ACICLOVIR AL KREM 46/336/98-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: DRM CRM 1X2GM/100MG TUB kéd SUKL: 0047714
DRM CRM 1X5GM/250MG TUB kéd SUKL: 0047715
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 28.4.2010 — oprava textu SPC, PI a obalu.

AFLUDITEN 25 mg/ml 68/012/76-S/C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA LUPCA, Slovenska republika

B: INJ SOL 5X1ML/25MG AMP kod SUKL: 0162857

ZR: Zména mista vyroby meziproduktu.

AGNUCASTON 94/690/97-C
D: BIONORICA AG, NEUMARKT, Némecko
B: POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0010045
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0010046
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0010047
POR TBL FLM 300 BLI kod SUKL: 0010052
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0094806
ZR: Zména tvaru nebo rozméra vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni Iékové formy (s ucinnosti od 23.9.2010).

ALERID 24/151/99-C
D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0015600
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0015601
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0015602
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0015603
POR TBL FLM 4X10MG BLI koéd SUKL: 0015604
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 23.9.2010).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
23.9.2010).

AMIOHEXAL 200 13/146/00-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20X200MG BLI k6d SUKL: 0059284
POR TBL NOB 50X200MG BLI kéd SUKL: 0059285
POR TBL NOB 100X200MG BLI koéd SUKL: 0059286
ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s G€innosti od 25.9.2010).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 25.9.2010).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€¢innosti od 25.9.2010).

ANAFRANIL 25 5 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: Aktualizace textu SPC v bodé 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti, 4.5
Interakce s jinymi 1éCivymi piipravky a jiné formy interakce a s tim souvisejici zména v
piibalové informaci.
Uvedeni nazvu lécivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

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: Aktualizace textu SPC v bodé 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti, 4.5
Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce a s tim souvisejici zména v
piibalové informaci.
Uvedeni nazvu lécivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

ASPIRIN 100 07/136/91-A/C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X100MG BLI k6d SUKL: 0046220
POR TBL NOB 100X100MG BLI koéd SUKL: 0046221
POR TBL NOB 50X100MG BLI k6d SUKL: 0046222
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 2.10.2010).

BOTOX 63/568/93-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
B: INJPLV SOL 1X100UT VIA kéd SUKL: 0075241
INJ PLV SOL 4X100UT VIA kéd SUKL: 0076029
ZR: Predlozeni aktudlniho certifikatu pro Zakladni dokument o plasmé pro pomocnou latku,
pochazejici z plasmy.
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Pipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

BREVITAX 6 mg/ml 44/193/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 5ML/30MG VIA kéd SUKL: 0169225
INF CNC SOL 10X5ML/30MG VIA kéd SUKL: 0169226
INF CNC SOL 16.7ML/100MG VIA kéd SUKL: 0169227
INF CNC SOL 50ML/300MG VIA kéd SUKL: 0169228
ZR: Pfidani vyrobce lécivé latky.
Zm¢éna specifikace 1é¢ivé latky.

CEFOTAXIME LEK 1 g PRASEK PRO PRIPRAVU INJEKCNIHO ROZTOKU
15/100/91-A/C

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

B: INJPLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0094176

PE: 24, roztok by m¢l byt pouzit ihned po rekonstituci

ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- po nafedéni nebo rekonstituci (s uc¢innosti od 19.9.2010).

CILEST 5 17/132/91-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika



ZR:

POR TBL NOB 1X21 BLI kéd SUKL: 0015341

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

Zmeéna vyrobce 1écivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym Iékopisem.

- zména mista vyroby jiz schvalené¢ho vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s u€innosti od
25.9.2010).

CIPLOX INFUZNIi ROZTOK 42/379/95-C

D:
B:

ZR:

CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie

INF SOL 1X100ML/200MG PLAST LAG kéd SUKL: 0015651

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 23.9.2010).

Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s uc¢innosti od
23.9.2010).

CITALOPRAM ACTAVIS 10 mg 30/378/05-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS NORDIC A/S, GENTOFTE, Dansko
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0020051
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0020060
POR TBL FLM 14X10MG BLI koéd SUKL: 0020061
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0020062
POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0020063
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0020067
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0020068
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0020071
POR TBL FLM 98X10MG BLI koéd SUKL: 0020097
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0020098
POR TBL FLM 100X1 BLI k6d SUKL: 0020099
POR TBL FLM 0X10MG TBC kéd SUKL: 0020104
POR TBL FLM 60X10MG TBC kod SUKL: 0020106
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0020107
POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0020108
POR TBL FLM 500X10MG TBC kéd SUKL: 0020109
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkli zohlediujicich hlavni SPC pftislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklada Zadné nové udaje.

CITALOPRAM ACTAVIS 20 mg 30/379/05-C

D:
B:

ACTAVIS NORDIC A/S, GENTOFTE, Dansko

POR TBL FLM 10X20MG BLI k6d SUKL: 0020137
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0020138
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0020139
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0020142



ZR:

POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0020143
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0020144
POR TBL FLM 56X20MG BLI k6d SUKL: 0020145
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0020146
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0020147
POR TBL FLM 100X1 BLI k6d SUKL: 0020148
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0020151
POR TBL FLM 60X20MG TBC kéd SUKL: 0020152
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0020153
POR TBL FLM 250X20MG TBC kéd SUKL: 0020154
POR TBL FLM 500X20MG TBC kéd SUKL: 0020156
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/piislusnym narodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravk,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki zohlediiyjicich hlavni SPC pfislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepredklada zadné nové tdaje.

CITALOPRAM ACTAVIS 40 mg 30/380/05-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS NORDIC A/S, GENTOFTE, Dansko
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0020157
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0020158
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0020162
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0020163
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0020164
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0020167
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0020168
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0020174
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0020179
POR TBL FLM 100X1X40 BLI kéd SUKL: 0020180
POR TBL FLM 30X40MG TBC kéd SUKL: 0020181
POR TBL FLM 60X40MG TBC kod SUKL: 0020182
POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0020183
POR TBL FLM 250X40MG TBC kéd SUKL: 0020184
POR TBL FLM 500X40MG TBC kéd SUKL: 0020185
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/ptislusnym 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 pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkli zohlediujicich hlavni SPC pftislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepredklada Zadné nové udaje.

COLDREX JUNIOR CITRON 07/429/08-C

D:

B:

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

POR PLV SOL 5 SAC SCC kod SUKL: 0105919

POR PLV SOL 10 SAC SCC kéd SUKL: 0105920

POR PLV SOL 1 SAC SCC kéd SUKL: 0169170



POR PLV SOL 3 SAC SCC kéd SUKL: 0169171
POR PLV SOL 12 SAC SCC kéd SUKL: 0169172
ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s u¢innosti od 29.9.2010).

COLDREX MAXGRIP CITRON 07/166/02-C
D:  GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR PLV SOL 5KS MDC kéd SUKL: 0032421
POR PLV SOL 1KS MDC kéd SUKL: 0169230
POR PLV SOL 3KS MDC kéd SUKL: 0169231
POR PLV SOL 6KS MDC kéd SUKL: 0169232
POR PLV SOL 10KS MDC kéd SUKL: 0169233
POR PLV SOL 12KS MDC kéd SUKL: 0169234
ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s u€innosti od 29.9.2010).

COVEREX COMBI 4 mg/1,25 mg 58/863/99-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0169441
POR TBL NOB 28 BLI koéd SUKL: 0169442
POR TBL NOB 30 BLI k6d SUKL: 0169443
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0169444
POR TBL NOB 500 BLI kéd SUKL: 0169445
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0169446
POR TBL NOB 50 BLI k6d SUKL: 0169447
POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0169448
POR TBL NOB 60 BLI k6d SUKL: 0169449
POR TBL NOB 90 BLI k6d SUKL: 0169450
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného piipravku
- ptidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi.

DAPRIL 10 58/912/95-B/C
D:  MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL NOB 60X10MG BLI kod SUKL: 0032502
POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0032503
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0067562
ZR: Zména specifikace kone¢ného ptipravku.

DAPRIL 20 58/912/95-C/C
D:  MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL NOB 3OX2OMG BLI k6d SUKL: 0032504
POR TBL NOB 60X20MG BLI k6d SUKL: 0032505
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku.

DAPRIL 5 58/912/95-A/C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL NOB 60X5MG BLI kod SUKL: 0032500



POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0032501
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0067561
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku.

DICLOFENAC DUO PHARMASWISS 75 mg 29/967/95-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS RDR 30X75MG BLI kéd SUKL: 0119672

ZR: Zmeéna velikosti vyrobni Sarze 1é¢ivého piipravku.

DOCETAXEL HOSPIRA 10 mg/ml KONCENTRAT PRO PRiPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU 44/091/10-C
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
B: INF CNC SOL 1X2ML/20MG VIA kod SUKL: 0127909
INF CNC SOL 1X8ML/80MG VIA kéd SUKL: 0127910
INF CNC SOL 1X16ML/160MG VIA kod SUKL: 0127911
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki zohlediiujicich hlavni SPC piislusného orgénu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepredklada zadné nové tdaje.

DOXYBENE 100 mg TABLETY 15/034/02-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
PP: Zelenavé Zluté, homogenni az heterogenni (mramorované), kulaté, bikonvexni tablety s
pulici ryhou na jedné strané.
B: POR TBL NOB 10X100MG BLI kéd SUKL: 0004011
POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0004012
PE: 60
ZS: Uchovavejte do 30°C v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
ZR: Zména doby pouZitelnosti piipravku.
Zména podminek uchovavani ptipravku.
Zmeéna specifikace kone¢ného ptipravku (popis).
Zména referen¢nich standarda.
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

DOXYCYCLIN AL COMP. 15/614/97-C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG, LAICHINGEN, Némecko
B: POR CPS PRO 10 BLI kéd SUKL: 0058290
POR CPS PRO 20 BLI kéd SUKL: 0058291
PE: 48
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- v prodejnim baleni (s G¢innosti od 26.9.2010).

EGILIPID 10 mg 31/486/06-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0106189

POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0106190

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0106191



ZR:

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0106192

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0106193

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0106194

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0106196

POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0106197

POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0106198

POR TBL FLM 300X10MG TBC kéd SUKL: 0106199

POR TBL FLM 500X10MG TBC kéd SUKL: 0106200

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0106207

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0115129

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/piislusnym narodnim organem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy 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 dodatkti zohlediujicich hlavni SPC ptislusného organu

EGILIPID 20 mg 31/487/06-C

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0106237

POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0106238

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0106239

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0106240

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0106241

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0106242

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0106244

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0106245

POR TBL FLM 250X20MG TBC kéd SUKL: 0106246

POR TBL FLM 300X20MG TBC kéd SUKL: 0106247

POR TBL FLM 500X20MG TBC kéd SUKL: 0106248

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0106255

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0115133

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

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

EGILIPID 40 mg 31/488/06-C

D:
B:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
POR TBL FLM 10X40MG BLI kod SUKL: 0106285
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0106286
POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0106288
POR TBL FLM 100X40MG BLI kod SUKL: 0106289
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0106290
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0106292
POR TBL FLM 100X40MG TBC kod SUKL: 0106293
POR TBL FLM 250X40MG TBC kéd SUKL: 0106294
POR TBL FLM 300X40MG TBC kéd SUKL: 0106295
POR TBL FLM 500X40MG TBC kod SUKL: 0106296
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0106299



POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0106303
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0115137

ZR: 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 predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkti zohlediujicich hlavni SPC ptislusného organu
EGISTROZOL 1 mg 44/513/07-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 10XIMG BLI kéd SUKL: 0122497

POR TBL FLM 14X1MG BLI kéd SUKL: 0122498
POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0122499
POR TBL FLM 28X1MG BLI koéd SUKL: 0122500
POR TBL FLM 28XIMG H BLI k6d SUKL: 0122501
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0122502
POR TBL FLM 50X1MG BLI kod SUKL: 0122503
POR TBL FLM 50X1MG H BLI k6d SUKL: 0122504
POR TBL FLM 56X1MG BLI kod SUKL: 0122505
POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0122506
POR TBL FLM 84X1MG BLI kod SUKL: 0122507
POR TBL FLM 84X1MG H BLI kéd SUKL: 0122508
POR TBL FLM 90X 1MG BLI kéd SUKL: 0122509
POR TBL FLM 98X1MG BLI kéd SUKL: 0122510
POR TBL FLM 98X1MG H BLI k6d SUKL: 0122511
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0122512
POR TBL FLM 300X1MG BLI kéd SUKL: 0122513
POR TBL FLM 300X1MG H BLI kéd SUKL: 0122514
POR TBL FLM 500X1MG H BLI kéd SUKL: 0122515

PE: 48
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi.
Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udaji v realném case).
EMESET 20/287/00-C
D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie
B:  INJSOL SX2ML/4MG AMP kod SUKL: 0015827
INJ SOL 5X4ML/8SMG AMP kéd SUKL: 0015828
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
21.9.2010).
EMESET- 4 20/288/00-C
D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 6X4MG STR kéd SUKL: 0015829
POR TBL FLM 60X4MG STR kod SUKL: 0015830
ZR:

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
15.9.2010).



EMESET- 8 20/286/00-C
D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 6X8MG STR kéd SUKL: 0015831
POR TBL FLM 60X8MG STR kod SUKL: 0015832
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od

15.9.2010).
ENTIZOL 25/1 V28/72-C
D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA S.A., STAROGARD GDANSKI,
Polsko

B: POR TBL NOB 20X250MG BLI k6d SUKL: 0002427
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 23.6.2010 — oprava texti.

GEMSTAD 38 mg/ml KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU
44/662/09-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: INF CNC SOL 1X200MG/5.26ML VIA kéd SUKL: 0134814

INF CNC SOL 1X1000MG/26.3ML VIA kod SUKL: 0134815

INF CNC SOL 1X1500MG/39.5ML VIA kod SUKL: 0134816

INF CNC SOL 1X2000MG/52.6ML VIA kéd SUKL: 0134817
ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku v Némecku (s G€innosti od 5.11.2009).

Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka

- Jind zména.

GLOBULUS CUM NATRIO TETRABORICO 0,6 CSC
54/487/99-C
D: VAKOS XT A.S., PRAHA, Ceska republika
B: VAG GLB 10X0.6GM STR kod SUKL: 0044315
VAG GLB 500X0.6GM STR kéd SUKL: 0058169
VAG GLB 1000X0.6GM STR kod SUKL: 0058170
VAG GLB 100X0.6GM STR kéd SUKL: 0084475
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho Iékopisu ¢lenského statu
- 1é¢iva latka (s Gi€innosti od 21.9.2010).

GLUKOSAMIN PHARMA NORD 29/602/05-C
D: PHARMA NORD APS, VEJLE, Déansko
B: POR CPS DUR 60X400MG MDC kod SUKL: 0011936
POR CPS DUR 90X400MG MDC kéd SUKL: 0011937
POR CPS DUR 270X400MG MDC kéd SUKL: 0011938
POR CPS DUR 1000X400MG MDC kéd SUKL: 0011939
ZR: Pfidani vyrobce lécivé latky.

GLYMEXAN 1 mg 18/347/05-C
D: PRZEDSIEBIORSTWO FARMACEUTYCZNE JELFA S.A., JELENIA GORA,
Polsko



ZR:

POR TBL NOB 10X1MG BLI kéd SUKL: 0118134

POR TBL NOB 20X1MG BLI kéd SUKL: 0118137

POR TBL NOB 30X1MG BLI kéd SUKL: 0118142

POR TBL NOB 50X1MG BLI kéd SUKL: 0118149

POR TBL NOB 60X1MG BLI kéd SUKL: 0118152

POR TBL NOB 90X1MG BLI k6d SUKL: 0118159

POR TBL NOB 100X1MG BLI k6d SUKL: 0118162

POR TBL NOB 120X1MG BLI kéd SUKL: 0118168

POR TBL NOB 500X1MG BLI k6d SUKL: 0118174

Vypusténi mist vyroby (vetné mista vyroby l1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci).

GLYMEXAN 2 mg 18/348/05-C

D:

B:

ZR:

PRZEDSIEBIORSTWO FARMACEUTYCZNE JELFA S.A., JELENIA GORA,
Polsko

POR TBL NOB 10X2MG BLI kéd SUKL: 0118179

POR TBL NOB 20X2MG BLI koéd SUKL: 0118184

POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0118187

POR TBL NOB 50X2MG BLI koéd SUKL: 0118194

POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0118197

POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0118204

POR TBL NOB 100X2MG BLI kéd SUKL: 0118207

POR TBL NOB 120X2MG BLI k6d SUKL: 0118213

POR TBL NOB 500X2MG BLI k6d SUKL: 0118218

Vypusténi mist vyroby (vetné mista vyroby l1é€ivé latky, meziproduktu nebo
konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci).

GLYMEXAN 3 mg 18/349/05-C

D:

B:

ZR:

PRZEDSIEBIORSTWO FARMACEUTYCZNE JELFA S.A., JELENIA GORA,
Polsko

POR TBL NOB 10X3MG BLI koéd SUKL: 0118224

POR TBL NOB 20X3MG BLI kéd SUKL: 0118229

POR TBL NOB 30X3MG BLI koéd SUKL: 0118232

POR TBL NOB 50X3MG BLI kéd SUKL: 0118239

POR TBL NOB 60X3MG BLI koéd SUKL: 0118242

POR TBL NOB 90X3MG BLI kéd SUKL: 0118249

POR TBL NOB 100X3MG BLI k6d SUKL: 0118252

POR TBL NOB 120X3MG BLI kéd SUKL: 0118258

POR TBL NOB 500X3MG BLI k6d SUKL: 0118263

Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby l1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci).

HAEMATE P 16/158/84-C

D:

CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko



B: INJPSO LQF 1X250UT VIA koéd SUKL: 0088335
INJ PSO LQF 1X500UT VIA kod SUKL: 0088336
INJ PSO LQF 1X1KU VIA kéd SUKL: 0088337
ZR: Zména metod pro kontrolu kvality kone¢ného ptipravku.
Poznamka: P¥ipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

INFLEXAL V 59/269/06-C
D: CRUCELL ITALY S.R.L., BARANZATE (MI), Italie
S:  Influenzae viri a/cahfomla(hlnl) fragment. gs

(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)
Influenzae viri a/perth (h3n2) fragmentum gs
(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)
Influenzae viri b/brisbane fragmentum gs
(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)
B:  INJSUS 1X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0062807
INJ SUS 10X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0062987
ZR: Piidani plnici linky ve vyrobnim misté Berna Biotech, Spanélsko.
Zmena lé¢ivé latky sezonni, prepandemické nebo pandemické vakceiny proti lidské
chiipce
- Nahrazeni kmene(kment) v sezénni, prepandemické nebo pandemické vakcin€ proti
lidské chtipce.
Zmeéna jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci.
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousténi Sarzi.
Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku, véetné mist kontroly
jakosti
- VSichni ostatni.

KYTRIL 2 mg 20/202/01-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X2MG BLI kéd SUKL: 0015366
POR TBL FLM 5X2MG BLI k6d SUKL: 0015367
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s uc¢innosti od 21.9.2010).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s ucinnosti od 21.9.2010).

LAMISIL 1X KOZNi ROZTOK 1% 26/332/06-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM SOL 1X4GM/40MG LGT kéd SUKL: 0061209
ZR: Zména ve vyrobé lécivé latky.
Ptidani alternativniho vyrobce pro vychozi latku.
Ptidani alternativniho vyrobce meziproduktu.

LANZUL 15 mg 09/485/06-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovir}sko
B: POR CPS ETD 7X15MG BLI kod SUKL: 0106341



POR CPS ETD 14X15MG BLI kéd SUKL: 0106342
POR CPS ETD 15X15MG BLI kéd SUKL: 0106343
POR CPS ETD 28X15MG BLI kod SUKL: 0106344
POR CPS ETD 30X15MG BLI kéd SUKL: 0106345
POR CPS ETD 50X15MG BLI kod SUKL: 0106346
POR CPS ETD 56X15MG BLI kéd SUKL: 0106347
POR CPS ETD 14X15MG TBC kod SUKL: 0106348
POR CPS ETD 28X15MG TBC kéd SUKL: 0106349
POR CPS ETD 56X15MG TBC kod SUKL: 0106350
POR CPS ETD 98X15MG TBC kéd SUKL: 0106351

PE: 24-lahvicka, 36-blistr

ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- v prodejnim baleni (s uc¢innosti od 9.5.2008).
Rozsifeni pH limitu pro suspenzi a vytézku potahové vrstvy v mezioperacnich krocich

LETROX 125 56/577/07-C
D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
PP: Nepriithledny bily PVDC/PVC/AL blistr, krabicka.
Al/Al blistr.
B:  POR TBL NOB 25X125MCG BLI kéd SUKL: 0030019
POR TBL NOB 50X125MCG BLI kéd SUKL: 0030020
POR TBL NOB 100X125MCG BLI k6d SUKL: 0030021
POR TBL NOB 25X125MCG BLI k6d SUKL: 0169712
POR TBL NOB 50X125MCG BLI kéd SUKL: 0169713
POR TBL NOB 100X125MCG BLI kéd SUKL: 0169714
ZR: Aktualizace souhrnu udaju o pfipravku v souvislosti s pribéznou revizi informaci o
lécivém piipravku s navazujicimi zménami v piibalové informaci.
Aktualizace Modulu 3 - aktualizace PhEur Certifikatu shody, zména specifikace 1é¢ivé
latky, zména zpisobu uchovavani 1é¢ivé latky, zména velikosti Sarze ptipravku, zmény
v pritbéhu vyroby tablet.
Zména vnitiniho obalu piipravku.

LETROX 150 56/204/98-C
D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
PP: Neprthledny bily PVDC/PVC/AL blistr, krabicka.
Al/Al blistr.
B: POR TBL NOB 50X150RG BLI kod SUKL: 0047132
POR TBL NOB 100X 150RG BLI kéd SUKL: 0047133
POR TBL NOB 25X150RG BLI kod SUKL: 0084247
POR TBL NOB 50X150RG BLI kod SUKL: 0172043
POR TBL NOB 100X150RG BLI koéd SUKL: 0172044
POR TBL NOB 25X150RG BLI kod SUKL: 0172045
ZR: Aktualizace souhrnu udajl o ptipravku a piibalové informace v souvislosti s prib&znou
revizi informaci o ptipravku.
Aktualizace Modulu 3 - aktualizace PhEur Certifikatu shody, zména specifikace 1é¢ivé
latky, zména zptsobu uchovavani 1é¢ivé latky, zmény v pribéhu vyroby tablet, ptidani
primarniho obalu ptipravku.
Zména druhu obalu.

LEUKERAN 44/191/70-C



ZR:

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

POR TBL FLM 25X2MG TBC kod SUKL: 0047717

Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 24.9.2010).

LOMAC 09/210/99-C

D:
B:

ZR:

CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie

POR CPS ETD 14X20MG TBC kéd SUKL: 0016003

POR CPS ETD 28X20MG TBC kéd SUKL: 0016004

POR CPS ETD 56X20MG TBC kod SUKL: 0016005

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 23.9.2010).

Zmé&na v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s uc¢innosti od
23.9.2010).

LOSARTAN +PHARMA 100 mg 58/239/07-C

D:
B:

ZR:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL FLM 7X100MG BLI kéd SUKL: 0150589
POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0150590
POR TBL FLM 14X100MG BLI k6d SUKL: 0150591
POR TBL FLM 15X100MG BLI k6d SUKL: 0150592
POR TBL FLM 21X100MG BLI k6d SUKL: 0150593
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0150594
POR TBL FLM 56X100MG BLI k6d SUKL: 0150595
POR TBL FLM 98X100MG BLI k6d SUKL: 0150596
POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0150597
POR TBL FLM 210X100MG BLI kéd SUKL: 0150598
POR TBL FLM 280X100MG BLI kéd SUKL: 0150599
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0150600
POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0150601
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0150602
POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0162811
POR TBL FLM 250X100MG TBC kod SUKL: 0162812
Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola
Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné latky (pokud je uvedeno
v dokumentaci)).

LOSARTAN +PHARMA 12,5 mg 58/236/07-C

D:
B:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL FLM 7X12,5MG BLI kéd SUKL: 0150575
POR TBL FLM 10X12,5MG BLI kéd SUKL: 0150576
POR TBL FLM 14X12,5MG BLI kéd SUKL: 0150577
POR TBL FLM 15X12,5MG BLI kéd SUKL: 0150578



ZR:

POR TBL FLM 21X12,5MG BLI kéd SUKL: 0150579
POR TBL FLM 50X12,5MG BLI kéd SUKL: 0150580
POR TBL FLM 56X12,5MG BLI kéd SUKL: 0150581
POR TBL FLM 98X12,5MG BLI koéd SUKL: 0150582
POR TBL FLM 100X12,5MG BLI kéd SUKL: 0150583
POR TBL FLM 210X12,5MG BLI kéd SUKL: 0150584
POR TBL FLM 280X12,5MG BLI kéd SUKL: 0150585
POR TBL FLM 20X12,5MG BLI kéd SUKL: 0150586
POR TBL FLM 28X12,5MG BLI koéd SUKL: 0150587
POR TBL FLM 30X12,5MG BLI kéd SUKL: 0150588
POR TBL FLM 100X12,5MG TBC kéd SUKL: 0162817
POR TBL FLM 250X12,5MG TBC kéd SUKL: 0162818
Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola
Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné latky (pokud je uvedeno
v dokumentaci)).

LOSARTAN +PHARMA 25 mg 58/237/07-C

D:
B:

ZR:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL FLM 7X25MG BLI kod SUKL: 0150547
POR TBL FLM 21X25MG BLI kéd SUKL: 0150548
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0150549
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0150550
POR TBL FLM 98X25MG BLI kéd SUKL: 0150551
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0150552
POR TBL FLM 210X25MG BLI k6d SUKL: 0150553
POR TBL FLM 280X25MG BLI k6d SUKL: 0150554
POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0150555
POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0150556
POR TBL FLM 15X25MG BLI kéd SUKL: 0150557
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0150558
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0150559
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0150560
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0162815
POR TBL FLM 250X25MG TBC kéd SUKL: 0162816
Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola
Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné latky (pokud je uvedeno
v dokumentaci)).

LOSARTAN +PHARMA 50 mg 58/238/07-C

D:
B:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL FLM 7X50MG BLI kod SUKL: 0150561

POR TBL FLM 10X50MG BLI kod SUKL: 0150562
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0150563
POR TBL FLM 15X50MG BLI kéd SUKL: 0150564
POR TBL FLM 21X50MG BLI kéd SUKL: 0150565
POR TBL FLM 50X50MG BLI k6d SUKL: 0150566



POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0150567
POR TBL FLM 98X50MG BLI k6d SUKL: 0150568
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0150569
POR TBL FLM 210X50MG BLI kéd SUKL: 0150570
POR TBL FLM 280X50MG BLI kod SUKL: 0150571
POR TBL FLM 20X50MG BLI kod SUKL: 0150572
POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0150573
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0150574
POR TBL FLM 100X50MG TBC kod SUKL: 0162813
POR TBL FLM 250X50MG TBC koéd SUKL: 0162814

ZR: Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola
Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné latky (pokud je uvedeno
v dokumentaci)).
LUMINAL 21/868/97-C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Né¢mecko
B: INJ SOL 5XIML/200MG AMP kod SUKL: 0084449
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro

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

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)

- ostatni latky (s u¢innosti od 20.9.2010).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zakonu

¢.167/1998 Sb.).

MEGACE SUSP. 56/150/00-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., Ceska republika
B: POR SUS 1X120ML LAG kod SUKL: 0053143
POR SUS 1X240ML LAG kéd SUKL: 0053145
POR SUS 1X480ML LAG ko6d SUKL: 0053147
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 16.9.2010).
MICROSER 83/194/99-C
D: PRODOTTI FORMENTI S.R.L., MILANO, Italie
PP: PVC/PE/PVDC/AI blistr, krablcka.
B: POR TBL NOB 50X8MG BLI kéd SUKL: 0087218
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materidlu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy (s G€innosti od 21.9.2010).
MIRTAZAPIN +PHARMA 15 mg 30/357/07-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL DIS 6X15MG BLI kéd SUKL: 0162504

POR TBL DIS 18X15MG BLI kéd SUKL: 0162505
POR TBL DIS 30X15MG BLI kéd SUKL: 0162506
POR TBL DIS 48X15MG BLI kod SUKL: 0162507
POR TBL DIS 90X15MG BLI kod SUKL: 0162508



ZR:

POR TBL DIS 96X15MG BLI kéd SUKL: 0162509
POR TBL DIS 180X15MG BLI k6d SUKL: 0162510
POR TBL DIS 50X15MG HDPE TBC kéd SUKL: 0162511
POR TBL DIS 100X15MG HDPE TBC kéd SUKL: 0162512
POR TBL DIS 6X15MG BLI kéd SUKL: 0162513
POR TBL DIS 18X15MG BLI koéd SUKL: 0162514
POR TBL DIS 30X15MG BLI koéd SUKL: 0162515
POR TBL DIS 48X15MG BLI koéd SUKL: 0162516
POR TBL DIS 90X15MG BLI kéd SUKL: 0162517
POR TBL DIS 96X15MG BLI kéd SUKL: 0162518

POR TBL DIS 180X15MG BLI k6d SUKL: 0162519

POR TBL DIS 50X15MG PP TBC kod SUKL: 0162520

POR TBL DIS 100X15MG PP TBC kéd SUKL: 0162521
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy piipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki zohlediujicich hlavni SPC pfisluSného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepredklada zadné nové udaje.
Zména v souhrnu Udaji o piipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)

- Lécivy piipravek nespada do definovaného ramce postupu prezkoumdni, ale zménou
se zavadi vysledek postupu ptezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové udaje

MIRTAZAPIN +PHARMA 30 mg 30/358/07-C

D:
B:

ZR:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

POR TBL DIS 96X30MG BLI koéd SUKL: 0162522

POR TBL DIS 180X30MG BLI k6d SUKL: 0162523

POR TBL DIS 50X30MG PP TBC kod SUKL: 0162524

POR TBL DIS 100X30MG PP TBC kéd SUKL: 0162525

POR TBL DIS 6X1X30MG BLI kéd SUKL: 0162526

POR TBL DIS 18X1X30MG BLI kéd SUKL: 0162527

POR TBL DIS 30X1X30MG BLI k6d SUKL: 0162528

POR TBL DIS 48X1X30MG BLI k6d SUKL: 0162529

POR TBL DIS 90X1X30MG BLI kéd SUKL: 0162530

POR TBL DIS 96X1X30MG BLI kod SUKL: 0162531

POR TBL DIS 180X1X30MG H BLI k6d SUKL: 0162532

POR TBL DIS 50X30MG HDPE TBC kod SUKL: 0162533

POR TBL DIS 100X30MG HDPE TBC kéd SUKL: 0162534

POR TBL DIS 6X30MG BLI k6d SUKL: 0162535

POR TBL DIS 18X30MG BLI koéd SUKL: 0162536

POR TBL DIS 30X30MG BLI koéd SUKL: 0162537

POR TBL DIS 48X30MG BLI kéd SUKL: 0162538

POR TBL DIS 90X30MG BLI koéd SUKL: 0162539

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného



opatieni/specifické povinnosti, dat predloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki zohlediujicich hlavni SPC piislusného organu

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

Zména v souhrnu Udaji o piipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)

- Lécivy pripravek nespada do definovaného ramce postupu pfezkoumani, ale zmeénou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada
zadné dalsi nové udaje

MIRTAZAPIN +PHARMA 45 mg 30/359/07-C

D:
B:

ZR:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL DIS 6X45MG BLI kod SUKL: 0162540
POR TBL DIS 18X45MG BLI kod SUKL: 0162541
POR TBL DIS 30X45MG BLI kod SUKL: 0162542
POR TBL DIS 48X45MG BLI kod SUKL: 0162543
POR TBL DIS 90X45MG BLI koéd SUKL: 0162544
POR TBL DIS 96X45MG BLI kod SUKL: 0162545
POR TBL DIS 180X45MG BLI k6d SUKL: 0162546
POR TBL DIS 50X45MG PP TBC kod SUKL: 0162547
POR TBL DIS 100X45MG PP TBC kéd SUKL: 0162548
POR TBL DIS 6X45MG BLI kod SUKL: 0162549
POR TBL DIS 18X45MG BLI koéd SUKL: 0162550
POR TBL DIS 30X45MG BLI koéd SUKL: 0162551
POR TBL DIS 48X45MG BLI kod SUKL: 0162552
POR TBL DIS 90X45MG BLI koéd SUKL: 0162553
POR TBL DIS 96X45MG BLI koéd SUKL: 0162554
POR TBL DIS 180X45MG BLI k6d SUKL: 0162555
POR TBL DIS 50X45MG HDPE TBC kod SUKL: 0162556
POR TBL DIS 100X45MG HDPE TBC kéd SUKL: 0162557
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusSnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy piipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki zohlediujicich hlavni SPC pfisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepredklada zadné nové udaje.
Zména v souhrnu Udaji o piipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)
- Lécivy piipravek nespada do definovaného ramce postupu prezkoumdni, ale zménou
se zavadi vysledek postupu ptezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada
zadné dalsi nové udaje

MIRTAZAPIN ORION 15 mg 30/414/06-C

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL DIS 30X15MG BLI kod SUKL: 0105844

POR TBL DIS 90X15MG BLI kéd SUKL: 0105845
Aktualizace ptibalové informace a souhrnu dajl o piipravku.



Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy 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 dodatkli zohlediujicich hlavni SPC pftislusného organu

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

MIRTAZAPIN ORION 15 mg 30/414/06-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL DIS 30X15MG BLI kod SUKL: 0105844
POR TBL DIS 90X15MG BLI kod SUKL: 0105845

ZR: Aktualizace DMF.
Zm¢éna specifikace pfipravku-vypusténi testu na otér tablet.

MIRTAZAPIN ORION 30 mg 30/415/06-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL DIS 30X30MG BLI kod SUKL: 0105846
POR TBL DIS 90X30MG BLI koéd SUKL: 0105847

ZR: Aktualizace piibalové informace a souhrnu tdaji o ptipravku.
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 dodatkti zohlediujicich hlavni SPC pftislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti

o registraci nepfedklada Zadné nové tdaje.

MIRTAZAPIN ORION 30 mg 30/415/06-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL DIS 30X30MG BLI kod SUKL: 0105846
POR TBL DIS 90X30MG BLI koéd SUKL: 0105847

ZR: Aktualizace DMF.
Zm¢éna specifikace pfipravku-vypusténi testu na otér tablet.

MIRTAZAPIN ORION 45 mg 30/416/06-C

D:  ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL DIS 30X45MG BLI kod SUKL: 0105848
POR TBL DIS 90X45MG BLI koéd SUKL: 0105849

ZR: Aktualizace piibalové informace a souhrnu udajii o ptipravku.
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/ptislusnym narodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkli zohlediujicich hlavni SPC ptislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti

o registraci nepredklada zadné nové tdaje.

MIRTAZAPIN ORION 45 mg 30/416/06-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko



B: POR TBL DIS 30X45MG BLI kod SUKL: 0105848
POR TBL DIS 90X45MG BLI kéd SUKL: 0105849
ZR: Aktualizace DMF.
Zmeéna specifikace pripravku-vypusténi testu na otér tablet.

NEBIVOLOL ORION 5 mg 77/733/07-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0120347
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0120348
PE: 36
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- v prodejnim baleni (s uc¢innosti od 19.6.2010).

NITREPRESS 10 58/155/01-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0066469
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0066495
POR TBL NOB 100X10MG BLI k6d SUKL: 0066496
POR TBL NOB 28X10MG BLI k6d SUKL: 0095584
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0095585
ZR: Zména specifikace piipravku.

OFTAN TIMOLOL 0,50% 64/825/99-C
D: SANTEN OY, TAMPERE, Finsko
B: OPH GTT SOL 1X5ML UGT kéd SUKL: 0054477
OPH GTT SOL 3X5ML UGT kéd SUKL: 0059928
ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s ucinnosti od 20.9.2010).

OLFEN-100 SR 29/247/91-C
D: MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko

B: CPSRET 20X100MG BLI kéd SUKL: 0015539

ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s t€innosti od 25.9.2010).

OLFEN-75 29/386/91-C
D: MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko
B: INJSOL 50X2ML AMP k6d SUKL: 0015540
INJ SOL 5X2ML AMP kéd SUKL: 0015541
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 23.9.2010).

OMNIC TOCAS 0,4 87/005/05-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 100X0.4MG BLI kod SUKL: 0014498
POR TBL PRO 30X0.4MG BLI k6d SUKL: 0014499
POR TBL PRO 10X0.4MG BLI kéd SUKL: 0014500
ZR: Zmény v textu souhrnu Gdaji o ptipravku v bod¢ 4.3. Kontraindikace, 4.4. Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné



formy interakce, 4.8. NeZadouci u¢inky a 5.2. Farmakokinetické vlastnosti s navazujici
zménou Vv textu piibalové informace.

PARALEN 125 07/264/92-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 20X125MG BLI k6d SUKL: 0097656

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 9.12.2009 — oprava texti.

PEVARYL 26/146/77-C

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

B: DRM CRM 1X30GM 1% TUB kéd SUKL: 0059074

ZR: Ptredlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 23.9.2010).

PHENAEMAL 0.1 21/1023/92-S/C

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

B: POR TBL NOB 50X100MG TBC kéd SUKL: 0068579

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 ti¢innosti od 2010).

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

PHENAEMALETTEN 21/1024/92-S/C

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

B: POR TBL NOB 50X15MG TBC kéd SUKL: 0068578

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 ti¢innosti od 2010).

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

PRAMINO 17/608/96-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 1X21 BLI kéd SUKL: 0015351
POR TBL NOB 3X21 BLI kéd SUKL: 0015352
ZR: Zména vyrobce lé¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu lé€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s

Evropskym Iékopisem.
- zména mista vyroby jiz schvaleného vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s u¢innosti od
25.9.2010).

PRAMINO 28 17/130/02-C

D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL NOB 1X28 BLI kod SUKL: 0015349
POR TBL NOB 3X28=84 BLI kod SUKL: 0015350



ZR: Zména vyrobce lécivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s

Evropskym Iékopisem.
- zména mista vyroby jiz schvaleného vyrobce (nahrazeni nebo pfidani) (s t€innosti od
25.9.2010).

QUETIAPIN SANDOZ 100 mg 68/599/07-C

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

B: POR TBL FLM 1X100MG BLI kéd SUKL: 0122660
POR TBL FLM 3X100MG BLI kéd SUKL: 0122661
POR TBL FLM 6X100MG BLI kéd SUKL: 0122662
POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0122663
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0122664
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0122665
POR TBL FLM 50X100MG BLI kod SUKL: 0122666
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0122667
POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0122668
POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0122669
POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0122670
POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0122671
POR TBL FLM 100X1X100MG BLI k6d SUKL: 0122672
POR TBL FLM 50X1X100MG BLI kéd SUKL: 0169715
POR TBL FLM 30X1X100MG BLI kéd SUKL: 0172052
POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0172053
POR TBL FLM 98X100MG BLI k6d SUKL: 0172054
POR TBL FLM 120X100MG BLI kéd SUKL: 0172055
POR TBL FLM 180X100MG BLI kéd SUKL: 0172056
POR TBL FLM 240X100MG BLI kéd SUKL: 0172057

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 18.8.2010 — oprava velikosti baleni.

QUETIAPIN SANDOZ 200 mg 68/600/07-C

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

B: POR TBL FLM 1X200MG BLI kéd SUKL: 0122647
POR TBL FLM 3X200MG BLI kod SUKL: 0122648
POR TBL FLM 6X200MG BLI kod SUKL: 0122649
POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0122650
POR TBL FLM 20X200MG BLI kod SUKL: 0122651
POR TBL FLM 30X200MG BLI kod SUKL: 0122652
POR TBL FLM 50X200MG BLI koéd SUKL: 0122653
POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0122654
POR TBL FLM 60X200MG TBC kod SUKL: 0122655
POR TBL FLM 90X200MG BLI kéd SUKL: 0122656
POR TBL FLM 100X200MG BLI k6d SUKL: 0122657
POR TBL FLM 100X200MG TBC kod SUKL: 0122658
POR TBL FLM 100X 1X200MG BLI k6d SUKL: 0122659
POR TBL FLM 50X1X200MG BLI kéd SUKL: 0169716
POR TBL FLM 30X1X200MG BLI kéd SUKL: 0172058
POR TBL FLM 28X200MG BLI kéd SUKL: 0172059
POR TBL FLM 98X200MG BLI kéd SUKL: 0172060
POR TBL FLM 120X200MG BLI kéd SUKL: 0172061



POR TBL FLM 180X200MG BLI kod SUKL: 0172062
POR TBL FLM 240X200MG BLI kéd SUKL: 0172063

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 18.8.2010 — oprava velikosti baleni.

QUETIAPIN SANDOZ 25 mg

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

B: POR TBL FLM 1X25MG BLI k6d SUKL: 0122673
POR TBL FLM 3X25MG BLI kod SUKL: 0122674
POR TBL FLM 6X25MG BLI kod SUKL: 0122675
POR TBL FLM 10X25MG BLI koéd SUKL: 0122676
POR TBL FLM 20X25MG BLI koéd SUKL: 0122677
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0122678
POR TBL FLM 50X25MG BLI koéd SUKL: 0122679
POR TBL FLM 60X25MG BLI koéd SUKL: 0122680
POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0122812
POR TBL FLM 90X25MG BLI koéd SUKL: 0122813
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0122814
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0122815
POR TBL FLM 100X1X25MG BLI kod SUKL: 0122816
POR TBL FLM 28X25MG BLI koéd SUKL: 0172046
POR TBL FLM 98X25MG BLI koéd SUKL: 0172047
POR TBL FLM 120X25MG BLI kéd SUKL: 0172048
POR TBL FLM 180X25MG BLI k6d SUKL: 0172049
POR TBL FLM 240X25MG BLI k6d SUKL: 0172050
POR TBL FLM 30X1X25MG BLI kéd SUKL: 0172051

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 18.8.2010 — oprava velikosti baleni.

QUETIAPIN SANDOZ 300 mg

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

B: POR TBL FLM 1X300MG BLI kéd SUKL: 0122633
POR TBL FLM 3X300MG BLI kod SUKL: 0122635
POR TBL FLM 6X300MG BLI kod SUKL: 0122636
POR TBL FLM 10X300MG BLI kéd SUKL: 0122637
POR TBL FLM 20X300MG BLI kod SUKL: 0122638
POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0122639
POR TBL FLM 50X300MG BLI kéd SUKL: 0122640
POR TBL FLM 60X300MG BLI kod SUKL: 0122641
POR TBL FLM 60X300MG TBC kod SUKL: 0122642
POR TBL FLM 90X300MG BLI kod SUKL: 0122643
POR TBL FLM 100X300MG BLI kéd SUKL: 0122644
POR TBL FLM 100X300MG TBC kod SUKL: 0122645
POR TBL FLM 100X 1X300MG BLI kod SUKL: 0122646
POR TBL FLM 50X1X300MG BLI kéd SUKL: 0169717
POR TBL FLM 28X300MG BLI kéd SUKL: 0172064
POR TBL FLM 98X300MG BLI koéd SUKL: 0172065
POR TBL FLM 120X300MG BLI kéd SUKL: 0172066
POR TBL FLM 180X300MG BLI k6d SUKL: 0172067
POR TBL FLM 240X300MG BLI k6d SUKL: 0172068
POR TBL FLM 30X1X300MG BLI kéd SUKL: 0172069

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 18.8.2010 — oprava velikosti baleni.

68/598/07-C

68/601/07-C



RISSET 3 mg 68/102/06-C

D: PLIVA S.R.O.V LIKVIDACI, PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 20X3MG BLI k6d SUKL: 0100334
POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0100335

ZR: Zména v souhrnu 0daji o ptipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni
pro pouziti), 4.8 Nezadouci Uc¢inky tykajici se rizika Zilniho tromboembolismu (VTE) a
s tim souvisejici zména v piibalové informaci.

SEFOTAK 1¢g 15/611/99-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INJPLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0083050
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 17.9.2010).

SEROQUEL PROLONG 150 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/672/09-C

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

B: POR TBL PRO 60X150MG BLI kéd SUKL: 0141840
POR TBL PRO 100X150MG BLI k6d SUKL: 0141841

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 21.9.2010).

SEROQUEL PROLONG 200 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM

68/223/08-C

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

B: POR TBL PRO 60X200MG BLI k6d SUKL: 0114967
POR TBL PRO 100X200MG BLI kéd SUKL: 0114968

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 21.9.2010).

SEROQUEL PROLONG 300 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM

68/224/08-C

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

B: POR TBL PRO 60X300MG BLI k6d SUKL: 0114949
POR TBL PRO 100X300MG BLI kéd SUKL: 0114950

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 21.9.2010).

SEROQUEL PROLONG 400 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/225/08-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 60X400MG BLI k6d SUKL: 0114985
POR TBL PRO 100X400MG BLI kod SUKL: 0114986
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a



mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 21.9.2010).

SEROQUEL PROLONG 50 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/222/08-C

D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 60X50MG BLI kod SUKL: 0114931
POR TBL PRO 100X50MG BLI kéd SUKL: 0114932
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 21.9.2010).
SOFTINE 0,03 mg/3 mg POTAHOVANE TABLETY 17/122/10-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X21 BLI k6d SUKL: 0169100
POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0169101
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0169102
POR TBL FLM 6X21 BLI kod SUKL: 0169103
POR TBL FLM 13X21 BLI kéd SUKL: 0169104
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku

- v baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udajti v redlném case).

SOFTINELLE 0,02 mg/3 mg POTAHOVANE TABLETY 17/121/10-C

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X21 BLI k6d SUKL: 0169095
POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0169096
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0169097
POR TBL FLM 6X21 BLI kéd SUKL: 0169098
POR TBL FLM 13X21 BLI kéd SUKL: 0169099
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- v baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udajti v redlném case).
SUMAMED 500 mg INFUZE 15/223/03-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF PLV SOL 5X500MG VIA kéd SUKL: 0155862
ZR: Zmény v souhrnu dajl o ptipravku v bodé 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce a 4.8.
Nezadouci G€inky s navazujici zménou v piibalové informaci.
TABULETTA MAGNESII LACTICI 0,5 CSC 39/488/99-C
D: VAKOS XT A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB SOXSOOMG TBC kéd SUKL: 0012754
POR TBL NOB 100X500MG TBC kod SUKL: 0012755
POR TBL NOB 500X500MG TBC kod SUKL: 0012756
POR TBL NOB 1000X500MG TBC kéd SUKL: 0012757
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského

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



- 1é¢iva latka (s ucinnosti od 21.9.2010).

TAMSULOSIN HCL ACTAVIS 0,4 mg 87/502/05-C
D: ACTAVIS GROUP LTD., HAFNARFJORDUR, Island
B:  POR CPS RDR 10X0.4MG BLI kéd SUKL: 0023532
POR CPS RDR 14X0.4MG BLI koéd SUKL: 0023533
POR CPS RDR 20X0.4MG BLI koéd SUKL: 0023534
POR CPS RDR 28X0.4MG BLI k6d SUKL: 0023535
POR CPS RDR 30X0.4MG BLI koéd SUKL: 0023536
POR CPS RDR 50X0.4MG BLI kéd SUKL: 0023537
POR CPS RDR 56X0.4MG BLI koéd SUKL: 0023538
POR CPS RDR 60X0.4MG BLI kéd SUKL: 0023539
POR CPS RDR 90X0.4MG BLI koéd SUKL: 0023540
POR CPS RDR 200X0.4MG BLI kéd SUKL: 0023542
POR CPS RDR 100X0.4MG BLI kéd SUKL: 0023553
POR CPS RDR 10X0.4MG TBC kod SUKL: 0023555
POR CPS RDR 14X0.4MG TBC kod SUKL: 0023556
POR CPS RDR 20X0.4MG TBC kod SUKL: 0023557
POR CPS RDR 28X0.4MG TBC kod SUKL: 0023558
POR CPS RDR 30X0.4MG TBC kod SUKL: 0023559
POR CPS RDR 50X0.4MG TBC kod SUKL: 0023560
POR CPS RDR 56X0.4MG TBC kod SUKL: 0023561
POR CPS RDR 60X0.4MG TBC kod SUKL: 0023562
POR CPS RDR 90X0.4MG TBC kéd SUKL: 0023563
POR CPS RDR 100X0.4MG TBC kod SUKL: 0023564
POR CPS RDR 200X0.4MG TBC kéd SUKL: 0023565
ZR: Aktualizace DMF.

TAZOPET 2 g/250 mg 15/642/08-C
D: SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X2.25GM VIA kéd SUKL: 0105923
INJ PLV SOL 5X2.25GM VIA kéd SUKL: 0105924
INJ PLV SOL 10X2.25GM VIA kéd SUKL: 0105925
INJ PLV SOL 12X2.25GM VIA kéd SUKL: 0105926
INJ PLV SOL 50X2.25GM VIA kod SUKL: 0105927
ZR: Pfidani vyrobce 1é¢ivého piipravku pro sterilni meziprodukt pip:tazo 8:1.
Ptidani vyrobniho mista lécivé latky.

TAZOPET 4 g/500 mg 15/643/08-C
D: SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X4.5GM VIA kod SUKL: 0105928
INJ PLV SOL 5X4.5GM VIA kéd SUKL: 0105929
INJ PLV SOL 10X4.5GM VIA kéd SUKL: 0105930
INJ PLV SOL 12X4.5GM VIA kéd SUKL: 0105931
INJ PLV SOL 50X4.5GM VIA kéd SUKL: 0105932
ZR: Pfidani vyrobcee 1é€ivého piipravku pro sterilni meziprodukt pip:tazo 8:1.
Ptidani vyrobniho mista 1écivé latky.

TECHNESCAN LYOMAA 88/762/93-C
D: MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko



B: INJPLV SUS 1X5LAH VIA kéd SUKL: 0066425
ZR: Zména v terminu predkladani PSUR. )
Poznamka: Ptipravek podléhd povinnému hlaSeni SUKL.

TECHNESCAN SESTAMIBI 88/681/08-C
D: MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko
B: RADKIT 5XIMG VIA kéd SUKL: 0119867
ZR: Aktualizace Souhrnu udajti o pfipravku.
Aktualizace Souhrnu tidaji o ptipravku a piibalové informace.

VALACICLOVIR MYLAN 500 mg 42/170/09-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
B: POR TBL FLM IOOXSOOMG BLI k6d SUKL: 0119945

POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0124227

POR TBL FLM 21X500MG BLI k6d SUKL: 0124228

POR TBL FLM 24X500MG BLI k6d SUKL: 0124229

POR TBL FLM 30X500MG BLI kod SUKL: 0124230

POR TBL FLM 42X500MG BLI k6d SUKL: 0124231

POR TBL FLM 60X500MG BLI k6d SUKL: 0124232

POR TBL FLM 90X500MG BLI k6d SUKL: 0124233

POR TBL FLM 112X500MG BLI kod SUKL: 0124234
ZR: Pfidani vyrobce lécivé latky.

Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 17.2.2010).

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

- vcetn¢ kontroly/zkouSeni Sarzi.

VENLAFAXINE BLUEFISH 150 mg 30/294/10-C
D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
B: POR CPS PRO 10X150MG BLI kéd SUKL: 0137581
POR CPS PRO 14X150MG BLI kéd SUKL: 0137582
POR CPS PRO 28X150MG BLI kéd SUKL: 0137583
POR CPS PRO 30X150MG BLI k6d SUKL: 0137584
POR CPS PRO 50X150MG BLI k6d SUKL: 0137585
POR CPS PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0137586
ZR: 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 predloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkti zohlediujicich hlavni SPC pftislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepredklada zadné nové tdaje.

VENLAFAXINE BLUEFISH 75 mg 30/293/10-C
D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
B: POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0137575

POR CPS PRO 14X75MG BLI koéd SUKL: 0137576

POR CPS PRO 28X75MG BLI koéd SUKL: 0137577

POR CPS PRO 30X75MG BLI koéd SUKL: 0137578

POR CPS PRO 50X75MG BLI koéd SUKL: 0137579

POR CPS PRO 100X75MG BLI k6d SUKL: 0137580



ZR:

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym ndrodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkli zohlediujicich hlavni SPC pftislusného organu

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

VIGANTOL 86/1140/93-C

D:
B:

ZR:

MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

POR GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0012023

Zmeéna obalového materidlu (kapaci zafizeni).

Zmeéna specifikace ptipravku.

Zmény v souhrnu udajti o pfipravku v bodé¢ 4.2 Davkovani a zptsob podéni, v bod¢ 6.6
Néavod k pouziti a s navazujicimi zménami v piibalové informaci.

VOLTAREN EMULGEL 29/127/88-C

D:
B:

ZR:

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

DRM GEL 1X50ML PUMPA PSS kod SUKL: 0010541

DRM GEL 1X100ML PUMPA PSS kéd SUKL: 0010543

DRM GEL 1X75ML PUMPA PSS koéd SUKL: 0010544

DRM GEL 1X20GM TUB kéd SUKL: 0015610

DRM GEL 1X30GM TUB kod SUKL: 0015611

DRM GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0015612

DRM GEL 1X100GM TUB kéd SUKL: 0015613

DRM GEL 1X20GM LAM TUB kéd SUKL: 0100094

DRM GEL 1X30GM LAM TUB kod SUKL: 0100095

DRM GEL 1X50GM LAM TUB kéd SUKL: 0100096

DRM GEL 1X100GM LAM TUB kéd SUKL: 0100097

DRM GEL 1X10GM TUB kéd SUKL: 0107579

DRM GEL 1X10GM LAM TUB koéd SUKL: 0107580

DRM GEL 1X60GM TUB kéd SUKL: 0107931

DRM GEL 1X60GM LAM TUB koéd SUKL: 0107932

DRM GEL 1X120GM TUB kéd SUKL: 0107933

DRM GEL 1X120GM LAM TUB kéd SUKL: 0107934

DRM GEL 1X150GM LAM TUB kéd SUKL: 0162211

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s tc¢innosti od 27.9.2010).

Vypusténi né€kterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 27.9.2010).

Zména velikosti Sarze 1é¢ivé latky nebo meziproduktu

- zmenSeni velikosti Sarze (s u€¢innosti od 27.9.2010).

XENETIX 300 48/1380/97-C

D:
B:

GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
INJ SOL 1X20ML VIA kod SUKL: 0001732
INJ SOL 1X50ML VIA kod SUKL: 0001733
INJ SOL 1X60ML VIA kod SUKL: 0001734
INJ SOL 1X100ML VIA kod SUKL: 0001735



INJ SOL 1X150ML VIA kod SUKL: 0001736

INJ SOL 1X200ML VIA kod SUKL: 0001737

INJ SOL 1X500ML VIA kod SUKL: 0001738

INJ SOL 1X50ML+STR VIA kéd SUKL: 0055689

INJ SOL 1X60ML+STR VIA kod SUKL: 0055690
ZR: Zména velikosti vyrobni Sarze konecného ptipravku.

XENETIX 350 48/1381/97-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
B: INJ SOL 1X20ML VIA kod SUKL: 0001739

INJ SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0001740

INJ SOL 1X60ML VIA kéd SUKL: 0001741

INJ SOL 1X100ML VIA kod SUKL: 0001742

INJ SOL 1X150ML VIA kod SUKL: 0001743

INJ SOL 1X200ML VIA kod SUKL: 0001744

INJ SOL 1X500ML VIA kod SUKL: 0001745

INJ SOL 1X50ML+STR VIA kéd SUKL: 0055691

INJ SOL 1X60ML+STR VIA kéd SUKL: 0055692
ZR: Zména velikosti vyrobni SarZe kone¢ného piipravku.

ZEGLYDIA 30 mg 18/405/10-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL RET 30X30MG BLI kod SUKL: 0145385
POR TBL RET 60X30MG BLI kéd SUKL: 0145387
POR TBL RET 90X30MG BLI kod SUKL: 0145388
POR TBL RET 120X30MG BLI kéd SUKL: 0145391
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- vcetn¢ kontroly/zkouSeni Sarzi
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného piipravku
- Misto primarniho baleni
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Jina zména
Zmeéna velikosti Sarze (v€etné rozpéti velikosti Sarze) konecného ptipravku
- az 10tinasobvek aktudlné schvalené velikosti Sarze
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného piipravku
- Misto sekundarniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného piipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
piipravkd.

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 kéd SUKL: 0163111
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky.



Zména kontrolnich metod .

ZOREM 5 mg

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

B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0163112
POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0163113
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0163114

ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky.

Zména kontrolnich metod .

83/374/01-C
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