AMBROSAN KAPKY 52/008/03-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B:  POR GTT SOL 1X50ML LGT kod SUKL: 0020460

POR GTT SOL 1X100ML LGT kéd SUKL: 0020461

PE: 36

ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s t¢innosti od
24.11.2010).

AMLOZEK 10 83/139/03-C

D: ADAMED SP. Z 0.0., CZOSNOW, Polsko

B: POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0058875
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0058876
POR TBL NOB 90X10MG BLI k6d SUKL: 0150797

ZR: Zména textu souhrnu udajl o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s pribéznou
aktualizaci informaci o ptipravku.

AMLOZEK 5 83/138/03-C
D: ADAMED SP. Z 0.0., CZOSNOW, Polsko
B: POR TBL NOB 20X5MG BLI kod SUKL: 0058873
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0058874
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0150796
ZR: Zména textu souhrnu tdaji o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s pribéznou
aktualizaci informaci o ptipravku.

APO-DICLO 25 mg 29/1217/94-A/C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL ENT 100X25MG TBC kod SUKL: 0107917
POR TBL ENT 50X25MG TBC kod SUKL: 0107919
POR TBL ENT 30X25MG TBC kod SUKL: 0107921
ZR: Zména ve specifikaci na konci doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku.

APO-DICLO 50 mg 29/1217/94-B/C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL ENT 100X50MG TBC kod SUKL: 0107918
POR TBL ENT 50X50MG TBC kod SUKL: 0107920
POR TBL ENT 30X50MG TBC kéd SUKL: 0107922
ZR: Zména ve specifikaci na konci doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku.

APO-PAROX 30/144/03-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0107847
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0107848
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- mald zména schvélené kontrolni metody (s t¢innosti od 25.11.2010).

ARNIDOL SPRAY 45/617/00-C
D: HARRAS PHARMA CURARINA ARZNEIMITTEL GMBH, MNICHOV, Némecko
B: DRM SPR SOL 1X50ML SPP k6d SUKL: 0053553

DRM SPR SOL 1X100ML SPP kod SUKL: 0053554



ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s u€innosti od 8.12.2010).

ATRAM 12,5 77/155/03-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 15X12.5MG BLI kéd SUKL: 0098923
POR TBL NOB 30X12.5MG BLI kéd SUKL: 0098924
ZR: Zména (smySlené¢ho) nazvu lé¢ivého piipravku v Mad’arsku.
- U nérodné registrovanych ptipravka.

ATRAM 25 77/156/03-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 90X25MG BLI kéd SUKL: 0084587
POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL: 0098925
ZR: Zména (smySleného) ndzvu lécivého ptipravku v Mad’arsku.
- U néarodné¢ registrovanych ptipravkd.

ATRAM 6,25 77/154/03-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 15X6.25MG BLI kéd SUKL: 0098921
POR TBL NOB 30X6.25MG BLI k6d SUKL: 0098922
ZR: Zména (smySslené¢ho) nazvu lé¢ivého piipravku v Mad’arsku.
- U nérodné registrovanych piipravka.

AURONAL 10 mg RETARD 83/261/02-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL RET 30X10MG BLI kéd SUKL: 0003965
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéné¢ho
piipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s u¢innosti od 4.12.2010).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s uc¢innosti od 4.12.2010).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
-misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle (s G€innosti od 4.12.2010).
Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
4.12.2010).

AURONAL 2,5 mg RETARD 83/259/02-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL RET 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0003961

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace krom¢ propousténi Sarzi (s t€innosti od 4.12.2010).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G€innosti od 4.12.2010).



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

-misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s u¢innosti od 4.12.2010).

Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s uc¢innosti od
4.12.2010).

AURONAL 5 mg RETARD 83/260/02-C

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

POR TBL RET 30X5MG BLI kéd SUKL: 0003963

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

- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s t€innosti od 4.12.2010).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u¢innosti od 4.12.2010).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku

-misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s uc¢innosti od 4.12.2010).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
4.12.2010).

BESTIN 8 mg, PERORALNI ROZTOK 83/046/09-C

D:
B:

ZR:

CYATHUS EXQUIRERE PHARMAFORSCHUNGS GMBH, VIDEN, Rakousko
POR SOL 60ML LAG kod SUKL: 0169179

POR SOL 120ML LAG kéd SUKL: 0169180

Zmény (bezpecnost/u¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki

- Jind zména.

DETRUSITOL SR 4 mg 53/236/02-C

D:
B:

ZR:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
POR CPS PRO 30X4MG TBC kod SUKL: 0032638
POR CPS PRO 90X4MG TBC kéd SUKL: 0032639
POR CPS PRO 28X4MG BLI kod SUKL: 0032641
POR CPS PRO 49X4MG BLI kod SUKL: 0032642
POR CPS PRO 84X4MG BLI kod SUKL: 0032643
POR CPS PRO 280X4MG BLI kéd SUKL: 0032644
POR CPS PRO 98X4MG BLI kod SUKL: 0154828
POR CPS PRO 14X4MG BLI kod SUKL: 0154829
Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ucinnosti od
26.11.2010).

DUPHALAC SE SVESTKOVOU PRICHUTI 61/713/09-C

D:
B:

ABBOTT PRODUCTS GMBH, HANNOVER, Némecko
POR SOL 1X200ML LAG kod SUKL: 0140614



POR SOL 1X300ML LAG kod SUKL: 0140615
POR SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0140616
POR SOL 1X800ML LAG kod SUKL: 0140617
POR SOL 1X1000ML LAG koéd SUKL: 0140618
POR SOL 20X15ML SCC kéd SUKL: 0140619
ZR: Zména jména drzitele rozhodnuti o registraci.
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetn€ mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi.

ELONTRIL 150 mg 30/206/07-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL RET 7X150MG TBC kéd SUKL: 0061245
POR TBL RET 30X150MG TBC ko6d SUKL: 0061246
POR TBL RET 90X150MG TBC kéd SUKL: 0061251
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym tpravam Souhrnu tdajii o pfipravku, pfedevsim
z ditvodu novych tdaji o jakosti, predklinickych udaji, klinickych udajii nebo udajti o
farmakovigilanci.

ELONTRIL 300 mg 30/207/07-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL RET 7X3OOMG TBC kod SUKL: 0061252
POR TBL RET 30X300MG TBC kéd SUKL: 0061253
POR TBL RET 90X300MG TBC kéd SUKL: 0061254
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu tidaji o piipravku, predevsim
z ditvodu novych udajt o jakosti, predklinickych udajt, klinickych tidaji nebo idajt o
farmakovigilanci.

EPREX 1000 IU/0,1ml 12/161/89-C/C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Ptedplnénd jednorazova stiikacka s plastovym pistem opatfenym teflonovym uzavérem,
s ocelovou jehlou chranénou pevnym krytem (kaucuk pokryty polypropylenovou
vrstvou) a bezpe¢nostnim nastavcem (kopolyester a polykarbonat) pfipojenym ke
stiikaCce, krabicka.
B: INJ SOL 6X0.4ML/4KU ISP kéd SUKL: 0014970
INJ SOL 6X1ML/10KU ISP kod SUKL: 0014971
INJ SOL 6X0.3ML/3KU ISP k6d SUKL: 0014973
INJ SOL 6X0.5ML/5KU ISP kéd SUKL: 0014974
INJ SOL 6X0.6ML/6KU ISP k6d SUKL: 0014975
INJ SOL 6X0.8ML/8KU ISP k6d SUKL: 0014977
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s u¢innosti od
25.11.2010).

EPREX 200 IU/0,1ml 12/161/89-A/C

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

PP: Ptedplnéna jednorazova stiikacka s plastovym pistem opatfenym teflonovym uzavérem,
s ocelovou jehlou chranénou pevnym krytem (kaucuk pokryty polypropylenovou
vrstvou) a bezpe€nostnim nastavcem (kopolyester a polykarbonat) ptipojenym ke
stiikacce, krabicka.



B: INJ SOL 6X0.5ML/1KU ISP kéd SUKL: 0014968
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ucinnosti od
25.11.2010).
EPREX 400 1U/0,1ml 12/161/89-B/C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Pfedplnéna jednorazova strlkacka s plastovym pistem opatfenym teflonovym uzavérem,
s ocelovou jehlou chranénou pevnym krytem (kaucuk pokryty polypropylenovou
vrstvou) a bezpe€nostnim nastavcem (kopolyester a polykarbonat) ptipojenym ke
stiikaCce, krabicka.
B: INJ SOL 6X0.5ML/2KU ISP k6d SUKL: 0014969
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ucinnosti od
25.11.2010).
ERDOMED 52/047/96-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR PLV SOL 10X225MG SCC kod SUKL: 0025263
POR PLV SOL 20X225MG SCC kéd SUKL: 0087073
ZR: Zména tvaru nebo rozméra vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni Iékové formy (s ucinnosti od 25.11.2010).
FAMOSAN 20 mg 09/018/96-A/C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 500X20MG BLI kod SUKL 0047262
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0047862
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0059595
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0096193
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 uc¢innosti od 29.11.2010).
FAMOSAN 40 mg 09/018/96-B/C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 500X40MG BLI kod SUKL 0047263
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0047863
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0059596
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0083206
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0096194
ZR: Vypusténi né€kterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u€innosti od 29.11.2010).
FEBRISAN 07/404/07-C
D: NYCOMED PHARMA SP. Z 0.0., VARSAVA, Polsko
B: POR PLV EFF 5 SCC kéd SUKL: 0041198

POR PLV EFF 8 SCC kod SUKL: 0041199



POR PLV EFF 6 SCC kéd SUKL: 0125699
POR PLV EFF 10 SCC kéd SUKL: 0125700
POR PLV EFF 12 SCC kod SUKL: 0125701
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 piidéni)
- ostatni latky (s ucinnosti od 24.11.2010).

FLUOROURACIL HOSPIRA 50 mg/ml INJEKCNi ROZTOK 44/255/99-C
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
B: INJSOL 1X5ML/250MG VIA kod SUKL: 0162382
INJ SOL 5X5ML/250MG AMP kod SUKL: 0162383
INJ SOL 1X10ML/500MG VIA kod SUKL: 0162384
INJ SOL 5X10ML/500MG AMP kod SUKL: 0162385
INJ SOL 1X20ML/1000MG VIA kod SUKL: 0162386
INJ SOL 1X100ML/5GM VIA kod SUKL: 0162387
ZR: Zména tvaru nebo rozmért vnitiniho obalu nebo uzavéru
- sterilni 1€kové formy a biologické 1é¢ivé piipravky (s ti€innosti od 25.11.2010).

GEMCITABIN ACTAVIS 38 mg/ml 44/188/09-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: INF PLV SOL 1X200MG VIA kod SUKL: 0129133
INF PLV SOL 1X200MG+PREBAL VIA kéd SUKL: 0136442
INF PLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0169262
INF PLV SOL 1X1GM+PREBAL VIA kéd SUKL: 0169263
INF PLV SOL 1X2GM VIA kod SUKL: 0169264
INF PLV SOL 1X2GM+PREBAL VIA kéd SUKL: 0169265
PE: 36
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovéavani kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udajl v redlném case).

GEMCITABIN EBEWE 10 mg/ml 44/181/10-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: INF CNC SOL 1X20ML/200MG VIA kéd SUKL: 0153537
INF CNC SOL 1X50ML/500MG VIA kéd SUKL: 0153538
INF CNC SOL 1X100ML/1000MG VIA kéd SUKL: 0153539
INF CNC SOL 5X20ML/200MG VIA kéd SUKL: 0153540
INF CNC SOL 5X50ML/500MG VIA kod SUKL: 0153541
INF CNC SOL 5X100ML/1000MG VIA kod SUKL: 0153542
INF CNC SOL 10X20ML/200MG VIA kod SUKL: 0153543
INF CNC SOL 10X50ML/500MG VIA kéd SUKL: 0153544
INF CNC SOL 10X100ML/1000MG VIA kéd SUKL: 0153545
INF CNC SOL 1X20ML/200MG ONCO VIA kod SUKL: 0154726
INF CNC SOL 5X20ML/200MG ONCO VIA kod SUKL: 0154727
INF CNC SOL 10X20ML/200MG ONCO VIA kéd SUKL: 0154728
INF CNC SOL 1X50ML/500MG ONCO VIA kod SUKL: 0154729
INF CNC SOL 5X50ML/500MG ONCO VIA kod SUKL: 0154730
INF CNC SOL 10X50ML/500MG ONCO VIA kéd SUKL: 0154731
INF CNC SOL 1X100ML/1000MG ONC VIA kéd SUKL: 0154732



INF CNC SOL 5X100ML/1000MG ONC VIA kéd SUKL: 0154733
INF CNC SOL 10X100ML/1000MG ON VIA kéd SUKL: 0154734

ZR: Zména (smysleného) nazvu lé¢ivého ptipravku v Belgii, Lucembursku, Portugalsku
- U nérodné registrovanych ptipravkd.

Zména (smysleného) nazvu 1é€ivého piipravku v Italii, Nizozemsku, Portugalsku.
GUTRON 2,5 mg 78/826/92-A/C
D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko
B: POR TBL NOB 20X2.5MG BLI kdéd SUKL: 0006091

POR TBL NOB 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0006093
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.

- novy vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s t¢innosti od 26.11.2010).

GUTRON 5 mg 78/826/92-B/C
D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko
B: POR TBL NOB 50X5MG BLI koéd SUKL: 0006092

POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0006094
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.

- novy vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s t¢innosti od 26.11.2010).

HAES-STERIL 10% 76/1002/92-B/C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INF SOL 10X250ML SKLO LAG kéd SUKL: 0042382

INF SOL 10X500ML SKLO LAG kod SUKL: 0042383

INF SOL 10X500ML PE LAG kod SUKL: 0042386

INF SOL 10X250ML FOL VAK kéd SUKL: 0042387

INF SOL 10X500ML FOL VAK kéd SUKL: 0042389

INF SOL 20X500ML VAK VAK kéd SUKL: 0052255

INF SOL 30X250ML VAK VAK kod SUKL: 0052256

INF SOL 1X250ML SKLO LAG kéd SUKL: 0072156

INF SOL 1X500ML SKLO LAG kod SUKL: 0072157

INF SOL 1X500ML PE LAG kéd SUKL: 0072158

INF SOL 20X250ML VAK+FOL VAK ko6d SUKL: 0100043
INF SOL 30X250ML VAK+FOL VAK kéd SUKL: 0100044
INF SOL 35X250ML VAK+FOL VAK kéd SUKL: 0100045
INF SOL 40X250ML VAK+FOL VAK kéd SUKL: 0100046
INF SOL 15X500ML VAK+FOL VAK koéd SUKL: 0100047
INF SOL 20X500ML VAK+FOL VAK kéd SUKL: 0100048
INF SOL 20X250ML PE LAG kod SUKL: 0100049

INF SOL 30X250ML PE LAG kéd SUKL: 0100050

INF SOL 20X500ML PE LAG kod SUKL: 0100051

INF SOL 10X250ML VAK VAK kéd SUKL: 0100052

INF SOL 35X250ML VAK VAK kod SUKL: 0100053

INF SOL 40X250ML VAK VAK kéd SUKL: 0100054

INF SOL 10X500ML VAK VAK kod SUKL: 0100055

INF SOL 15X500ML VAK VAK kod SUKL: 0100056



INF SOL 20X250ML VAK VAK kod SUKL: 0100057
INF SOL 1X250ML PE LAG kéd SUKL: 0101174
INF SOL 10X250ML PE LAG kod SUKL: 0101176
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 24.11.2010).

HIBERIX 59/1287/97-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJPSO LQF 1DAV VIA kod SUKL: 0001684
INJ PSO LQF 1DAV+ST VIA kod SUKL: 0054227
ZR: Zména zkousky na sterilitu tetanického formoltoxoidu v pribéhu vyrobniho procesu -
pfechod od metody piimého ockovani k membranové filtraci.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

IBALGIN BABY 07/891/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR SUS 1X100ML/2GM LAG kéd SUKL: 0146118
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny pitipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 8.12.2010).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 8.12.2010).

IMODIUM DUO ACTION 49/407/01-C
D:  MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL MND 2 BLI k6d SUKL: 0176210
POR TBL MND 4 BLI kéd SUKL: 0176211
POR TBL MND 5 BLI kéd SUKL: 0176212
POR TBL MND 6 BLI k6d SUKL: 0176213
POR TBL MND 8 BLI kod SUKL: 0176214
POR TBL MND 10 BLI kéd SUKL: 0176215
POR TBL MND 12 BLI kéd SUKL: 0176216
POR TBL MND 15 BLI kéd SUKL: 0176217
POR TBL MND 16 BLI kod SUKL: 0176218
POR TBL MND 18 BLI kéd SUKL: 0176219
POR TBL MND 20 BLI kéd SUKL: 0176220
ZR: Zména ndzvu lé¢ivého piipravku (diive Imodium Plus) (s G¢innosti od 11.12.2010).

INFANRIX 59/497/99-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJSUS 1X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001712
INJ SUS 10X0.5ML VIA kod SUKL: 0001713
INJ SUS 25X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001714
INJ SUS 50X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001715
INJ SUS 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032864
INJ SUS 10X0.5ML ISP kod SUKL: 0032865
INJ SUS 25X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032866
INJ SUS 50X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032867
ZR: Zména zkousky na sterilitu difterického a tetanického formoltoxoidu v prib&hu



vyrobniho procesu - pfechod od metody ptimého ockovani k membranové filtraci.
Poznamka: Ptipravek podléhd povinnému hlaSeni SUKL.

INFANRIX HIB 59/312/98-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B:  INJ SUS 1X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0056048
INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0056049
ZR: Zména zkousky na sterilitu difterického a tetanického formoltoxoidu v prib&hu
vyrobniho procesu - pfechod od metody ptimého ockovani k membranové filtraci.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

IPATON 250 mg 16/186/01-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 20X250MG BLI k6d SUKL: 0002518
POR TBL FLM 60X250MG BLI k6d SUKL: 0021023
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 schvaleného vyrobce (s uc¢innosti od 23.11.2010).

ITOPRID PMCS 50 mg 49/625/10-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 40X50MG I BLI kod SUKL 0166774

POR TBL FLM 40X50MG II BLI k6d SUKL: 0166775

POR TBL FLM 100X50MG I BLI kéd SUKL: 0166776

POR TBL FLM 100X50MG II BLI kod SUKL: 0166777

POR TBL FLM 10X50MG I BLI k6d SUKL: 0176110

POR TBL FLM 10X50MG II BLI k6d SUKL: 0176111

POR TBL FLM 20X50MG I BLI k6d SUKL: 0176112

POR TBL FLM 20X50MG II BLI k6d SUKL: 0176113

PE: 36

ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s t¢innosti od
11.12.2010).

LIVIAL 54/249/91-C

D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0096226
POR TBL NOB 84X2.5MG BLI kéd SUKL: 0097046

ZR: Aktualizace textu souhrnu udajl o ptipravku v bodech 4.3 Kontraindikace a 5.1
Farmakodynamické u¢inky v souvislosti s pribéznou revizi informaci o ptipravku.

LOKREN 20 mg 58/297/91-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0049909
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0049910
ZR: Zména velikosti Sarze konecného ptipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s u€innosti od 19.11.2010).

MELOVIS 15 mg 29/165/06-C



ACTAVIS HUNGARY KFT., BUDAPEST, Madarsko

POR TBL NOB 1X15MG BLI kod S[:JKL: 0117900
POR TBL NOB 2X15MG BLI kéd SUKL: 0117902
POR TBL NOB 7X15MG BLI koéd SUKL: 0117904

POR TBL NOB 10X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 14X15MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 15X15MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 20X15MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 28X15MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 30X15MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 50X15MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 60X15MG BLI k6d SUKL:

POR TBL NOB 100X 15MG BLI kéd SUKL: 0117922
POR TBL NOB 140X 15MG BLI kéd SUKL: 0117924
POR TBL NOB 280X 15MG BLI kéd SUKL: 0117926
POR TBL NOB 300X 15MG BLI kéd SUKL: 0117928
POR TBL NOB 500X 15MG BLI kéd SUKL: 0117930
POR TBL NOB 1000X15MG BLI kéd SUKL: 0117932

0117906
0117908
0117910
0117912
0117914
0117916
0117918
0117920

ZR: Zména jména/adresy drzitele rozhodnuti o registraci.

MELOVIS 7,5 mg

D:
B:

ZR:

ACTAVIS HUNGARY KFT., BUDAPEST, Madarsko

POR TBL NOB 1X7.5MG BLI kod SUKL: 0023386
POR TBL NOB 2X7.5MG BLI kod SUKL: 0023387
POR TBL NOB 7X7.5MG BLI kod SUKL: 0023388

POR TBL NOB 10X7.5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 14X7.5MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 15X7.5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 20X7.5MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 28X7.5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 30X7.5MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 50X7.5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 60X7.5MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 100X7.5MG BLI k6d SUKL: 0023397
POR TBL NOB 140X7.5MG BLI kod SUKL: 0023398
POR TBL NOB 280X7.5MG BLI kéd SUKL: 0023399
POR TBL NOB 300X7.5MG BLI kéd SUKL: 0023400
POR TBL NOB 500X7.5MG BLI kod SUKL: 0023401
POR TBL NOB 1000X7.5MG BLI kod SUKL: 0023402

0023389
0023390
0023391
0023392
0023393
0023394
0023395
0023396

29/164/06-C

Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a

mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u€innosti od 25.11.2009).

Zména jména/adresy drZitele rozhodnuti o registraci.

NEOSEPTOLETE DUO MENTHOL

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
ORM PAS 30 BLI kod SUKL: 0176208
ORM PAS 18 BLI kéd SUKL: 0176209

69/224/03-C

Zména nazvu lécivého piipravku (diive Neoseptolete se znecitlivujicim uc¢inkem) (s

ucinnosti od 2.12.2010).



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: Vypusténi mist vyroby (vetné 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)).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces konecného ptipravku - Misto sekundarniho baleni.
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku - Misto primarniho baleni.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného ptipravku - Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace,
s vyjimkou propousténi Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u
nesterilnich 1é¢ivych ptipravka.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku - Nahrazeni
nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - véetné kontroly/zkouseni
Sarzi.

OLANZAPIN ZENTIVA 10 mg_ 68/448/10-C

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

B: POR TBL DIS 14X10MG BLI k6d SUKL: 0156577
POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0156578
POR TBL DIS 35X10MG BLI kéd SUKL: 0156579
POR TBL DIS 56X10MG BLI koéd SUKL: 0156580
POR TBL DIS 70X10MG BLI kéd SUKL: 0156581
POR TBL DIS 98X10MG BLI kéd SUKL: 0156582

ZR: Vypusténi mist vyroby (vetné 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)).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces konecného ptipravku - Misto sekundarniho baleni.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku - Misto primarniho baleni.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného ptipravku - 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 ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - véetné kontroly/zkouseni
Sarzi.

OLANZAPIN ZENTIVA 15 mg 68/449/10-C

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



B: POR TBL DIS 14X15MG BLI kéd SUKL: 0156583
POR TBL DIS 28X15MG BLI koéd SUKL: 0156584
POR TBL DIS 35X15MG BLI koéd SUKL: 0156585
POR TBL DIS 56X15MG BLI kéd SUKL: 0156586
POR TBL DIS 70X15MG BLI kéd SUKL: 0156587
POR TBL DIS 98X15MG BLI kod SUKL: 0156588

ZR: Vypusténi mist vyroby (vetné mista vyroby lécivé 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)).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces konecného ptipravku - Misto sekundarniho baleni.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku - Misto primarniho baleni.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného ptipravku - Misto, kde probihé (probihaji) jakékoliv vyrobni operace,
s vyjimkou propousténi Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u
nesterilnich 1é¢ivych ptipravka.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku - Nahrazeni
nebo pridani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi - véetné kontroly/zkouseni
Sarzi.

OLANZAPIN ZENTIVA 15 mg 68/445/10-C

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

B: POR TBL FLM 14X15MG BLI k6d 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: Vypusténi mist vyroby (v€etn€ 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)).
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces konecného ptipravku - Misto sekundarniho baleni.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného ptipravku - Misto primarniho baleni.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného ptipravku - Misto, kde probihé (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 - véetné kontroly/zkouseni
Sarzi.

OLANZAPIN ZENTIVA 2,5 mg 68/441/10-C

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

B: POR TBL FLM 14X2.5MG BLI k6d SUKL: 0156545

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



ZR:

Vypusténi mist vyroby (vetné 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)).

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

vyrobni proces kone¢ného ptipravku - Misto sekundarniho baleni.

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku - Misto primarniho baleni.

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného ptipravku - Misto, kde probihé (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 ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - véetné kontroly/zkouseni
sarzi.

OLANZAPIN ZENTIVA 20 mg 68/450/10-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL DIS 14X20MG BLI kéd SUKL: 0156589

POR TBL DIS 28X20MG BLI kéd SUKL: 0156590

POR TBL DIS 35X20MG BLI koéd SUKL: 0156591

POR TBL DIS 56X20MG BLI kéd SUKL: 0156592

POR TBL DIS 70X20MG BLI koéd SUKL: 0156593

POR TBL DIS 98X20MG BLI kod SUKL: 0156594

Vypusténi mist vyroby (véetné 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)).

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

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku - Misto primarniho baleni.

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného ptipravku - Misto, kde probihé (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 ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - véetné kontroly/zkouseni
sarzi.

OLANZAPIN ZENTIVA 20 mg 68/446/10-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

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

Vypusténi mist vyroby (vetné 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)).



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

vyrobni proces konecného ptipravku - Misto sekundarniho baleni.

Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro €¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku - Misto primarniho baleni.

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného ptipravku - 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 - véetné kontroly/zkouseni
sarzi.

OLANZAPIN ZENTIVA 5 mg 68/447/10-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

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

Vypusténi mist vyroby (vetné 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)).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces konecného ptipravku - Misto sekundarniho baleni.
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro €¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku - Misto primarniho baleni.

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného ptipravku - Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace,
s vyjimkou propousténi Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u
nesterilnich 1é¢ivych ptipravka.

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku - Nahrazeni
nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - véetné kontroly/zkouseni
sarzi.

OLANZAPIN ZENTIVA 5 mg 68/442/10-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0156549

POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0156550

POR TBL FLM 35X5MG BLI kod SUKL: 0156551

POR TBL FLM 70X5MG BLI kod SUKL: 0156552

Vypusténi mist vyroby (véetné 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)).

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces konecného ptipravku - Misto sekundarniho baleni.

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného piipravku - Misto primarniho baleni.



Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného ptipravku - Misto, kde probihé (probihaji) jakékoliv vyrobni operace,
s vyjimkou propousténi SarZi, kontroly SarZi, primarniho a sekundarniho baleni, u
nesterilnich 1é¢ivych ptipravka.

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku - Nahrazeni
nebo piidani vyrobee odpovédného za propousténi Sarzi - véetné kontroly/zkouSeni
SarZi.

OLANZAPIN ZENTIVA 7,5 mg 68/443/10-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

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 k6d SUKL: 0156556

POR TBL FLM 70X7.5MG BLI k6d SUKL: 0156557

Vypusténi mist vyroby (véetné 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)).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces kone¢ného piipravku - Misto sekundarniho baleni.
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku - Misto primarniho baleni.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného ptipravku - Misto, kde probihé (probihaji) jakékoliv vyrobni operace,
s vyjimkou propousténi Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundéarniho baleni, u
nesterilnich lé¢ivych piipravkda.

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku - Nahrazeni
nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - véetné kontroly/zkouseni
sarzi.

ONDANSETRON EBEWE 4 mg POTAHOVANE TABLETY 20/545/05-C

D:
B:

ZR:

EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko

POR TBL FLM 10X4MG BLI kod SUKL: 0041200

POR TBL FLM 50X4MG BLI kod SUKL: 0041201

POR TBL FLM 100X4MG BLI kéd SUKL: 0041202

POR TBL FLM 6X4MG BLI k6d SUKL: 0150034

POR TBL FLM 30X4MG BLI koéd SUKL: 0163907

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

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

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

ONDANSETRON EBEWE 8 mg POTAHOVANE TABLETY 20/546/05-C

D:
B:

EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
POR TBL FLM 10X8MG BLI kod SI:JKL: 0041203
POR TBL FLM 15X8MG BLI kéd SUKL: 0041204



POR TBL FLM 30X8MG BLI kod SUKL: 0041205
POR TBL FLM 50X8MG BLI kod SUKL: 0041206
POR TBL FLM 100X8MG BLI kéd SUKL: 0041208
POR TBL FLM 6X8MG BLI kéd SUKL: 0150033

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/ptislu$nym 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 ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepredklada zadné nové tdaje.

ONDREJOVA MAST HBF 46/328/02-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
B: DRM UNG 1X100GM TUB kéd SUKL: 0031745
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.
- novy vyrobce (nahrazeni nebo piidani) (s G€innosti od 25.11.2010).
Zm¢éna specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- pridani nové zkousky do specifikace
- 1é¢ive latky (s ucinnosti od 25.11.2010).

ORGAMETRIL 56/112/70-C

D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 300X5MG BLI k6d SUKL: 0031314
POR TBL NOB 30X5MG BLI koéd SUKL: 0041322

ZR: Zména textu souhrnu udaju o ptipravku a nasledné textu piibalové informace v
souvislosti s priibéznou revizi informaci o pfipravku. Zmeéna se tyka bodu 4.1
Terapeutické indikace a nasledné 4.2 Davkovani a zplsob podani, dale 4.3
Kontraindikace, 4.4 ZvlaStni upozornéni a opatieni pro pouziti.

OROFAR 69/1271/97-C
D: NOVARTIS S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: ORM PAS 8 BLI kod SUKL: 0016431
ORM PAS 16 BLI kéd SUKL: 0016432
ORM PAS 24 BLI kéd SUKL: 0016433
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s i€¢innosti od 28.11.2010).

ORTHO-GYNEST 56/853/92-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: VAG CRM 1X80GM TUB kéd SUKL: 0015353
ZR: Zména textu souhrnu udajl o ptipravku v bod¢ 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi
piipravky a jiné formy interakce a ndsledné textu ptibalové informace.

ORTHO-GYNEST D 5 56/423/93-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika



B:

VAG GLB PRO 6X3.5MG BLI kéd SUKL: 0015354

ZR: Zména textu souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi

piipravky a jiné formy interakce a ndsledné textu ptibalové informace.

OSPAMOX FILMTAB 750 mg 15/133/10-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 4X750MG BLI kéd SUKL: 0129096
POR TBL FLM 7X750MG BLI kéd SUKL: 0129097
POR TBL FLM 10X750MG BLI k6d SUKL: 0129098
POR TBL FLM 12X750MG BLI k6d SUKL: 0129099
POR TBL FLM 14X750MG BLI k6d SUKL: 0129100
POR TBL FLM 16X750MG BLI k6d SUKL: 0129101
POR TBL FLM 20X750MG BLI k6d SUKL: 0129102
POR TBL FLM 28X750MG BLI k6d SUKL: 0129103
POR TBL FLM 100X750MG BLI kod SUKL: 0129104
POR TBL FLM 30X750MG BLI k6d SUKL: 0176267
Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku

- Zména v rozmezi aktudlné schvalenych velikosti baleni.

OXALIPLATINUM MEDAC 5 mg/ml PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU 44/023/07-C

D:

B:

ZR:

MEDAC, GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH,
HAMBURG, Némecko

INF PLV SOL 1X50MG VIA kéd SUKL: 0104190

INF PLV SOL 1X100MG VIA kod SUKL: 0104191

INF PLV SOL 1X150MG VIA kéd SUKL: 0125107

Oprava rozhodnuti ze dne 8.9.2010 — oprava textu na obalu.

Zmeéna v oznaceni na obalu — zkréceni textu na vnitinim obalu pro lepsi ¢itelnost.

PAROLEX 20 30/317/02-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL FLM 100X20M BLI kéd SUKL: 0010483

POR TBL FLM 20X20MG TBC kod SUKL: 0010484

POR TBL FLM 60X20MG TBC kéd SUKL: 0010485

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0010486

POR TBL FLM 30X20MG TBC k6d SUKL: 0010487

POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0013853

POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0013854

POR TBL FLM 20X20MG TBC kod SUKL: 0013856

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0013860

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

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

Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku

- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 4.12.2010).

PAROLEX 40 30/335/02-C

D:
B:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
POR TBL FLM 60X40MG BLI kod SUKL: 0010463
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0010467



ZR:

POR TBL FLM 60X40MG TBC kod SUKL: 0010473

POR TBL FLM 100X40MG TBC kod SUKL: 0010474

POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0010477

POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0013861

POR TBL FLM 20X40MG TBC kod SUKL: 0013864

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0013868

Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek

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

Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku

- ptidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 4.12.2010).

PENESTER 87/370/00-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 100X5MG BLI k6d SUKL: 0018702

POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0065988

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

POR TBL FLM 90X5MG BLIP BLI kéd SUKL: 0107595

Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 28.11.2010).

Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 28.11.2010).

PROTRADON 100 mg TABLETY 65/171/07-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 10X100MG BLI kod SUKL 0151385

POR TBL NOB 30X100MG BLI k6d SUKL: 0151386

POR TBL NOB 50X100MG BLI k6d SUKL: 0162499

POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0162500

Zmeéna (nahrazeni, ptidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomticek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registraéni dokumentaci), s vyjimkou pomiicek
pro aplikaci inhalatord s odmétenou davkou

- nahrazeni nebo ptidani dodavatele (s ucinnosti od 24.11.2010).

QLAIRA 17/032/09-C

D:
B:

ZR:

BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko

POR TBL FLM 1X28 BLI kod SUKL: 0129928

POR TBL FLM 3X28 BLI kod SUKL: 0129929

POR TBL FLM 6X28 BLI kéd SUKL: 0129930

Aktualizace Pharmacovigilan¢niho systemu.

Zmeéna (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)

- Ptidani nové terapeutické indikace nebo Uprava schvalené indikace

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

D:
B:

SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
POR TBL PRO 28X2MG BLI kod SUKL: 0103046
POR TBL PRO 42X2MG BLI k6d SUKL: 0103047
POR TBL PRO 84X2MG BLI kod SUKL: 0103048
POR TBL PRO 28X2MG BLI k6d SUKL: 0176190



POR TBL PRO 42X2MG BLI k6d SUKL: 0176191
POR TBL PRO 84X2MG BLI kéd SUKL: 0176192

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéné¢ho
ptipravku

- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s u€innosti od 2.12.2010).

Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s

ucinnosti od 2.12.2010).

Mal4 zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 2.12.2010).
REQUIP-MODUTAB 4 mg 27/463/07-C
D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 28X4MG BLI kéd SUKL: 0103056

POR TBL PRO 84X4MG BLI kéd SUKL: 0103057

POR TBL PRO 28X4MG BLI kod SUKL: 0176193

POR TBL PRO 84X4MG BLI kéd SUKL: 0176194
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného

ptipravku

- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s u€innosti od 2.12.2010).

Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s

ucinnosti od 2.12.2010).

Mal4 zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 2.12.2010).
REQUIP-MODUTAB 8 mg 27/464/07-C
D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 28X8MG BLI kéd SUKL: 0103060

POR TBL PRO 84X8MG BLI kéd SUKL: 0103061

POR TBL PRO 28X8MG BLI kod SUKL: 0176188

POR TBL PRO 84X8MG BLI kéd SUKL: 0176189
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného

ptipravku

- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s u€innosti od 2.12.2010).

Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s

ucinnosti od 2.12.2010).

Mal4 zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s u¢innosti od 2.12.2010).
ROSUVASTATIN TEVA 10 mg 31/140/10-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0145252

POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0145253
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0145254
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0145255
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0145256
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0145257
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0145258
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0145259
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0145260
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0145261



ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného piipravku

- vcetn¢ kontroly/zkouseni Sarzi.

ROSUVASTATIN TEVA 20 mg

D:
B:

31/141/10-C

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

POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 15X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 20X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0145271

0145262
0145263
0145264
0145265
0145266
0145267
0145268
0145269
0145270

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného piipravku

- vcetn¢ kontroly/zkouSeni Sarzi.

ROSUVASTATIN TEVA 40 mg

D:
B:

31/142/10-C

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

POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 15X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0145281

0145272
0145273
0145274
0145275
0145276
0145277
0145278
0145279
0145280

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného piipravku

- vcetn¢ kontroly/zkouSeni Sarzi.

ROSUVASTATIN TEVA 5 mg

D:
B:

31/139/10-C

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

POR TBL FLM 14X5MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 15X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 20X5MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 28X5MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 30X5MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X5MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 90X5MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL:

POR TBL FLM 100X5MG BLI kod SUKL:

0145242
0145243
0145244
0145245
0145246
0145247
0145248
0145249
0145250
0145251

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného piipravku

- vcetn¢ kontroly/zkouSeni Sarzi.

ROVAMYCINE 1.5 M.I.U.

D:

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

15/090/92-S/C



B: POR TBL FLM 16X1.5MU BLI k6d SUKL: 0098069

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 19.11.2010).

ROVAMYCINE 3 MLL.U. 15/722/94-C

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

B: POR TBL FLM 16X3MU BLI kéd SUKL: 0064938
POR TBL FLM 10X3MU BLI koéd SUKL: 0075754

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 19.11.2010).

ROVAMYCINE PLV.PRO INF.1,5 MIU 15/889/94-C

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

B: INF PLV SOL 1X1.5MU VIA kéd SUKL: 0107952

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 19.11.2010).

SANORIN EMULZE 69/582/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Cesk4 republika
B: NAS GTT EML 1X10ML UGT kéd SUKL: 0000810
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- pridani nové zkousky (s uc¢innosti od 5.12.2010).

SENSICUTAN 46/297/99-C
D: HARRAS PHARMA CURARINA ARZNEIMITTEL GMBH, MNICHOV, Némecko
B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0055476
DRM CRM 1X80GM TUB kéd SUKL: 0055477
ZR: Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
8.12.2010).

SIMVACARD 10 31/516/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0058773
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 22.11.2010).

SIMVACARD 20 31/517/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0047731
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0058775
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 22.11.2010).

SIMVACARD 40 31/518/00-C



D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0017915
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0058777
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 22.11.2010).
SOLESMIN 0,4 mg 87/240/07-C
D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie
B: POR CPS PRO 10X3OXO.4MG BLI kéd SUKL: 0062988
POR CPS PRO 10X0.4MG BLI k6d SUKL: 0115298
POR CPS PRO 30X0.4MG BLI k6d SUKL: 0115299
POR CPS PRO 60X0.4MG BLI k6d SUKL: 0115300
POR CPS PRO 90X0.4MG BLI kéd SUKL: 0115301
POR CPS PRO 100X0.4MG BLI kod SUKL: 0115302
ZR: Zmény v souhrnu udajl o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou

revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

TEGLURA 5 mg/ml PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNiHO ROZTOKU 44/484/06-C

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

B: INF PLV SOL 1X50MG VIA koéd SUKL: 0176265
INF PLV SOL 1X100MG VIA kéd SUKL: 0176266

ZR: Zména (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku - U narodné registrovanych ptipravka
v Ceské republice (dfive: Oxaliplatin Pliva Smg/ml, prasek pro piipravu infuzniho
roztoku) a v Mad’arsku.

TILADE MINT 14/306/89-S/C

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

B: INH SUS PSS2X112DAV VNM kod SUKL: 0056242
INH SUS PSS1X112DAV VNM kéd SUKL: 0058461

ZR: Zména v souhrnu Udaji o piipravku v bod¢ 6.6. s navazujici zménou v piibalové
informaci.

TRINOVUM 17/207/91-C

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

B: POR TBL NOB 3X21(=63) BLI kéd SUKL: 0015346

ZR: Aktualizace souhrnu uidaji o piipravku a nasledné ptibalové informace v souvislosti s
pribéZznou revizi informaci o ptipravku ( zmény se tykaji bodi 4.3 Kontraindikace, 4.4
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti a 4.5 Interakce s jinymi léCivymi pfipravky a
jiné formy interakce).

UROFLOW 1 mg 53/165/08-C

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

B: POR TBL FLM 28XIMG BLI kéd SUKL: 0120482
POR TBL FLM 56X1MG BLI kod SUKL: 0120483

ZR: Zmeéna velikosti Sarze (véetné€ rozpéti velikosti Sarze) 1é¢ivé latky nebo meziproduktu -

Az 10tinasobné zvySeni oproti aktualné schvalené velikosti Sarze
- Zmény ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - Malé zmény ve vyrobnim procesu 1é¢ivé
latky



- Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci léc¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky - Vypusténi
nevyznamného parametru ze specifikaci (napf. vypusténi zastaralého parametru)
- Zména kontrolni metody 1éc¢ivé latky nebo vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1é¢iveé latky - Jiné zmény kontrolnich metod (véetné
nahrazeni nebo ptidani) u 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/meziproduktu.

- Zména v mezioperacnich a pribéZznych vyrobnich zkouSkach a limitech pouZivanych

pii vyrobé 1é¢ivé latky - Zptisnéni mezioperacnich a prib&znych vyrobnich limith

- Zména vyrobcee vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouZivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, pfichazi-li

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

- Zmény ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - Malé zmény ve vyrobnim procesu 1é€ivé
latky

- Zména limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lécivé latky - Ptidani
nového parametru do specifikaci spoleéné s odpovidajici kontrolni metodou

- Zména doby reatestace/doby uchovavani nebo podminek uchovavani lécivé latky,
pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského
1€kopisu tykajici se doby reatestace - Zkraceni

- Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach a limitech pouZzivanych
pfi vyrobé lécCivé latky - Pfidani novych mezioperacnich a prib&znych vyrobnich
zkousek a limitd

- Zména ve vyrobé€ 1é¢ivé latky - Jind zména

- Zmeéna velikosti Sarze (véetn€ rozpéti velikosti Sarze) 1éCivé latky nebo meziproduktu
- Az 10tinasobné zvySeni oproti aktualné schvalené velikosti Sarze

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

UROFLOW 2 mg 53/166/08-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika

POR TBL FLM 28X2MG BLI kod SUKL: 0120484

POR TBL FLM 56X2MG BLI kod SUKL: 0120485

Zmeéna velikosti Sarze (véetné rozpéti velikosti Sarze) 1é¢ivé latky nebo meziproduktu -
Az 10tindsobné zvyseni oproti aktudln€ schvalené velikosti Sarze

- Zmény ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - Malé zmény ve vyrobnim procesu 1éCivé
latky

- Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci lé¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky - Vypusténi
nevyznamného parametru ze specifikaci (napf. vypusténi zastaralého parametru)
- Zména kontrolni metody 1é€ivé latky nebo vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1éciveé latky - Jiné zmény kontrolnich metod (véetné
nahrazeni nebo ptidani) u 1é€ivé latky nebo vychozi suroviny/meziproduktu.

- Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach a limitech pouZivanych
pii vyrobé 1écivé latky - Zptisnéni mezioperacnich a pribéznych vyrobnich limitt
- Zména vyrobcee vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li

v uvahu) 1é¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s



¢lanky Evropského l1ékopisu - Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické
skupiny jako aktualné schvaleny vyrobce.

- Zmény ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky - Malé zmény ve vyrobnim procesu 1é€ivé
latky

- Zména limitech a/nebo parametrech specifikaci lécivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - Pfidani
nového parametru do specifikaci spoleéné s odpovidajici kontrolni metodou

- Zména doby reatestace/doby uchovavani nebo podminek uchovavani 1écivé latky,
pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského
1€kopisu tykajici se doby reatestace - Zkraceni

- Zména v mezioperacnich a pribéZznych vyrobnich zkouskach a limitech pouZivanych
pfi vyrobé 1é¢ivé latky - Pfidani novych meziopera¢nich a pribéznych vyrobnich
zkousSek a limitd

- Zména ve vyrobg 1é¢ivé latky - Jind zména

- Zmeéna velikosti Sarze (véetn€ rozpéti velikosti Sarze) 1é¢ivé latky nebo meziproduktu

- Az 10tinasobné zvySeni oproti aktualné schvalené velikosti Sarze

- Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci lécivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - Zptisnéni
limitt ve specifikacich

ZODAC 24/648/99-C

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

B: POR TBL FLM 5X10MG BLI kod SUKL: 0005441
POR TBL FLM 7X10MG BLI koéd SUKL: 0005476
POR TBL FLM 60X10MG BLI koéd SUKL: 0005496
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0005499
POR TBL FLM 10X10MG BLI koéd SUKL: 0066029
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0066030
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0099600

ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s u€innosti od 29.11.2010).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 29.11.2010).

ZOFRAN 4 mg 20/165/91-A/C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 10X4MG BLI kéd SUKL: 0099592

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s t€innosti od 23.11.2010).

ZOFRAN 8 mg 20/165/91-B/C
D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

B:  POR TBL FLM 10X8MG BLI kéd SUKL: 0099589

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 23.11.2010).
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