ACYLPYRIN + C 07/319/98-C

D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika

B: POR TBL EFF 12 TBC kéd SUKL: 0084255

ZR: Ptredlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ucinnosti od 1.11. 2010).

ADJUVIN 100 mg 30/373/05-C
D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0018223
POR TBL FLM 14X100MG BLI k6d SUKL: 0018224
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0018225
POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0018226
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0018227
ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace v ramci
harmonizace texti 1é€ivych piipravkl obsahujicich 1é¢ivou latku sertralin v rdmci EU-
Art.30.

ADJUVIN 50 mg 30/372/05-C
D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X50MG BLI koéd SUKL: 0018218
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0018219
POR TBL FLM 20X50MG BLI k6d SUKL: 0018220
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0018221
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0018222
ZR: Aktualizace textu souhrnu udajl o ptipravku a ptibalové informace v ramci
harmonizace textt 1é¢ivych piipravkl obsahujicich 1é¢ivou latku sertralin v rdmei EU-
Art.30.

AGOLUTIN 56/462/69-S/C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA DUPCA, Slovenska republika

B: INJ 5X2ML/60MG AMP kéd SUKL: 0002094

ZR: Zména terminu predkladani PSUR.

AGOLUTIN DEPOT 56/463/69-S/C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA I'UPCA, Slovenska republika
B: INJ SUS 1X2ML/50MG AMP kod SUKL: 0000367
INJ SUS 5X2ML/50MG AMP kod SUKL: 0043962
ZR: Zména terminu predkladani PSUR.

ANDROCUR 100 34/539/00-C

D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko

B: POR TBL NOB 50X100MG BLI k6d SUKL: 0059354

ZR: Aktualizace textli souhrnu Gdajii o pfipravku a pfibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o pfipravku.
Zména textu souhrnu dajl o ptipravku v bodech 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouziti a 4.8 Nezadouci u¢inky - doplnéni informace o
vyskytu mnohocetnych meningiomt a ndsledné zmény v piibalové informaci.




ANDROCUR DEPOT 34/393/91-C

D:
B:

ZR:

BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko

INJ SOL 3X3ML/300MG AMP kod SUKL: 0023342

Aktualizace textll souhrnu Udajii o piipravku a piibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o pfipravku.

Zména textu souhrnu udajii o ptipravku v bodech 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouziti a 4.8 Nezadouci uinky - doplnéni informace o
vyskytu mnohocetnych meningiomt a nasledné zmény v piibalové informaci.

ANDROCUR-50 34/151/73-C

D:
B:

ZR:

BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko

POR TBL NOB 50X50MG BLI k6d SUKL: 0054537

POR TBL NOB 20X50MG BLI kéd SUKL: 0054538

Aktualizace textl souhrnu daji o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o pfipravku.

Zména textu souhrnu udajii o ptipravku v bodech 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouziti a 4.8 Nezadouci ucinky - doplnéni informace o
vyskytu mnohocetnych meningiomt a nasledné zmény v piibalové informaci.

APO-CITAL 20 mg 30/210/07-C

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 4X20MG BLI kod SUKL: 0114285

POR TBL FLM 28X20MG BLI k6d SUKL: 0114286

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0114287

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0114288

POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0114289

POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0114290

POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0114291

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0114292

POR TBL FLM 112X20MG BLI k6d SUKL: 0114293

POR TBL FLM 120X20MG BLI k6d SUKL: 0114294

POR TBL FLM 120X20MG TBC kéd SUKL: 0114295

POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0114296

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 dodatkt, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu -
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové tdaje.

APO-CITAL 40 mg 30/211/07-C

D:
B:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
POR TBL FLM 4X40MG BLI kod SUKL: 0114273
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0114274
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0114275
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0114276
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0114277
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0114278
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0114279



ZR:

POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0114280

POR TBL FLM 112X40MG BLI k6d SUKL: 0114281

POR TBL FLM 120X40MG BLI k6d SUKL: 0114282

POR TBL FLM 120X40MG TBC kéd SUKL: 0114283

POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0114284

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkt, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu -
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové tdaje.

ARTAGER 100 mg/25 mg 58/271/08-C

D:
B:

PE:
ZR:

LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko

POR TBL FLM 7X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0112727

POR TBL FLM 10X100MG/25MG BLI k6d SUKL: 0112728

POR TBL FLM 14X100MG/25MG BLI k6d SUKL: 0112729

POR TBL FLM 28X100MG/25MG BLI k6d SUKL: 0112730

POR TBL FLM 30X100MG/25MG BLI k6d SUKL: 0112731

POR TBL FLM 50X100MG/25MG BLI k6d SUKL: 0112732

POR TBL FLM 56X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0112733

POR TBL FLM 98X100MG/25MG BLI k6d SUKL: 0112734

POR TBL FLM 100X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0112735

POR TBL FLM 280X100MG/25MG BLI k6d SUKL: 0112736

POR TBL FLM 30X100MG/25MG TBC kéd SUKL: 0112737

POR TBL FLM 50X100MG/25MG TBC kéd SUKL: 0112738

POR TBL FLM 100X100MG/25MG TBC kéd SUKL: 0112739

36

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s uc¢innosti od 10.11.2009).

Zména Souhrnu udajl o ptipravku v zasad¢ podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu prezkoumani pro ptivodni 1éCivy ptipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s uc¢innosti od 22.7.2009).

Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s i€innosti od
7.1.2010).

Zmeéna souhrnu Gdaji o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni
a opatfeni pro pouziti a 4.6 T¢hotenstvi a kojeni s navazujici zménou v piibalové
informaci.

ARTAGER 50 mg/12,5 mg 58/270/08-C

D:
B:

LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
POR TBL FLM 7X50MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0112700

POR TBL FLM 10X50MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0112701

POR TBL FLM 14X50MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0112702

POR TBL FLM 28X50MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0112703

POR TBL FLM 30X50MG/12.5MG BLI koéd SUKL: 0112704

POR TBL FLM 50X50MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0112705

POR TBL FLM 56X50MG/12.5MG BLI koéd SUKL: 0112706



PE:
ZR:

POR TBL FLM 98X50MG/12.5MG BLI koéd SUKL: 0112707

POR TBL FLM 100X50MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0112708

POR TBL FLM 280X50MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0112709

POR TBL FLM 30X50MG/12.5MG TBC kod SUKL: 0112710

POR TBL FLM 50X50MG/12.5MG TBC kod SUKL: 0112711

POR TBL FLM 100X50MG/12.5MG TBC kéd SUKL: 0112712

36

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s uc¢innosti od 10.11.2009).

Zména Souhrnu udajl o ptipravku v zasadé podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu prezkoumani pro ptivodni 1é¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s ucinnosti od 22.7.2009).

Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s €innosti od
7.1.2010).

Zmeéna souhrnu Gdaji o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni
a opatfeni pro pouziti a 4.6 T¢hotenstvi a kojeni s navazujici zménou v pitibalové
informaci.

AURONAL 10 mg RETARD 83/261/02-C

D:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL RET 30X10MG BLI k6d SUKL: 0003965

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobece kone¢ného piipravku (s ti€innosti od 26.10. 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 t¢innosti od 26.10. 2010).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ti€innosti od 26.10. 2010).
Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 26.10. 2010).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky (s ucinnosti od 26.10. 2010).

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

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

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

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t€innosti od 26.10. 2010).

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

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s ucinnosti od 26.10. 2010).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku

- sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u¢innosti od 26.10. 2010).



Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s uc¢innosti od 26.10. 2010).

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

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky (s ucinnosti od 26.10. 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

Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 26.10. 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 ucinnosti od 26.10. 2010).

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

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u¢innosti od 26.10. 2010).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 26.10. 2010).

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

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)

- ostatni latky (s ucinnosti od 26.10. 2010).

BAYFLEX 1178 mg 29/279/09-C

D:
B:

ZR:

BLUE BIO PHARMACEUTICAL LIMITED, DUBLIN, Irsko
POR TBL FLM 30X1178MG TBC kod SUKL: 0142606

POR TBL FLM 90X1178MG TBC kéd SUKL: 0142607

POR TBL FLM 20X1178MG TBC kod SUKL: 0169884

POR TBL FLM 60X1178MG TBC kéd SUKL: 0169885

POR TBL FLM 20X1178MG BLI kéd SUKL: 0169886

POR TBL FLM 60X1178MG BLI k6d SUKL: 0169887

POR TBL FLM 30X1178MG BLI kéd SUKL: 0169888

POR TBL FLM 90X1178MG BLI k6d SUKL: 0169889

POR TBL FLM 4X1178MG BLI kéd SUKL: 0169890

POR TBL FLM 10X1178MG BLI kod SUKL: 0169891

POR TBL FLM 45X1178MG BLI k6d SUKL: 0169892
Ptipravek 1ze vydat i bez lékatského predpisu.

Zmeéna zpusobu vydeje 1é¢ivého ptipravku (diive: vydej 1é¢ivého pripravku vazan na
lékarsky predpis).

CANESPOR 1X DENNE KREM 26/155/85-C

D:
B:

BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
DRM CRM 1X15GM 1% TUB kod SUKL: 0137114
DRM CRM 1X35GM 1% TUB kéd SUKL: 0137115



ZR:

Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s ucinnosti od 17.10.2010).

CEFTAX 1000 15/848/99-C

D:
B:

ZR:

HIKMA FARMACEUTICA (PORTUGAL), S.A., TERRUGEM, Portugalsko

INJ PLV SOL 1X1000MG LAG kéd SUKL: 0015669

INJ PLV SOL 10X1000MG LAG kod SUKL: 0049193

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

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)

- sterilni latka (s ¢innosti od 7.11.2010).

CEREX 24/014/02-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0003897

POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0003898

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0003899

POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0003900

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0023334

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky od jiz schvaleného vyrobcee (s i€innosti od 28.10.2010).

CEZERA 5 mg 24/247/08-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0124338

POR TBL FLM 10X5MG BLI kod SUKL: 0124339

POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0124340

POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0124341

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0124342

POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0124343

POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0124344

POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0124345

POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0124346

POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0124347

POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0137169

POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0137170

POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0137171

POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0137172

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0137173

POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0137174

POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0137175

POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0137176

POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0137177

POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0137178

POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0137179

POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0137180

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



latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

CITALEC 10 ZENTIVA 30/552/05-C

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

B: POR TBL FLM 20X10 MG BLI k6d SUKL: 0017424
POR TBL FLM 30X10 MG BLI kéd SUKL: 0017425
POR TBL FLM 50X10 MG BLI kéd SUKL: 0017426
POR TBL FLM 60X10 MG BLI kod SUKL: 0017427
POR TBL FLM 90X10 MG BLI kod SUKL: 0017428
POR TBL FLM 100X10 MG BLI kéd SUKL: 0017429

ZR: Zména v kontrole kone¢ného ptipravku - Jind zména.
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym narodnim orgdnem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkt, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu -
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové tdaje.

CITALEC 20 ZENTIVA 30/553/05-C

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

B: POR TBL FLM 20X20 MG BLI k6d SUKL: 0017430
POR TBL FLM 30X20 MG BLI kéd SUKL: 0017431
POR TBL FLM 50X20 MG BLI k6d SUKL: 0017432
POR TBL FLM 60X20 MG BLI k6d SUKL: 0017433
POR TBL FLM 90X20 MG BLI k6d SUKL: 0017434
POR TBL FLM 100X20 MG BLI kéd SUKL: 0017435

ZR: Zména v kontrole kone¢ného piipravku - Jind zména.
Zavedeni zmény (zmé&n) vyzadovanych EMA/pfisluSnym narodnim orgdnem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu -
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové tdaje.

CITALOPRAM STADA 10 mg 30/592/05-C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: POR TBL FLM 1X10MG BLI k6d SUKL: 0010569
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0010571
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0010998
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0012479
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0012480
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0012578
POR TBL FLM 49X10MG BLI kéd SUKL: 0012739
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0012740
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0012743
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0012744
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0012745
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0012746



POR TBL FLM 98X10MG BLI koéd SUKL: 0012774
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0012775
POR TBL FLM 250X10MG BLI k6d SUKL: 0012777
POR TBL FLM 100X1 BLI kéd SUKL: 0012778
POR TBL FLM 10X10MG LAG kod SUKL: 0012793
POR TBL FLM 14X10MG LAG kéd SUKL: 0012838
POR TBL FLM 15X10MG LAG kod SUKL: 0012973
POR TBL FLM 20X10MG LAG koéd SUKL: 0012981
POR TBL FLM 28X10MG LAG kod SUKL: 0012982
POR TBL FLM 30X10MG LAG kéd SUKL: 0013037
POR TBL FLM 49X10MG LAG kod SUKL: 0013038
POR TBL FLM 50X10MG LAG kéd SUKL: 0013040
POR TBL FLM 56X10MG LAG kod SUKL: 0013041
POR TBL FLM 60X10MG LAG kéd SUKL: 0013042
POR TBL FLM 84X10MG LAG kod SUKL: 0013043
POR TBL FLM 90X10MG LAG kéd SUKL: 0013044
POR TBL FLM 98X10MG LAG kod SUKL: 0013045
POR TBL FLM 100X10MG LAG kéd SUKL: 0013046
POR TBL FLM 250X10MG LAG kéd SUKL: 0013047
POR TBL FLM 500X10MG LAG kéd SUKL: 0013048
POR TBL FLM 750X10MG LAG kéd SUKL: 0013049
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/ptisluSnym ndrodnim orgdnem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravka,
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 dodatktl, které modifikuji vzorové SPC piislusného orgéanu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepredklada zadné nové tdaje.

CITALOPRAM STADA 20 mg 30/593/05-C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: POR TBL FLM 1X20MG BLI k6d SUKL: 0013051
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0013053
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0013054
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0013055
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0013056
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0013057
POR TBL FLM 49X20MG BLI kod SUKL: 0013058
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0013060
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0013061
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL: 0013062
POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0013063
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0013064
POR TBL FLM 98X20MG BLI k6d SUKL: 0013065
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0013067
POR TBL FLM 250X20MG BLI k6d SUKL: 0013068
POR TBL FLM 100X 1 BLI kod SUKL: 0013069
POR TBL FLM 10X20MG LAG kéd SUKL: 0013070
POR TBL FLM 14X20MG LAG kod SUKL: 0013071
POR TBL FLM 15X20MG LAG kéd SUKL: 0013072



POR TBL FLM 20X20MG LAG kod SUKL: 0013073
POR TBL FLM 28X20MG LAG kéd SUKL: 0013074
POR TBL FLM 30X20MG LAG kod SUKL: 0013075
POR TBL FLM 49X20MG LAG kéd SUKL: 0013076
POR TBL FLM 50X20MG LAG kod SUKL: 0013077
POR TBL FLM 56X20MG LAG kéd SUKL: 0013078
POR TBL FLM 60X20MG LAG kod SUKL: 0013118
POR TBL FLM 84X20MG LAG kéd SUKL: 0013119
POR TBL FLM 90X20MG LAG kod SUKL: 0013120
POR TBL FLM 98X20MG LAG koéd SUKL: 0013121
POR TBL FLM 100X20MG LAG kéd SUKL: 0013122
POR TBL FLM 250X20MG LAG kéd SUKL: 0013124
POR TBL FLM 500X20MG LAG kéd SUKL: 0015720
POR TBL FLM 750X20MG LAG kéd SUKL: 0015721
POR TBL FLM 48X20MG BLI kod SUKL: 0155095
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/ptisluSnym ndrodnim orgdnem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkt, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklada zadné nové udaje.

CITALOPRAM STADA 40 mg 30/594/05-C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: POR TBL FLM 1X40MG BLI kod SUKL: 0015727
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0015739
POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0015744
POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL: 0015745
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0015750
POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0015751
POR TBL FLM 49X40MG BLI kod SUKL: 0018383
POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0018385
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0020616
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0021397
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0021398
POR TBL FLM 90X40MG BLI kod SUKL: 0023118
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0023119
POR TBL FLM 100X40MG BLI kod SUKL: 0023121
POR TBL FLM 250X40MG BLI kod SUKL: 0023122
POR TBL FLM 100X 1 BLI kod SUKL: 0023123
POR TBL FLM 10X40MG LAG kéd SUKL: 0023124
POR TBL FLM 14X40MG LAG kod SUKL: 0023125
POR TBL FLM 15X40MG LAG kéd SUKL: 0023127
POR TBL FLM 20X40MG LAG kod SUKL: 0023130
POR TBL FLM 28X40MG LAG kéd SUKL: 0023131
POR TBL FLM 30X40MG LAG kod SUKL: 0023133
POR TBL FLM 49X40MG LAG kéd SUKL: 0023134
POR TBL FLM 50X40MG LAG kod SUKL: 0030262
POR TBL FLM 56X40MG LAG kod SUKL: 0030263



POR TBL FLM 60X40MG LAG kod SUKL: 0030301
POR TBL FLM 84X40MG LAG kéd SUKL: 0030305
POR TBL FLM 90X40MG LAG kod SUKL: 0030326
POR TBL FLM 98X40MG LAG kéd SUKL: 0030329
POR TBL FLM 100X40MG LAG kéd SUKL: 0030429
POR TBL FLM 250X40MG LAG kéd SUKL: 0030430
POR TBL FLM 500X40MG LAG kéd SUKL: 0030536
POR TBL FLM 750X40MG LAG koéd SUKL: 0030537
POR TBL FLM 48X40MG BLI koéd SUKL: 0155096
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/ptisluSnym ndrodnim orgdnem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkt, které modifikuji vzorové SPC piislusného orgéanu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklada zadné nové udaje.

CITALOPRAM-RATIOPHARM 10 mg 30/531/05-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 1X10MG BLI kod SUKL: 0051867
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0095866
POR TBL FLM 14X10MG BLI k6d SUKL: 0095867
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0095868
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0095869
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0095870
POR TBL FLM 49X10MG BLI kéd SUKL: 0095871
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0095872
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0095873
POR TBL FLM 60X 10MG BLI kéd SUKL: 0095874
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0095875
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0095876
POR TBL FLM 250X10MG BLI kéd SUKL: 0095877
POR TBL FLM 10X10MG TBC kéd SUKL: 0095878
POR TBL FLM 14X10MG TBC kéd SUKL: 0095879
POR TBL FLM 15X10MG TBC kéd SUKL: 0095880
POR TBL FLM 20X10MG TBC kéd SUKL: 0095881
POR TBL FLM 28X10MG TBC kod SUKL: 0095882
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0095883
POR TBL FLM 49X10MG TBC kéd SUKL: 0095884
POR TBL FLM 50X10MG TBC kéd SUKL: 0095885
POR TBL FLM 56X10MG TBC kod SUKL: 0095886
POR TBL FLM 60X10MG TBC kéd SUKL: 0095887
POR TBL FLM 98X10MG TBC kéd SUKL: 0095888
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0095889
POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0095890
POR TBL FLM 500X10MG TBC kéd SUKL: 0095891
POR TBL FLM 750X 10MG TBC kod SUKL: 0095892
POR TBL FLM 1000X10MG TBC kéd SUKL: 0095893
POR TBL FLM 100X 1 BLI kod SUKL: 0095894

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusSnym narodnim organem



v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkt, které modifikuji vzorové SPC piislusného orgéanu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti

o registraci nepredklada zadné nové udaje.

CITALOPRAM-RATIOPHARM 20 mg

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
POR TBL FLM 1X20MG BLI kéd SUKL: 0
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 14X20MG 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 49X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL:

POR TBL FLM 100X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 250X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 10X20MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 14X20MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 15X20MG TBC kéd SUKL:
POR TBL FLM 20X20MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 28X20MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 49X20MG TBC kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 56X20MG TBC kéd SUKL:
POR TBL FLM 60X20MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 98X20MG TBC kod SUKL:
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0095919

POR TBL FLM 250X20MG TBC kod SUKL: 0095920

POR TBL FLM 500X20MG TBC kéd SUKL: 0095921

POR TBL FLM 750X20MG TBC kod SUKL: 0095922

POR TBL FLM 1000X20MG TBC kéd SUKL: 0095923

051868
0095896
0095897
0095898
0095899
0095900
0095901
0095902
0095903
0095904
0095905
0095906
0095907
0095908
0095909
0095910
0095911
0095912
0095913
0095914
0095915
0095916
0095917
0095918

POR TBL FLM 100X1 BLI kéd SUKL: 0095924
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym ndrodnim organem

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

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

o registraci nepredklada zadné nové tdaje.

CORSIM 10

D:
B:

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

POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL:

0013248

30/532/05-C

31/228/06-C



POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0013249
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0013250
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0013251
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0013252
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku.

Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.
(s t¢innosti od 27.10.2010).

CORSIM 20 31/229/06-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X20MG BLI koéd SUKL 0013253
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0013254
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0013255
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0013256
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0013257
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku.
Uvedeni nazvu lé€ivého pripravku na obalu Braillovym pismem.
(s ucinnosti od 27.10.2010).

CORSIM 40 31/230/06-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL 0013258
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0013259
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0013260
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0013261
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0013262
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku.
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.
(s t¢innosti od 27.10.2010).

COXTRAL 100 mg TABLETY 29/056/02-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 6X100MG BLI kéd SUKL: 0017981
POR TBL NOB 10X100MG BLI kéd SUKL: 0032486
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0032487
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 9.6.2010 — oprava textu piibalové informace.

COXTRAL 100 mg TABLETY 29/056/02-C/P1/001/08
D: ZENTIVA, A.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X100MG BLI k6d SUKL: 0122873

ZR: Aktualizace textu ptibalové informace.

CURICAP 88/046/05-C
D: MDS NORDION S.A., FLEURS, Belgie
B: POR CPS DUR 1X37MB EXP:D TBC k6d SUKL: 0018228

POR CPS DUR 1X74MB EXP:D TBC kod SUKL: 0051847

POR CPS DUR 1X185MB EXP:D TBC kéd SUKL: 0051848

POR CPS DUR 1X370MB EXP:D TBC kéd SUKL: 0051849

POR CPS DUR 1X500MB EXP:D TBC kéd SUKL: 0051850

POR CPS DUR 1X555MB EXP:D TBC kéd SUKL: 0051851



POR CPS DUR 1X740MB EXP:D TBC kod SUKL: 0051852
POR CPS DUR 1X925MB EXP:D TBC kod SUKL: 0051853
POR CPS DUR 1X1000MB EXP:D TBC kod SUKL: 0051854
POR CPS DUR 1X1110MB EXP:D TBC ko6d SUKL: 0051857
POR CPS DUR 1X1500MB EXP:D TBC kod SUKL: 0051858
POR CPS DUR 1X1850MB EXP:D TBC kod SUKL: 0051860
POR CPS DUR 1X2500MB EXP:D TBC kod SUKL: 0051862
POR CPS DUR 1X2775MB EXP:D TBC kod SUKL: 0051863
POR CPS DUR 1X3500MB EXP:D TBC kod SUKL: 0051865
POR CPS DUR 1X3700MB EXP:D TBC kéd SUKL: 0051866
ZR: Zavazek doplnéni Ph.Eur. metod pro kontrolu radiochemické Cistoty a testu specifické

aktivity (obsah jodida) Curicapu.

CYCLOPLATIN 150 44/108/88-B/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INF CNC SOL 1X15ML VIA kéd SUKL: 0164096

ZR: Zména vyrobcee lé€ivého piipravku.

CYCLOPLATIN 450 44/108/88-C/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INF CNC SOL 1X45ML VIA kod SUKL: 0164095

ZR: Zména vyrobce léCivého piipravku.

CYCLOPLATIN 50 44/108/88-A/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INF CNC SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0164094

ZR: Zména vyrobcee lé€ivého piipravku.

DENIBAN 30/013/01-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 60X50MG BLI kéd SUKL: 0107953
POR TBL NOB 12X50MG BLI k6d SUKL: 0107954
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku

- nahrazeni nebo piidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s uc¢innosti od
26.10.2010).

DIANEAL PD1 GL.1.36%/13.6mg/ml 87/815/93-A/C

D: BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko

B: DLP PRN SOL 12X500ML-1 VAK kod SUKL: 0019211
DLP PRN SOL 12X500ML-2 VAK kod SUKL: 0019212
DLP PRN SOL 8X1000ML-1 VAK kod SUKL: 0019217
DLP PRN SOL 8X1000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019218
DLP PRN SOL 6X1500ML-1 VAK kod SUKL: 0019223
DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kod SUKL: 0019224
DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kod SUKL: 0019229
DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019230
DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kod SUKL: 0019235
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kod SUKL: 0019236
DLP PRN SOL 3X3000ML-1 VAK kod SUKL: 0019241
DLP PRN SOL 3X3000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019242



DLP PRN SOL 2X5000ML-1 VAK kod SUKL: 0019247
DLP PRN SOL 2X5000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019248
DLP PRN SOL 12X500ML-3 VAK kod SUKL: 0083512
DLP PRN SOL 8X1000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083586
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK kod SUKL: 0083594
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083606
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK kod SUKL: 0083649
DLP PRN SOL 3X3000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083677
DLP PRN SOL 2X5000ML-3 VAK kod SUKL: 0083678
ZR: Zména v textu v souhrnu udaji o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a
pritbéznou revizi s navazujici zmeénou v piibalové informaci.

DIANEAL PD1 GL.2.27%/22.7mg/ml 87/815/93-B/C

D: BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko

B: DLP PRN SOL 12X500ML-1 VAK kod SUKL: 0019213
DLP PRN SOL 12X500ML-2 VAK kod SUKL: 0019214
DLP PRN SOL 8X1000ML-1 VAK ko6d SUKL: 0019219
DLP PRN SOL 8X1000ML-2 VAK kod SUKL: 0019220
DLP PRN SOL 6X1500ML-1 VAK kod SUKL: 0019225
DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kod SUKL: 0019226
DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kod SUKL: 0019231
DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kod SUKL: 0019232
DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kod SUKL: 0019237
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kod SUKL: 0019238
DLP PRN SOL 3X3000ML-1 VAK kod SUKL: 0019243
DLP PRN SOL 3X3000ML-2 VAK kod SUKL: 0019244
DLP PRN SOL 2X5000ML-1 VAK kod SUKL: 0019249
DLP PRN SOL 2X5000ML-2 VAK kod SUKL: 0019250
DLP PRN SOL 12X500ML-3 VAK kod SUKL: 0083679
DLP PRN SOL 8X1000ML-3 VAK kod SUKL: 0083680
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK kod SUKL: 0083681
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kod SUKL: 0083682
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK kod SUKL: 0083683
DLP PRN SOL 3X3000ML-3 VAK kod SUKL: 0083684
DLP PRN SOL 2X5000ML-3 VAK kod SUKL: 0083763

ZR: Zména v textu v souhrnu udaji o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a
pritbéznou revizi s navazujici zmeénou v piibalové informaci.

DIANEAL PD1 GL.3.86%/38.6mg/ml 87/815/93-C/C

D: BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko

B:  DLP PRN SOL 12X500ML-1 VAK kéd SUKL: 0019215
DLP PRN SOL 12X500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019216
DLP PRN SOL 8X1000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019221
DLP PRN SOL 8X1000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019222
DLP PRN SOL 6X1500ML-1 VAK kéd SUKL: 0019227
DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019228
DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019233
DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019234
DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kéd SUKL: 0019239
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019240



DLP PRN SOL 3X3000ML-1 VAK kod SUKL: 0019245
DLP PRN SOL 3X3000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019246
DLP PRN SOL 2X5000ML-1 VAK kod SUKL: 0019251
DLP PRN SOL 2X5000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019252
DLP PRN SOL 12X500ML-3 VAK kod SUKL: 0083806
DLP PRN SOL 8X1000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083820
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK kod SUKL: 0083822
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083824
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK kod SUKL: 0083894
DLP PRN SOL 3X3000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083895
DLP PRN SOL 2X5000ML-3 VAK kod SUKL: 0083901
ZR: Zména v textu v souhrnu udaji o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a
pritbéznou revizi s navazujici zmeénou v piibalové informaci.

DIANEAL PD4 GL.1.36%/13.6mg/ml 87/1043/94-A/C

D: BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko

B:  DLP PRN SOL 12X500ML-1 VAK kéd SUKL: 0019253
DLP PRN SOL 12X500ML-2 VAK kod SUKL: 0019254
DLP PRN SOL 8X1000ML-1 VAK kod SUKL: 0019259
DLP PRN SOL 8X1000ML-2 VAK kod SUKL: 0019260
DLP PRN SOL 6X1500ML-1 VAK k6d SUKL: 0019265
DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kod SUKL: 0019266
DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019271
DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kod SUKL: 0019272
DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kod SUKL: 0019277
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kod SUKL: 0019278
DLP PRN SOL 3X3000ML-1 VAK kod SUKL: 0019283
DLP PRN SOL 3X3000ML-2 VAK kod SUKL: 0019284
DLP PRN SOL 2X5000ML-1 VAK ko6d SUKL: 0019289
DLP PRN SOL 2X5000ML-2 VAK kod SUKL: 0019290
DLP PRN SOL 12X500ML-3 VAK kod SUKL: 0083277
DLP PRN SOL 8X1000ML-3 VAK kod SUKL: 0083278
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK kod SUKL: 0083279
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kod SUKL: 0083281
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK kod SUKL: 0083282
DLP PRN SOL 3X3000ML-3 VAK kod SUKL: 0083283
DLP PRN SOL 2X5000ML-3 VAK kod SUKL: 0083284

ZR: Zména v textu souhrnu udajii o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a
pribéznou revizi s navazujici zménou v ptibalové informaci.

DIANEAL PD4 GL.2.27%/22.7mg/ml 87/1043/94-B/C
D: BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko
B:  DLP PRN SOL 12X500ML-1 VAK kéd SUKL: 0019255

DLP PRN SOL 12X500ML-2 VAK kod SUKL: 0019256

DLP PRN SOL 8X1000ML-1 VAK kod SUKL: 0019261

DLP PRN SOL 8X1000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019262

DLP PRN SOL 6X1500ML-1 VAK kod SUKL: 0019267

DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019268

DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kod SUKL: 0019273

DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kod SUKL: 0019274



DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kod SUKL: 0019279
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kod SUKL: 0019280
DLP PRN SOL 3X3000ML-1 VAK kod SUKL: 0019285
DLP PRN SOL 3X3000ML-2 VAK kod SUKL: 0019286
DLP PRN SOL 2X5000ML-1 VAK ké6d SUKL: 0019291
DLP PRN SOL 2X5000ML-2 VAK kod SUKL: 0019292
DLP PRN SOL 12X500ML-3 VAK k6d SUKL: 0083285
DLP PRN SOL 8X1000ML-3 VAK kod SUKL: 0083286
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK kod SUKL: 0083287
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kod SUKL: 0083294
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK kod SUKL: 0083360
DLP PRN SOL 3X3000ML-3 VAK kod SUKL: 0083378
DLP PRN SOL 2X5000ML-3 VAK k6d SUKL: 0083383
ZR: Zména v textu souhrnu udajii o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a
pribéznou revizi s navazujici zménou v ptibalové informaci.

DIANEAL PD4 GL.3.86%/38.6mg/ml 87/1043/94-C/C

D: BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko

B:  DLP PRN SOL 12X500ML-1 VAK kod SUKL: 0019257
DLP PRN SOL 12X500ML-2 VAK kod SUKL: 0019258
DLP PRN SOL 8X1000ML-1 VAK ko6d SUKL: 0019263
DLP PRN SOL 8X1000ML-2 VAK kod SUKL: 0019264
DLP PRN SOL 6X1500ML-1 VAK kod SUKL: 0019269
DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kod SUKL: 0019270
DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK ké6d SUKL: 0019275
DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kod SUKL: 0019276
DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK ké6d SUKL: 0019281
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019282
DLP PRN SOL 3X3000ML-1 VAK kod SUKL: 0019287
DLP PRN SOL 3X3000ML-2 VAK kod SUKL: 0019288
DLP PRN SOL 2X5000ML-1 VAK ké6d SUKL: 0019293
DLP PRN SOL 2X5000ML-2 VAK kod SUKL: 0019294
DLP PRN SOL 12X500ML-3 VAK kod SUKL: 0083384
DLP PRN SOL 8X1000ML-3 VAK kod SUKL: 0083385
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK kod SUKL: 0083386
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kod SUKL: 0083416
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK kéd SUKL: 0083478
DLP PRN SOL 3X3000ML-3 VAK kod SUKL: 0083496
DLP PRN SOL 2X5000ML-3 VAK kod SUKL: 0083506

ZR: Zména v textu souhrnu udajii o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a
pribéznou revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

DIENILLE POTAHOVANA TABLETA 17/094/09-C

D: LADEE PHARMA PHARMACEUTICAL LIMITED, BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0126919
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0126920

ZR: Zména jakékoliv slozky (primarniho) obalového materialu, ktery neptichazi do kontaktu
s kone¢nym ptipravkem (jako napt. barva ,,flip-off‘-uzavéri, barva kdédovacich krouzkt
na ampulich, zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) - Zména, kterd ma vliv na
informace o ptipravku.



Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby lé¢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)).

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci.

DILATREND 25 77/1015/92-S/C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X25MG BLI k6d SUKL: 0014837
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky (s ucinnosti od 25.10.2010).

DILATREND 6,25 77/1289/97-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X6.25MG BLI k6d SUKL: 0014839
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky (s ucinnosti od 25.10.2010).

DORMICUM 15 mg 57/538/92-S/C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X15MG BLI kéd SUKL: 0015010
POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0015011
POR TBL FLM 100X15MG BLI k6d SUKL: 0015012
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 10.11. 2010).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zakonu
¢.167/1998 Sb.).

DORMICUM 7,5 mg 57/227/89-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X7.5MG BLI k6d SUKL: 0015013
POR TBL FLM 30X7.5MG BLI k6d SUKL: 0015014
POR TBL FLM 100X7.5MG BLI kéd SUKL: 0015015
ZR: Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etn& nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 10.11. 2010).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zakonu
¢.167/1998 Sb.).

FLIXOTIDE 125 INHALER N 14/058/00-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velk4 Britanie



B: INH SUS PSS 60X125RG VNM kod SUKL: 0042463

INH SUS PSS 120X125RG VNM kéd SUKL: 0042466
ZR: Zména souhrnu tdaji o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informace o piipravku, s

navazujici zménou v piibalové informaci.

Zména souhrnu udajii o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informace o ptipravku.
FLIXOTIDE 250 INHALER N 14/059/00-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INH SUS PSS 60X250RG VNM kod SUKL: 0047657

INH SUS PSS 120X250RG VNM kéd SUKL: 0047658
ZR: Zména souhrnu tdaji o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informace o ptipravku, s

navazujici zménou v piibalové informaci.

Zména souhrnu udajii o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informace o ptipravku.
FLIXOTIDE 50 INHALER N 14/066/00-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INH SUS PSS 120X50RG VNM kéd SUKL: 0095604
ZR: Zména souhrnu tdaji o piipravku v souvislosti s aktualizaci informace o piipravku, s

navazujici zménou v piibalové informaci.

Zména souhrnu Udaji o piipravku v souvislosti s aktualizaci informace o pfipravku.
FLIXOTIDE DISKUS 100 14/074/00-C
D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INH PLV 60X100RG STR kod SUKL: 0058398
ZR: Zména souhrnu tdaji o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informace o ptipravku, s

navazujici zménou v piibalové informaci.

Zména souhrnu udajii o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informace o ptipravku.
FLIXOTIDE DISKUS 250 14/075/00-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INH PLV 60X250RG STR kod SUKL: 0058399
ZR: Zména souhrnu tdaji o piipravku v souvislosti s aktualizaci informace o piipravku, s

navazujici zménou v piibalové informaci.

Zména souhrnu udajii o piipravku v souvislosti s aktualizaci informace o ptipravku.
FLIXOTIDE DISKUS 500 14/076/00-C
D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INH PLV 60X500RG STR kod SUKL: 0058400
ZR: Zména souhrnu tdaji o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informace o ptipravku, s

navazujici zménou v piibalové informaci.

Zména souhrnu udajii o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informace o ptipravku.
FLUDARA 44/839/94-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: INJPLV SOL 5X50MG VIA kéd SUKL: 0059058
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla

pouzivanych pii vyrobnim procesu lécCivé latky

- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 3.11. 2010).

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 G€innosti od 3.11. 2010).

FLUDARA 44/181/01-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0058897
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0058898
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécCivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 3.11. 2010).
Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 3.11. 2010).

FOKUSIN 87/087/05-C

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

B: POR CPS RDR 30X0.4MG BLI k6d SUKL: 0014439
POR CPS RDR 90X0.4MG BLI kéd SUKL: 0049195
POR CPS RDR 100X0.4MG BLI kod SUKL: 0049196

ZR: Ptredlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro lécivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZzivany ve
vyrobnim procesu léCivé latky - pro pomocnou latku - Novy certifikat od diive
schvaleného vyrobce.

FOLIVIRIN 56/487/69-S/C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA LUPCA, Slovenska republika

B: INJ SUS 5X2ML AMP kéd SUKL: 0000464

ZR: Zména terminu predkladani PSUR.

HALOPERIDOL DECANOAT-RICHTER 68/054/88-S/C

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

B: INJ SOL 5XIML/50MG AMP kéd SUKL: 0012061

ZR: Celkova aktualizace souhrnu udaji o pfipravku s navazujicimi zménami v piibalové
informaci a v textu na obaly podle pozadavkl Quality Review of Document Product
Information. Pfevedeni textd do QRD formatu.

INFECTOSCAB 5% KREM 25/168/06-C
D: INFECTOPHARM ARZNEIMITTEL UND CONSILIUM GMBH, HEPPENHEIM,
Neémecko

B: DRM CRM 1X30GM TUB kod SUKL: 0085346
DRM CRM 5X30GM TUB kod SUKL: 0085347
DRM CRM 1X60GM TUB kod SUKL: 0085351
DRM CRM 2X60GM TUB kod SUKL: 0085352
DRM CRM 5X60GM TUB kod SUKL: 0085353
DRM CRM 2X30GM TUB kod SUKL: 0122058
DRM CRM 10X30GM TUB kod SUKL: 0122059

ZR: Zmeéna ve specifikaci ptipravku:

vypusténi stanoveni zndmych necistot.
Aktualizace EDMF.
Ptidani vyrobce 1éCivé latky.




ISOFLURAN NICHOLAS PIRAMAL 05/837/95-C
D: NICHOLAS PIRAMAL INDIA LTD., LONDON, Velka Britanie
B: INH SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0103398
INH SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0103399
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s G¢innosti od 1.11.2010).

ISOFLURAN NICHOLAS PIRAMAL 05/837/95-C
D: NICHOLAS PIRAMAL INDIA LTD., LONDON, Velka Britanie
B: INH SOL 1X100ML LAG kéd SUKL. 0103398
INH SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0103399
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s t¢innosti od 1.11.2010).

KARDEGIC 0,5 ¢g 16/078/02-C

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

B: INJPSO LQF 6X500MG VIA kéd SUKL: 0058746
INJ PSO LQF 20X500MG VIA kod SUKL: 0058747

ZR: Zména jakékoliv slozky materialu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
pfipravkem (napf. barva "flip-oft"-uzavéra, barva kddovacich krouzkl na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu) (s i€innosti od 2.11.2010).

KETILEPT 100 mg 68/252/07-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0116107
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0116108
POR TBL FLM 30X100MG TBC kéd SUKL: 0116111
POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0116112
ZR: Zména (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich).
Ptidani nové terapeutické indikace nebo uprava schvalené indikace.
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)).
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probiha kontrola/zkouSeni Sarzi.

KETILEPT 150 mg 68/253/07-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0116115
POR TBL FLM 60X150MG BLI k6d SUKL: 0116116
POR TBL FLM 30X150MG TBC kéd SUKL: 0116119
POR TBL FLM 60X150MG TBC kéd SUKL: 0116120
ZR: Zména (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich).
Pfidani nové terapeutické indikace nebo uprava schvalené indikace.
Vypusténi mist vyroby (vetné mista vyroby lé¢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)).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni Sarzi.



KETILEPT 200 mg 68/254/07-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0116123
POR TBL FLM 60X200MG BLI kod SUKL: 0116124
POR TBL FLM 30X200MG TBC kéd SUKL: 0116127
POR TBL FLM 60X200MG TBC kéd SUKL: 0116128
ZR: Zména (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich).
Ptidani nové terapeutické indikace nebo uprava schvalené indikace.
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)).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo piidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni SarZzi.

KETILEPT 25 mg 68/251/07-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 30X25MG BLI koéd SUKL: 0116099
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0116100
POR TBL FLM 30X25MG TBC kod SUKL: 0116103
POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0116104
ZR: Zména (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich).
Pfidani nové terapeutické indikace nebo uprava schvalené indikace.
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)).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo piidani mista, kde probiha kontrola/zkouSeni Sarzi.

KETILEPT 300 mg 68/255/07-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 30X300MG BLI k6d SUKL: 0116131
POR TBL FLM 60X300MG BLI k6d SUKL: 0116132
POR TBL FLM 30X300MG TBC kéd SUKL: 0116135
POR TBL FLM 60X300MG TBC kéd SUKL: 0116136
ZR: Zména (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich).
Pfidani nové terapeutické indikace nebo Gprava schvalené indikace.
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)).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probiha kontrola/zkouSeni Sarzi.

LAMISIL 26/417/91-S/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X7.5GM TUB koéd SUKL: 0015891

DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0015892



ZR:

DRM CRM 1X30GM TUB kod SUKL: 0151437
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 1.11.2010).

LERCAPREL 10 mg/10 mg POTAHOVANE TABLETY 58/285/08-C

D:
B:

ZR:

HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika

POR TBL FLM 7 BLI koéd SUKL: 0155837

POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0155838

POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0155839

POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0155840

POR TBL FLM 35 BLI k6d SUKL: 0155841

POR TBL FLM 42 BLI kéd SUKL: 0155842

POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0155843

POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0155844

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0155845

POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0155846

POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0155847

Zména jména a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci.

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

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

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

LERCAPREL 20 mg/10 mg POTAHOVANE TABLETY 58/286/08-C

D:
B:

ZR:

HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika

POR TBL FLM 7 BLI koéd SUKL: 0155826

POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0155827

POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0155828

POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0155829

POR TBL FLM 35 BLI kéd SUKL: 0155830

POR TBL FLM 42 BLI k6d SUKL: 0155831

POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0155832

POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0155833

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0155834

POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0155835

POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0155836

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci.

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat piedloZzenych 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.

LOSAGEN COMBI 50 mg/12,5 mg 58/498/08-C

D:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie



ZR:

POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0115610

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0115611

POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0115612

POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0115613

POR TBL FLM 30 BLI ké6d SUKL: 0115614

POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0115615

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0115616

POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0115617

POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0115618

POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0115619

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0115620

POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0115621

Zmé&na v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 27.3.2009).
Zména nazvu lécivého piipravku v Portugalsku.

Zména nazvu lécivého piipravku v Dansku (s tc¢innosti od 22.6.2009).

LOSARTAN STADA 100 mg 58/460/07-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0106830

POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0106831

POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0106832

POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0106833

POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0154347

Zmeéna za Ucelem dosazeni shody s Evropskym l€kopisem nebo s ndrodnim lékopisem
Clenského statu - Léciva latka.

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

Zména v mezioperac¢nich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiiovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku - Pfidani nebo nahrazeni
mezioperacni a prubézné vyrobni zkousky v disledku problému s bezpecnosti nebo
kvalitou.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku - Vypusténi
nevyznamného parametru ze specifikaci (napf. vypusténi zastaralého parametru).

LOSARTAN STADA 12,5 mg 58/458/07-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR TBL FLM 28X12,5MG BLI kéd SUKL: 0106794

POR TBL FLM 30X12,5MG BLI kéd SUKL: 0106795

POR TBL FLM 60X12,5MG BLI kéd SUKL: 0106796

POR TBL FLM 98X12,5MG BLI kéd SUKL: 0106797

POR TBL FLM 10X12,5MG BLI kéd SUKL: 0154345

Zmeéna za Ucelem dosazeni shody s Evropskym l€ékopisem nebo s ndrodnim lékopisem
Clenského statu - Léciva latka.

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

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku - Vypusténi
nevyznamného parametru ze specifikaci (napf. vypusténi zastaralého parametru).




LOSARTAN STADA 50 mg 58/459/07-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0106809

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0106810

POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0106811

POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0106812

POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0106813

POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0106814

POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0154346

Zmeéna za Uc¢elem dosazeni shody s Evropskym l€kopisem nebo s nadrodnim lékopisem
Clenského statu - Léciva latka.

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

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku - Vypusténi
nevyznamného parametru ze specifikaci (napf. vypusténi zastaralého parametru).

MEROPENEM KABI1g 15/615/10-C

D:
B:

ZR:

FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika

INJ+INF PLV SOL 1X1000MG VIA kéd SUKL: 0156834

INJ+INF PLV SOL 10X1000MG VIA kod SUKL: 0156835

INJ+INF PLV SOL 1X1000MG LAG kod SUKL: 0156836

INJ+INF PLV SOL 10X1000MG LAG kéd SUKL: 0156837

INJ+INF PLV SOL 1X1000MG LAG kod SUKL: 0156838

INJ+INF PLV SOL 10X1000MG LAG kéd SUKL: 0156839

Oprava rozhodnuti ze dne 8.9.2010 — oprava nazvu lé€ivého ptipravku (plivodné
MEROPENEM KABI 1000 mg).

METOPROLOL POLPHARMA 100 mg 58/078/09-C

D:

B:

ZR:

PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

POR TBL PRO 10X100MG BLI k6d SUKL: 0126067

POR TBL PRO 14X100MG BLI kéd SUKL: 0126068

POR TBL PRO 20X100MG BLI k6d SUKL: 0126069

POR TBL PRO 28X100MG BLI kéd SUKL: 0126070

POR TBL PRO 30X100MG BLI kéd SUKL: 0126071

POR TBL PRO 50X100MG BLI k6d SUKL: 0126072

POR TBL PRO 50X1X100MG BLI kéd SUKL: 0126073

POR TBL PRO 56X100MG BLI k6d SUKL: 0126074

POR TBL PRO 60X100MG BLI kéd SUKL: 0126075

POR TBL PRO 98X100MG BLI k6d SUKL: 0126076

POR TBL PRO 100X100MG BLI kéd SUKL: 0126077

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 2.2.2009).

Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s €¢innosti od 25.2.2009).
Zm¢éna velikosti SarZe ptipravku.

Zmeéna mezioperacni kontroly.

Zm¢ena specifikace pfipravku na konci doby pouzitelnosti.

METOPROLOL POLPHARMA 200 mg 58/079/09-C



ZR:

PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

POR TBL PRO 10X200MG BLI kéd SUKL: 0126078

POR TBL PRO 14X200MG BLI kéd SUKL: 0126079

POR TBL PRO 20X200MG BLI k6d SUKL: 0126080

POR TBL PRO 28X200MG BLI kéd SUKL: 0126081

POR TBL PRO 30X200MG BLI kéd SUKL: 0126082

POR TBL PRO 50X200MG BLI kéd SUKL: 0126083

POR TBL PRO 50X1X200MG BLI kéd SUKL: 0126084

POR TBL PRO 56X200MG BLI kéd SUKL: 0126085

POR TBL PRO 60X200MG BLI k6d SUKL: 0126086

POR TBL PRO 98X200MG BLI k6d SUKL: 0126087

POR TBL PRO 100X200MG BLI k6d SUKL: 0126088

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 2.2.2009).

Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s €¢innosti od 25.2.2009).
Zm¢éna velikosti Sarze piipravku.

Zmeéna mezioperacni kontroly.

Zména specifikace ptipravku na konci doby pouzitelnosti.

METOPROLOL POLPHARMA 25 mg 58/076/09-C

D:

B:

ZR:

PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

POR TBL PRO 10X25MG BLI koéd SUKL: 0126045

POR TBL PRO 14X25MG BLI koéd SUKL: 0126046

POR TBL PRO 20X25MG BLI kéd SUKL: 0126047

POR TBL PRO 28X25MG BLI kéd SUKL: 0126048

POR TBL PRO 30X25MG BLI koéd SUKL: 0126049

POR TBL PRO 50X25MG BLI koéd SUKL: 0126050

POR TBL PRO 50X1X25MG BLI kéd SUKL: 0126051

POR TBL PRO 56X25MG BLI kéd SUKL: 0126052

POR TBL PRO 60X25MG BLI koéd SUKL: 0126053

POR TBL PRO 98X25MG BLI koéd SUKL: 0126054

POR TBL PRO 100X25MG BLI kéd SUKL: 0126055

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 2.2.2009).

Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s €¢innosti od 25.2.2009).

METOPROLOL POLPHARMA 50 mg 58/077/09-C

D:

B:

PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

POR TBL PRO 10X50MG BLI kéd SUKL: 0126056

POR TBL PRO 14X50MG BLI kéd SUKL: 0126057

POR TBL PRO 20X50MG BLI kéd SUKL: 0126058

POR TBL PRO 28X50MG BLI kod SUKL: 0126059

POR TBL PRO 30X50MG BLI k6d SUKL: 0126060

POR TBL PRO 50X50MG BLI kéd SUKL: 0126061

POR TBL PRO 50X1X50MG BLI kod SUKL: 0126062



POR TBL PRO 56X50MG BLI kod SUKL: 0126063
POR TBL PRO 60X50MG BLI kod SUKL: 0126064
POR TBL PRO 98X50MG BLI kod SUKL: 0126065
POR TBL PRO 100X50MG BLI k6d SUKL: 0126066

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 2.2.2009).

Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s €¢innosti od 25.2.2009).

Zm¢éna velikosti SarZe ptipravku.
Zmeéna mezioperacni kontroly.
Zména specifikace ptipravku na konci doby pouzitelnosti.

MINESSE
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X28 BLI k6d SUKL: 0164253

POR TBL FLM 3X28 BLI kod SUKL: 0164254
ZR: Zména terminu predkladani PSUR.

MINULET

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

B: POR TBL OBD 6X21=126 BLI kod SUKL: 0164315
POR TBL OBD 3X21=63 BLI kéd SUKL: 0164316
POR TBL OBD 1X21=21 BLI kéd SUKL: 0164317

ZR: Zména terminu predkladani PSUR.

MIRTAZAPINE-TEVA DISTAB 15 mg  30/046/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 6X15 MG STR kéd SUKL: 0055258
POR TBL DIS 12X15MG STR kod SUKL: 0055260
POR TBL DIS 18X15MG STR kod SUKL: 0055262
POR TBL DIS 28X15MG STR kéd SUKL: 0055263
POR TBL DIS 30X15MG STR kod SUKL: 0055264
POR TBL DIS 48X15MG STR kod SUKL: 0055265
POR TBL DIS 50X15MGH STR kéd SUKL: 0055266
POR TBL DIS 60X15MG STR kod SUKL: 0055267
POR TBL DIS 90X15MG STR kod SUKL: 0055268
POR TBL DIS 96X15MG STR kod SUKL: 0055269
POR TBL DIS 100X15MG STR kod SUKL: 0055270
POR TBL DIS 200X 15MG STR kod SUKL: 0055271
POR TBL DIS 500X15MG STR kod SUKL: 0055272
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku ve Finsku (s i€innosti od 5.6.2009).
Zména nazvu lécivého piipravku v Polsku (s G¢innosti od 26.9.2010).

MIRTAZAPINE-TEVA DISTAB 30 mg 30/047/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 6X30 MG STR kéd SUKL: 0055322

POR TBL DIS 12X30MG STR kod SUKL: 0055323

POR TBL DIS 18X30MG STR kéd SUKL: 0055324

POR TBL DIS 28X30MG STR kod SUKL: 0055325

POR TBL DIS 30X30MG STR kod SUKL: 0055326

17/123/00-C

17/200/89-C



ZR:

POR TBL DIS 48X30MG STR kod SUKL: 0055327

POR TBL DIS 50X30MGH STR kéd SUKL: 0055328

POR TBL DIS 60X30MG STR kod SUKL: 0055329

POR TBL DIS 90X30MG STR kéd SUKL: 0055330

POR TBL DIS 96X30MG STR kod SUKL: 0055331

POR TBL DIS 100X30MG STR kéd SUKL: 0055332

POR TBL DIS 180X30MGH STR kéd SUKL: 0055334

POR TBL DIS 200X30MG STR kéd SUKL: 0055335

POR TBL DIS 500X30MG STR kéd SUKL: 0055337

Zména ndzvu lécivého piipravku ve Finsku (s ucinnosti od 5.6.2009).
Zména nazvu lécivého piipravku v Polsku (s G¢innosti od 26.9.2010).

MIRTAZAPINE-TEVA DISTAB 45 mg 30/048/06-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL DIS 18X45MG STR kod SUKL: 0057004

POR TBL DIS 28X45MG STR kod SUKL: 0057006

POR TBL DIS 30X45MG STR kod SUKL: 0057007

POR TBL DIS 48X45MG STR kod SUKL: 0057008

POR TBL DIS 50X45MGH STR kod SUKL: 0057009

POR TBL DIS 60X45MG STR kod SUKL: 0057010

POR TBL DIS 90X45MG STR kod SUKL: 0057011

POR TBL DIS 96X45MG STR kod SUKL: 0057012

POR TBL DIS 100X45MG STR kod SUKL: 0057013

POR TBL DIS 180X45MGH STR kod SUKL: 0057014

POR TBL DIS 200X45MG STR kod SUKL: 0057015

POR TBL DIS 500X45MG STR kod SUKL: 0057016

Zména ndzvu lé¢ivého piipravku ve Finsku (s u€innosti od 5.6.2009).
Zména nazvu lécivého piipravku v Polsku (s G¢innosti od 26.9.2010).

MUCOSOLVAN 52/635/09-C

D:
B:

ZR:

BOEHRINGER INGELHEIM KG, INGELHEIM AM RHEIN , Némecko

ORM PAS MOL 10X15MG BLI kéd SUKL: 0127069

ORM PAS MOL 20X15MG BLI kéd SUKL: 0151734

ORM PAS MOL 30X15MG BLI kéd SUKL: 0151735

ORM PAS MOL 40X15MG BLI kéd SUKL: 0151736

ORM PAS MOL 50X15MG BLI kéd SUKL: 0151737

Vypusténi n€kterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s t€innosti od 2.11. 2010).

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

- od jiz schvéleného vyrobce (s i€innosti od 2.11.2010).

MYOVIEW 88/935/94-C

D:

B:

ZR:

GE HEALTHCARE LIMITED, LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie

RAD KIT 1X5LAH EXP:W VIA kéd SUKL: 0018765

RAD KIT 1X2LAH EXP:W VIA kéd SUKL: 0018768

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku



- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s u¢innosti od
25.10.2010).

NEO-BRONCHOL 52/333/97-C
D: DIVAPHARMA GMBH, BERLIN, Némecko
B: ORM PAS 20X15MG BLI kéd SUKL: 0085949
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 14.11.2010).
NITREPRESS 10 58/155/01-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0066469
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0066495
POR TBL NOB 100X10MG BLI k6d SUKL: 0066496
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0095584
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0095585
ZR: Zména vyrobce lé¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym Iékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s €¢innosti od 18.7.2010).
NITREPRESS 20 58/156/01-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 100X20MG BLI k6d SUKL: 0066497
POR TBL NOB 50X20MG BLI kéd SUKL: 0066498
POR TBL NOB 20X20MG BLI k6d SUKL: 0066499
POR TBL NOB 28X20MG BLI k6d SUKL: 0095586
POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0095587
ZR: Zména vyrobce 1é€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 €¢innosti od 18.7.2010).
OLFEN-75 29/386/91-C
D: MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko
B: INJSOL 50X2ML AMP kod SUKL: 0015540
INJ SOL 5X2ML AMP kéd SUKL: 0015541
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 28.10.2010).
OMEGAVEN 76/315/01-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF EML 10X50ML LAG kod SUKL: 0001252
INF EML 10X100ML LAG kéd SUKL: 0001287
INF EML 1X50ML LAG kéd SUKL: 0001452
INF EML 1X100ML LAG kéd SUKL: 0001772
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky a meziproduktu.



Upftesnéni sloZeni ptipravku.
Zmeéna specifikace ptipravku.
Zména kontolni metody.

ONDANSETRON SANDOZ 8 mg POTAHOVANE TABLETY 20/429/05-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 6X8MG BLI kéd SUKL: 0011632
POR TBL FLM 10X8MG BLI kod SUKL: 0011635
POR TBL FLM 15X8MG BLI kod SUKL: 0011636
POR TBL FLM 30X8MG BLI kod SUKL: 0011637
POR TBL FLM 100X8MG BLI kéd SUKL: 0011638
POR TBL FLM 2X8MG BLI kod SUKL: 0122296
POR TBL FLM 4X8MG BLI kod SUKL: 0122297
POR TBL FLM 10X1X8MG BLI kéd SUKL: 0122298
POR TBL FLM 30X1X8MG BLI kéd SUKL: 0122299
POR TBL FLM 50X8MG BLI kod SUKL: 0122300
POR TBL FLM 50X1X8MG BLI kod SUKL: 0122301
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 23.2.2010).
Harmonizace ptibalové informace a textl na obalech.

ONDANSETRON-TEVA 4 mg 20/114/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X4 MG BLI kéd SUKL: 0018709
POR TBL FLM 4X4 MG BLI kéd SUKL: 0018710
POR TBL FLM 5X4 MG BLI kod SUKL: 0018711
POR TBL FLM 6X4 MG BLI kéd SUKL: 0018712
POR TBL FLM 15X4 MG BLI kéd SUKL: 0018714
POR TBL FLM 30X4 MG BLI kéd SUKL: 0018715
POR TBL FLM 50X4MG H BLI kéd SUKL: 0018716
POR TBL FLM 100X4MG H BLI k6d SUKL: 0018717
POR TBL FLM 500X4MG H BLI k6d SUKL: 0018718
POR TBL FLM 10X4 MG BLI kéd SUKL: 0021342
POR TBL FLM 10X1X4 MG BLI k6d SUKL: 0117821
POR TBL FLM 50X1X4MG BLI kéd SUKL: 0117822
POR TBL FLM 50X1X4MG H BLI k6d SUKL: 0117824
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s €innosti od 17.12.2008).
Harmonizace piibalové informace a textli na obalech.

ONDANSETRON-TEVA 8 mg 20/115/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X8MG BLI kéd SUKL: 0018719

POR TBL FLM 4X8MG BLI k6d SUKL: 0018720

POR TBL FLM 5X8MG BLI k6d SUKL: 0018721

POR TBL FLM 6X8MG BLI k6d SUKL: 0018722

POR TBL FLM 9X8MG BLI k6d SUKL: 0018723

POR TBL FLM 15X8MG BLI kod SUKL: 0018725

POR TBL FLM 18X8MG BLI kod SUKL: 0018726

POR TBL FLM 50X8MG H BLI kod SUKL: 0018727



POR TBL FLM 100X8MG H BLI kéd SUKL: 0018728
POR TBL FLM 500X8MG H BLI kod SUKL: 0018729
POR TBL FLM 10X8MG BLI kod SUKL: 0021353
POR TBL FLM 10X1X8MG BLI k6d SUKL: 0117838
POR TBL FLM 50X1X8MG BLI kéd SUKL: 0117839
POR TBL FLM 50X 1X8MG H BLI kéd SUKL: 0117843
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 17.12.2008).

OXAMET 0,5 %o 69/220/02-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: NAS SPR SOL 1X10ML NSA kéd SUKL: 0081472
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mald zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 1.11.2010).
Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 1.11.2010).

OXAMET MINT 0,25 %o 69/148/04-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: NAS SPR SOL 1X10ML NSA kéd SUKL: 0049947
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek

- mald zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 1.11.2010).

Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 1.11.2010).

OXAMET MINT 0,5 %o 69/149/04-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: NAS SPR SOL 1X10ML NSA kod SUKL 0049948
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 1.11.2010).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 1.11.2010).

PANADOL ULTRA 07/300/98-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0047461
POR TBL NOB 12 BLI kéd SUKL: 0095599
POR TBL NOB 24 BLI kéd SUKL: 0095600
POR TBL NOB 60 BLI k6d SUKL: 0095601
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné 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 3.11. 2010).
Poznamka: Pozor! Ptipravky zatazené do seznamu III (pfiloha ¢€.8 k zdkonu ¢.167/1998 Sb.).

PARALEN GRIP 07/618/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0157599
POR TBL FLM 24 BLI kéd SUKL: 0157600
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek - ostatni zmény kontrolni metody,
véetn€ nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s G¢innosti od 27.10.2010).



Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku - zptisnéni limitii ve specifikaci (s t€innosti od
27.10.2010).

PARAMEGAL 500 mg 07/494/96-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X500MG BLI k6d SUKL: 0162441
POR TBL NOB 20X500MG BLI k6d SUKL: 0162442
POR TBL NOB 30X500MG BLI kod SUKL: 0162443
P:  Ptipravek Ize vydat i bez lékatského piedpisu a jde o vyhrazené lécivo (10 tbl).
Pripravek lze vydat i bez I€kai'ského piedpisu (20, 30 tbl).
ZR:  Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- upfesnéni zpiisobu vydeje (s ucinnosti od 17.11.2010).

PENICILIN g 1,0 DRASELNA SOL BIOTIKA 15/156/69-A/C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA I'UPCA, Slovenska republika
B: INJPLV SOL 10X1MU VIA kéd SUKL: 0001093
INJ PLV SOL 50X1MU VIA ko6d SUKL: 0044006
INJ PLV SOL 1XIMU VIA kéd SUKL: 0044009
ZR: Zména terminu predkladani PSUR.

PENICILIN g 5,0 DRASELNA SOL BIOTIKA 15/156/69-B/C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA IUPCA, Slovenska republika
B: INJPLV SOL 50X5MU VIA kéd SUKL: 0044005
INJ PLV SOL 1X5MU VIA kéd SUKL: 0044010
INJ PLV SOL 10X5MU VIA kéd SUKL: 0093405
ZR: Zména terminu predkladani PSUR.

PROPYCIL 50 34/231/72-C

D: ADMEDA ARZNEIMITTEL GMBH, NIENWOHLD, Némecko

PP: Sklenénd lahvicka s uzadvérem z plastické hmoty, tvrd4 kartonova krabicka.

B: POR TBL NOB 20X50MG TBC kéd SUKL: 0014913
POR TBL NOB 100X50MG TBC kéd SUKL: 0014914

ZR: Zména v bodé¢ 4.1 a 4.4 souhrnu tdajt o ptipravku a nasledné piibalové informace -
upozornéni, ze piipravek Propycil 50 by mél byt podavan détem pouze v piipadé, Ze
nejsou dostupné ¢i vhodné ostatni moznosti 1écby.

RECOXA 15 29/161/04-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X15MG BLI kéd SUKL: 0013280
POR TBL NOB 20X15MG BLI kéd SUKL: 0013281
POR TBL NOB 30X15MG BLI kéd SUKL: 0112561
POR TBL NOB 60X15MG BLI kod SUKL: 0112562
POR TBL NOB 100X15MG BLI kod SUKL: 0112563
ZR: PtedloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
lékopisu: - pro lécivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZivany ve
vyrobnim procesu lé¢ivé latky - pro pomocnou latku - Novy certifikat od diive
schvaleného vyrobce.

RECOXA 7,5 5 29/160/04-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika



B: POR TBL NOB 10X7.5MG BLI kéd SUKL: 0013282
POR TBL NOB 20X7.5MG BLI kéd SUKL: 0013283
POR TBL NOB 30X7.5MG BLI kéd SUKL: 0112558
POR TBL NOB 60X7.5MG BLI kéd SUKL: 0112559
POR TBL NOB 100X7.5MG BLI kod SUKL: 0112560

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
lékopisu: - pro lécivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku - Novy certifikat od diive
schvaleného vyrobce.

RELPAX 40 mg 33/304/00-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X40MG AC BLI k6d SUKL: 0059764
POR TBL FLM 4X40MG AC BLI k6d SUKL: 0059765
POR TBL FLM 2X40MG AL BLI kéd SUKL: 0059766
POR TBL FLM 4X40MG AL BLI kéd SUKL: 0059767
ZR: Zména zkousek a limit pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu piipravku.
Zména ve vyrobnim postupu lécivé latky.

RELPAX 80 mg 33/305/00-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X80MG-ACL BLI kéd SUKL: 0059768
POR TBL FLM 2X80MG-AL BLI k6d SUKL: 0059769
ZR: Zména zkousek a limitii pouzivanych v priabéhu vyrobniho procesu piipravku.
Zména ve vyrobnim postupu lécivé latky.

REMERON 15 mg 30/330/99-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0053307
POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0136445
POR TBL FLM 60X15MG BLI kéd SUKL: 0146333
POR TBL FLM 90X15MG BLI kéd SUKL: 0146334
POR TBL FLM 100X15MG BLI k6d SUKL: 0146335
POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL: 0146336
POR TBL FLM 56X15MG BLI kéd SUKL: 0146337
POR TBL FLM 70X15MG BLI kéd SUKL: 0146338
POR TBL FLM 250X15MG TBC kéd SUKL: 0146339
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym tpravam Souhrnu tdajii o pfipravku, pfedevsim
z ditvodu novych udajt o jakosti, predklinickych udajt, klinickych tidaji nebo idajt o
farmakovigilanci.
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 né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové tdaje.

REMERON 30 mg 30/331/99-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko



ZR:

POR TBL FLM 30X30MG BLI kéd SUKL: 0053308

POR TBL FLM 10X30MG BLI kéd SUKL: 0146340

POR TBL FLM 20X30MG BLI kéd SUKL: 0146341

POR TBL FLM 50X30MG BLI kéd SUKL: 0146342

POR TBL FLM 60X30MG BLI kéd SUKL: 0146343

POR TBL FLM 90X30MG BLI kéd SUKL: 0146344

POR TBL FLM 100X30MG BLI k6d SUKL: 0146345

POR TBL FLM 200X30MG BLI k6d SUKL: 0146346

POR TBL FLM 500X30MG BLI k6d SUKL: 0146347

POR TBL FLM 14X30MG BLI kéd SUKL: 0146348

POR TBL FLM 28X30MG BLI kéd SUKL: 0146349

POR TBL FLM 56X30MG BLI kéd SUKL: 0146350

POR TBL FLM 70X30MG BLI kéd SUKL: 0146351

POR TBL FLM 250X30MG TBC kéd SUKL: 0146352

Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udaji o piipravku, predev§im

z ditvodu novych udajt o jakosti, predklinickych udajt, klinickych tidaji nebo idajti o
farmakovigilanci.

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

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

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

REMERON 45 mg 30/332/99-C

D:
B:

ZR:

N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

POR TBL FLM 30X45MG BLI kéd SUKL: 0053309

POR TBL FLM 10X45MG BLI kéd SUKL: 0146353

POR TBL FLM 20X45MG BLI kéd SUKL: 0146354

POR TBL FLM 50X45MG BLI kéd SUKL: 0146355

POR TBL FLM 100X45MG BLI k6d SUKL: 0146356

POR TBL FLM 200X45MG BLI k6d SUKL: 0146357

POR TBL FLM 500X45MG BLI k6d SUKL: 0146358

POR TBL FLM 14X45MG BLI kéd SUKL: 0146359

POR TBL FLM 28X45MG BLI kéd SUKL: 0146360

POR TBL FLM 56X45MG BLI kéd SUKL: 0146361

POR TBL FLM 70X45MG BLI kéd SUKL: 0146362

POR TBL FLM 250X45MG TBC kéd SUKL: 0146363

Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu udajl o ptipravku, pfedev§im

z ditvodu novych udajt o jakosti, predklinickych udajt, klinickych tidaji nebo idajti o
farmakovigilanci.

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravki,
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 né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové tdaje.




REMERON SOLTAB 15 mg 30/245/03-C

D:
B:

ZR:

N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

POR TBL DIS 30X15MG BLI koéd SUKL: 0023120

POR TBL DIS 6X15MG BLI kod SUKL: 0122896

POR TBL DIS 18X15MG BLI koéd SUKL: 0122897

POR TBL DIS 48X15MG BLI kéd SUKL: 0122898

POR TBL DIS 96X15MG BLI kéd SUKL: 0122899

POR TBL DIS 180X15MG BLI k6d SUKL: 0122900

POR TBL DIS 90X15MG BLI kéd SUKL: 0154818

Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udaji o piipravku, predev§im

z ditvodu novych udajt o jakosti, predklinickych udajt, klinickych tidaji nebo idajti o
farmakovigilanci.

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(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 nepredklada zadné nové tdaje.

REMERON SOLTAB 30 mg 30/246/03-C

D:
B:

ZR:

N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

POR TBL DIS 30X30MG BLI koéd SUKL: 0023126

POR TBL DIS 6X30MG BLI kod SUKL: 0122891

POR TBL DIS 18X30MG BLI kéd SUKL: 0122892

POR TBL DIS 48X30MG BLI kod SUKL: 0122893

POR TBL DIS 96X30MG BLI koéd SUKL: 0122894

POR TBL DIS 180X30MG BLI kéd SUKL: 0122895

POR TBL DIS 90X30MG BLI koéd SUKL: 0154819

Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udaji o piipravku, predev§im

z ditvodu novych udajt o jakosti, predklinickych udajt, klinickych tidaji nebo idajti o
farmakovigilanci.

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(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 nepredklada zadné nové tdaje.

REMERON SOLTAB 45 mg 30/247/03-C

D:
B:

ZR:

N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

POR TBL DIS 30X45MG BLI koéd SUKL: 0023132

POR TBL DIS 6X45MG BLI kod SUKL: 0122886

POR TBL DIS 18X45MG BLI kod SUKL: 0122887

POR TBL DIS 48X45MG BLI kod SUKL: 0122888

POR TBL DIS 96X45MG BLI koéd SUKL: 0122889

POR TBL DIS 180X45MG BLI k6d SUKL: 0122890

POR TBL DIS 90X45MG BLI koéd SUKL: 0154820

Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udaji o piipravku, predev§im



z ditvodu novych udajt o jakosti, predklinickych udajt, klinickych tidaji nebo idajti o
farmakovigilanci.

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(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 nepredklada zadné nové tdaje.

SIMVASTATIN-TEVA 10 mg 31/627/07-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0120640

POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0120641

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0120642

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0120643

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0120644

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0120645

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0137430

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem

v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tidy piipravka,
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 dodatktl, které modifikuji vzorové SPC piislusného orgéanu

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

Aktualizace souhrnu dajii o pfipravku a piibalové informace.

SIMVASTATIN-TEVA 20 mg 31/628/07-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0120681

POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0120682

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0120683

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0120684

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0120685

POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0120686

POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0120687

POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0120688

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0120689

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0137429

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

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

Aktualizace souhrnu tdajii o pfipravku a piibalové informace.

SIMVASTATIN-TEVA 40 mg 31/629/07-C



ZR:

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

POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0120725

POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0120726

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0120727

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0120728

POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0120729

POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0120733

POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0137428

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

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

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

Aktualizace souhrnu tdajii o pfipravku a piibalové informace.

SIMVASTATIN-TEVA 5 mg 31/626/07-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 10X5MG BLI kod SUKL: 0120608

POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0120609

POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0120610

POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0120611

POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0120612

POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0120613

POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0120614

POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0120615

POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0137431

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 nepredklada zadné nové tdaje.

Aktualizace souhrnu tdajti o ptipravku a ptibalové informace.

STADALAX 61/520/97-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR TBL OBD 20X5MG BLI kéd SUKL: 0057992
POR TBL OBD 50X5MG BLI kéd SUKL: 0087223
POR TBL OBD 100X5MG BLI k6d SUKL: 0087224
Zm¢éna terminu piedkladani PSUR.

SUPRAX 15/1340/93-C

D:
B:

ZR:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

POR PLV SUS 1X50ML/1GM LAG kéd SUKL: 0076235

POR PLV SUS 1X100ML/2GM LAG kod SUKL: 0076236

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



procesu lécive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky (s uc¢innosti od 28.10.2010).

SUPRAX 15/1341/93-C

D:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0076233
POR TBL FLM 20X200MG BLI k6d SUKL: 0076234

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky (s ucinnosti od 28.10.2010).

TALLITON 12,5 mg 77/034/04-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL NOB 30X12.5MG TBC kéd SUKL: 0047978
POR TBL NOB 60X12.5MG TBC kéd SUKL: 0082982
POR TBL NOB 98X12.5MG TBC kéd SUKL: 0082983

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 26.10.2010).

TALLITON 25 mg 77/035/04-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL NOB 30X25MG TBC kéd SUKL: 0047979
POR TBL NOB 60X25MG TBC kéd SUKL: 0083000
POR TBL NOB 98X25MG TBC kéd SUKL: 0083040

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 26.10.2010).

TALLITON 6,25 mg 77/033/04-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL NOB 30X6.25MG TBC kéd SUKL: 0047977
POR TBL NOB 60X6.25MG TBC kéd SUKL: 0081463
POR TBL NOB 98X6.25MG TBC kéd SUKL: 0081464

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 26.10.2010).

TAZOCIN 2,25 g 15/910/95-A/C

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

B: INJPLV SOL 1X2.25GM VIA kéd SUKL: 0164347
INJ PLV SOL 12X2.25GM VIA kéd SUKL: 0164348

ZR: Zména terminu predkladani PSUR.




TAZOCIN4S5¢g 15/910/95-B/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X4.5GM VIA kéd SUKL: 0164349
INJ PLV SOL 12X4.5GM VIA kéd SUKL: 0164350
ZR: Zména terminu predkladani PSUR.

TEGRETOL CR 200 21/194/88-A/C

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

B: POR TBL PRO 50X200MG BLI kéd SUKL: 0016444

ZR: Aktualizace SPC v bodu 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti, 4.5 Interakce s
Jinymi lé¢ivymi ptipravky a jiné formy interakce, 4.8 Nezadouci uc¢inky s naslednou
zménou Vv piibalové informaci.
Aktualizace SPC v bodu 4.2 Davkovani a zpiisob podani, 4.4 Zv1astni upozornéni a
opatieni pro pouZziti s naslednou zménou v ptibalové informaci v souvislosti s novymi
poznatky a s doporu¢enymi formulacemi pro antiepileptické piipravky a pfipravky
obsahujici karbamazepin.
Uvedeni nazvu lécivého piipravku na obalu Braillovym pismem.
Zména SPC spojena s bezpecnostnimi pozadavky v bodu 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouZiti, 4.5 Interakce s jinymi 1é€ivymi ptipravky a jiné formy interakce.

TEGRETOL CR 400 21/194/88-B/C

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

B: POR TBL PRO 30X400MG BLI kéd SUKL: 0016445

ZR: Aktualizace SPC v bodu 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti, 4.5 Interakce s
Jinymi lé¢ivymi ptipravky a jiné formy interakce, 4.8 Nezadouci uc¢inky s ndslednou
zmeénou v piibalové informaci.
Aktualizace SPC v bodu 4.2 Déavkovani a zpiisob podani, 4.4 Zv1astni upozornéni a
opatieni pro pouZziti s naslednou zménou v ptibalové informaci v souvislosti s novymi
poznatky a s doporu¢enymi formulacemi pro antiepileptické piipravky a ptipravky
obsahujici karbamazepin.
Uvedeni nazvu lécivého piipravku na obalu Braillovym pismem.
Zmeéna SPC spojend s bezpec¢nostnimi pozadavky v bodu 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouZiti, 4.5 Interakce s jinymi 1é€ivymi pfipravky a jiné formy interakce.

TECHNESCAN HDP 88/1200/93-C
D: MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko

B: RADKIT 1X5LAH VIA kéd SUKL: 0066426

ZR: Zména terminu predkladani PSUR.

VENTOLIN ROZTOK K INHALACI 14/219/72-C
D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INH SOL1X2OML/12OMG LAG kéd SUKL: 0058380

ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu lécivého piipravku Braillovym pismem (s
ucinnosti od 3.1.2011).

VEROSPIRON 50/512/92-S/C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL NOB 20X25MG BLI kéd SUKL: 0003550

POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL: 0030434

POR TBL NOB 100X25MG(LAHV.) LAG kéd SUKL: 0057339



ZR:

Zmeéna velikosti Sarze kone¢ného ptipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s t€innosti od 28.10.2010).

VIGRANDE 100 mg 83/874/09-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

POR TBL FLM 1X100MG BLI kéd SUKL: 0142777

POR TBL FLM 4X100MG BLI kéd SUKL: 0142778

POR TBL FLM 8X100MG BLI kéd SUKL: 0142779

Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku - Malé zmény schvalené kontrolni
metody.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku - Zptisnéni
limith specifikaci.

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

Zm¢éna v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky - Jina
zména.

VIGRANDE 25 mg 83/872/09-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

POR TBL FLM 1X25MG BLI kéd SUKL: 0142771

POR TBL FLM 4X25MG BLI kod SUKL: 0142772

POR TBL FLM 8X25MG BLI kod SUKL: 0142773

Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku - Malé zmény schvalené kontrolni
metody.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku - Zptisnéni
limith specifikaci.

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

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1éCivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky - Jina
zména.

VIGRANDE 50 mg 83/873/09-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

POR TBL FLM 1X50MG BLI kod SUKL: 0142774

POR TBL FLM 4X50MG BLI kod SUKL: 0142775

POR TBL FLM 8X50MG BLI kod SUKL: 0142776

Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku - Malé zmény schvalené kontrolni
metody.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku - Zptisnéni
limith specifikaci.

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

Zm¢éna v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky - Jina



zmeéna.

XANAX 0,25 mg 70/214/85-C
XANAX 0,5 mg 70/214/85-C
XANAX 1 mg 70/214/85-C
XANAX 2 mg 70/214/85-C

D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL NOB 30X0.25MG BLI k6d SUKL: 0090957
POR TBL NOB 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0090959
POR TBL NOB 30X1MG BLI kéd SUKL: 0096977
POR TBL NOB 50X2MG TBC kod SUKL: 0096983
POR TBL NOB 100X0.25MG BLI k6d SUKL: 0103183
POR TBL NOB 100X0.5MG BLI k6d SUKL: 0103185
POR TBL NOB 100X 1MG BLI kéd SUKL: 0103187
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu léCivé latky
- ptidani nové zkousky do specifikace
- 1écivé latky (s ucinnosti od 24.10. 2010).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zakonu
¢.167/1998 Sb.).

XANAX SR 0,5 mg 70/735/95-C

XANAX SR 1 mg 70/735/95-C
XANAX SR 2 mg 70/735/95-C
XANAX SR 3 mg 70/735/95-C

D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 30X0.5MG STR kéd SUKL: 0083099
POR TBL PRO 30X1MG STR kéd SUKL: 0083100
POR TBL PRO 30X2MG STR kéd SUKL: 0083101
POR TBL PRO 30X3MG STR kéd SUKL: 0100128
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécCivé latky
- ptidani nové zkousky do specifikace
- 1écivé latky (s ucinnosti od 24.10. 2010).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

XYLOPOS 0,1% NOSNi SPREJ 69/632/99-C

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

B: NAS SPR SOL 1X15ML/15MG PMM kéd SUKL: 0176103

ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku (diive Xylo-Comod) (s u¢innosti od 26.11.2010).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 22.10. 2010).

ZODAC GTT 24/154/01-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X20ML LAG kod SUKL: 0058834
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- jiné zmény kontrolni metody vcetné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 11.11.2010).
Zmeéna specifikace vnitiniho obalu konecného piipravku



- pfidani nové zkousky (s G€innosti od 11.11.2010).

ZODAC SIR 24/153/01-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0058835
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- jiné zmény kontrolni metody vcetné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 11.11.2010).
Zmeéna specifikace vnitiniho obalu konecného piipravku
- ptidani nové zkousky (s ucinnosti od 11.11.2010).
ZOXON 1 58/656/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 15X1MG BLI kéd SUKL: 0003035
POR TBL NOB 30X1MG BLI koéd SUKL: 0045210
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€innosti od 1.11.2010).
ZOXON 2 58/657/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X2MG BLI kéd SUKL: 0003063
POR TBL NOB 30X2MG BLI koéd SUKL: 0045214
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0107795
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s t€¢innosti od 1.11.2010).
ZOXON 4 58/658/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0045215
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0095243
POR TBL NOB 90X4MG BLI koéd SUKL: 0107794
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobee konecného piipravku (s ucinnosti od 1.11.2010).
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