ADVIL FORTE 400 mg 29/596/08-C
D:  WYETH WHITEHALL EXPORT GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR CPS MOL 2X400MG I BLI k6d SUKL: 0124926
POR CPS MOL 4X400MG I BLI kod SUKL: 0124927
POR CPS MOL 8X400MG I BLI kod SUKL: 0124928
POR CPS MOL 10X400MG I BLI kod SUKL: 0124929
POR CPS MOL 16X400MG I BLI kod SUKL: 0124930
POR CPS MOL 20X400MG I BLI kod SUKL: 0124931
POR CPS MOL 2X400MG II BLI kod SUKL: 0144369
POR CPS MOL 20X400MG II BLI kod SUKL: 0144370
POR CPS MOL 4X400MG II BLI kod SUKL: 0144371
POR CPS MOL 8X400MG II BLI kod SUKL: 0144372
POR CPS MOL 10X400MG II BLI kod SUKL: 0144373
POR CPS MOL 16X400MG II BLI kod SUKL: 0144374
ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajli o piipravku (s ucinnosti
od 23.9.2009).

AKTIFERRIN 12/282/92-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B:  POR GTT SOL 1X30ML LAG kéd SUKL: 0099138

ZR: Zména zpisobu vydeje 1é¢ivého pripravku (diive: vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez
I¢kaiského predpisu).

ANALERGIN 24/326/02-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0030899

POR TBL FLM 10X10MG BLI koéd SUKL: 0030900

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0031001

POR TBL FLM 50X10MG BLI koéd SUKL: 0031007

POR TBL FLM 90X10MG BLI koéd SUKL: 0107849

PE: 36

ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s uc¢innosti od
26.9.2009).

ARUTIMOL 0,25% 64/811/93-C

ARUTIMOL 0,50% 64/811/93-C

D: CHAUVIN ANKERPHARM GMBH, BERLIN, Némecko
B: OPH GTT SOL 1X5ML UGT kod SUKL: 0003478

OPH GTT SOL 3X5ML UGT kod SUKL: 0003479

OPH GTT SOL 1X5ML UGT kod SUKL: 0032553

OPH GTT SOL 3X5ML UGT kod SUKL: 0032556
ZR: Zména v predkladani PSUR.

ATORIS 10 31/021/05-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0049004
POR TBL FLM 60X10MG BLI kod SUKL: 0049005
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0049006
ZR: Zména v predkladani PSUR.




ATORIS 20 31/022/05-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0049007
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL: 0049008
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0049009
ZR: Zména v predkladani PSUR.

ATORIS 40 31/323/05-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0087018
POR TBL FLM 60X40MG BLI kod SUKL: 0087032
POR TBL FLM 90X40MG BLI kod SUKL: 0087051
ZR: Zména v predkladani PSUR.

AZAPRINE 25 mg 59/076/04-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X25MG BLI koéd SUKL: 0014666
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0014667
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0014668
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0014669
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0023322
ZR: Zména v predkladani PSUR.

AZAPRINE 50 mg 59/077/04-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0014670
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0014671
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0014672
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0014673
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0023323
ZR: Zména v predkladani PSUR.

CALCIUM 500 mg PHARMAVIT 39/472/93-C
D:  WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika
B: POR TBL EFF 20X500MG TBC kéd SUKL: 0137119
ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s u€innosti od 16.9.2009).

DOBUTAMIN LACHEMA 250 78/982/97-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika
B: INF PLV SOL 10X250MG VIA kod SUKL: 0059267
INF PLV SOL 1X250MG VIA kéd SUKL: 0092483
ZR: Zména v predkladani PSUR.

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: Aktualizace textu souhrnu daji o pfipravku a navazujici zména textu piibalové
informace.
Upftesnéni Iékové formy.
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 kéd SUKL: 0015014
POR TBL FLM 100X7.5MG BLI kéd SUKL: 0015015
ZR: Aktualizace textu souhrnu tdajli o pfipravku a navazujici zména textu piibalové
informace.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zakonu
¢.167/1998 Sb.).

ELOTRACE 76/016/98-C
D: FRESENIUS KABI AUSTRIA GMBH, GRAZ, Rakousko

B: INF SOL 10X100ML LAG kéd SUKL: 0065317

ZR: Zména v predkladani PSUR.

EPIRUBICIN ACTAVIS 2 mg/ml INJEKCNi ROZTOK 44/108/08-C

D: ACTAVIS GROUP HF., HAFNARFJORDUR, Island

B: INJSOL 1X5ML VIA kod SUKL: 0116147
INJ SOL 1X5ML OBAL VIA kéd SUKL: 0119586
INJ SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0119587
INJ SOL 1X10ML OBAL VIA kod SUKL: 0119588
INJ SOL 1X25ML VIA kéd SUKL: 0119589
INJ SOL 1X25ML OBAL VIA kod SUKL: 0119590
INJ SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0119591
INJ SOL 1X50ML OBAL VIA kod SUKL: 0119592
INJ SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0119593
INJ SOL 1X100ML OBAL VIA kéd SUKL: 0119594

PE: 36

ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
ptipravkem (napt. barva "flip-oft"-uzavéra, barva kédovacich krouzka na ampulich,
zména krytu jehly (pouZiti jiného plastu)) (s ucinnosti od 27.4.2009).
Malé zména vyrobniho postupu konecného ptipravku (s €innosti od 9.3.2009).
Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s €innosti od
15.4.2009).
Zmeéna (nahrazeni, ptidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomticek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registratni dokumentaci), s vyjimkou pomiicek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou
- nahrazeni nebo piidani dodavatele (s u¢innosti od 15.4.2009).
Aktualizace modulu 3 - zména velikosti vyrobni Sarze ptipravku - nyni 20,00 kg (20,0 I)
a 120,00 kg (120,0 ).

ESTROFEM 1mg 56/499/99-C
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dénsko
B: POR TBL FLM 28X1MG TBC kod SUKL: 0053797



ZR:

POR TBL FLM (3X28)X1MG TBC kod SUKL: 0053798

Zm¢éna ve sloZeni pomocnych latek v jadru tablety - zdména zelatiny za hyprolosu.
Zmeéna ve slozeni potahové vrstvy.

Zména ve vyrobnim postupu pro piipravek.

Zmeéna pfi kontrole v pribehu vyroby piipravku.

Zmena specifikace pfipravku.

Zména specifikace 1é¢ivé latky Estradiolum hemihydricum.

Zm¢éna ve specifikaci potahové latky.

ESTROFEM 2 mg 56/303/91-C

D:
B:

ZR:

NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko

POR TBL FLM (3X28)X2MG TBC kod SUKL: 0056204

POR TBL FLM 28X2MG TBC kéd SUKL: 0096491

Zm¢éna ve sloZeni pomocnych latek v jadru tablety - zdména Zelatiny za hyprolosu.
Zména ve slozeni potahové vrstvy.

Zména ve vyrobnim postupu pro ptipravek.

Zmeéna pfi kontrole v pribehu vyroby piipravku.

Zmena specifikace piipravku.

Zména specifikace 1é¢ivé latky Estradiolum hemihydricum.

Zmena ve specifikaci potahové latky.

FAKTU 23/125/87-C

D:
B:

ZR:

NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

RCT UNG 1X20GM TUB kéd SUKL: 0093124

RCT UNG 1X30GM TUB koéd SUKL: 0151832

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku

- zména hmotnosti ¢i objemu néplné u neparenteralnich vicedavkovych ptipravki (s
ucinnosti od 5.9.2009).

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (pouze pro 30 g) (s

ucinnosti od 5.9.2009).

FENOSIMED 10 mg 58/590/09-C

D:
B:

ZR:

NUCLEUS EHF., REYKJAVIK, Island

POR TBL NOB IOXIOMG BLI kod SUKL: 0145314
POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0145315
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0145316
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0145317
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0145318
POR TBL NOB 42X10MG BLI k6d SUKL: 0145319
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0145320
POR TBL NOB 98X10MG BLI kéd SUKL: 0145321
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0145322
POR TBL NOB 50X10MG TBC kod SUKL: 0145323
POR TBL NOB 100X10MG TBC kéd SUKL: 0145324
POR TBL NOB 250X10MG TBC kod SUKL: 0145325
POR TBL NOB 500X10MG TBC kod SUKL: 0145326
Zmeéna velikosti Sarze kone¢ného piipravku

- zmenS$eni do 1/10 piivodni velikosti Sarze (s u¢innosti od 13.7.2009).

FENOSIMED 5 mg 58/589/09-C



ZR:

NUCLEUS EHF., REYKJAVIK, Island

POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 42X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 98X5MG BLI kéd SUKL:

POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0145309
POR TBL NOB 50X5MG TBC kod SUKL: 0145310
POR TBL NOB 100X5MG TBC kéd SUKL: 0145311
POR TBL NOB 250X5MG TBC kod SUKL: 0145312
POR TBL NOB 500X5MG TBC kéd SUKL: 0145313

Zména velikosti Sarze kone¢ného ptipravku

0145301
0145302
0145303
0145304
0145305
0145306
0145307
0145308

- zmenS$eni do 1/10 piivodni velikosti Sarze (s u¢innosti od 13.7.2009).

FINASTERID TEVA 5 mg

D:
B:

ZR:

87/418/08-C

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

POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 15X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL:

POR TBL FLM 50X1X5MG H BLI kéd SUKL: 0137562
POR TBL FLM 100X5MG BLI kod S[:JKL: 0137563
POR TBL FLM 120X5MG BLI kod SUKL: 0137564

0137551
0137552
0137553
0137554
0137555
0137556
0137557
0137558
0137559
0137560
0137561

Zména kontrolni metody pro konec¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s

ucinnosti od 28.4.2009).

FORANE

D:
B:

ZR:

05/196/90-C

ABBOTT LABORATORIES LTD., QUEENBOROUGH, KENT, Velka Britanie
INH SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0093632
Zména souhrnu udajl o ptipravku v bod¢ 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti,
4.8 Nezéadouci ucinky a 4.5 Interakce s jinymi léivymi piipravky a jiné formy

interakce s navazujici zménou v piibalové informaci.

GERATAM 1200 mg

D:
B:

ZR:

UCB PHARMA SA, BRUSEL, Belgie

POR TBL FLM 20X1200MG BLI kéd SI:JKL: 0011240
POR TBL FLM 60X1200MG BLI kod SUKL: 0011242
POR TBL FLM 100X1200MG BLI kéd SUKL: 0011243

Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek

06/868/92-B/C



- mala zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 23.9.2009).

Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 23.9.2009).

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

- mala zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 23.9.2009).

Zm¢éna specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécivé latky

- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 23.9.2009).

GERATAM 800 mg 06/868/92-A/C
D: UCB PHARMA SA, BRUSEL, Belgie
B: POR TBL FLM 100X800MG BLI k6d SUKL: 0006265
POR TBL FLM 60X800MG BLI k6d SUKL: 0056779
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mald zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 23.9.2009).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 23.9.2009).
Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- mald zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 23.9.2009).
Zm¢éna specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 23.9.2009).

GLUCOPHAGE XR 18/166/04-C
D: MERCK SANTE S.A.S., LYON, Francie
B: POR TBL PRO 30X500MG BLI kéd SUKL: 0023746
POR TBL PRO 60X500MG BLI kod SUKL: 0023747
ZR: Zména v predkladani PSUR.

GLUCOSE 10%W/V 1.V.B.P.BIEFFE 76/118/95-B/C
D: BIEFFE MEDITAL S.P.A., GROSOTTO (SO), Italie
B: INF SOL 50X100ML VAK kod SUKL: 0142498
INF SOL 12X1000ML VAK kéd SUKL: 0142499
INF SOL 36X250ML VAK kéd SUKL: 0142500
INF SOL 30X250ML(SKLO) LAG kéd SUKL: 0144001
INF SOL 10X500ML(SKLO) LAG kéd SUKL: 0144002
INF SOL 20X500ML VAK kéd SUKL: 0144003
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 31.8.2009).

GLUCOSE 20%W/V 1.V.B.P.BIEFFE 76/118/95-C/C
D:  BIEFFE MEDITAL S.P.A., GROSOTTO (SO), Italie
B: INF SOL IOXSOOML(SKLO) LAG kod SUKL: 0142491
INF SOL 20X500ML VAK kéd SUKL: 0142492
INF SOL 12X1000ML VAK kod SUKL: 0142493
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 31.8.2009).

GLUCOSE-1-PHOSPHAT "FRESENIUS" IMOLAR 39/124/94-C
D: FRESENIUS KABI AUSTRIA GMBH, GRAZ, Rakousko
B: INF CNC SOL 5X10ML AMP kod SUKL: 0042495
INF CNC SOL 50X10ML AMP kéd SUKL: 0042496
INF CNC SOL 10X5X10ML AMP kéd SUKL: 0042497
ZR: Zména v predkladani PSUR.
HELICID 10 ZENTIVA 09/328/07-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS ETD 14X10MG TBC kéd SUKL: 0025361
POR CPS ETD 28X10MG TBC kod SUKL: 0025362
POR CPS ETD 90X10MG TBC kéd SUKL: 0025363
POR CPS ETD 14X10MG TBC kod SUKL: 0115394
POR CPS ETD 28X10MG TBC kod SUKL: 0115395
POR CPS ETD 90X10MG TBC kod SUKL: 0115396
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 31.8.2009).
INFANRIX POLIO 59/268/05-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 1X0.5ML/DAV 1T kod SUKL: 0078894
INJ SUS 20X0.5 ML IJT kéd SUKL: 0078895
ZR: Zména kontrolni metody pro pomocnou latku

- mald zména schvélené kontrolni metody pro biologickou pomocnou latku (s uc¢innosti
od 13.7.2009).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

INFLUVAC 59/1004/97-C
D: SOLVAY BIOLOGICALS B.V., WEESP, Nizozemsko
S:  Influenzae viri a/brisbane (h1nl) fragmentum gs
(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)
Influenzae viri a/brisbane (h3n2) fragmentum gs
(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)
Influenzae viri b/brisbane fragmentum gs
(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)
B:  INJSUS 1X0.5ML/DAV PV S JEH ISP kéd SUKL: 0119649

INJ SUS 10X0.5ML/DAV PV S JEH ISP kéd SUKL: 0119650
INJ SUS 10X0.5ML/DAV S JEH ISP kéd SUKL: 0119651
INJ SUS 1X0.5ML/DAV S JEH ISP kod SUKL: 0119652

INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kod SUKL: 0154228

INJ SUS 10X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0154229

INJ SUS 10X0.5ML/DAV ISP kod SUKL: 0154230

INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kod SUKL: 0154231



ZR: Kazdoro¢ni zména ve sloZeni vakciny proti chiipce v souladu s doporu¢enim WHO a
rozhodnuti EU pro sezonu 2009/2010 (pro severni polokouli).
Poznamka: Ptipravek podléhd povinnému hlaSeni SUKL.

ISOPTIN 40 mg 13/629/70-A/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0009201
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0009202
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0071948
ZR: Zména souhrnu udajl o ptipravku v bod¢ 4.5 Interakce s jinymi léCivymi piipravky a
jiné formy interakce, 4.8 Nezadouci G¢inky a 5.2 Farmakokinetické vlastnosti.

ISOPTIN 80 mg 13/629/70-B/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR TBL FLM 20X80MG BLI koéd SUKL: 0009204
POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0009205
POR TBL FLM 100X80MG BLI k6d SUKL: 0071949
ZR: Zména souhrnu udajl o ptipravku v bod¢ 4.5 Interakce s jinymi léCivymi piipravky a
jiné formy interakce, 4.8 Nezadouci G¢inky a 5.2 Farmakokinetické vlastnosti.

ISOPTIN SR 240 mg 58/157/87-C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR TBL PRO 30X240MG BLI kéd SUKL: 0071950
POR TBL PRO 100X240MG BLI k6d SUKL: 0091995
ZR: Zména souhrnu tdajh o ptipravku v bod¢ 4.5 Interakce s jinymi léCivymi piipravky a
jiné formy interakce, 4.8 Nezddouci G¢inky a 5.2 Farmakokinetické vlastnosti.

JENAMAZOL 2% 54/848/92-C
D: QUINTESENCE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: VAG CRM 20GM+APLIK TUB kéd SUKL: 0100170
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s ucinnosti od 19.9.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- misto primarniho baleni
- polotuhé nebo tekuté lékové formy (s G€innosti od 19.9.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ucinnosti od 19.9.20009).
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 19.9.2009).

KALIUM-L-MALAT "FRESENIUS" 1 MO 39/791/94-C
D: FRESENIUS KABI AUSTRIA GMBH, GRAZ, Rakousko

B: INF CNC SOL 10X20ML AMP kod SUKL: 0042494

ZR: Zména v predkladani PSUR.

KORNAM 5 mg 58/481/00-C



D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI koéd SUKL: 0044312
ZR: Zména v predkladani PSUR.

LAMOTRIGIN-RATIOPHARM 100 mg 21/035/05-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 1X1X100MG BLI kéd SUKL: 0017774
POR TBL NOB 10X100MG BLI k6d SUKL: 0017775
POR TBL NOB 14X100MG BLI k6d SUKL: 0017776
POR TBL NOB 20X100MG BLI k6d SUKL: 0017777
POR TBL NOB 21X100MG BLI kod SUKL: 0017778
POR TBL NOB 28X100MG BLI k6d SUKL: 0017779
POR TBL NOB 30X1X100MG BLI kéd SUKL: 0017781
POR TBL NOB 42X100MG BLI kéd SUKL: 0017782
POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0017783
POR TBL NOB 50X100MG BLI k6d SUKL: 0017784
POR TBL NOB 56X100MG BLI kod SUKL: 0017785
POR TBL NOB 60X100MG BLI k6d SUKL: 0017786
POR TBL NOB 90X100MG BLI k6d SUKL: 0017787
POR TBL NOB 200X100MG BLI kéd SUKL: 0017789
POR TBL NOB 100X100MG TBC kod SUKL: 0017790
POR TBL NOB 250X100MG TBC kod SUKL: 0017791
POR TBL NOB 500X100MG TBC kod SUKL: 0017792
POR TBL NOB 30X100 MG BLI kéd SUKL: 0049247
POR TBL NOB 100X100 MG BLI k6d SUKL: 0049255
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 27.8.2009).
Zm¢ena kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy (s ti€innosti od 27.8.2009).
Zména Souhrnu udajl o ptipravku v zasad¢ podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v rdmci postupu pfezkoumani pro ptivodni lé¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s uc¢innosti od 12.2.2009).
Aktualizace SPC.
Aktualizace modulu 3.
Nova verze DMF.

LAMOTRIGIN-RATIOPHARM 25 mg 21/033/05-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL NOB 1X25 MG BLI kéd SUKL: 0017736
POR TBL NOB 14X25MG BLI kéd SUKL: 0017737
POR TBL NOB 20X25MG BLI kéd SUKL: 0017738
POR TBL NOB 21X25MG BLI kéd SUKL: 0017739
POR TBL NOB 28X25MG BLI kéd SUKL: 0017740
POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL: 0017742
POR TBL NOB 42X25MG BLI koéd SUKL: 0017743
POR TBL NOB 50X25MG BLI kéd SUKL: 0017744
POR TBL NOB 50X25MG BLI kod SUKL: 0017745
POR TBL NOB 56X25MG BLI kéd SUKL: 0017746
POR TBL NOB 60X25MG BLI kéd SUKL: 0017747
POR TBL NOB 90X25MG BLI kod SUKL: 0017748



ZR:

POR TBL NOB 100X25 MG BLI kéd SUKL: 0017749

POR TBL NOB 200X25 MG BLI kéd SUKL: 0017750

POR TBL NOB 100X25 MG TBC kod SUKL: 0017751

POR TBL NOB 250X25 MG TBC kéd SUKL: 0017752

POR TBL NOB 500X25 MG TBC kod SUKL: 0017753

POR TBL NOB 10X25MG BLI k6d SUKL: 0017754

POR TBL NOB 30X25MG BLI k6d SUKL: 0049303

Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek

- mala zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 27.8.2009).

Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy (s ti€innosti od 27.8.2009).

Zména Souhrnu Udaji o pfipravku v zasad¢ podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v rdmci postupu pfezkoumani pro ptivodni lé¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s uc¢innosti od 12.2.2009).

Aktualizace SPC.

Aktualizace modulu 3.

Nova verze DMF.

LAMOTRIGIN-RATIOPHARM 50 mg 21/034/05-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL NOB 1X50 MG BLI kéd SUKL: 0017755

POR TBL NOB 10X50MG BLI k6d SUKL: 0017756

POR TBL NOB 14X50MG BLI kéd SUKL: 0017757

POR TBL NOB 20X50MG BLI kéd SUKL: 0017758

POR TBL NOB 21X50MG BLI kéd SUKL: 0017759

POR TBL NOB 28X50MG BLI k6d SUKL: 0017760

POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0017762

POR TBL NOB 42X50MG BLI kéd SUKL: 0017763

POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0017764

POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0017765

POR TBL NOB 56X50MG BLI kéd SUKL: 0017766

POR TBL NOB 60X50MG BLI kod SUKL: 0017767

POR TBL NOB 90X50MG BLI koéd SUKL: 0017768

POR TBL NOB 100X50 MG BLI kéd SUKL: 0017769

POR TBL NOB 200X50 MG BLI koéd SUKL: 0017770

POR TBL NOB 100X50 MG TBC kéd SUKL: 0017771

POR TBL NOB 250X50 MG TBC kod SUKL: 0017772

POR TBL NOB 500X50 MG TBC kéd SUKL: 0017773

POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0048990

Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek

- mala zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 27.8.2009).

Zm¢ena kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy (s G€innosti od 27.8.2009).

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 uc¢innosti od 12.2.2009).

Aktualizace SPC.

Aktualizace modulu 3.

Nova verze DMF.




L-CARNITIN "FRESENIUS" 1 G

D:
B:

FRESENIUS KABI AUSTRIA GMBH, GRAZ, Rakousko

INJ SOL 5X5ML/1GM AMP kéd SUKL: 0007273
ZR: Zména v predkladani PSUR.

LEVOCETIRIZIN ACTAVIS 5 mg

D:
B:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL FLM 30X5MG II BLI kod SUKL:

0155294

POR TBL FLM 1X5MG I BLI kéd SUKL: 0155295
POR TBL FLM 2X5MG I BLI kéd SUKL: 0155296
POR TBL FLM 4X5MG I BLI koéd SUKL: 0155297
POR TBL FLM 5X5MG I BLI kéd SUKL: 0155298
POR TBL FLM 7X5MG I BLI koéd SUKL: 0155299

POR TBL FLM 10X5MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 14X5MG I BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 15X5MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 20X5MG I BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 21X5MG I BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X5MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 30X5MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 40X5MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 50X5MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 56X5MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 60X5MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 70X5MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 90X5MG I BLI k6d SUKL:

0155300
0155301
0155302
0155303
0155304
0155305
0155306
0155307
0155308
0155309
0155310
0155311
0155312

POR TBL FLM 100X5MG I BLI k6d SUKL: 0155313
POR TBL FLM 112X5MG I BLI kéd S[:JKL: 0155314
POR TBL FLM 120X5MG I BLI kéd SUKL: 0155315

POR TBL FLM 30X5MG I BLI k6d SUKL:

0155316

POR TBL FLM 1X5MG II BLI k6d SUKL: 0155317
POR TBL FLM 2X5MG II BLI kod SUKL: 0155318
POR TBL FLM 4X5MG II BLI kod SUKL: 0155319
POR TBL FLM 5X5MG II BLI kod SUKL: 0155320
POR TBL FLM 7X5MG II BLI kod SUKL: 0155321

POR TBL FLM 10X5MG II BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 14X5MG II BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 15X5MG II BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 20X5MG II BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 21X5MG II BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X5MG II BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X5MG II BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 40X5MG II BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X5MG II BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X5MG II BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 60X5MG II BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 70X5MG II BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 90X5MG II BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 100X5MG II BLI k6d SUKL: 0155335
POR TBL FLM 112X5MG II BLI k6d SUKL: 0155336

0155322
0155323
0155324
0155325
0155326
0155327
0155328
0155329
0155330
0155331
0155332
0155333
0155334

87/123/94-C

24/492/09-C



POR TBL FLM 120X5MG II BLI kéd SUKL: 0155337
ZR: Maléd zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s t€¢innosti od 31.8.2009).

LINOLA-FETT 46/112/95-C
D: DR. AUGUST WOLFF GMBH & CO. KG ARZNEIMITTEL, BIELEFELD, Némecko
B: DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0001410

DRM CRM 1X25GM TUB kéd SUKL: 0001411

DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL: 0060091

DRM CRM 1X100GM TUB kéd SUKL: 0060092

DRM CRM 1X250GM TUB kéd SUKL: 0060093

DRM CRM 1X75GM TUB kéd SUKL: 0086722

DRM CRM 1X150GM TUB kéd SUKL: 0086723

DRM CRM 2X250GM TUB kod SUKL: 0086724
ZR: Zména souhrnu tdaji o piipravku v souvislosti s pribéznou aktualizaci informace o

ptipravku, s navazujici zménou v piibalové informaci.

LOCOID 0,1% 46/893/92-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM UNG 1X30GM TUB kod SUKL: 0009310
DRM UNG 1X15GM TUB kéd SUKL: 0047030
ZR: Pfidani dalsiho vyrobce lécivé latky Hydrocortisoni butyras.
Zm¢éna specifikace 1é¢ivé latky a kontrolni metody pro stanoveni velikosti ¢astic a
zbytkova rozpoustédla.

LOCOID 0,1% 46/896/92-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X30GM TUB kod SUKL: 0009305
DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0047029
ZR: Pfidani dalSiho vyrobce lécivé latky Hydrocortisoni butyras.
Zm¢éna specifikace 1é¢ivé latky a kontrolni metody pro stanoveni velikosti ¢astic a
zbytkova rozpoustédla.

LOCOID 0,1% LOTION 46/142/93-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM SOL 1X30ML LGT koéd SUKL: 0009307
ZR: Pfidani dalsiho vyrobce 1é€ivé latky Hydrocortisoni butyras.
Zm¢éna specifikace 1é€ivé latky a kontrolni metody pro stanoveni velikosti ¢astic a
zbytkova rozpoustédla.

LOCOID CRELO 0,1% 46/013/96-C
D: ASTELLAS PHARMA SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EML 1X30GM LGT kod SUKL: 0083212
ZR: Pfidani dalsiho vyrobce lécivé latky Hydrocortisoni butyras.
Zm¢éna specifikace 1é¢ivé latky a kontrolni metody pro stanoveni velikosti ¢astic a
zbytkova rozpoustédla.

LOCOID LIPOCREAM 0,1% 46/097/93-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0047028

DRM CRM 1X30GM TUB kod SUKL: 0062047



ZR: Ptidani dalSiho vyrobce 1é¢ivé latky Hydrocortisoni butyras.
Zm¢éna specifikace 1é¢ivé latky a kontrolni metody pro stanoveni velikosti ¢astic a
zbytkova rozpoustédla.

LUCRIN DEPOT 11,25 mg 44/602/99-C
D: ABBOTT LABORATORIES S.A., MADRID, gpanélsko

B: INJPSU LQF 14+2ML+STR VIA kod SUKL: 0053714

ZR: Zména v predkladani PSUR.

MAGNESIUM 250 mg PHARMAYVIT 39/214/94-C
D:  WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika
B: POR TBL EFF 20 TBC kod SUKL: 0137120
ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s u€innosti od 16.9.2009).

MALARONE 25/547/05-C
D: GLAXOSMITHKLINE RESEARCH AND DEVELOPMENT LTD., GREENFORD,
Velka Britanie

PP: Ruzov¢ kulaté bikonvexni potahované tablety, na jedné stran¢ vyrazeno GX CM3.
PVC/Al blistr, krabicka.

B: POR TBL FLM 12 BLI k6d SUKL: 0030690

ZR: Zména nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, vEetné nahrazeni nebo pfidani inkoustl pouzitych pro
oznaceni piipravku (s uc¢innosti od 2.9.2009).
Aktualizace modulu 3- pfidani dal$i vyrobni sité.
Aktualizace SPC a piibalové informace.
Aktualizace modulu 3.
Aktualizace SPC.
Aktualizace SPC a piibalové informace a textu na obale.

METRONIDAZOL B. BRAUN 5 mg/ml 42/406/99-C

D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko

PP: LDPE lahvicka s vickem se dvéma otvory vyplnénymi pryZovou zatkou a uzavienymi
hlinikovou folii.

B: INF SOL 10X100ML VIA kéd SUKL: 0011592
INF SOL 20X100ML VIA kod SUKL: 0107029

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl 1éCivy ptipravek chranén pted svétlem.

ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materialu vnitiniho obalu
- polotuhé¢ a tekuté 1ékové formy (s ti¢innosti od 13.9.2009).
Zména podminek uchovavani konecného piipravku nebo nafedéného /
rekonstituovaného ptipravku (s u¢innosti od 13.9.2009).
Zména nazvu lécivého piipravku (diive Metronidazol 500 mg Braun) (s G¢innosti od
30.7.2009).
Zmény v souhrnu udajii o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a priibéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.
Nazev lé¢ivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.

MOLSIHEXAL RETARD 83/367/96-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko



B: POR TBL PRO 100X8 MG BLI k6d SUKL: 0049559
POR TBL PRO 30X8 MG BLI kéd SUKL: 0049560
POR TBL PRO 60X8 MG BLI kéd SUKL: 0049561
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 25.9.2009).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 25.9.2009).

MYCOFENOLAT ACTAVIS 500 mg 59/267/09-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 50X500MG BLI kod SUKL: 0128451
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0128452
POR TBL FLM 150X500MG BLI kod SUKL: 0128453
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
27.8.2009).

NEODOLPASSE 29/423/99-C
D: FRESENIUS KABI AUSTRIA GMBH, GRAZ, Rakousko
B: INF SOL 1X250ML LAG kod SUKL: 0010085
INF SOL 10X250ML LAG kod SUKL: 0010086
ZR: Zména v predkladani PSUR.

NEUROL 0,25 70/201/89-A/C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X0.25MG BLI k6d SUKL: 0091788
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZzeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy (s ti€innosti od 18.9.2009).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zakonu
¢.167/1998 Sb.).

NITRESAN 10 mg 58/667/07-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL 0111897
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0111898
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0111899
POR TBL NOB 100X10MG BLI k6d SUKL: 0111900
POR TBL NOB 60X10MG BLI k6d SUKL: 0151885
PE: 48
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ucinnosti od

25.3.2009).
Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s €innosti od
4.6.2009).

NITRESAN 20 mg 58/668/07-C

D: PRO.MED.CS PRAHA A S., PRAHA , Ceska republika
B:  POR TBL NOB 20X20MG BLI kod SUKL: 0111901



PE:
ZR:

POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0111902

POR TBL NOB 50X20MG BLI k6d SUKL: 0111903

POR TBL NOB 100X20MG BLI k6d SUKL: 0111904

POR TBL NOB 60X20MG BLI kéd SUKL: 0151886

48

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 t¢innosti od
25.3.2009).

Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s i€innosti od
4.6.2009).

NITRO POHL 83/1071/94-C

D:

B:

ZR:

G. POHL-BOSKAMP GMBH & CO. KG, HOHENLOCKSTEDT/HOLSTEIN,
Némecko

INF SOL 10X10ML/10MG AMP kéd SUKL: 0004307

INF SOL 1X50ML/50MG VIA kéd SUKL: 0083538

INF SOL 10X50ML/50MG VIA kéd SUKL: 0083539

INF SOL 10X5ML/5MG AMP kéd SUKL: 0092064

INF SOL 10X25ML/25MG AMP kéd SUKL: 0092186

Zm¢éna v predkladani PSUR.

NOOTROPIL 20% ORAL SOLUTION 06/867/92-A/C

D:
B:

ZR:

UCB PHARMA SA, BRUSEL, Belgie

POR SOL 1X125ML LAG kéd SUKL: 0088156

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€etné nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 23.9.2009).

Zm¢éna specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky

- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 23.9.2009).

OIKAMID 06/157/92-C

D:
B:

ZR:

PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika

POR CPS DUR 60X400MG BLI kéd SUKL: 0014911

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem 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 2.9.2009).

OMEPROL 20 mg 09/177/01-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR CPS ETD 15X20MG TBC kod SUKL: 0058201
POR CPS ETD 30X20MG TBC kéd SUKL: 0058202
POR CPS ETD 60X20MG TBC kod SUKL: 0058203
POR CPS ETD 14X20MG TBC kéd SUKL: 0094476
POR CPS ETD 28X20MG TBC kéd SUKL: 0094479
Zm¢éna v predkladani PSUR.



PERINALON 8 mg 58/336/09-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 7X8MG BLI kod SUKL: 0137523
POR TBL NOB 10X8MG BLI kod SUKL: 0137524
POR TBL NOB 14X8MG BLI kéd SUKL: 0137525
POR TBL NOB 15X8MG BLI kod SUKL: 0137526
POR TBL NOB 20X8MG BLI kod SUKL: 0137527
POR TBL NOB 28X8MG BLI kéd SUKL: 0137528
POR TBL NOB 30X8MG BLI kod SUKL: 0137529
POR TBL NOB 50X8MG BLI kod SUKL: 0137530
POR TBL NOB 56X8MG BLI kod SUKL: 0137531
POR TBL NOB 60X8MG BLI kod SUKL: 0137532
POR TBL NOB 90X8MG BLI kod SUKL: 0137533
POR TBL NOB 100X8MG BLI k6d SUKL: 0137534
POR TBL NOB 112X8MG BLI kéd SUKL: 0137535
POR TBL NOB 120X8MG BLI kéd SUKL: 0137536
POR TBL NOB 500X8MG BLI kéd SUKL: 0137537
Mal4 zména vyrobniho procesu lécivé latky (s u¢innosti od 24.8.2009).

PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN 2 G/0,25 G PRASEK PRO PR. INJ./INF. R.

D:
B:

ZR:

15/259/08-C

IBIGEN, S.R.L., APRILIA, Italie

INJ+INF PLV SOL 1X2.25GM VIA kod SUKL: 0113421

INJ+INF PLV SOL 10X2.25GM VIA kéd SUKL: 0113422

Zména nazvu lé&ivého piipravku v Némecku, Italii a Ceské republice (dtive Piperizac)
(s u¢innosti od 19.8.2008).

Aktualizace SPC a ptibalové informace

Aktualizace modulu 3 - zména ve vyrobnim procesu piipravku, snizeni mezioperacni
kontroly pro obsah 1é¢ivé latky - nyni na konci misenti sterilniho prasku.

Aktualizace modulu 3 - zména ve vyrobé kone¢ného piipravku - ptidani nové plnici
linky na vyrobnim misté Ibigen (nyni budova A a C).

PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN 4 G/0,5 G PRASEK PRO PRIPR INJ/INF
ROZ 15/260/08-C

D: IBIGEN, S.R.L., APRILIA, Italie
B: INJ+INF PLV SOL 1X4.5GM VIA kod SUKL: 0113423
INJ+INF PLV SOL 10X4.5GM VIA kod SUKL: 0113424
ZR: Zména nazvu lé&ivého piipravku v Némecku, Italii a Ceské republice (dtive Piperizac)
(s t¢innosti od 19.8.2008).
Aktualizace SPC a piibalové informace
Aktualizace modulu 3 - zména ve vyrobnim procesu piipravku, snizeni mezioperacni
kontroly pro obsah 1é¢ivé latky - nyni na konci misenti sterilniho prasku.
Aktualizace modulu 3 - zména ve vyrobé kone¢ného piipravku - ptidani nové plnici
linky na vyrobnim misté Ibigen (nyni budova A a C).
QUESTAX 100 mg 68/653/07-C
D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0108689

POR TBL FLM 60X100MG BLI kod SUKL: 0108690



POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0108691

ZR: Zména velikosti Sarze 1é€ivé latky nebo meziproduktu
- zvétSeni do desetinasobku oproti piivodni velikosti SarZe schvalené pii udéleni
registrace (s t€innosti od 16.12.2008).
QUESTAX 200 mg 68/654/07-C
D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X200MG BLI k6d SUKL: 0108698
POR TBL FLM 60X200MG BLI k6d SUKL: 0108699
POR TBL FLM 90X200MG BLI k6d SUKL: 0108700
ZR: Zména velikosti Sarze 1é€ivé latky nebo meziproduktu
- zvétSeni do desetindsobku oproti piivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s ucinnosti od 16.12.2008).
QUESTAX 25 mg 68/652/07-C
D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0108683
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0108684
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0108685
ZR: Zména velikosti Sarze 1é€ivé latky nebo meziproduktu
- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s t€innosti od 16.12.2008).
QUESTAX 300 mg 68/655/07-C
D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0108701
POR TBL FLM 60X300MG BLI k6d SUKL: 0108702
POR TBL FLM 90X300MG BLI k6d SUKL: 0108703
ZR: Zména velikosti Sarze 1éCivé latky nebo meziproduktu
- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s ucinnosti od 16.12.2008).
REVALID 86/042/02-C
D: EWOPHARMA INTERNATIONAL, SPOL. S R.O., BRATISLAVA, Slovenska
republika
B:  POR CPS DUR 30 BLI kéd SUKL: 0017034
POR CPS DUR 120 BLI kéd SUKL: 0017035
POR CPS DUR 270 BLI kéd SUKL: 0017036
ZR: Pfidani nového vyrobce pro lé¢ivou latku methioninum racemicum.
RISPERIDON STADA 1 mg 68/047/07-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 6X1MG BLI k6d SUKL: 0125472

POR TBL FLM 10X1MG BLI kéd SUKL: 0125473
POR TBL FLM 20X 1MG BLI kéd SUKL: 0125475
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0125476
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0125477
POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0125478
POR TBL FLM 56X1MG BLI kod SUKL: 0125479
POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0125480



ZR:

POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0125481

POR TBL FLM 50X1MG TBC kéd SUKL: 0125482

POR TBL FLM 100X1MG TBC kod SUKL: 0125483

POR TBL FLM 250X1MG TBC kéd SUKL: 0125484

Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s G€innosti od 26.8.2009).

Zména Souhrnu udajt o ptipravku v zasad¢ podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v rdmci postupu pfezkoumani pro ptivodni lé¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s uc¢innosti od 23.3.2009).

RISPERIDON STADA 2 mg 68/048/07-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR TBL FLM 6X2MG BLI kod SUKL: 0125485

POR TBL FLM 10X2MG BLI kéd SUKL: 0125486

POR TBL FLM 20X2MG BLI kéd SUKL: 0125487

POR TBL FLM 28X2MG BLI kod SUKL: 0125488

POR TBL FLM 30X2MG BLI koéd SUKL: 0125489

POR TBL FLM 50X2MG BLI kod SUKL: 0125490

POR TBL FLM 56X2MG BLI koéd SUKL: 0125491

POR TBL FLM 60X2MG BLI kod SUKL: 0125492

POR TBL FLM 100X2MG BLI koéd SUKL: 0125493

POR TBL FLM 50X2MG TBC ko6d SUKL: 0125494

POR TBL FLM 100X2MG TBC kéd SUKL: 0125495

POR TBL FLM 250X2MG TBC kod SUKL: 0125496

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

- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 26.8.2009).

Zména Souhrnu udajl o ptipravku v zasad¢ podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu prezkouméani pro ptivodni 1é¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s uc¢innosti od 23.3.2009).

RISPERIDON STADA 3 mg 68/049/07-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR TBL FLM 6X3MG BLI k6d SUKL: 0122691

POR TBL FLM 10X3MG BLI kod SUKL: 0122692

POR TBL FLM 20X3MG BLI kod SUKL: 0122693

POR TBL FLM 28X3MG BLI kod SUKL: 0122694

POR TBL FLM 30X3MG BLI kod SUKL: 0122695

POR TBL FLM 50X3MG BLI kod SUKL: 0122696

POR TBL FLM 50X3MG TBC kod SUKL: 0122697

POR TBL FLM 56X3MG BLI kod SUKL: 0122698

POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0122699

POR TBL FLM 100X3MG TBC kéd SUKL: 0122700

POR TBL FLM 100X3MG BLI kéd SUKL: 0122701

POR TBL FLM 250X3MG TBC kod SUKL: 0122702

Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s G€innosti od 26.8.2009).

Zména Souhrnu udajl o ptipravku v zasadé podobného piipravku v disledku



rozhodnuti Komise v rdmci postupu pfezkoumani pro ptivodni lé¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s uc¢innosti od 23.3.2009).

RISPERIDON STADA 4 mg 68/050/07-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR TBL FLM 6X4MG BLI k6d SUKL: 0122703

POR TBL FLM 10X4MG BLI kod SUKL: 0122704

POR TBL FLM 20X4MG BLI kod SUKL: 0122705

POR TBL FLM 28X4MG BLI kod SUKL: 0122706

POR TBL FLM 30X4MG BLI kod SUKL: 0122707

POR TBL FLM 50X4MG BLI kod SUKL: 0122708

POR TBL FLM 50X4MG TBC kéd SUKL: 0122709

POR TBL FLM 56X4MG BLI kod SUKL: 0122710

POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0122711

POR TBL FLM 100X4MG TBC kod SUKL: 0122712

POR TBL FLM 100X4MG BLI kéd SUKL: 0122713

POR TBL FLM 250X4MG TBC kod SUKL: 0122714

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 26.8.2009).

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 ucinnosti od 23.3.2009).

RISPERIDON STADA 6 mg 68/051/07-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR TBL FLM 6X6MG BLI kod SUKL: 0125463

POR TBL FLM 10X6MG BLI kod SUKL: 0125464

POR TBL FLM 20X6MG BLI kod SUKL: 0125465

POR TBL FLM 28X6MG BLI kod SUKL: 0125466

POR TBL FLM 30X6MG BLI kod SUKL: 0125467

POR TBL FLM 50X6MG BLI kod SUKL: 0125468

POR TBL FLM 56X6MG BLI kod SUKL: 0125469

POR TBL FLM 60X6MG BLI kod SUKL: 0125470

POR TBL FLM 100X6MG BLI kod SUKL: 0125471

Zména Souhrnu udajt o ptipravku v zasad€ podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v rdmci postupu pfezkoumani pro ptivodni lé¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s uc¢innosti od 23.3.2009).

ROBITUSSIN JUNIOR NA SUCHY DRAZDIVY KASEL 36/137/02-C

D:
B:

ZR:

WYETH WHITEHALL EXPORT GMBH, VIDEN, Rakousko

POR SIR 50ML/37.5MG LAG kod SUKL: 0083245

POR SIR 100ML/75MG LAG kéd SUKL: 0083247

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

- vSechny dalsi vyrobni operace kromé& propousténi Sarzi (s t€innosti od 13.9.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s t¢innosti od 13.9.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného



piipravku
- misto primarniho baleni
- polotuhé nebo tekuté lékové formy (s ucinnosti od 13.9.2009).

ROZEX KREM 46/088/01-C
D: GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE CEDEX, Francie

B: DRM CRM 1X30GM TUB kod SUKL: 0046640

ZR: Zména v predkladani PSUR.

SEVORANE 05/384/97-C

D: ABBOTT LABORATORIES LTD., QUEENBOROUGH, KENT, Velka Britanie

B: INH SOL 1X250ML LAG kod SUKL 0013024

ZR: Zména souhrnu udajl o ptipravku v bod¢ 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti,
v bodu 4.8 nezadouci u€inky a 4.5 Interakce s jinymi léCivymi piipravky a jiné formy
interakce, s navazujici zménou v ptibalové informaci.

SIMVACARD 10 31/516/00-C

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

B: POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0058773

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 schvaleného vyrobce (s U€¢innosti od 15.9.2009).

SIMVACARD 20 31/517/00-C
D: ZENTIVA, A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 84X20MG BLI k6d SUKL: 0047731
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0058775
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 15.9.2009).

SIMVACARD 40 31/518/00-C
D: ZENTIVA, A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 84X40MG BLI koéd SUKL: 0017915
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0058777
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 15.9.2009).

SMOFKABIVEN PERIPHERAL 76/246/09-C
D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Vnitini vak je vyroben z vicevrstvého polymerniho filmu, Excel nebo Biofine.
B: INF EML 1X1206ML EX VAK kod SUKL: 0141017
INF EML 4X1206ML EX VAK kod SUKL: 0141018
INF EML 1X1904ML EX VAK kéd SUKL: 0141019
INF EML 3X1904ML EX VAK kéd SUKL: 0141020
INF EML 1X1206ML BIO VAK kéd SUKL: 0151828



INF EML 4X1206ML BIO VAK ké6d SUKL: 0151829
INF EML 1X1904ML BIO VAK kéd SUKL: 0151830
INF EML 3X1904ML BIO VAK kod SUKL: 0151831
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidéni)
- ostatni latky (s uc¢innosti od 1.7.2009).
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 ptidani)
- ostatni latky (s u€innosti od 25.5.2009).
Zmeéna doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 20.7.2009).
Ptidani alternativniho druhu priméarniho obalu.

SUMAMED 15/226/90-C

D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika

B: POR CPS DUR 6X250MG BLI kéd SUKL: 0014950

ZR: Zména specifikace 1éCivého ptipravku pii propousténi a v pribehu doby pouzitelnosti.
Zména analytickych metod pro kontrolu lé¢ivého piipravku.

SUMAMED 500 mg INFUZE 15/223/03-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika
B: INF PLV SOL 5X500MG VIA kod SUKL: 0014951
ZR: Zména specifikace sklenénych lahvicek (primarni obal ptipravku)
Ptidani alternativnich vyrobci sklenénych lahvi¢ek (primarni obal ptipravku).

TOPIRAMATE ARROW 50 mg CAPSULES 21/024/08-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
B: POR CPS DUR 14X50MG TBC koéd SUKL: 0117575
POR CPS DUR 20X50MG TBC kéd SUKL: 0117576
POR CPS DUR 28X50MG TBC kéd SUKL: 0117577
POR CPS DUR 56X50MG TBC kéd SUKL: 0117578
POR CPS DUR 60X50MG TBC kéd SUKL: 0117579
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo pifidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 18.8.2009).

TOSTRAN 2% GEL 56/171/06-C
D: PROSTRAKAN LTD., GALASHIELS, Velka Britanie
B: DRM GEL 3X60GM PMM kod SUKL: 0155058
DRM GEL 1X60GM PMM kéd SUKL: 0155059
DRM GEL 2X60GM PMM kéd SUKL: 0155060
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného

piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s i€¢innosti od
5.5.2009).

TRINOVUM 17/207/91-C



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

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

ZR: Ptredlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s t€¢innosti od 3.9.2009).

TYPHERIX 59/520/00-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B:  INJ SOL 1X0.SML/DAV IIT kod SUKL: 0046954
INJ SOL 10X0.5ML/DAV DT kéd SUKL: 0046955
INJ SOL 50X0.5ML/DAV 1T kod SUKL: 0046956
INJ SOL 100X0.5ML/DAV 1T kod SUKL: 0046957
PE: 36
ZR: Prodlouzeni doby pouzitelnosti lécivého piipravku.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

UNGUENTUM ICHTHAMOLI 10% MEDICAMENTA 46/317/99-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM UNG 1X100GM TUB kéd SUKL: 0055290
DRM UNG 1X1KG BOX kéd SUKL: 0083870
PE: 18-1000g,24-100g
ZR: Zména doby pouZitelnosti kone¢ného pitipravku v prodejnim baleni (s t¢innosti od
26.9.2009).

VESANOID 10 mg 44/406/95-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS MOL 100X10MG TBC kéd SUKL: 0015048

ZR: Zména v predkladani PSUR.

VOLNOSTIN 24/391/09-C

D: SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0151842
POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0151843
POR TBL FLM 15X5MG BLI kod SUKL: 0151844
POR TBL FLM 20X5MG I BLI kéd SUKL: 0151845
POR TBL FLM 21X5MG I BLI k6d SUKL: 0151846
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0151847
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0151848
POR TBL FLM 40X5MG BLI kod SUKL: 0151849
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0151850
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0151851
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0151852
POR TBL FLM 70X5MG BLI kod SUKL: 0151853
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0151854
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0151855
POR TBL FLM 112X5MG BLI kéd SUKL: 0151856
POR TBL FLM 120X5MG BLI kéd SUKL: 0151857
POR TBL FLM 1X5MG BLI k6d SUKL: 0151858
POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0151859



POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0151860
POR TBL FLM 14X5MGI BLI k6d SUKL: 0151861
POR TBL FLM 15X5MG BLI kéd SUKL: 0151862
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0151863
POR TBL FLM 21X5MG BLI kéd SUKL: 0151864
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0151865
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0151866
POR TBL FLM 40X5MG BLI kod SUKL: 0151867
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0151868
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0151869
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0151870
POR TBL FLM 70X5MG BLI kod SUKL: 0151871
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0151872
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0151873
POR TBL FLM 112X5MG BLI kéd SUKL: 0151874
POR TBL FLM 120X5MG BLI kéd SUKL: 0151875
POR TBL FLM 1X5MG BLI k6d SUKL: 0151876
POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0151877
POR TBL FLM 2X5MG BLI k6d SUKL: 0151878
POR TBL FLM 2X5MG BLI k6d SUKL: 0151879
POR TBL FLM 4X5MG BLI k6d SUKL: 0151880
POR TBL FLM 4X5MG BLI k6d SUKL: 0151881
POR TBL FLM 5X5MG BLI k6d SUKL: 0151882
POR TBL FLM 5X5MG BLI k6d SUKL: 0151883
POR TBL FLM 30X1X5MG BLI k6d SUKL: 0151884

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 31.8.2009).
Mal4 zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s G€innosti od 31.8.2009).
Zmeéna nazvu léCivého piipravku (diive: Levozine) (s ti¢innosti od 18.8.2009).

V-PENICILIN 0,4 MEGA BIOTIKA 15/638/99-C

D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA PUPCA, Slovenska republika

B: POR TBL NOB 30X400KU BLI kéd SUKL: 0092434

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 21.9.2009).

V-PENICILIN 0,8 MEGA BIOTIKA 15/639/99-C

D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA PUPCA, Slovenska republika

B: POR TBL NOB 30X800KU BLI kéd SUKL: 0092435

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 21.9.2009).

V-PENICILIN 1,2 MEGA BIOTIKA 15/640/99-C

D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA DUPCA, Slovenska republika

B: POR TBL NOB 30X1.2MU BLI kéd SUKL: 0092436



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 jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 21.9.2009).

ZELDOX LM. 68/061/03-C

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

B: INJPSO LQF 1X30MG VIA kod SUKL: 0030867

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 2.9.2009).

ZINERYT 46/202/89-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM SOL 1X70ML(PLV+SO LAG kod SUKL: 0017110
DRM SOL 1X90ML(PLV+SO LAG kéd SUKL: 0017111
DRM SOL 1X30ML(PLV+SO LAG kéd SUKL: 0091763
ZR: Zména v predkladani PSUR.

ZITROCIN 250 mg 15/115/04-C

D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE, Ceska republika

B:  POR CPS DUR 6X250MG BLI kéd SUKL: 0095339

ZR: Zména specifikace 1é¢ivého piipravku pii propousténi a v priibéhu doby pouZitelnosti.
Zména analytickych metod pro kontrolu lé¢ivého piipravku.

ZOCOR 10 mg 31/155/92-A/C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 98X10MG BLI koéd SUKL: 0054495
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0054497
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0066191
ZR: Zména v predkladani PSUR.

ZOCOR 20 mg 31/155/92-B/C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0054496
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0054498
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0066190
ZR: Zména v predkladani PSUR.

ZOCOR FORTE 40 mg 31/155/92-C/C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0046161
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0046162
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0046163
ZR: Zména v predkladani PSUR.
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