AMINOPLASMAL B.BRAUN 10% 76/528/05-C
D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B: INF SOL 10X250 ML LAG kod SUKL: 0049414
INF SOL 10X500 ML LAG kod SUKL: 0049415
INF SOL 6X1000 ML LAG kod SUKL: 0049416
ZR: Aktualizace specifikace pro kone¢ny ptipavek: pfidani zkousky na L-kyselinu
pidolovou (L-pyroglutamic acid).
Aktualizace modulu 3.

AMITRIPTYLIN-SLOVAKOFARMA 30/364/98-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 20X28.3MG BLI k6d SUKL: 0087166
POR TBL FLM 50X28.3MG BLI kod SUKL: 0087167
POR TBL FLM 100X28.3MG BLI kéd SUKL: 0087168
ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s t€innosti od 31.12.2010).

ANAVENOL 85/196/73-C

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

B: POR TBL OBD 60 BLI kéd SUKL: 0004361

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 24.12.2010).

ANBINEX 75/221/90-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INJPSO LQF 1X1000UT VIA kod SUKL: 0137483
INJ PSO LQF 1X500UT VIA kod SUKL: 0137484
ZR: Pfidani alternativniho vyrobce vody na injekci predplnéné v inj. stiikackach
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléhd povinnému hlageni SUKL.

ARUTIMOL 0,50% 64/811/93-C
D: CHAUVIN ANKERPHARM GMBH, BERLIN, Némecko
B: OPH GTT SOL 1X5ML UGT kéd SUKL: 0032553
OPH GTT SOL 3X5ML UGT kod SUKL: 0032556
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku (s G€innosti od 24.11.2010).
Zména nazvu piipravku (diive Arutimol 0,25%, Arutimol 0,50%) (s u¢innosti od
24.11.2010).

ASCORUTIN 86/682/69-S/C

D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

B: POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0096303

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 21.12.2010).

ATORIS 10 31/021/05-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI koéd SUKL: 0049004



POR TBL FLM 60X10MG BLI kod SUKL: 0049005
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0049006
ZR: Zména souhrnu udajii o ptipravku a piibalové informace v souvislosti s referenénim
ptipravkem.
Uvedeni nazvu ptipravku na obalu Braillovym pismem.

ATORIS 20 31/022/05-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 30X20MG BLI k6d SUKL: 0049007
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0049008
POR TBL FLM 90X20MG BLI koéd SUKL: 0049009
ZR: Zména souhrnu udaju o pfipravku a pribalové informace v souvislosti s referenénim
ptipravkem.
Uvedeni nazvu ptipravku na obalu Braillovym pismem.

ATORIS 40 31/323/05-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0087018
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0087032
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0087051
ZR: Zména souhrnu udajii o ptipravku a piibalové informace v souvislosti s referenénim
ptipravkem.
Uvedeni nazvu ptipravku na obalu Braillovym pismem.

ATROVENT NASAL SPRAY 0,03% 69/707/97-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B: NAS SPR SOL 1X15ML PMM kéd SUKL: 0006306

ZR: Aktualizace Souhrnu idaji o pfipravku a piibalové informace v souvislosti s revizi
Company Core Data Sheet.
Uvedeni nazvu lé€ivého pripravku na obalu Braillovym pismem.

AZITROMYCIN 250 mg 1A PHARMA 15/379/06-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 4X250MG BLI kod SUKL: 0045022
POR TBL FLM 6X250MG BLI k6d SUKL: 0045023
POR TBL FLM 12X250MG BLI k6d SUKL: 0045024
POR TBL FLM 24X250MG BLI k6d SUKL: 0045025
POR TBL FLM 50X250MG BLI k6d SUKL: 0045026
POR TBL FLM 100X250MG BLI kéd SUKL: 0045027
ZR: Aktualizace DMF.

AZITROMYCIN 500 mg 1A PHARMA 15/380/06-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 2X500MG BLI kod SUKL: 0045034

POR TBL FLM 3X500MG BLI k6d SUKL: 0045035

POR TBL FLM 6X500MG BLI kéd SUKL: 0045036

POR TBL FLM 12X500MG BLI kéd SUKL: 0045037

POR TBL FLM 24X500MG BLI kod SUKL: 0045038

POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0045039



POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0045040
POR TBL FLM 100X500MG BLI kéd SUKL: 0045041
ZR: Aktualizace DMF.

BECLOMET NASAL AQUA 100 pg 56/309/92-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: NAS SPR SUS 200X100RG LAG kéd SUKL: 0066006
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materialu vnitiniho obalu
- polotuhé¢ a tekuté 1ékové formy (s ti€innosti od 26.12.2010).

BELOGENT KREM 46/284/00-C

D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0017170

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 24.12.2010).

BELOGENT MAST 46/285/00-C

D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: DRM UNG 1X30GM TUB koéd SUKL: 0017171

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 24.12.2010).

BETAXA 20 58/343/03-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0163139
POR TBL FLM 60X20MG BLI k6d SUKL: 0163140
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0163141
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0163142
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 21.12.2010).

BIKALARD 150 mg 44/133/08-C
D: ARDEZ PHARMA SPOL. S R.O., KOSOR, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X150MG BLI Il BLI kéd SUKL: 0119692
POR TBL FLM 60X150MG BLI Il BLI kéd SUKL: 0119693
POR TBL FLM 90X150MG BLI II BLI k6d SUKL: 0119694
POR TBL FLM 30X150MG BLI I BLI k6d SUKL: 0124364
POR TBL FLM 60X150MG BLI I BLI k6d SUKL: 0124365
POR TBL FLM 90X150MG BLI I BLI k6d SUKL: 0124366
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 24.12.2010).

BIKALARD 150 mg . 44/133/08-C
D: ARDEZ PHARMA SPOL. S R.O., KOSOR, Ceska republika



ZR:

POR TBL FLM 30X150MG BLI Il BLI kéd SUKL: 0119692
POR TBL FLM 60X150MG BLI II BLI ké6d SUKL: 0119693
POR TBL FLM 90X150MG BLI II BLI k6d SUKL: 0119694
POR TBL FLM 30X150MG BLI I BLI k6d SUKL: 0124364
POR TBL FLM 60X150MG BLI I BLI k6d SUKL: 0124365
POR TBL FLM 90X150MG BLI I BLI k6d SUKL: 0124366
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku

- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 9.1.2011).

BIKALARD 50 mg

D:
B:

ZR:

ARDEZ PHARMA SPOL. S R.O., KOSOR, Cesk4 republika
POR TBL FLM 30X50MG BLI II BLI kéd SUKL: 0119689
POR TBL FLM 60X50MG BLI 11 BLI kéd SUKL: 0119690
POR TBL FLM 90X50MGBLI II BLI ké6d SUKL: 0119691
POR TBL FLM 30X50MG BLI I BLI kéd SUKL: 0124361
POR TBL FLM 60X50MGBLI I BLI k6d SUKL: 0124362
POR TBL FLM 90X50MGBLI I BLI k6d SUKL: 0124363
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 24.12.2010).

BIKALARD 50 mg

D:
B:

ZR:

ARDEZ PHARMA SPOL. S R.O., KOSOR, Cesk4 republika
POR TBL FLM 30X50MG BLI II BLI kod SUKL: 0119689
POR TBL FLM 60X50MG BLI II BLI kod SUKL: 0119690
POR TBL FLM 90X50MGBLI II BLI kéd SUKL: 0119691
POR TBL FLM 30X50MG BLI I BLI kéd SUKL: 0124361
POR TBL FLM 60X50MGBLI I BLI k6d SUKL: 0124362
POR TBL FLM 90X50MGBLI I BLI k6d SUKL: 0124363
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku

- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 9.1.2011).

BOOSTRIX POLIO INJ. STRIKACKA

D:
B:

PE:
ZR:

GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., Ceska republika
INJ SUS 1X1DAV ISP kod SUKL: 0120112
INJ SUS 10X1DAV ISP kod SUKL: 0120113
INJ SUS 1X1DAV ISP kod SUKL: 0120163
INJ SUS 10X1DAV ISP kod SUKL: 0120164
36

44/132/08-C

44/132/08-C

59/497/07-C

Zména nazvu lécivého piripravku v Malté (s G€innosti od 23.7.2009).
Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s €innosti od

21.1.2008).
Zm¢éna slozeni zatky a uzaveru predplnéné injekeni stiikacky.
Harmonizace piibalové informace a textu na obale.

Aktualizace souhrnu udaji o pfipravku, pfibalové informace a textu na obale.
Zména v souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.4 tykajici se podani vakcin u déti
s neurologickymi poruchami, s navazujici zménou v ptibalové informaci.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

BOOSTRIX POLIO LAHVICKA

D:

GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., Ceska republika

59/498/07-C



B:  INJ SUS 1X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0120114
INJ SUS 10X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0120115
PE: 36
ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku v Malté (s ucinnosti od 23.7.2009).
Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s €innosti od
21.1.2008).
Harmonizace piibalové informace a textu na obale.
Aktualizace souhrnu tdajii o pfipravku, ptibalové informace a textu na obale.
Zména v souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.4 tykajici se podani vakcin u déti
s neurologickymi poruchami, s navazujici zménou v ptibalové informaci.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

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: Zména planu stabilitnich studii s pfipravkem.
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Pipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

BROMHEXIN 12 KM-KAPKY 52/296/03-C
D: KREWEL MEUSELBACH GMBH, EITORF, Némecko
B: POR GTT SOL 30ML LGT kod SUKL: 0010224
POR GTT SOL 50ML LGT kéd SUKL: 0010225
PE: 36, nepouzivejte déle nez 6 mésicli po prvnim otevieni.
ZR: Zména doby pouZzitelnosti konecného piipravku po prvnim otevieni (s u¢innosti od
26.12.2010).

CIPRINOL 100 mg/10 ml 42/054/91-S/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

B: INF CNC SOL 5X10ML/100MG AMP kod SUKL: 0096040

ZR: Zména potisku obalu — zména grafiky (s i€innosti od 30.12.2010).

CIPRINOL 200 mg/100 ml 42/319/00-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

B: INF SOL 1X100ML/200MG LAG kod SUKL: 0059830

ZR: Zména potisku obalu — zména grafiky (s i€innosti od 30.12.2010).

CIPRINOL 250 42/012/91-A/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

B: POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0094453

ZR: Zména potisku obalu — zména grafiky (s ucinnosti od 30.12.2010).

CIPRINOL 500 42/012/91-B/C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko

B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0096039

ZR: Zména potisku obalu — zména grafiky (s i€innosti od 30.12.2010).

CLINOLEIC 20% 5 76/187/01-C
D: BAXTER CZECH SPOL. SR.O., BRAHA, Ceska republika
B: INF EML 10X100ML VAK kod SUKL: 0018604



INF EML 10X250ML VAK ké6d SUKL: 0018605
INF EML 12X500ML VAK kéd SUKL: 0018608
INF EML 24X100ML VAK kéd SUKL: 0088725
INF EML 20X250ML VAK kéd SUKL: 0088771
INF EML 10X500ML VAK kéd SUKL: 0088772
INF EML 6X1000ML VAK kéd SUKL: 0088799
ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé¢ (s u¢innosti od
23.12.2010).

CURATODERM 4 pug/G KOZNi EMULZE 46/533/05-C
D: HERMAL KURT HERRMANN, REINBEK, Némecko
B: DRM EML 2X30 ML LAG kod SUKL: 0051912
DRM EML 2X50 ML LAG kod SUKL: 0051913
DRM EML 1X20ML LAG kéd SUKL: 0076330
DRM EML 1X30ML LAG kéd SUKL: 0076331
DRM EML 1X50ML LAG kéd SUKL: 0076332
DRM EML 5X50 ML LAG kod SUKL: 0076333
PE: 36
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- v prodejnim baleni (s u¢innosti od 30.5.2008).

DEPRESINAL 10 mg 30/765/09-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0164502
POR TBL FLM 14X10MG BLI koéd SUKL: 0164503
POR TBL FLM 15X10MG BLI koéd SUKL: 0164504
POR TBL FLM 20X10MG BLI koéd SUKL: 0164505
POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0164506
POR TBL FLM 30X10MG BLI koéd SUKL: 0164507
POR TBL FLM 49X10MG BLI kéd SUKL: 0164508
POR TBL FLM 50X10MG BLI koéd SUKL: 0164509
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0164510
POR TBL FLM 60X10MG BLI kod SUKL: 0164511
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0164512
POR TBL FLM 90X10MG BLI koéd SUKL: 0164513
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0164514
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0164515
POR TBL FLM 500X 10MG BLI kod SUKL: 0164516
POR TBL FLM 200X 10MG BLI k6d SUKL: 0164517
POR TBL FLM 30X1X10MG BLI k6d SUKL: 0164518
POR TBL FLM 49X1X10MG BLI k6d SUKL: 0164519
POR TBL FLM 100X1X10MG BLI kod SUKL: 0164520
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0164521
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 9.12.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného piipravku



- Misto sekundérniho baleni

- Misto primarniho baleni

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

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

- pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi.

DEPRESINAL 20 mg 30/766/09-C

D:
B:

ZR:

G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
POR TBL FLM 7X20MG BLI kod SUKL: 0164522
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0164523
POR TBL FLM 15X20MG BLI kéd SUKL: 0164524
POR TBL FLM 20X20MG BLI kod SUKL: 0164525
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0164526
POR TBL FLM 30X20MG BLI koéd SUKL: 0164527
POR TBL FLM 49X20MG BLI kéd SUKL: 0164528
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0164529

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0164530

POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL: 0164531

POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0164532

POR TBL FLM 90X20MG BLI kod SUKL: 0164533

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0164534

POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0164535

POR TBL FLM 500X20MG BLI k6d SUKL: 0164536

POR TBL FLM 10X20MG BLI koéd SUKL: 0164537

POR TBL FLM 200X20MG BLI k6d SUKL: 0164538

POR TBL FLM 30X1X20MG BLI k6d SUKL: 0164539

POR TBL FLM 49X 1X20MG BLI k6d SUKL: 0164540

POR TBL FLM 100X 1X20MG BLI kod SUKL: 0164541

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s ti¢innosti od 9.12.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného piipravku

- Misto sekundarniho baleni

- Misto primarniho baleni

- Misto, kde probih4 (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
piipravka.

Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢éetné kontroly/zkouSeni Sarzi.

DIMEXOL 63/250/91-C

D:
B:

ZR:

GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 30X200MG BLI kod SUKL: 0003645

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 22.12.2010).



DIPHERELINE 0,1 mg 56/182/01-C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie
B: INJPSU LQF 7X0.IMG VIA kéd SUKL: 0058623
ZR: Zména vyrobce rozpoustédla.
Zména velikosti Sarze rozpoustédla.
Zm¢éna specifikace rozpoustédla.

DIPHERELINE S.R. 11,25 mg 56/009/03-C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie
B: INJ PSU LQF 1X11.25MG VIA kod SUKL: 0006215
ZR: Zména vyrobce rozpoustédla.
Zmeéna velikosti SarZe rozpoustédla.

DIPHERELINE S.R. 3 mg 56/214/01-C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie
B: INJ PSU LQF 1X3MG VIA kod SUKL: 0001656
ZR: Zména vyrobce rozpoustédla.
Zmeéna velikosti SarZe rozpoustédla.

DITROPAN 53/725/92-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI koéd SUKL: 0066791
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0093420
ZR: Zména za Gcelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazZeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo ndrodniho Iékopisu ¢lenského statu
- 1é¢iva latka (s ucinnosti od 22.12.2010).

DOCETAXEL STADA 20 mg/0,5 ml KONC. A ROZP. PRO PRiPRAVU INF.
ROZTOKU 44/649/10-C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: INF CSL LQF 1X0.5ML/20MG+1.5ML VIA kod SUKL: 0176465

ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice - U narodné registrovanych
ptipravki (z diive: Cetadocure 20 mg/0,5 ml koncentrat a rozpoustédlo pro ptipravu
infuzniho roztoku).
Zmeéna nazvu lécivého pripravku v AT, BE, DE, DK, ES, FI, FR, HU, IT, LU, NL, NO,
PL, SE, UK.

DOCETAXEL STADA 80 mg/2 ml KONC. A ROZP. PRO PRiPRAVU INF.
ROZTOKU 44/650/10-C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: INF CSL LQF 1X2ML/8OMG+6ML VIA kéd SUKL: 0176466

ZR: Zména nazvu lé&ivého pripravku v Ceské republice - U narodné registrovanych
ptipravki (z diive: Cetadocure 80 mg/2 ml koncentrat a rozpoustédlo pro piipravu
infuzniho roztoku).
Zmeéna nazvu lécivého pripravku v AT, BE, DE, DK, ES, FI, FR, HU, IT, LU, NL, NO,
PL, SE, UK.




DUSPATALIN RETARD 73/624/99-C

D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko

PP: Bilé tvrdé Zelatinové tobolky s potiskem "245", uvnitf bilé pelety.

B: POR CPS RDR 30X200MG BLI kéd SUKL: 0100301

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 17.12.2010).
Zména nebo pfidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, veéetné nahrazeni nebo piidani inkoustii pouzitych pro
oznaceni piipravku (s t€¢innosti od 17.12.2010).

EFLORAN 42/828/92-S/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: INF SOL IXIOOML/SOOMG LAG kéd SUKL: 0088214
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 ptidani)
- sterilni latka (s Gi¢innosti od 8.1.2011).

ESOPREX 10 mg 30/520/09-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI koéd SUKL: 0135928
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0137823
POR TBL FLM 7X10MG BLI koéd SUKL: 0154929
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0154930
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0154931
POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0154932
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0154933
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0154934
POR TBL FLM 49X10MG BLI kéd SUKL: 0154935
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0154936
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0154937
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0154938
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0154939
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0154940
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0154941
POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0154942
POR TBL FLM 500X10MG BLI k6d SUKL: 0154943
POR TBL FLM 30X1X10MG BLI k6d SUKL: 0154944
POR TBL FLM 49X1X10MG BLI k6d SUKL: 0154945
POR TBL FLM 100X1X10MG BLI kéd SUKL: 0154946
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 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.




ESOPREX 15 mg 30/521/09-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0135929
POR TBL FLM 60X15MG BLI kéd SUKL: 0137824
POR TBL FLM 7X15MG BLI kéd SUKL: 0154947
POR TBL FLM 10X15MG BLI kéd SUKL: 0154948
POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL: 0154949
POR TBL FLM 15X15MG BLI kéd SUKL: 0154950
POR TBL FLM 20X15MG BLI kéd SUKL: 0154951
POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0154952
POR TBL FLM 49X15MG BLI kéd SUKL: 0154953
POR TBL FLM 50X15MG BLI kéd SUKL: 0154954
POR TBL FLM 56X15MG BLI kéd SUKL: 0154955
POR TBL FLM 84X15MG BLI kéd SUKL: 0154956
POR TBL FLM 90X15MG BLI kéd SUKL: 0154957
POR TBL FLM 98X15MG BLI kéd SUKL: 0154958
POR TBL FLM 100X15MG BLI kéd SUKL: 0154959
POR TBL FLM 200X15MG BLI k6d SUKL: 0154960
POR TBL FLM 500X15MG BLI k6d SUKL: 0154961
POR TBL FLM 30X1X15MG BLI kéd SUKL: 0154962
POR TBL FLM 49X1X15MG BLI k6d SUKL: 0154963
POR TBL FLM 100X1X15MG BLI kéd SUKL: 0154964
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/ptislusnym 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 ptedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklada Zadné nové udaje.

ESOPREX 20 mg 30/522/09-C

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

B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0135930
POR TBL FLM 60X20MG BLI koéd SUKL: 0137825
POR TBL FLM 7X20MG BLI kod SUKL: 0154965
POR TBL FLM 10X20MG BLI koéd SUKL: 0154966
POR TBL FLM 14X20MG BLI koéd SUKL: 0154967
POR TBL FLM 15X20MG BLI kéd SUKL: 0154968
POR TBL FLM 20X20MG BLI koéd SUKL: 0154969
POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0154970
POR TBL FLM 49X20MG BLI kod SUKL: 0154971
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0154972
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0154973
POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0154974
POR TBL FLM 90X20MG BLI koéd SUKL: 0154975
POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0154976
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0154977
POR TBL FLM 200X20MG BLI kéd SUKL: 0154978
POR TBL FLM 500X20MG BLI k6d SUKL: 0154979
POR TBL FLM 30X1X20MG BLI k6d SUKL: 0154980



POR TBL FLM 49X1X20MG BLI kéd SUKL: 0154981
POR TBL FLM 100X1X20MG BLI koéd SUKL: 0154982

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/ptislusnym ndrodnim orgdnem
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 nepfedklada Zadné nové udaje.

ESOPREX 5 mg 30/519/09-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL: 0135927
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0137822
POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0154606
POR TBL FLM 10X5MG BLI kod SUKL: 0154607
POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0154608
POR TBL FLM 15X5MG BLI kod SUKL: 0154913
POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0154914
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0154915
POR TBL FLM 49X5MG BLI kod SUKL: 0154916
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0154917
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0154918
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0154919
POR TBL FLM 90X5MG BLI koéd SUKL: 0154920
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0154921
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0154923
POR TBL FLM 200X5MG BLI kéd SUKL: 0154924
POR TBL FLM 500X5MG BLI kéd SUKL: 0154925
POR TBL FLM 30X1X5MG BLI kéd SUKL: 0154926
POR TBL FLM 49X1X5MG BLI k6d SUKL: 0154927
POR TBL FLM 100X1X5MG BLI kéd SUKL: 0154928
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/ptislusnym ndrodnim organem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravkd,
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 ptislusSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklada Zadné nové udaje.

FANHDI 100 I.U./ml 16/055/97-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INJPSO LQF 1X1.5KU VIA kéd SUKL: 0049128
INJ PSO LQF 1X1KU VIA kéd SUKL: 0087240
ZR: Pfidani alternativniho vyrobce vody na injekci predplnéné v inj. stiikackach.
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Pipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

FANHDI 25 1.U./ml 5 16/053/97-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INJPSO LQF 1X250UT VIA kod SUKL: 0087238



ZR: Pfidani alternativniho vyrobce vody na injekci predplnéné v inj. stiikackach.
Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve. Ptipravek podléhd povinnému hlaseni SUKL.

FANHDI 50 1.U./ml 16/054/97-C

D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko

B: INJPSO LQF 1X500UT VIA kéd SUKL: 0087239

ZR: Pfidani alternativniho vyrobce vody na injekci pfedplnéné v inj. sttikackach.
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Pipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

FAVIRAB 59/104/04-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie

B: INJSOL 1X5ML/2KU VIA kéd SUKL: 0100162

ZR: Pfidani mista plnéni ptipravku.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

FENOLAX 61/131/72-C
D: ICN POLFA RZESZOW S.A., RZESZOW, Polsko
B: POR TBL ENT 30X5MG BLI k6d SUKL: 0002426
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 22.12.2010).
Zm¢éna za G¢elem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢Elenského
statu
- zména za Ucelem dosazZeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo ndrodniho Iékopisu ¢lenského statu
- 1é¢iva latka (s ucinnosti od 22.12.2010).

FENOLAX 61/131/72-C

D: ICN POLFA RZESZOW S.A., RZESZOW, Polsko

B: POR TBL ENT 30X5MG BLI kéd SUKL: 0002426

ZR: Aktualizace texti souhrnu tdaji o pfipravku a piibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o pfipravku.

FINPROS 5 mg 87/441/06-C

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

B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0117855
POR TBL FLM 10X5MG TBC kod SUKL: 0117856
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0117857
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0117858
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0117859
POR TBL FLM 30X5MG TBC kod SUKL: 0117860
POR TBL FLM 49X5MG BLI kod SUKL: 0117861
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0117862
POR TBL FLM 50X5MG TBC kéd SUKL: 0117863
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0117864
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0117865
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0117866
POR TBL FLM 300X5MG BLI kéd SUKL: 0117867
POR TBL FLM 300X5MG TBC kéd SUKL: 0117868



ZR: Zména potisku obalu — zména grafiky (s u¢innosti od 30.12.2010).

FLONIDAN 10 mg TABLETY 24/875/97-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL NOB 20X10MG BLI kod SUKL: 0001699
POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0014909
POR TBL NOB 90X10MG BLI k6d SUKL: 0014910
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0053639
POR TBL NOB 10X10MG BLI k6d SUKL: 0088734
ZR: Zmény v souhrnu udajl o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

FLONIDAN 5 mg/5 ml SUSPENZE 24/876/97-C

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

B: POR SUS 1X120ML LAG kod SUKL: 0001700

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

FORADIL 14/156/98-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INHPLV CPS 30X12RG APL kéd SUKL: 0015899
INH PLV CPS 60X12RG BLI kéd SUKL: 0015900
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo pifidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 23.12.2010).
Zm¢éna specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu léCivé latky
- ptidani nové zkousky do specifikace
- [écivé latky (s ucinnosti od 23.12.2010).

FUROSEMID - SLOVAKOFARMA FORTE 50/052/73-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 10X250MG BLI k6d SUKL: 0002785
POR TBL NOB 20X250MG BLI kod SUKL: 0013459
POR TBL NOB 50X250MG BLI kéd SUKL: 0013460
POR TBL NOB 60X250MG BLI kod SUKL: 0013461
POR TBL NOB 100X250MG BLI koéd SUKL: 0013462
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 6.1.2011).

GANATON 49/263/00-C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR TBL FLM 40X50MG BLI kéd SUKL: 0107724
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0107725
ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (vEetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u€innosti od 17.12.2010).

GLANUTA 150 mg 44/572/08-C



PE:
ZR:

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

POR TBL FLM 28X150MG BLI k6d SUKL: 0128128

POR TBL FLM 90X150MG BLI k6d SUKL: 0176460

36

Zména velikosti baleni konecného piipravku

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

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
1.2.2010).

Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s €innosti od
22.1.2010).

GLANUTA 50 mg 44/571/08-C

D:
B:

PE:
ZR:

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

POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0128127

POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0176459

36

Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ti¢innosti od
1.2.2010).

Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s €innosti od
22.1.2010).

GLIMEPIRID SANDOZ 1 mg TABLETY 18/394/05-C

D:
B:

PE:
ZS:
ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
POR TBL NOB 7X1MG BLI kéd SUKL: 0011992
POR TBL NOB 14X1MG BLI kéd SUKL: 0011993
POR TBL NOB 15X1MG BLI kéd SUKL: 0011994
POR TBL NOB 28X1MG BLI kéd SUKL: 0011995
POR TBL NOB 56X1MG BLI koéd SUKL: 0011997
POR TBL NOB 60X1MG BLI kéd SUKL: 0011998
POR TBL NOB 98X1MG BLI kéd SUKL: 0011999
POR TBL NOB 100X1MG BLI k6d SUKL: 0012000
POR TBL NOB 100X 1X1MG BLI kéd SUKL: 0012001
POR TBL NOB 120X1MG BLI ké6d SUKL: 0012003
POR TBL NOB 100X1MG TBC kéd SUKL: 0012004
POR TBL NOB 250X1MG TBC kéd SUKL: 0012005
POR TBL NOB 30X1MG BLI kéd SUKL: 0012026
POR TBL NOB 90X1MG BLI kéd SUKL: 0051575
30-blistr, 24-lahvicka
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Harmonizace Souhrnu udajl o ptipravku a piibalové informace podle referencniho
piipravku
Zména doby pouZitelnosti a podminek uchovavani.
Aktualizace SPC.
Harmonizace PIL a obalu.
Zména limitu pro necistoty ve specifikaci v pribé¢hu doby pouZitelnosti.

GLIMEPIRID SANDOZ 2 mg TABLETY 18/395/05-C

D:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko



PE:
ZS:
ZR:

POR TBL NOB 7X2MG BLI kod SUKL: 0012036
POR TBL NOB 14X2MG BLI kéd SUKL: 0012037
POR TBL NOB 15X2MG BLI koéd SUKL: 0012039
POR TBL NOB 28X2MG BLI kéd SUKL: 0012040
POR TBL NOB 56X2MG BLI kod SUKL: 0012043
POR TBL NOB 60X2MG BLI kod SUKL: 0012044
POR TBL NOB 98X2MG BLI kéd SUKL: 0012045
POR TBL NOB 100X2MG BLI k6d SUKL: 0012046
POR TBL NOB 100X 1X2MG BLI kéd SUKL: 0012047
POR TBL NOB 120X2MG BLI kéd SUKL: 0012048
POR TBL NOB 100X2MG TBC kod SUKL: 0012049
POR TBL NOB 250X2MG TBC kéd SUKL: 0012050
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0012069
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0051578
POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL: 0125340
36-blistr, 30-lahvicka
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Harmonizace Souhrnu udajl o pfipravku a piibalové informace podle referencniho
piipravku
Zména doby pouZitelnosti a podminek uchovavani.
Aktualizace SPC.
Harmonizace PIL a obalu.

GLIMEPIRID SANDOZ 3 mg TABLETY 18/396/05-C

D:
B:

PE:
ZS:
ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
POR TBL NOB 7X3MG BLI kéd SUKL: 0012082
POR TBL NOB 14X3MG BLI kéd SUKL: 0012083
POR TBL NOB 15X3MG BLI kéd SUKL: 0012084
POR TBL NOB 28X3MG BLI kéd SUKL: 0012085
POR TBL NOB 56X3MG BLI kéd SUKL: 0012092
POR TBL NOB 60X3MG BLI koéd SUKL: 0012093
POR TBL NOB 98X3MG BLI kéd SUKL: 0012094
POR TBL NOB 100X3MG BLI k6d SUKL: 0012096
POR TBL NOB 100X1X3MG BLI kéd SUKL: 0012097
POR TBL NOB 120X3MG BLI kéd SUKL: 0012098
POR TBL NOB 100X3MG TBC kéd SUKL: 0012099
POR TBL NOB 250X3MG TBC kéd SUKL: 0012101
POR TBL NOB 30X3MG BLI koéd SUKL: 0012121
POR TBL NOB 90X3MG BLI kéd SUKL: 0051582
36-blistr, 30-lahvicka
Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Harmonizace Souhrnu udajl o ptipravku a piibalové informace podle referencniho
piipravku
Zména doby pouzitelnosti a podminek uchovavani.
Aktualizace SPC.
Harmonizace PIL a obalu.

GLIMEPIRID SANDOZ 4 mg TABLETY 18/397/05-C

D:
B:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
POR TBL NOB 7X4MG BLI kod SUKL: 0012131



POR TBL NOB 14X4MG BLI koéd SUKL: 0012132
POR TBL NOB 15X4MG BLI kéd SUKL: 0012133
POR TBL NOB 28X4MG BLI koéd SUKL: 0012134
POR TBL NOB 56X4MG BLI koéd SUKL: 0012136
POR TBL NOB 60X4MG BLI koéd SUKL: 0012137
POR TBL NOB 98X4MG BLI koéd SUKL: 0012140
POR TBL NOB 100X4MG BLI k6d SUKL: 0012141
POR TBL NOB 100X 1X4MG BLI kéd SUKL: 0012142
POR TBL NOB 120X4MG BLI k6d SUKL: 0012143
POR TBL NOB 100X4MG TBC kéd SUKL: 0012144
POR TBL NOB 250X4MG TBC kéd SUKL: 0012145
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0012181
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0051585
POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0125341
PE: 36-blistr, 30-lahvicka
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
ZR: Harmonizace Souhrnu 0idaji o pfipravku a ptibalové informace podle referen¢niho
ptipravku
Zména doby pouzitelnosti a podminek uchovavani.
Aktualizace SPC.
Harmonizace PIL a obalu.

IMODIUM 49/071/92-S/C
D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie
B:  POR CPS DUR 20X2MG BLI kéd SUKL: 0146256
POR CPS DUR 8X2MG BLI kod SUKL: 0146257
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- pfidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 30.12.2010).

IRINOTECAN POLPHARMA 20 mg/ml 44/797/09-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI
Polsko

B:  INF CNC SOL 1X2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0140085
INF CNC SOL 1X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0163158

ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobee (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu - Jind zména.
Zmeéna velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) 1é¢ivé latky nebo meziproduktu -
Az 10tindsobné zvyseni oproti aktualn€ schvalené velikosti Sarze.
Zm¢éna v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky - Zptisnéni
limith ve specifikacich.

KYLOTAN 160 mg 58/594/08-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL FLM 7X160MG BLI kéd SUKL: 0151082

POR TBL FLM 14X160MG BLI kéd SUKL: 0151083

POR TBL FLM 28X160MG BLI k6d SUKL: 0151084



POR TBL FLM 56X160MG BLI k6d SUKL: 0151085

POR TBL FLM 98X160MG BLI kéd SUKL: 0151086

POR TBL FLM 280X160MG BLI kod SUKL: 0151087

POR TBL FLM 7X160MG TBC kéd SUKL: 0151088

POR TBL FLM 14X160MG TBC kéd SUKL: 0151089

POR TBL FLM 28X160MG TBC kéd SUKL: 0151090

POR TBL FLM 56X160MG TBC kéd SUKL: 0151091

POR TBL FLM 98X160MG TBC kéd SUKL: 0151092

POR TBL FLM 280X160MG TBC ko6d SUKL: 0151093

ZR: Zména 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.

KYLOTAN 40 mg 58/592/08-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 7X40MG BLI k6d SUKL: 0151094
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0151095
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0151096
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0151097
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0151098
POR TBL FLM 280X40MG BLI k6d SUKL: 0151099
POR TBL FLM 7X40MG TBC kod SUKL: 0151100
POR TBL FLM 14X40MG TBC kod SUKL: 0151101
POR TBL FLM 28X40MG TBC kéd SUKL: 0151102
POR TBL FLM 56X40MG TBC kod SUKL: 0151103
POR TBL FLM 98X40MG TBC kéd SUKL: 0151104
POR TBL FLM 280X40MG TBC kéd SUKL: 0151105
ZR: Zména 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.

KYLOTAN 80 mg 58/593/08-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST Mad’arsko
B: POR TBL FLM 7X80MG BLI kéd SUKL: 0151070
POR TBL FLM 14X80MG BLI kod SUKL: 0151071
POR TBL FLM 28X80MG BLI k6d SUKL: 0151072
POR TBL FLM 56X80MG BLI k6d SUKL: 0151073
POR TBL FLM 98X80MG BLI k6d SUKL: 0151074
POR TBL FLM 280X80MG BLI k6d SUKL: 0151075
POR TBL FLM 7X80MG TBC kéd SUKL: 0151076
POR TBL FLM 14X80MG TBC kod SUKL: 0151077
POR TBL FLM 28X80MG TBC kod SUKL: 0151078
POR TBL FLM 56X80MG TBC kod SUKL: 0151079
POR TBL FLM 98X80MG TBC kod SUKL: 0151080
POR TBL FLM 280X80MG TBC kéd SUKL: 0151081
ZR: Zména jména a/nebo adresy drZzitele 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.

LORISTA H 100 mg/12,5 mg 58/781/10-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 7 BLI k6d SUKL: 0157774
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0157775
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0157776
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0157777
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0157778
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0157779
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0157780
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0157781
POR TBL FLM 60 BLI koéd SUKL: 0157782
POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0157783
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0157784
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0157785
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku - Misto sekundarniho baleni.
Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného ptipravku - Misto primarniho baleni.
Zm¢éna v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku -
Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - vetné
kontroly/zkouseni Sarzi
Zména (smysleného) ndzvu lé¢ivého piipravku - U narodné registrovanych ptipravka
v Irsku.

MAXITROL 64/631/70-C

D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie

B: OPH GTT SUS 1X5ML LGT kod SUKL: 0002546

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 23.12.2010).

MOFIMUTRAL 500 mg 59/264/10-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0141425
POR TBL FLM 150X500MG BLI kod SUKL: 0141426
ZR: Zména v oznaceni na obalu —zména grafiky (s G¢innosti od 23.12.2010).

MUCOPLANT SIRUP PROTI KASLI S JITROCELEM A MEDEM 94/699/92-C
D: DR. THEISS NATURWAREN GMBH, HOMBURG, Némecko
B: POR SIR 1X250ML LAG kéd SUKL: 0016288
POR SIR 1X100ML LAG kod SUKL: 0016289
POR SIR 1X20ML LAG kéd SUKL: 0016290
POR SIR 1X50ML LAG koéd SUKL: 0016291
PE: 24



ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku.

NASIC 69/322/09-C

D: CASSELLA-MED GMBH & CO. KG, KOLIN NAD RYNEM, Némecko

B: NAS SPR SOL 1X10ML PMM koéd SUKL: 0155812

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 23.12.2010).

NASIC PRO DETI 69/323/09-C

D: CASSELLA-MED GMBH & CO. KG, KOLIN NAD RYNEM, Némecko

B: NAS SPR SOL 1X10ML PMM koéd SUKL: 0155813

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 23.12.2010).

NASIVIN SENSITIVE 0,01 % 69/902/09-C
D: MERCK SELBSTMEDIKATION GMBH, DARMSTADT, Némecko
B: NAS GTT SOL 1X5ML PMM kéd SUKL: 0141762
ZR: Zména slozeni ptipravku.
Zména sloZeni vyrobni SarzZe.

NASIVIN SENSITIVE 0,025 % 69/901/09-C
D: MERCK SELBSTMEDIKATION GMBH, DARMSTADT, Némecko
B: NAS SPR SOL 1X10ML PMM koéd SUKL: 0141763
NAS SPR SOL 1X15ML PMM kod SUKL: 0141764
ZR: Zména sloZeni ptipravku.
Zm¢éna sloZeni vyrobni Sarze.

OLANZAPIN ZENTIVA 10 mg 68/444/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0156558
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0156559
POR TBL FLM 35X10MG BLI kéd SUKL: 0156560
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0156561
POR TBL FLM 70X10MG BLI kéd SUKL: 0156562
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 24.11.2010 — oprava textu PI.

OLANZAPIN ZENTIVA 10 mg_ 68/448/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 14X10MG BLI kéd SUKL: 0156577
POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0156578
POR TBL DIS 35X10MG BLI koéd SUKL: 0156579
POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0156580
POR TBL DIS 70X10MG BLI kéd SUKL: 0156581
POR TBL DIS 98X10MG BLI kod SUKL: 0156582
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 24.11.2010 — oprava textu PI.




OLANZAPIN ZENTIVA 15 mg

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

B: POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL: 0156563
POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0156564
POR TBL FLM 35X15MG BLI kéd SUKL: 0156565
POR TBL FLM 70X15MG BLI kéd SUKL: 0156566

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 24.11.2010 — oprava textu PI.

OLANZAPIN ZENTIVA 15 mg_

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

B: POR TBL DIS 14X15MG BLI kéd SUKL: 0156583

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 24.11.2010 — oprava textu PI.

POR TBL DIS 28X15MG BLI kod SUKL: 0156584
POR TBL DIS 35X15MG BLI kéd SUKL: 0156585
POR TBL DIS 56X15MG BLI kod SUKL: 0156586
POR TBL DIS 70X15MG BLI kod SUKL: 0156587
POR TBL DIS 98X15MG BLI kod SUKL: 0156588

OLANZAPIN ZENTIVA 2,5 mg

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

B: POR TBL FLM 14X2.5MG BLI k6d SUKL: 0156545
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI k6d SUKL: 0156546
POR TBL FLM 35X2.5MG BLI k6d SUKL: 0156547
POR TBL FLM 70X2.5MG BLI kéd SUKL: 0156548

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 24.11.2010 — oprava textu PI.

OLANZAPIN ZENTIVA 20 mg

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

B: POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0156567
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0156568
POR TBL FLM 35X20MG BLI kéd SUKL: 0156569
POR TBL FLM 70X20MG BLI kéd SUKL: 0156570

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 24.11.2010 — oprava textu PI.

OLANZAPIN ZENTIVA 20 mg_

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

B: POR TBL DIS 14X2OMG BLI k6d SUKL: 0156589

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 24.11.2010 — oprava textu PI.

POR TBL DIS 28X20MG BLI kéd SUKL: 0156590
POR TBL DIS 35X20MG BLI kéd SUKL: 0156591
POR TBL DIS 56X20MG BLI kéd SUKL: 0156592
POR TBL DIS 70X20MG BLI kéd SUKL: 0156593
POR TBL DIS 98X20MG BLI kod SUKL: 0156594

OLANZAPIN ZENTIVA 5 mg

D:
B:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka

POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0156549
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0156550
POR TBL FLM 35X5MG BLI kod SUKL: 0156551
POR TBL FLM 70X5MG BLI kod SUKL: 0156552

68/445/10-C

68/449/10-C

68/441/10-C

68/446/10-C

68/450/10-C

68/442/10-C



ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 24.11.2010 — oprava textu PI.

OLANZAPIN ZENTIVA 5 mg 68/447/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 14X5MG BLI kéd SUKL: 0156571
POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0156572
POR TBL DIS 35X5MG BLI kéd SUKL: 0156573
POR TBL DIS 56X5MG BLI kod SUKL: 0156574
POR TBL DIS 70X5MG BLI kéd SUKL: 0156575
POR TBL DIS 98X5MG BLI kod SUKL: 0156576
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 24.11.2010 — oprava textu PI.

OLANZAPIN ZENTIVA 7,5 mg 68/443/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X7.5MG BLI k6d SUKL: 0156553
POR TBL FLM 28X7.5MG BLI k6d SUKL: 0156554
POR TBL FLM 35X7.5MG BLI k6d SUKL: 0156555
POR TBL FLM 56X7.5MG BLI kod SUKL: 0156556
POR TBL FLM 70X7.5MG BLI kéd SUKL: 0156557
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 24.11.2010 — oprava textu PI.

PACLITAXEL KABI 6 mg/ml KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU 44/410/09-C
D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 1X5ML/30MG VIA kod SUKL: 0131859
INF CNC SOL 5X5ML/30MG VIA kéd SUKL: 0131860
INF CNC SOL 1X16.7ML/100.2MG VIA kéd SUKL: 0131861
INF CNC SOL 5X16.7ML/100.2MG VIA ké6d SUKL: 0131862
INF CNC SOL 1X50ML/300MG VIA kod SUKL: 0131863
INF CNC SOL 5X50ML/300MG VIA kod SUKL: 0131864
INF CNC SOL 1X25ML/150MG VIA kod SUKL: 0176461
INF CNC SOL 5X25ML/150MG VIA kéd SUKL: 0176462
INF CNC SOL 1X100ML/600MG VIA kéd SUKL: 0176463
INF CNC SOL 5X100ML/600MG VIA kod SUKL: 0176464
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
Zména hmotnosti ¢i objemu naplné u sterilnich vicedavkovych parenteralnich lécivych
ptipravkl (nebo jednorazovych piipravki uréenych k celkové spotiebé€) a
biologickych/imunologickych vicedavkovych parenteralnich 1é€ivych ptipravki (nebo
jednorazovych ptipravki uréenych k ¢aste¢né spotiebe).

PALLADONE-SR 16 mg 65/120/03-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B:  POR CPS PRO 10X16MG BLI kod SUKL: 0021576

POR CPS PRO 20X16MG BLI kéd SUKL: 0021578

POR CPS PRO 30X16MG BLI kéd SUKL: 0021579

POR CPS PRO 40X16MG BLI kéd SUKL: 0021580

POR CPS PRO 50X16MG BLI kod SUKL: 0021581

POR CPS PRO 60X16MG BLI k6d SUKL: 0021583

POR CPS PRO 28X16MG BLI kod SUKL: 0032295

POR CPS PRO 56X16MG BLI k6d SUKL: 0032296



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

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

PALLADONE-SR 2 mg 65/117/03-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR CPS PRO 10X2MG BLI kod SUKL: 0010823
POR CPS PRO 20X2MG BLI kod SUKL: 0010824
POR CPS PRO 30X2MG BLI k6d SUKL: 0010825
POR CPS PRO 40X2MG BLI kod SUKL: 0010833
POR CPS PRO 50X2MG BLI kéd SUKL: 0010834
POR CPS PRO 60X2MG BLI kod SUKL: 0010835
POR CPS PRO 28X2MG BLI kéd SUKL: 0032289
POR CPS PRO 56X2MG BLI kod SUKL: 0032290
ZR: Zména souhrnu Udajii o pfipravku v bodé€ 4.8 Nezadouci G¢inky s navazujici zménou v
ptibalové informaci.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

PALLADONE-SR 24 mg 65/121/03-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B:  POR CPS PRO 10X24MG BLI kod SUKL: 0021561
POR CPS PRO 20X24MG BLI kéd SUKL: 0021565
POR CPS PRO 30X24MG BLI koéd SUKL: 0021566
POR CPS PRO 40X24MG BLI kéd SUKL: 0021568
POR CPS PRO 50X24MG BLI kéd SUKL: 0021571
POR CPS PRO 60X24MG BLI kéd SUKL: 0021572
POR CPS PRO 28X24MG BLI koéd SUKL: 0032297
POR CPS PRO 56X24MG BLI kéd SUKL: 0032298
ZR: Zména souhrnu Udajii o pfipravku v bodé€ 4.8 Nezadouci G¢inky s navazujici zménou v
ptibalové informaci.
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

PALLADONE-SR 4 mg 65/118/03-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR CPS PRO 10X4MG BLI kod SUKL: 0021586
POR CPS PRO 20X4MG BLI kod SUKL: 0021587
POR CPS PRO 40X4MG BLI kéd SUKL: 0021588
POR CPS PRO 50X4MG BLI kod SUKL: 0021591
POR CPS PRO 60X4MG BLI kéd SUKL: 0021592
POR CPS PRO 30X4MG BLI kod SUKL: 0021597
POR CPS PRO 28X4MG BLI kéd SUKL: 0032291
POR CPS PRO 56X4MG BLI kod SUKL: 0032292
ZR: Zména souhrnu tdajii o pfipravku v bodé€ 4.8 Nezadouci u¢inky s navazujici zménou v
ptibalové informaci.
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .




PALLADONE-SR 8 mg 65/119/03-C

D:
B:

ZR:

MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
POR CPS PRO 10X8MG BLI kéd SUKL: 0010841
POR CPS PRO 20X8MG BLI kod SUKL: 0010842
POR CPS PRO 30X8MG BLI kod SUKL: 0010843
POR CPS PRO 40X8MG BLI kod SUKL: 0010844
POR CPS PRO 50X8MG BLI kod SUKL: 0010847
POR CPS PRO 60X8MG BLI k6d SUKL: 0010848
POR CPS PRO 28X8MG BLI kod SUKL: 0032293
POR CPS PRO 56X8MG BLI kod SUKL: 0032294
Zmeéna souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.8 Nezadouci ucinky s navazujici zménou v
ptibalové informaci.

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

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

PANADOL NOVUM 500 mg 07/246/10-C

D:

B:

ZR:

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

POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0130572

POR TBL FLM 12X500MG BLI k6d SUKL: 0130573

POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0130574

POR TBL FLM 24X500MG BLI k6d SUKL: 0130575

POR TBL FLM 30X500MG BLI kod SUKL: 0130576

POR TBL FLM 6X500MG SCC kéd SUKL: 0169138

POR TBL FLM 100X500MG TBC kéd SUKL: 0169139

POR TBL FLM 300X500MG TBC kéd SUKL: 0169140

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 ucinnosti od 22.12.2010).

PANADOL NOVUM 500 mg 07/246/10-C

D:

B:

ZR:

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

POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0130572

POR TBL FLM 12X500MG BLI k6d SUKL: 0130573

POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0130574

POR TBL FLM 24X500MG BLI k6d SUKL: 0130575

POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0130576

POR TBL FLM 6X500MG SCC kéd SUKL: 0169138

POR TBL FLM 100X500MG TBC kéd SUKL: 0169139

POR TBL FLM 300X500MG TBC kéd SUKL: 0169140

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 piidéni)

- ostatni latky (s ucinnosti od 22.12.2010).

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



procesu lécive latky

- od jiz schvaleného vyrobce (s u¢innosti od 22.12.2010).

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 t€innosti od 22.12.2010).

PHARMATON GINCOSAN 94/321/99-C
D: MEDREG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30 BLI k6d SUKL: 0169734
POR CPS DUR 60 BLI kéd SUKL: 0169735
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s u¢innosti od 22.12.2010).

PROPANORM 150 mg 13/381/99-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 50X150MG BLI kod SUKL 0059942
POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0136249
ZR: Pfidani nového vyrobcee 1é€ivé latky.

PROVERA 5 mg 54/119/86-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X5MG BLI koéd SUKL: 0021681
POR TBL NOB 24X5MG TBC kéd SUKL: 0091231
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s u¢innosti od 27.12.2010).

RHEFLUIN 58/1022/94-C

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

B:  POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0076380

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

SORBIMON 20 mg 83/434/95-A/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0076400
POR TBL NOB 50X20MG BLI k6d SUKL: 0076401
POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0076402
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovéavani
ZR: Zména podminek uchovavani konecného ptipravku nebo naredéného /
rekonstituovaného ptipravku (s G€innosti od 26.12.2010).

SORBIMON 40 mg 83/434/95-B/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 20X40MG BLI kéd SUKL: 0076403
POR TBL NOB 50X40MG BLI kéd SUKL: 0076404
POR TBL NOB 100X40MG BLI kéd SUKL: 0076405
ZS: Tento léCivy piipravek nevyZaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZR: Zména podminek uchovavani konecného ptipravku nebo naredéného /
rekonstituovaného ptipravku (s G€innosti od 26.12.2010).



STOPANGIN 69/224/80-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceské republika
B: ORM GGR + GNG AQA 250ML LAG kéd SUKL: 0003929
ZR: Zména specifikace pomocné latky
- pridani nové zkousky do specifikace (s u€innosti od 7.1.2011).

SUBUTEX 0,4 mg 19/137/00-C
D: RBPHARMACEUTICAL LIMITED, SLOUGH, Velka Britanie
B:  ORM TBL SLG 7X0.4MG BLI kéd SUKL: 0176502
ORM TBL SLG 28X0.4MG BLI kéd SUKL: 0176503
ZR: Zména specifikace ptipravku na konci doby pouzitelnosti.
Zmeéna specifikace ptipravku pifi propousténi.
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

SUBUTEX 2 mg 19/138/00-C
D: RBPHARMACEUTICAL LIMITED, SLOUGH, Velka Britanie
B: ORM TBL SLG 7X2MG BLI kéd SUKL: 0176504
ORM TBL SLG 28X2MG BLI kéd SUKL: 0176505
ZR: Zména specifikace ptipravku na konci doby pouzitelnosti.
Zmeéna specifikace ptipravku pifi propousténi.
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha ¢€.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

SUBUTEX 8 mg 19/139/00-C
D: RBPHARMACEUTICAL LIMITED, SLOUGH, Velka Britanie
B: ORM TBL SLG 7X8MG BLI koéd SUKL: 0176506
ORM TBL SLG 28X8MG BLI k6d SUKL: 0176507
ZR: Zména limit pro zkousky v prib¢hu vyrobniho procesu.
Zmeéna specifikace ptipravku na konci doby pouZitelnosti.
Zmeéna specifikace ptipravku pifi propousténi.
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha ¢€.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

SUMIGRA 100 mg 33/168/04-C

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR TBL FLM 12X100MG TBC kéd SUKL: 0010198
POR TBL FLM 12X100MG BLI kéd SUKL: 0010202
POR TBL FLM 12X100MG STR kéd SUKL: 0010205
POR TBL FLM 18X100MG STR kod SUKL: 0010208
POR TBL FLM 18X100MG BLI kéd SUKL: 0010210
POR TBL FLM 18X100MG TBC kod SUKL: 0010216
POR TBL FLM 6X100MG BLI kod SUKL: 0010219
POR TBL FLM 6X100MG STR kod SUKL: 0010221
POR TBL FLM 4X100MG STR kéd SUKL: 0010223
POR TBL FLM 4X100MG BLI kod SUKL: 0010228
POR TBL FLM 3X100MG BLI kod SUKL: 0010231
POR TBL FLM 3X100MG STR kod SUKL: 0010235
POR TBL FLM 2X100MG STR kéd SUKL: 0010240



ZR:

POR TBL FLM 2X100MG BLI kéd SUKL: 0010248
POR TBL FLM 1X100MG BLI kéd SUKL: 0010250
POR TBL FLM 1X100MG STR kod SUKL: 0010258
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0154983
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci ve Spanélsku.
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 kone¢ného piipravku
- Misto sekundérniho baleni.
Aktualizace souhrnu idaju o piipravku.

SUMIGRA 50 mg 33/167/04-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

POR TBL FLM 1X50MG STR kéd SUKL: 0010141

POR TBL FLM 1X50MG BLI kéd SUKL: 0010150

POR TBL FLM 2X50MG BLI kod SUKL: 0010157

POR TBL FLM 2X50MG STR kéd SUKL: 0010158

POR TBL FLM 4X50MG STR kod SUKL: 0010162

POR TBL FLM 4X50MG BLI kod SUKL: 0010164

POR TBL FLM 6X50MG BLI kod SUKL: 0010170

POR TBL FLM 6X50MG STR kéd SUKL: 0010172

POR TBL FLM 12X50MG STR kod SUKL: 0010177

POR TBL FLM 12X50MG BLI kéd SUKL: 0010181

POR TBL FLM 12X50MG TBC kod SUKL: 0010188

POR TBL FLM 18X50MG BLI kéd SUKL: 0010426

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0154984

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci ve Spanélsku.
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- vcetn¢ kontroly/zkouSeni Sarzi.

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

proces konecného piipravku
- Misto sekundarniho baleni.

Aktualizace souhrnu idaju o piipravku.

TEMOSTAD 100 mg 44/305/10-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR CPS DUR 5X100MG TBC kéd SUKL: 0176424
POR CPS DUR 20X100MG TBC kod SUKL: 0176425
Zména (smy$leného) nazvu 1é¢ivého piipravku v CR
- U narodné registrovanych ptipravka (dfive Onkmoeck 100 mg).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundérniho baleni
- Misto primarniho baleni
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
piipravka.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi



- v¢etné kontroly/zkouSeni SarZi.

Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku

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

TEMOSTAD 140 mg 44/306/10-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR CPS DUR 5X140MG TBC kéd SUKL: 0176426
POR CPS DUR 20X140MG TBC kod SUKL: 0176427
Zména (smy$leného) nazvu 1é¢ivého piipravku v CR

- U narodné registrovanych ptipravkl (diive Onkmoeck 140 mg).

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

- Misto sekundérniho baleni

- Misto primarniho baleni

- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
piipravka.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo ptfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouSeni SarZi.
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Maléd zména vyrobniho procesu tuhé peroralni Iékové formy s okamzitym
uvolilovanim nebo peroralnich roztokd.

TEMOSTAD 180 mg 44/307/10-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR CPS DUR 5X180MG TBC kéd SUKL: 0176428
POR CPS DUR 20X180MG TBC kéd SUKL: 0176429
Zména (smy$leného) nazvu 1é¢ivého piipravku v CR

- U narodné registrovanych ptipravka (dfive Onkmoeck 180 mg).

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

- Misto sekundérniho baleni

- Misto primarniho baleni

- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
piipravka.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouSeni SarZi.
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Mald zména vyrobniho procesu tuhé peroralni lékové formy s okamzitym
uvolilovanim nebo peroralnich roztokd.

TEMOSTAD 20 mg 44/304/10-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR CPS DUR 5X20MG TBC koéd SUKL: 0176430
POR CPS DUR 20X20MG TBC kéd SUKL: 0176431
Zména (smy$leného) nazvu 1é¢ivého piipravku v CR



- U narodné registrovanych piipravkl (diive Onkmoeck 20 mg).

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

- Misto sekundérniho baleni

- Misto primarniho baleni

- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
piipravka.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouSeni SarZi.
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Maléd zména vyrobniho procesu tuhé peroralni Iékové formy s okamzitym
uvolilovanim nebo peroralnich roztokd.

TEMOSTAD 250 mg 44/308/10-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR CPS DUR 5X250MG TBC kéd SUKL: 0176432
POR CPS DUR 20X250MG TBC kod SUKL: 0176433
Zména (smy$leného) nazvu 1é¢ivého piipravku v CR

- U narodné registrovanych ptipravka (dfive Onkmoeck 250 mg).

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

- Misto sekundérniho baleni

- Misto primarniho baleni

- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
piipravka.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouSeni SarZi.
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Maléd zména vyrobniho procesu tuhé peroralni 1ékové formy s okamzitym
uvolilovanim nebo peroralnich roztokd.

TEMOSTAD 5 mg 44/303/10-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR CPS DUR 5X5MG TBC kod SUKL: 0176434
POR CPS DUR 20X5MG TBC kod SUKL: 0176435
Zména (smy$leného) nazvu 1é¢ivého piipravku v CR

- U narodné registrovanych ptipravka (difive Onkmoeck 5 mg).

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

- Misto sekundérniho baleni

- Misto primarniho baleni

- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
piipravkd.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi



- v¢etné kontroly/zkouSeni SarZi.

Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku

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

TEZEO 40 mg 58/311/10-C

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

B: POR TBL NOB 30X40MG BLI kéd SUKL: 0152956
POR TBL NOB 90X40MG BLI kéd SUKL: 0152957
POR TBL NOB 28X40MG BLI kéd SUKL: 0172034

ZR: Zména v souhrnu Udajii o pfipravku, znac¢eni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmeény u referencniho piipravku - Zavedeni zmény (zmén), u nichz
drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada zadné dalsi nové udaje.

TEZEO 80 mg 58/312/10-C

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

B: POR TBL NOB 30X80MG BLI k6d SUKL: 0152958
POR TBL NOB 90X80MG BLI k6d SUKL: 0152959
POR TBL NOB 28X80MG BLI kéd SUKL: 0169727

ZR: Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmeény u referencniho pfipravku - Zavedeni zmény (zmén), u nichz
drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada zadné dalsi nové udaje.

TOBRADEX 64/706/99-C

D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie

B: OPH GTT SUS 1X5ML UGT kod SUKL: 0057866

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 23.12.2010).

TOBREX LA 64/257/05-C
D: ALCON CUSI S.A., BARCELONA, Spanélsko

B: OPH GTT SOL 5ML/15MG SCP kéd SUKL: 0013973

ZR: Pfidani vyrobce piipravku (pro sterilizaci obalového mateialu).

UNGUENTUM ACIDI BORICI 3% HBF 46/470/00-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
B: DRM UNG 1X30GM (TUBA) TUB kod SUKL: 0065995
DRM UNG 1X100GM (DOZA) TUB kod SUKL: 0065996
DRM UNG 1X500GM (DOZA) BOX kéd SUKL: 0065997
DRM UNG 1X1000GM (DOZA) BOX kod SUKL: 0065998
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.
- novy vyrobce (nahrazeni nebo piidani) (s €innosti od 5.1.2011).
Zm¢éna specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky



- pridani nové zkousky do specifikace
- 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 5.1.2011).

URSOFALK SUSPENZE 43/837/10-C
D: DR. FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Némecko
B: POR SUS 1X250ML LAG kéd SUKL: 0130610
POR SUS 2X250ML LAG kéd SUKL: 0176102
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materialu vnitiniho obalu
- polotuhé a tekuté lékové formy (s ti€innosti od 2.1.2011).

URSOFALK SUSPENZE 43/837/10-C
D: DR. FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Némecko
B: POR SUS 1X250ML LAG kod SUKL: 0130610
POR SUS 2X250ML LAG kéd SUKL: 0176102
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 2.1.2011).
Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 2.1.2011).
Zm¢éna za Gc¢elem shody s Evropskym 1ékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména specifikace latky, kterd ptivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lé¢kopisem nebo ndrodnim Iékopisem ¢lenského statu
- pomocnad latka (s €¢innosti od 2.1.2011).

VALSACOR 160 mg 58/382/07-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL FLM 7X160MG BLI k6d SUKL: 0125593
POR TBL FLM 14X160MG BLI k6d SUKL: 0125594
POR TBL FLM 28X160MG BLI kod SUKL: 0125595
POR TBL FLM 56X160MG BLI kod SUKL: 0125596
POR TBL FLM 98X160MG BLI k6d SUKL: 0125597
POR TBL FLM 84X160MG BLI k6d SUKL: 0125598
POR TBL FLM 10X160MG BLI k6d SUKL: 0176452
POR TBL FLM 30X160MG BLI kod SUKL: 0176453
POR TBL FLM 50X160MG BLI kod SUKL: 0176454
POR TBL FLM 60X160MG BLI kod SUKL: 0176455
POR TBL FLM 90X160MG BLI kéd SUKL: 0176456
POR TBL FLM 120X160MG BLI kod SUKL: 0176457
POR TBL FLM 180X160MG BLI kod SUKL: 0176458
PE: 36
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku - Zména v poctu jednotek (napf. tablet,
ampulek apod.) v baleni - Zména v rozmezi aktualné schvéalenych velikosti baleni
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku - Zména v poctu jednotek (napf. tablet,
ampulek apod.) v baleni - Zména nad rdmec aktualné schvalenych velikosti baleni
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku -
ProdlouzZeni doby pouZitelnosti konecného piipravku - V baleni ur¢eném k prodeji (na
podklad¢ udaji v redlném case)
Zmény ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - Mald zména v uzaviené ¢asti zakladniho
dokumentu o lécivé latce (ASMF).



VALSACOR 40 mg 58/380/07-C

D:
B:

PE:
ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 7X40MG BLI kéd SUKL: 0125581

POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0125582

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0125583

POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0125584

POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0125585

POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0125586

POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0176438

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0176439

POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0176440

POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0176441

POR TBL FLM 90X40MG BLI kod SUKL: 0176442

POR TBL FLM 120X40MG BLI k6d SUKL: 0176443

POR TBL FLM 180X40MG BLI kod SUKL: 0176444
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Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku - Zména v poctu jednotek (napf. tablet,
ampulek apod.) v baleni - Zména v rozmezi aktualné schvalenych velikosti baleni
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku - Zména v poctu jednotek (napf. tablet,
ampulek apod.) v baleni - Zména nad ramec aktudlné schvalenych velikosti baleni
Zm¢éna v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku -
ProdlouzZeni doby pouZitelnosti konecného piipravku - V baleni ur¢eném k prodeji (na
podklad¢ udaji v redlném case)

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

VALSACOR 80 mg 58/381/07-C

D:
B:

PE:
ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 7X80MG BLI kéd SUKL: 0125587

POR TBL FLM 14X80MG BLI kéd SUKL: 0125588

POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0125589

POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0125590

POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0125591

POR TBL FLM 84X80MG BLI kéd SUKL: 0125592

POR TBL FLM 10X80MG BLI kéd SUKL: 0176445

POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0176446

POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0176447

POR TBL FLM 60X80MG BLI kéd SUKL: 0176448

POR TBL FLM 90X80MG BLI kéd SUKL: 0176449

POR TBL FLM 120X80MG BLI k6d SUKL: 0176450

POR TBL FLM 180X80MG BLI k6d SUKL: 0176451
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Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku - Zména v poctu jednotek (napf. tablet,
ampulek apod.) v baleni - Zména v rozmezi aktualné schvéalenych velikosti baleni
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku - Zména v poctu jednotek (napf. tablet,
ampulek apod.) v baleni - Zména nad ramec aktudlné schvalenych velikosti baleni
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku -
Prodlouzeni doby pouZitelnosti konecného piipravku - V baleni ur¢eném k prodeji (na
podklad¢ udajii v redlném case)



Zmény ve vyrobnim procesu 1éCiveé latky - Mald zména v uzaviené ¢asti zakladniho
dokumentu o lécivé latce (ASMF).

VANCOMYCIN PHARMASWISS 1000 mg 15/775/10-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF PLV SOL 1X1000MG VIA kéd SUKL: 0165450
INF PLV SOL 10X1000MG VIA kod SUKL: 0165451
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 3.11.2010 — oprava textu SPC a PL.

VANCOMYCIN PHARMASWISS 500 mg 15/774/10-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF PLV SOL 1X500MG VIA kéd SUKL: 0165448
INF PLV SOL 10X500MG VIA kod SUKL: 0165449
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 3.11.2010 — oprava textu SPC a PL.

VERAL 25 mg 29/045/92-S/C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika

B: POR TBL ENT 30X25MG TBC kéd SUKL: 0021733

ZR: Zména velikosti vyrobni Sarze ptipravku.

VINORELBIN "EBEWE" 10 mg/ml KONCENTRAT PRO PRiIPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU 44/331/06-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: INF CNC SOL 1XIML VIA kod SUKL: 0102593
INF CNC SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0102594
INF CNC SOL 5X1ML VIA kéd SUKL: 0150651
INF CNC SOL 10XIML VIA kéd SUKL: 0150652
INF CNC SOL 5X5ML VIA kéd SUKL: 0150653
INF CNC SOL 10X5ML VIA kod SUKL: 0150654
ZR: Zména (smysleného) nadzvu 1é¢ivého piipravku
- U nérodné registrovanych piipravk v Némecku, Belgii, Lucembursku, Italii.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundérniho baleni.

VIREGYT-K 27/014/74-S/C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR CPS DUR 50X100MG TBC ké6d SUKL: 0002871
ZR: Zména - aktualizace specifikace ptipravku.
Zmeéna -aktualizace kontrolnich metod pro piipravek.

VOLTAREN 50 29/294/91-C

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

B: POR TBL ENT 20X50MG BLI kéd SUKL: 0016031

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace krom¢ propousténi Sarzi (s t€innosti od 6.1.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s G¢innosti od 6.1.2011).



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 6.1.2011).

ZENBREST 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/527/10-C

D:
B:

PE:
ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka

POR TBL FLM 10X1MG BLI kéd SUKL: 0158952

POR TBL FLM 14X1MG BLI kéd SUKL: 0158953

POR TBL FLM 20X 1MG BLI kéd SUKL: 0158954

POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0158955

POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0158956

POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0158957

POR TBL FLM 56X1MG BLI kod SUKL: 0158958

POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0158959

POR TBL FLM 84X1MG BLI kod SUKL: 0158960

POR TBL FLM 90X 1MG BLI kéd SUKL: 0158961

POR TBL FLM 98X 1MG BLI kod SUKL: 0158962

POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0158963

POR TBL FLM 300X1MG BLI kéd SUKL: 0158964

POR TBL FLM 28X1MG H BLI kéd SUKL: 0158965

POR TBL FLM 50X1MG H BLI kéd SUKL: 0158966

POR TBL FLM 84X1MG H BLI k6d SUKL: 0158967

POR TBL FLM 98X1MG H BLI kéd SUKL: 0158968

POR TBL FLM 300X1MG H BLI kéd SUKL: 0158969

POR TBL FLM 500X1MG H BLI koéd SUKL: 0158970

36

Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udaji v redlném case).

Zména v souhrnu udaji o piipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téZe zmény u referencniho piipravku.
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz se vyzaduje dalsi opodstatnéni pomoci dalSich
novych dat, kterd mé drZzitel rozhodnuti o registraci pfedlozit (napf. srovnatelnost).
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