AMINOMIX 1 NOVUM 76/442/05-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INF SOL 6X1000 ML VAK ko6d SUKL: 0095938
INF SOL 4X1500 ML VAK kéd SUKL: 0095939
INF SOL 4X2000 ML VAK kod SUKL: 0095940
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s G¢innosti od 23.11.2010).

AMINOMIX 2 NOVUM 76/443/05-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INF SOL 6X1000ML VAK kod SUKL: 0095945
INF SOL 4X1500ML VAK kéd SUKL: 0095946
INF SOL 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0095947
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s t¢innosti od 23.11.2010).

AMINOMIX 3 NOVUM 76/444/05-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INF SOL 6X1000ML VAK kod SUKL: 0095952
INF SOL 4X1500ML VAK kéd SUKL: 0095953
INF SOL 4X2000ML VAK ko6d SUKL: 0095954
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 23.11.2010).

AMISULPRID MYLAN 100 mg 68/548/09-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
B: POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0141124

POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0141125

POR TBL NOB 10X100MG BLI kéd SUKL: 0155054
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Rakousku.

AMISULPRID MYLAN 200 mg 68/549/09-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 30X200MG BLI kéd SUKL: 0141126

POR TBL NOB 60X200MG BLI kéd SUKL: 0141127

POR TBL NOB 90X200MG BLI kéd SUKL: 0141128

POR TBL NOB 120X200MG BLI kéd SUKL: 0141129

POR TBL NOB 10X200MG BLI k6d SUKL: 0155056

POR TBL NOB 150X200MG BLI koéd SUKL: 0155057
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Rakousku.

AMISULPRID MYLAN 400 mg 68/550/09-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 3OX4OOMG BLI kod SUKL: 0141130

POR TBL FLM 60X400MG BLI k6d SUKL: 0141131

POR TBL FLM 100X400MG BLI kod SUKL: 0155055
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Rakousku.

AMISULPRID MYLAN 50 mg 68/547/09-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
B: POR TBL NOB 12X50MG BLI koéd SUKL: 0141119

POR TBL NOB 20X50MG BLI k6d SUKL: 0141120

POR TBL NOB 30X50MG BLI k6d SUKL: 0141121



POR TBL NOB 60X50MG BLI k6d SUKL: 0141122
POR TBL NOB 90X50MG BLI k6d SUKL: 0141123
POR TBL NOB 10X50MG BLI k6d SUKL: 0155053
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Rakousku.

AMPICILLIN AND SULBACTAM IBI 1g+500mg PRASEK PRO PRIPRAVU INJ
ROZTOKU 15/397/06-C
D: ISTITUTO BIOCHIMICO ITALIANO G. LORENZINI S.P.A., APRILIA, Italie
B: INJPLV SOL 1X1G+500MG/LAH VIA kéd SUKL: 0100325
INJ PLV SOL 1X1G+500MG/LAH VIA kod SUKL: 0102575
INJ PLV SOL 10X1G+500MG/LAH VIA kod SUKL: 0136083
INJ PLV SOL 10X1G+500MG/LAH VIA kéd SUKL: 0136084
ZR: Pfidani vyrobniho mista piipravku — plnéni.

AMPICILLIN AND SULBACTAM IBI 1G+500mg/3,2ml PRO INJ PSO LQF
15/400/06-C

D: ISTITUTO BIOCHIMICO ITALIANO G. LORENZINI S.P.A., APRILIA, Italie
B: INJPSO LQF 1X1G+500MG/3,2ML VIA kéd SUKL: 0102576

ZR: Pfidani vyrobniho mista pfipravku — plnéni.

AMPICILLIN AND SULBACTAM IBI 2g+1g PRASEK PRO PRIPRAVU INJ
ROZTOKU 15/398/06-C
D: ISTITUTO BIOCHIMICO ITALIANO G. LORENZINI S.P.A., APRILIA, Itilie
B: INJPLV SOL 1X2G+1G/LAH VIA kéd SUKL: 0100323

INJ PLV SOL 1X2G+1G/LAH VIA kéd SUKL: 0102572

INJ PLV SOL 10X2G+1G/LAH VIA k6d SUKL: 0136080

INJ PLV SOL 10X2G+1G/LAH VIA k6d SUKL: 0136082
ZR: Pfidani vyrobniho mista ptipravku — plnéni.

AMPICILLIN AND SULBACTAM IBI 500mg+250mg/1,6ml PRO INJ PSO LQF
15/399/06-C

D: ISTITUTO BIOCHIMICO ITALIANO G. LORENZINI S.P.A., APRILIA, Italie
B: INJPSO LQF1X500MG+250MG/1,6ML VIA kod SUKL: 0102577

ZR: Pfidani vyrobniho mista piipravku — plnéni.

ANTISTAX 360 mg POTAHOVANE TABLETY 94/379/09-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B: POR TBL FLM 30X360MG BLI k6d SUKL: 0023698
POR TBL FLM 60X360MG BLI kéd SUKL: 0023699

ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti. Vyjimejte tablety z blistru az tésné pted pouzitim.

ZR: Zména podminek uchovavani kone¢ného piipravku nebo natedéného /
rekonstituovaného piipravku (s uc¢innosti od 6.10.2010).

APO-GALANT 12 06/144/07-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X12MG TBC kod SUKL: 0102564

POR TBL FLM 100X12MG TBC kéd SUKL: 0102565

POR TBL FLM 56X12MG BLI kéd SUKL: 0102566



POR TBL FLM 112X12MG BLI kéd SUKL: 0102567
POR TBL FLM 168X12MG BLI k6d SUKL: 0102568

ZR: Zmény v souhrnu Gdaji o pfipravku v bodé¢ 4.8. Nezadouci G¢inky, 4.9. Pfedavkovani v
souvislosti se zavéry vyplyvajicimi z PSUR worksharing projektu s navazujicimi
zménami v piibalové informaci.

APO-GALANT 4 06/142/07-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 30X4MG TBC kéd SUKL: 0102555
POR TBL FLM 100X4MG TBC kéd SUKL: 0102556
POR TBL FLM 14X4MG BLI kod SUKL: 0102557
POR TBL FLM 56X4MG BLI kod SUKL: 0102558

ZR: Zmény v souhrnu Gdaji o piipravku v bodé¢ 4.8. Nezadouci G€inky, 4.9. Pfedavkovani v
souvislosti se zavéry vyplyvajicimi z PSUR worksharing projektu s navazujicimi
zménami v piibalové informaci.

APO-GALANT 8 06/143/07-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 30X8MG TBC ko6d SUKL: 0102559
POR TBL FLM 100X8MG TBC kéd SUKL: 0102560
POR TBL FLM 14X8MG BLI kod SUKL: 0102561
POR TBL FLM 56X8MG BLI kod SUKL: 0102562
POR TBL FLM 112X8MG BLI kéd SUKL: 0102563

ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.8. Nezadouci ucinky, 4.9. Predavkovani v
souvislosti se zavéry vyplyvajicimi z PSUR worksharing projektu s navazujicimi
zménami v piibalové informaci.

ASACOL ENEMA 4 G 29/174/95-C

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

B: RCT SUS 1X100ML/4GM APL kéd SUKL: 0169719
RCT SUS 7X100ML/4GM APL kéd SUKL: 0169720

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s i€¢innosti od 7.9.2010).

ATORVASTATIN EGIS 10 mg 31/395/10-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0147576
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0164391
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0164392

PE: 18 —blistr, 24 - lahvicka

ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovéavani kone¢ného piipravku
- Jind zména.

ATORVASTATIN EGIS 20 mg 31/396/10-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0147577
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0164389
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0164390

PE: 18 —blistr, 24 - lahvicka



ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovéavani kone¢ného piipravku
- Jind zména.

ATORVASTATIN EGIS 40 mg 31/397/10-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0147578
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0164393
POR TBL FLM 90X40MG BLI kod SUKL: 0164394
PE: 18 —blistr, 24 - lahvicka
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovéavani kone¢ného piipravku

- Jina zména.
ATORVASTATIN POLPHARMA 10 mg 31/427/07-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

B: POR TBL FLM 4X10MG BLI k6d SUKL: 0154480
POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0154481
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0154482
POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0154483
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0154484
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0154485
POR TBL FLM 30X10MG BLI koéd SUKL: 0154486
POR TBL FLM 50X10MG BLI koéd SUKL: 0154487
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0154488
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0154489
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0154490
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0154491
POR TBL FLM 200X 10MG BLI kéd SUKL: 0154492
POR TBL FLM 500X 10MG BLI kéd SUKL: 0154493
POR TBL FLM 10X10MG TBC kéd SUKL: 0154494
POR TBL FLM 20X10MG TBC kod SUKL: 0154495
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0154496
POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0154497
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0154498
POR TBL FLM 200X10MG TBC kod SUKL: 0154499
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- vcetné kontroly/zkouSeni Sarzi.
Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného piipravku
- Misto sekundarniho baleni
Misto, kde probihd (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi Sarzi,
kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych ptipravki.

ATORVASTATIN POLPHARMA 20 mg 3 1/4%8/07-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

B: POR TBL FLM 4X20MG BLI k6d SUKL: 0154460



POR TBL FLM 7X20MG BLI kod SUKL: 0154461
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0154462
POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL: 0154463
POR TBL FLM 20X20MG BLI koéd SUKL: 0154464
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0154465
POR TBL FLM 30X20MG BLI koéd SUKL: 0154466
POR TBL FLM 50X20MG BLI koéd SUKL: 0154467
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0154468
POR TBL FLM 84X20MG BLI koéd SUKL: 0154469
POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0154470
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0154471
POR TBL FLM 200X20MG BLI kod SUKL: 0154472
POR TBL FLM 500X20MG BLI k6d SUKL: 0154473
POR TBL FLM 10X20MG TBC kéd SUKL: 0154474
POR TBL FLM 20X20MG TBC kod SUKL: 0154475
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0154476
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0154477
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0154478
POR TBL FLM 200X20MG TBC kod SUKL: 0154479
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- vcetn¢ kontroly/zkouSeni Sarzi.
Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného piipravku
- Misto sekundarniho baleni
Misto, kde probihd (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi Sarzi,
kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych ptipravki.

ATORVASTATIN POLPHARMA 40 mg 31/429/07-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI
Polsko

B: POR TBL FLM 4X40MG BLI kod SUKL: 0154440
POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0154441
POR TBL FLM 10X40MG BLI kod SUKL: 0154442
POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0154443
POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL: 0154444
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0154445
POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0154446
POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0154447
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0154448
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0154449
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0154450
POR TBL FLM 100X40MG BLI kod SUKL: 0154451
POR TBL FLM 200X40MG BLI kod SUKL: 0154452
POR TBL FLM 500X40MG BLI kod SUKL: 0154453
POR TBL FLM 10X40MG TBC kod SUKL: 0154454
POR TBL FLM 20X40MG TBC kéd SUKL: 0154455
POR TBL FLM 30X40MG TBC kéd SUKL: 0154456



POR TBL FLM 50X40MG TBC kod SUKL: 0154457
POR TBL FLM 100X40MG TBC kod SUKL: 0154458
POR TBL FLM 200X40MG TBC kéd SUKL: 0154459
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku

- vcetné kontroly/zkouSeni Sarzi.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto primarniho baleni

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

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

BOTOX 63/568/93-C

D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko

B: INJPLV SOL 1X100UT VIA kéd SUKL: 0075241
INJ PLV SOL 4X100UT VIA kéd SUKL: 0076029

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky v ptipad€ schvaleného vyrobce a schvaleného vyrobniho procesu (s
ucinnosti od 22.9.2010).

Poznamka: P¥ipravek je vyroben z lidské krve. Pipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

BRONCHO-VAXOM PRO ADULTIS 59/053/84-S/C
D: OMPHARMA S.A., AMADORA - LISBOA, Portugalsko
B: POR CPS DUR 10X7MG BLI kod SUKL: 0017801
POR CPS DUR 30X7MG BLI kéd SUKL: 0017802
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem

pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani) (s Gcinnosti od 24.9.2010).

CELASKON 500 mg CERVENY POMERANC 86/580/99-C

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

B: POR TBL EFF IOXSOOMG TBC kéd SUKL: 0017292
POR TBL EFF 20X500MG TBC kéd SUKL: 0017293
POR TBL EFF 3X10PROMO TBC kod SUKL: 0017294

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikétu 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 16.9.2010).

CELASKON 500 mg MANDARINKA 86/270/06-C

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

B: POR TBL EFF 10X500MG TUB kod SUKL: 0030687
POR TBL EFF 20X500MG TUB kéd SUKL: 0030688
POR TBL EFF 30X500MG TUB kod SUKL: 0030689

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky



- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 16.9.2010).

CLOPIDOGREL JENSON 75 mg 16/487/09-C
D: JENSON PHARMACEUTICAL SERVICES LIMITED, LONDON, Velk4 Britanie
B: POR TBL FLM 28X75MG BLI koéd SUKL: 0141342
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0154438
POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0154439
ZR: Zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky.
Velkd zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky, kterda miZze mit vyznamny vliv na jakost,
bezpecnost nebo ucinnost 1é¢ivého piipravku.
DANTROLEN L.V. 63/162/86-C
D: SPEPHARM HOLDING B.V., AMSTERDAM, Nizozemsko
B: INJPLV SOL 12X20MG+SOL VIA kéd SUKL: 0163188
INJ PLV SOL 36X20MG+SOL VIA koéd SUKL: 0163189
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.
Aktualizace Modulu 3.2.P LécCivy ptipravek
Zména dodavatele sterilni vody na injekci.
Zména velikosti vyrobni SarZe sterilni vody na injekci.
Zména ve vyrobnim postupu sterilni vody na injekci.
Zmény kontrol kritickych kroki ve vyrobnim procesu sterilni vody na injekci.
Zmény ve validaci vyrobniho postupu sterilni vody na injekci.
Zména specifikace pro propousténi ¢asti kone¢ného piipravku - sterilni vody na injekci.
Zmény obalového materialu ¢asti konecného piipravku - sterilni vody na injekci
Zmeéna specifikace v pribéhu doby pouzitelnosti ¢asti kone¢ného piipravku - sterilni
vody na injekci.
DICYNONE 250 16/082/70-C
D: OMPHARMA S.A., AMADORA - LISBOA, Portugalsko
B: INJSOL 4X2ML/250MG AMP kéd SUKL: 0017011
INJ SOL 100X2ML/250MG AMP ké6d SUKL: 0017013
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 schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 5.10.2010).
DICYNONE 500 16/736/07-C
D: OMPHARMA S.A., AMADORA - LISBOA, Portugalsko
B: POR CPS DUR 3OXSOOMG BLI kéd SUKL: 0040538
POR CPS DUR 60X500MG BLI kod SUKL: 0040539
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani) (s Gcinnosti od 24.9.2010).
DICYNONE 500 16/736/07-C
D: OMPHARMA S.A., AMADORA - LISBOA, Portugalsko
B: POR CPS DUR 3OXSOOMG BLI k6d SUKL: 0040538
POR CPS DUR 60X500MG BLI kod SUKL: 0040539
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 5.10.2010).

DOXIPROCT 23/242/75-C

D: OMPHARMA S.A., AMADORA - LISBOA, Portugalsko

B: RCT UNG 1X30GM APL kod SUKL: 0042361

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 24.9.2010).

DOXIPROCT PLUS 23/244/75-C

D: OMPHARMA S.A., AMADORA - LISBOA, Portugalsko

B: RCT UNG 1X2OGM APL kod SUKL: 0042179

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 24.9.2010).

DOXIUM 500 85/249/92-C

D: OMPHARMA S.A., AMADORA - LISBOA, Portugalsko

B: POR CPS DUR 60X500MG BLI k6d SUKL: 0017007
POR CPS DUR 30X500MG BLI kod SUKL: 0017008

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 24.9.2010).
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani) (s Gcinnosti od 24.9.2010).

DOXYCYCLIN AL COMP. 15/614/97-C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG, LAICHINGEN, Némecko
B: POR CPS PRO 10 BLI kéd SUKL: 0058290
POR CPS PRO 20 BLI kéd SUKL: 0058291
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 26.9.2010).

EGITROMB 75 mg 16/471/09-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0141343
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0151180
POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0151181
ZR: Zmény ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky.
Velkd zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky, kterd miZze mit vyznamny vliv na jakost,
bezpecnost nebo ucinnost 1é¢ivého piipravku.

ELMEX FLUID 95/007/82-S/C
D: GABA GMBH, LORRACH, Némecko



B: STM SOL 1X50ML LGT kéd SUKL: 0015599

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
24.9.2010).

ELOTRACE 76/016/98-C
D: FRESENIUS KABI AUSTRIA GMBH, GRAZ, Rakousko
B:  INF SOL 10X100ML LAG kéd SUKL: 0065317
ZR: Zména vyrobcee 1é€ivé latky a zména pentahydratu 1é€ivé latky na anhydrat.
Upfesnéni sloZeni a zména ve sloZeni Sarze.

EROLIN 24/193/02-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR SIR 1X120ML LAG kéd SUKL: 0031744
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢né¢ho
ptipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace krom¢ propousténi Sarzi (s t€innosti od 26.9.2010).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 26.9.2010).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- tekuté 1ékové formy (suspenze, emulze) (s ucinnosti od 26.9.2010).
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 26.9.2010).
Mala zména vyrobniho postupu konecného piipravku (s €innosti od 26.9.2010).

FINANORM 5 mg 87/463/06-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: 1. Neprthledny bily PVC/PVDC/ALI blistr.
2. PVC/PE/PVDC/Al blistr.
B:  POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0050979
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0050980
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0050981
POR TBL FLM 300X5MG BLI kéd SUKL: 0050982
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0115143
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0169728
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0169729
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0169730
POR TBL FLM 300X5MG BLI kéd SUKL: 0169731
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0169732
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/ptislusnym ndrodnim orgdnem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki zohlediujicich hlavni SPC pfislusného organu -
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové tdaje.



Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku - Tuhé Iékové formy.

FLOXAL 64/367/00-C
D: DR. GERHARD MANN, CHEM.- PHARM. FABRIK GMBH, BERLIN, Némecko
B: OPH GTT SOL 1X5ML UGT kéd SUKL: 0056675
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 15.10.2010).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 15.10.2010).

FLUAD 59/004/04-C
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L., SIENA, Italie

B:  INJ SUS EML 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0016513

ZR: Zména specifikaci ptipravku.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

GLIMEPIRID PLIVA 1 mg 18/350/05-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X1MG BLI kéd SUKL: 0051415

POR TBL NOB 20X1MG BLI kéd SUKL: 0051419

POR TBL NOB 30X1MG BLI kéd SUKL: 0051427

POR TBL NOB 50X1MG BLI kéd SUKL: 0051431

POR TBL NOB 60X1MG BLI kéd SUKL: 0051435

POR TBL NOB 90X1MG BLI kod SUKL: 0051439

POR TBL NOB 100X1MG BLI kéd SUKL: 0051443

POR TBL NOB 120X1MG BLI kéd SUKL: 0051447

POR TBL NOB 500X 1MG BLI koéd SUKL: 0051453
ZR: Aktualizace piibalové informace a souhrnu udaji o ptipravku.

GLIMEPIRID PLIVA 2 mg 18/351/05-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X2MG BLI kod SUKL: 0051457

POR TBL NOB 20X2MG BLI koéd SUKL: 0051461

POR TBL NOB 30X2MG BLI koéd SUKL: 0051465

POR TBL NOB 50X2MG BLI kéd SUKL: 0051471

POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0051475

POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0051481

POR TBL NOB 100X2MG BLI k6d SUKL: 0051485

POR TBL NOB 120X2MG BLI k6d SUKL: 0051489

POR TBL NOB 500X2MG BLI k6d SUKL: 0051495
ZR: Aktualizace piibalové informace a souhrnu udajii o ptipravku.

GLIMEPIRID PLIVA 3 mg 18/352/05-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X3MG BLI kod SUKL: 0051503

POR TBL NOB 20X3MG BLI kod SUKL: 0051510

POR TBL NOB 30X3MG BLI kéd SUKL: 0051517

POR TBL NOB 50X3MG BLI kod SUKL: 0051524

POR TBL NOB 60X3MG BLI kéd SUKL: 0051530



POR TBL NOB 90X3MG BLI kéd SUKL: 0051534
POR TBL NOB 100X3MG BLI kéd SUKL: 0051538
POR TBL NOB 120X3MG BLI kéd SUKL: 0051542
POR TBL NOB 500X3MG BLI kod SUKL: 0051546
ZR: Aktualizace piibalové informace a souhrnu udaji o ptipravku.

GLIMEPIRID PLIVA 4 mg 18/262/06-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X4MG BLI kéd SUKL: 0052187

POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0052191

POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0052192

POR TBL NOB 50X4MG BLI kod SUKL: 0052193

POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL: 0052198

POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0052199

POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0052222

POR TBL NOB 120X4MG BLI kéd SUKL: 0052223

POR TBL NOB 500X4MG BLI kéd SUKL: 0052240

POR TBL NOB 10X4MG BLI kod SUKL: 0052244

POR TBL NOB 20X4MG BLI kod SUKL: 0052252

POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0052257

POR TBL NOB 50X4MG BLI kod SUKL: 0052271

POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL: 0052273

POR TBL NOB 90X4MG BLI kod SUKL: 0052275

POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0052300

POR TBL NOB 120X4MG BLI kéd SUKL: 0052323

POR TBL NOB 100X4MG TBC kod SUKL: 0061101
ZR: Aktualizace piibalové informace a souhrnu udajt o ptipravku.

GLIMEPIRID PLIVA 6 mg 18/263/06-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X6MG BLI kéd SUKL: 0052770

POR TBL NOB 20X6MG BLI kéd SUKL: 0052771

POR TBL NOB 28X6MG BLI kod SUKL: 0052773

POR TBL NOB 30X6MG BLI kod SUKL: 0052774

POR TBL NOB 50X6MG BLI kod SUKL: 0052775

POR TBL NOB 60X6MG BLI kod SUKL: 0052783

POR TBL NOB 90X6MG BLI kod SUKL: 0052785

POR TBL NOB 100X6MG BLI kéd SUKL: 0052794

POR TBL NOB 120X6MG BLI kéd SUKL: 0052797

POR TBL NOB 500X6MG BLI kéd SUKL: 0052798

POR TBL NOB 10X6MG BLI kéd SUKL: 0052800

POR TBL NOB 20X6MG BLI kod SUKL: 0052805

POR TBL NOB 30X6MG BLI kéd SUKL: 0052813

POR TBL NOB 50X6MG BLI kod SUKL: 0052814

POR TBL NOB 60X6MG BLI kod SUKL: 0052816

POR TBL NOB 90X6MG BLI kéd SUKL: 0052820

POR TBL NOB 100X6MG BLI koéd SUKL: 0052823

POR TBL NOB 120X6MG BLI kéd SUKL: 0052826

POR TBL NOB 100X6MG TBC kod SUKL: 0061123
ZR: Aktualizace ptibalové informace a souhrnu udajii o ptipravku.



GLYMEXAN 4 mg
PHARMACEUTICAL COMPANY JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko

D:
B:

ZR:

POR TBL NOB 10X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 10X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 20X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 50X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 50X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 90X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0118056

POR TBL NOB 100X4MG LAH TBC kéd SUKL: 0118059
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0118062

POR TBL NOB 120X4MG BLI kod SUKL: 0118065

POR TBL NOB 120X4MG BLI kod SUKL: 0118068

POR TBL NOB 500X4MG BLI kod SUKL: 0118071

0118020
0118023
0118026
0118029
0118032
0118035
0118038
0118041
0118044
0118047
0118050
0118053

18/278/06-C

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

latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

GLYMEXAN 6 mg
PHARMACEUTICAL COMPANY JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko

D:
B:

ZR:

POR TBL NOB 10X6MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 10X6MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 20X6MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 20X6MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 28X6MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 30X6MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 30X6MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 50X6MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 50X6MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 60X6MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 60X6MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 90X6MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 90X6MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 100X6MG BLI kéd SUKL: 0118113

POR TBL NOB 100X6MG LAH TBC kéd SUKL: 0118116
POR TBL NOB 100X6MG BLI kod SUKL: 0118119

POR TBL NOB 120X6MG BLI kéd SUKL: 0118122

POR TBL NOB 120X6MG BLI koéd SUKL: 0118125

POR TBL NOB 500X6MG BLI kod SUKL: 0118128

0118074
0118077
0118080
0118083
0118086
0118089
0118092
0118095
0118098
0118101
0118104
0118107
0118110

18/279/06-C

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)).

HIB
D:
B:

ZR:

ERIX
GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie

INJ PSO LQF 1DAV VIA kod SUKL: 0001684
INJ PSO LQF 1DAV+ST VIA kod SUKL: 0054227

59/1287/97-C

Zmeéna zkousek nebo limitd pouzivanych v prubehu vyrobniho procesu piipravku

- zpiisnéni limitd zkousek v pribéhu vyrobniho procesu (s uc¢innosti od 2.10.2010).
- Zména nazvu drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 29.9.2010).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

HYDROCORTISON LECIVA

D:
B:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
DRM UNG 1X10GM 1% TUB kod SUKL: 0000858

46/349/69-C

ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s uc¢innosti od 29.9.2010).

HYPLAFIN 5 mg

D:
B:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

POR TBL FLM 50X5MG TBC kod SUKL: 0169042

POR TBL FLM 100X5MG TBC kod S[:JKL: 0169043
POR TBL FLM 300X5MG TBC koéd SUKL: 0169044

POR TBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0169045
POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0169046
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0169047
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0169048
POR TBL FLM 49X5MG BLI kod SUKL: 0169049
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0169050
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0169051
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0169052
POR TBL FLM 300X5MG BLI k6d SUKL: 0169053
POR TBL FLM 10X5MG TBC kod SUKL: 0169054
POR TBL FLM 30X5MG TBC kéd SUKL: 0169055
POR TBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0169056
POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0169057
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0169058
POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL: 0169059
POR TBL FLM 49X5MG BLI kod SUKL: 0169060
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0169061
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0169062
POR TBL FLM 100X5MG BLI k6d SUKL: 0169063
POR TBL FLM 300X5MG BLI kéd SUKL: 0169064
POR TBL FLM 10X5MG BLI kod SUKL: 0169065
POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0169066
POR TBL FLM 15X5MG BLI kod SUKL: 0169067
POR TBL FLM 15X5MG BLI kod SUKL: 0169068
POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0169069
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0169070
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0169071
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0169072

87/442/06-C

ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni



proces konecného ptipravku - Misto sekunddrniho baleni (s u¢innosti od 27.8.2010).
Zmena v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku -
Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - véetné
kontroly/zkousSeni Sarzi (s ti€innosti od 27.8.2010).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku -
Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probiha kontrola/zkouSeni Sarzi(s uc¢innosti od
27.8.2010).

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku - Misto priméarniho baleni(s uc¢innosti od 27.8.2010).
Zména (smysleného) nazvu lécivého ptipravku ve Slovenské republice - U narodné
registrovanych piipravki (s G¢innosti od 3.9.2010).

CHLORPROTHIXEN 15 LECIVA 70/565/69-A/C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 50X15MG BLI kéd SUKL: 0075429

POR TBL FLM 20X15MG BLI kéd SUKL: 0075431

POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0075433

Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku

- jiné zmény kontrolni metody v¢etné nahrazeni nebo pifidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 30.9.2010).

Zmeéna specifikace vnitiniho obalu konecného piipravku

- ptidani nové zkousky (s t€innosti od 30.9.2010).

CHLORPROTHIXEN 50 LECIVA 70/565/69-B/C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0075424

POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0075426

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0075428

Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku

- jiné zmény kontrolni metody vcetné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 30.9.2010).

Zmeéna specifikace vnitiniho obalu konecného piipravku

- ptidani nové zkousky (s uc¢innosti od 30.9.2010).

CHONDROSTAD 1500 mg 29/092/10-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR PLV SOL 10X1500MG SCC kéd SUKL: 0152235

POR PLV SOL 20X1500MG SCC kod SUKL: 0152236

POR PLV SOL 30X1500MG SCC kod SUKL: 0152237

POR PLV SOL 40X1500MG SCC kéd SUKL: 0152238

POR PLV SOL 60X1500MG SCC kod SUKL: 0152239

POR PLV SOL 90X1500MG SCC kod SUKL: 0152240

POR PLV SOL 180X1500MG SCC kod SUKL: 0152241

Zm¢éna specifikace 1é¢ivé latky.

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkti zohlediujicich hlavni SPC pftislusného organu

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



registraci nepredklada zadné nové tdaje.

IMIGRAN 33/701/93-C

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

B: INJSOL 2X0.5ML/6MG 1T kod SUKL: 0047280
INJ SOL 2X0.5ML/6MG IJT kod SUKL: 0047281

ZR: Zména v souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.3 Kontraindikace, 4.4 ZvlaStni upozornéni
a opatfeni pro pouziti, 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce,
4.7 Utinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje, 4.8 Nezadouci i¢inky a s tim
souvisejici zména v piibalové informaci na zakladé zmén CSP podle PSUR WS pro
sumatriptanum NL/H/PSUR/0016/001.

IMIGRAN 100 mg 33/700/93-C

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

B: POR TBL FLM 6X100MG BLI k6d SUKL: 0042580
POR TBL FLM 2X100MG BLI kéd SUKL: 0042609

ZR: Zména v souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.3 Kontraindikace, 4.4 ZvlaStni upozornéni
a opatfeni pro pouziti, 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce,
4.7 Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje, 4.8 Nezadouci G¢inky a s tim
souvisejici zména v piibalové informaci na zdkladé zmén CSP podle PSUR WS pro
sumatriptanum NL/H/PSUR/0016/001.

IMIGRAN 50 mg 33/307/98-C

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

B: POR TBL FLM ZXSOMG BLI k6d SUKL: 0042576
POR TBL FLM 6X50MG BLI kod SUKL: 0042577

ZR: Zména v souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni
a opatfeni pro pouziti, 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce,
4.7 Utinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje, 4.8 Nezadouci i¢inky a s tim
souvisejici zména v piibalové informaci na zdkladé zmén CSP podle PSUR WS pro
sumatriptanum NL/H/PSUR/0016/001.

IMMUNAL 94/220/94-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: POR GTT SOL 1X50ML LAG kod SUKL: 0065369

ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 3.10.2010).

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
PE: 60
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovéavani kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tdajt v realném case).

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 v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovéavani kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udajl v redlném case).
KETILEPT 25 mg 68/251/07-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd 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 v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovéavani kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tdaji v realném case).
KETILEPT 300 mg 68/255/07-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd 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 v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udajl v redlném case).
KETONAL 5% KREM 29/938/94-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: DRM CRM 1X30GM TUB kod SUKL. 0076656
DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL: 0076756
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 1.10.2010).
LETIZEN 24/074/01-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL FLM 20X10MG BLI k6d SUKL: 0002926
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0002927
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 nového vyrobce (nahrazeni nebo piidéni)
- ostatni latky (s ucinnosti od 1.10.2010).
Vypusténi né€kterého mista vyroby (vetné mista vyroby 1é€ive latky, meziproduktu
nebo konecného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 1.10.2010).
LIPANTHYL 200 M 31/740/94-C
D: LABORATOIRES FOURNIER S.A., DIJON, Francie
B: POR CPS DUR 60X200MG BLI kéd SUKL: 0059650

POR CPS DUR 90X200MG BLI kéd SUKL: 0059651



ZR:

POR CPS DUR 30X200MG BLI kod SUKL: 0076502

Piedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani) (s Gcinnosti od 24.9.2010).

LIPANTHYL 267 M 31/105/00-C
D: LABORATOIRES FOURNIER S.A., DIJON, Francie
B: POR CPS DUR 60X267MG BLI kod SUKL: 0011013
POR CPS DUR 90X267MG BLI kod SUKL: 0011014
POR CPS DUR 30X267MG BLI kéd SUKL: 0058271
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani) (s Gcinnosti od 24.9.2010).
LUCRIN DEPOT 11,25 mg 44/602/99-C
D: ABBOTT LABORATORIES S.A., MADRID, Spanélsko
B: INJPSU LQF 1+2ML+STR VIA kod SUKL: 0053714
ZR: Zména textu souhrnu udaji o ptipravku v bodu 4.8 Nezadouci u€inky s navazujici
zménou Vv piibalové informaci.
MYCOBUTIN 150 15/568/96-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X150MG BLI k6d SUKL: 0103068
ZR: Zména zdroje pomocné latky nebo Cinidla: nahrazeni materidlu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materidlem
- ostatni pfipady (s u¢innosti od 17.9.2010).
OLIPAZIX 10 mg 68/062/08-C
D: MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0169832
POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0169833
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0169834
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G€innosti od 11.2.2009).

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

- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ucinnosti od 26.9.2008).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s uc¢innosti od 26.9.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s u€¢innosti od 26.9.2008).

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s ti¢innosti od 26.9.2008).

Zména nazvu lé&ivého piipravku v CR (diive Olanzapine Nyzol 10 mg), Bulharsku,
Rumunsku, Slovenské republice a Mad’arsku (s u¢innosti od 27.2.2009).



OLIPAZIX 2,5 mg 68/059/08-C

D:
B:

ZR:

MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Madarsko

POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0169826

POR TBL FLM 56X2.5MG BLI kéd SUKL: 0169827

Zména v propousteni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 11.2.2009).

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

- vSechny dalsi vyrobni operace krom¢& propousténi Sarzi (s t€innosti od 26.9.2008).
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G€innosti od 26.9.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s uc¢innosti od 26.9.2008).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 26.9.2008).

Zména nazvu 1é&ivého piipravku v CR (diive Olanzapine Nyzol 2,5 mg), Bulharsku,
Rumunsku, Slovenské republice a Mad’arsku (s u€¢innosti od 27.2.2009).

OLIPAZIX 5 mg 68/060/08-C

D:
B:

ZR:

MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Madarsko

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0169828

POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0169829

Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s G€innosti od 11.2.2009).

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

- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od 26.9.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 26.9.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s uc¢innosti od 26.9.2008).

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 26.9.2008).

Zména nazvu lé&ivého piipravku v CR (diive Olanzapine Nyzol 5 mg), Bulharsku,
Rumunsku, Slovenské republice a Mad’arsku (s u¢innosti od 27.2.2009).

OLIPAZIX 7,5 mg 68/061/08-C

D:
B:

MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Mad’arsko
POR TBL FLM 28X7.5MG BLI kod SUKL: 0169830



POR TBL FLM 56X7.5MG BLI kéd SUKL: 0169831

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 11.2.2009).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
ptipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s u€innosti od 26.9.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovych forem (s G¢innosti od 26.9.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s u€¢innosti od 26.9.2008).
Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 26.9.2008).
Zména nazvu 1é&ivého piipravku v CR (dfive Olanzapine Nyzol 7,5 mg), Bulharsku,
Rumunsku, Slovenské republice a Mad’arsku (s u€innosti od 27.2.2009).

PANADOL 07/165/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 16X500MG BLI kéd SUKL: 0014577
POR TBL FLM 30X500MG BLI kod SUKL: 0014578
POR TBL FLM 12X500MG BLI kod SUKL: 0046223
POR TBL FLM 24X500MG BLI kod SUKL: 0046224
POR TBL FLM 300X500MG TBC kod SUKL: 0046225
POR TBL FLM 10X500MG BLI kod SUKL: 0046227
POR TBL FLM 96X500MG BLI kod SUKL: 0046229
POR TBL FLM 8X500MG BLI kéd SUKL: 0151610
POR TBL FLM 100X500MG TBC kod SUKL: 0151611
POR TBL FLM 64X500MG BLI kod SUKL: 0151612
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 2.6.2010 — oprava zptisobu vydeje u velikosti baleni 30 tbl.

PHARMATON GERIAVIT 87/324/91-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS MOL 30 TBC kéd SUKL: 0014393
POR CPS MOL 100 TBC kod SUKL: 0014394
ZR: Zmény v souhrnu udajl o ptipravku v bodé€ 4.2. Davkovani a zptisob podani, 4.3.
Kontraindikace, 4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi
1é¢ivymi ptipravky a jiné formy interakce, 4.7. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat
stroje a 4.8. Nezadouci G¢inky s navazujici zménou v piibalové informaci.
Zmeéna a uptesnéni slozeni piipravku.
Uvedeni nazvu lé€ivého pripravku na obalu Braillovym pismem.

PREDNISON 20 LECIVA 56/104/75-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0002963

ZR: Zména v oznaceni na obalu — zmeéna grafiky obalu (s uc¢innosti od 5.10.2010).



PREDNISON 5 LECIVA 56/471/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B:  POR TBL NOB 20X5MG TBC kéd SUKL: 0000269

ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu (s uc¢innosti od 5.10.2010).

PRIMENE 10% 76/642/95-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 20X100ML 10% LAG kéd SUKL: 0107472
INF SOL 10X250ML 10% LAG kod SUKL: 0107475
ZR: Aktualizace DMF pro lécivou latku Cysteinum.

PRIORIX 59/739/99-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJPSO LQF 1XIDAV VIA kod SUKL: 0057521
INJ PSO LQF 10X1DAV VIA kod SUKL: 0057522
INJ PSO LQF 25X1DAV VIA kod SUKL: 0057523
INJ PSO LQF 100X1DAV VIA kéd SUKL: 0057524
ZR: Zména v testovani rozpoustédla (voda na injekci) - shoda s Ph.Eur.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

QUAMATEL 09/059/96-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: INJ SIC 5X20MG+SOLV VIA kéd SUKL: 0082952

PE: 24

ZR: Zkraceni doby pouzitelnosti.

QUETIAPINE ORION 100 mg POTAHOVANE TABLETY 68/220/07-C

D:  ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 3X10X100MG BLI kod SUKL: 0105131
POR TBL FLM 10X10X100MG BLI k6d SUKL: 0105132
POR TBL FLM 6X10X100MG BLI kéd SUKL: 0137194
POR TBL FLM 10X6X10X100MG BLI kéd SUKL: 0137195
POR TBL FLM 9X10X100MG BLI kéd SUKL: 0137196

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/ptislusnym ndrodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkli zohlediujicich hlavni SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové udaje.

QUETIAPINE ORION 200 mg POTAHOVANE TABLETY 68/221/07-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 3X10X200MG BLI kod SUKL: 0105135
POR TBL FLM 10X10X200MG BLI k6d SUKL: 0105136
POR TBL FLM 6X10X200MG BLI kéd SUKL: 0137197
POR TBL FLM 10X6X200MG BLI koéd SUKL: 0137198
POR TBL FLM 9X10X200MG BLI kéd SUKL: 0137199
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/ptislusnym ndrodnim orgdnem



v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravki,
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 zohlediujicich hlavni SPC pfisluSného organu

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

QUETIAPINE ORION 25 mg POTAHOVANE TABLETY 68/219/07-C

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL FLM 1X10X25MG BLI k6d SUKL: 0105127

POR TBL FLM 10X10X25MG BLI kéd SUKL: 0105128

POR TBL FLM 1X6X25MG BLI k6d SUKL: 0137191

POR TBL FLM 6X10X25MG BLI k6d SUKL: 0137192

POR TBL FLM 10X6X25MG BLI k6d SUKL: 0137193

POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0169718

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ucinnosti od
1.12.2009).

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim orgdnem

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

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

QUETIAPINE ORION 300 mg POTAHOVANE TABLETY 68/729/09-C

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL FLM 3X10X300MG BLI kéd SUKL: 0140894

POR TBL FLM 6X10X300MG BLI kéd SUKL: 0141969

POR TBL FLM 9X10X300MG BLI kod SUKL: 0141970

POR TBL FLM 10X10X300MG BLI kéd SUKL: 0141971

POR TBL FLM 10X6X300MG BLI kod SUKL: 0155881

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 predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkli zohlediujicich hlavni SPC ptislusného organu

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

RANISAN 150 mg 09/287/90-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 500X150MG BLI kod SUKL: 0045321

POR TBL FLM 60X150MG BLI k6d SUKL: 0047471

POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0096056

Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu
nebo konecného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 6.10.2010).



REMINYL 16 mg 06/278/05-C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS PRO 28X16MG BLI koéd SUKL: 0018458

POR CPS PRO 56X16MG BLI kéd SUKL: 0018459

POR CPS PRO 84X16MG BLI kod SUKL: 0018460

POR CPS PRO 300X16MG TBC kod SUKL: 0018461

Aktualizace textu SPC v bodu 4.2 Davkovani a zpisob podéani a 4.8 Nezadouci u€inky
s navazujici zménou v piibalové informaci.

REMINYL 24 mg 06/279/05-C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS PRO 28X24MG BLI kéd SUKL: 0018465

POR CPS PRO 56X24MG BLI kod SUKL: 0018466

POR CPS PRO 84X24MG BLI kod SUKL: 0018467

POR CPS PRO 300X24MG TBC kéd SUKL: 0018468

Aktualizace textu SPC v bodu 4.2 Davkovani a zpisob podani a 4.8 Nezadouci u€inky
s navazujici zménou v piibalové informaci.

REMINYL 8 mg 06/277/05-C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS PRO 7X8MG BLI kéd SUKL: 0018455

POR CPS PRO 28X8MG BLI kod SUKL: 0018456

POR CPS PRO 300X8MG TBC kod SUKL: 0018457

Aktualizace textu SPC v bodu 4.2 Davkovani a zpisob podani a 4.8 Nezadouci G€inky
s navazujici zménou v piibalové informaci.

RETROVIR 250 42/151/88-C

D:

B:

ZR:

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

POR CPS DUR 40X250MG BLI kod SUKL: 0021034

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

- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi sarzi (s G€innosti od 20.10.2010).
Zmé&na v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s G€innosti od 20.10.2010).

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

- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s ucinnosti od 20.10.2010).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s u¢innosti od 20.10.2010).

Zmeény v souhrnu udajl o pfipravku v prakticky vSech bodech v souvislosti s aktualizaci
informaci a priibéZnou revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

RITALIN 06/1179/97-C

D:
B:

NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0015622



ZR: Aktualizace textu SPC a ptibalové informace podle ukonc¢eného refferalu dle ¢lanku 31
ze dne 17.7.2009 pro lécivou latku methylfenidat a soucasné aktualizace informaci na
obale v QRD Sablong¢.

Uvedeni nazvu 1é¢ivého pripravku na obalu Braillovym pismem.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.).

ROLETRA 24/178/03-C
D: LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0163701
POR TBL NOB 7X10MG BLI koéd SUKL: 0163702
POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0163703
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 29.9.2010).

SELEGILIN-RATIOPHARM 5 mg 27/525/00-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0059278
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0059279
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0059280
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 7.10.2010).

SETALOFT 100 mg 30/032/08-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 7X100MG BLI koéd SUKL: 0164848
POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0164849
POR TBL FLM 14X100MG BLI k6d SUKL: 0164850
POR TBL FLM 15X100MG BLI k6d SUKL: 0164851
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0164852
POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0164853
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0164854
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0164855
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0164856
POR TBL FLM 98X100MG BLI k6d SUKL: 0164857
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0164858
POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0164859
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0164860
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0164861
POR TBL FLM 98X100MG BLI k6d SUKL: 0164862
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0164863
POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0164864
POR TBL FLM 250X100MG TBC kod SUKL: 0164865
POR TBL FLM 500X100MG TBC kéd SUKL: 0164866
ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku v Polsku (s G€innosti od 31.7.2009).
Zména Souhrnu udajl o ptipravku v zadsad€ podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v rdmci postupu pfezkoumani pro ptivodni lé¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s u¢innosti od 12.8.2009).
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni



(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkti zohlednujicich hlavni SPC piislusného organu -
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové tdaje.

SETALOFT 50 mg 30/031/08-C

D:
B:

ZR:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

POR TBL FLM 7X50MG BLI kod SUKL: 0164829

POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0164830

POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0164831

POR TBL FLM 15X50MG BLI kéd SUKL: 0164832

POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0164833

POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0164834

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0164835

POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0164836

POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0164837

POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0164838

POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0164839

POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0164840

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0164841

POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0164842

POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0164843

POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0164844

POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0164845

POR TBL FLM 250X50MG TBC ké6d SUKL: 0164846

POR TBL FLM 500X50MG TBC kéd SUKL: 0164847

Zména nazvu lécivého piipravku v Polsku (s ti¢innosti od 31.7.2009).

Zmé&na Souhrnu udajl o ptipravku v zdsad€ podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu prezkouméani pro ptivodni 1é¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s G¢innosti od 12.8.2009).

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusSnym narodnim organem

v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki zohlediujicich hlavni SPC pfislusného organu -
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové tdaje.

SICCAPROTECT 64/512/00-C

D:
B:

ZR:

URSAPHARM S.R.O., RICANY, Ceska republika

OPH GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0162300

OPH GTT SOL 3X10ML UGT kéd SUKL: 0162301

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 piidéni)

- ostatni latky (s u€innosti od 4.10.2010).

SULPIROL 200 68/008/02-C

D:
B:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
POR TBL NOB 100X200MG BLI koéd SUKL: 0046746



ZR:

POR TBL NOB 50X200MG BLI kod SUKL: 0046747

POR TBL NOB 20X200MG BLI kéd SUKL: 0046748

Zména v souhrnu udaji o ptipravku v bod¢€ 4.4. Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni
pro pouziti), 4.8 Nezadouci uc¢inky, tykajici se rizika zilniho tromboembolismu (VTE),
star§ich pacientl s demenci a s tim souvisejici zména v piibalové informaci.

SULPIROL 50 68/007/02-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR CPS DUR 20X50MG BLI k6d SUKL: 0046749

POR CPS DUR 50X50MG BLI kéd SUKL: 0046750

POR CPS DUR 100X50MG BLI kod SUKL: 0046751

Zména v souhrnu udajii o ptipravku v bodé 4.4. Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni
pro pouziti), 4.8 Nezadouci uc¢inky, tykajici se rizika zilniho tromboembolismu (VTE),
starSich pacientll s demenci a s tim souvisejici zména v piibalové informaci.

TAMSULOSIN HCL-TEVA 0.4 mg 87/524/05-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR CPS RDR 10X0,4MG BLI kod SUKL: 0022724

POR CPS RDR 14X0,4MG BLI kéd SUKL: 0022725

POR CPS RDR 20X0,4MG BLI kéd SUKL: 0022726

POR CPS RDR 28X0,4MG BLI kod SUKL: 0022727

POR CPS RDR 30X0,4MG BLI k6d SUKL: 0022728

POR CPS RDR 50X0,4MG BLI kod SUKL: 0022729

POR CPS RDR 56X0,4MG BLI kod SUKL: 0022730

POR CPS RDR 60X0,4MG BLI kod SUKL: 0022731

POR CPS RDR 90X0,4MG BLI k6d SUKL: 0022732

POR CPS RDR 100X0,4MG BLI kod SUKL: 0022733

POR CPS RDR 200X0,4MG BLI kod SUKL: 0022736

POR CPS RDR 10X0,4MG TBC ko6d SUKL: 0022748

POR CPS RDR 14X0,4MG TBC kéd SUKL: 0022749

POR CPS RDR 20X0,4MG TBC kéd SUKL: 0022750

POR CPS RDR 28X0,4MG TBC kéd SUKL: 0022751

POR CPS RDR 30X0,4MG TBC kéd SUKL: 0022752

POR CPS RDR 50X0,4MG TBC kod SUKL: 0022753

POR CPS RDR 56X0,4MG TBC kéd SUKL: 0022755

POR CPS RDR 60X0,4MG TBC kéd SUKL: 0022756

POR CPS RDR 90X0,4MG TBC kéd SUKL: 0022757

POR CPS RDR 100X0,4MG TBC kod SUKL: 0022758

POR CPS RDR 200X0,4MG TBC kod SUKL: 0022759

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 9.10.2009).
Ptidani nového vyrobce 1éCivé latky.

TEZEO 80 mg 58/312/10-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 30X80MG BLI kod SUKL: 0152958

POR TBL NOB 90X80MG BLI k6d SUKL: 0152959

POR TBL NOB 28X80MG BLI k6d SUKL: 0169727

Zm¢éna velikosti baleni konecného pfipravku - Zména nad ramec aktualné



schvalenych velikosti baleni.

TRAMADOL/PARACETAMOL TEVA 37,5 mg/325 mg 65/342/10-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 2 BLI k6d SUKL: 0169784

POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0169785

POR TBL FLM 15 BLI kéd SUKL: 0169786

POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0169787

POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0169788

POR TBL FLM 40 BLI kéd SUKL: 0169789

POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0169790

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0169791

POR TBL FLM 10 1 TBC kéd SUKL: 0169792

POR TBL FLM 100 I TBC kéd SUKL: 0169793

Zmeéna (smysleného) ndzvu 1écivého piipravku - U narodné registrovanych piipravka
(dfive:Tramadol/Paracetamol Billev Pharma 37,5 mg/325 mg).

TRIGLYX 10 mg 31/280/06-C

D:
B:

ZR:

INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0107617

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0107618

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0107619

POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0107620

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0107621

Zména souhrnu udajti o pfipravku v bodech 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.8 Nezadouci ucinky s navazujici zménou v piibalové informaci.

TRIGLYX 20 mg 31/281/06-C

D:
B:

ZR:

INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0107622

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0107623

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0107624

POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0107625

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0107626

Zmé&na souhrnu udajl o ptipravku v bodech 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.8 Nezadouci ucinky s navazujici zménou v piibalové informaci.

TRIGLYX 40 mg 31/282/06-C

D:
B:

ZR:

INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0107627

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0107628

POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0107629

POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0107630

POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0107631

Zména souhrnu udajti o pfipravku v bodech 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.8 Nezadouci u€inky s navazujici zménou v piibalové informaci.

TRIGLYX 80 mg 31/283/06-C

D:
B:

INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0107632



POR TBL FLM 30X80MG BLI k6d SUKL: 0107633
POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0107634
POR TBL FLM 84X80MG BLI kéd SUKL: 0107635
POR TBL FLM 100X80MG BLI k6d SUKL: 0107636
ZR: Zména souhrnu udajl o ptipravku v bodech 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.8 Nezadouci u€inky s navazujici zménou v piibalové informaci.

ULTIVA 1 mg 05/025/98-C

D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velk4 Britanie

B: INJPLV SOL 5X1MG VIA kéd SUKL: 0017711

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

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

ULTIVA 2 mg 05/026/98-C

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

B: INJPLV SOL 5X2MG VIA kéd SUKL: 0017712

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

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

ULTRA TECHNEKOW FM 88/419/92-C
D: MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko
B: RAD GEN 4.30GB EXP:D BOX kod SUKL: 0061196
RAD GEN 6.45GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0061197
RAD GEN 8.60GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0061198
RAD GEN 10.75GB EXP:D BOX kod SUKL: 0061199
RAD GEN 12.90GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0061200
RAD GEN 17.20GB EXP:D BOX kod SUKL: 0061201
RAD GEN 21.50GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0061202
RAD GEN 25.80GB EXP:D BOX kod SUKL: 0061203
RAD GEN 30.10GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0061204
RAD GEN 2.15GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0098326
ZR: Zména v souhrnu udajii o piipravku v bodech 4.2, 4.4, 4.6, 4.8 a 11 za tcelem
harmonizace narodnich textl s texty evropskymi, s navazujicimi zménami v piibalové
informaci.

URO-VAXOM 59/229/89-C

D: OMPHARMA S.A., AMADORA - LISBOA, Portugalsko

B: POR CPS DUR 30X6MG BLI k6d SUKL: 0017805
POR CPS DUR 90X6MG BLI kéd SUKL: 0017806

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani) (s Gcinnosti od 24.9.2010).

VALZAP 160 mg POTAHOVANE TABLETY 58/843/09-C
D:  ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL FLM 30X160MG BLI kod SUKL: 0141445



POR TBL FLM 90X160MG BLI kod SUKL: 0141446

POR TBL FLM 28X160MG BLI kod SUKL: 0163194

POR TBL FLM 84X160MG BLI kéd SUKL: 0163195
ZR: Pfidani vyrobce lécivé latky.

VALZAP 80 mg POTAHOVANE TABLETY 58/842/09-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X80MG BLI kod SUKL: 0141443
POR TBL FLM 90X80MG BLI kéd SUKL: 0141444
POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0163192
POR TBL FLM 84X80MG BLI kéd SUKL: 0163193
ZR: Pfidani vyrobce lécivé latky.

VALZAP COMBI 160 mg/12,5 mg POTAHOVANE TABLETY 58/845/09-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0141393
POR TBL FLM 90X160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0141394
POR TBL FLM 28X160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0163327
POR TBL FLM 84X160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0163328
PE: 24
ZR: Pfidani vyrobce lécivé latky.
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajli v redlném case).

VALZAP COMBI 160 mg/25 mg POTAHOVANE TABLETY 58/846/09-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0141395
POR TBL FLM 90X160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0141396
POR TBL FLM 28X160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0163329
POR TBL FLM 84X160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0163330
POR TBL FLM 14X160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0169726
PE: 24
ZR: Pfidani vyrobce lécivé latky.
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udaji v redlném Case).
Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného ptipravku, zména nad rdmec aktudlné schvalenych
velikosti baleni.

VALZAP COMBI 80 mg/12,5 mg POTAHOVANE TABLETY 58/844/09-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X80MG/12 5MG BLI k6d SUKL: 0141391
POR TBL FLM 90X80MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0141392
POR TBL FLM 28X80MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0163325
POR TBL FLM 84X80MG/12.5MG BLI kod SUKL: 0163326
PE: 24
ZR: Pfidani vyrobce lécivé latky.
Zména v dob¢ pouZzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé tdaji v realném case).

VARILRIX 59/336/02-C



ZR:

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
INJ PSO LQF 1DAV VIA kéd SUKL: 0010260

INJ PSO LQF 10DAV VIA kéd SUKL: 0010261

INJ PSO LQF 25DAV VIA kéd SUKL: 0010262

INJ PSO LQF 100DAV VIA kod SUKL: 0010264

INJ PSO LQF 1DAV+ST1J VIA kéd SUKL: 0010265

INJ PSO LQF 10DAV+ST2J VIA kod SUKL: 0010267

INJ PSO LQF 25DAV+ST1J VIA kéd SUKL: 0010269

INJ PSO LQF 100+ST1J VIA kéd SUKL: 0010270

INJ PSO LQF IDAV+STR VIA kéd SUKL: 0010272

INJ PSO LQF 10DAV+STR VIA kéd SUKL: 0010273

INJ PSO LQF 25DAV+STR VIA kod SUKL: 0010274

INJ PSO LQF 100DAV+STR VIA kod SUKL: 0010276

INJ PSO LQF 1DAV+ST2J VIA kéd SUKL: 0010277

INJ PSO LQF 25DAV+ST2J VIA kéd SUKL: 0010280

INJ PSO LQF 100DAV+S2J VIA kod SUKL: 0010284

Zmeéna v testovani rozpoustédla (voda na injekci) - shoda s Ph.Eur.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

ZELDOX 10 mg/ml PERORALNI SUSPENZE 68/156/06-C

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

B: POR SUS 600MG/60ML LAG kéd SUKL: 0048858
POR SUS 2400MG/240ML LAG kéd SUKL: 0048859

ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku v bodé 4.1 Terapeutické indikace, 4.4. Zv1astni
upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti, 4.8. Nezaddouci G¢inky, 5.1.
Farmakodynamické vlastnosti a s tim souvisejici zména v piibalové informaci v
souvislosti s revizi CDS na zéklad¢ Study of Cardiac Outcomes (ZODIAC) Large
Simple Trial Study.

ZELDOX 40 mg 68/172/00-C

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

B: POR CPS DUR 30X40MG BLI kéd SUKL: 0044637
POR CPS DUR 60X40MG BLI k6d SUKL: 0125437

ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.1 Terapeutické indikace, 4.4. Zvlastni
upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti, 4.8. Nezaddouci G¢inky, 5.1.
Farmakodynamické vlastnosti a s tim souvisejici zména v piibalové informaci v
souvislosti s revizi CDS na zéklad¢ Study of Cardiac Outcomes (ZODIAC) Large
Simple Trial Study.

ZELDOX 60 mg 68/173/00-C

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

B: POR CPS DUR 30X60MG BLI kéd SUKL: 0044641
POR CPS DUR 60X60MG BLI kod SUKL: 0125438

ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku v bodé 4.1 Terapeutické indikace, 4.4. Zvlastni

upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti, 4.8. Nezaddouci t¢inky, 5.1.
Farmakodynamické vlastnosti a s tim souvisejici zména v ptibalové informaci v
souvislosti s revizi CDS na zéklad¢ Study of Cardiac Outcomes (ZODIAC) Large
Simple Trial Study.

ZELDOX 80 mg 68/174/00-C



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

B: POR CPS DUR 30X80MG BLI k6d SUKL: 0044645
POR CPS DUR 60X80MG BLI k6d SUKL: 0125439

ZR: Zména v souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.1 Terapeutické indikace, 4.4. Zv1astni
upozornéni a zvlastni opateni pro pouziti, 4.8. Nezaddouci G¢inky, 5.1.
Farmakodynamické vlastnosti a s tim souvisejici zména v piibalové informaci v
souvislosti s revizi CDS na zékladé Study of Cardiac Outcomes (ZODIAC) Large
Simple Trial Study.

ZODAC GTT 24/154/01-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X20ML LAG kéd SUKL: 0058834
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 24.9.2010).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s tc¢innosti od 24.9.2010).
Zm¢éna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t€innosti od 24.9.2010).
Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- mala zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 24.9.2010).
Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku - ostatni zmény
kontrolni metody v¢etné nahrazeni nebo pifidani kontrolni metody (s uc¢innosti od
10.10.2010).
Zm¢éna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku - zpiisnéni limitu ve
specifikaci (s ti¢innosti od 10.10.2010).

ZODAC SIR 24/153/01-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: PORSIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0058835
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mald zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 24.9.2010).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s tc¢innosti od 24.9.2010).
Zmeéna specifikace vnitiniho obalu konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 24.9.2010).
Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- mald zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 24.9.2010).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek - ostatni zmény kontrolni metody,
véetné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku - zptisnéni limitti ve specifikaci (s uc¢innosti
od 10.10.2010).
Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku - jiné zmény kontrolni
metody véetn€ nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
Zm¢éna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku - pfidadni nové zkousky
(s t¢innosti od 10.10.2010).
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