APAURIN 70/099/91-S/C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko

B: INJ SOL 10X2ML/10MG AMP kod SUKL: 0096610

ZR: Zména v oznaceni na obalu - zména grafiky obalu (s ¢innosti od 21.3.2010).

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

APO-QUETIAPIN 100 mg 68/065/09-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0129829
POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0129830
ZR: Nové formulace v souhrnu udajt o piipravku a piibalové informace jsou uvedeny na
zaklad€ doporuceni PhVWP, ktera se tykaji rizika Zilniho tromboembolismu
v souvislosti s uzivanim antipsychotik.

APO-QUETIAPIN 200 mg 68/066/09-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X200MG BLI kod SUKL: 0129831
POR TBL FLM 100X200MG BLI kod SUKL: 0129832
ZR: Nové formulace v souhrnu udajl o piipravku a piibalové informace jsou uvedeny na
zaklad€ doporuceni PhVWP, ktera se tykaji rizika Zilniho tromboembolismu
v souvislosti s uzivanim antipsychotik.

APO-QUETIAPIN 25 mg 68/064/09-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X25MG BLI kod SUKL: 0129827
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0129828
ZR: Nové formulace v souhrnu udajl o piipravku a piibalové informace jsou uvedeny na
zaklad€ doporuceni PhVWP, ktera se tykaji rizika Zilniho tromboembolismu
v souvislosti s uzivanim antipsychotik.

AROMASIN 44/005/01-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 15X25MG BLI kéd SUKL: 0001255
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0001258
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0001259
ZR: Zména textu souhrnu Gdaji o ptipravku v bodech 4.6 T¢hotenstvi a kojeni, 4.8
Nezadouci G¢inky s navazujici zménou v piibalové informaci.

AZITHROMYCIN-RATIOPHARM 500 mg 15/390/06-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 2X500MG BLI kéd SUKL: 0102578
POR TBL FLM 3X500MG BLI kéd SUKL: 0102579
POR TBL FLM 6X500MG BLI kéd SUKL: 0102580
POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0102581
POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0102582
POR TBL FLM 150X500MG BLI kod SUKL: 0102583
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku - vypusténi parametru rozméry tablety a zména
limitu pro ptibuzné latky.
Zména v mezioperacni kontrole pfipravku - vypusténi parametru rozméry tablety a



zména obsahu vody b&hem granulace (nyni 4,0-6,0%).
Aktualizace modulu 3 - pfidani vyrobce 1é€ivé latky - nové Alembic Limited (API
Division), Alembic Road, Vadodara - 390 003, Gujarat, India.

Aktualizace DMF.
BACLOFEN-POLPHARMA 10 mg 63/102/81-A/C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA S.A., STAROGARD GDANSKI,
Polsko
B: POR TBL NOB 50X10MG TBC kéd SUKL: 0040274
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€¢innosti od 31.3.2010).
Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s t¢innosti od 31.3.2010).
BETOPTIC S 64/1131/94-C
D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie
B: OPH GTT SUS 1X5ML UGT kod SUKL: 0044982
ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomticek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registraéni dokumentaci), s vyjimkou pomiicek
pro aplikaci inhalatorti s odmétenou davkou
- nahrazeni nebo piidani dodavatele (s t€innosti od 9.4.2010).
BISOCARD 10 77/302/02-C
D: ICN POLFA RZESZOW S.A., RZESZOW, Polsko
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0058858
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0058859
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 piidani)
- ostatni latky (s u€innosti od 30.3.2010).
BISOCARD 5 77/300/02-C
D: ICN POLFA RZESZOW S.A., RZESZOW, Polsko
B: POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0058856
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0058857
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky (s u€innosti od 30.3.2010).
BISOPROLOL-RATIOPHARM 10 mg 77/304/02-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0032968

POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0032969
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0032970
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0032971
POR TBL NOB 56X10MG BLI kéd SUKL: 0032972
POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0032973



ZR:

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0032974

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

- od jiz schvéleného vyrobce (s U€¢innosti od 5.4.2010).

BISOPROLOL-RATIOPHARM 5 mg 77/303/02-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Né¢mecko

POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0032961

POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0032962

POR TBL NOB 30X5MG BLI k6d SUKL: 0032963

POR TBL NOB 50X5MG BLI koéd SUKL: 0032964

POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0032965

POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0032966

POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0032967

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

- od jiz schvéleného vyrobce (s U¢innosti od 5.4.2010).

BROMHEXIN 12 KM-KAPKY 52/296/03-C

D:
B:

ZR:

KREWEL MEUSELBACH GMBH, EITORF, Némecko

POR GTT SOL 30ML LGT kod SUKL: 0010224

POR GTT SOL 50ML LGT kéd SUKL: 0010225

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

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)

- ostatni latky (s ucinnosti od 6.4.2010).

Predlozeni 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 6.4.2010).

BROMHEXIN 8 KM KAPKY 52/100/85-C

D:
B:

ZR:

KREWEL MEUSELBACH GMBH, EITORF, Némecko

POR GTT SOL 1X30ML LGT kéd SUKL: 0010063

POR GTT SOL 1X50ML LGT kéd SUKL: 0043996

POR GTT SOL 1X100ML LGT kod SUKL: 0043997

POR GTT SOL 1X20ML LGT kéd SUKL: 0090991

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

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)

- ostatni latky (s ucinnosti od 6.4.2010).

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

- od jiz schvéleného vyrobce (s U€¢innosti od 6.4.2010).

Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek



- mald zména schvélené kontrolni metody (s uc¢innosti od 6.4.2010).

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 doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 11.4.2010).

CANESTEN 3 VAGINALNI KREM 54/604/00-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: CRM VAG 1X20GM+3APL TUB kéd SUKL: 0014807
ZR: Zména ve sloZeni krému - tykajici se pomocnych latek.
Zmena ve specifikaci pfipravku - zména limitu pro stanoveni obsahu benzylalkoholu.
Zmeéna pti kontrole v pribéhu vyrobniho procesu i ve specifikaci ptipravku.
Zmena ve specifikaci vnitiniho obalu krému.

CANESTEN 6 VAGINALNI KREM 54/605/00-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: CRM VAG 1X35GM+APL TUB kéd SUKL: 0013342
ZR: Zména ve sloZeni krému - tykajici se pomocnych latek.
Zmena ve specifikaci pfipravku - zména limitu pro stanoveni obsahu benzylalkoholu.
Zména pii kontrole v pribéhu vyrobniho procesu i ve specifikaci ptipravku.
Zmena ve specifikaci vnitfniho obalu krému.
Zména ve specifikaci ptipravku.

CANESTEN COMBI PACK 54/033/98-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: VAG TBL 1 + DRM CRM 20GM kéd SUKL: 0107129
ZR: Zména ve specifikaci krému.
Zména ve specifikaci vnitfniho obalu krému.
Zména ve slozeni krému tykajici se pomocnych latek.
Zména ve specifikaci ptipravku - zména limitu pro obsah benzylalkoholu.
Zména pti kontrole v pribéhu vyrobniho procesu i ve specifikaci krému.

CANESTEN KREM 26/202/72-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X20GM/200MG TUB kéd SUKL: 0013798
ZR: Zména ve specifikaci piipravku.
Zména ve specifikaci vnitiniho obalu ptipravku.
Zména ve sloZzeni krému tykajici se pomocnych latek.
Zména ve specifikaci ptipravku - zména limitu pro obsah benzylalkoholu.
Zména pii kontrole v pribéhu vyrobniho procesu i ve specifikaci pfipravku.

CLARITINE 24/1061/92-S/C
D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUXELLES,
Belgie

B:  POR SIR 1X120ML LAG kéd SUKL: 0069416
P:  Ptipravek Ize vydat i bez Iékatského predpisu.
ZR: Zména zptsobu vydeje piipravku.

CLARITINE 24/001/92-S/C



D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUXELLES,
Belgie
B: POR TBL NOB 7X10MG BLI kéd SUKL: 0013849
POR TBL NOB 60X10MG BLI k6d SUKL: 0057580
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0083527
POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0097781
P:  Vydej léCivého piipravku mozny bez 1ékaiského predpisu u baleni 7, 10 a 30 tablet.
Vydej 1éCivého pripravku vazan na lékarsky predpis u baleni 60 tablet.
ZR: Zména zpusobu vydeje ptipravku.
COPEGUS 200 mg 42/199/03-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X200MG TBC kéd SUKL: 0112564
POR TBL FLM 42X200MG TBC kéd SUKL: 0112565
POR TBL FLM 112X200MG TBC kéd SUKL: 0112566
POR TBL FLM 168X200MG TBC kéd SUKL: 0112567
ZR: Aktualizace souhrnu tidaju o ptipravku.
CYCLAID 100 mg 59/529/09-C
D: MEDIS INTERNATIONAL A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 10X100MG BLI kod SUKL: 0145440
POR CPS MOL 20X100MG BLI kod SUKL: 0145441
POR CPS MOL 30X100MG BLI kod SUKL: 0145442
POR CPS MOL 50X100MG BLI kod SUKL: 0145443
POR CPS MOL 60X100MG BLI kod SUKL: 0145444
ZR: Zména souhrnu tdaji o pfipravku a pfibalové informace.
CYCLAID 25 mg 59/527/09-C
D: MEDIS INTERNATIONAL A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 10X25MG BLI k6d SUKL: 0145430
POR CPS MOL 20X25MG BLI k6d SUKL: 0145431
POR CPS MOL 30X25MG BLI k6d SUKL: 0145432
POR CPS MOL 50X25MG BLI k6d SUKL: 0145433
POR CPS MOL 60X25MG BLI k6d SUKL: 0145434
ZR: Zména souhrnu Udaji o pfipravku a pfibalové informace.
CYCLAID 50 mg 59/528/09-C
D: MEDIS INTERNATIONAL A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 10X50MG BLI kod SUKL: 0145435
POR CPS MOL 20X50MG BLI k6d SUKL: 0145436
POR CPS MOL 30X50MG BLI k6d SUKL: 0145437
POR CPS MOL 50X50MG BLI k6d SUKL: 0145438
POR CPS MOL 60X50MG BLI k6d SUKL: 0145439
ZR: Zména souhrnu tdaji o pfipravku a pfibalové informace.
DEPAKINE 21/265/96-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPSO LQF 4X4ML/4OOMG VIA kod SUKL: 0151050
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského

statu



- zména za ucelem dosaZeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo ndrodniho Iékopisu ¢lenského statu
- pomocnad latka (s ¢innosti od 1.4.2010).

DIAZEPAM SLOVAKOFARMA 10 mg 68/041/72-C/C

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

B: PORTBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0002478

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 6.4.2010).

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

DIAZEPAM SLOVAKOFARMA 2 mg 68/041/72-A/C

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

B: POR TBL NOB 20X2MG BLI koéd SUKL: 0002476

ZR: Vypusténi n€kterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 6.4.2010).

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

DIAZEPAM SLOVAKOFARMA 5 mg 68/041/72-B/C

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

B: PORTBL NOB 20X5MG BLI kod SUKL: 0002477

ZR: 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 ucinnosti od 6.4.2010).

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

DICLOFENAC DUO PHARMASWISS 75 mg 29/967/95-C

D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS RDR 30X75MG BLI kéd SUKL: 0119672

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 5.4.2010).

DIFLUCAN 100 mg 26/121/91-B/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 28X100MG BLI k6d SUKL: 0064942
POR CPS DUR 7X100MG BLI k6d SUKL: 0064943
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 8.4.2010).

DIFLUCAN 150 mg 5 26/121/91-C/C
D: PFIZER, SPOL. SR.O., PRAHA, Ceské republika
B: POR CPS DUR 1X150MG BLI koéd SUKL: 0064941



ZR:

POR CPS DUR 2X150MG BLI k6d SUKL: 0064944

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

- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 8.4.2010).

DIFLUCAN 50 mg 26/121/91-A/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 7X50MG BLI kéd SUKL: 0064940
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 piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 8.4.2010).
DIFLUCAN 50 mg/5 ml 26/171/96-A/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: PORPLV SUS 1X35ML LAG kod SUKL: 0064950
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lécivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 8.4.2010).
DIFLUCAN LV. 26/148/91-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 1X100ML/200MG LAG kéd SUKL: 0064946
INF SOL 1X50ML/100MG LAG kéd SUKL: 0064947
INF SOL 1X25ML/50MG LAG kéd SUKL: 0064948
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 piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 8.4.2010).
DOLMINA GEL 29/408/97-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: DRM GEL 1X100GM TUB kéd SUKL: 0016580
DRM GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0030056
DRM GEL 1X35GM TUB kéd SUKL: 0058427
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 9.4.2010).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s ucinnosti od 9.4.2010).
DUOMOX 1000 15/270/93-E/C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL SUS 14X1000MG BLI k6d SUKL: 0019751
POR TBL SUS 20X1000MG BLI k6d SUKL: 0062052
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 schvaleného vyrobce (s u¢innosti od 30.3.2010).

DUOMOX 250 15/270/93-A/C



D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL SUS 20X250MG BLI kéd SUKL: 0062049

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 schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 30.3.2010).

DUOMOX 375 15/270/93-B/C

D: ASTELLAS PHARMA SR.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL SUS 20X375MG BLI koéd SUKL: 0062053

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 uc¢innosti od 30.3.2010).

DUOMOX 500 15/270/93-C/C

D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR TBL SUS 20X500MG BLI koéd SUKL: 0062050

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 30.3.2010).

DUOMOX 750 15/270/93-D/C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL SUS 14X750MG BLI kéd SUKL: 0019750
POR TBL SUS 20X750MG BLI kéd SUKL: 0062051
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 30.3.2010).

EFFLUMIDEX LIQUIFILM 64/031/88-S/C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESPORT, Irsko

B: OPH GTT SUS 1X5ML UGT kod SUKL: 0093933

ZR: Mald zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s €innosti od 15.4.2010).

ENAP 10 mg 58/053/91-B/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0045274
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0059642
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0094178
ZR: Zména v oznaceni na obalu - zména grafiky obalu (s €¢innosti od 21.3.2010).

ENAP 2,5 mg 58/484/00-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL NOB 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0006550
POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0059976
ZR: Zména v oznaceni na obalu - zména grafiky obalu (s €¢innosti od 21.3.2010).




ENAP 20 mg 58/053/91-C/C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL NOB 30X20MG BLI kéd SUKL: 0045275
POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0059641
POR TBL NOB 20X20MG BLI k6d SUKL: 0094179
ZR: Zména v oznaceni na obalu - zména grafiky obalu (s ¢innosti od 21.3.2010).

ENAP 5 mg 58/053/91-A/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0045273
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0059643
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0062596
ZR: Zména v oznaceni na obalu - zména grafiky obalu (s €¢innosti od 21.3.2010).

EQUETA 100 mg 68/027/09-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0128461
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0128462
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0128463
POR TBL FLM 50X100MG BLI kod SUKL: 0128464
POR TBL FLM 60X100MG BLI kod SUKL: 0128465
POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0128466
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0128467
ZR: Nové formulace v souhrnu tidaji o pfipravku a piibalové informace jsou uvedeny na
zaklad€ doporuceni PhVWP, ktera se tykaji rizika Zilniho tromboembolismu
v souvislosti s uzivanim antipsychotik.

EQUETA 150 mg 68/028/09-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 10X150MG BLI k6d SUKL: 0128468
POR TBL FLM 20X150MG BLI kod SUKL: 0128469
POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0128470
POR TBL FLM 50X150MG BLI k6d SUKL: 0128471
POR TBL FLM 60X150MG BLI k6d SUKL: 0128472
POR TBL FLM 90X150MG BLI k6d SUKL: 0128473
POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0128474
ZR: Nové formulace v souhrnu tidaji o pfipravku a piibalové informace jsou uvedeny na
zéaklad¢ doporuc¢eni PhVWP, kterd se tykaji rizika Zilniho tromboembolismu
v souvislosti s uZivanim antipsychotik.

EQUETA 200 mg 68/029/09-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 10X200MG BLI kod SUKL: 0128475
POR TBL FLM 20X200MG BLI kéd SUKL: 0128476
POR TBL FLM 30X200MG BLI k6d SUKL: 0128477
POR TBL FLM 50X200MG BLI kéd SUKL: 0128478
POR TBL FLM 60X200MG BLI kod SUKL: 0128479
POR TBL FLM 90X200MG BLI k6d SUKL: 0128480
POR TBL FLM 100X200MG BLI kod SUKL: 0128481
ZR: Nové formulace v souhrnu udajl o ptipravku a piibalové informace jsou uvedeny na



zaklad€ doporuceni PhVWP, ktera se tykaji rizika Zilniho tromboembolismu
v souvislosti s uzivanim antipsychotik.

EQUETA 25 mg 68/026/09-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0128454
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0128455
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0128456
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0128457
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0128458
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0128459
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0128460
ZR: Nové¢ formulace v souhrnu tidaji o piipravku a piibalové informace jsou uvedeny na
zéaklad¢ doporuceni PhVWP, kterd se tykaji rizika Zilniho tromboembolismu
v souvislosti s uzivanim antipsychotik.

EQUETA 300 mg 68/030/09-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 10X300MG BLI k6d SUKL: 0128482
POR TBL FLM 20X300MG BLI k6d SUKL: 0128483
POR TBL FLM 30X300MG BLI kod SUKL: 0128484
POR TBL FLM 50X300MG BLI k6d SUKL: 0128485
POR TBL FLM 60X300MG BLI kod SUKL: 0128486
POR TBL FLM 90X300MG BLI k6d SUKL: 0128487
POR TBL FLM 100X300MG BLI kod SUKL: 0128488
ZR: Nové¢ formulace v souhrnu udajl o ptipravku a piibalové informace jsou uvedeny na
zaklad€ doporuceni PhVWP, ktera se tykaji rizika Zilniho tromboembolismu
v souvislosti s uzivanim antipsychotik.

EQUETA 4-DAY STARTERPACK 68/031/09-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 6X25+3X100+1X200MG BLI kéd SUKL: 0128489
ZR: Nové¢ formulace v souhrnu udajt o pfipravku a ptibalové informace jsou uvedeny na
zéaklad¢ doporuc¢eni PhVWP, kterd se tykaji rizika Zilniho tromboembolismu
v souvislosti s uzivanim antipsychotik.

HYLASE DESSAU 150 1.U. 66/370/99-C
D: RIEMSER ARZNEIMITTEL AG, GREIFSWALDEN-INSEL RIEMS, Némecko
B: INJPSO LQF 10X150UT LAG kéd SUKL: 0162195
ZR: Zména ve vyrob¢ léCivé latky-zatazeni dalSiho kroku odstraiiujiciho virovou
kontaminaci 1é¢ivé latky.
Zm¢ena specifikace 1é¢ivé latky- zména aktivity.
Zména kontrolni metody ve specifikaci ptipravku.

HYLASE DESSAU 1500 I.U. 66/371/99-C
D: RIEMSER ARZNEIMITTEL AG, GREIFSWALDEN-INSEL RIEMS, Némecko
B: INJPSO LQF 10X1.5KU LAG kod SUKL: 0162196

ZR: Zména kontrolni metody ve specifikaci ptipravku.

KYLOTAN PLUS H 160/12,5 mg 58/193/09-C



ZR:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

POR TBL FLM 7 BLI k6d SUKL: 0155641

POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0155642

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0155643

POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0155644

POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0155645

POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0155646

POR TBL FLM 280 BLI k6d SUKL: 0155647

POR TBL FLM 7 TBC kod SUKL: 0155648

POR TBL FLM 14 TBC kéd SUKL: 0155649

POR TBL FLM 28 TBC kéd SUKL: 0155650

POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0155651

POR TBL FLM 56 TBC kéd SUKL: 0155652

POR TBL FLM 98 TBC kéd SUKL: 0155653

POR TBL FLM 280 TBC kéd SUKL: 0155654

Zména Souhrnu udajl o ptipravku v zdsad€ 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 27.8.2009).

KYLOTAN PLUS H 160/25 mg 58/194/09-C

D:
B:

ZR:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST Mad’arsko

POR TBL FLM 7 BLI k6d SUKL: 0155655

POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0155656

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0155657

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0155658

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0155659

POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0155660

POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0155661

POR TBL FLM 7 TBC kod SUKL: 0155662

POR TBL FLM 14 TBC kéd SUKL: 0155663

POR TBL FLM 28 TBC kéd SUKL: 0155664

POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0155665

POR TBL FLM 56 TBC kéd SUKL: 0155666

POR TBL FLM 98 TBC kéd SUKL: 0155667

POR TBL FLM 280 TBC kéd SUKL: 0155668

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 27.8.2009).

KYLOTAN PLUS H 80/12,5 mg 58/192/09-C

D:
B:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
POR TBL FLM 7 BLI kod SUKL: 0155669

POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0155670

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0155671

POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0155672

POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0155673

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0155674

POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0155675

POR TBL FLM 7 TBC kod SUKL: 0155676

POR TBL FLM 14 TBC kéd SUKL: 0155677



POR TBL FLM 28 TBC kod SUKL: 0155678
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0155679
POR TBL FLM 56 TBC ko6d SUKL: 0155680
POR TBL FLM 98 TBC kéd SUKL: 0155681
POR TBL FLM 280 TBC kod SUKL: 0155682
ZR: Zména Souhrnu Udaji o pfipravku v zasadé podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu prezkouméani pro ptivodni 1é¢ivy ptipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s uc¢innosti od 27.8.2009).

LANVIS 44/022/75-S/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: POR TBL NOB 25X40MG TBC kéd SUKL: 0022093
ZR: Pfidani alternativniho vyrobce 1é¢ivé latky.

LAWARIN 2 16/626/00-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceské republika
B: POR TBL NOB 50X2MG BLI kod SUKL 0119774
POR TBL NOB 100X2MG BLI k6d SUKL: 0119775
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
2.4.2010).

MADOPAR 62,5 27/029/04-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL SOL 100X62.5MG TBC kéd SUKL: 0016044
ZR: Zména v oznaceni na obalu podle QRD formatu
- uvedeni nazvu lécivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s G¢innosti od

17.5.2010).

METFOGAMMA 500 18/192/03-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 600X500MG BLI kod SUKL: 0017941
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0064740
POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0064741
ZR: Zména textu souhrnu udajl o ptipravku v bodu 4.1 . Terapeutické indikace s navazujici
zménou Vv piibalové informaci.
Zména textu souhrnu daji o ptipravku v bodu 4.8 . Nezadouci Gi€inky s navazujici
zménou v piibalové informaci.

METFOGAMMA 850 18/193/03-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 30X850MG BLI kod SUKL: 0032783
POR TBL FLM 120X850MG BLI kod SUKL: 0032784
POR TBL FLM 600X850MG BLI kod SUKL: 0032785
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s u€¢innosti od 29.3.2010).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného



piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s G¢innosti od 29.3.2010).

Zména textu souhrnu udajii o pfipravku v bodu 4.1 . Terapeutické indikace s navazujici
zménou v piibalové informaci.

Zména textu souhrnu udajt o pfipravku v bodu 4.8 . Nezadouci uc€inky s navazujici
zménou Vv piibalové informaci.

METFORMIN 1000 mg ZENTIVA 18/177/06-C

D:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

B: POR TBL FLM 90X1000 MG BLI kéd SUKL: 0144458

POR TBL FLM 30X1000 MG BLI kéd SUKL: 0144459

POR TBL FLM 60X1000 MG BLI kéd SUKL: 0144460
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni $arZi (s G€innosti od 6.4.2010).
METFORMIN 500 mg ZENTIVA 18/158/03-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0144453

POR TBL FLM 60X500MG BLI kod SUKL: 0144454

POR TBL FLM 90X500MG BLI k6d SUKL: 0144455
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s G€innosti od 6.4.2010).
METFORMIN 850 mg ZENTIVA 18/159/03-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 60X850MG BLI kéd SUKL: 0144450

POR TBL FLM 30X850MG BLI k6d SUKL: 0144451

POR TBL FLM 90X850MG BLI k6d SUKL: 0144452
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni $arZi (s G€innosti od 6.4.2010).
MIRTAZAPIN MYLAN 15 mg 30/330/07-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
B: POR TBL DIS 6X15MG BLI kéd SUKL: 0146060

POR TBL DIS 12X15MG BLI koéd SUKL: 0146061

POR TBL DIS 18X15MG BLI koéd SUKL: 0146062

POR TBL DIS 30X15MG BLI kéd SUKL: 0146063

POR TBL DIS 48X15MG BLI koéd SUKL: 0146064

POR TBL DIS 60X15MG BLI kéd SUKL: 0146065

POR TBL DIS 90X15MG BLI koéd SUKL: 0146066

POR TBL DIS 96X15MG BLI kod SUKL: 0146067
ZR: Harmonizace souhrnu udaji, ptibalové informace a textu na obalu

podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES.
MIRTAZAPIN MYLAN 30 mg 30/331/07-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
B:  POR TBL DIS 6X30MG BLI kéd SUKL: 0146068



POR TBL DIS 12X30MG BLI koéd SUKL: 0146069
POR TBL DIS 18X30MG BLI kéd SUKL: 0146070
POR TBL DIS 30X30MG BLI kod SUKL: 0146071
POR TBL DIS 48X30MG BLI kod SUKL: 0146072
POR TBL DIS 60X30MG BLI kéd SUKL: 0146073
POR TBL DIS 90X30MG BLI kéd SUKL: 0146074
POR TBL DIS 96X30MG BLI kod SUKL: 0146075
ZR: Harmonizace souhrnu udaji, pfibalové informace a textu na obalu
podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES.

MIRTAZAPIN MYLAN 45 mg 30/332/07-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
B: POR TBL DIS 6X45MG BLI kéd SUKL: 0146076

POR TBL DIS 12X45MG BLI koéd SUKL: 0146077

POR TBL DIS 18X45MG BLI kod SUKL: 0146078

POR TBL DIS 30X45MG BLI kéd SUKL: 0146079

POR TBL DIS 48X45MG BLI kod SUKL: 0146080

POR TBL DIS 60X45MG BLI kod SUKL: 0146081

POR TBL DIS 90X45MG BLI koéd SUKL: 0146082

POR TBL DIS 96X45MG BLI kod SUKL: 0146083
ZR: Harmonizace souhrnu Uidaji, piibalové informace a textu na obalu

podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES.

MONOFLAM RETARD 29/1064/93-C
D:  WINTHROP ARZNEIMITTEL GMBH, MULHEIM-KARLICH, Némecko
B: POR CPS RDR 20X100MG BLI kéd SUKL: 0032602
POR CPS RDR 50X100MG BLI kéd SUKL: 0032603
POR CPS RDR 100X100MG BLI kéd SUKL: 0032604
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 1.4.2010).

MYFORTIC 180 mg 59/111/05-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL ENT 20X180MG BLI kod SUKL: 0018961
POR TBL ENT 50X180MG BLI kod SUKL: 0018962
POR TBL ENT 100X 180MG BLI kod SUKL: 0018963
POR TBL ENT 120X180MG BLI kod SUKL: 0018964
POR TBL ENT 250X180MG BLI kod SUKL: 0018965
ZR: Aktualizace souhrnu udajii o ptipravku v bodu 4.4.a 4.8.

MYFORTIC 360 mg 59/112/05-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL ENT 50X360MG BLI kod SUKL: 0018696
POR TBL ENT 100X360MG BLI kéd SUKL: 0018697
POR TBL ENT 120X360MG BLI kéd SUKL: 0018698
POR TBL ENT 250X360MG BLI kéd SUKL: 0018699
ZR: Aktualizace souhrnu udajii o ptipravku v bodu 4.4.a 4.8.

NANTARID 100 mg 68/679/07-C



D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL FLM 30X100MG BLI ké6d SUKL: 0109227
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0109228
POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0109229
ZR: Aktualizace souhrnu udajii o pfipravku a piibalové informace.

NANTARID 150 mg 68/680/07-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0109236
POR TBL FLM 60X150MG BLI k6d SUKL: 0109237
POR TBL FLM 90X150MG BLI k6d SUKL: 0109238
ZR: Aktualizace souhrnu udajl o pfipravku a piibalové informace.

NANTARID 200 mg 68/681/07-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0109245
POR TBL FLM 60X200MG BLI kod SUKL: 0109246
POR TBL FLM 90X200MG BLI k6d SUKL: 0109247
ZR: Aktualizace souhrnu udajl o pfipravku a piibalové informace.

NANTARID 25 mg 68/678/07-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0109218
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0109219
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0109220
ZR: Aktualizace souhrnu udajl o pfipravku a piibalové informace.

NANTARID 300 mg 68/682/07-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 30X300MG BLI k6d SUKL: 0109254
POR TBL FLM 60X300MG BLI k6d SUKL: 0109255
POR TBL FLM 90X300MG BLI kéd SUKL: 0109256
ZR: Aktualizace souhrnu udajl o pfipravku a piibalové informace.

NANTARID STARTER 25 mg + 100 mg 68/683/07-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad'arsko

B: POR TBL FLM 6X25MG+5X100MG BLI kod SUKL: 0109269

ZR: Aktualizace souhrnu udajl o pfipravku a piibalové informace.

NEOTON 1 G PHLEBO 41/153/91-C/C
D: ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), Italie

B: INJPSO LQF IX1GM+SOLV VIA kéd SUKL: 0094854

ZR: Zména terminu predkladani PSUR.

NIMESIL 29/118/02-C
D: LABORATORI GUIDOTTI S.P.A. (MENARINI GROUP), PISA, Italie
B: POR GRA SUS 9X100MG MDC kéd SUKL: 0017185
POR GRA SUS 15X100MG MDC kéd SUKL: 0017186
POR GRA SUS 30X100MG MDC kod SUKL: 0017187
ZR: Zména souhrnu udajl o piipravku v bod¢ 4.1 Terapeutické indikace, 4.2 Davkovani a



zpusob podani, 4.3 Kontraindikace, 4.4 ZvlaStni upozornéni a zvlastni opatieni pro
pouziti, 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce, 4.6
T¢hotenstvi a kojeni a 4.8 Nezadouci G¢inky s navazujici zménou v piibalové informaci.

NUROFEN 200 mg 07/376/92-S/C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: POR TBL OBD 12X200MG P BLI kéd SUKL: 0021401
POR TBL OBD 4X200MG BLI k6d SUKL: 0045290
POR TBL OBD 6X200MG BLI kéd SUKL: 0045291
POR TBL OBD 8X200MG BLI k6d SUKL: 0045292
POR TBL OBD 10X200MG BLI kéd SUKL: 0045293
POR TBL OBD 2X200MG BLI k6d SUKL: 0045294
POR TBL OBD 12X200MG BLI kéd SUKL: 0062542
POR TBL OBD 24X200MG BLI kod SUKL: 0062543
POR TBL OBD 48X200MG BLI kéd SUKL: 0062544
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s G€innosti od 27.5.2010).
- zména grafiky obalu
- uvedeni ndzvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od

27.5.2010).
NUROFEN 400 mg 29/322/99-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: POR TBL OBD 6X400MG BLI kod SUKL: 0054115
POR TBL OBD 10X400MG BLI kéd SUKL: 0054116
POR TBL OBD 12X400MG BLI k6d SUKL: 0054117
POR TBL OBD 20X400MG BLI kéd SUKL: 0054118
POR TBL OBD 24X400MG BLI k6d SUKL: 0054119
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s Gc¢innosti od 27.5.2010).
- zména designu obalu
- uvedeni ndzvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
27.5.2010).

PERINDOPRIL KRKA 2 mg 58/126/06-C

D: KRKA POLSKA, SP. Z 0.0., VARSAVA, Polsko

B: POR TBL NOB 7X2MG BLI kod SUKL: 0091437
POR TBL NOB 14X2MG BLI kéd SUKL: 0092079
POR TBL NOB 28X2MG BLI kod SUKL: 0093002
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0093003
POR TBL NOB 50X2MG BLI kod SUKL: 0093004
POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0093007
POR TBL NOB 90X2MG BLI kod SUKL: 0093008
POR TBL NOB 100X2MG BLI kéd SUKL: 0093114
POR TBL NOB 7X2MG BLI kéd SUKL: 0103523
POR TBL NOB 14X2MG BLI kéd SUKL: 0103524
POR TBL NOB 28X2MG BLI kod SUKL: 0103525
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0103526
POR TBL NOB 50X2MG BLI kéd SUKL: 0103527
POR TBL NOB 60X2MG BLI kod SUKL: 0103528



POR TBL NOB 90X2MG BLI k6d SUKL: 0103529
POR TBL NOB 100X2MG BLI kéd SUKL: 0103530

ZR: Zména v oznaceni na obalu —zména grafiky obalu (s uc¢innosti od 21.3.2010).

PERINDOPRIL KRKA 4 mg

D:
B:

KRKA POLSKA, SP. Z 0.0., VARSAVA, Polsko
POR TBL NOB 7X4MG BLI kéd SUKL: 0093118
POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0093529
POR TBL NOB 28X4MG BLI kod SUKL: 0094125
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0094126
POR TBL NOB 50X4MG BLI kod SUKL: 0094127
POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL: 0094130
POR TBL NOB 90X4MG BLI kod SUKL: 0094131
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0094132
POR TBL NOB 7X4MG BLI kéd SUKL: 0103515
POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0103516
POR TBL NOB 28X4MG BLI kéd SUKL: 0103517
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0103518
POR TBL NOB 50X4MG BLI kéd SUKL: 0103519
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0103520
POR TBL NOB 90X4MG BLI kod SUKL: 0103521
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0103522

58/127/06-C

ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu (s u¢innosti od 21.3.2010).

PRENESSA 2 mg

D:
B:

KRKA POLSKA, SP. Z 0.0., VARSAVA, Polsko

POR TBL NOB 30X2MG BLI kod SUKL: 0085145
POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0085146
POR TBL NOB 90X2MG BLI kod SUKL: 0085148
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0085150
POR TBL NOB 60X2MG BLI kod SUKL: 0085154
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0085155

58/560/05-C

ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu (s uc¢innosti od 21.3.2010).

PRENESSA 4 mg

D:
B:

KRKA POLSKA, SP. Z 0.0., VARSAVA, Polsko

POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0085156
POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL: 0085158
POR TBL NOB 90X4MG BLI kod SUKL: 0085159
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0085160
POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL: 0085161
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0085162

58/561/05-C

ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu (s uc¢innosti od 21.3.2010).

PRENESSA 8 mg

D:
B:

KRKA POLSKA, SP. Z 0.0., VARSAVA, Polsko
POR TBL NOB 7X8MG BLI kod SUKL: 0128421
POR TBL NOB 14X8MG BLI kod SUKL: 0128422
POR TBL NOB 28X8MG BLI kéd SUKL: 0128423
POR TBL NOB 30X8MG BLI koéd SUKL: 0128424

58/405/08-C



POR TBL NOB 50X8MG BLI kéd SUKL: 0128425
POR TBL NOB 60X8MG BLI kod SUKL: 0128426
POR TBL NOB 90X8MG BLI koéd SUKL: 0128427
POR TBL NOB 100X8MG BLI k6d SUKL: 0128428
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu (s uc¢innosti od 21.3.2010).

PROLEUKIN 18 MIU 44/919/92-S/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL IXIMG VIA kéd SUKL: 0052228
INJ PLV SOL 10XIMG VIA kéd SUKL: 0052396
ZR: Zmény v souhrnu Udaji o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéZznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

REGAINE 5% 46/180/88-B/C
D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie
B: DRM SOL 1X60ML/3GM LAG kod SUKL: 0056513
ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku
- jiné pfipady (s u¢innosti od 3.4.2010).
Mal4 zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 3.4.2010).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ucinnosti od 3.4.2010).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s ucinnosti od 3.4.2010).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- polotuhé nebo tekuté lékové formy (s ucinnosti od 3.4.2010).
Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s uc¢innosti od
3.4.2010).

ROCALTROL 0,25 pg 86/539/92-A/C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 30X0.25RG TBC kéd SUKL: 0014935
POR CPS MOL 30X0.25RG BLI kod SUKL: 0014937
ZR: Zmeéna tvaru nebo rozméra vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni Iékové formy (s ucinnosti od 7.4.2010).

ROCALTROL 0,50 pg 86/539/92-B/C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 30X0.50RG TBC kod SUKL: 0014936
POR CPS MOL 30X0.50RG BLI kéd SUKL: 0014938
ZR: Zména tvaru nebo rozmért vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni lékové formy (s ucinnosti od 7.4.2010).

SEROPRAM 30/794/92-C
D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dénsko



B: INF CNC SOL 10X1ML AMP kod SUKL: 0060113
INF CNC SOL 5X0.5ML AMP kéd SUKL: 0072564
ZR: Zména podminek uchovéavani 1é¢ivé latky (s ti€innosti od 9.4.2010).

SEROPRAM 40 mg/ml 30/209/99-C
D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dénsko
B: POR GTT SOL 1X7ML UGT kod SUKL: 0045559
POR GTT SOL 1X15ML UGT kéd SUKL: 0045560
ZR: Zména podminek uchovéavani 1é€ivé latky (s u¢innosti od 9.4.2010).

SIM 20 GALMED 31/522/05-C
D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika
B: POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0014443
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0014444
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0014445
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 1.4.2010).

SIMVAX 10 31/011/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0049919
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0049920
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0049921
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0049922
POR TBL FLM 28X10MG TBC kod SUKL: 0049923
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0049924
POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0049925
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0049926
ZR: Zména souhrnu udajl o ptipravku v bodech 4.2 Davkovani a zptisob podani, 4.4
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti, 4.8. Nezadouci ucinky, 5.1
Farmakodynamické vlastnosti a 5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti s
navazujici zménou v piibalové informaci.
Uvedeni nazvu lé€ivého pripravku na obalu Braillovym pismem.
Zmény v souhrnu udajl o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a priabéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

SIMVAX 20 31/012/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0049911
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0049912
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0049913
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0049914
POR TBL FLM 28X20MG TBC kod SUKL: 0049915
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0049916
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0049917
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0049918
ZR: Zména souhrnu udajl o ptipravku v bodech 4.2 Davkovani a zptisob podani, 4.4
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti, 4.8. Nezadouci ucinky, 5.1



Farmakodynamické vlastnosti a 5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti s
navazujici zménou v piibalové informaci.

Uvedeni nazvu lé€ivého pripravku na obalu Braillovym pismem.

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

SIMVAX 40 31/013/02-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0049166

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0049901

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0049902

POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0049903

POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0049904

POR TBL FLM 28X40MG TBC kéd SUKL: 0049905

POR TBL FLM 50X40MG TBC kod SUKL: 0049907

POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0049908

Zména souhrnu udajt o pfipravku v bodech 4.2 Davkovani a zptsob podani, 4.4
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti, 4.8. Nezadouci ucinky, 5.1
Farmakodynamické vlastnosti a 5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti s
navazujici zménou v piibalové informaci.

Uvedeni nazvu lé€ivého pripravku na obalu Braillovym pismem.

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

STREPSILS PLUS SPRAY 69/420/00-C

D:

B:

ZR:

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

ORM SPR 1X20ML SPP kéd SUKL: 0065926

Zmeéna velikosti Sarze kone¢ného ptipravku

- zmenS$eni do 1/10 ptivodni velikosti Sarze (s u¢innosti od 8.4.2010).

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

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)

- ostatni latky (s ucinnosti od 8.4.2010).

TENORMIN 100 58/214/90-B/C

D:
B:

ZR:

ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

POR TBL FLM 28XIOOMG BLI kéd SUKL: 0065389

Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 7.4.2010).

TENORMIN 50 58/214/90-A/C

D:
B:

ZR:

ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0065388

Vypusténi nékterého mista vyroby (vEetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 7.4.2010).




TRAMAL CIPKY 100 mg 65/076/91-S/C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B: RCT SUP 5X100MG STR kod SUKL: 0006201
RCT SUP 10X100MG STR kéd SUKL: 0097444
RCT SUP 20X100MG STR kéd SUKL: 0097445
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetn€ mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 7.4.2010).

TRAMAL INJEKCNi ROZTOK 100 mg/2 ml 65/079/91-S/C

D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko

B: INJ SOL 5X100MG/2ML AMP kod SUKL: 0090719
INJ SOL 10X100MG/2ML AMP kéd SUKL: 0097442

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby léc¢ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 7.4.2010).

TRAMAL INJEKCNi ROZTOK 50 mg/1 ml 65/078/91-S/C

D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko

B: INJ SOL 5X50 MG/1IML AMP koéd SUKL: 0006200

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 7.4.2010).
Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 7.4.2010).

TRAMAL KAPKY 100 mg/1 ml 65/077/91-S/C

D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko

B: POR GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0004311
POR GTT SOL 1X96ML PMM koéd SUKL: 0057793
POR GTT SOL 3X10ML UGT kéd SUKL: 0097443

ZR: Vypusteéni nékterého mista vyroby (vCetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 7.4.2010).

TRAMAL TOBOLKY 50 mg 65/075/91-S/C

D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko

B: POR CPS DUR 10X50MG BLI k6d SUKL: 0004305
POR CPS DUR 20X50MG BLI k6d SUKL: 0004306

ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (vEetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 7.4.2010).

URAPLEX 73/526/95-C
D: MADAUS GMBH, KOLIN NAD RYNEM, Némecko
B: POR TBL OBD 20X20MG BLI k6d SUKL: 0046890

POR TBL OBD 50X20MG BLI kod SUKL: 0046891

POR TBL OBD 100X20MG BLI kod SUKL: 0046892



ZR: Aktualizace farmaceutické ¢asti pro konecny ptipravek.
Mal¢ zmény ve vyrobé a vkontrole v priitbéhu vyroby.
Zmeéna ve specifikaci pro konecny ptipravek.
Zména v analytickych metodach pro kontrolu kone¢ného piipravku
Ptidani vyrobce G¢inné latky.

V-PENICILIN 250 mg SLOVAKOFARMA 15/266/96-A/C

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

B: POR TBL NOB 30X250MG BLI kéd SUKL: 0092805

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 ucinnosti od 8.4.2010).

V-PENICILIN 500 mg SLOVAKOFARMA 15/266/96-B/C

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

B: POR TBL NOB 30X500MG BLI k6d SUKL: 0092806

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 schvéleného vyrobce (s U€¢innosti od 8.4.2010).

V-PENICILIN 750 mg SLOVAKOFARMA 15/269/98-C

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

B: POR TBL NOB 20X750MG BLI kéd SUKL: 0005960
POR TBL NOB 30X750MG BLI kéd SUKL: 0044708

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 schvaleného vyrobce (s t€¢innosti od 8.4.2010).

XYLOCAINE 10% SPRAY 01/140/72-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: SPR SOL 1X50ML VNM kod SUKL: 0055994
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t€innosti od 7.4.2010).
Zm¢éna za Gc¢elem shody s Evropskym 1ékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosaZeni shody s aktualizaci ptislusSné monografie Evropského
1ékopisu nebo ndrodniho Iékopisu ¢lenského statu
- pomocnad latka (s ¢innosti od 7.4.2010).

ZINERYT 46/202/89-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM SOL 1X70ML(PLV+SO LAG kéd SUKL: 0017110
DRM SOL 1X90ML(PLV+SO LAG kéd SUKL: 0017111
DRM SOL 1X30ML(PLV+SO LAG kéd SUKL: 0091763
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 15.4.2010).



ZOREM 10 mg 83/375/01-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 10X10MG BLI k6d SUKL: 0163109

POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0163110

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0163111

Nahrazeni nebo pfiddni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s ucinnosti od 29.3.2010).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 29.3.2010).

ZOREM 5 mg 83/374/01-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 30X5MG BLI koéd SUKL: 0163112

POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0163113

POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0163114

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s ucinnosti od 29.3.2010).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 29.3.2010).
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