ALVISAN NEO 94/615/69-C

D: LEROS, S.R.O., PRAHA 5-ZBRASLAV, Ceska republika

B: POR SPC 1X100GM SCC kod SUKL: 0004364
POR SPC 20X1.5GM-SA MDC kéd SUKL: 0043954
POR SPC 25X1.5GM-SA MDC kéd SUKL: 0043955

PE: 48

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

ZR: Zména na tradi¢ni rostlinny 1é€ivy piipravek dle § 113 odst. 6 - uvedeni do souladu s
pozadavky stanovenymi zdkonem 378/2007 Sb. pro registraci tradi¢nich rostlinnych
ptipravkd.

Upftesnéni uchovavani.
Uvedeni pfipravku na vnéj$im obalu Braillovym pismem.

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 kéd SUKL: 0058876
POR TBL NOB 90X10MG BLI k6d SUKL: 0150797

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi / (s uc¢innosti od 14.4.2011).

AMLOZEK 5 83/138/03-C

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

B: POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0058873
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0058874
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0150796

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi / (s uc¢innosti od 14.4.2011).

AMOKSIKLAV 1 G 15/496/00-C

D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko

B: POR TBL FLM 10X1GM BLI kéd SUKL. 0005950
POR TBL FLM 14X1GM BLI k6d SUKL: 0005951

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 29.4.2011).

Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 29.4.2011).

AMOKSIKLAY 600 mg 15/817/94-A/C

D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko

B: INJPLV SOL 5X600MG VIA kod SUKL. 0072973

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu

nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 29.4.2011).
Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu



nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 29.4.2011).

ANASTAR 1 mg 44/287/09-C

D:
B:

PE:
ZR:

ARDEZ PHARMA SPOL. S R.0., KOSOR, Ceska republika
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0127496

POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0150054

POR TBL FLM 90X1MG BLI kéd SUKL: 0150055

48

Zména

- doby pouzitelnosti konecného piipravku

- v prodejnim baleni (s t¢innosti od 1.5.2011).

ANEXATE 19/202/87-C

D:
B:

ZR:

ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
INJ SOL 5X10ML/IMG AMP kéd SUKL: 0016548
INJ SOL 25X5ML/0.5MG AMP kéd SUKL: 0016549
INJ SOL 25X10ML/1IMG AMP kod SUKL: 0016550
INJ SOL 5X5ML/0.5MG AMP kéd SUKL: 0016551
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pifi vyrobnim
procesu lécivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s u¢innosti od 25.4.2011).

ANTREND 15 mg 29/395/08-C

D:
B:

ZR:

S.C. LABORMED PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
POR TBL NOB 1X15MG BLI kéd SUKL: 0163684

POR TBL NOB 2X15MG BLI kéd SUKL: 0163685

POR TBL NOB 7X15MG BLI koéd SUKL: 0163686

POR TBL NOB 10X15MG BLI koéd SUKL: 0163687

POR TBL NOB 14X15MG BLI k6d SUKL: 0163688

POR TBL NOB 15X15MG BLI koéd SUKL: 0163689

POR TBL NOB 20X 15MG BLI koéd SUKL: 0163690

POR TBL NOB 28X15MG BLI kod SUKL: 0163691

POR TBL NOB 30X15MG BLI koéd SUKL: 0163692

POR TBL NOB 50X 15MG BLI kod SUKL: 0163693

POR TBL NOB 60X 15MG BLI kéd SUKL: 0163694

POR TBL NOB 100X 15MG BLI koéd SUKL: 0163695

POR TBL NOB 140X 15MG BLI kéd SUKL: 0163696

POR TBL NOB 280X 15MG BLI koéd SUKL: 0163697

POR TBL NOB 300X 15MG BLI kéd SUKL: 0163698

POR TBL NOB 500X 15MG BLI koéd SUKL: 0163699

POR TBL NOB 1000X15MG BLI kéd SUKL: 0163700
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
1€kopisu:

pro 1écivou latku.

pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
pro pomocnou latku .

Novy certifikat od diive schvaleného vyrobce.

Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci.



APO-FENO 31/211/01-C

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

POR CPS DUR 30X200MG TBC kod SUKL: 0122210

POR CPS DUR 50X200MG TBC kod SUKL: 0122211

POR CPS DUR 100X200MG TBC kéd SUKL: 0122212

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 2.5.2011).

ARGOFAN 150 SR 30/338/06-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

POR TBL PRO 30X150MG BLI kéd SUKL: 0040454

POR TBL PRO 60X150MG BLI kod SUKL: 0040684

POR TBL PRO 100X150MG BLI k6d SUKL: 0040872

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
1€kopisu:

pro 1é¢ivou latku

pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouZivany ve vyrobnim procesu lécivé latky
pro pomocnou latku

Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu

Novy certifikat od diive schvaleného vyrobce.

ARGOFAN 75 SR 30/337/06-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

POR TBL PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0030508

POR TBL PRO 60X75MG BLI kéd SUKL: 0031237

POR TBL PRO 100X75MG BLI kéd SUKL: 0040084

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
1€kopisu:

pro 1é¢ivou latku

pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzZivany ve vyrobnim procesu lécivé latky
pro pomocnou latku

Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu

Novy certifikat od diive schvaleného vyrobce.

ASPIRIN PROTECT 100 16/093/98-C

D:
B:

ZR:

BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko

POR TBL ENT 28X100MG BLI k6d SUKL: 0162858

POR TBL ENT 98X100MG BLI kéd SUKL: 0162859

POR TBL ENT 20X100MG BLI k6d SUKL: 0163424

POR TBL ENT 50X100MG BLI kéd SUKL: 0163425

POR TBL ENT 100X100MG BLI k6d SUKL: 0163426

Aktualizace modulu 3.2.P

Zména adresy vyrobce konecného piipravku (primarni a sekundarni baleni a
propousténi)

Zména nazvu vyrobniho mista bulku kone¢ného ptipravku

Zména velikosti Sarze suspenze pro potahovani kone¢ného ptipravku



Zména vyrobniho postupu konecného ptipravku (tyka se potahovani tablet)
Aktualizace specifikace pomocnych latek dle platného Ph. Eur.
Zména specifikace kone¢ného piipravku.

AXETINE 1,5 G 15/498/00-C
D:  MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: INJPLV SOL 1X1. SGM VIA kod SUKL: 0064830
INJ PLV SOL 10X1.5GM VIA kéd SUKL: 0064831
INJ PLV SOL 50X1.5GM VIA kéd SUKL: 0064832
INJ PLV SOL 100X1.5GM VIA kéd SUKL: 0064833
ZR: Zména podminek uchovéavani konecného ptipravku nebo nafedéného /
rekonstituovaného ptipravku (s t€innosti od 28.4. 2011).

AXETINE 750 mg 15/497/00-C
D:  MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: INJPLV SOL 1X750MG VIA kod SUKL: 0064834
INJ PLV SOL 10X750MG VIA kéd SUKL: 0064835
INJ PLV SOL 50X750MG VIA kéd SUKL: 0064836
INJ PLV SOL 100X750MG VIA kéd SUKL: 0064837
ZR: Zména podminek uchovéavani konecného ptipravku nebo nafedéného /
rekonstituovaného ptipravku (s G€innosti od 28.4.2011).

AZIBIOT 500 mg 15/409/07-C

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

B: POR TBL FLM 3X500MG BLI k6d SUKL: 0142164

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pifi vyrobnim
procesu lécivé latky - od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s u¢innosti od 28.4.2011).

BEPANTHEN 46/544/93-C
D: BAYER S.R.O.,PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X3.5GM TUB kéd SUKL: 0046973
DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0097580
ZR: Ptedlozeni aktualizovaného Certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro stavajiciho
vyrobce 1é¢ivé latky.

BICNU(STERILE CARMUSTINE/BCNUY/) 44/052/77-S/C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., Ceska republika

B: INJPSO LQF 1X100MG+SO VIA kod SUKL: 0053666

ZR: Pfidani mista vyroby kone¢ného ptipravku.

BISTON 21/028/75-S/C

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

B: POR TBL NOB 50X200MG BLI k6d SUKL: 0003417

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 29.4.2011).

BURONIL 25 mg 68/1100/94-C



D: LUNDBECK PHARMACEUTICALS IRELAND LTD., DUBLIN, Irsko

B: POR TBL OBD 50X25MG TBC kéd SUKL: 0069447
POR TBL OBD 50X25MG LAG kéd SUKL: 0107228

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 2.5.2011).
Zména nazvu zastoupeni drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice
(s u¢innosti od 2.5.2011).

CEFOBID 1 G 15/118/83-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1XI1GM VIA kéd SUKL: 0017041
ZR: Zména ndzvu nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku
(s u¢innosti od 28.4.2011).

CEFOTAXIME LEK 1 G PRASEK PRO PRIPRAVU INJEKCNTHO ROZTOKU
15/100/91-A/C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko
B: INJPLV SOL 1X1GM VIA kod SUKL. 0094176
ZR: Zména doby reatestace lécive latky (s G€innosti od 29.4.2011).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
od jiz schvaleného vyrobce (s u¢innosti od 29.4.2011).

CINARIZIN LEK 25 mg 83/696/94-A/C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL NOB 50X25MG BLI kod SUKL: 0099886
ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pifi vyrobnim
procesu lé¢ivé latky - od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s u¢innosti od 19.4.2011).

CINARIZIN LEK 75 mg 83/696/94-B/C

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

B: POR TBL NOB 50X75MG BLI kod SUKL: 0099884

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pifi vyrobnim
procesu lé¢ivé latky - od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s u¢innosti od 19.4.2011).

CODEIN SLOVAKOFARMA 15 mg 36/281/69-A/C

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

B: POR TBL NOB 10X15MG TBC kéd SUKL: 0000088
POR TBL NOB 10X15MG BLI kéd SUKL: 0056992

ZR: PtedloZzeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro pomocnou od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
(s u¢innosti od 29.4.2011).

Poznamka: Pozor! Ptipravky zatazené do seznamu III (pfiloha ¢.8 k zdkonu ¢€.167/1998 Sb.).

CYNT 0,2 58/385/96-A/C
D: ABBOTT PRODUCTS GMBH, HANNOVER, Némecko



B: POR TBL FLM 30X0.2MG BLI k6d SUKL: 0040384
POR TBL FLM 98X0.2MG BLI k6d SUKL: 0125389

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ti¢innosti od 29.4.2011).

CYNT 0,3 58/385/96-B/C

D: ABBOTT PRODUCTS GMBH, HANNOVER, Némecko

B: POR TBL FLM 30X0.3MG BLI k6d SUKL: 0040386
POR TBL FLM 98X0.3MG BLI kéd SUKL: 0125390

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s i€¢innosti od 29.4.2011).

CYNT 0,4 58/385/96-C/C

D: ABBOTT PRODUCTS GMBH, HANNOVER, Némecko

B: POR TBL FLM 30X0.4MG BLI k6d SUKL: 0040388
POR TBL FLM 98X0.4MG BLI kod SUKL: 0125391

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s i€¢innosti od 29.4.2011).

DIABETAN 94/760/69-C

D: LEROS, S.R.O., PRAHA 5-ZBRASLAYV, Ceska republika

B: POR SPC 1X100GM SCC kod SUKL: 0001918
POR SPC 20X1GM(SAC) MDC kéd SUKL: 0056234

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

ZR: Zména na tradi¢ni rostlinny 1é€ivy piipravek dle § 113 odst. 6 - uvedeni do souladu s
pozadavky stanovenymi zdkonem 378/2007 Sb. pro registraci tradi¢nich rostlinnych
ptipravkd.

Upftesnéni uchovavani.
Uvedeni ptipravku na vnéj$im obalu Braillovym pismem.

DIROTON 10 mg 58/865/99-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL NOB 100X10MG BLI k6d SUKL: 0011006
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0053642

ZR: Zména textu souhrnu udaji o ptipravku v souvislosti s pribéznou aktualizaci informaci
o ptipravku a nasledné i textu piibalové informace.

DIROTON 2,5 mg 58/340/01-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL NOB 28X2.5MG BLI koéd SUKL: 0002930

ZR: Zména textu souhrnu udajii o ptipravku v souvislosti s pribéznou aktualizaci informaci
o ptipravku a nasledné i textu piibalové informace.

DIROTON 20 mg 58/866/99-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B:

POR TBL NOB 28X20MG BLI kod SUKL: 0053643



ZR: Zména textu souhrnu 0daji o ptipravku v souvislosti s pribéZnou aktualizaci informaci
o pfipravku a nasledné i textu piibalové informace.

DIROTON 5 mg 58/864/99-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0053641

ZR: Zména textu souhrnu udajii o ptipravku v souvislosti s pribéznou aktualizaci informaci
o ptipravku a nasledn¢ i textu piibalové informace.

EGILOK 100 mg 58/028/86-S/C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL NOB 60X100MG TBC kéd SUKL: 0059893
POR TBL NOB 200X 100MG TBC kéd SUKL: 0059894
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné¢ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 27.4. 2011).
Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s €innosti od 27.4. 2011).

EGILOK 25 mg 58/450/99-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL NOB 60X25MG TBC kéd SUKL: 0054150
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 27.4. 2011).
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s €innosti od 27.4. 2011).

EGILOK 50 mg 58/451/99-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL NOB 60X50MG TBC kéd SUKL: 0054151
POR TBL NOB 200X50MG TBC kéd SUKL: 0054152
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmé&ny kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 27.4. 2011).
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s €innosti od 27.4. 2011).

EMLA KREM 5% 01/942/97-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: DRM CRM 5X5GM-+EMP TUB kod SUKL: 0001680
DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0001681
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s €innosti od 2.5.2011).

EQUORAL 100 mg 59/083/02-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR CPS MOL 50X100MG BLI kod SUKL: 0010185
POR CPS MOL 30X100MG BLI kod SUKL: 0085238
POR CPS MOL 60X100MG BLI kéd SUKL: 0085239
ZR: Zména specifikace pomocné latky



- zptisnéni limitd ve specifikaci (s u¢innosti od 29.4.2011).

FINASTERID ORION 5 mg POTAHOVANE TABLETY 87/343/07-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL: 0118758
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0118762

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim orgdnem
v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

FLIXOTIDE DISKUS 100 14/074/00-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

B: INHPLV 60X100RG STR kod SUKL: 0058398

ZR: Aktualizace modulu 3.

FLIXOTIDE DISKUS 250 14/075/00-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

B: INHPLV 60X250RG STR kod SUKL: 0058399

ZR: Aktualizace modulu 3.

FLIXOTIDE DISKUS 500 14/076/00-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

B: INH PLV 60X500RG STR kod SUKL: 0058400

ZR: Aktualizace modulu 3.

FLORSALMIN 94/012/89-S/C

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

B: ORM CNC GGR 1X50ML LAG kod SUKL: 0093779

ZR: Zména na tradicni rostlinny 1é€ivy piipravek dle § 113 odst. 6 -uvedeni do souladu s
pozadavky stanovenymi zdkonem 378/2007 Sb. pro registraci tradi¢nich rostlinnych
ptipravkd.

FLUCON 64/113/81-C
D:  ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie
B: OPH GTT SUS 1X5ML0.1% UGT kod SUKL: 0085619
PE: 24
ZR: Aktualizace dokumentace - harmonizace s EU:
aktualizace kapitoly 3.2.S. Léciva latka.
ZruSeni 5% nadsazeni lé¢ivé latky ve slozeni piipravku.
Aktualizace zkousky na identifikaci a stanoveni obsahu 1é€ivé latky Fluorometholone
v ptipravku.
Zmeéna ve specifikaci ptipravku.
Zména doby pouZzitelnosti.
Aktualizace specifikace pro pomocnou latku hypromelosa.
Zména specifikace pro pomocnou latku polyvinylalkohol z USP na Ph.Eur.
Ptidani alternativniho mista vyroby, baleni, kontroly a propousténi ptipravku.



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

FLUIMUCIL 20% ANTIDOTUM 19/403/07-C
D: ZAMBON S.P.A., BRESSO, Italie
B: INF CNC SOL 1X25ML/5GM VIA kéd SUKL: 0014476
INF CNC SOL 10X25ML/5GM VIA kod SUKL: 0014497
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 25.4.2011).

GAMMAGARD S/D 75/152/00-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF PSO LQF 0.5GM+SOL VIA kéd SUKL: 0017375
INF PSO LQF 10GM+SOL VIA kod SUKL: 0017376
INF PSO LQF 5GM+SOL VIA kod SUKL: 0017377
INF PSO LQF 2.5GM+SOL VIA kod SUKL: 0017378
ZR: Aktualizace textll souhrnu tidaji o ptipravku a piibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o piipravku.
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

GEMCITABIN-RATIOPHARM 1 G 44/343/08-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: INFPLV SOL 1X1G VIA koéd SUKL: 0119157

PE: 36

ZR: Zména Souhrnu udajii o piipravku v zasad€ podbného piipravku v diisledku rozhodnuti
Komise v ramci postupu prezkoumani (referral) pro pivodni 1éCivy ptipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES.

Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku

V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidajt v redlném case).

GEMCITABIN-RATIOPHARM 200 mg 44/342/08-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: INF PLV SOL 1X200MG VIA kod SUKL: 0119154

PE: 36

ZR: Zména Souhrnu udajii o piipravku v zasad€ podobného ptipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu piezkoumani (referral) pro plivodni 1é¢ivy
ptipravek podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES.
Zmeéna v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidaj v redlném case).

GUTTALAX 61/510/05-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
B: POR TBL NOB 10X5MG TUB kéd SUKL: 0025250
POR TBL NOB 20X5MG TUB kéd SUKL: 0025251
POR TBL NOB 30X5MG TUB kéd SUKL: 0025252
POR TBL NOB 5X5MG TUB kéd SUKL: 0025253
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 1.5. 2011).
Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku (s €innosti
od 1.5.2011).

HELICID 10 ZENTIVA 09/328/07-C



D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B:  POR CPS ETD 14X10MG TBC kéd SUKL: 0025361
POR CPS ETD 28X10MG TBC kéd SUKL: 0025362
POR CPS ETD 90X10MG TBC kéd SUKL: 0025363
POR CPS ETD 14X10MG TBC kéd SUKL: 0115394
POR CPS ETD 28X10MG TBC kod SUKL: 0115395
POR CPS ETD 90X10MG TBC kéd SUKL: 0115396
ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s ¢innosti od 26.4.2011).

HELICID 20 ZENTIVA 09/312/07-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: PORCPS ETD 14X20MG TBC kod SUKL: 0025364
POR CPS ETD 28X20MG TBC kéd SUKL: 0025365
POR CPS ETD 90X20MG TBC kéd SUKL: 0025366
POR CPS ETD 14X20MG TBC kéd SUKL: 0115308
POR CPS ETD 28X20MG TBC kéd SUKL: 0115317
POR CPS ETD 90X20MG TBC kéd SUKL: 0115318
ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pifi vyrobnim
procesu lécivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s u¢innosti od 26.4.2011).

IBALGIN 400 29/154/88-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL FLM 10X400MG BLI kéd SUKL: 0032079
POR TBL FLM 12X400MG BLI k6d SUKL: 0032080
POR TBL FLM 30X400MG BLI kéd SUKL: 0032081
POR TBL FLM 100X400MG TBC kéd SUKL: 0032082
POR TBL FLM 24X400MG BLI kéd SUKL: 0100013
POR TBL FLM 36X400MG BLI kod SUKL: 0162673
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s uc¢innosti od 4.5.2011).

IMOVAX POLIO 59/855/92-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B: INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kod SUKL: 0100224
INJ SUS 20X0.5ML/DA ISP kéd SUKL: 0100225
INJ SUS 1X0.5ML/DAV+2SJ ISP kéd SUKL: 0115258
ZR: Zména vyrobniho postupu lé¢ivych latek - zména matrice iontomeéni¢ové
chromatografie.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

KETONAL 5% KREM 29/938/94-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0076656

DRM CRM 1X50GM TUB kod SUKL: 0076756



ZR:

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pifi vyrobnim
procesu lécivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky (s u¢innosti od 26.4.2011).

LATANOPROST ARROW 50 pg/ml 64/236/09-C

D:
B:

ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kod SUKL: 0129850

OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kéd SUKL: 0129851

OPH GTT SOL 6X2.5ML LGT kéd SUKL: 0129852

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

v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu

Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktualné schvaleny
vyrobce.

LISKANTIN 21/498/06-C

D:
B:

ZR:

DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

POR TBL NOB 100X250MG BLI kéd SUKL: 0018489

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce(nahrazeni
nebo piidani).

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky - od jiz schvéaleného vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky (s u¢innosti od 27.4.2011).

MEGAMOX 1 G 15/402/05-C

D:
B:

ZR:

HIKMA FARMACEUTICA, S.A., TERRUGEM, Portugalsko
POR TBL FLM 14 TBC kod SUKL: 0012191

POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0012192

POR TBL FLM 10 TBC kéd SUKL: 0052423

POR TBL FLM 12 TBC kéd SUKL: 0052424

POR TBL FLM 20 TBC kéd SUKL: 0052425

POR TBL FLM 24 TBC kéd SUKL: 0052426

POR TBL FLM 28 TBC kéd SUKL: 0052427

POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0052428

POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0052429

POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0052430

POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0052431

POR TBL FLM 24 BLI kod SUKL: 0052432

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0052433

POR TBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0052434

Zména kontrolni metody u kone¢ného piipravku - Malé zmény schvéalené kontrolni
metody.

METFOGEN 1000 mg POTAHOVANE TABLETY 18/389/09-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kod SUKL: 0151987



POR TBL FLM 40X1000MG BLI k6d SUKL: 0151988
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kéd SUKL: 0151989
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0151990
POR TBL FLM 70X1000MG BLI k6d SUKL: 0151991
POR TBL FLM 80X1000MG BLI k6d SUKL: 0151992
POR TBL FLM 90X1000MG BLI k6d SUKL: 0151993
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0151994
POR TBL FLM 120X1000MG BLI koéd SUKL: 0151995
POR TBL FLM 20X1000MG BLI kod SUKL: 0151996
POR TBL FLM 180X1000MG BLI kéd SUKL: 0151997
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi
- Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim orgdnem
v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkad,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

METFOGEN 500 mg POTAHOVANE TABLETY 18/387/09-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0151950
POR TBL FLM 28X500MG BLI kéd SUKL: 0151951
POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0151952
POR TBL FLM 40X500MG BLI kéd SUKL: 0151953
POR TBL FLM 42X500MG BLI k6d SUKL: 0151954
POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0151955
POR TBL FLM 56X500MG BLI k6d SUKL: 0151956
POR TBL FLM 60X500MG BLI k6d SUKL: 0151957
POR TBL FLM 70X500MG BLI k6d SUKL: 0151958
POR TBL FLM 80X500MG BLI kéd SUKL: 0151959
POR TBL FLM 84X500MG BLI k6d SUKL: 0151960
POR TBL FLM 90X500MG BLI kéd SUKL: 0151961
POR TBL FLM 98X500MG BLI k6d SUKL: 0151962
POR TBL FLM 100X500MG BLI kéd SUKL: 0151963
POR TBL FLM 200X500MG BLI kod SUKL: 0151964
POR TBL FLM 300X500MG BLI k6d SUKL: 0151965
POR TBL FLM 400X500MG BLI kéd SUKL: 0151966
POR TBL FLM 120X500MG BLI k6d SUKL: 0151967
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- v¢etné¢ kontroly/zkouSeni Sarzi
- Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim orgdnem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o



registraci nepfedklada zadné nové udaje.

METFOGEN 850 mg POTAHOVANE TABLETY 18/388/09-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 20X850MG BLI kéd SUKL: 0151968
POR TBL FLM 28X850MG BLI k6d SUKL: 0151969
POR TBL FLM 30X850MG BLI kéd SUKL: 0151970
POR TBL FLM 40X850MG BLI kéd SUKL: 0151971
POR TBL FLM 42X850MG BLI k6d SUKL: 0151972
POR TBL FLM 50X850MG BLI kéd SUKL: 0151973
POR TBL FLM 56X850MG BLI k6d SUKL: 0151974
POR TBL FLM 60X850MG BLI kéd SUKL: 0151975
POR TBL FLM 70X850MG BLI k6d SUKL: 0151976
POR TBL FLM 80X850MG BLI k6d SUKL: 0151977
POR TBL FLM 84X850MG BLI k6d SUKL: 0151978
POR TBL FLM 90X850MG BLI kéd SUKL: 0151979
POR TBL FLM 98X850MG BLI kod SUKL: 0151980
POR TBL FLM 100X850MG BLI k6d SUKL: 0151981
POR TBL FLM 200X850MG BLI k6d SUKL: 0151982
POR TBL FLM 300X850MG BLI kod SUKL: 0151983
POR TBL FLM 400X850MG BLI kod SUKL: 0151984
POR TBL FLM 120X850MG BLI k6d SUKL: 0151985
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi
- Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem
v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkad,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpe¢nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptredlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

METVIX 44/185/04-C

D: GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE CEDEX, Francie

B: DRM CRM 1X2GM TUB kéd SUKL: 0015770

PE: 15

ZR: Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani kone¢ného ptipravku - V
baleni uréeném k prodeji.

MODAFEN 07/136/98-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0007987
POR TBL FLM 24 BLI kod SUKL: 0011024
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0045935
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0056499
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo ptidani)
Poznamka: Pozor! Prekursory.



MOMERID 46/688/09-C

D:
B:

ZR:

NEPENTES S.A., VARSAVA, Polsko

DRM UNG 1X10GM TUB kéd SUKL: 0180463

DRM UNG 1X15GM TUB kéd SUKL: 0180464

DRM UNG 1X20GM TUB kéd SUKL: 0180465

DRM UNG 1X30GM TUB kéd SUKL: 0180466

DRM UNG 1X50GM TUB kéd SUKL: 0180467

DRM UNG 1X60GM TUB kod SUKL: 0180468

DRM UNG 1X100GM TUB kéd SUKL: 0180469
Zména nazvu lécivého pripravku v CR (dfive Eztom), Mad’asku, Némecku, Polsku,
Rumunsku, Slovensku, Portugalsku (s Gi¢innosti od 21.1.2010).
Pridéani velikosti Sarze 250 kg.

MUCOSIN S MEDEM SIR 52/650/99-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR SIR 1X100ML LAG kod SUKL: 0032818

Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku

- jiné zmény kontrolni metody v€etné nahrazeni nebo pifidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 12.5.2011).

Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku

- ptidani nové zkousky (s G€innosti od 12.5.2011).

Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku

- jiné zmény kontrolni metody v€etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 12.5.2011).

Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku

- ptidani nové zkousky (s u€innosti od 12.5.2011).

NEBILET PLUS H S mg/25 mg 58/307/09-C

D:

B:

ZR:

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko

POR TBL FLM 7 BLI koéd SUKL: 0120264

POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0120265

POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0120266

POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0150203

POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0150204

POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0150205

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem

v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkad,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptredlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu

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

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

- Misto sekundéarniho baleni

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

- Misto primarniho baleni



Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouseni Sarzi

Zmeéna velikosti Sarze (vEetné€ rozpéti velikosti Sarze) konecného piipravku
- Az 10tindsobné zmenSeni velikosti SarZe.

NEOCAPIL 46/016/92-S/C
D: SPIRIG EASTERN A.S., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: DRM SPR SOL 1X50ML+APL LAG kod SUKL: 0016901

ZR: Zména doby reatestace lécive latky (s G€innosti od 29.4.2011).

NIZORAL 46/484/93-C

D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie

B:  DRM SAT 60ML 2% LAG kéd SUKL: 0146252
DRM SAT 100ML 2% LAG kéd SUKL: 0146253

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

OLFEN-100 SR 29/247/91-C

D:  MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko

B: CPSRET 20X100MG BLI kéd SUKL: 0015539

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s u¢innosti od 27.4.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni /kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi
(s t¢innosti od 25.4.2011).

OTRIVIN 0.5 %o 69/1266/97-C

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

B: NAS GTT SOL 1X10ML LGT koéd SUKL: 0015504

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 3.5.2011).

OTRIVIN 0.5 %o 69/219/01-C

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

B: NAS SPR SOL 1X10ML+DAV. PMM kéd SUKL: 0015400

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 3.5.2011).

OTRIVIN 1 %o 69/1267/97-C

D: NOVARTIS S.R.0O., PRAHA, Ceska republika

B: NAS GTT SOL 1X10ML LGT koéd SUKL: 0015506

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro



1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 3.5.2011).

OTRIVIN 1 %o 69/220/01-C

D:
B:
IS:

ZR:

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

NAS SPR SOL 1X10ML+DAV. PMM kod SUKL: 0015507

Otorhinolaryngologica

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky

- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 3.5.2011).

OTRIVIN 1 % SPRAY 69/218/01-C

D:
B:

ZR:

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

NAS SPR SOL 1X10ML/10MG LAG kéd SUKL: 0015505

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky

- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 3.5.2011).

PANTHENOL 100 mg JENAPHARM 86/026/70-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 20X100MG TBC kéd SUKL: 0176380
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s u€innosti od 7.5. 2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u€innosti od 7.5. 2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- misto primarniho baleni- pevné 1€kové formy, napf. tablety a kapsle

(s uinnosti od 7.5. 2011).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpoveédného za propousteéni Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkous$eni SarZi (s ucinnosti od 7.5. 2011).

PANTOPRAZOLE ZENTIVA 20 mg 09/1048/10-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL ENT 28X20MG BLI kéd SUKL: 0180474

POR TBL ENT 14X20MG TBC kéd SUKL: 0180475

POR TBL ENT 28X20MG TBC kéd SUKL: 0180476

POR TBL ENT 14X20MG BLI koéd SUKL: 0180477

Zména (smysleného) ndzvu lé€ivého pripravku v CZ (diive PANTOPRAZOLE VALE
20 MG) a SK, PL, LT, LV, RO a HU.

- U narodné registrovanych ptipravka.

PANTOPRAZOLE ZENTIVA 40 mg 09/1049/10-C

D:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika



ZR:

POR TBL ENT 14X40MG BLI kéd SUKL: 0180478

POR TBL ENT 28X40MG BLI kod SUKL: 0180479

POR TBL ENT 14X40MG TBC kéd SUKL: 0180480

POR TBL ENT 28X40MG TBC kéd SUKL: 0180481

Zména (smysleného) nazvu lé¢ivého pripravku v CZ (dfive PANTOPRAZOLE VALE
40 MG)a SK, PL, LT, LV, RO a HU.

- U narodné registrovanych ptipravka.

PARATERAX 8 mg/2,5 mg 58/022/09-C

D:
B:

PE:
ZR:

LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
POR TBL NOB 14X8MG/2.5MG BLI kéd SUKL: 0131888

POR TBL NOB 20X8MG/2.5MG BLI kéd SUKL: 0131889

POR TBL NOB 28X8MG/2.5MG BLI kéd SUKL: 0131890

POR TBL NOB 30X8MG/2.5MG BLI kéd SUKL: 0131891

POR TBL NOB 50X8MG/2.5MG BLI kéd SUKL: 0131892

POR TBL NOB 56X8MG/2.5MG BLI kéd SUKL: 0131893

POR TBL NOB 60X8MG/2.5MG BLI kéd SUKL: 0131894

POR TBL NOB 90X8MG/2.5MG BLI kéd SUKL: 0131895

POR TBL NOB 100X8MG/2.5MG BLI kod SUKL: 0131896

POR TBL NOB 500X8MG/2.5MG BLI kod SUKL: 0131897
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Zména

- doby pouzitelnosti konecného piipravku

- v prodejnim baleni.

Zména (smysleného) nazvu 1é¢ivého pripravku v Recku

- U nérodné registrovanych ptipravka

Zména (smysleného) nazvu 1é¢ivého piipravku ve Spanélsku
- U narodné registrovanych piipravki

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

- Misto sekundarniho baleni

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

- Misto primarniho baleni

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
bez kontroly/zkouseni Sarzi

PERFALGAN 10 mg/ml 07/306/03-C

D:
B:

ZR:

BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., Ceska republika

INF SOL 12X50ML/500MG LAG kod SUKL: 0022134

INF SOL 12X100ML/1GM LAG kod SUKL: 0023700

INF SOL 50X100ML/1GM VAK kod SUKL: 0155206

Zmeéna frekvence bioburden testu v prubéhu vyrobniho procesu piipravku
Zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku.

PERSEN 94/431/93-C

D:
B:

ZR:

LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
POR TBL OBD 40 BLI kéd SUKL: 0075380
Zména specifikace konecného piipravku



- zptisnéni limith ve specifikaci (s €¢innosti od 6.5. 2011).

PHARMATON GERIAVIT 87/324/91-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 30 TBC koéd SUKL: 0014393
POR CPS MOL 100 TBC kod SUKL: 0014394
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 1.5. 2011).
Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o pfipravku — zména
grafiky (s u¢innosti od 1.5. 2011).

PRESTARIUM COMBI 58/264/02-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0021700
POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0021703
POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0021705
POR TBL NOB 60 BLI kod SUKL: 0021709
POR TBL NOB 90 BLI kod SUKL: 0021714
POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0098846
POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0098848
POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0098850
POR TBL NOB 100 BLI kod SUKL: 0098852
POR TBL NOB 500 BLI kod SUKL: 0098854
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- vcetné kontroly/zkouSeni Sarzi.

RELPAX 40 mg 33/304/00-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X40MG AC BLI kod SUKL: 0059764
POR TBL FLM 4X40MG AC BLI kéd SUKL: 0059765
POR TBL FLM 2X40MG AL BLI kod SUKL: 0059766
POR TBL FLM 4X40MG AL BLI kod SUKL: 0059767
ZR: Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody
(s ucinnosti od 28.4.2011).

RELPAX 80 mg 33/305/00-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X80MG-ACL BLI koéd SUKL: 0059768
POR TBL FLM 2X80MG-AL BLI kéd SUKL: 0059769
ZR: Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek

- mald zména schvalené kontrolni metody
(s uinnosti od 28.4.2011).

RENPRESS 58/206/99-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X6MG BLI kéd SUKL: 0056985
POR TBL NOB 60X6MG BLI kéd SUKL: 0122411
POR TBL NOB 90X6MG BLI kéd SUKL: 0122412
ZR: Zména



- doby reatestace lécivé latky (s ucinnosti od 13.5. 2011).

RISENDROS 35 mg 87/483/06-C

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

B: POR TBL FLM 2X35MG BLI kéd SUKL: 0105175
POR TBL FLM 4X35MG BLI kod SUKL: 0105176
POR TBL FLM 8X35MG BLI kod SUKL: 0105177
POR TBL FLM 12X35MG BLI kéd SUKL: 0105178

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu -
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

RISPEN 1 68/094/02-C

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

B: POR TBL FLM 2OX1MG BLI k6d SUKL: 0010527
POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0042524
POR TBL FLM 50X1MG BLI k6d SUKL: 0042525

ZR: Vypusténi mist vyroby (vCetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci).

RISPEN 2 68/095/02-C

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

B: POR TBL FLM 20X2MG BLI kéd SUKL: 0010528
POR TBL FLM 30X2MG BLI kod SUKL: 0042526
POR TBL FLM 50X2MG BLI kod SUKL: 0042527

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

RISPEN 3 68/096/02-C

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

B: POR TBL FLM 20X3MG BLI k6d SUKL: 0010529
POR TBL FLM 30X3MG BLI kod SUKL: 0042528
POR TBL FLM 50X3MG BLI kod SUKL: 0042529

ZR: Vypusténi mist vyroby (vCetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci).

RISPEN 4 68/097/02-C

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

B: POR TBL FLM 20X4MG BLI k6d SUKL: 0010530

POR TBL FLM 30X4MG BLI kod SUKL: 0042530



ZR:

POR TBL FLM 50X4MG BLI k6d SUKL: 0042531

Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci).

RISPERIDON ORO TAB GENERICS 3 mg 68/327/10-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

POR TBL DIS 10X3MG BLI kéd SUKL: 0147613

POR TBL DIS 14X3MG BLI koéd SUKL: 0147614

POR TBL DIS 20X3MG BLI kod SUKL: 0147615

POR TBL DIS 28X3MG BLI kéd SUKL: 0147616

POR TBL DIS 30X3MG BLI koéd SUKL: 0147617

POR TBL DIS 56X3MG BLI kéd SUKL: 0147618

POR TBL DIS 60X3MG BLI kéd SUKL: 0147619

POR TBL DIS 84X3MG BLI kod SUKL: 0147620

POR TBL DIS 90X3MG BLI kéd SUKL: 0147621

POR TBL DIS 100X3MG BLI kéd SUKL: 0147622

POR TBL DIS 180X3MG BLI kéd SUKL: 0147623

POR TBL DIS 200X3MG BLI kéd SUKL: 0147624

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem

v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu

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

RISPERIDON ORO TAB GENERICS 4 mg 68/328/10-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

POR TBL DIS 10X4MG BLI k6d SUKL: 0147625

POR TBL DIS 14X4MG BLI kéd SUKL: 0147626

POR TBL DIS 20X4MG BLI kéd SUKL: 0147627

POR TBL DIS 28X4MG BLI kod SUKL: 0147628

POR TBL DIS 30X4MG BLI kod SUKL: 0147629

POR TBL DIS 56X4MG BLI kod SUKL: 0147630

POR TBL DIS 60X4MG BLI kéd SUKL: 0147631

POR TBL DIS 84X4MG BLI kéd SUKL: 0147632

POR TBL DIS 90X4MG BLI kéd SUKL: 0147633

POR TBL DIS 100X4MG BLI kéd SUKL: 0147634

POR TBL DIS 180X4MG BLI kéd SUKL: 0147635

POR TBL DIS 200X4MG BLI kéd SUKL: 0147636

Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMEA/ptislusnym ndrodnim organem

v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravka,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu

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




RIVODARON 200 13/263/02-C

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

B: POR TBL NOB 30X200MG BLI kod SUKL 0014709
POR TBL NOB 60X200MG BLI kéd SUKL: 0014710

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky od jiz schvaleného vyrobce
(s u¢innosti od 19.4.2011).

ROPINSTAD 0,25 mg 27/159/08-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 7X0.25MG BLI k6d SUKL: 0120408
POR TBL FLM 12X0.25MG BLI kéd SUKL: 0120409
POR TBL FLM 21X0.25MG BLI kéd SUKL: 0120410
POR TBL FLM 30X0.25MG BLI kéd SUKL: 0120411
POR TBL FLM 50X0.25MG BLI kéd SUKL: 0120412
POR TBL FLM 60X0.25MG BLI kod SUKL: 0120413
POR TBL FLM 84X0.25MG BLI kéd SUKL: 0120414
POR TBL FLM 90X0.25MG BLI kéd SUKL: 0120415
POR TBL FLM 126X0.25MG BLI kéd SUKL: 0120416
POR TBL FLM 210X0.25MG BLI kéd SUKL: 0120417
POR TBL FLM 84X0.25MG TBC kod SUKL: 0120418
POR TBL FLM 7X0.25MG TBC kod SUKL: 0180482
POR TBL FLM 12X0.25MG TBC kod SUKL: 0180483
POR TBL FLM 21X0.25MG TBC kod SUKL: 0180484
POR TBL FLM 30X0.25MG TBC kéd SUKL: 0180485
POR TBL FLM 50X0.25MG TBC kéd SUKL: 0180486
POR TBL FLM 60X0.25MG TBC kéd SUKL: 0180487
POR TBL FLM 90X0.25MG TBC kod SUKL: 0180488
POR TBL FLM 126X0.25MG TBC kéd SUKL: 0180489
POR TBL FLM 210X0.25MG TBC kéd SUKL: 0180490
ZR: Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od 2011).
- Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Zména nad rdmec schvaleného rozmezi limita specifikaci
- Zména v kontrole kone¢ného ptipravku
- Jind zména
- Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udaji v redlném Case)
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
- Zména ve vyrobé l1é€ivé latky
- Jind zména
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni

ROPINSTAD 1 mg 27/160/08-C
D:  STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 84X1MG TBC kod SUKL: 0120437



POR TBL FLM 7X1MG TBC kéd SUKL: 0180494
POR TBL FLM 21X1MG TBC kéd SUKL: 0180495
POR TBL FLM 30X1MG TBC kéd SUKL: 0180496
POR TBL FLM 50X1MG TBC ko6d SUKL: 0180497
POR TBL FLM 60X1MG TBC kéd SUKL: 0180498
POR TBL FLM 90X1MG TBC kéd SUKL: 0180499
POR TBL FLM 84X1MG BLI kéd SUKL: 0180500
POR TBL FLM 7X1MG BLI k6d SUKL: 0180501
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0180502
POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0180503
POR TBL FLM 90X 1MG BLI kéd SUKL: 0180504
POR TBL FLM 21XIMG BLI k6d SUKL: 0180505
POR TBL FLM 60X 1MG BLI kod SUKL: 0180506
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od 2011).
- Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Zména nad rdmec schvaleného rozmezi limita specifikaci
- Zména v kontrole kone¢ného ptipravku
- Jind zména
- Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udaji v redlném Case)
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
- Zména ve vyrobé l1é€ivé latky
- Jind zména
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného pripravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni

ROPINSTAD 2 mg 27/161/08-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 84X2MG TBC kod SUKL: 0120446
POR TBL FLM 7X2MG TBC kéd SUKL: 0180507
POR TBL FLM 21X2MG TBC kéd SUKL: 0180508
POR TBL FLM 30X2MG TBC kéd SUKL: 0180509
POR TBL FLM 50X2MG TBC kod SUKL: 0180510
POR TBL FLM 60X2MG TBC kéd SUKL: 0180511
POR TBL FLM 90X2MG TBC kéd SUKL: 0180512
POR TBL FLM 84X2MG BLI kod SUKL: 0180513
POR TBL FLM 7X2MG BLI k6d SUKL: 0180514
POR TBL FLM 21X2MG BLI kéd SUKL: 0180515
POR TBL FLM 30X2MG BLI kéd SUKL: 0180516
POR TBL FLM 50X2MG BLI kéd SUKL: 0180517
POR TBL FLM 60X2MG BLI kod SUKL: 0180518
POR TBL FLM 90X2MG BLI kéd SUKL: 0180519
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s u¢innosti od 2011).
- Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konec¢ného ptipravku
- Zména nad rdmec schvaleného rozmezi limita specifikaci



- Zména v kontrole kone¢ného ptipravku

- Jind zména

- Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku

- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udaji v redlném Case)

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

- Zména ve vyrob¢ 1é¢ivé latky

- Jind zména

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

ROPINSTAD 3 mg 27/162/08-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR TBL FLM 84X3MG TBC kod SUKL: 0120462

POR TBL FLM 21X3MG TBC kéd SUKL: 0180520

POR TBL FLM 30X3MG TBC kéd SUKL: 0180521

POR TBL FLM 60X3MG TBC kéd SUKL: 0180522

POR TBL FLM 84X3MG BLI kod SUKL: 0180523

POR TBL FLM 21X3MG BLI kéd SUKL: 0180524

POR TBL FLM 30X3MG BLI kéd SUKL: 0180525

POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0180526

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dobé¢ (s ucinnosti od 2011).
- Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konec¢ného ptipravku

- Zména nad rdmec schvaleného rozmezi limita specifikaci

- Zména v kontrole kone¢ného ptipravku

- Jind zména

- Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku

- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udaji v redlném Case)

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi

- Zména ve vyrobé l1é¢ivé latky

- Jind zména

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

ROPINSTAD 5 mg 27/163/08-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR TBL FLM 21X5MG BLI kéd SUKL: 0120472

POR TBL FLM 60X5MG BLI k6d SUKL: 0120473

POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0120474

POR TBL FLM 90X5MG BLI k6d SUKL: 0120475

POR TBL FLM 84X5MG TBC kod SUKL: 0120476
POR TBL FLM 60X5MG TBC ko6d SUKL: 0180491
POR TBL FLM 90X5MG TBC ko6d SUKL: 0180492
POR TBL FLM 21X5MG TBC kéd SUKL: 0180493
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dobé¢ (s ucinnosti od 2011).



- Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konec¢ného ptipravku

- Zména nad rdmec schvaleného rozmezi limita specifikaci

- Zména v kontrole kone¢ného ptipravku

- Jind zména

- Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku

- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udaji v redlném Case)

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

- Zména ve vyrobé l1é€ivé latky

- Jind zména

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

SERETIDE 25/50 INHALER 14/023/03-C

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

B: INH SUS PSS 120X25/50MCG+POC PSS kod SUKL: 0107826

ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bodu 4.2 Davkovani a zplisob podéani a 5.2
Farmakokinetické vlastnosti, s navazujici zménou v ptibalové informaci.
Zména souhrnu udajii o ptipravku v bodu 4.2 Davkovani a zptisob podani a 5.2
Farmakokinetické vlastnosti.
Zmé&na souhrnu Udajt o ptipravku v bodu 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce a 4.8 nezadouci
ucinky.
Zména souhrnu Udaji o ptipravku v bodu 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
a 4.6 Fertilita, t¢hotenstvi a kojeni

SERLIFT 100 mg 30/106/02-C

D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0015819
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0015820

ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného ptipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pti udeleni
registrace (s u¢innosti od 2.5.2011).

SERLIFT 50 mg 30/105/02-C

D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Briténie

B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0015817
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0015818

ZR: Zm¢éna velikosti SarZe kone¢ného ptipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pii ud€leni
registrace (s u¢innosti od 2.5.2011).

STOMARAN 94/206/71-C

D: LEROS, S.R.O., PRAHA 5-ZBRASLAYV, Ceska republika

B: POR SPC 1X100GM SCC kod SUKL: 0002141
POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0043959

ZR: Zména na tradicni rostlinny 1é€ivy piipravek dle § 113 odst. 6 - uvedeni do souladu s

pozadavky stanovenymi zakonem 378/2007 Sb. pro registraci tradi¢nich rostlinnych
ptipravkd.
Upftesnéni uchovavani.



Uvedeni ptipravku na vnéj$im obalu Braillovym pismem.

STREPSILS POMERANC S VITAMINEM C 69/374/92-S/C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: ORM PAS 16 BLI kéd SUKL: 0045506
ORM PAS 12 BLI kéd SUKL: 0045507
ORM PAS 10 BLI kéd SUKL: 0045508
ORM PAS 8 BLI kéd SUKL: 0045509
ORM PAS 6 BLI kéd SUKL: 0045510
ORM PAS 24 BLI kéd SUKL: 0062549
ORM PAS 36 BLI kod SUKL: 0146472
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lé¢ivé latky od jiz schvaleného vyrobce (s tcinnosti od 29.4.2011).

THE SALVAT 94/620/69-C
D: LEROS, S.R.O., PRAHA 5-ZBRASLAYV, Ceska republika
B: POR SPC 1X100GM SCC kéd SUKL: 0000961
POR SPC 20X1GM SAC MDC kéd SUKL: 0056349
ZR: Zména na tradicni rostlinny 1é€ivy piipravek dle § 113 odst. 6 - uvedeni do souladu s
pozadavky stanovenymi zdkonem 378/2007 Sb. pro registraci tradi¢nich rostlinnych
ptipravkd.
Upftesnéni uchovavani.
Uvedeni pfipravku na vnéj$im obalu Braillovym pismem.

THIAMIN LECIVA 86/668/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 10X2ML/100MG AMP k6d SUKL: 0000616
ZR: Zmeéna
- doby reatestace lécive latky (s ucinnosti od 30.4. 2011).

THIOPENTAL VALEANT 0,5 G 05/027/69-A/C

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

B: INJPLV SOL 1X500MG VIA ko6d SUKL: 0040159

ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptfidani kontrolni metody
(s u¢innosti od 15.5.2011).
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 15.5.2011).
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- pridani nové zkousky do specifikace
- 1é¢ive latky (s ucinnosti od 15.5.2011).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 15.5.2011).



THIOPENTAL VALEANT 1 G 05/027/69-B/C

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

B: INJPLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0040160

ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptfidani kontrolni metody
(s u¢innosti od 15.5.2011).
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- zptisnéni limitd ve specifikaci (s uc¢innosti od 15.5.2011).
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- pridani nové zkousky do specifikace
- 1é¢ive latky (s ucinnosti od 15.5.2011).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 15.5.2011).

THYMOMEL 94/419/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0045339
POR SIR 1X250ML LAG kéd SUKL: 0180456
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku.

Zména hmotnosti ¢i objemu naplné u neparenteralnich vicedavkovych piipravki
(s u¢innosti od 20.4.2011).

TRANDOLAPRIL-RATIOPHARM 2 mg 58/308/07-C
D: RATIOPHARM INTERNATIONAL GMBH, ULM, Némecko
B: POR CPS DUR 28X2MG BLI kéd SUKL: 0105863
POR CPS DUR 30X2MG BLI kéd SUKL: 0105864
POR CPS DUR 40X2MG BLI kéd SUKL: 0105865
POR CPS DUR 60X2MG BLI kéd SUKL: 0105866
POR CPS DUR 98X2MG BLI kéd SUKL: 0105867
POR CPS DUR 100X2MG BLI k6d SUKL: 0105868
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku -
Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - véetné
kontroly/zkousSeni Sarzi.

TRANDOLAPRIL-RATIOPHARM 4 mg 58/309/07-C
D: RATIOPHARM INTERNATIONAL GMBH, ULM, Némecko
B: POR CPS DUR 28X4MG BLI koéd SUKL: 0105869
POR CPS DUR 30X4MG BLI kéd SUKL: 0105870
POR CPS DUR 40X4MG BLI kéd SUKL: 0105871
POR CPS DUR 60X4MG BLI kéd SUKL: 0105872
POR CPS DUR 98X4MG BLI kéd SUKL: 0105873
POR CPS DUR 100X4MG BLI k6d SUKL: 0105874
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku -
Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - véetné



kontroly/zkousSeni Sarzi.

TROMBEX 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/351/09-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 3OX75MG TBC kéd SUKL: 0141034

POR TBL FLM 90X75MG TBC kod SUKL: 0141036

POR TBL FLM 28X75MG TBC kod SUKL: 0150619

POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0169251

POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0169252

POR TBL FLM 28X75MG BLI koéd SUKL: 0169253

POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0169254

POR TBL FLM 7X75MG BLI kod SUKL: 0169462

POR TBL FLM 14X75MG BLI koéd SUKL: 0169463

POR TBL FLM 84X75MG BLI kod SUKL: 0169464

Zmeéna tvaru nebo rozmért kontejneru nebo uzavéru (vnitini obal) - Nesterilni 1é€ivé
ptipravky

Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Jind zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému, které nemaji vliv na provoz
systému farmakovigilance (napf. zména umisténi hlavni lozné/archiva¢ni kapacity,
administrativni zmény, aktualizace akronym, pfejmenovani funkci/postuptt).

UBISTESIN 01/479/96-C

D:
B:

ZR:

3M ESPE AG, SEEFELD, Némecko

INJ SOL 50X1.7ML ISP kéd SUKL: 0080440

Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky

- pfidani nové zkousky do specifikace

- [écivé latky (s Gi¢innosti od 14.5.2011).

Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptfidani kontrolni metody
(s u¢innosti od 14.5.2011).

Mala zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s uc¢innosti od 14.5.2011).

UBISTESIN FORTE 01/478/96-C

D:
B:

ZR:

3M ESPE AG, SEEFELD, Némecko

INJ SOL 50X1.7ML ISP kéd SUKL: 0080441

Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky

- pfidani nové zkousky do specifikace

- [écivé latky (s ti¢innosti od 14.5.2011).

Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptfidani kontrolni metody
(s u¢innosti od 14.5.2011).

Mala zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s uc¢innosti od 14.5.2011).

UZARA 40 mg OBALENE TABLETY 94/392/10-C

D:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko



B: POR TBL OBD 20X40MG I BLI kéd SUKL: 0064772

POR TBL OBD 50X40MG I BLI kéd SUKL: 0064773

POR TBL OBD 20X40MG II BLI koéd SUKL: 0180448

POR TBL OBD 50X40MG II BLI kéd SUKL: 0180449
ZR: Mala zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s u¢innosti od 5.5.2011).

Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s G€innosti od 6.5.2011).
UZARA 40 mg/ml PERORALNi ROZTOK 94/393/10-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR SOL 1X30ML VIA koéd SUKL: 0064774

POR SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0064775
ZR: Mala zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s u¢innosti od 5.5.2011).

Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s G€innosti od 6.5.2011).
VABADIN 10 mg 31/358/08-C
D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,

LUXEMBOURG, Lucembursko
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0129005

POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0129006

POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0129007
ZR: - Zména v souhrnu udajii o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace

generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku

posouzeni téZe zmény u referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné

dalsi nové udaje

- Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim orgdnem

v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy pifipravk,

Periodicky aktualizované zpravy o bezpe¢nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného

opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni

(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu

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

registraci nepfedklada zadné nové udaje.

VABADIN 20 mg 31/359/08-C
D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,

LUXEMBOURG, Lucembursko
B: POR TBL FLM 10X20MG BLI kod SUKL: 0129008

POR TBL FLM 20X20MG BLI koéd SUKL: 0129009

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0129010
ZR: - Zména v souhrnu udajii o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace

generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada zadné
dalsi nové udaje

- Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim orgdnem

v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu

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



registraci nepfedklada zadné nové udaje.

VABADIN 40 mg 31/360/08-C

D:

B:

ZR:

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0129011
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0129012

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0129013

- Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada zadné
dalsi nové udaje

- Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim orgdnem

v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkad,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

YADINE 17/606/00-C

D:
B:

ZR:

BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko

POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0066195

POR TBL FLM 3X21=63 BLI kéd SUKL: 0066196

Zména textl souhrnu udajl o pfipravku a piibalové informace v souvislosti s PSUR
worksharing procedurou HL/H/PSUR/0037/001 a" uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku
na obalu Braillovym pismem.

ZOLEPTIL 100 68/333/01-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS CZ A.S., PRAHA, Ceska republlka

POR TBL OBD 20X100MG BLI kéd SUKL: 0031880

POR TBL OBD 30X100MG BLI kéd SUKL: 0031881

POR TBL OBD 50X100MG BLI kéd SUKL: 0031882

POR TBL OBD 60X100MG BLI kéd SUKL: 0031883

POR TBL OBD 90X100MG BLI kéd SUKL: 0031884

POR TBL OBD 100X100MG BLI kéd SUKL: 0031885

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s i¢innosti od 25.4.2011).

Zména nazvu nebo adresy vyrobce lécivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody
s Evropskym lékopisem

(s u¢innosti od 25.4.2011).

ZOLEPTIL 25 68/331/01-C

D:
B:

ACTAVIS CZ A.S., PRAHA, Ceska republlka

POR TBL OBD 20X25MG BLI k6d SUKL: 0031868
POR TBL OBD 30X25MG BLI koéd SUKL: 0031869
POR TBL OBD 50X25MG BLI koéd SUKL: 0031870
POR TBL OBD 60X25MG BLI kéd SUKL: 0031871



ZR:

POR TBL OBD 90X25MG BLI kéd SUKL: 0031872

POR TBL OBD 100X25MG BLI kéd SUKL: 0031873

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

Zména nazvu nebo adresy vyrobce lécivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody
s Evropskym I€kopisem (s ti¢innosti od 2011).

(s t¢innosti od 25.4.2011).

ZOLEPTIL 50 68/332/01-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS CZ A.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL OBD 20X50MG BLI kéd SUKL: 0031874

POR TBL OBD 30X50MG BLI kéd SUKL: 0031875

POR TBL OBD 50X50MG BLI kéd SUKL: 0031876

POR TBL OBD 60X50MG BLI kod SUKL: 0031877

POR TBL OBD 90X50MG BLI kod SUKL: 0031878

POR TBL OBD 100X50MG BLI kéd SUKL: 0031879

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

Zména nazvu nebo adresy vyrobce lécivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody
s Evropskym lékopisem

(s u¢innosti od 25.4.2011).






