AMICLOTON 50/001/85-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 30 BLI k6d SUKL: 0088518
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 5.12.2010).

AMIOHEXAL 200 13/146/00-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20X200MG BLI kéd SUKL: 0059284
POR TBL NOB 50X200MG BLI kod SUKL: 0059285
POR TBL NOB 100X200MG BLI kod SUKL: 0059286
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
ZR: Zména doby pouZitelnosti piipravku.
Zmeéna zpusobu uchovavani piipravku.

ANAFRANIL 25 30/006/70-C

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

B: POR TBL OBD 30X25MG BLI kéd SUKL: 0016029
POR TBL OBD 150X25MG BLI kéd SUKL: 0016030

ZR: Zména v souhrnu Udaji o piipravku v bod¢ 4.8. NeZadouci G€inky a s tim souvisejici
zména v piibalové informaci tykajici se zvySeného rizika fraktur kosti u pacienti
uzivajici antidepresiva ze skupiny TCA.

ANAFRANIL SR 75 30/172/91-C

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

B: POR TBL RET 20X75MG BLI kéd SUKL: 0016028

ZR: Zména v souhrnu Udaji o piipravku v bod¢ 4.8. Nezadouci G€inky a s tim souvisejici
zména v piibalové informaci tykajici se zvySeného rizika fraktur kosti u pacienti
uzivajici antidepresiva ze skupiny TCA.

ASENTRA 50 30/062/03-C/P1/001/08
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0137495

ZR: Aktualizace textu pfibalové informace.

ATORVASTATIN EGIS 10 mg 31/395/10-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0147576
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0164391
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0164392
PE: 24
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti: OPA/AI/PVC//Al blistru
- Jind zména.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani mista, kde probiha kontrola/zkouSeni Sarzi.

ATORVASTATIN EGIS 20 mg 31/396/10-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BqDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0147577



POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0164389
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0164390

PE: 24
ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti: OPA/Al/PVC//Al blistru
- Jind zména.
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani mista, kde probiha kontrola/zkouSeni Sarzi.
ATORVASTATIN EGIS 40 mg 31/397/10-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0147578
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0164393
POR TBL FLM 90X40MG BLI k6d SUKL: 0164394
PE: 24
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti: OPA/AI/PVC//Al blistru
- Jind zména.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani mista, kde probiha kontrola/zkouSeni Sarzi.
BELODERM 46/022/82-S/C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: DRM CRM 1X15GM 0.05% TUB ko6d SUKL: 0019758
DRM CRM 1X30GM 0.05% TUB kod SUKL: 0019759
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 19.11.2010).
BENEMICIN 150 mg 15/050/88-A/C
D: TARCHOMINSKIE ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLFA S.A., WARSZAWA,
Polsko
B: POR CPS DUR 100X150MG TBC kod SUKL: 0093921
ZR: Zména sloZeni l1é¢ivého piipravku.
Aktualizace Modulu 3, 1é¢ivy ptipravek.
BENEMICIN 300 mg 15/050/88-B/C
D: TARCHOMINSKIE ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLFA S.A., WARSZAWA,
Polsko
B: POR CPS DUR 100X300MG TBC kod SUKL: 0093922
ZR: Zmeéna slozeni lé¢ivého pripravku.
Aktualizace Modulu 3, 1é¢ivy ptipravek.
CAMPRAL 87/329/98-C
D: MERCK SANTE S.A.S., LYON, Francie
B: POR TBL ENT 60X300MG BLI kéd SUKL: 0040363
POR TBL ENT 84X300MG BLI kod SUKL: 0040364
POR TBL ENT 200X300MG BLI k6d SUKL: 0040365
ZR: Upftesnéni Iékové formy.

Uvedeni nazvu lé€ivého pripravku na obalu Braillovym pismem.




CERNEVIT 76/296/96-C

D:
B:

ZR:

BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

INJ PLV SOL 1 VIA kéd SUKL: 0014064

INJ PLV SOL 20 VIA kéd SUKL: 0014065

INJ PLV SOL 10 VIA kod SUKL: 0014066

INJ PLV SOL 1 VIA kéd SUKL: 0014067

INJ PLV SOL 20 VIA kod SUKL: 0014068

INJ PLV SOL 10 VIA kéd SUKL: 0045981

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 G€innosti od 23.11.2010).

CILEST 17/132/91-C

D:
B:

ZR:

JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 1X21 BLI kéd SUKL: 0015341

POR TBL NOB 3X21(=63) BLI kéd SUKL: 0015342

Aktualizace souhrnu udajl o ptipravku a nasledné ptibalové informace v souvislosti s
prubéznou revizi informaci o piipravku (zmény se tykaji bodt 4.3 Kontraindikace, 4.4
Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti a 4.5 Interakce s jinymi lécivymi ptipravky a
jiné formy interakce).

Aktualizace souhrnu udajl o ptipravku a nasledné ptibalové informace v souvislosti s
pritbéznou revizi informaci o ptipravku v bodé 4.8 Nezadouci ucinky.

CIPRALEX 10 mg 30/276/02-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 14X10MG I BLI k6d SUKL: 0020131

POR TBL FLM 28X10MG I BLI k6d SUKL: 0020132

POR TBL FLM 56X10MG I BLI k6d SUKL: 0125183

POR TBL FLM 98X10MG I BLI k6d SUKL: 0125184

POR TBL FLM 14X10MG II BLI k6d SUKL: 0125185

POR TBL FLM 20X10MG II BLI kéd SUKL: 0125186

POR TBL FLM 28X10MG II BLI k6d SUKL: 0125187

POR TBL FLM 50X10MG II BLI kéd SUKL: 0125188

POR TBL FLM 100X10MG II BLI kéd SUKL: 0125189

POR TBL FLM 200X 10MG II BLI k6d SUKL: 0125190

POR TBL FLM 200X10MG TBC kéd SUKL: 0125191

POR TBL FLM 100X10MG TBC kod SUKL: 0125192

POR TBL FLM 49X1X10MG BLI k6d SUKL: 0125193

POR TBL FLM 56X1X10MG BLI k6d SUKL: 0125194

POR TBL FLM 98X1X10MG BLI k6d SUKL: 0125195

POR TBL FLM 100X1X10MG BLI kod SUKL: 0125196

POR TBL FLM 500X1X10MG BLI kéd SUKL: 0125197

Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu lécivé latky - Jiné zmény kontrolnich metod (vcetné
nahrazeni nebo pfidani) u 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/meziproduktu.
Zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky - Mald zména v uzaviené ¢asti zékladniho
dokumentu o lécivé latce (ASMF).

Zména kontrolni metody lécivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky - Malé zmény schvalené kontrolni
metody.



Zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky - Velka zména vyrobniho procesu 1é¢ivé
latky, kterd miize mit vyznamny vliv na jakost, bezpe€nost nebo ucinnost 1écivého
piipravku.

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(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 tdaje.

CIPRALEX 10 mg 30/486/10-C

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

B:  POR TBL DIS 100X10MG TBC kéd SUKL: 0147610

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/ptislusnym ndrodnim organem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepredklada Zadné nové tdaje.

CIPRALEX 20 mg 30/487/10-C

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

B: POR TBL DIS 100X20MG TBC kéd SUKL: 0147611

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfislusSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy 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.

CIPRALEX 20 mg/ml 30/494/07-C

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

B: POR GTT SOL 1X15ML LAG kéd SUKL: 0123264
POR GTT SOL 5X15ML H LAG kéd SUKL: 0142076

ZR: Zména kontrolni metody lé¢ivé latky nebo vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu

pouzivaného ve vyrobnim procesu lécivé latky - Jiné zmény kontrolnich metod (vcetné
nahrazeni nebo ptidani) u 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/meziproduktu.

Zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky - Mald zména v uzaviené ¢asti zékladniho
dokumentu o lé¢ivé latce (ASMF).

Zména kontrolni metody lécivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - Malé zmény schvalené kontrolni
metody.

Zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky - Velka zména vyrobniho procesu 1écivé
latky, ktera mize mit vyznamny vliv na jakost, bezpe¢nost nebo ucinnost 1écivého
piipravku.

Zavedeni zmény (zmé&n) vyzadovanych EMA/pfisluSnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky



aktualizované zpravy o bezpec€nosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

CIPROFLOXACIN TEVA 2 mg/ml INFUZNi ROZTOK 42/610/09-C

D:
B:

ZR:

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

INF SOL 10X200MG/100ML VAK kéd SUKL: 0176197

INF SOL 1X400MG/200ML VAK kéd SUKL: 0176198

INF SOL 10X400MG/200ML VAK kéd SUKL: 0176199

INF SOL 1X200MG/100ML VAK kéd SUKL: 0176200

Zmény ve slozeni (pomocnych latkach) konecného piipravku

- Nahrazeni jedné pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou se stejnou funkéni
charakteristikou a na podobné rovni.

Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku

- Mal4 zména vyrobniho procesu tuhé peroralni Iékové formy s okamzitym
uvolilovanim nebo peroralnich roztokd.

Zména nazvu lé&ivého piipravku v Ceské republice (dfive: Ciprofloxacin Tenlec 2

mg/ml).

CLOPIDOGREL JENSON 75 mg 16/487/09-C

D:
B:

ZR:

JENSON PHARMACEUTICAL SERVICES LIMITED, LONDON, Velka Britanie
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0141342

POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0154438

POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0154439

Zmeéna v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téZe zmény u referenc¢niho pripravku

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

DEFROZYP 75 mg 16/673/09-C

D:
B:

ZR:

LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko

POR TBL FLM 14X75MG BLI kod SUKL: 0163677

POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0163678

POR TBL FLM 30X75MG BLI koéd SUKL: 0163679

POR TBL FLM 50X75MG BLI koéd SUKL: 0163680

POR TBL FLM 84X75MG BLI kod SUKL: 0163681

POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0163682

POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0163683

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

v uvahu) 1éc¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu - Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické
skupiny jako aktualné schvaleny vyrobce.

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci.

DICLOFENAC AL RETARD 29/483/93-C

D:

ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Né¢mecko



B: POR TBL RET 30X100MG BLI kéd SUKL: 0002146
POR TBL RET 20X100MG BLI k6d SUKL: 0075631
POR TBL RET 50X100MG BLI kod SUKL: 0075632
POR TBL RET 100X100MG BLI koéd SUKL: 0075633
ZR: Zména doby reatestace 1éCivée latky.

DOCETAXEL EBEWE 10 mg/ml KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU 44/081/10-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: INF CNC SOL 1X2ML/20MG VIA kod SUKL: 0142874
INF CNC SOL 5X2ML/20MG VIA kéd SUKL: 0142875
INF CNC SOL 10X2ML/20MG VIA kéd SUKL: 0142876
INF CNC SOL 1X8ML/80MG VIA kéd SUKL: 0142877
INF CNC SOL 5X8ML/80MG VIA kod SUKL: 0142878
INF CNC SOL 10X8ML/80MG VIA kéd SUKL: 0142879
PE: 24
ZR: Zména (smysleného) ndzvu 1é¢ivého piipravku
- U narodné registrovanych piipravki v NL, IT, UK, PT.
Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udajl v redlném case).
Zmeéna (smysleného) ndzvu 1é€ivého piipravku v Némecku
- U narodné registrovanych ptipravka.

EBRANTIL 30 RETARD 58/118/85-A/C/P1/001/10
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

B: POR CPS PRO 50X30MG BLI kod SUKL: 0164411

ZR: Zména textu pielepky sekundarniho obalu.

ECOSAL EASI-BREATHE 14/440/00-C

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

B: INH SUS PSS 200X100RG VNM kéd SUKL: 0017839

ZR: Zména souhrnu Udaji o pfipravku a pfibalové informace tykajici se instrukce pro
pouZziti ptipravku.

EGITROMB 75 mg 16/471/09-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0141343
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0151180
POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0151181
ZR: Zména v souhrnu udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téZze zmény u referenc¢niho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové tdaje.

ENGERIX-B 20 pg 59/170/87-B/C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJSUS 100X1ML/20RG VIA kéd SUKL: 0032762

INJ SUS 1X1ML/20RG ISP kéd SUKL: 0056171

INJ SUS 1X1ML/20RG+ST+SJ VIA kéd SUKL: 0091773



INJ SUS 10X1ML/20RG VIA kod SUKL: 0091774

INJ SUS 25X1ML/20RG VIA kéd SUKL: 0091775

INJ SUS 1X1ML/20RG ISP kod SUKL: 0103072

INJ SUS 1X1ML/20RG ISP k6d SUKL: 0103073
ZR: Zména tvaru nebo rozméra vnitiniho obalu nebo uzavéru

- sterilni 1€kové formy a biologické 1é¢ivé ptipravky (s ti€innosti od 20.11.2010).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ENTONOX 89/822/10-C
D: AGA AB, LIDINGO, Svédsko
B: INH GAS CRS IX2LT III GSL kéd SUKL: 0154812
INH GAS CRS 1X5LT III GSL kéd SUKL: 0154813
INH GAS CRS 1XI10LT III GSL kod SUKL: 0154814
INH GAS CRS 1X2.5LT I GSL kod SUKL: 0170367
INH GAS CRS 1X5LT I GSL kod SUKL: 0170368
INH GAS CRS 1X2LT II GSL kod SUKL: 0170509
INH GAS CRS 1X5LT II GSL kod SUKL: 0170510
INH GAS CRS 1X10LT II GSL kod SUKL: 0170511
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 20.10.2010 — oprava nazvu lé¢ivého piipravku (diive
Entonox 50%/50% stlac¢eny medicindlni plyn).

FEBICHOL 43/326/69-S/C

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

B: POR CPS MOL 50X100MG TBC ké6d SUKL: 0022108
POR CPS MOL 50X100MG BLI kéd SUKL: 0119658

ZR: 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 15.11.2010).

FENTALIS 100 pg/H TRANSDERMALNI NAPLAST 65/421/07-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: DRM EMP TDR 5X23.12MG MDC kéd SUKL: 0122572
DRM EMP TDR 10X23.12MG MDC koéd SUKL: 0122573
DRM EMP TDR 20X23.12MG MDC kod SUKL: 0122574
DRM EMP TDR 5X23.12MG HOSP MDC kéd SUKL: 0122575
DRM EMP TDR 3X23.12MG MDC kéd SUKL: 0122576
DRM EMP TDR 7X23.12MG MDC kéd SUKL: 0122577
DRM EMP TDR 14X23.12MG MDC kéd SUKL: 0122578
ZR: Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci.

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

FENTALIS 12,5 ng/H TRANSDERMALNI NAPLAST 65/417/07-C
D: SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 20X2.89MG MDC kod SUKL: 0122586

DRM EMP TDR 3X2.89MG MDC kéd SUKL: 0122587

DRM EMP TDR 5X2.89MG MDC kéd SUKL: 0122588

DRM EMP TDR 5X2.89MG HOSP MDC kéd SUKL: 0122589

DRM EMP TDR 7X2.89MG MDC kéd SUKL: 0122590

DRM EMP TDR 10X2.89MG MDC kéd SUKL: 0122591



DRM EMP TDR 14X2.89MG MDC kéd SUKL: 0122592

ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci.

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

FENTALIS 25 ng/H TRANSDERMALNI{ NAPLAST 65/418/07-C
D: SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 5X5.78MG MDC kéd SUKL: 0122593
DRM EMP TDR 10X5.78MG MDC kéd SUKL: 0122594
DRM EMP TDR 20X5.78MG MDC kéd SUKL: 0122595
DRM EMP TDR 5X5.78MG HOSP MDC kod SUKL: 0122596
DRM EMP TDR 3X5.78MG MDC kéd SUKL: 0122597
DRM EMP TDR 7X5.78MG MDC kéd SUKL: 0122598
DRM EMP TDR 14X5.78MG MDC kéd SUKL: 0122599
ZR: Zména jména a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci.
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .

FENTALIS 50 ng/H TRANSDERMALNI NAPLAST 65/419/07-C
D: SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 5X11.56MG MDC kéd SUKL: 0122600
DRM EMP TDR 10X11.56MG MDC kod SUKL: 0122601
DRM EMP TDR 20X11.56MG MDC kod SUKL: 0122602
DRM EMP TDR 5X11.56MG HOSP MDC kéd SUKL: 0122603
DRM EMP TDR 3X11.56MG MDC kéd SUKL: 0122604
DRM EMP TDR 7X11.56MG MDC kéd SUKL: 0122605
DRM EMP TDR 14X11.56MG MDC kod SUKL: 0122606
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci.
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

FENTALIS 75 ng/H TRANSDERMALNI{ NAPLAST 65/420/07-C
D: SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 3X17.34MG MDC kéd SUKL: 0122579
DRM EMP TDR 5X17.34MG MDC ké6d SUKL: 0122580
DRM EMP TDR 5X17.34MG HOSP MDC koéd SUKL: 0122581
DRM EMP TDR 7X17.34MG MDC kéd SUKL: 0122582
DRM EMP TDR 10X17.34MG MDC kod SUKL: 0122583
DRM EMP TDR 14X17.34MG MDC kod SUKL: 0122584
DRM EMP TDR 20X17.34MG MDC kod SUKL: 0122585
ZR: Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci.
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

FENTANYL SANDOZ 100 ng/H 65/639/08-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: DRM EMP TDR 1X16.8MG MDC kod SUKL: 0124676

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

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

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



DRM EMP TDR 5X16.8MG MDC kod SUKL: 0124680
DRM EMP TDR 7X16.8MG MDC kod SUKL: 0124681
DRM EMP TDR 8X16.8MG MDC kod SUKL: 0124682
DRM EMP TDR 10X16.8MG MDC kéd SUKL: 0124683
DRM EMP TDR 14X16.8MG MDC kéd SUKL: 0124684
DRM EMP TDR 16X16.8MG MDC kéd SUKL: 0124685
DRM EMP TDR 20X16.8MG MDC kéd SUKL: 0124686
DRM EMP TDR 5X16.8MG MDC kod SUKL: 0124687

ZR: Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci.

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

FENTANYL SANDOZ 12,5 pg/H 65/635/08-C
D: SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 1X2.1MG MDC kéd SUKL: 0124628
DRM EMP TDR 2X2.1MG MDC kéd SUKL: 0124629
DRM EMP TDR 3X2.1MG MDC kod SUKL: 0124630
DRM EMP TDR 4X2.1MG MDC kod SUKL: 0124631
DRM EMP TDR 5X2.1MG MDC kod SUKL: 0124632
DRM EMP TDR 7X2.1IMG MDC kod SUKL: 0124633
DRM EMP TDR 8X2.IMG MDC kod SUKL: 0124634
DRM EMP TDR 10X2.1MG MDC kéd SUKL: 0124635
DRM EMP TDR 14X2.1MG MDC koéd SUKL: 0124636
DRM EMP TDR 16X2.1MG MDC kéd SUKL: 0124637
DRM EMP TDR 20X2.1MG MDC koéd SUKL: 0124638
DRM EMP TDR 5X2.1MG MDC kod SUKL: 0124639
ZR: Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci.
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢€.167/1998 Sb.) .

FENTANYL SANDOZ 150 pg/H 65/391/08-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 3X34.65MG MDC kod SUKL: 0120945
DRM EMP TDR 5X34.65MG MDC kéd SUKL: 0120946
DRM EMP TDR 7X34.65MG MDC kéd SUKL: 0120947
DRM EMP TDR 10X34.65MG MDC kod SUKL: 0120948
DRM EMP TDR 14X34.65MG MDC kéd SUKL: 0120949
DRM EMP TDR 20X34.65MG MDC kéd SUKL: 0120950
DRM EMP TDR 5X34.65MG MDC kéd SUKL: 0120951
DRM EMP TDR 9X34.65MG MDC kéd SUKL: 0137488
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci.
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

FENTANYL SANDOZ 25 pg/H 65/636/08-C
D: SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 1X4.2MG MDC kod SUKL: 0124640

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

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

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



DRM EMP TDR 5X4.2MG MDC kod SUKL: 0124644
DRM EMP TDR 7X4.2MG MDC kod SUKL: 0124645
DRM EMP TDR 8X4.2MG MDC kod SUKL: 0124646
DRM EMP TDR 10X4.2MG MDC kéd SUKL: 0124647
DRM EMP TDR 14X4.2MG MDC kod SUKL: 0124648
DRM EMP TDR 16X4.2MG MDC kéd SUKL: 0124649
DRM EMP TDR 20X4.2MG MDC kod SUKL: 0124650
DRM EMP TDR 5X4.2MG MDC kod SUKL: 0124651

ZR: Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci.

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

FENTANYL SANDOZ 50 ng/H 65/637/08-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 1X8.4MG MDC kéd SUKL: 0124652
DRM EMP TDR 2X8.4MG MDC kéd SUKL: 0124653
DRM EMP TDR 3X8.4MG MDC kod SUKL: 0124654
DRM EMP TDR 4X8.4MG MDC koéd SUKL: 0124655
DRM EMP TDR 5X8.4MG MDC kod SUKL: 0124656
DRM EMP TDR 7X8.4MG MDC kod SUKL: 0124657
DRM EMP TDR 8X8.4MG MDC kod SUKL: 0124658
DRM EMP TDR 10X8.4MG MDC kéd SUKL: 0124659
DRM EMP TDR 14X8.4MG MDC kod SUKL: 0124660
DRM EMP TDR 16X8.4MG MDC kéd SUKL: 0124661
DRM EMP TDR 20X8.4MG MDC kod SUKL: 0124662
DRM EMP TDR 5X8.4MG MDC kod SUKL: 0124663
ZR: Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci.
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢€.167/1998 Sb.) .

FENTANYL SANDOZ 75 ng/H 65/638/08-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 1X12.6MG MDC kod SUKL: 0124664
DRM EMP TDR 2X12.6MG MDC kéd SUKL: 0124665
DRM EMP TDR 3X12.6MG MDC kod SUKL: 0124666
DRM EMP TDR 4X12.6MG MDC kéd SUKL: 0124667
DRM EMP TDR 5X12.6MG MDC kod SUKL: 0124668
DRM EMP TDR 7X12.6MG MDC kod SUKL: 0124669
DRM EMP TDR 8X12.6MG MDC kod SUKL: 0124670
DRM EMP TDR 10X12.6MG MDC kéd SUKL: 0124671
DRM EMP TDR 14X12.6MG MDC kéd SUKL: 0124672
DRM EMP TDR 16X12.6MG MDC kéd SUKL: 0124673
DRM EMP TDR 20X12.6MG MDC kéd SUKL: 0124674
DRM EMP TDR 5X12.6MG MDC kod SUKL: 0124675
ZR: Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci.
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢€.167/1998 Sb.) .

FERRUM PHOSPHORICUM 93/243/92-A/C
D: DR. PEITHNER KG, VIDEN, Rakousko



B:

P:

ZR:

POR TBL NOB 80 D5-D30 TBC kéd SUKL: 0115222
POR TBL NOB 80 C2-C30 TBC kéd SUKL: 0115223
Ptipravek 1ze vydat i bez 1€katského predpisu.

Zmeéna zpusobu vydeje lécivého piipravku.

FRAXIPARINE 16/281/90-C

D:
B:

ZR:

GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
INJ SOL 2X0.2ML ISP kod SUKL: 0032055

INJ SOL 10X0.2ML ISP kod SUKL: 0032056

INJ SOL 2X0.3ML ISP kod SUKL: 0032057

INJ SOL 10X0.3ML ISP kod SUKL: 0032058

INJ SOL 10X0.4ML ISP kéd SUKL: 0032059

INJ SOL 2X0.6ML ISP kod SUKL: 0032060

INJ SOL 10X0.6ML ISP kod SUKL: 0032061

INJ SOL 2X0.8ML ISP kod SUKL: 0032062

INJ SOL 10X0.8ML ISP kéd SUKL: 0032063

INJ SOL 10X1ML ISP kod SUKL: 0032064

INJ SOL 2X0.4ML ISP kéd SUKL: 0032534

INJ SOL 2X 1ML ISP kéd SUKL: 0032535

Zmeéna v oznaceni na obalu (s uc¢innosti od 22.11.2010).

Zm¢éna piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem uidaji o ptipravku (s G¢innosti
od 22.11.2010).

FRAXIPARINE FORTE 16/043/00-C

D:
B:

ZR:

GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

INJ SOL 2X0.6ML VIA kod SUKL: 0059805

INJ SOL 10X0.6ML VIA kéd SUKL: 0059806

INJ SOL 2X0.8ML VIA kéd SUKL: 0059807

INJ SOL 10X0.8ML VIA kéd SUKL: 0059808

INJ SOL 2XIML VIA kéd SUKL: 0059809

INJ SOL 10X1ML VIA kéd SUKL: 0059810

Zmeéna v oznaceni na obalu (s G¢innosti od 22.11.2010).

Zm¢éna piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem uidaji o ptipravku (s G¢innosti
od 22.11.2010).

GADOVIST 1,0 mmol/ml 48/535/00-C

D:
B:

ZR:

BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
INJ SOL 1X7.5ML VIA kéd SUKL: 0003131

INJ SOL 1X15ML VIA kéd SUKL: 0003132

INJ SOL 1X30ML VIA kod SUKL: 0003133

INJ SOL 5X7.5ML+STR ISP kod SUKL: 0003134

INJ SOL 5X10ML+STR ISP kéd SUKL: 0003135

INJ SOL 5X15ML+STR ISP kod SUKL: 0003136

INJ SOL 5X20ML+STR ISP kod SUKL: 0003137

INJ SOL 1X65ML ISP kod SUKL: 0003138

INJ SOL 15ML PFC kod SUKL: 0151047

INJ SOL 20ML PFC koéd SUKL: 0151048

INJ SOL 30ML PFC kod SUKL: 0151049

Zmény v souhrnu tdajl o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.



GEMCIRENA 38 mg/ml 44/284/09-C
D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF PLV SOL 1X200MG VIA kéd SUKL: 0141279
INF PLV SOL 1X1000MG VIA kéd SUKL: 0141280
INF PLV SOL 1X1500MG VIA kéd SUKL: 0141281
INF PLV SOL 1X2000MG VIA kéd SUKL: 0176207
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s ti¢innosti od 10.12.2009).
Ptidani nové sily ptipravku - 2000mg.
Zména nazvu lécivého piipravku v Rakousku, Némecku, Dansku, Nizozemsku,
Norsku.

GRANISETRON SANDOZ 1 mg/1 ml, KONCENTR PRO PRiPRAVU INJ NEBO INF
ROZ. 20/428/08-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJH+INF CNC SOL 1XIMG/IML VIA kéd SUKL: 0111923
INJ+INF CNC SOL 5X1MG/IML VIA kod SUKL: 0111924
INJ+INF CNC SOL 1X3MG/3ML VIA kéd SUKL: 0111925
INJ+INF CNC SOL 5X3MG/3ML VIA kod SUKL: 0111926
INJ+INF CNC SOL 10X3MG/3ML VIA kod SUKL: 0111927
ZR: Zména jména a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci.

IBALGIN BABY 07/891/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR SUS 1X100ML/2GM LAG kod SUKL: 0146118
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s u€innosti od 22.11.2010).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 22.11.2010).

INDIUM (IN111) OXINATE 88/381/93-C
D: MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko

B: INJ SOL 37MB/IML+1X3ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0169461

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 1.9.2010 — oprava textu piibalové informace.

INDOCOLLYRE 0,1% OCNi KAPKY 64/089/03-C
D: LABORATOIRE CHAUVIN S.A., MONTPELLIER, Francie

B: OPH GTT SOL 1X5ML0.1% UGT kod SUKL: 0010598

ZR: Mald zména vyrobniho procesu lé¢ivé latky (s Gc¢innosti od 2.12.2010).

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 tvaru nebo rozméra vnitiniho obalu nebo uzavéru

- sterilni 1€kové formy a biologické 1é¢ivé ptipravky (s t€¢innosti od 20.11.2010).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

KINEDRYL 20/195/69-S/C
D: NOVENTIS S.R.O., ZLiN, Ceska republika

B: POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0017996

ZR: Nahrazeni mista vyroby lécivé latky (drzitel ASMF se neméni).

LAMISIL 26/417/91-S/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X7.5GM TUB kéd SUKL: 0015891
DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0015892
DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0151437
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 17.11.2010).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 17.11.2010).

LANSOPRAZOL PLIVA 15 mg 09/457/06-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: POR CPS ETD 28X15MG TBC kéd SUKL: 0106009
POR CPS ETD 56X15MG TBC kod SUKL: 0106010
POR CPS ETD 7X15MG TBC kéd SUKL: 0125219
POR CPS ETD 14X15MG TBC kéd SUKL: 0125220
ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s G€innosti od 26.9.2009).
Zména obalového materialu ptipravku.
Zména HPLC metody stanoveni nec€istot v pfipravku a zména specifikace kone¢ného
ptipravku pro stanoveni necistot.

LANSOPRAZOL PLIVA 30 mg
09/458/06-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: PORCPSETD 28X3OMG TBC kéd SUKL: 0106011
POR CPS ETD 56X30MG TBC kod SUKL: 0106012
POR CPS ETD 7X30MG TBC kéd SUKL: 0125221
POR CPS ETD 14X30MG TBC kod SUKL: 0125222
ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s uc¢innosti od 26.9.2009).
Zména obalového materialu ptipravku.
Zména HPLC metody stanoveni necistot v ptipravku a zména specifikace kone¢ného
ptipravku pro stanoveni necistot.

LENUXIN 10 mg POTAHOVANE TABLETY 30/452/09-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0130474

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0130475

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0130476



ZR:

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0130477

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0130478

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0154385

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0154386

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0154387

POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0154388

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusSného organu

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

LENUXIN 15 mg POTAHOVANE TABLETY 30/453/09-C

D:
B:

ZR:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

POR TBL FLM 20X15MG BLI kéd SUKL: 0130479

POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0130480

POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0130481

POR TBL FLM 50X15MG BLI kéd SUKL: 0130482

POR TBL FLM 100X15MG BLI k6d SUKL: 0130483

POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL: 0154389

POR TBL FLM 56X15MG BLI kéd SUKL: 0154390

POR TBL FLM 200X15MG BLI k6d SUKL: 0154391

POR TBL FLM 98X15MG BLI kéd SUKL: 0154392

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem

v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkt, které modifikuji vzorové SPC piislusného orgéanu

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

LENUXIN 20 mg POTAHOVANE TABLETY 30/454/09-C

D:
B:

ZR:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0130484

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0130485

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0130486

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0130487

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0130488

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0154393

POR TBL FLM 56X20MG BLI k6d SUKL: 0154394

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0154395

POR TBL FLM 200X20MG BLI k6d SUKL: 0154396

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

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti



o registraci nepfedklada Zadné nové udaje.

LENUXIN 5 mg POTAHOVANE TABLETY 30/451/09-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL FLM 20X5MG BLI k6d SUKL: 0130469
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0130470
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0130471
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0130472
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0130473
POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0154381
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0154382
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0154383
POR TBL FLM 200X5MG BLI kéd SUKL: 0154384
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/ptislusnym ndrodnim orgdnem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkt, které modifikuji vzorové SPC piislusného orgéanu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklada zadné nové udaje.

LEVOCETIRIZINE SYNTHON 5 mg 24/360/10-C

D: SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 7X5MG I BLI kod SUKL: 0140743
POR TBL FLM 10X5MG I BLI k6d SUKL: 0140744
POR TBL FLM 14X5MG I BLI k6d SUKL: 0140745
POR TBL FLM 15X5MG I BLI k6d SUKL: 0140746
POR TBL FLM 20X5MG I BLI k6d SUKL: 0140747
POR TBL FLM 21X5MG I BLI kod SUKL: 0140748
POR TBL FLM 28X5MG I BLI kod SUKL: 0140749
POR TBL FLM 30X5MG I BLI k6d SUKL: 0140750
POR TBL FLM 40X5MG I BLI kod SUKL: 0140751
POR TBL FLM 50X5MG I BLI kod SUKL: 0140752
POR TBL FLM 56X5MG I BLI k6d SUKL: 0140753
POR TBL FLM 60X5MG I BLI k6d SUKL: 0140754
POR TBL FLM 70X5MG I BLI kod SUKL: 0140755
POR TBL FLM 90X5MG I BLI k6d SUKL: 0140756
POR TBL FLM 100X5MG I BLI kéd SUKL: 0140757
POR TBL FLM 112X5MG I BLI kod SUKL: 0140758
POR TBL FLM 120X5MG I BLI k6d SUKL: 0140759
POR TBL FLM 30X1X5MG I BLI k6d SUKL: 0140760
POR TBL FLM 7X5MG II BLI kod SUKL: 0140761
POR TBL FLM 10X5MG II BLI kéd SUKL: 0140762
POR TBL FLM 14X5MG II BLI kéd SUKL: 0140763
POR TBL FLM 15X5MG II BLI kéd SUKL: 0140764
POR TBL FLM 20X5MG II BLI kéd SUKL: 0140765
POR TBL FLM 21X5MG II BLI kéd SUKL: 0140766
POR TBL FLM 28X5MG II BLI kéd SUKL: 0140767
POR TBL FLM 30X5MG II BLI kéd SUKL: 0140768
POR TBL FLM 40X5MG II BLI kéd SUKL: 0140769



POR TBL FLM 50X5MG II BLI kéd SUKL: 0140770
POR TBL FLM 56X5MG II BLI kéd SUKL: 0140771
POR TBL FLM 60X5MG II BLI kéd SUKL: 0140772
POR TBL FLM 70X5MG II BLI kéd SUKL: 0140773
POR TBL FLM 90X5MG II BLI kéd SUKL: 0140774
POR TBL FLM 100X5MG II BLI k6d SUKL: 0140775
POR TBL FLM 112X5MG II BLI k6d SUKL: 0140776
POR TBL FLM 120X5MG II BLI k6d SUKL: 0140777
POR TBL FLM 30X1X5MG II BLI k6d SUKL: 0140778
POR TBL FLM 1X5MG I BLI kéd SUKL: 0164352
POR TBL FLM 2X5MG I BLI kéd SUKL: 0164353
POR TBL FLM 4X5MG I BLI kéd SUKL: 0164354
POR TBL FLM 5X5MG I BLI kod SUKL: 0164355
POR TBL FLM 1X5MG II BLI kod SUKL: 0164356
POR TBL FLM 2X5MG II BLI kod SUKL: 0164357
POR TBL FLM 4X5MG II BLI kod SUKL: 0164358
POR TBL FLM 5X5MG II BLI kod SUKL: 0164359
ZR: Aktualizace modulu 3 - ptidani DMF.

MEDOCRIPTINE 54/999/93-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL NOB 100X2 5MG B BLI kod SUKL: 0011089
POR TBL NOB 500X2.5MG B BLI kod SUKL: 0011090
POR TBL NOB 1000X2.5MG B BLI koéd SUKL: 0011091
POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0067512
POR TBL NOB 100X2.5MG-L TBC kéd SUKL: 0067513
POR TBL NOB 500X2.5MG-L TBC kéd SUKL: 0067514
POR TBL NOB 1000X2.5MG-L TBC kéd SUKL: 0067515
ZR: Zména piibalové informace a souhrnu udaju o ptipravku tak, jak je uvedeno v ptilohach
tohoto rozhodnuti.

MONOTAB SR 83/299/03-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL PRO 20X100MG BLI kéd SUKL: 0021793
POR TBL PRO 50X100MG BLI k6d SUKL: 0021794
POR TBL PRO 100X100MG BLI k6d SUKL: 0021795
ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s G€innosti od 18.11.2010).

MUCOSOLVAN PRO DOSPELE 52/231/05-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B: POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0104694

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 17.11.2010).

MUCOSOLVAN PRO DOSPELE 52/231/05-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

B: POR SIR 1X100ML LAG kod SUKL: 0104694



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 t¢innosti od 17.11.2010).

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

B: POR CPS PRO 10X75MG BLI kod SUKL: 0103404
POR CPS PRO 20X75MG BLI kéd SUKL: 0103405
POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0103406
POR CPS PRO 100X75MG BLI kéd SUKL: 0103407

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u€innosti od 17.11.2010).

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

B:  POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0103404
POR CPS PRO 20X75MG BLI kod SUKL: 0103405
POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0103406
POR CPS PRO 100X75MG BLI kéd SUKL: 0103407

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 17.11.2010).

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

B: POR TBL FLM 100X2MG TBC kod SUKL: 0022101
POR TBL FLM 25X2MG TBC kod SUKL: 0022102

ZR: Zmény v souhrnu udaju o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

MYOLASTAN 63/860/94-C

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

B: POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0057780
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0057781

ZR: Zména souhrnu Udajii o pfipravku v bodé€ 4.8 Nezadouci G¢inky s navazujici zménou v
ptibalové informaci.

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

NEBIVOLOL SANDOZ S mg 77/746/07-C
D: SANDOZ SR.O.,PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 7X5MG BLI kod SUKL: 0112568

POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0112569

POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0112570



POR TBL NOB 20X5MG BLI kod SUKL: 0112571
POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0112572
POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0112573
POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0112574
POR TBL NOB 56X5MG BLI kod SUKL: 0112575
POR TBL NOB 60X5MG BLI kod SUKL: 0112576
POR TBL NOB 84X5MG BLI kod SUKL: 0112577
POR TBL NOB 90X5MG BLI kod SUKL: 0112578
POR TBL NOB 98X5MG BLI kod SUKL: 0112579
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0112580
POR TBL NOB 500X5MG BLI kéd SUKL: 0112581
POR TBL NOB 7X5MG TBC kod SUKL: 0112582
POR TBL NOB 10X5MG TBC kod SUKL: 0112583
POR TBL NOB 14X5MG TBC kod SUKL: 0112584
POR TBL NOB 20X5MG TBC kod SUKL: 0112585
POR TBL NOB 28X5MG TBC kod SUKL: 0112586
POR TBL NOB 30X5MG TBC kod SUKL: 0112587
POR TBL NOB 50X5MG TBC kod SUKL: 0112588
POR TBL NOB 56X5MG TBC kod SUKL: 0112589
POR TBL NOB 60X5MG TBC kod SUKL: 0112590
POR TBL NOB 84X5MG TBC kod SUKL: 0112591
POR TBL NOB 90X5MG TBC kod SUKL: 0112592
POR TBL NOB 98X5MG TBC kod SUKL: 0112593
POR TBL NOB 100X5MG TBC kod SUKL: 0112594
POR TBL NOB 500X5MG TBC kod SUKL: 0112595
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci.

NOVERIL 240 30/613/70-C

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

B: POR TBL RET 20X240MG BLI kéd SUKL: 0016313

ZR: Zména v souhrnu udajl o piipravku v bod¢ 4.8. Nezadouci ucinky, 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouziti a s tim souvisejici zmény v piibalové informaci,
tykajici se zvySeného rizika fraktur kosti a sebevrazedného chovani u mladych
dospélych do 25 let.

NUROFEN 200 mg MEKKE TOBOLKY 07/106/03-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: POR CPS MOL 4X200MG BLI k6d SUKL: 0176201
POR CPS MOL 10X200MG BLI kéd SUKL: 0176202
POR CPS MOL 16X200MG BLI kod SUKL: 0176203
POR CPS MOL 20X200MG BLI kod SUKL: 0176204
POR CPS MOL 30X200MG BLI kéd SUKL: 0176205
POR CPS MOL 40X200MG BLI kod SUKL: 0176206
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku (diive Nurofen Rapid 200 mg capsules) (s tc¢innosti od
28.11.2010).

OLFEN-75 29/386/91-C
D:  MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko
B: INJ SOL 50X2ML AMP koéd SUKL: 0015540



INJ SOL 5X2ML AMP kéd SUKL: 0015541

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZzi (s i¢innosti od
18.11.2010).

OPTIRAY 160 48/890/92-A/C
D: COVIDIEN DEUTSCHLAND GMBH, NEUSTADT/DONAU, Némecko

B: INJ SOL 10X50ML(A) VIA kod SUKL: 0014741

ZR: Mald zména vyrobniho procesu lécivé latky (s G€innosti od 19.11.2010).

OPTIRAY 240 48/890/92-B/C
D: COVIDIEN DEUTSCHLAND GMBH, NEUSTADT/DONAU, Némecko
B: INJSOL 10X50ML(A) VIA kod SUKL: 0014742
INJ SOL 10X100ML(A) VIA kéd SUKL: 0014743
INJ SOL 10X50ML(B) ISP kéd SUKL: 0014744
ZR: Mald zména vyrobniho procesu lécivé latky (s G€innosti od 19.11.2010).

OPTIRAY 300 48/890/92-C/C
D: COVIDIEN DEUTSCHLAND GMBH, NEUSTADT/DONAU, Némecko
B: INJSOL 10X20ML(A) VIA kod SUKL: 0014746

INJ SOL 10X50ML(A) VIA kod SUKL: 0014747

INJ SOL 10X75ML(A) VIA kod SUKL: 0014748

INJ SOL 10X100ML(A) VIA kod SUKL: 0014749

INJ SOL 10X150ML(A) VIA kéd SUKL: 0014750

INJ SOL 10X200ML(A) VIA kéd SUKL: 0014751

INJ SOL 10X30ML(B) ISP kod SUKL: 0014752

INJ SOL 10X50ML(B) ISP kod SUKL: 0014753

INJ SOL 10X50ML(C) ISP kod SUKL: 0014754

INJ SOL 10X100ML(C) ISP kéd SUKL: 0014755

INJ SOL 10X125ML(C) ISP kéd SUKL: 0014756

INJ SOL 10X10ML(A) VIA kod SUKL: 0014769
ZR: Mald zména vyrobniho procesu lécivé latky (s G€innosti od 19.11.2010).

OPTIRAY 320 48/890/92-D/C
D: COVIDIEN DEUTSCHLAND GMBH, NEUSTADT/DONAU, Némecko
B: INJ SOL 10X100ML(A) VIA kéd SUKL: 0014745
INJ SOL 10X50ML(A) VIA kéd SUKL: 0014757
INJ SOL 10X50ML(B) ISP kod SUKL: 0014758
INJ SOL 10X50ML(C) ISP kéd SUKL: 0014759
INJ SOL 10X100ML(C) ISP kéd SUKL: 0014760
INJ SOL 10X125ML(C) ISP kéd SUKL: 0014761
ZR: Mald zména vyrobniho procesu lécivé latky (s G€innosti od 19.11.2010).

OPTIRAY 350 48/890/92-E/C
D: COVIDIEN DEUTSCHLAND GMBH, NEUSTADT/DONAU, Némecko
B: INJ SOL 10X30ML(A) VIA kod SUKL: 0014762

INJ SOL 10X100ML(A) VIA kéd SUKL: 0014763

INJ SOL 10X200ML(A) VIA kéd SUKL: 0014764

INJ SOL 10X50ML(B) ISP k6d SUKL: 0014765

INJ SOL 10X50ML(C) ISP kod SUKL: 0014766



INJ SOL 10X100ML(C) ISP kod SUKL: 00
INJ SOL 10X125ML(C) ISP kéd SUKL: 00

14767
14768

INJ SOL 10X50ML(A) VIA kod SUKL: 0014770
ZR: Mald zména vyrobniho procesu lécivé latky (s G¢innosti od 19.11.2010).

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

D:
B:

ZR:

ORM PAS 8 BLI kod SUKL: 0016431
ORM PAS 16 BLI kod SUKL: 0016432
ORM PAS 24 BLI kéd SUKL: 0016433

69/1271/97-C

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného

ptipravku

- sekundérni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s ti¢innosti od 12.11.2010).

OXYCODON SANDOZ RETARD 10 mg

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL PRO 10X10MG BLI k6d SUKL:
POR TBL PRO 20X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL PRO 28X10MG BLI k6d SUKL:
POR TBL PRO 30X10MG BLI k6d SUKL:
POR TBL PRO 40X10MG BLI k6d SUKL:
POR TBL PRO 50X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 56X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 60X10MG BLI k6d SUKL:
POR TBL PRO 98X10MG BLI k6d SUKL:

POR TBL PRO 100X10MG BLI kéd SUKL: 0130742

POR TBL PRO 100X1X10MG BLI kéd SUKL: 0130743

POR TBL PRO 100X10MG TBC kéd SUKL: 0130744

POR TBL PRO 250X10MG TBC kéd SUKL: 0130745
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci.

0129783
0129784
0129785
0129786
0129787
0129788
0129789
0129790
0130741

65/244/09-C

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

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

OXYCODON SANDOZ RETARD 20 mg

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL PRO 10X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 20X20MG BLI k6d SUKL:
POR TBL PRO 28X20MG BLI k6d SUKL:
POR TBL PRO 30X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL PRO 40X20MG BLI k6d SUKL:
POR TBL PRO 50X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 56X20MG BLI k6d SUKL:
POR TBL PRO 60X20MG BLI k6d SUKL:

POR TBL PRO 100X20MG BLI k6d SUKL: 0112299

POR TBL PRO 112X20MG BLI k6d SUKL: 0112300

POR TBL PRO 50X20MG TBC kod SUKL: 0122228

POR TBL PRO 100X20MG TBC kéd SUKL: 0122229

POR TBL PRO 250X20MG TBC kod SUKL: 0122230
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci.

0112291
0112292
0112293
0112294
0112295
0112296
0112297
0112298

65/619/07-C

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



zakonu €.167/1998 Sb.) .

OXYCODON SANDOZ RETARD 20 mg 65/619/07-C
D: SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 10X20MG BLI kéd SUKL: 0112291
POR TBL PRO 20X20MG BLI kéd SUKL: 0112292
POR TBL PRO 28X20MG BLI kod SUKL: 0112293
POR TBL PRO 30X20MG BLI kéd SUKL: 0112294
POR TBL PRO 40X20MG BLI kod SUKL: 0112295
POR TBL PRO 50X20MG BLI koéd SUKL: 0112296
POR TBL PRO 56X20MG BLI koéd SUKL: 0112297
POR TBL PRO 60X20MG BLI kod SUKL: 0112298
POR TBL PRO 100X20MG BLI k6d SUKL: 0112299
POR TBL PRO 112X20MG BLI kéd SUKL: 0112300
POR TBL PRO 50X20MG TBC kod SUKL: 0122228
POR TBL PRO 100X20MG TBC kéd SUKL: 0122229
POR TBL PRO 250X20MG TBC kéd SUKL: 0122230
PE: 48
ZR: Zména doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s t¢innosti od
23.11.2009).
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

OXYCODON SANDOZ RETARD 40 mg 65/620/07-C
D: SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 10X40MG BLI k6d SUKL: 0112301
POR TBL PRO 20X40MG BLI kod SUKL: 0112302
POR TBL PRO 28X40MG BLI kéd SUKL: 0112303
POR TBL PRO 30X40MG BLI kod SUKL: 0112304
POR TBL PRO 40X40MG BLI kéd SUKL: 0112305
POR TBL PRO 50X40MG BLI kéd SUKL: 0112306
POR TBL PRO 56X40MG BLI kod SUKL: 0112307
POR TBL PRO 60X40MG BLI kod SUKL: 0112308
POR TBL PRO 100X40MG BLI kéd SUKL: 0112309
POR TBL PRO 112X40MG BLI kéd SUKL: 0112310
POR TBL PRO 50X40MG TBC kod SUKL: 0122225
POR TBL PRO 100X40MG TBC kod SUKL: 0122226
POR TBL PRO 250X40MG TBC kod SUKL: 0122227
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci.
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢€.167/1998 Sb.) .

OXYCODON SANDOZ RETARD 40 mg 65/620/07-C
D: SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 10X40MG BLI kéd SUKL: 0112301

POR TBL PRO 20X40MG BLI kod SUKL: 0112302

POR TBL PRO 28X40MG BLI kod SUKL: 0112303

POR TBL PRO 30X40MG BLI kod SUKL: 0112304

POR TBL PRO 40X40MG BLI kod SUKL: 0112305

POR TBL PRO 50X40MG BLI koéd SUKL: 0112306



POR TBL PRO 56X40MG BLI koéd SUKL: 0112307
POR TBL PRO 60X40MG BLI kéd SUKL: 0112308
POR TBL PRO 100X40MG BLI k6d SUKL: 0112309
POR TBL PRO 112X40MG BLI k6d SUKL: 0112310
POR TBL PRO 50X40MG TBC kod SUKL: 0122225
POR TBL PRO 100X40MG TBC kéd SUKL: 0122226
POR TBL PRO 250X40MG TBC kéd SUKL: 0122227
PE: 48
ZR: Zména doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s t¢innosti od
23.11.2009).
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

OXYCODON SANDOZ RETARD 5 mg 65/243/09-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL PRO 10X5MG BLI kéd SUKL: 0129769
POR TBL PRO 20X5MG BLI kod SUKL: 0129770
POR TBL PRO 28X5MG BLI kod SUKL: 0129771
POR TBL PRO 30X5MG BLI kod SUKL: 0129773
POR TBL PRO 40X5MG BLI kéd SUKL: 0129775
POR TBL PRO 50X5MG BLI kod SUKL: 0129776
POR TBL PRO 56X5MG BLI kod SUKL: 0129777
POR TBL PRO 60X5MG BLI kod SUKL: 0129778
POR TBL PRO 98X5MG BLI kéd SUKL: 0129779
POR TBL PRO 100X5MG BLI kéd SUKL: 0129780
POR TBL PRO 100X5MG TBC kéd SUKL: 0129782
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci.
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢€.167/1998 Sb.) .

OXYCODON SANDOZ RETARD 80 mg 65/621/07-C
D: SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 10X80MG BLI kéd SUKL: 0112311
POR TBL PRO 20X80MG BLI kod SUKL: 0112312
POR TBL PRO 28X80MG BLI kod SUKL: 0112313
POR TBL PRO 30X80MG BLI kod SUKL: 0112314
POR TBL PRO 40X80MG BLI kod SUKL: 0112315
POR TBL PRO 50X80MG BLI kéd SUKL: 0112316
POR TBL PRO 56X80MG BLI kod SUKL: 0112317
POR TBL PRO 60X80MG BLI kod SUKL: 0112318
POR TBL PRO 100X80MG BLI k6d SUKL: 0112319
POR TBL PRO 112X80MG BLI kéd SUKL: 0112320
POR TBL PRO 50X80MG TBC kod SUKL: 0125259
POR TBL PRO 100X80MG TBC kéd SUKL: 0125260
POR TBL PRO 250X80MG TBC kéd SUKL: 0125261
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci.
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

OXYCODON SANDOZ RETARD 80 mg 65/621/07-C



D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 10X80MG BLI kéd SUKL: 0112311
POR TBL PRO 20X80MG BLI kod SUKL: 0112312
POR TBL PRO 28X80MG BLI kod SUKL: 0112313
POR TBL PRO 30X80MG BLI kod SUKL: 0112314
POR TBL PRO 40X80MG BLI kod SUKL: 0112315
POR TBL PRO 50X80MG BLI kéd SUKL: 0112316
POR TBL PRO 56X80MG BLI kéd SUKL: 0112317
POR TBL PRO 60X80MG BLI kéd SUKL: 0112318
POR TBL PRO 100X80MG BLI k6d SUKL: 0112319
POR TBL PRO 112X80MG BLI kéd SUKL: 0112320
POR TBL PRO 50X80MG TBC kéd SUKL: 0125259
POR TBL PRO 100X80MG TBC kod SUKL: 0125260
POR TBL PRO 250X80MG TBC kéd SUKL: 0125261
PE: 48
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s t¢innosti od
23.11.2009).
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

PANZYTRAT 10 000 49/122/88-A/C
D: AXCAN PHARMA SAS, HOUDAN, Francie
B: POR CPS DUR 20-SKLO TBC kéd SUKL: 0054530
POR CPS DUR 50-SKLO TBC kod SUKL: 0054531
POR CPS DUR 100-SKLO TBC kéd SUKL: 0054532
POR CPS DUR 20-PLAST TBC kéd SUKL: 0092260
POR CPS DUR 50-PLAST TBC kod SUKL: 0092261
POR CPS DUR 100-PLAST TBC kéd SUKL: 0092262
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 19.11.2010).
Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s G¢innosti od 19.11.2010).

PANZYTRAT 25 000 49/122/88-B/C
D: AXCAN PHARMA SAS, HOUDAN, Francie
B: POR CPS DUR 20-SKLO TBC kod SUKL: 0054533
POR CPS DUR 50-SKLO TBC kod SUKL: 0054534
POR CPS DUR 100-SKLO TBC kéd SUKL: 0054535
POR CPS DUR 100-PLAST TBC koéd SUKL: 0092259
POR CPS DUR 20-PLAST TBC kéd SUKL: 0092627
POR CPS DUR 50-PLAST TBC kéd SUKL: 0092628
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 19.11.2010).
Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s G¢innosti od 19.11.2010).

PAROLEX 20 30/317/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 100X20M BLI kod SUKL: 0010483

POR TBL FLM 20X20MG TBC kod SUKL: 0010484

POR TBL FLM 60X20MG TBC kéd SUKL: 0010485

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0010486



ZR:

POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0010487

POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0013853

POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0013854

POR TBL FLM 20X20MG TBC kéd SUKL: 0013856

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0013860

Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 4.12.2010).

Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s t€innosti od 4.12.2010).

PAROLEX 40 30/335/02-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0010463
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0010467
POR TBL FLM 60X40MG TBC kéd SUKL: 0010473
POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0010474
POR TBL FLM 30X40MG TBC kéd SUKL: 0010477
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0013861
POR TBL FLM 20X40MG TBC kéd SUKL: 0013864
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0013868
Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 4.12.2010).

Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s t€innosti od 4.12.2010).

PENESTER 87/370/00-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 100X5MG BLI k6d SUKL: 0018702

POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0065988

POR TBL FLM 30X5MG BLI P BLI kod SUKL: 0107594

POR TBL FLM 90X5MG BLIP BLI kéd SUKL: 0107595

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- mald zména schvalené kontrolni metody (s G¢innosti od 12.11.2010).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 12.11.2010).

PRAMINO 17/608/96-C

D:
B:

ZR:

JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 1X21 BLI kéd SUKL: 0015351

POR TBL NOB 3X21 BLI kéd SUKL: 0015352

Aktualizace souhrnu Udajii o pfipravku a nasledné ptibalové informace v souvislosti s
pribéZznou revizi informaci o ptipravku ( zmény se tykaji bodi 4.3 Kontraindikace, 4.4
Zv1astni upozornéni a opatfeni pro pouziti a 4.5 Interakce s jinymi lécivymi ptipravky a
jiné formy interakce).

PRAMINO 28 17/130/02-C

D:
B:

JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 1X28 BLI kod SUKL: 0015349



POR TBL NOB 3X28=84 BLI kod SUKL: 0015350

ZR: Aktualizace souhrnu udaji o pfipravku a nasledné piibalové informace v souvislosti s
pribéZznou revizi informaci o ptipravku ( zmény se tykaji bodi 4.3 Kontraindikace, 4.4
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti a 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a
jiné formy interakce).

PRIORIX 59/739/99-C

D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie

PP: Lyofilizat je ve sklenéné lahvicce opatfené pryZovou zatkou, kovovym uzavérem a
plastikovym krytem, rozpoustédlo je v ampuli nebo v naplnéné injekéni stiikacce s
"back stop" systémem.

Lyofilizat, rozpoustédlo a 2 pfilozené injekéni jehly v plastovém krytu, vylisek z umélé
hmoty (u baleni s 10 naplnénymi stiikackami - vylisek z papirové lepenky), papirova
krabicka.

B: INJPSO LQF 1XIDAV VIA kod SUKL: 0057521
INJ PSO LQF 10X1DAV VIA kod SUKL: 0057522
INJ PSO LQF 25X1DAV VIA kod SUKL: 0057523
INJ PSO LQF 100X1DAV VIA kéd SUKL: 0057524

ZR: Zména tvaru nebo rozméra vnitiniho obalu nebo uzavéru

- sterilni 1€kové formy a biologické 1é¢ivé piipravky (s ti€innosti od 20.11.2010).

Poznamka: P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

PROSTIN 15 M INJ. 81/144/94-C

D:

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

B: INJSOL 1X1ML/250RG AMP kod SUKL: 0010734
ZR: Aktualizace textu souhrnu udajti o pfipravku a ptibalové informace v souvislosti s
PSUR worksharing (CZ/H/PSUR/04/001).
REQUIP-MODUTAB 2 mg 27/461/07-C
D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
PP: 1. PVC/PCTFE/AI blistr, krabicka
2. PVC/PCTFE/PVC/Al blistr, krabicka
B: POR TBL PRO 28X2MG BLI kéd SUKL: 0103046
POR TBL PRO 42X2MG BLI kéd SUKL: 0103047
POR TBL PRO 84X2MG BLI k6d SUKL: 0103048
POR TBL PRO 28X2MG BLI kéd SUKL: 0176190
POR TBL PRO 42X2MG BLI k6d SUKL: 0176191
POR TBL PRO 84X2MG BLI kéd SUKL: 0176192
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 16.11.2010).

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s u¢innosti od 16.11.2010).
Nahrazeni nebo pridadni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G€innosti od 16.11.2010).
Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek

- mald zména schvalené kontrolni metody (s t€innosti od 16.11.2010).

Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu

- vSechny ostatni 1ékové formy (s G€innosti od 16.11.2010).



Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s tc¢innosti od 16.11.2010).

REQUIP-MODUTAB 2 mg 27/461/07-C

D:
B:

ZR:

SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
POR TBL PRO 28X2MG BLI kod SUKL: 0103046

POR TBL PRO 42X2MG BLI kéd SUKL: 0103047

POR TBL PRO 84X2MG BLI kod SUKL: 0103048

POR TBL PRO 28X2MG BLI kéd SUKL: 0176190

POR TBL PRO 42X2MG BLI kod SUKL: 0176191

POR TBL PRO 84X2MG BLI kéd SUKL: 0176192

Zm¢éna detailniho popisu farmakovigilanéniho systému (Glaxo SmithKline, verze
dokumentu 8.0).

REQUIP-MODUTAB 4 mg 27/463/07-C

D:
PP:

B:

ZR:

SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
1. PVC/PCTFE/AI blistr, krabicka

2. PVC/PCTFE/PVC/Al blistr, krabicka

POR TBL PRO 28X4MG BLI kod SUKL: 0103056

POR TBL PRO 84X4MG BLI kod SUKL: 0103057

POR TBL PRO 28X4MG BLI kod SUKL: 0176193

POR TBL PRO 84X4MG BLI kod SUKL: 0176194

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 16.11.2010).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s u¢innosti od 16.11.2010).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku

- sekundérni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s ti¢innosti od 16.11.2010).
Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek

- mala zména schvalené kontrolni metody (s u€innosti od 16.11.2010).

Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu

- vSechny ostatni 1¢kové formy (s t€innosti od 16.11.2010).

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 16.11.2010).

REQUIP-MODUTAB 4 mg 27/463/07-C

D:
B:

ZR:

SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
POR TBL PRO 28X4MG BLI kod SUKL: 0103056

POR TBL PRO 84X4MG BLI k6d SUKL: 0103057

POR TBL PRO 28X4MG BLI kéd SUKL: 0176193

POR TBL PRO 84X4MG BLI kod SUKL: 0176194

Zména detailniho popisu farmakovigilanéniho systému (Glaxo SmithKline, verze
dokumentu 8.0).

REQUIP-MODUTAB 8 mg 27/464/07-C

D:

SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie



PP:

B:

ZR:

1. PVC/PCTFE/AL blistr, krabicka

2. PVC/PCTFE/PVC/Al blistr, krabicka

POR TBL PRO 28X8MG BLI kod SUKL: 0103060

POR TBL PRO 84X8MG BLI kéd SUKL: 0103061

POR TBL PRO 28X8MG BLI kod SUKL: 0176188

POR TBL PRO 84X8MG BLI kéd SUKL: 0176189

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 16.11.2010).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s u¢innosti od 16.11.2010).
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku

- sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od 16.11.2010).
Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek

- mala zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 16.11.2010).

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

- vSechny ostatni 1ékové formy (s uc¢innosti od 16.11.2010).

Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s t¢innosti od 16.11.2010).

REQUIP-MODUTAB 8 mg 27/464/07-C
D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 28X8MG BLI kéd SUKL: 0103060
POR TBL PRO 84X8MG BLI kéd SUKL: 0103061
POR TBL PRO 28X8MG BLI kod SUKL: 0176188
POR TBL PRO 84X8MG BLI kéd SUKL: 0176189
ZR: Zména detailniho popisu farmakovigilan¢niho systému (Glaxo SmithKline, verze
dokumentu 8.0).
RHEFLUIN 58/1022/94-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30 BLI k6d SUKL: 0076380
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 12.11.2010).
RISEDRONAT-RATIOPHARM 35 mg 87/080/09-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 4X35 MG BLI k6d SUKL: 0128105
POR TBL FLM 8X35 MG BLI kéd SUKL: 0128106
POR TBL FLM 12X35 MG BLI kéd SUKL: 0128107
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 9.2.2009).

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

Zmeéna jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousténi Sarzi.

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni



proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni.

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku

- Misto sekundérniho baleni.

- Nahrazeni nebo ptidani 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 sekundéarniho baleni, u nesterilnich lécivych
piipravkd.

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

- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi.

SANGONA 100 mg 58/484/08-C
D: SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X100MG BLI koéd SUKL: 0151551

POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0151552

POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0151553

POR TBL FLM 14X100MG BLI k6d SUKL: 0151554

POR TBL FLM 56X100MG BLI k6d SUKL: 0151555

POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0151556

POR TBL FLM 21X100MG BLI k6d SUKL: 0151557

POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0151558

POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0151559

POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0151560

POR TBL FLM 56X100MG BLI k6d SUKL: 0151561

POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0151562

POR TBL FLM 84X100MG BLI k6d SUKL: 0151563

POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0151564

POR TBL FLM 98X100MG BLI k6d SUKL: 0151565

POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0151566

POR TBL FLM 250X100MG TBC kéd SUKL: 0151567
ZR: Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci.

SANGONA 100 mg 58/484/08-C

D: SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 7X100MG BLI kod SUKL: 0151551
POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0151552
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0151553
POR TBL FLM 14X100MG BLI k6d SUKL: 0151554
POR TBL FLM 56X100MG BLI k6d SUKL: 0151555
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0151556
POR TBL FLM 21X100MG BLI k6d SUKL: 0151557
POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0151558
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0151559
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0151560
POR TBL FLM 56X100MG BLI k6d SUKL: 0151561
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0151562
POR TBL FLM 84X100MG BLI k6d SUKL: 0151563
POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0151564



POR TBL FLM 98X100MG BLI k6d SUKL: 0151565
POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0151566
POR TBL FLM 250X100MG TBC kéd SUKL: 0151567
ZR: Zména Souhrnu Udaji o pfipravku v zasad¢ podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu prezkouméani pro ptivodni 1é¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s uc¢innosti od 10.6.2009).
Zmény (bezpecnost/u¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jina zména.
Zména souhrnu udaja o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni
a opatfeni pro pouziti a 4.6 T¢hotenstvi a kojeni s navazujici zménou v ptibalové
informaci.
Aktualizace souhrnu udajl o piipravku v bodé 4.1. a 5.1.

SANGONA 12,5 mg 58/480/08-C

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

B: POR TBL FLM 28X12.5MG BLI kéd SUKL: 0151484
POR TBL FLM 30X12.5MG BLI kod SUKL: 0151485
POR TBL FLM 50X12.5MG BLI kéd SUKL: 0151486
POR TBL FLM 56X12.5MG BLI kéd SUKL: 0151487
POR TBL FLM 60X12.5MG BLI koéd SUKL: 0151488
POR TBL FLM 84X12.5MG BLI kéd SUKL: 0151489
POR TBL FLM 90X12.5MG BLI kéd SUKL: 0151490
POR TBL FLM 98X12.5MG BLI kéd SUKL: 0151491
POR TBL FLM 100X12.5MG BLI kéd SUKL: 0151492
POR TBL FLM 7X12.5MG BLI k6d SUKL: 0151493
POR TBL FLM 10X12.5MG BLI kéd SUKL: 0151494
POR TBL FLM 50X12.5MG BLI kéd SUKL: 0151495
POR TBL FLM 14X12.5MG BLI kéd SUKL: 0151496
POR TBL FLM 56X12.5MG BLI kéd SUKL: 0151497
POR TBL FLM 20X12.5MG BLI kéd SUKL: 0151498
POR TBL FLM 21X12.5MG BLI kéd SUKL: 0151499

ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci.

SANGONA 12,5 mg 58/480/08-C

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

B: POR TBL FLM 28X12.5MG BLI k6d SUKL: 0151484
POR TBL FLM 30X12.5MG BLI kéd SUKL: 0151485
POR TBL FLM 50X12.5MG BLI kod SUKL: 0151486
POR TBL FLM 56X12.5MG BLI kod SUKL: 0151487
POR TBL FLM 60X12.5MG BLI kéd SUKL: 0151488
POR TBL FLM 84X12.5MG BLI kod SUKL: 0151489
POR TBL FLM 90X12.5MG BLI kod SUKL: 0151490
POR TBL FLM 98X12.5MG BLI kod SUKL: 0151491
POR TBL FLM 100X12.5MG BLI koéd SUKL: 0151492
POR TBL FLM 7X12.5MG BLI kod SUKL: 0151493
POR TBL FLM 10X12.5MG BLI kéd SUKL: 0151494
POR TBL FLM 50X12.5MG BLI kod SUKL: 0151495
POR TBL FLM 14X12.5MG BLI kod SUKL: 0151496
POR TBL FLM 56X12.5MG BLI kod SUKL: 0151497
POR TBL FLM 20X12.5MG BLI kéd SUKL: 0151498



POR TBL FLM 21X12.5MG BLI kéd SUKL: 0151499
PE: 48
ZR: Zména doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s t¢innosti od
4.3.2010).
Zména Souhrnu Udajh o ptipravku v zasadé podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu prezkoumani pro ptivodni 1é¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s ucinnosti od 10.6.2009).
Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravkia
- Jind zména.
Zména souhrnu 0daji o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni
a opatfeni pro pouziti a 4.6 T¢hotenstvi a kojeni s navazujici zménou v piibalové
informaci.
Aktualizace souhrnu udajt o pfipravku v bod¢ 4.1. a 5.1.

SANGONA 25 mg 58/481/08-C
D: SANDOZ SR.O.,PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X25MG BLI k6d SUKL: 0151500
POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0151501
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0151502
POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0151503
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0151504
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0151505
POR TBL FLM 21X25MG BLI kéd SUKL: 0151506
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0151507
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0151508
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0151509
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0151510
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0151511
POR TBL FLM 84X25MG BLI kéd SUKL: 0151512
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0151513
POR TBL FLM 98X25MG BLI kéd SUKL: 0151514
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0151515
POR TBL FLM 250X25MG TBC kéd SUKL: 0151516
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci.

SANGONA 25 mg 58/481/08-C

D: SANDOZ SR.O.,PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 7X25MG BLI k6d SUKL: 0151500
POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0151501
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0151502
POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0151503
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0151504
POR TBL FLM 20X25MG BLI koéd SUKL: 0151505
POR TBL FLM 21X25MG BLI kéd SUKL: 0151506
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0151507
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0151508
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0151509
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0151510
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0151511
POR TBL FLM 84X25MG BLI kéd SUKL: 0151512



POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0151513
POR TBL FLM 98X25MG BLI kéd SUKL: 0151514
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0151515
POR TBL FLM 250X25MG TBC kéd SUKL: 0151516
ZR: Zména Souhrnu Udajh o pfipravku v zasadé podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu prezkoumani pro ptivodni 1é¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s ucinnosti od 10.6.2009).
Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki
- Jind zména.
Zména souhrnu 0daji o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni
a opatfeni pro pouziti a 4.6 T¢hotenstvi a kojeni s navazujici zménou v piibalové
informaci.
Aktualizace souhrnu udajl o ptipravku v bod¢ 4.1. a 5.1.

SANGONA 50 mg 58/482/08-C
D: SANDOZ SR.O.,PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X50MG BLI k6d SUKL: 0151517
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0151518
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0151519
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0151520
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0151521
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0151522
POR TBL FLM 21X50MG BLI kéd SUKL: 0151523
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0151524
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0151525
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0151526
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0151527
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0151528
POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0151529
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0151530
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0151531
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0151532
POR TBL FLM 250X50MG TBC kéd SUKL: 0151533
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci.

SANGONA 50 mg 58/482/08-C

D: SANDOZ SR.O.,PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 7X50MG BLI k6d SUKL: 0151517
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0151518
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0151519
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0151520
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0151521
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0151522
POR TBL FLM 21X50MG BLI kéd SUKL: 0151523
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0151524
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0151525
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0151526
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0151527
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0151528
POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0151529



POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0151530
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0151531
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0151532
POR TBL FLM 250X50MG TBC kéd SUKL: 0151533
ZR: Zména Souhrnu udajii o pfipravku v zasadé podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu prezkoumani pro ptivodni 1é¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s ucinnosti od 10.6.2009).
Zmény (bezpecnost/t¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména.
Zména souhrnu 0daji o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni
a opatfeni pro pouziti a 4.6 T¢hotenstvi a kojeni s navazujici zménou v piibalové
informaci.
Aktualizace souhrnu udajl o ptipravku v bod¢ 4.1. a 5.1.

SANGONA 75 mg 58/483/08-C
D: SANDOZ SR.O.,PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X75MG BLI k6d SUKL: 0151534
POR TBL FLM 10X75MG BLI kéd SUKL: 0151535
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0151536
POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0151537
POR TBL FLM 56X75MG BLI kéd SUKL: 0151538
POR TBL FLM 20X75MG BLI kéd SUKL: 0151539
POR TBL FLM 21X75MG BLI kéd SUKL: 0151540
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0151541
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0151542
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0151543
POR TBL FLM 56X75MG BLI kéd SUKL: 0151544
POR TBL FLM 60X75MG BLI kéd SUKL: 0151545
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0151546
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0151547
POR TBL FLM 98X75MG BLI kéd SUKL: 0151548
POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0151549
POR TBL FLM 250X75MG TBC kéd SUKL: 0151550
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci.

SANGONA 75 mg 58/483/08-C

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

B: POR TBL FLM 7X75MG BLI k6d SUKL: 0151534
POR TBL FLM 10X75MG BLI koéd SUKL: 0151535
POR TBL FLM 50X75MG BLI koéd SUKL: 0151536
POR TBL FLM 14X75MG BLI koéd SUKL: 0151537
POR TBL FLM 56X75MG BLI kéd SUKL: 0151538
POR TBL FLM 20X75MG BLI kéd SUKL: 0151539
POR TBL FLM 21X75MG BLI koéd SUKL: 0151540
POR TBL FLM 28X75MG BLI kod SUKL: 0151541
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0151542
POR TBL FLM 50X75MG BLI kod SUKL: 0151543
POR TBL FLM 56X75MG BLI koéd SUKL: 0151544
POR TBL FLM 60X75MG BLI kéd SUKL: 0151545
POR TBL FLM 84X75MG BLI koéd SUKL: 0151546



POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0151547
POR TBL FLM 98X75MG BLI kéd SUKL: 0151548
POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0151549
POR TBL FLM 250X75MG TBC kéd SUKL: 0151550
ZR: Zména Souhrnu Udajh o pfipravku v zasadé podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu prezkoumani pro ptivodni 1é¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s uc¢innosti od 10.6.2009).
Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki
- Jind zména.
Zména souhrnu 0daji o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni
a opatfeni pro pouziti a 4.6 T¢hotenstvi a kojeni s navazujici zménou v piibalové
informaci.
Aktualizace souhrnu udajl o ptipravku v bod¢ 4.1. a 5.1.

SEPTOLETE D 69/582/00-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: ORM PAS 30 BLI kéd SUKL: 0058141
ZR: Zména specifikace pomocné latky
- pfidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 19.11.2010).

SIMVACARD 10 31/516/00-C

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

B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0058773

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 12.11.2010).

SIMVACARD 20 31/517/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0047731
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0058775
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 12.11.2010).

SIMVACARD 40 31/518/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0017915
POR TBL FLM 28X40MG BLI k6d SUKL: 0058777
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 U¢innosti od 12.11.2010).

SINUPRET 94/386/97-C
D: BIONORICA AG, NEUMARKT, Némecko
B: POR TBL OBD 50 BLI kod SUKL: 0075744

POR TBL OBD 100 BLI kéd SUKL: 0075745



POR TBL OBD 200 BLI koéd SUKL: 0075746

ZR: Zména v souhrnu tdaji o pfipravku a v pfibalové informaci v bodech
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti,
4.6 T¢hotenstvi a kojent,
4.8 Nezadouci ucinky,
4.9 Predavkovani v souvislosti s aktualizaci informaci o ptipravku.
Uvedeni nazvu lé€ivého pripravku na obalu Braillovym pismem.

SINUPRET 94/385/97-C
D: BIONORICA AG, NEUMARKT, Némecko
B: POR GTT SOL 1X50ML UGT kéd SUKL: 0044561
POR GTT SOL 1X500ML UGT kéd SUKL: 0044562
POR GTT SOL 1X100ML UGT kéd SUKL: 0075868
POR GTT SOL 2X100ML UGT kéd SUKL: 0075869
ZR: Zména v souhrnu Gdaji o pfipravku a v pfibalové informaci v bodech
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti,
4.6 T¢hotenstvi a kojent,
4.8 Nezadouci ucinky,
4.9 Predavkovani v souvislosti s aktualizaci informaci o ptipravku.
Uvedeni nazvu 1é€ivého pripravku na obalu Braillovym pismem.

SIOFOR 500 18/646/96-C
D: BERLIN-CHEMIE AG, BERLIN Némecko
B: POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0012353
POR TBL FLM 120X500MG BLI k6d SUKL: 0012354
POR TBL FLM 60X500MG BLI k6d SUKL: 0056503
PE: 60
ZR: Aktualizace Modulu 3.
Zm¢éna doby pouZitelnosti.

SIOFOR 850 18/647/96-C
D: BERLIN-CHEMIE AG, BERLIN Némecko
B: POR TBL FLM 30X850MG BLI k6d SUKL: 0012355
POR TBL FLM 120X850MG BLI kod SUKL: 0012356
POR TBL FLM 60X850MG BLI kod SUKL: 0056504
PE: 60
ZR: Aktualizace Modulu 3.
Zména doby pouzitelnosti.

SOLIAN 400 mg 68/012/01-C

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

B: POR TBL FLM 30X400MG BLI kéd SUKL: 0122234

ZR: Vypusténi nekterého 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 18.11.2010).

SOMATULINE AUTOGEL 120 mg 56/004/03-C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie

B: INJ SOL 1X0.5ML/120MG ISP kéd SUKL: 0013804

ZR: Aktualizace textli souhrnu udajti o pfipravku a piibalové informace v souvislosti s



PSUR Work Sharing procedure for lanreotide (UK/H/PSUR/0010/001).

SOMATULINE AUTOGEL 60 mg 56/002/03-C

D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie

B: INJ SOL 1X0.5ML/60MG ISP kod SUKL: 0162057

ZR: Aktualizace textli souhrnu udajti o pfipravku a piibalové informace v souvislosti s
PSUR Work Sharing procedure for lanreotide (UK/H/PSUR/0010/001).

SOMATULINE AUTOGEL 90 mg 56/003/03-C

D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie

B: INJ SOL 1X0.5ML/90MG ISP kod SUKL: 0162058

ZR: Aktualizace textli souhrnu udajti o ptipravku a piibalové informace v souvislosti s
PSUR Work Sharing procedure for lanreotide (UK/H/PSUR/0010/001).

SOMATULINE P.R. 56/005/97-C

D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie

B: INJPSU LQF 1X30MG/2ML VIA ké6d SUKL: 0098773

ZR: Aktualizace textli souhrnu udajti o pfipravku a piibalové informace v souvislosti s
PSUR Work Sharing procedure for lanreotide (UK/H/PSUR/0010/001).

SUPRACAIN 4% 01/169/87-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 10X2ML AMP kod SUKL: 0093109
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 12.11.2010).
Zména specifikace kone¢ného piipravku — zptisnéni limitii ve specifikaci.

TELFAST 120 24/468/99-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X120MG BLI kéd SUKL: 0107965
POR TBL FLM 30X120MG BLI kéd SUKL: 0107966
ZR: Zména doby reatestace 1écivé latky (s t€innosti od 19.11.2010).

TELFAST 180 24/469/99-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X180MG BLI kod SUKL: 0107967
POR TBL FLM 30X180MG BLI kod SUKL: 0107968
ZR: Zména doby reatestace 1écivé latky (s t€¢innosti od 19.11.2010).

TENSIGAL 10 mg 83/384/05-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0014259
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0052194
POR TBL NOB 90X10MG BLI kéd SUKL: 0052196
POR TBL NOB 112X10MG BLI kéd SUKL: 0052197
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 19.11.2010).




TENSIGAL 5 mg 83/383/05-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0014258

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0052188

POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0052189

POR TBL NOB 112X5MG BLI k6d SUKL: 0052190

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 19.11.2010).

TREXAN 10 mg 44/680/08-C

D:
B:

PE:
ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL NOB 10X10MG TBC kéd SUKL: 0118788

POR TBL NOB 16X10MG TBC kéd SUKL: 0118789

POR TBL NOB 24X10MG TBC kéd SUKL: 0118790

POR TBL NOB 25X10MG TBC kéd SUKL: 0118791

POR TBL NOB 30X10MG TBC kéd SUKL: 0118792

POR TBL NOB 100X10MG TBC kéd SUKL: 0118793

36

Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s €innosti od
23.2.2010).

Aktualizace souhrnu tdajii o pfipravku a piibalové informace.

TREXAN 2,5 mg 44/679/08-C

D:
B:

PE:
ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL NOB 12X2.5MG TBC ko6d SUKL: 0118774
POR TBL NOB 28X2.5MG TBC kéd SUKL: 0118775
POR TBL NOB 24X2.5MG TBC kod SUKL: 0118776
POR TBL NOB 16X2.5MG TBC kéd SUKL: 0118777
POR TBL NOB 30X2.5MG TBC ké6d SUKL: 0118778
POR TBL NOB 100X2.5MG TBC ké6d SUKL: 0118779
36

Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku

- v prodejnim baleni (s ucinnosti od 23.2.2010).

TYPHERIX 59/520/00-C

D:

PP:

ZR:

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie

Piedplnéna injekeni stitkacka (sklo typu I) s pryZovym krytem konusu (butylpryZ) na
jednom konci a s "back stop" mechanismem branicim vytaZeni pistu z vélce injek¢ni
stiikacky na konci druhém, 2 jehly o nestejné tloust'ce, vylisek z umélé hmoty (u baleni
s 10 naplnénymi stiikackami - vylisek z papirové lepenky), papirova krabicka

INJ SOL 1X0.5ML/DAV IJT kéd SUKL: 0046954

INJ SOL 10X0.5ML/DAV 1T kéd SUKL: 0046955

INJ SOL 50X0.5ML/DAV 1T kéd SUKL: 0046956

INJ SOL 100X0.5ML/DAV 1T kéd SUKL: 0046957

Zména tvaru nebo rozmérl vnitiniho obalu nebo uzavéru

- sterilni 1€kové formy a biologické 1é¢ivé piipravky (s t€¢innosti od 20.11.2010).

Poznamka: P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.




VALTREX 500 mg 42/384/96-C

D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0047465
POR TBL FLM 30X500MG BLI kod SUKL: 0047466
POR TBL FLM 42X500MG BLI kod SUKL: 0047467

ZR: Zména v souhrnu udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové 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 pfezkoumani - referral) - Lécivy
ptipravek spadd do definovaného ramce postupu piezkoumani.
Aktualizace dokumentace o jakosti podle Rozhodnuti Komise vyplyvajici z postupu
uvedeného v ¢lanku 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 34 ¢i 35 Smérnice
2001/82/ES (postup ptezkoumani - referral) - Zménou se zavadi vysledek postupu
pfezkoumani.

VARILRIX 59/336/02-C
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
PP: Lehce krémovy az zlutavy nebo nartizovély lyofilizat ve formé pelety, rozpoustédlo je
bezbarvy Ciry roztok. Barva rozpusténé vakciny kolisa od jasné€ broskvové do riizové,
zavisi na mozné variabilité pH a nema vliv na kvalitu vakciny.
a) Lahvicka z bezbarvého skla obsahujici lyofilizat, opatfena pryZovou zétkou, Al
pertlem a odklapécim PP ("flip-off") vickem + ampule z bezbarvého skla typu I
obsahujici rozpoustédlo. Ve zabaleno do plastikového obalu s folii. Krabicka.
b) Lahvicka z bezbarvého skla obsahujici lyofilizat, opatfend pryZovou zatkou, Al
pertlem a odklapécim PP ("flip-off") vickem + ptedplnéna injekeni stiikacka z
bezbarvého skla obsahujici rozpoustédlo bez jehly, s pryzovym pistem a pryzovym
krytem konusu. Injek¢ni stiikacka miiZze a nemusi byt opatfena PP back-stop
mechanismem branicim vytaZzeni pistu z valce stfikacky. VSe zabaleno do plastikového
obalu s folii. Krabicka.
c¢) Lahvicka z bezbarvého skla obsahujici lyofilizat, opatfena pryZovou zatkou, Al
pertlem a odklapécim PP ("flip-off") vickem + ptedplnéna injekeni stiikacka z
bezbarvého skla obsahujici rozpoustédlo s fixni jehlou chranénou pryzovym krytem,
opatfena pryZzovym pistem. VSe zabaleno do plastikového obalu s folii. Krabicka.
d) Lahvicka z bezbarvého skla obsahujici lyofilizat, opatfena pryZovou zéatkou, Al
pertlem a odklapécim PP ("flip-off") vickem + ptedplnéna injekeni stiikacka z
bezbarvého skla obsahujici rozpoustédlo, s pryzovym pistem a pryzovym krytem
konusu + 2 pfiloZené jehly zatavené v PP pouzdrech. Injekéni stitkacka miiZze a nemusi
byt opatfena PP back-stop mechanismem branicim vytaZeni pistu z valce stiikacky. Vse
zabaleno do plastikového obalu s folii. Krabicka.
Baleni 10x0,5ml/d&vka: injekéni stiikacky jsou zabaleny do vylisku z papirové lepenky.
B: INJPSO LQF 1DAV VIA kéd SUKL: 0010260
INJ PSO LQF 10DAV VIA kéd SUKL: 0010261
INJ PSO LQF 25DAV VIA koéd SUKL: 0010262
INJ PSO LQF 100DAV VIA kod SUKL: 0010264
INJ PSO LQF 1DAV+ST1J VIA kéd SUKL: 0010265
INJ PSO LQF 10DAV+ST2J VIA kod SUKL: 0010267
INJ PSO LQF 25DAV+ST1J VIA kod SUKL: 0010269
INJ PSO LQF 100+ST1J VIA kéd SUKL: 0010270
INJ PSO LQF 1DAV+STR VIA kéd SUKL: 0010272
INJ PSO LQF 10DAV+STR VIA kod SUKL: 0010273



INJ PSO LQF 25DAV+STR VIA kéd SUKL: 0010274

INJ PSO LQF 100DAV+STR VIA kod SUKL: 0010276

INJ PSO LQF 1DAV+ST2J VIA kéd SUKL: 0010277

INJ PSO LQF 25DAV+ST2J VIA kéd SUKL: 0010280

INJ PSO LQF 100DAV+S2J VIA kod SUKL: 0010284
ZR: Zména tvaru nebo rozmeéra vnitiniho obalu nebo uzavéru

- sterilni 1€kové formy a biologické 1é¢ivé pripravky (s ucinnosti od 2010).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

VECTAVIR 46/314/01-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X2GM TUB kéd SUKL: 0016010
DRM CRM 1X5GM TUB kéd SUKL: 0016011
ZR: Ptidani vyrobce 1éCivé latky.
Vypusténi mista kontroly kvality 1é€ivé latky.
Ptidani dalsiho vyrobce meziproduktu pro vyrobu 1é¢ivé latky.
Zména ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky.
Zm¢ena ve velikosti vyrobni Sarze 1é¢ivé latky.
Zména ve schvalenych kontrolnich metodéach pro léc¢ivou latku.
Zmény v dalSich kontrolnich metodéach pro 1é¢ivou latku.
Zm¢éna ve specifikaci meziproduktu.
Zm¢éna specifikace 1é¢ivé latky.

VENLAFAXIN-RATIOPHARM RETARD 150 mg 30/393/08-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR CPS PRO 7X150MG BLI kod SUKL: 0119863
POR CPS PRO 35X150MG BLI kéd SUKL: 0119864
POR CPS PRO 70X150MG BLI k6d SUKL: 0119865
POR CPS PRO 250X150MG TBC kéd SUKL: 0119866
POR CPS PRO 10X150MG BLI kéd SUKL: 0120003
POR CPS PRO 14X150MG BLI k6d SUKL: 0120004
POR CPS PRO 28X150MG BLI k6d SUKL: 0120005
POR CPS PRO 30X150MG BLI kéd SUKL: 0120006
POR CPS PRO 50X150MG BLI kéd SUKL: 0120007
POR CPS PRO 56X150MG BLI k6d SUKL: 0120008
POR CPS PRO 60X150MG BLI kéd SUKL: 0120009
POR CPS PRO 98X150MG BLI k6d SUKL: 0120010
POR CPS PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0120011
ZR: Zména Souhrnu Udajh o pfipravku v zasadé podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu pfezkoumani pro ptivodni 1é¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s ucinnosti od 29.4.2009).
Ptidani vyrobce 1éCivé latky.
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
opatteni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklada Zadné nové tdaje.




VENLAFAXIN-RATIOPHARM RETARD 75 mg 30/392/08-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0119485

POR CPS PRO 14X75MG BLI kéd SUKL: 0119486

POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0119487

POR CPS PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0119488

POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0119489

POR CPS PRO 56X75MG BLI kéd SUKL: 0119490

POR CPS PRO 60X75MG BLI kod SUKL: 0119491

POR CPS PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0119492

POR CPS PRO 100X75MG BLI kéd SUKL: 0119493

POR CPS PRO 7X75MG BLI kéd SUKL: 0119859

POR CPS PRO 35X75MG BLI kéd SUKL: 0119860

POR CPS PRO 70X75MG BLI kéd SUKL: 0119861

POR CPS PRO 250X75MG TBC kéd SUKL: 0119862

Zména Souhrnu udajl o ptipravku v zdsad€ podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v rdmci postupu pfezkoumani pro ptivodni lé¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s uc¢innosti od 29.4.2009).

Ptidani vyrobce 1éCivé latky.

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim orgdnem

v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkt, které modifikuji vzorové SPC piislusného orgéanu

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

Zm¢éna velikosti vyrobni Sarze.

VERAHEXAL 40 13/095/99-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0056152

POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0056153

POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0056154

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

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)

- ostatni latky (s ucinnosti od 18.11.2010).

VERAHEXAL KHK RETARD 13/118/99-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Né¢mecko

POR TBL PRO 30X120MG BLI kéd SUKL: 0056161

POR TBL PRO 50X120MG BLI kéd SUKL: 0056162

POR TBL PRO 100X120MG BLI kéd SUKL: 0056163

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 uc¢innosti od 18.11.2010).




VERAHEXAL RR 13/117/99-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL PRO 30X240MG BLI koéd SUKL: 0056164
POR TBL PRO 50X240MG BLI kéd SUKL: 0056165
POR TBL PRO 100X240MG BLI kéd SUKL: 0056166
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidéni)
- ostatni latky (s ucinnosti od 18.11.2010).

VOLTAREN 50 29/294/91-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL ENT 20X50MG BLI kéd SUKL: 0016031
ZR: Zména zkouSek nebo limiti pouzivanych v pribehu vyrobniho procesu ptipravku
- zptisnéni limitti zkousek v pribéhu vyrobniho procesu (s uc¢innosti od 19.11.2010).

VOLTAREN 50 29/294/91-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Al/PVC/PE/PVDC blistr, krabicka.
B: POR TBL ENT 20X50MG BLI kéd SUKL: 0016031
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1€kové formy (s €¢innosti od 19.11.2010).

XALATAN 64/164/99-C

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

B: OPH GTT SOL 3X2.5ML I LGT kod SUKL: 0058892
OPH GTT SOL 1X2.5ML I LGT kéd SUKL: 0058893
OPH GTT SOL 3X2.5ML II LGT kod SUKL: 0151826
OPH GTT SOL 1X2.5ML II LGT kéd SUKL: 0151827

ZR: Zmény v souhrnu tdajii o piipravku v bodé 4.7. Uginky na schopnost Fidit a obsluhovat
stroje a 4.8. Nezadouci G¢inky s navazujici zménou v piibalové informaci.
Uvedeni nazvu lé€ivého pripravku na obalu Braillovym pismem.
Zmény v souhrnu udaja o ptipravku v bod¢ 4.1. Terapeutické indikace, 4.2. Davkovani
a zpusob podani, 4.4. Zvlastni upozornéni a opatteni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi
lé¢ivymi ptipravky a jiné formy interakce, 4.8. Nezddouci Uc¢inky, 4.9. Pfedavkovani,
5.1. Farmakodynamické vlastnosti a 5.2. Farmakokinetické vlastnosti s navazujici
zménou Vv piibalové informaci v ndvaznosti na rozhodnuti Evropské komise ze dne
1.7.2010 podle ¢lanku 29 Pediatrického nafizeni - nafizeni Evropské komise €.
1901/2006.

ZITROCIN 500 mg TBL 15/166/03-C

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

B: POR TBL FLM 2X500MG BLI kéd SUKL: 0176023
POR TBL FLM 3X500MG BLI kéd SUKL: 0176024

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 19.11.2010).




ZOREM 10 mg 83/375/01-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0163109
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0163110
POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0163111
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s u€innosti od 22.11.2010).

ZOREM 5 mg 83/374/01-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0163112
POR TBL NOB 10X5MG BLI koéd SUKL: 0163113
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0163114
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s u€innosti od 22.11.2010).

ZOVIRAX 200 mg 42/133/86-A/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: POR TBL NOB 25X200MG BLI k6d SUKL: 0013703

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 t€innosti od 19.11.2010).

ZOVIRAX 200 mg 42/133/86-A/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: POR TBL NOB 25X200MG BLI k6d SUKL: 0013703
ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s Gcinnosti od 3.11.2010).

ZOVIRAX 400 mg 42/133/86-B/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: POR TBL NOB 70X400MG BLI k6d SUKL: 0013704

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 19.11.2010).

ZOVIRAX 400 mg 42/133/86-B/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: POR TBL NOB 70X400MG BLI k6d SUKL: 0013704
ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s G¢innosti od 3.11.2010).

ZOVIRAX 800 mg 42/133/86-C/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: POR TBL NOB 35X800MG BLI kod SUKL: 0013705



ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u€innosti od 19.11.2010).

ZOVIRAX 800 mg 42/133/86-C/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B:  POR TBL NOB 35X800MG BLI kéd SUKL: 0013705
ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s G¢innosti od 3.11.2010).

ZYPSILA 20 mg 68/127/09-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR CPS DUR 20X20MG BLI kod SUKL: 0131694
POR CPS DUR 30X20MG BLI kéd SUKL: 0131695
POR CPS DUR 50X20MG BLI kéd SUKL: 0131696
POR CPS DUR 60X20MG BLI kéd SUKL: 0131697
POR CPS DUR 90X20MG BLI kéd SUKL: 0131698
POR CPS DUR 100X20MG BLI k6d SUKL: 0131699
POR CPS DUR 14X20MG BLI kéd SUKL: 0131700
POR CPS DUR 28X20MG BLI kéd SUKL: 0131701
POR CPS DUR 56X20MG BLI kéd SUKL: 0131702
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkéach uchovéavani kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udaji v redlném case).

ZYPSILA 40 mg 68/128/09-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORCPS DUR 20X40MG BLI k6d SUKL: 0131703
POR CPS DUR 30X40MG BLI k6d SUKL: 0131704
POR CPS DUR 50X40MG BLI k6d SUKL: 0131705
POR CPS DUR 60X40MG BLI k6d SUKL: 0131706
POR CPS DUR 90X40MG BLI k6d SUKL: 0131707
POR CPS DUR 100X40MG BLI kod SUKL: 0131708
POR CPS DUR 14X40MG BLI k6d SUKL: 0131709
POR CPS DUR 28X40MG BLI kéd SUKL: 0131710
POR CPS DUR 56X40MG BLI k6d SUKL: 0131711
PE: 36
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovéavani kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udaji v realném case).

ZYPSILA 60 mg 68/129/09-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORCPS DUR 14X60MG BLI kéd SUKL: 0131712

POR CPS DUR 28X60MG BLI k6d SUKL: 0131713

POR CPS DUR 56X60MG BLI k6d SUKL: 0131714

POR CPS DUR 20X60MG BLI kéd SUKL: 0131715

POR CPS DUR 30X60MG BLI k6d SUKL: 0131716

POR CPS DUR 50X60MG BLI k6d SUKL: 0131717

POR CPS DUR 60X60MG BLI k6d SUKL: 0131718



PE:
ZR:

POR CPS DUR 90X60MG BLI k6d SUKL: 0131719
POR CPS DUR 100X60MG BLI kod SUKL: 0131720
36
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udaji v redlném case).
Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouSkéach nebo limitech
uplatiiovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku.
Rozsiteni schvalenych limitd kontrol v pribéhu vyrobniho procesu (IPC), které¢ mutize
mit vyznamny vliv na celkovou jakost kone¢ného piipravku.

ZYPSILA 80 mg 68/130/09-C

D:
B:

PE:
ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
POR CPS DUR 20X80MG BLI k6d SUKL: 0131721
POR CPS DUR 30X80MG BLI k6d SUKL: 0131722
POR CPS DUR 50X80MG BLI k6d SUKL: 0131723
POR CPS DUR 60X80MG BLI k6d SUKL: 0131724
POR CPS DUR 90X80MG BLI k6d SUKL: 0131725
POR CPS DUR 100X80MG BLI kod SUKL: 0131726
POR CPS DUR 14X80MG BLI k6d SUKL: 0131727
POR CPS DUR 28X80MG BLI k6d SUKL: 0131728
POR CPS DUR 56X80MG BLI kéd SUKL: 0131729
36
Zména v dob¢ pouZzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tdaji v realném case).
Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouSkéach nebo limitech
uplatiiovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku.
Roz8ifeni schvélenych limitt kontrol v pribéhu vyrobniho procesu (IPC), které miize
mit vyznamny vliv na celkovou jakost kone¢ného piipravku.
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