ACCUPRO 10 58/312/91-B/C

D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0094959
POR TBL FLM 50X10MG BLI k6d SUKL: 0094963
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0094967
POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0098780
ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s konecnym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"'-uzavéra, barva kodovacich krouzkl na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s t€innosti od 1.6.2011).
ACCUPRO 20 58/312/91-C/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X20MG BLI koéd SUKL: 0094960
POR TBL FLM 50X20MG BLI koéd SUKL: 0094964
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0094968
ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"'-uzavéra, barva kodovacich krouzkt na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s G€innosti od 1.6.2011).
ACCUPRO 5 58/312/91-A/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL: 0094958
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0094962
POR TBL FLM 100X5MG BLI k6d SUKL: 0094966
ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s konecnym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"'-uzavéra, barva kodovacich krouzkl na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s €innosti od 1.6.2011).
ACCUZIDE 58/1079/94-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0076708
POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0076709
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0076710
POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0095254
ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s konecnym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"'-uzavéra, barva kodovacich krouzkt na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s G€innosti od 31.5.2011).
ACCUZIDE 20 58/560/00-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0064788
POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0064789
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0064790
ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s kone¢nym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"'-uzavéra, barva kodovacich krouzkl na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s G€innosti od 31.5.2011).
ACIDUM ASCORBICUM BIOTIKA 86/799/92-S/C
D: BB PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 5X5ML/500MG AMP kod SUKL: 0092729



INJ SOL 50X5ML/500MG AMP kod SUKL: 0092730

ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomticek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou
-nahrazeni nebo pfidani dodavatele (s ti¢innosti od 4.6.2011).

ADOZOLE 20 mg 09/073/11-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL ENT 7X20MG BLI kod SUKL: 0165330
POR TBL ENT 10X20MG BLI kéd SUKL: 0165331
POR TBL ENT 14X20MG BLI kéd SUKL: 0165332
POR TBL ENT 15X20MG BLI koéd SUKL: 0165333
POR TBL ENT 20X20MG BLI kéd SUKL: 0165334
POR TBL ENT 28X20MG BLI koéd SUKL: 0165335
POR TBL ENT 30X20MG BLI kéd SUKL: 0165336
POR TBL ENT 50X20MG BLI kéd SUKL: 0165337
POR TBL ENT 56X20MG BLI kéd SUKL: 0165338
POR TBL ENT 60X20MG BLI kéd SUKL: 0165339
POR TBL ENT 98X20MG BLI kéd SUKL: 0165340
POR TBL ENT 100X20MG BLI kod SUKL: 0165341
POR TBL ENT 7X20MG TBC kod SUKL: 0165342
POR TBL ENT 10X20MG TBC kéd SUKL: 0165343
POR TBL ENT 14X20MG TBC kéd SUKL: 0165344
POR TBL ENT 15X20MG TBC kod SUKL: 0165345
POR TBL ENT 20X20MG TBC kéd SUKL: 0165346
POR TBL ENT 28X20MG TBC kéd SUKL: 0165347
POR TBL ENT 30X20MG TBC kéd SUKL: 0165348
POR TBL ENT 50X20MG TBC kéd SUKL: 0165349
POR TBL ENT 56X20MG TBC kéd SUKL: 0165350
POR TBL ENT 60X20MG TBC kéd SUKL: 0165351
POR TBL ENT 98X20MG TBC kéd SUKL: 0165352
POR TBL ENT 100X20MG TBC kod SUKL: 0165353
PE: Al/Al blistry: 48
HDPE lahvicka: 36
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral).
Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu prezkoumani, ale zménou se
zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové udaje.
Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- v baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udajli v redlném case).

ADOZOLE 40 mg 09/074/11-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL ENT 7X40MG BLI kod SUKL: 0165354

POR TBL ENT 10X40MG BLI k6d SUKL: 0165355

POR TBL ENT 14X40MG BLI k6d SUKL: 0165356

POR TBL ENT 15X40MG BLI k6d SUKL: 0165357

POR TBL ENT 20X40MG BLI k6d SUKL: 0165358



PE:

ZR:

POR TBL ENT 28X40MG BLI kéd SUKL: 0165359

POR TBL ENT 30X40MG BLI kéd SUKL: 0165360

POR TBL ENT 50X40MG BLI koéd SUKL: 0165361

POR TBL ENT 56X40MG BLI kéd SUKL: 0165362

POR TBL ENT 60X40MG BLI kod SUKL: 0165363

POR TBL ENT 98X40MG BLI kéd SUKL: 0165364

POR TBL ENT 100X40MG BLI kéd SUKL: 0165365

POR TBL ENT 7X40MG TBC kéd SUKL: 0165366

POR TBL ENT 10X40MG TBC kéd SUKL: 0165367

POR TBL ENT 14X40MG TBC kod SUKL: 0165368

POR TBL ENT 15X40MG TBC kéd SUKL: 0165369

POR TBL ENT 20X40MG TBC kéd SUKL: 0165370

POR TBL ENT 28X40MG TBC kéd SUKL: 0165371

POR TBL ENT 30X40MG TBC kéd SUKL: 0165372

POR TBL ENT 50X40MG TBC kéd SUKL: 0165373

POR TBL ENT 56X40MG TBC kéd SUKL: 0165374

POR TBL ENT 60X40MG TBC kod SUKL: 0165375

POR TBL ENT 98X40MG TBC kod SUKL: 0165376

POR TBL ENT 100X40MG TBC kéd SUKL: 0165377

Al/Al blistry: 48

HDPE lahvicka: 36

Zména v souhrnu Udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace

v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral).
Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu prezkoumani, ale zménou se
zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové udaje.

Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku

v baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném cCase).

ALPHAGAN 64/327/00-C

D:
B:

ZR:

ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko

OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kéd SUKL: 0046131

OPH GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0046132

OPH GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0046133

OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kéd SUKL: 0046134

OPH GTT SOL 3X5ML LGT kéd SUKL: 0046135

OPH GTT SOL 3X10ML LGT kéd SUKL: 0046136

Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi pifipravky a jiné formy interakce, 4.8.
Nezadouci t€inky a 4.9. Pfredavkovani s navazujici zménou v piibalové informaci.

ANASTAR 1 mg 44/287/09-C

D:
B:

ZR:

ARDEZ PHARMA SPOL. S R.0., KOSOR, Ceska republika
POR TBL FLM 30X1MG BLI k6d SUKL: 0127496

POR TBL FLM 60X1MG BLI k6d SUKL: 0150054

POR TBL FLM 90X1MG BLI k6d SUKL: 0150055

Zména v predkladani PSUR.

ANASTROZOL SANDOZ 1 mg 44/468/07-C



PE:
ZR:

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

POR TBL FLM 10X1MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 14XIMG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 20X 1MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X1MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 60X 1MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 84X1MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 90X 1MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 98X1MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0104298
POR TBL FLM 300X1MG BLI koéd SUKL: 0104299
POR TBL FLM 28X1X1MG BLI kéd SUKL: 0104300
POR TBL FLM 50X 1X1MG BLI kéd SUKL: 0104301
POR TBL FLM 84X1X1MG BLI kéd SUKL: 0104302
POR TBL FLM 98X1X1MG BLI k6d SUKL: 0104303
POR TBL FLM 300X1XI1MG BLI k6d SUKL: 0104304
POR TBL FLM 500X1X1MG BLI k6d SUKL: 0104305

48

0104287
0104288
0104289
0104290
0104291
0104292
0104293
0104294
0104295
0104296
0104297

Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku

- V baleni ureném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném case).
Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci.

ANASTROZOL-TEVA 1 mg

D:
B:

ZR:

POR TBL FLM 1X1MG BLI kéd SUKL: 0106013

POR TBL FLM 20X 1MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X1MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 60X 1MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 84X1MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 90X 1MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 98X 1MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0106022
POR TBL FLM 300X1MG BLI kéd SUKL: 0106023
POR TBL FLM 84X1MG H BLI k6d SUKL: 0106024
POR TBL FLM 10X1X1MG H BLI kéd SUKL: 0106025
POR TBL FLM 50X 1X1MG BLI kéd SUKL: 0106026
POR TBL FLM 3X10X1MG BLI kéd SUKL: 0106027
Aktualizace farmakovigilan¢niho systému.

ANBINEX

D:
B:

ZR: Aktualizace PMF 2010 (ptivod plasmy: Slovenska republika).

INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
INJ PSO LQF 1X1000UT VIA koéd SUKL: 0137483

0106014
0106015
0106016
0106017
0106018
0106019
0106020
0106021

INJ PSO LQF 1X500UT VIA kod SUKL: 0137484

44/737/07-C
TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

75/221/90-C

Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.



ATARALGIN 07/133/81-C

D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0048886
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0048888
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 31.5.2011).
AZITROMYCIN MYLAN 500 mg 15/322/10-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 2X500MG BLI kéd SUKL: 0153972
POR TBL FLM 3X500MG BLI kéd SUKL: 0153973
POR TBL FLM 6X500MG BLI kéd SUKL: 0153974
POR TBL FLM 12X500MG BLI kéd SUKL: 0153975
POR TBL FLM 24X500MG BLI k6d SUKL: 0153976
POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0153977
POR TBL FLM 50X500MG BLI kod SUKL: 0153978
POR TBL FLM 100X500MG BLI k6d SUKL: 0153979
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni.
BALMANDOL OLEJ 46/003/97-C
D: SPIRIG EASTERN A.S., BRATISLAVA, Slovenska republika
PP: Ciry lehce nazloutly olejovy roztok charakteristického zapachu.
B:  DRM SOL 1X225ML LAG kéd SUKL: 0016460
ZR: Zména barviv nebo aromat pouzivanych v soucasné dobé u kone¢ného ptipravku
- zvySeni obsahu, pfidani nebo nahrazeni jedné nebo vice slozek
- aromat (s u¢innosti od 20.5.2011).
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s G¢innosti od
20.5.2011).
BECLOMET EASYHALER 200 pg 14/702/99-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: PLV INH 200X200RG SPN kod SUKL: 0053876
PLV INH 2X200X200RG SPN kéd SUKL: 0053877
ZR: Zména specifikace pomocné latky
-pfidani nové zkousky do specifikace (s ti€innosti od 20.5.2011).
Zména kontrolni metody pro pomocnou latku
-ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni schvalené kontrolni metody novou
kontrolni metodou (s uc¢innosti od 20.5.2011).
BIKALARD 150 mg 44/133/08-C
D: ARDEZ PHARMA SPOL. S R.O., KOSOR, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 30X150MG BLI II BLI kéd SUKL: 0119692

POR TBL FLM 60X150MG BLI II BLI kéd SUKL: 0119693
POR TBL FLM 90X150MG BLI II BLI kéd SUKL: 0119694
POR TBL FLM 30X150MG BLI I BLI k6d SUKL: 0124364
POR TBL FLM 60X150MG BLI I BLI k6d SUKL: 0124365



ZR:

POR TBL FLM 90X150MG BLI I BLI k6d SUKL: 0124366
Zména v predkladani PSUR.

BIKALARD 50 mg 44/132/08-C

D:
B:

ZR:

ARDEZ PHARMA SPOL. S R.0., KOSOR, Ceska republika
POR TBL FLM 30X50MG BLI 1T BLI kéd SUKL: 0119689
POR TBL FLM 60X50MG BLI 1T BLI kéd SUKL: 0119690
POR TBL FLM 90X50MGBLI II BLI kéd SUKL: 0119691
POR TBL FLM 30X50MG BLI I BLI kéd SUKL: 0124361
POR TBL FLM 60X50MGBLI I BLI kod SUKL: 0124362
POR TBL FLM 90X50MGBLI I BLI k6d SUKL: 0124363
Zména v predkladani PSUR.

BRICANYL TURBUHALER 0,5 mg 14/1200/94-C

D:
B:

ZR:

ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velké Britanie

INH PLV 100X0.5MG VNM kéd SUKL: 0180802

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- zména hmotnosti ¢i objemu néplné€ u neparenteralnich vicedavkovych ptipravki (s
ucinnosti od 29.5.2011).

Zména Souhrnu tdaju o pipravku v bodu 4.4. v souvislosti s doporuc¢enim PhVWP, s
navazujici zménou v piibalové informaci.

BRUFEN SIRUP 29/916/92-S/C

D:
B:

ZR:

ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
POR SIR 1X100ML/2GM LAG kod SUKL: 0099580
Zména ve vyrobnim postupu kone¢ného piipravku.

BUDENOFALK 56/359/00-C

D:
B:

ZR:

DR. FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Némecko

POR CPS ETD 10X3MG BLI kod SUKL: 0064785

POR CPS ETD 50X3MG BLI kéd SUKL: 0064786

POR CPS ETD 100X3MG BLI kéd SUKL: 0064787

Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu

- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu

- 1é¢iva latka (s u€innosti od 25.5.2011).

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 25.5.2011).

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

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s Gi€innosti od 25.5.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle (s u¢innosti od 25.5.2011).

BUVENTOL EASYHALER 100 ng/DOSE 14/089/97-C

D:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko



B: INHPLV DOS 200DAVEK VNM koéd SUKL: 0092744

ZR: Aktualizace textu SPC dle update CCDS s navazujici zménou v piibalové informaci.

BUVENTOL EASYHALER 200pg/DOSE 14/090/97-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: INHPLV DOS 200DAVEK VNM kéd SUKL: 0092745

ZR: Aktualizace textu SPC dle update CCDS s navazujici zménou v piibalové informaci.

CALCICHEW D3 39/546/00-C

D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko

B: POR TBL MND 20 TBC ké6d SUKL: 0047514
POR TBL MND 60 TBC kéd SUKL: 0047515
POR TBL MND 100 TBC kéd SUKL: 0047516

ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
-ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 28.5.2011).

CALCIUM BIOTIKA 39/774/92-S/C

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

B: INJSOL IOXIOML/ 1GM AMP kod SUKL: 0000407

ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomticek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou
-nahrazeni nebo pifidani dodavatele (s G€innosti od 4.6.2011).

CALCIUM FOLINATE TEVA 150 mg 19/156/00-C

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

B: INJ SOL 1X15ML VIA kéd SUKL: 0162483
INJ SOL 10X15ML VIA kéd SUKL: 0162484

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s ucinnosti od 2.6.2011).

CALCIUM FOLINATE TEVA 150 mg 19/156/00-C

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

B: INJ SOL 1X15ML VIA kéd SUKL: 0162483
INJ SOL 10X15ML VIA kéd SUKL: 0162484

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ¢innosti od 2.6.2011).

CALCIUM FOLINATE TEVA 450 mg 19/242/01-C

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

B: INJ SOL 1X45ML/450MG VIA kod SUKL: 0162486

INJ SOL 5X45ML/450MG VIA kod SUKL: 0162487
INJ SOL 1X10ML/100MG VIA kéd SUKL: 0162488
INJ SOL 1X20ML/200MG VIA kod SUKL: 0162489
INJ SOL 1X50ML/500MG VIA kod SUKL: 0162490
INJ SOL 5X50ML/500MG VIA kod SUKL: 0162491
INJ SOL 1X80ML/800MG VIA kod SUKL: 0162492



INJ SOL 1X100ML/1000MG VIA kéd SUKL: 0162493
INJ SOL 10X20ML/200MG VIA kéd SUKL: 0162494

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s ucinnosti od 2.6.2011).

CALCIUM FOLINATE TEVA 450 mg 19/242/01-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.0O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 1X45ML/450MG VIA kod SUKL: 0162486
INJ SOL 5X45ML/450MG VIA kéd SUKL: 0162487
INJ SOL 1X10ML/100MG VIA kéd SUKL: 0162488
INJ SOL 1X20ML/200MG VIA kéd SUKL: 0162489
INJ SOL 1X50ML/500MG VIA kod SUKL: 0162490
INJ SOL 5X50ML/500MG VIA kod SUKL: 0162491
INJ SOL 1X80ML/800MG VIA kod SUKL: 0162492
INJ SOL 1X100ML/1000MG VIA kéd SUKL: 0162493
INJ SOL 10X20ML/200MG VIA kéd SUKL: 0162494
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikétu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ¢innosti od 2.6.2011).

CAVINTON 83/495/92-S/C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B: INJSOL 10X2ML/10MG AMP kéd SUKL: 0004062
INJ SOL 5X2ML/10MG AMP kéd SUKL: 0088280
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky.

CAVINTON 83/496/92-S/C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0004063

ZR: Zm¢éna specifikace 1écivé latky.

CAVINTON FORTE 83/365/07-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0010252
POR TBL NOB 90X10MG BLI kéd SUKL: 0010253
ZR: Zména specifikace 1écivé latky.

CITALON 10 mg 30/018/05-C

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0015154
POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0015155
POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0015156
POR TBL FLM 20X10MG BLI kod SUKL: 0015157
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0015158
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0015159
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0015160
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0015161
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0015162
POR TBL FLM 100X1 BLI kéd SUKL: 0015163



POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0015186
POR TBL FLM 500X10MG TBC kéd SUKL: 0015187
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci ve Velké Britanii.

CITALON 10 mg 30/018/05-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0015154
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0015155
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0015156
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0015157
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0015158
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0015159
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0015160
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0015161
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0015162
POR TBL FLM 100X1 BLI kéd SUKL: 0015163
POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0015186
POR TBL FLM 500X10MG TBC kéd SUKL: 0015187
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci ve Velké Britdnii.

COLINFANT NEW BORN 59/762/97-C
D: DYNTEC SPOL. S R.O., CESKY BROD, Ceska republika
B: PORLYO SUS 12X1ML VIA kéd SUKL: 0053494
PE: 24, po otevieni a rekonstituci se piipravek musi ihned spotfebovat.
ZR: Zména specifikace 1é¢ivého piipravku.
Zm¢éna ve vyjadieni obsahu 1é¢ivé latky v pfipravku.
Zména doby pouZitelnosti.

CUROSURF 87/699/96-C

D: CHIESI FARMACEUTICI S.P.A., PARMA, Italie

B:  TRPISL SUS 2X1.5ML VIA kéd SUKL. 0087226
TRP ISL SUS 1X3ML VIA kéd SUKL: 0087227

ZR: Zménav SPC (v bodech 2., 6.4. 2 6.6.) a s tim spojena zména v piibalové informaci.
Zmény v souhrnu udajii o piipravku v bodég, 4.2. Davkovani a zptisob podani a 4.4.
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti s navazujici zménou v piibalové informaci.

CUTIVATE MAST 46/659/94-C

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

B: DRM UNG 1X15GM/0.75MG TUB kod SUKL: 0096994

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ¢innosti od 12.6.2011).
Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku (s €innosti
od 12.6.2011).

CAJOVA SMES PRO KLIDNY SPANEK 94/498/10-C
D: MEGAFYT - R SPOL. S R.0., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika

B: POR SPC 20X2.1GM SCC kod SUKL: 0180803

ZR: Zména nazvu léCivého piipravku (diive Passit Tea)(s u€innosti od 12.6.2011).

DALACIN VAGINALNI KREM ) 54/360/93-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika



B: VAG CRM 1X20GM/400MG TUB kod SUKL: 0015219
VAG CRM 1X40GM/800MG TUB kod SUKL: 0015220
VAG CRM 1X20GM/400MG TUB kod SUKL: 0015221
VAG CRM 1X40GM/800MG TUB kod SUKL: 0015222
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t€innosti od 20.5.2011).

DOTAREM 48/1328/97-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
B: INJSOL 1X5ML AMP kéd SUKL: 0065977
INJ SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0065978
INJ SOL 1X15ML VIA kéd SUKL: 0065979
INJ SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0065980
INJ SOL 1X15ML IJT k6d SUKL: 0065981
INJ SOL 1X20ML 1T kod SUKL: 0065982
ZR: Zména velikosti Sarze 1é€ivé latky nebo meziproduktu
- zvétSeni do desetinasobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s u¢innosti od 19.5.2011).

EPIRUBICIN TEVA 2 mg/ml 44/303/09-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ+INF SOL 1X5ML/10MG VIA kéd SUKL: 0130199
INJ+INF SOL 1X10ML/20MG VIA kéd SUKL: 0130200
INJ+INF SOL 1X25ML/50MG VIA kéd SUKL: 0130201
INJ+INF SOL 1X75ML/150MG VIA kéd SUKL: 0130202
INJ+INF SOL 1X100ML/200MG VIA koéd SUKL: 0130203
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ tdaji v redlném case).
Administrativni zména
- Jind zména.
Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Po nafedéni nebo rekonstituci.

ERDOMED 52/046/96-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR GRA SUS 1X100ML LAG kéd SUKL: 0047033
POR GRA SUS 1X200ML LAG kéd SUKL: 0087074
ZR: Zména velikosti SarZe kone¢ného ptipravku
- zvétSeni do desetinasobku oproti plivodni velikosti SarZe schvalené pii udéleni
registrace (s u¢innosti od 25.5.2011).

FANHDI 100 I.U./ml 16/055/97-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INJPSO LQF 1X1.5KU VIA kéd SUKL: 0049128
INJ PSO LQF 1X1KU VIA kéd SUKL: 0087240
ZR: Aktualizace PMF 2010 (ptivod plasmy: Slovenska republika).
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.




FANHDI 25 1.U./ml 16/053/97-C

D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko

B: INJPSO LQF 1X250UT VIA kod SUKL: 0087238

ZR: Aktualizace PMF 2010 (ptivod plasmy: Slovenska republika).

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

FANHDI 50 1.U./ml 16/054/97-C

D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko

B: INJPSO LQF 1X500UT VIA kod SUKL: 0087239

ZR: Aktualizace PMF 2010 (ptivod plasmy: Slovenska republika).

Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

FINAJELF 5 mg POTAHOVANE TABLETY 87/020/07-C
D: PHARMACEUTICAL COMPANY JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0109998
POR TBL FLM 14X5MG BLI k6d SUKL: 0109999
POR TBL FLM 15X5MG BLI kéd SUKL: 0111251
POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0111252
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0111253
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0111254
POR TBL FLM 50X5MG BLI k6d SUKL: 0111255
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0111256
POR TBL FLM 98X5MG BLI k6d SUKL: 0111257
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0111258
POR TBL FLM 28X1X5MG BLI kéd SUKL: 0111259
POR TBL FLM 30X1X5MG BLI kéd SUKL: 0111260
POR TBL FLM 50X1X5MG BLI kéd SUKL: 0111261
POR TBL FLM 98X1X5MG BLI kéd SUKL: 0111262
POR TBL FLM 100X1X5MG BLI k6d SUKL: 0111263
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0111264
POR TBL FLM 250X5MG TBC kod SUKL: 0111265
POR TBL FLM 500X5MG TBC kod SUKL: 0111266
POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0115152
ZR: Zména v predkladani PSUR.

FLEBOGAMMA 5% 59/153/95-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INF SOL 1X10ML/0.5GM VIA kod SUKL: 0085513
INF SOL 1X50ML/2.5GM VIA kéd SUKL: 0085514
INF SOL 1X100ML/5GM VIA kod SUKL: 0085515
INF SOL 1X200ML/10GM VIA kéd SUKL: 0085516
ZR: Aktualizace PMF 2010 (ptivod plasmy: Slovenska republika).
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

FLONIDAN 10 mg DISTAB 24/263/07-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL DIS 28X10MG BLI kod SUKL: 0056525

POR TBL DIS 4X10MG BLI kod SUKL: 0076411

POR TBL DIS 21X10MG BLI kod SUKL: 0076881

POR TBL DIS 100X10MG BLI kéd SUKL: 0083351



ZR:

POR TBL DIS 30X10MG BLI kéd SUKL: 0083397

POR TBL DIS 10X10MG BLI kod SUKL: 0083827

POR TBL DIS 14X10MG BLI kéd SUKL: 0087029

POR TBL DIS 7X10MG BLI kéd SUKL: 0089686

POR TBL DIS 15X10MG BLI kéd SUKL: 0092725

POR TBL DIS 12X10MG BLI koéd SUKL: 0093856

POR TBL DIS 20X10MG BLI kéd SUKL: 0099040

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci ve Velké Britanii.

FLUAD 59/004/04-C

D:
B:

ZR:

NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L., SIENA, Italie

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

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

- mal4 zména schvélené kontrolni metody (s t¢innosti od 3.6.2011).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

GAMMAGARD S/D 75/152/00-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF PSO LQF 10GM+SOL VIA kod SUKL: 0017376
INF PSO LQF 5GM+SOL VIA kéd SUKL: 0017377
INF PSO LQF 2.5GM+SOL VIA kéd SUKL: 0017378
ZR: Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku

- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
25.5.2011).

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

GENDRON 70 mg 87/118/08-C

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

B: POR TBL NOB 2X70MG BLI kéd SUKL: 0180804
POR TBL NOB 4X70MG BLI kéd SUKL: 0180805
POR TBL NOB 8X70MG BLI kéd SUKL: 0180806
POR TBL NOB 12X70MG BLI kéd SUKL: 0180807
POR TBL NOB 40X70MG BLI kod SUKL: 0180808

ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti.
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi.
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu.
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

HARTIL-H 2,5/12,5 mg TABLETY 58/454/06-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B: POR TBL NOB 7 BLI kéd SUKL: 0100461

POR TBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0100462
POR TBL NOB 14 BLI k6d SUKL: 0100463



ZR:

POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0100464

POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0100466

POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0100467

POR TBL NOB 100 BLI k6d SUKL: 0100468

POR TBL NOB 300 BLI kéd SUKL: 0100469

POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0100474

POR TBL NOB 2X14 BLI kéd SUKL: 0105915

Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci.

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

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

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

- Misto sekundarniho baleni.

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

- Misto primarniho baleni.

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouseni Sarzi.

HARTIL-H 5/25 mg TABLETY 58/455/06-C

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
POR TBL NOB 7 BLI k6d SUKL: 0100443
POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0100444
POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0100445
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0100446
POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0100448
POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0100449
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0100450
POR TBL NOB 300 BLI kéd SUKL: 0100451
POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0100456
POR TBL NOB 2X14 BLI k6d SUKL: 0105917
Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci.
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi.
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
VSichni ostatni.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto sekundérniho baleni.

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

- Misto primarniho baleni.

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouseni Sarzi.

HUMAN ALBUMIN GRIFOLS 20% 59/361/91-B/C



D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INF SOL 1X10ML VIA kod SUKL: 0042144
INF SOL 1X50ML LAG kéd SUKL: 0097909
INF SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0097910
ZR: Aktualizace PMF 2010 (ptivod plasmy: Slovenska republika).
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

HUMAN ALBUMIN GRIFOLS 5% 59/361/91-A/C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0097907
INF SOL 1X500ML LAG koéd SUKL: 0097908
ZR: Aktualizace PMF 2010 (ptivod plasmy: Slovenska republika).
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

IBALGIN BABY 07/891/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR SUS 1X100ML/2GM LAG kéd SUKL: 0146118
ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.1. Terapeutické indikace a
4.2. Davkovani a zplisob podani s navazujici zménou v piibalové informaci.

IBALGIN DUO EFFECT 29/695/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X30GM TUB kod SUKL: 0176500
DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL: 0176501
DRM CRM 1X100GM TUB kéd SUKL: 0180794
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
1.6.2011).

IGAMAD 1500 I.U. 59/596/07-C

D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko

B: INJ SOL 1X2ML/300RG ISP k6d SUKL: 0015003

ZR: Aktualizace PMF 2010 (ptivod plasmy: Slovenska republika).

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

IGAMPLIA 160 mg/ml 59/838/99-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INJ SOL 1X2ML/320MG AMP kod SUKL: 0119925
INJ SOL 1X5ML/800MG AMP kéd SUKL: 0119926
ZR: Aktualizace PMF 2010 (ptivod plasmy: Slovenska republika).
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

INFANRIX POLIO 59/268/05-C
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B:  INJ SUS 1X0.5ML/DAV T kod SUKL: 0078894

INJ SUS 20X0.5 ML IJT kéd SUKL: 0078895

INJ SUS 10X0.5 ML IJT kod SUKL: 0169212

INJ SUS 1X0.5ML/DAV + J UT kéd SUKL: 0169213

INJ SUS 20X0.5 ML + J IJT kod SUKL: 0169214



ZR:

INJ SUS 10X0.5 ML + J IJT k6d SUKL: 0169215

Zmény ve vyrobnim procesu 1é€ivé latky

- Zména se tyka biologické/imunologické latky nebo pouziti jiné chemicky odvozené
latky ve vyrobé biologického/imunologického ptipravku a nevztahuje se k protokolu.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

IRINOTECAN SANDOZ 20 mg/ml 44/446/09-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
INF CNC SOL 1X2ML/4OMG VIA kod SUKL: 0144991
INF CNC SOL 1X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0144992
INF CNC SOL 1X15ML/300MG VIA kéd SUKL: 0180828
INF CNC SOL 1X25ML/500MG VIA kéd SUKL: 0180829
Ptidani novych velikosti baleni 300mg/15ml a 500mg/25ml kone¢ného ptipravku,
koncentrace 1é¢ivé latky zlstava stejna.
Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) lé¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikét shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- zavedeni nového vyrobce 1é€ivé latky na podkladé zakladniho dokumentu o 1é¢ivi
latce (ASFM).
Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu

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

Zmeéna ve vyrobé konecného ptipravku

- Jind zména.
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v CR.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné¢ kontroly/zkouseni Sarzi.

ISOTREXIN 46/052/03-C

D:
B:

ZR:

GLAXOSMITHKLINE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
DRM GEL 1X6GM TUB kéd SUKL: 0169736

DRM GEL 1X30GM TUB kéd SUKL: 0169737

Zména kontrolni metody pro konecny piipravek

-ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 5.6.2011).

KVENTIAX 100 mg POTAHOVANE TABLETY 68/473/07-C

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0111809
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0111810
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0111811
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0111812



POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0111813
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0111814
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0111815
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0111816
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0111817
POR TBL FLM 250X100MG TBC kéd SUKL: 0111818
POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0176535

ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Rozsifeni schvalenych limith ve specifikacich vychozich surovin/meziproduktu, které
muze mit vyznamny vliv na celkovou jakost 1é¢ivé latky a/nebo kone¢ného ptipravku
Zména doby reatestace/doby uchovavani nebo podminek uchovavani 1écivé latky,
pokud soucésti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského
1€kopisu tykajici se doby reatestace
- Rozsiteni nebo zavedeni doby reatestace/doby uchovavani na zékladé dat v redlném
Case.
KVENTIAX 150 mg POTAHOVANE TABLETY 68/474/07-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL FLM 10X150MG BLI k6d SUKL: 0111829
POR TBL FLM 20X150MG BLI k6d SUKL: 0111830
POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0111831
POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0111832
POR TBL FLM 50X150MG BLI kéd SUKL: 0111833
POR TBL FLM 60X150MG BLI k6d SUKL: 0111834
POR TBL FLM 90X150MG BLI kéd SUKL: 0111835
POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0111836
POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0111837
POR TBL FLM 120X150MG BLI k6d SUKL: 0111838
POR TBL FLM 180X150MG BLI kod SUKL: 0111839
POR TBL FLM 240X150MG BLI kod SUKL: 0111840
POR TBL FLM 98X150MG BLI k6d SUKL: 0176536
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- Rozsifeni schvéalenych limith ve specifikacich vychozich surovin/meziprodukti, které
muze mit vyznamny vliv na celkovou jakost 1é¢ivé latky a/nebo kone¢ného ptipravku
Zména doby reatestace/doby uchovavani nebo podminek uchovavani 1écivé latky,
pokud soucésti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského
1€kopisu tykajici se doby reatestace
- Rozsiteni nebo zavedeni doby reatestace/doby uchovavani na zékladé dat v redlném
Case.
KVENTIAX 200 mg POTAHOVANE TABLETY 68/475/07-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL FLM 10X200MG BLI k6d SUKL: 0111853

POR TBL FLM 20X200MG BLI k6d SUKL: 0111854
POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0111855
POR TBL FLM 30X200MG BLI k6d SUKL: 0111856
POR TBL FLM 50X200MG BLI k6d SUKL: 0111857
POR TBL FLM 60X200MG BLI k6d SUKL: 0111858



POR TBL FLM 90X200MG BLI k6d SUKL: 0111859
POR TBL FLM 100X200MG BLI kéd SUKL: 0111860
POR TBL FLM 100X200MG BLI k6d SUKL: 0111861
POR TBL FLM 250X200MG TBC ko6d SUKL: 0111862
POR TBL FLM 98X200MG BLI k6d SUKL: 0176537

ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Rozsifeni schvéalenych limith ve specifikacich vychozich surovin/meziprodukti, které
muze mit vyznamny vliv na celkovou jakost 1é¢ivé latky a/nebo kone¢ného ptipravku
Zména doby reatestace/doby uchovavani nebo podminek uchovavani 1écivé latky,
pokud soucésti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu tykajici se doby reatestace
- Rozsiteni nebo zavedeni doby reatestace/doby uchovavani na zékladé dat v redlném
Case.
KVENTIAX 25 mg POTAHOVANE TABLETY 68/472/07-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL FLM 6X25MG BLI koéd SUKL: 0111789
POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0111790
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0111791
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0111792
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0111793
POR TBL FLM 50X25MG BLI koéd SUKL: 0111794
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0111795
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0111796
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0111797
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0111798
POR TBL FLM 98X25MG BLI koéd SUKL: 0176534
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1éc¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- Rozsifeni schvéalenych limith ve specifikacich vychozich surovin/meziprodukti, které
muze mit vyznamny vliv na celkovou jakost 1é¢ivé latky a/nebo kone¢ného ptipravku
Zména doby reatestace/doby uchovavani nebo podminek uchovavani 1écivé latky,
pokud soucésti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu tykajici se doby reatestace
- Rozsiteni nebo zavedeni doby reatestace/doby uchovavani na zékladé€ dat v redlném
Case.
KVENTIAX 300 mg POTAHOVANE TABLETY 68/476/07-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL FLM 10X300MG BLI k6d SUKL: 0111873

POR TBL FLM 20X300MG BLI k6d SUKL: 0111874
POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0111875
POR TBL FLM 30X300MG BLI k6d SUKL: 0111876
POR TBL FLM 50X300MG BLI k6d SUKL: 0111877
POR TBL FLM 60X300MG BLI k6d SUKL: 0111878
POR TBL FLM 90X300MG BLI k6d SUKL: 0111879
POR TBL FLM 100X300MG BLI kod SUKL: 0111880
POR TBL FLM 100X300MG BLI k6d SUKL: 0111881
POR TBL FLM 120X300MG BLI k6d SUKL: 0111882



POR TBL FLM 180X300MG BLI kod SUKL: 0111883

POR TBL FLM 240X300MG BLI kod SUKL: 0111884

POR TBL FLM 98X300MG BLI k6d SUKL: 0176538

ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi

suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- Rozsifeni schvéalenych limith ve specifikacich vychozich surovin/meziproduktu, které
miZze mit vyznamny vliv na celkovou jakost lé¢ivé latky a/nebo kone¢ného ptipravku
Zména doby reatestace/doby uchovavani nebo podminek uchovavani 1écivé latky,
pokud soucésti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu tykajici se doby reatestace

- Rozsiteni nebo zavedeni doby reatestace/doby uchovavani na zékladé€ dat v redlném
case.

LATANOPROST APOTEX 0,005% 64/941/10-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kéd SUKL: 0153106
OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kéd SUKL: 0180830
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad rdmec aktualné schvéalenych velikosti baleni.

LESTARA 2,5 mg 44/645/09-C
D: ARDEZ PHARMA SPOL. S R.O., KOSOR, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X2.5MG BLI k6d SUKL: 0134582
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI k6d SUKL: 0134583
POR TBL FLM 60X2.5MG BLI kod SUKL: 0134584
ZR: Zména v predkladani PSUR.

LEUKERAN 44/191/70-C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka

B: POR TBL FLM 25X2MG TBC kod SUKL: 0047717

ZR: Zména specifikace ¢inidel pouzivanych pii vyrobé 1écivé latky.

LOZAP H 58/215/03-C

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

B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0015316
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0015317
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0019374

ZR: Zména ve vyrobé konecného ptipravku - Jind zména.
Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS). - Jind zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému, které nemaji
vliv na provoz systému farmakovigilance (napf. zména umisténi hlavni
ulozné/archivaéni kapacity, administrativni zmény, aktualizace akronym, pfejmenovani
funkci/postuptt).

MAGNESIUM SULFURICUM BIOTIKA 10% 39/805/92-S/C

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

B: INJ SOL 5X10ML 10% AMP kod SUKL: 0000498

ZR: Zména (nahrazeni, ptidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomticek



pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou
-nahrazeni nebo ptidani dodavatele (s ti¢innosti od 4.6.2011).

MAGNESIUM SULFURICUM BIOTIKA 20% 39/806/92-S/C

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

B: INJ SOL 5X10ML 20% AMP kéd SUKL: 0000499

ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomticek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou
-nahrazeni nebo pifidani dodavatele (s G€innosti od 4.6.2011).

MAXITROL 64/631/70-C
D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie

B: OPH GTT SUS IX5ML LGT kéd SUKL: 0002546

ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek

-ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 27.5.2011).

MEDROL 100 mg 56/156/88-D/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X100MG BLI k6d SUKL: 0040377
POR TBL NOB 20X100MG TBC kéd SUKL: 0040381
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0040382
POR TBL NOB 100X100MG TBC kéd SUKL: 0040383
ZR: Aktualizace textll souhrnu tdaji o pfipravku a nasledné pfibalové informace v
souvislosti s pribéznou revizi informaci o ptipravku.

MEDROL 16 mg 56/156/88-B/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 14X16MG BLI kod SUKL: 0040371
POR TBL NOB 14X16MG TBC kéd SUKL: 0040372
POR TBL NOB 50X16MG BLI kéd SUKL: 0040373
POR TBL NOB 50X16MG TBC kéd SUKL: 0040374
ZR: Aktualizace textll souhrnu tdaji o pfipravku a nasledné ptibalové informace v
souvislosti s pribéznou revizi informaci o ptipravku.

MEDROL 32 mg 56/156/88-C/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X32MG BLI k6d SUKL: 0040375
POR TBL NOB 20X32MG TBC kéd SUKL: 0040376
ZR: Aktualizace textl souhrnu tdaji o pfipravku a nasledné pfibalové informace v
souvislosti s pribéznou revizi informaci o ptipravku.

MEDROL 4 mg 56/156/88-A/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0040367
POR TBL NOB 30X4MG TBC kéd SUKL: 0040368
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0040369
POR TBL NOB 100X4MG TBC kéd SUKL: 0040370
ZR: Aktualizace textll souhrnu tdaji o pfipravku a nasledné ptibalové informace v



souvislosti s pribéznou revizi informaci o ptipravku.

MENOPUR 1200 IU 56/961/10-C
D: FERRING GMBH, KIEL, Némecko

B: INJPSO LQF 1X1200UT VIA kod SUKL: 0148009

ZR: Aktualizace farmakovigilan¢niho systému.

MENOPUR 600 IU 56/960/10-C
D: FERRING GMBH, KIEL, Némecko

S:  Menotropinum s

B: INJPSO LQF 1X600UT VIA kod SUKL: 0148008

ZR: Aktualizace farmakovigilan¢niho systému.

METOPROLOL POLPHARMA 100 mg 58/078/09-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI
Polsko

B: POR TBL PRO 10X100MG BLI kéd SUKL: 0126067
POR TBL PRO 14X100MG BLI kod SUKL: 0126068
POR TBL PRO 20X100MG BLI kéd SUKL: 0126069
POR TBL PRO 28X100MG BLI kéd SUKL: 0126070
POR TBL PRO 30X100MG BLI kod SUKL: 0126071
POR TBL PRO 50X100MG BLI kéd SUKL: 0126072
POR TBL PRO 50X1X100MG BLI kéd SUKL: 0126073
POR TBL PRO 56X100MG BLI kéd SUKL: 0126074
POR TBL PRO 60X100MG BLI kod SUKL: 0126075
POR TBL PRO 98X100MG BLI kod SUKL: 0126076
POR TBL PRO 100X100MG BLI kéd SUKL: 0126077
PE: 36
ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad€ udaji v realném case).

METOPROLOL POLPHARMA 200 mg 58/079/09-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI
Polsko

B: POR TBL PRO 10X200MG BLI kéd SUKL: 0126078
POR TBL PRO 14X200MG BLI kéd SUKL: 0126079
POR TBL PRO 20X200MG BLI kéd SUKL: 0126080
POR TBL PRO 28X200MG BLI kod SUKL: 0126081
POR TBL PRO 30X200MG BLI kéd SUKL: 0126082
POR TBL PRO 50X200MG BLI kod SUKL: 0126083
POR TBL PRO 50X1X200MG BLI kéd SUKL: 0126084
POR TBL PRO 56X200MG BLI kod SUKL: 0126085
POR TBL PRO 60X200MG BLI kéd SUKL: 0126086
POR TBL PRO 98X200MG BLI kod SUKL: 0126087
POR TBL PRO 100X200MG BLI kéd SUKL: 0126088
PE: 36
ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad€ udaji v realném case).

METOPROLOL POLPHARMA 25 mg 58/076/09-C



D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko
B: POR TBL PRO 10X25MG BLI kéd SUKL: 0126045
POR TBL PRO 14X25MG BLI koéd SUKL: 0126046
POR TBL PRO 20X25MG BLI koéd SUKL: 0126047
POR TBL PRO 28X25MG BLI kod SUKL: 0126048
POR TBL PRO 30X25MG BLI koéd SUKL: 0126049
POR TBL PRO 50X25MG BLI kéd SUKL: 0126050
POR TBL PRO 50X1X25MG BLI k6d SUKL: 0126051
POR TBL PRO 56X25MG BLI kod SUKL: 0126052
POR TBL PRO 60X25MG BLI kéd SUKL: 0126053
POR TBL PRO 98X25MG BLI koéd SUKL: 0126054
POR TBL PRO 100X25MG BLI kéd SUKL: 0126055
PE: 36
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad€ udaji v realném case).
Zmeéna velikosti Sarze (véetné rozpéti velikosti Sarze) konec¢ného piipravku
- Zména se vztahuje ke vSem dal$im 1ékovym formadm vyrdbénym komplexnimi
vyrobnimi procesy.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku
- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limith specifikaci
Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku
- Rozsifeni schvéalenych limiti kontrol v pribéhu vyrobniho procesu (IPC), které mize
mit vyznamny vliv na celkovou jakost konecného piipravku.

METOPROLOL POLPHARMA 50 mg 58/077/09-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI
Polsko

B: POR TBL PRO 10X50MG BLI kéd SUKL: 0126056
POR TBL PRO 14X50MG BLI kod SUKL: 0126057
POR TBL PRO 20X50MG BLI kéd SUKL: 0126058
POR TBL PRO 28X50MG BLI kod SUKL: 0126059
POR TBL PRO 30X50MG BLI kod SUKL: 0126060
POR TBL PRO 50X50MG BLI kéd SUKL: 0126061
POR TBL PRO 50X1X50MG BLI kéd SUKL: 0126062
POR TBL PRO 56X50MG BLI kod SUKL: 0126063
POR TBL PRO 60X50MG BLI kod SUKL: 0126064
POR TBL PRO 98X50MG BLI kéd SUKL: 0126065
POR TBL PRO 100X50MG BLI kéd SUKL: 0126066
PE: 36
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad€ udaji v realném case).

MOVMAKS 15 mg TABLETY 29/240/09-C
D: TABUK POLAND SP. Z.0.0., WARSZAWA, Polsko
B: POR TBL NOB 7X15MG BLI kéd SUKL: 0126296

POR TBL NOB 10X15MG BLI k6d SUKL: 0126297

POR TBL NOB 14X15MG BLI k6d SUKL: 0126298

POR TBL NOB 20X15MG BLI k6d SUKL: 0126299



ZR:

POR TBL NOB 30X15MG BLI kéd SUKL: 0126300
POR TBL NOB 60X15MG BLI k6d SUKL: 0126301
POR TBL NOB 100X 15MG BLI kéd SUKL: 0126302
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery nebyl posuzovan pfislusnym narodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci.

MOVMAKS 7,5 mg TABLETY 29/239/09-C

D:
B:

ZR:

TABUK POLAND SP. Z.0.0., WARSZAWA, Polsko
POR TBL NOB 7X7.5MG BLI kéd SUKL: 0126289
POR TBL NOB 10X7.5MG BLI kéd SUKL: 0126290
POR TBL NOB 14X7.5MG BLI kéd SUKL: 0126291
POR TBL NOB 20X7.5MG BLI kéd SUKL: 0126292
POR TBL NOB 30X7.5MG BLI kéd SUKL: 0126293
POR TBL NOB 60X7.5MG BLI kéd SUKL: 0126294
POR TBL NOB 100X7.5MG BLI k6d SUKL: 0126295
Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery nebyl posuzovan pfislusnym narodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci.

MOXONIDIN MYLAN 0,2 mg 58/024/10-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 10X2OORG BLI kod SUKL: 0157077

POR TBL FLM 28X200RG BLI kod SUKL: 0157078

POR TBL FLM 30X200RG BLI k6d SUKL: 0157079

POR TBL FLM 98X200RG BLI k6d SUKL: 0157080

POR TBL FLM 50X200RG BLI kéd SUKL: 0163404

POR TBL FLM 100X200RG BLI kéd SUKL: 0163405

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

- Misto sekundérniho baleni.

MOXONIDIN MYLAN 0,3 mg 58/025/10-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 10X3OORG BLI kod SUKL: 0157081

POR TBL FLM 28X300RG BLI k6d SUKL: 0157082

POR TBL FLM 30X300RG BLI k6d SUKL: 0157083

POR TBL FLM 98X300RG BLI kod SUKL: 0157084

POR TBL FLM 50X300RG BLI k6d SUKL: 0163406

POR TBL FLM 100X300RG BLI kod SUKL: 0163407

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

- Misto sekundarniho baleni.

MOXONIDIN MYLAN 0,4 mg 58/026/10-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
POR TBL FLM 10X400RG BLI kéd SUKL: 0157085
POR TBL FLM 28X400RG BLI kod SUKL: 0157086
POR TBL FLM 30X400RG BLI kéd SUKL: 0157087
POR TBL FLM 98X400RG BLI kod SUKL: 0157088



POR TBL FLM 50X400RG BLI kod SUKL: 0163408
POR TBL FLM 100X400RG BLI k6d SUKL: 0163409

ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni.
MULTIHANCE 48/495/00-C
D: BRACCO IMAGING DEUTSCHLAND GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: INJ SOL 1X5ML VIA kod SUKL: 0002917
INJ SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0002918
INJ SOL 1X15ML VIA kéd SUKL: 0002919
INJ SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0002920
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky
-jiné zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 9.6.2011).
NALCROM 14/305/89-S/C
D:  ITALCHIMICI S.P.A., POMEZIA (ROME), Italie
B: POR CPS DUR lOOXIOOMG TBC kod SUKL: 0085932
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek

- mala zména schvélené kontrolni metody (s G€innosti od 25.5.2011).
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s G¢innosti od
25.5.2011).

NATRIUM CHLORATUM BIOTIKA SOLUTIO ISOTONICA 87/777/92-S/C

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

B: INJSOL 10X5ML AMP kod SUKL: 0000514
INJ SOL 10X10ML AMP kéd SUKL: 0000516

ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomticek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou
-nahrazeni nebo pfidani dodavatele (s ti¢innosti od 4.6.2011).

NATRIUM SALICYLICUM BIOTIKA 29/779/92-S/C

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

B: INJSOL IOXIOML 10% AMP kéd SUKL: 0000527

ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomticek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou
-nahrazeni nebo pfidani dodavatele (s ti¢innosti od 4.6.2011).

NEUPOGEN 0,3 mg/ml 87/828/92-C

D: AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko

B: INJ SOL 5X1ML VIA kéd SUKL: 0014902
INJ SOL 5X1.6ML VIA kéd SUKL: 0014903
INJ SOL 1XIML VIA kéd SUKL: 0078909
INJ SOL 1X1.6ML VIA kéd SUKL: 0078910

ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym tGpravam Souhrnu udajl o pfipravku, predevsim

z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o



farmakovigilanci.

NEUPOGEN 30 MU/0,5 ml 87/266/05-C

D: AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko

B: INJSOL 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0078913
INJ SOL 5X0.5ML ISP kéd SUKL: 0078914

ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym tGpravam Souhrnu udajl o pfipravku, predevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci.

NEUPOGEN 48 MU/0,5 ml 87/267/05-C

D: AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko

B: INJSOL 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0078905
INJ SOL 5X0.5ML ISP kéd SUKL: 0078906

ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym tGpravam Souhrnu udajl o pfipravku, predev§im
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci.

NIZORAL 46/484/93-C
D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie
B: DRM SAT 60ML 2% LAG kéd SUKL: 0146252
DRM SAT 100ML 2% LAG kéd SUKL: 0146253
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 27.4.2011 — oprava textu pfibalové informace.

OPHTHALMO-SEPTONEX 64/531/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B: OPH GTT SOL 1X10ML LGT kod SUKL: 0000802

ZR: Zména v predkladani PSUR.

PARLODEL 54/172/77-C

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

B:  POR TBL NOB 30X2.5MG TBC kéd SUKL: 0016043

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 24.5.2011).

PASTEURISED HUM.ANTIHEP.B GFO 59/846/99-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INJSOL 1X0.5ML/100UT AMP kod SUKL: 0048851
INJ SOL 1X3ML/600UT AMP kéd SUKL: 0057419
INJ SOL 1X5ML/1000UT AMP kéd SUKL: 0057420
ZR: Aktualizace PMF 2010 (ptivod plasmy: Slovenska republika).
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

PASTEURISED HUMAN ANTITETANUS IMMUNOGLOBULIN GRIFOLS
59/108/01-C

D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko

B: INJ SOL 1XIML/250UT-STR ISP kéd SUKL: 0057804



ZR:

INJ SOL 1X2ML/500UT-STR ISP kod SUKL: 0057805
Aktualizace PMF 2010 (ptivod plasmy: Slovenska republika).

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

PRAM 10 mg 30/108/04-C

D:
B:

ZR:

G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

POR TBL FLM 14X10MG BLI koéd SUKL: 0164746

POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0164747

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0164748

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0164749

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

- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 26.5.2011).

PRAM 20 mg 30/109/04-C

D:
B:

ZR:

G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

POR TBL FLM 14X20MG BLI koéd SUKL: 0164750

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0164751

POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0164752

POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0164753

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

- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 26.5.2011).

PRAMIPEXOL MYLAN 0,088 mg 27/680/10-C

D:
B:

PE:
ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL NOB 10X0. 088MG BLI kéd SUKL: 0153028
POR TBL NOB 20X0.088MG BLI kod SUKL: 0153029
POR TBL NOB 30X0.088MG BLI kod SUKL: 0153030
POR TBL NOB 60X0.088MG BLI kod SUKL: 0153031
POR TBL NOB 80X0.088MG BLI koéd SUKL: 0153032
POR TBL NOB 90X0.088MG BLI kod SUKL: 0153033
POR TBL NOB 100X0.088MG BLI kod SUKL: 0153034
POR TBL NOB 30X0.088MG TBC kod SUKL: 0153035
POR TBL NOB 90X0.088MG TBC kod SUKL: 0153036
POR TBL NOB 100X0.088MG TBC kod SUKL: 0153037
POR TBL NOB 500X0.088MG TBC kod SUKL: 0153038
24
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundérniho baleni.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptfidani mista, kde probihé kontrola/zkouSeni Sarzi
- Bez kontroly/zkouSeni Sarzi.
Zména doby pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku



- prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného piipravku
- - v baleni uréeném k prodeji (na podklad¢ udajii v redlném cCase).

PRAMIPEXOL MYLAN 0,18 mg 27/681/10-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL NOB 10X0. 18MG BLI kéd SUKL: 0153039

POR TBL NOB 20X0.18MG BLI k6d SUKL: 0153040

POR TBL NOB 30X0.18MG BLI k6d SUKL: 0153041

POR TBL NOB 60X0.18MG BLI k6d SUKL: 0153042

POR TBL NOB 80X0.18MG BLI k6d SUKL: 0153043

POR TBL NOB 90X0.18MG BLI k6d SUKL: 0153044

POR TBL NOB 100X0.18MG BLI kod SUKL: 0153045

POR TBL NOB 30X0.18MG TBC kéd SUKL: 0153046

POR TBL NOB 90X0.18MG TBC kéd SUKL: 0153047

POR TBL NOB 100X0.18MG TBC kod SUKL: 0153048

POR TBL NOB 500X0.18MG TBC kéd SUKL: 0153049

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konec¢ného ptipravku

- Misto primarniho baleni.

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundérniho baleni.

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptfidani mista, kde probihéd kontrola/zkouSeni Sarzi
- Bez kontroly/zkouSeni Sarzi.

PRAMIPEXOL MYLAN 0,7 mg 27/682/10-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL NOB 10X0. 7MG BLI kéd SUKL: 0153050

POR TBL NOB 20X0.7MG BLI kéd SUKL: 0153051

POR TBL NOB 30X0.7MG BLI kéd SUKL: 0153052

POR TBL NOB 60X0.7MG BLI kéd SUKL: 0153053

POR TBL NOB 80X0.7MG BLI kéd SUKL: 0153054

POR TBL NOB 90X0.7MG BLI kéd SUKL: 0153055

POR TBL NOB 100X0.7MG BLI k6d SUKL: 0153056

POR TBL NOB 30X0.7MG TBC kéd SUKL: 0153057

POR TBL NOB 90X0.7MG TBC kéd SUKL: 0153058

POR TBL NOB 100X0.7MG TBC kéd SUKL: 0153059

POR TBL NOB 500X0.7MG TBC kéd SUKL: 0153060

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

- Misto primarniho baleni.

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

- Misto sekundérniho baleni.

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptfidani mista, kde probihé kontrola/zkouSeni Sarzi
- Bez kontroly/zkouSeni Sarzi.

PREDUCTAL MR 83/328/01-C



ZR:

LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie

POR TBL RET 10X35MG BLI k6d SUKL: 0032912

POR TBL RET 20X35MG BLI k6d SUKL: 0032913

POR TBL RET 28X35MG BLI k6d SUKL: 0032914

POR TBL RET 30X35MG BLI kéd SUKL: 0032915

POR TBL RET 56X35MG BLI kod SUKL: 0032916

POR TBL RET 60X35MG BLI kéd SUKL: 0032917

POR TBL RET 90X35MG BLI kéd SUKL: 0032918

POR TBL RET 100X35MG BLI kéd SUKL: 0032919

POR TBL RET 120X35MG BLI kéd SUKL: 0032920

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

-v§echny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s u€innosti od 26.5.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
-nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s G¢innosti od
26.5.2011).

Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s G€innosti od 26.5.2011).

PRENESSA 4 mg 58/561/05-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0085156

POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0085158

POR TBL NOB 90X4MG BLI koéd SUKL: 0085159

POR TBL NOB 30X4MG BLI koéd SUKL: 0085160

POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0085161

POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0085162

Zmeéna specifikace konecného ptipravku

-pfidani nové zkousky do specifikace (s i€innosti od 10.6.2011).

PSILO-BALSAM 24/042/97-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
DRM GEL 1X50GM TUB koéd SUKL: 0087122

DRM GEL 1X20GM TUB kéd SUKL: 0087123

Zména specifikace konecného piipravku

- zptisnéni limitd ve specifikaci (s uc¢innosti od 24.5.2011).

QUESTAX 100 mg 68/653/07-C

D:
B:

PE:
ZR:

SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Ceska republika

POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0108689

POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0108690

POR TBL FLM 90X 100MG BLI kéd SUKL: 0108691

48

Aktualizace vyrobce U€inné latky

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

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

- Zavedeni nového vyrobce 1é€ivé latky na podkladé Zakladniho dokumentu o 1é€ivé
latce (ASFM).

Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku



- Prodlouzeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném case)

QUESTAX 200 mg 68/654/07-C
D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0108698
POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0108699
POR TBL FLM 90X200MG BLI k6d SUKL: 0108700
PE: 48
ZR: Aktualizace vyrobce ucinné latky
Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (vEetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Zavedeni nového vyrobce 1é€ivé latky na podkladé Zakladniho dokumentu o 1é€ivé
latce (ASFM).
Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném case)

QUESTAX 25 mg 68/652/07-C
D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X25MG BLI kod SUKL: 0108683
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0108684
POR TBL FLM 90X25MG BLI k6d SUKL: 0108685
PE: 48
ZR: Aktualizace vyrobce ucinné latky
Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Zavedeni nového vyrobce 1é€ivé latky na podkladé Zakladniho dokumentu o 1é€ivé
latce (ASFM).
Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku
- Prodlouzeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném case)

REOPRO 16/373/98-C

D: JANSSEN BIOLOGICS B.V., LEIDEN, Nizozemsko

B:  INJ+INF SOL 1X5ML/10MG VIA kéd SUKL: 0056610

ZR: Zména specifikace surovin pouzitych pii vyrob¢ 1éc¢ivé latky- vypusténi zkousky v
kontrole ristovych médii.

REOPRO 16/373/98-C

D: JANSSEN BIOLOGICS B.V., LEIDEN, Nizozemsko

B: INJ+INF SOL 1X5ML/10MG VIA kéd SUKL: 0056610

ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci.
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti.
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi.



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

REQUIP 1 mg 27/099/99-C

D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 21XI1MG BLI kéd SUKL: 0052476

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 1.6.2011).

REQUIP 2 mg 27/100/99-C
D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 21X2MG BLI k6d SUKL: 0002335
POR TBL FLM 84X2MG BLI kod SUKL: 0048199
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 1.6.2011).

REQUIP 5 mg 27/101/99-C
D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 21X5MG BLI k6d SUKL: 0001985
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0048198
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 1.6.2011).

REVALID 86/042/02-C
D: EWOPHARMA INTERNATIONAL, 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: Zména nazvu vyrobcee (s tcinnosti od 4.5.2011).

RILEPTID 1 mg 68/237/06-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B: POR TBL FLM 10XIMG BLI k6d SUKL: 0008506
POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0008565
POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0008626

ZR: Aktualizace ptibalové informace se zvyraznénymi zménami provedenymi na zéklade
provedeného posouzeni ¢itelnosti a srozumitelnosti.

RILEPTID 2 mg 68/238/06-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B: POR TBL FLM 10X2MG BLI k6d SUKL: 0008669
POR TBL FLM 20X2MG BLI kéd SUKL: 0008670
POR TBL FLM 60X2MG BLI k6d SUKL: 0008671

ZR: Aktualizace ptibalové informace se zvyraznénymi zménami provedenymi na zéklade
provedeného posouzeni Citelnosti a srozumitelnosti.

RILEPTID 3 mg 68/239/06-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL FLM 10X3MG BLI k6d SUKL: 0008672
POR TBL FLM 20X3MG BLI kod SUKL: 0008736
POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0008817

ZR: Aktualizace ptibalové informace se zvyraznénymi zménami provedenymi na zékladé
provedeného posouzeni ¢itelnosti a srozumitelnosti.



RILEPTID 4 mg 68/240/06-C

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

POR TBL FLM 10X4MG BLI k6d SUKL: 0008825

POR TBL FLM 20X4MG BLI kod SUKL: 0008826

POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0008827

Aktualizace ptibalové informace se zvyraznénymi zménami provedenymi na zakladé
provedeného posouzeni €itelnosti a srozumitelnosti.

RISPERIDON ACTAVIS 1 mg 68/431/05-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP LTD. HAFNARFJORDUR Island

POR TBL FLM 6X1MG BLI kod SUKL: 0085785

POR TBL FLM 6X1X1MG BLI kéd SUKL: 0085786

POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0085791

POR TBL FLM 20X 1X1MG BLI kéd SUKL: 0085798

POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0085836

POR TBL FLM 28X1X1MG BLI koéd SUKL: 0085865

POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0085996

POR TBL FLM 30X1X1MG BLI kéd SUKL: 0085998

POR TBL FLM 50X1MG BLI k6d SUKL: 0086220

POR TBL FLM 50X1X1MG BLI kod SUKL: 0086221

POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0086222

POR TBL FLM 60X1X1MG BLI koéd SUKL: 0086223

POR TBL FLM 98X1MG BLI kod SUKL: 0086704

POR TBL FLM 98X 1X1MG BLI kéd SUKL: 0086732

POR TBL FLM 100X1 BLI kéd SUKL: 0086733

POR TBL FLM 100X 1X1MG BLI kéd SUKL: 0086734

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného piipravku
- Ptidéni nového parametru do specifikaci spole¢né s odpovidaji kontrolni metodou.

RISPERIDON ACTAVIS 2 mg 68/432/05-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP LTD., HAFNARFJORDUR, Island

POR TBL FLM 6X2MG BLI kéd SUKL: 0086735

POR TBL FLM 6X1X2MG BLI kéd SUKL: 0086736

POR TBL FLM 20X2MG BLI kéd SUKL: 0086737

POR TBL FLM 20X1X2MG BLI kod SUKL: 0086739

POR TBL FLM 28X2MG BLI kod SUKL: 0086740

POR TBL FLM 28X1X2MG BLI kéd SUKL: 0086741

POR TBL FLM 30X2MG BLI kéd SUKL: 0086742

POR TBL FLM 30X1X2MG BLI kéd SUKL: 0086743

POR TBL FLM 50X2MG BLI kéd SUKL: 0086800

POR TBL FLM 50X1X2MG BLI kéd SUKL: 0086801

POR TBL FLM 60X2MG BLI kod SUKL: 0086802

POR TBL FLM 60X1X2MG BLI kéd SUKL: 0086803

POR TBL FLM 98X2MG BLI kod SUKL: 0086804

POR TBL FLM 98X1X2MG BLI k6d SUKL: 0086805

POR TBL FLM 100X2MG BLI kéd SUKL: 0086808

POR TBL FLM 100X1X2MG BLI kod SUKL: 0086809

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného piipravku
- Ptidéni nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidaji kontrolni metodou.



RISPERIDON ACTAVIS 3 mg 68/433/05-C
D: ACTAVIS GROUP LTD., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 6X3 MG BLI koéd SUKL: 0086810
POR TBL FLM 6X1X3MG BLI kod SUKL: 0086811
POR TBL FLM 20X3MG BLI kéd SUKL: 0086812
POR TBL FLM 20X1X3MG BLI kéd SUKL: 0086813
POR TBL FLM 28X3MG BLI kéd SUKL: 0086817
POR TBL FLM 28X1X3MG BLI kod SUKL: 0086818
POR TBL FLM 30X3MG BLI kéd SUKL: 0086819
POR TBL FLM 30X1X3MG BLI kod SUKL: 0086820
POR TBL FLM 50X3MG BLI kod SUKL: 0086821
POR TBL FLM 50X1X3MG BLI kéd SUKL: 0086822
POR TBL FLM 60X3MG BLI kéd SUKL: 0086826
POR TBL FLM 60X1X3MG BLI kéd SUKL: 0086827
POR TBL FLM 98X3MG BLI kéd SUKL: 0086828
POR TBL FLM 98X1X3MG BLI kéd SUKL: 0086829
POR TBL FLM 100X3MG BLI kéd SUKL: 0086830
POR TBL FLM 100X1X3MG BLI kéd SUKL: 0086831
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Ptidéni nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidaji kontrolni metodou.

SANDOMIGRAN 0,5 mg 33/190/71-C
D: NOVARTIS S.R.0O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL OBD 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0016314
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 24.5.2011).

STIEFEL ACNE GEL 46/968/97-C
D: GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., Ceska republika
B: DRM GEL 1X30GM TUB koéd SUKL: 0169163
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
-ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 5.6.2011).

STIEPROX 46/340/06-C
D: GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., Ceska republika
B: DRM SAT 60ML/1.5% LAG kéd SUKL: 0169156
DRM SAT 100ML/1.5% LAG kéd SUKL: 0169157
DRM SAT 125ML/1.5% LAG kéd SUKL: 0169158
DRM SAT 150ML/1.5% LAG kéd SUKL: 0169159
DRM SAT 250ML/1.5% LAG kod SUKL: 0169160
DRM SAT 350ML/1.5% LAG kod SUKL: 0169161
DRM SAT 500ML/1.5% LAG kod SUKL: 0169162
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci pomocné latky
- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limita specifikaci.

STOPTUSSIN ) 5 36/135/85-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROYV, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0088111



POR GTT SOL 1X25ML LGT kéd SUKL: 0088900
POR GTT SOL 1X50ML LGT kéd SUKL: 0088967
POR GTT SOL 1X50MLPIP LGT kod SUKL: 0162243

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s u€innosti od 24.5.2011).

STOPTUSSIN SIRUP 36/256/05-C

D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B: POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0115364

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 24.5.2011).

STOPTUSSIN TABLETY 36/089/06-C

D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B: POR TBL NOB 20 BLI k6d SUKL: 0095459

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 24.5.2011).

STREPFEN 69/161/02-C

D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B:  ORM PAS 12X8.75MG BLI kéd SUKL: 0020002
ORM PAS 6X8.75MG BLI kod SUKL: 0064904
ORM PAS 8X8.75MG BLI kod SUKL: 0064905
ORM PAS 10X8.75MG BLI kéd SUKL: 0064906
ORM PAS 16X8.75MG BLI kéd SUKL: 0064907
ORM PAS 24X8.75MG BLI kéd SUKL: 0064908

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 31.5.2011).

SYNTOPHYLLIN 14/770/92-S/C

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

B: INJSOL 5X10ML/24OMG AMP kod SUKL: 0000610

ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomticek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou
-nahrazeni nebo pfidani dodavatele (s G¢innosti od 4.6.2011).

TIAPRID PMCS 100 mg 68/106/11-C

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

B: POR TBL NOB 20X100MG BLI k6d SUKL: 0165739

POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0165740



PE:
ZS:

ZR:

POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0165741

POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0165742

POR TBL NOB 90X100MG BLI kod SUKL: 0165743

POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0165744

POR TBL NOB 500X100MG BLI kéd SUKL: 0165745

36

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku- v prodejnim baleni.
(s u¢innosti od 5.6. 2011).

TOMUDEX 44/387/00-C

D:
B:

ZR:

HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velké Britanie
INF PLV SOL 1X2MG VIA ké6d SUKL: 0146121

Pfidani mista vyroby ptipravku.

Malé zmény ve vyrobnim postupu piipravku.

Zména pomocné latky a uptesnéni slozeni ptipravku.

Zmeéna v terminologii specifikace 1é€ivé latky.

Zména v terminologii specifikace kone¢ného ptipravku.

Zména kontrolnich metod ptipravku.

TOPIRAMAT MYLAN 100 mg 21/262/07-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM lOXlOOMG BLI k6d SUKL: 0142327

POR TBL FLM 15X100MG BLI kod SUKL: 0142328

POR TBL FLM 20X100MG BLI koéd SUKL: 0142329

POR TBL FLM 28X100MG BLI kod SUKL: 0142330

POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0142331

POR TBL FLM 50X100MG BLI kod SUKL: 0142332

POR TBL FLM 60X100MG BLI kod SUKL: 0142333

POR TBL FLM 90X100MG BLI kod SUKL: 0142334

POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0142335

POR TBL FLM 200X100MG BLI kod SUKL: 0142336

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

- Misto sekundérniho baleni.

TOPIRAMAT MYLAN 25 mg 21/260/07-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0142307

POR TBL FLM 15X25MG BLI kéd SUKL: 0142308

POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0142309

POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0142310

POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0142311

POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0142312

POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0142313

POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0142314

POR TBL FLM 100X25MG BLI kod SUKL: 0142315

POR TBL FLM 200X25MG BLI kod SUKL: 0142316

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



- Misto sekundarniho baleni.

TOPIRAMAT MYLAN 50 mg 21/261/07-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM IOXSOMG BLI k6d SUKL: 0142317
POR TBL FLM 15X50MG BLI kéd SUKL: 0142318
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0142319
POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0142320
POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0142321
POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL: 0142322
POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0142323
POR TBL FLM 90X50MG BLI kod SUKL: 0142324
POR TBL FLM 100X50MG BLI kod SUKL: 0142325
POR TBL FLM 200X50MG BLI kod SUKL: 0142326
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundérniho baleni.

TORELLA 10 mg 83/139/07-C
D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0180544
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné lékové formy, napt. tablety a kapsle (s €innosti od 20.5.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s Gi€innosti od 20.5.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 20.5.2011).
Zmeéna zkousek nebo limitli pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu ptipravku
- zptisnéni limith zkouSek v pribéhu vyrobniho procesu (s uc¢innosti od 20.5.2011).

TORELLA 5 mg 83/138/07-C
D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI k6d SUKL: 0180543
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle (s u€innosti od 20.5.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s Gi€innosti od 20.5.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 20.5.2011).
Zmeéna zkousek nebo limit pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu ptipravku
- zptisnéni limith zkouSek v pritbéhu vyrobniho procesu (s t¢innosti od 20.5.2011).




TORMENTAN 94/626/69-C

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

B: POR SPC 1X100GM SCC kod SUKL: 0000967
POR SPC 20X1.5GMSAC MDC kéd SUKL: 0043957

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

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

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.
Uptesnéni zplisobu uchovavani konecného ptipravku.

TRACRIUM 25 63/103/84-A/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B:  INJSOL 5X2.5ML/25MG AMP kéd SUKL: 0042391
ZR: Zména specifikace 1écivé latky
Zména kontrolnich metod pro 1é¢ivou latku.

TRACRIUM 250 63/103/84-C/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B:  INJ SOL 2X25ML/250MG AMP kéd SUKL: 0042393
ZR: Pfidani alternativniho vyrobce pro 1é¢ivou latku Atracurium Besilate.

TRACRIUM 50 63/103/84-B/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: INJSOL 5X5ML/50MG AMP kéd SUKL: 0042392
ZR: Pfidani alternativniho vyrobce pro 1é¢ivou latku Atracurium Besilate.

VENLAFAXIN MYLAN 150 mg 30/431/08-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B:  POR CPS PRO 10X150MG BLI kod SUKL: 0115557

POR CPS PRO 14X150MG BLI kod SUKL: 0115558

POR CPS PRO 20X150MG BLI kod SUKL: 0115559

POR CPS PRO 25X150MG BLI kod SUKL: 0115560

POR CPS PRO 28X150MG BLI kéd SUKL: 0115561

POR CPS PRO 30X150MG BLI kod SUKL: 0115562

POR CPS PRO 50X150MG BLI kéd SUKL: 0115563

POR CPS PRO 56X150MG BLI kod SUKL: 0115564

POR CPS PRO 100X150MG BLI kéd SUKL: 0115565

POR CPS PRO 500X 150MG BLI kod SUKL: 0115566

POR CPS PRO 1000X150MG BLI kéd SUKL: 0115567

POR CPS PRO 7X150MG BLI kod SUKL: 0142078

POR CPS PRO 70X150MG BLI kod SUKL: 0142079

POR CPS PRO 90X150MG BLI kod SUKL: 0142080

POR CPS PRO 7X150MG TBC kod SUKL: 0162823

POR CPS PRO 10X150MG TBC kéd SUKL: 0162824

POR CPS PRO 14X150MG TBC kéd SUKL: 0162825



POR CPS PRO 20X150MG TBC kéd SUKL: 0162826
POR CPS PRO 25X150MG TBC kéd SUKL: 0162827
POR CPS PRO 28X150MG TBC kéd SUKL: 0162828
POR CPS PRO 30X150MG TBC kod SUKL: 0162829
POR CPS PRO 50X150MG TBC kod SUKL: 0162830
POR CPS PRO 56X150MG TBC kod SUKL: 0162831
POR CPS PRO 70X150MG TBC kod SUKL: 0162832
POR CPS PRO 90X150MG TBC kod SUKL: 0162833
POR CPS PRO 100X150MG TBC kod SUKL: 0162834
POR CPS PRO 250X150MG TBC kod SUKL: 0162835
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni

proces kone¢ného piipravku

- Misto sekundarniho baleni.

VENLAFAXIN MYLAN 75 mg 30/430/08-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B:  POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0115546
POR CPS PRO 14X75MG BLI kod SUKL: 0115547
POR CPS PRO 20X75MG BLI kod SUKL: 0115548
POR CPS PRO 25X75MG BLI kod SUKL: 0115549
POR CPS PRO 28X75MG BLI kod SUKL: 0115550
POR CPS PRO 30X75MG BLI kod SUKL: 0115551
POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0115552
POR CPS PRO 56X75MG BLI kod SUKL: 0115553
POR CPS PRO 100X75MG BLI kod SUKL: 0115554
POR CPS PRO 500X75MG BLI kéd SUKL: 0115555
POR CPS PRO 1000X75MG BLI kéd SUKL: 0115556
POR CPS PRO 7X75MG BLI kéd SUKL: 0142081
POR CPS PRO 70X75MG BLI kod SUKL: 0142082
POR CPS PRO 90X75MG BLI kod SUKL: 0142083
POR CPS PRO 7X75MG TBC kéd SUKL: 0162836
POR CPS PRO 10X75MG TBC kod SUKL: 0162837
POR CPS PRO 14X75MG TBC kod SUKL: 0162838
POR CPS PRO 20X75MG TBC kod SUKL: 0162839
POR CPS PRO 25X75MG TBC kéd SUKL: 0162840
POR CPS PRO 28X75MG TBC kod SUKL: 0162841
POR CPS PRO 30X75MG TBC kod SUKL: 0162842
POR CPS PRO 50X75MG TBC kod SUKL: 0162843
POR CPS PRO 56X75MG TBC kod SUKL: 0162844
POR CPS PRO 70X75MG TBC kod SUKL: 0162845
POR CPS PRO 90X75MG TBC kod SUKL: 0162846
POR CPS PRO 100X75MG TBC kod SUKL: 0162847
POR CPS PRO 250X75MG TBC kod SUKL: 0162848
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni.

VENLAFAXIN SANDOZ 150 mg RETARD TVRDE TOBOLKY 30/636/07-C
D:  SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR CPS PRO 20X150MG BLI kod SUKL: 0113146



ZR:

POR CPS PRO 28X150MG BLI k6d SUKL: 0113147

POR CPS PRO 30X150MG BLI k6d SUKL: 0113148

POR CPS PRO 50X150MG BLI k6d SUKL: 0113149

POR CPS PRO 98X150MG BLI kéd SUKL: 0113150

POR CPS PRO 100X150MG BLI kéd SUKL: 0113151

POR CPS PRO 50X150MG TBC kéd SUKL: 0113152

POR CPS PRO 100X150MG TBC kod SUKL: 0113153

POR CPS PRO 10X150MG BLI k6d SUKL: 0125387

POR CPS PRO 14X150MG BLI k6d SUKL: 0125388

Zména Souhrnu udajti o ptipravku v zdsad¢é podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu piezkoumani pro pivodni 1éCivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s t¢innosti od 29.4.2009).

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim orgdnem

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

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

Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci.

Zmény ve slozeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku

- Zmény ve slozkach aromat nebo barviv

- Zvyseni nebo sniZeni.

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- TSE certifikat shody s Evropskym lékopisem pro 1é¢ivou latku /vychozi
surovinu/¢inidlo/meziprodukt/nebo pomocnou latku
- Novy certifikat pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt/nebo pomocnou latku od
nového nebo diive schvaleného vyrobce.

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
1€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouZivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku

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

- Novy certifikat od diive schvaleného vyrobce.

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku

- TSE certifikat shody s Evropskym lékopisem pro 1é¢ivou latku /vychozi
surovinu/¢inidlo/meziprodukt/nebo pomocnou latku

- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce.

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

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

VENLAFAXIN SANDOZ 75 mg RETARD TVRDE TOBOLKY 30/635/07-C

D:
B:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR CPS PRO 20X75MG BLI kéd SUKL: 0113122



ZR:

POR CPS PRO 28X75MG BLI koéd SUKL: 0113123

POR CPS PRO 30X75MG BLI koéd SUKL: 0113124

POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0113125

POR CPS PRO 98X75MG BLI koéd SUKL: 0113126

POR CPS PRO 100X75MG BLI kéd SUKL: 0113127

POR CPS PRO 50X75MG TBC koéd SUKL: 0113128

POR CPS PRO 100X75MG TBC kéd SUKL: 0113129

POR CPS PRO 14X75MG BLI koéd SUKL: 0125385

POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0125386

Zména Souhrnu udajii o ptipravku v zdsadeé podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu piezkoumani pro pivodni 1éCivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s t¢innosti od 29.4.2009).

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim orgdnem

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

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

Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci.

Zmény ve slozeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku

- Zmény ve slozkach aromat nebo barviv

- Zvyseni nebo sniZeni.

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
1€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouZivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- TSE certifikat shody s Evropskym lékopisem pro 1é¢ivou latku /vychozi
surovinu/¢inidlo/meziprodukt/nebo pomocnou latku
- Novy certifikat pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt/nebo pomocnou latku od
nového nebo diive schvaleného vyrobce.

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
1€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku

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

- Novy certifikat od diive schvaleného vyrobce.

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku

- TSE certifikat shody s Evropskym lékopisem pro 1é¢ivou latku /vychozi
surovinu/¢inidlo/meziprodukt/nebo pomocnou latku

- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce.

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

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

VENORUTON 300 85/514/70-C

D:
B:

NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR CPS DUR 20X300MG BLI kod SUKL: 0015296



POR CPS DUR 50X300MG BLI kod SUKL: 0015297

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 25.5.2011).

VEROSPIRON 50/512/92-S/C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 20X25MG BLI k6d SUKL: 0003550
POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL: 0030434
POR TBL NOB 100X25MG(LAHV.) LAG kod SUKL: 0057339
ZR: Zména ve vyrobnim postupu pro 1é€ivou latku a s tim souvisejici zména specifikace
(vypusténi jednoho z rozpoustédel).

VEROSPIRON 100 mg 50/028/00-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: POR CPS DUR 30X100MG BLI kod SUKL: 0046754

ZR: Zména ve vyrobnim postupu pro 1éCivou latku a s tim souvisejici zména specifikace
(vypusténi jednoho z rozpoustédel).

VEROSPIRON 50 mg 50/029/00-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: POR CPS DUR 30X50MG BLI kéd SUKL: 0046755

ZR: Zména ve vyrobnim postupu pro 1é€ivou latku a s tim souvisejici zména specifikace
(vypusténi jednoho z rozpoustédel).

VISTAGAN LIQUIFILM 0,5% 64/042/88-B/C

D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko

B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kod SUKL: 0004276

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ti¢innosti od 31.5.2011).

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

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

D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 30X0.5MG STR kod SUKL: 0083099
POR TBL PRO 30X1MG STR kéd SUKL: 0083100
POR TBL PRO 30X2MG STR kéd SUKL: 0083101
POR TBL PRO 30X3MG STR kod SUKL: 0100128
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného pitipravku (s G€innosti od 27.5.2011).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

XEFO RAPID 8 mg 29/696/08-C
D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X8MG BLI kéd SUKL: 0119897

POR TBL FLM 20X8MG BLI kod SUKL: 0119898

POR TBL FLM 30X8MG BLI kod SUKL: 0119899



POR TBL FLM 50X8MG BLI kod SUKL: 0119900
POR TBL FLM 100X8MG BLI kod SUKL: 0119901
POR TBL FLM 250X8MG BLI kod SUKL: 0119902
POR TBL FLM 6X8MG BLI kod SUKL: 0133068
ZR: Aktualizace souhrnu udajti o pfipravku s naslednou zménou piibalové informace.

XORIMAX 125 mg POTAHOVANE TABLETY 15/083/05-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 8X125MG STR ko6d SUKL: 0018494
POR TBL FLM 10X125MG STR kéd SUKL: 0018495
POR TBL FLM 12X125MG STR kéd SUKL: 0018496
POR TBL FLM 24X125MG STR kéd SUKL: 0018497
POR TBL FLM 8X125MG BLI kod SUKL: 0018498
POR TBL FLM 10X125MG BLI kéd SUKL: 0018499
POR TBL FLM 12X125MG BLI kéd SUKL: 0018500
POR TBL FLM 24X125MG BLI koéd SUKL: 0018501
POR TBL FLM 500X125MG BLI k6d SUKL: 0162999
POR TBL FLM 500X125MG STR kéd SUKL: 0163000
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci ve Velké Britanii.

XORIMAX 250 mg POTAHOVANE TABLETY 15/084/05-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 8X250MG STR kéd SUKL: 0018518
POR TBL FLM 10X250MG STR kéd SUKL: 0018519
POR TBL FLM 12X250MG STR kéd SUKL: 0018520
POR TBL FLM 24X250MG STR kéd SUKL: 0018521
POR TBL FLM 8X250MG BLI kod SUKL: 0018522
POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0018523
POR TBL FLM 12X250MG BLI kod SUKL: 0018524
POR TBL FLM 24X250MG BLI kéd SUKL: 0018525
POR TBL FLM 16X250MG BLI kéd SUKL: 0169029
POR TBL FLM 16X250MG STR kéd SUKL: 0169030
POR TBL FLM 500X250MG STR kod SUKL: 0169031
POR TBL FLM 500X250MG BLI kod SUKL: 0169032
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci ve Velké Britanii.

XORIMAX 500 mg POTAHOVANE TABLETY 15/085/05-C

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR TBL FLM 8X500MG STR kéd SUKL: 0018542
POR TBL FLM 10X500MG STR kéd SUKL: 0018543
POR TBL FLM 12X500MG STR kod SUKL: 0018544
POR TBL FLM 24X500MG STR kod SUKL: 0018545
POR TBL FLM 8X500MG BLI kod SUKL: 0018546
POR TBL FLM 10X500MG BLI kod SUKL: 0018547
POR TBL FLM 12X500MG BLI kod SUKL: 0018548
POR TBL FLM 24X500MG BLI kod SUKL: 0018549
POR TBL FLM 16X500MG BLI k6d SUKL: 0169033
POR TBL FLM 16X500MG STR kéd SUKL: 0169034
POR TBL FLM 500X500MG STR kéd SUKL: 0169035
POR TBL FLM 500X500MG BLI k6d SUKL: 0169036



ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci ve Velké Britanii.

ZANOCIN 200 mg 42/363/98-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0017412
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 25.5.2011).
Z0ODAC 24/648/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 5X10MG BLI kéd SUKL: 0005441
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0005476
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0005496
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0005499
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0066029
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0066030
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0099600
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro

1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 27.5.2011).






