AKTIFERRIN 12/100/89-S/C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR CPS MOL 20 BLI kéd SUKL: 0094329
POR CPS MOL 50 BLI kéd SUKL: 0094584

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 schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 7.7.2011).
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 7.7.2011).

ALPRESTIL 20 pg/ml 83/698/99-C

D: GEBRO PHARMA GMBH, FIEBERBRUNN, Rakousko

B: INF CNC SOL 5X1ML/20RG AMP kod SUKL: 0150373

ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
-ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 24.7. 2011).

ANAYA 44/030/08-C
D: HEATON A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28XIMG BLI k6d SUKL: 0142085
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpoveédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s uc¢innosti od 12.7.2011).

ANBINEX 75/221/90-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INJPSO LQF 1X1000UT VIA kod SUKL: 0137483
INJ PSO LQF 1X500UT VIA kod SUKL: 0137484
ZR: Aktualizace Zékladniho dokumentu o plasmé (¢islo certifikatu
EMEA/H/PMEF/000002/04/AU/010).
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ASACOL ENEMA 4 g 29/174/95-C
D: TILLOTTS PHARMA CZECH S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: RCT SUS 1X100ML/4GM APL kéd SUKL: 0169719
RCT SUS 7X100ML/4GM APL kéd SUKL: 0169720
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s uc¢innosti od 11.7.2011).

ASCORUTIN 86/682/69-S/C

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

B: POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0096303

ZR: 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 22.7.2011).

AURORIX 150 mg 30/159/91-A/C



D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0136150
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
-pfidani nové zkousky do specifikace (s i€innosti od 24.7. 2011).
AURORIX 300 mg 30/159/91-B/C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0136149
ZR: Zména specifikace konecného piipravku
-pfidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 24.7. 2011).
BECLOMET EASYHALER 200 pg 14/702/99-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: INH PLV 200X200RG SPN kod SUKL: 0053876
INH PLV 2X200X200RG SPN kéd SUKL: 0053877
ZR: Implementace doporu¢eni PhVWP do SPC - bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti. a 4.8 Nezadouci G€inky s navazujici zménou v piibalové informaci.
BIOTUSSIL 94/1209/93-C
D: BIOMEDICA, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0067133
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.
BISOGAMMA 10 77/242/03-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0040558
POR TBL FLM 50X10MG BLI k6d SUKL: 0040577
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0040586
POR TBL FLM 300X10MG BLI kéd SUKL: 0040593
ZR: Zména velikosti SarZe kone¢ného ptipravku
- zmenS$eni do 1/10 plivodni velikosti Sarze (s Gi¢innosti od 22.7.2011).
BISTON 21/028/75-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 50X200MG BLI kod SUKL: 0003417
ZR: 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 22.7.2011).
CAMPTO 44/014/98-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 1X2ML/4OMG VIA kod SUKL: 0056005
INF CNC SOL 1X5ML/100MG LAG kod SUKL: 0056006
INF CNC SOL 5X5ML/100MG LAG kod SUKL: 0056007
INF CNC SOL 1X2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0119616
INF CNC SOL 1X5ML/100MG LAG kéd SUKL: 0119617
INF CNC SOL 1X15ML/300MG LAG kod SUKL: 0119618
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 15.7.2011).

CELASKON 500 mg CERVENY POMERANC 86/580/99-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovensko
B: POR TBL EFF 10X500MG TBC kéd SUKL: 0017292
POR TBL EFF 20X500MG TBC kéd SUKL: 0017293
POR TBL EFF 3X10PROMO TBC kéd SUKL: 0017294
ZR: Pfidani vyrobcli pro pomocnou latku laktozu.

CELASKON 500 mg MANDARINKA 86/270/06-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovensko
B: POR TBL EFF IOXSOOMG TUB ké6d SUKL: 0030687
POR TBL EFF 20X500MG TUB kod SUKL: 0030688
POR TBL EFF 30X500MG TUB kod SUKL: 0030689
ZR: Pfidani vyrobcli pro pomocnou latku laktozu.

CELASKON LONG EFFECT 86/179/06-C

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

B: POR CPS PRO 10X500MG BLI kéd SUKL: 0030775
POR CPS PRO 30X500MG BLI k6d SUKL: 0030776
POR CPS PRO 60X500MG BLI k6d SUKL: 0030778
POR CPS PRO 40X500MG BLI k6d SUKL: 0169073

ZR: 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 15.7.2011).

CILKANOL 85/133/82-C

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

B: POR CPS DUR 30X300MG BLI kod SUKL: 0004336

ZR: 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 15.7.2011).

COMBISO 10 mg/6,25 mg 58/246/11-C

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

B: POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL 0153456
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0153457
POR TBL NOB 100 BLI k6d SUKL: 0153458
POR TBL NOB 500 BLI kéd SUKL: 0153459

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 15.7.2011).

COMBISO 2,5 mg/6,25 mg 58/244/11-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B:  POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0153448

POR TBL NOB 60 BLI kod SUKL: 0153449

POR TBL NOB 100 BLI kod SUKL: 0153450



POR TBL NOB 500 BLI kéd SUKL: 0153451

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 15.7.2011).

COMBISO 5 mg/6,25 mg 58/245/11-C

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

B: POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL 0153452
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0153453
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0153454
POR TBL NOB 500 BLI kéd SUKL: 0153455

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 ucinnosti od 15.7.2011).

CORDARONE 13/134/82-C

D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

PP: Ampule z bezbarvého skla s OPC uzavérem, krabicka.

B: INJ SOL 6X3ML/150MG AMP kod SUKL: 0107938

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 8.7.2011).

CUTIVATE MAST 46/659/94-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Spojené Kralovstvi
B: DRM UNG 1X15GM/0.75MG TUB kéd SUKL: 0096994

ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajt o pfipravku (s u¢innosti
od 19.9.2011).

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 kéd 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 nazvu lécivého ptipravku ve Slovinsku.
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice.

CYCLAID 25 mg 59/527/09-C
D: MEDIS INTERNATIONAL A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 10X25MG BLI kod SUKL: 0145430
POR CPS MOL 20X25MG BLI k6d SUKL: 0145431
POR CPS MOL 30X25MG BLI k6d SUKL: 0145432
POR CPS MOL 50X25MG BLI kéd SUKL: 0145433
POR CPS MOL 60X25MG BLI kod SUKL: 0145434
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku ve Slovinsku.
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice.



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 kod SUKL: 0145437
POR CPS MOL 50X50MG BLI k6d SUKL: 0145438
POR CPS MOL 60X50MG BLI k6d SUKL: 0145439
ZR: Zména nazvu lécivého ptipravku ve Slovinsku.
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice.
DALACIN C 150 mg 15/166/72-A/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 100X150MG BLI kéd SUKL: 0091193
POR CPS DUR 16X150MG BLI kéd SUKL: 0107135
ZR: 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 15.7.2011).
DALACIN C 300 mg 15/166/72-B/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 100X300MG BLI koéd SUKL: 0083459
POR CPS DUR 16X300MG BLI kéd SUKL: 0100339
ZR: 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 15.7.2011).
DENIBAN 30/013/01-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 60X50MG BLI k6d SUKL: 0107953
POR TBL NOB 12X50MG BLI kéd SUKL: 0107954
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZR: Zména
- podminek uchovéavani kone¢ného ptipravku nebo nafedéného / rekonstituovaného
ptipravku (s G€innosti od 21.7.2011).
DEPREX LECIVA 30/636/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 10X20MG BLI kéd SUKL: 0098702
POR CPS DUR 30X20MG BLI kéd SUKL: 0098791
ZR: 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 15.7.2011).
DIANE-35 17/154/84-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0047090
POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0047091
POR TBL OBD 6X21 BLI kéd SUKL: 0047092
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 12.7.2011).

DILURAN 50/405/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X250MG BLI kéd SUKL: 0000113
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 15.7.2011).
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 15.7.2011).

DILURAN 50/405/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL NOB 20X250MG BLI kéd SUKL: 0000113
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
-ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 31.7.2011).
Zména specifikace konecného piipravku
-zptisnéni limit ve specifikaci (s u¢innosti od 31.7.2011).

DORSIFLEX 200 mg 63/142/81-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: POR TBL NOB 30X200MG BLI kéd SUKL: 0085656

ZR: Zména vyrobce 1éCivé latky.

DOTAREM 48/1328/97-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
B: INJ SOL 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 1T kéd SUKL: 0065981
INJ SOL 1X20ML 1T kéd SUKL: 0065982
ZR: Zména vyrobce 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.
-zména mista vyroby jiz schvéaleného vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s uc¢innosti od
22.7.2011).

EGLYMAD 2 mg 18/539/05-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL NOB 10X2MG BLI kod SUKL: 0040966
POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL: 0040967
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0040968
POR TBL NOB 50X2MG BLI kéd SUKL: 0040969
POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0040970
POR TBL NOB 90X2MG BLI kod SUKL: 0040971
POR TBL NOB 120X2MG BLI kéd SUKL: 0040972
ZR: Zména v oznaceni na obalu



- zména grafiky (s G€innosti od 29.6.2011).

EGLYMAD 3 mg 18/540/05-C

D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko

B:  POR TBL NOB 10X3MG BLI kod SUKL: 0040973
POR TBL NOB 20X3MG BLI kéd SUKL: 0040974
POR TBL NOB 30X3MG BLI kéd SUKL: 0040975
POR TBL NOB 50X3MG BLI koéd SUKL: 0040976
POR TBL NOB 60X3MG BLI kéd SUKL: 0040985
POR TBL NOB 90X3MG BLI kod SUKL: 0040986
POR TBL NOB 120X3MG BLI kéd SUKL: 0040987

ZR: Zména v oznaceni na obalu
- zména grafiky (s t€innosti od 29.6.2011).

EGLYMAD 4 mg 18/541/05-C

D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko

B:  POR TBL NOB 10X4MG BLI kod SUKL: 0040995
POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0040997
POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0040998
POR TBL NOB 50X4MG BLI kéd SUKL: 0040999
POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL: 0041003
POR TBL NOB 90X4MG BLI kod SUKL: 0041005
POR TBL NOB 120X4MG BLI kéd SUKL: 0041007

ZR: Zména v oznaceni na obalu
- zména grafiky (s G€innosti od 29.6.2011).

EMLA KREM 5% 01/942/97-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: DRM CRM 5X5GM+EMP TUB kéd SUKL: 0001680
DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0001681
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 13.7.2011).

EMLA KREM 5% 01/942/97-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: DRM CRM 5X5GM+EMP TUB kod SUKL: 0001680
DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0001681
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 uc¢innosti od 29.7.2011).

EUTHYROX 100 MIKROGRAMU 56/035/80-S/C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

B: POR TBL NOB 100X100RG BLI kéd SUKL: 0097186

ZR: Zména nazvu léCivého piipravku (diive Euthyrox 100) (s G€innosti od 29.7.2011).

EUTHYROX 125 MIKROGRAMU 56/231/98-C
D:  MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL NOB 50X125RG BLI kéd SUKL: 0046693



POR TBL NOB 100X125RG BLI kod SUKL: 0046694
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku (diive Euthyrox 125) (s G¢innosti od 29.7.2011).

EUTHYROX 150 MIKROGRAMU 56/804/92-B/C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL NOB 100X150RG BLI kéd SUKL: 0069191
POR TBL NOB 50X 150RG BLI k6d SUKL: 0069192
ZR: Zména nazvu lé¢ivého ptipravku (diive Euthyrox 150) (s G€innosti od 29.7.2011).

EUTHYROX 50 MIKROGRAMU 56/804/92-A/C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL NOB 100X50RG BLI kéd SUKL: 0069189
POR TBL NOB 50X50RG BLI k6d SUKL: 0069190
ZR: Zména nazvu léCivého piipravku (diive Euthyrox 50) (s u€innosti od 29.7.2011).

EUTHYROX 75 MIKROGRAMU 56/230/98-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

B: POR TBL NOB 100X75RG BLI koéd SUKL: 0046692

ZR: Zména nazvu lécivého piipravku (dfive Euthyrox 75) (s i€¢innosti od 29.7.2011).

FAMOSAN 20 mg 09/018/96-A/C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 500X20MG BLI kod SUKL 0047262
POR TBL FLM 100X20MG BLI kod SUKL: 0047862
POR TBL FLM 50X20MG BLI koéd SUKL: 0059595
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0096193
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
ZR: Zména
- podminek uchovavani kone¢ného piipravku nebo natedéného / rekonstituovaného
ptipravku (s G€innosti od 17.6.2011).

FAMOSAN 40 mg 09/018/96-B/C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 500X40MG BLI kod SUKL 0047263
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0047863
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0059596
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0083206
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0096194
ZS: Uchovavejte pti teploté do 25 °C.
ZR: Zmeéna
- podminek uchovavani kone¢ného piipravku nebo natedéného / rekonstituovaného
ptipravku (s G€innosti od 17.6.2011).

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 Zékladniho dokumentu o plasmé (¢islo certifikatu
EMEA/H/PMEF/000002/04/AU/010).

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



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

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

B: INJPSO LQF 1X250UT VIA kod SUKL: 0087238

ZR: Aktualizace Zékladniho dokumentu o plasmé (Cislo certifikatu
EMEA/H/PMEF/000002/04/AU/010).

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 Zékladniho dokumentu o plasmé (Cislo certifikatu
EMEA/H/PMF/000002/04/AU/010).

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

FEMODEN 56/220/93-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0095615
POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0095616
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 ucinnosti od 12.7.2011).

FERRETAB COMP. 12/1148/97-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR CPS DUR 30 BLI kod SUKL: 0169451
POR CPS DUR 100 BLI kéd SUKL: 0169452
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s t€innosti od
8.7.2011).
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 schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 8.7.2011).
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i¢innosti od 8.7.2011).
Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- maléd zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 8.7.2011).

FLAREX 64/612/00-C
D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie

B: OPH GTT SUS 1X5ML 0.1% UGT kod SUKL: 0055426

ZR: Zména typu pryskyfice pouzité u uzavéru piipravku.

FLECTOR EP TISSUGEL 29/361/96-C
D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: DRM EMP TDR 2KS MDC kod SUKL: 0014829

DRM EMP TDR 5KS MDC kod SUKL: 0014830

DRM EMP TDR 10KS MDC kod SUKL: 0014831



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 nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky (s u¢innosti od 15.7.2011).

FLIXOTIDE DISKUS 100 14/074/00-C

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Spojené Kralovstvi

B: INHPLV 60X100RG STR kéd SUKL: 0058398

ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku (s t¢innosti
od 15.8.2011).

FLIXOTIDE DISKUS 250 14/075/00-C

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Spojené Kralovstvi

B: INH PLV 60X250RG STR kod SUKL: 0058399

ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajt o pfipravku (s u¢innosti
od 15.8.2011).

FLIXOTIDE DISKUS 500 14/076/00-C

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Spojené Kralovstvi

B: INH PLV 60X500RG STR kod SUKL: 0058400

ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajt o pfipravku (s u¢innosti
od 15.8.2011).

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

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

ZR: Rozsiteni limitu mezivyrobni kontroly obsahu sacharosy.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

FLUCON 64/113/81-C
D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie.

B: OPH GTT SUS 1X5ML0.1% UGT kéd SUKL: 0085619

ZR: Zména typu pryskyfice pouzité u uzavéru ptipravku.

GAMMANORM 165 mg/ml 59/487/05-C
D: OCTAPHARMA (IP) LTD., MANCHESTER, Velk4 Britanie
B: INJSOL 1X10ML AMP kod SUKL: 0023802
INJ SOL 10X10ML AMP kod SUKL: 0023803
INJ SOL 20X10ML AMP kod SUKL: 0023804
INJ SOL 1X10ML VIA koéd SUKL: 0125003
INJ SOL 10X10ML VIA kod SUKL: 0125004
INJ SOL 10X20ML VIA kod SUKL: 0125005
INJ SOL 20X10ML VIA koéd SUKL: 0128621
INJ SOL 1X20ML VIA kod SUKL: 0128622
INJ SOL 20X20ML VIA kod SUKL: 0128623
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 26.9.2008).

GRANISETRON KABI 1 mg/ml 5 20/098/09-C
D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika



B: INJ+INF CNC SOL 5XIML/IMG AMP kéd SUKL: 0135598
INJ+INF CNC SOL 10X1ML/IMG AMP kéd SUKL: 0135599
INJ+INF CNC SOL 5X3ML/3MG AMP kéd SUKL: 0135600
INJ+INF CNC SOL 10X3ML/3MG AMP kéd SUKL: 0135601
PE: 36
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udajii v redlném case).

GRAVISTAT 125 17/658/92-C

D: JENAPHARM GMBH & CO. KG, JENA, Némecko

B: POR TBL OBD 21 BLI k6d SUKL: 0020757
POR TBL OBD 3X21(=63) BLI k6d SUKL: 0020758

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 schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 12.7.2011).

CHAMOMILLA TEVA 94/260/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR SOL 1X100ML LAG kod SUKL 0162390
POR SOL 1X25ML LAG kéd SUKL: 0162391
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s ¢innosti od 1.8.2011).

JEANINE 17/407/00-C
D: JENAPHARM GMBH & CO. KG, JENA, Némecko
B: POR TBL OBD 1X21=21 BLI k6d SUKL: 0058137
POR TBL OBD 3X21=63 BLI kéd SUKL: 0058138
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 schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 12.7.2011).

JOX 69/118/91-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: ORM SPR 1X30ML SPP kéd SUKL: 0001674
ZR: Zména tvaru nebo rozméru vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni 1ékové formy (s G€innosti od 22.7.2011).

KAMISTAD SENZITIV 87/056/07-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
PP: Zlutavé hnédy stejnorody gel.
B: ORM GEL 1X10GM TUB kéd SUKL: 0064758
PE: 60
ZR: Zména
- doby pouzitelnosti konecného piipravku
- v prodejnim baleni (s G¢innosti od 20.7.2011).
Zmeéna zkousek nebo limit pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu ptipravku
- ptidani novych zkousek a limith (s G€innosti od 20.7.2011).



Zmé&na popisu piipravku (s uc¢innosti od 20.7.2011).

KETOF 14/616/99-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR SIR 1X200ML LAG kéd SUKL: 0015605
POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0015606
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
-vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od 1.7.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
-sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u¢innosti od 1.7.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
-misto primérniho baleni
-polotuhé nebo tekuté 1ékové formy (s ucinnosti od 1.7.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
-nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s G¢innosti od
1.7.2011).
KLACID 125 mg/5 ml 15/634/94-C
D: ABBOTT S.R.L.,, CAMPOVERDE DI APRILIA, LATINA, Italie
B: POR GRA SUS 1X60ML LAG kod SUKL: 0075184
POR GRA SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0080481
ZR: Zmény v textu souhrnu tdajl o ptipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni
pro pouziti a 4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pifipravky a jiné formy interakce
s navazujici zménou v piibalové informaci.
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.
KORNAM 5 mg 58/481/00-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0044312
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 schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 25.7.2011).
LERANA 44/134/08-C
D: HEATON A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X2.5MG BLI k6d SUKL: 0142084
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s uc¢innosti od 12.7.2011).
LOGEST 17/530/96-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0046706
POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0046707
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 12.7.2011).

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 k6d SUKL: 0015317
POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0019374
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni ttidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu -
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.
LUNAFEM 17/215/07-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0006247
POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0006248
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 schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 12.7.2011).
MAGNE B6 39/024/91-S/C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL OBD 50 BLI kod SUKL: 0096635
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 schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 14.7.2011).
Uvedeni nazvu lé¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem (s G¢innosti od
14.7.2011).
MENJUGATE 59/160/03-C
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L., SIENA, Itlie
B: INJPSU LQF 1X0.5ML+ROZP(STR) VIA kod SUKL: 0047618
INJ PSU LQF 5X0.5ML+ROZP(STR) VIA kod SUKL: 0047619
INJ PSU LQF 10X0.5SML+ROZP(STR) VIA kéd SUKL: 0047620
INJ PSU LQF 1X0.5ML+ROZP(LAH) VIA kéd SUKL: 0162800
INJ PSU LQF 5X0.5ML+ROZP (LAH) VIA kod SUKL: 0162801
INJ PSU LQF 10X0.5ML+ROZP(LAH) VIA kéd SUKL: 0162802
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C), chranit pfed mrazem, uchovavat vnitini obal v
krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
ZR: Zména

-podminek uchovavéni kone¢ného pripravku nebo natedéného / rekonstituovaného
ptipravku (s G€innosti od 29.7.2011).

METHOTREXATE HOSPIRA 100 mg/ml INJEKCNI ROZTOK 44/137/04-C



D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Spojené Kralovstvi
B: INJSOL 1X10ML/IGM VIA kéd SUKL: 0163179
INJ SOL 1X50ML/5GM VIA kéd SUKL: 0163180
ZR: Zména tvaru nebo rozméra vnitiniho obalu nebo uzavéru
-sterilni 1ékové formy a biologické 1é¢ivé piipravky (s ucinnosti od 24.7. 2011).
MICROGYNON 17/349/92-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0060001
POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0060002
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 ucinnosti od 12.7.2011).
MICROPAQUE 48/150/82-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
B: GST SUS 1X2000ML LAG kod SUKL: 0095607
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky
-jiné zmény kontrolni metody, v¢etn¢ nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 22.7.2011).
MICROPAQUE CT 48/300/91-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
B: GST SUS 1X150ML/7.5GM LAG kéd SUKL: 0095608
GST SUS 1X2000ML/100GM LAG kéd SUKL: 0095609
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 pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 22.7.2011).
MINERVA 17/173/02-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0040391
POR TBL OBD 3X21 BLI k6d SUKL: 0040416
POR TBL OBD 6X21 BLI k6d SUKL: 0040425
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 schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 12.7.2011).
MINISISTON 17/942/94-C
D: JENAPHARM GMBH & CO. KG, JENA, Némecko
B: POR TBL OBD 21 BLI k6d SUKL: 0023427
POR TBL OBD 3X21(=63) BLI kéd SUKL: 0078246
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 schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 12.7.2011).



MIRELLE 17/408/00-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL FLM 1X28 BLI kod SUKL: 0041630
POR TBL FLM 3X28 BLI kéd SUKL: 0041633
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 12.7.2011).

NASOBEC 69/530/99-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: NAS SPR SUS 200X50RG APL kod SUKL: 0058408
ZR: Zména
-doby reatestace 1é¢ivé latky (s t€innosti od 22.7.2011).

NITREPRESS 10 58/155/01-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20X10MG BLI kod SUKL: 0066469
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0066495
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0066496
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0095584
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0095585
ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného ptipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pti udeleni
registrace (s u¢innosti od 22.7.2011).

NITREPRESS 20 58/156/01-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 100X20MG BLI k6d SUKL: 0066497
POR TBL NOB 50X20MG BLI kéd SUKL: 0066498
POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0066499
POR TBL NOB 28X20MG BLI k6d SUKL: 0095586
POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0095587
ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného ptipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pii ud€leni
registrace (s u¢innosti od 22.7.2011).

OLFEN 29/293/91-C
D: MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko
B: DRM GEL 1X2OGM TUB kod SUKL: 0015537
DRM GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0015538
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
-v§echny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ucinnosti od 16.6.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
-misto primérniho baleni
-polotuhé nebo tekuté 1ékové formy (s ucinnosti od 16.6.2011).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného



ptipravku

-sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s t¢innosti od 16.6.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
-nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

-zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s G€innosti od 16.6. 2011).

PAVIVAC 59/149/91-C
D: SEVAPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJPSO LQF 5X2DAV+5X1 4ML AMP kod SUKL: 0128819
INJ PSO LQF 1X2DAV+1X1.4ML AMP kod SUKL: 0137313
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- 1é¢iva latka (s u€innosti od 26.7.2011).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

PIRACETAM-EGIS 1200 mg 06/288/03-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B: POR TBL FLM 20X1200MG TBC ké6d SUKL: 0081426
POR TBL FLM 60X1200MG TBC kéd SUKL: 0081427

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 14.7.2011).

PIRACETAM-EGIS 400 mg 06/187/00-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B: POR TBL FLM 60X400MG TBC kéd SUKL: 0046128

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 ucinnosti od 14.7.2011).

PIRACETAM-EGIS 800 mg 06/188/00-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B: POR TBL FLM 30X800MG TBC kéd SUKL: 0046126

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 schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 14.7.2011).

PITYOL 46/359/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: DRM UNG 1X30GM TUB kod SUKL: 0000889

ZR: Pfidani aletrnativniho vyrobce Zinci oxidum.

POLLINEX RYE 59/039/01-C
D:  ALLERGY THERAPEUTICALS (UK) LIMITED, WORTHING, Spojen¢ Kralovstvi
B:  INJ SUS 300+800+2000SU ISP kod SUKL: 0010851



INJ SUS 3X0.5ML/2000SU ISP kéd SUKL: 0010852

ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky (B2 travni pylovy vodny extrakt 5% w/v).
PREFLUCEL 59/772/10-C
D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

S:  Influenzae viri a/california(h1nl) fragment. 0.015 mg

Influenzae viri a/perth (h3n2) fragmentum  0.015 mg

Influenzae viri b/brisbane fragmentum 0.015 mg
B: INJ SUS 1X0.5ML ISP k6d SUKL: 0140282

INJ SUS 10X0.5ML ISP kéd SUKL: 0140283
ZR: Zmény (bezpe€nost/uc¢innost) u huménnich a veterinarnich lé¢ivych piipravki

- Jind zména.

KaZdoro¢ni zména ve sloZeni vakciny proti chiipce v souladu s doporu¢enim WHO a

rozhodnuti EU pro sezonu 2011/2012 (pro severni polokouli).

Nézev 1é¢ivého piipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem.
PROHANCE 48/151/00-C
D: BRACCO IMAGING DEUTSCHLAND GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: INJ SOL 1X5ML ISP kéd SUKL: 0042889

INJ SOL 1X10ML ISP kéd SUKL: 0042893

INJ SOL 1X15ML ISP kéd SUKL: 0042897

INJ SOL 1X17ML ISP kéd SUKL: 0042901

INJ SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0054252

INJ SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0054253

INJ SOL 1X15ML VIA kéd SUKL: 0054254

INJ SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0054255

INJ SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0054256
ZR: Doplnéni SPC a souvisejici ptibalové informace na zdkladé PSUR WS procedury.
PROSTAPHLIN 1000 mg 15/051/71-S/C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0092359
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Rekonstituovany/nafedény roztok: Ptipravek nutno pouzit ihned po nafedéni. Po

natfedéni v infuzi: do 6 hodin pii teploté do 25 °C.
ZR: Zména specifikace 1écivé latky.

Zmeéna specifikace kone¢ného ptipravku a bulku.

Zmeéna doby pouzitelnosti pfipravku po nafedéni.

PROVIRSAN 42/217/00-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X200MG BLI kod SUKL 0054031

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 15.7.2011).

Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky

- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 15.7.2011).

Zména



-doby reatestace 1é¢ivé latky (s ti¢innosti od 31.7. 2011).

PULMICORT 0,5 mg/ml 14/684/97-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: INH SUS 20X2ML/IMG AMP kéd SUKL: 0013033
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G€innosti od 13.7.2011).
Zména Souhrnu udaji o ptipravku v bodu 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti. a 4.8 Nezadouci u€inky v souvislosti s doporu¢enim PhVWP s navazujici
zménou v piibalové informaci.

PULMICORT TURBUHALER 100 pg 14/1161/94-A/C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: INHPLV 200X100RG VNM koéd SUKL: 0062697

ZR: Zména Souhrnu Udajl o ptipravku v bodu 4.4 Zvlastni upozornéni a opatteni pro
pouziti. a 4.8 Nezadouci u€inky v souvislosti s doporu¢enim PhVWP s navazujici
zménou v piibalové informaci.

PULMICORT TURBUHALER 200 pg 14/1161/94-B/C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: INHPLV 100X200RG VNM koéd SUKL: 0047290
INH PLV 200X200RG VNM kéd SUKL: 0069242

ZR: Zména Souhrnu Udajh o ptipravku v bodu 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro
pouZiti. a 4.8 Nezadouci u¢inky v souvislosti s doporu¢enim PhVWP s navazujici
zménou v piibalové informaci.

PULMICORT TURBUHALER 400 pg 14/1161/94-C/C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: INHPLV 100X400RG VNM kod SUKL: 0047291
INH PLV 200X400RG VNM kéd SUKL: 0069243

ZR: Zména Souhrnu Udajh o ptipravku v bodu 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro
pouziti. a 4.8 Nezadouci u€inky v souvislosti s doporu¢enim PhVWP s navazujici
zménou v piibalové informaci.

RETIN-A 0,05% 46/173/77-C

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

B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0015388

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

SIMVASTATIN-RATIOPHARM 10 mg 31/286/02-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0013828
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0013829
POR TBL FLM 20X10MG BLI kod SUKL: 0031842
POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0031843
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0045336
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0045359
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro



1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky (s u¢innosti od 12.7.2011).

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

- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 12.7.2011).

SIMVASTATIN-RATIOPHARM 20 mg 31/287/02-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 10X20MG BLI koéd SUKL: 0013840

POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0013841

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0013842

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0013844

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0013845

POR TBL FLM 84X20MG BLI koéd SUKL: 0013846

POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0013847

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0021719

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0045752

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 nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky (s i¢innosti od 12.7.2011).

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 schvéaleného vyrobce (s G¢innosti od 12.7.2011).

SIMVASTATIN-RATIOPHARM 40 mg 31/288/02-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL: 0013831

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0013832

POR TBL FLM 50X40MG BLI koéd SUKL: 0013834

POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0013835

POR TBL FLM 60X40MG BLI k6d SUKL: 0013836

POR TBL FLM 84X40MG BLI koéd SUKL: 0013837

POR TBL FLM 98X40MG BLI k6d SUKL: 0013838

POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0013839

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0045535

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 nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky (s i¢innosti od 12.7.2011).

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 schvéaleného vyrobce (s G¢innosti od 12.7.2011).



SOLIAN 200 mg 68/459/99-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 60X200MG BLI k6d SUKL: 0042502
POR TBL NOB 150X200MG BLI kéd SUKL: 0044324
POR TBL NOB 30X200MG BLI kéd SUKL: 0058172
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZR: Zména
- podminek uchovéavani kone¢ného piipravku nebo nafedéného / rekonstituovaného
ptipravku (s G€innosti od 21.7.2011).

SOLIAN 400 mg 68/012/01-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X400MG BLI kéd SUKL: 0122234
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZR: Zména
- podminek uchovavani kone¢ného piipravku nebo naredéného / rekonstituovaného
ptipravku (s G€innosti od 19.6.2011).

SPASMOPAN 73/196/87-C

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

B: RTC SUP 5 STR kod SUKL: 0091261

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 ucinnosti od 18.7.2011).

Poznamka: Pozor! Ptipravky zatazené do seznamu III (pfiloha ¢.8 k zakonu €.167/1998 Sb.).

STOPANGIN 69/173/79-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: ORM SPR 1X30ML SPP kéd SUKL: 0003128
ZR: Zména tvaru nebo rozméru vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni lékové formy (s G¢innosti od 22.7.2011).

STOPTUSSIN 36/135/85-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0088111
POR GTT SOL 1X25ML LGT kéd SUKL: 0088900
POR GTT SOL 1X50ML LGT kod SUKL: 0088967
POR GTT SOL 1X50MLPIP LGT kéd SUKL: 0162243
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu konecného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s ¢innosti od 1.8.2011).

TRALGIT 100 INJ 65/028/04-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: INJSOL 5X2ML/ 100MG AMP kod SUKL: 0032087
INJ SOL 10X2ML/100MG AMP kéd SUKL: 0032088
INJ SOL 100X2ML/100MG AMP kéd SUKL: 0032089
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 18.7.2011).



TRALGIT 50 INJ 65/027/04-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: INJSOL 5X1ML/50MG AMP kod SUKL: 0032090
INJ SOL 10X1ML/50MG AMP kéd SUKL: 0032091
INJ SOL 100X1ML/50MG AMP kod SUKL: 0032092
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 18.7.2011).

TRENTAL 400 83/659/97-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR TBL RET 20X400MG BLI kod SUKL: 0155872
POR TBL RET 100X400MG BLI kéd SUKL: 0155873
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ti€innosti od 15.8.2011).
Nahrazeni nebo ptidadni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s t¢innosti od 15.8.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné lékové formy, napf. tablety a kapsle (s t€innosti od 15.8.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s Gi€innosti od 15.8.2011).

TRIAMCINOLON LECIVA UNG 46/124/77-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: DRM UNG 1X10GM TUB kéd SUKL: 0002829
ZS: 'V puvodnim vnitinim obalu pii teploté do 25 °C, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti.
ZR: Zména slozeni piipravku, tykajici se pomocnych latek.
Zmeéna vyrobni technologie pro pifipravek.
Zména kontrolnich analytickych metod pro ptipravek.
Zmeéna specifikace ptipravku.

TRIAMCINOLON S LECIVA 46/182/80-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: DRM UNG 1X30GM TUB kod SUKL: 0004160
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 15.7.2011).
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 15.7.2011).

TRIQUILAR 17/280/92-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0004353
POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0099145
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 schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 12.7.2011).

TRIVIVAC 59/1034/94-C
D: SEVAPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJPSO LQF 1X1DAV+1XO 7ML ROZ AMP kéd SUKL: 0107925
INJ PSO LQF 1X2DAV+1X1.4ML ROZ AMP kéd SUKL: 0107926
INJ PSO LQF 5X1DAV+5X0.7ML ROZ AMP kéd SUKL: 0125217
INJ PSO LQF 5X2DAV+5X1.4ML ROZ AMP kéd SUKL: 0125218
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- 1é¢iva latka (s u€innosti od 26.7.2011).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

TUSSIN 36/220/90-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X25ML LGT kéd SUKL: 0014725
POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0094859
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 1.8.2011).

URSOSAN 87/178/92-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B:  POR CPS DUR 100X250MG BLI kod SUKL 0013808
POR CPS DUR 50X250MG BLI kéd SUKL: 0097864
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 15.7.2011).

VEROSPIRON 100 mg 50/028/00-C

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

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

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZR: Zména textu souhrnu tdaji o ptipravku v souvislosti s priibéznou aktualizaci informaci
o ptipravku a nasledn¢ i textu piibalové informace.
Uptesnéni zplisobu uchovavani piipravku.
Uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem.

VEROSPIRON 50 mg 50/029/00-C

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

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

ZR: Zména textu souhrnu Gdaji o pfipravku v souvislosti s pritbéznou aktualizaci informaci
o ptipravku a nasledné i textu piibalové informace.
Uptesnéni zplisobu uchovavani piipravku.
Uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem.




VOLTAREN RAPID 50 mg TABLETY 29/098/91-S/C

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

B: POR TBL OBD 10X50MG BLI k6d SUKL: 0016032

ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bodé 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 Téhotenstvi a kojeni, 4.7 Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje,
4.8 Nezadouci G¢inky a 4.9 Ptfedavkovani s navazujici zménou v piibalové informaci.

WARTEC CREAM 46/217/01-C
D: GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: DRM CRM 1X5GM/7.5MG TUB kod SUKL: 0169166
DRM CRM 1X10GM/15MG TUB kéd SUKL: 0169167
ZR: Zména ve vyrobnim postupu lécivé latky.
Zmeéna specifikace 1é¢ivé latky.

YADINE 17/606/00-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0066195
POR TBL FLM 3X21=63 BLI kéd SUKL: 0066196
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 schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 12.7.2011).

ZITROCIN 500 mg TBL 15/166/03-C

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 3X500MG BLI kéd SUKL: 0176024

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
-vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ucinnosti od 22.7. 2011).

ZOLADEX DEPOT 10,8 mg 56/681/96-C

D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

B: IMP 1X10.8MG AAP kod SUKL. 0012320

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
- vypusteni dodavatele (s t€innosti od 18.7.2011).

ZOLADEX DEPOT 3,6 mg 56/276/92-C

D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

B: SDRIMP 1X3.6MG AAP kod SUKL: 0065386

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
- vypusteni dodavatele (s t€innosti od 18.7.2011).

ZOMACTON 10 mg 56/353/10-C
D: FERRING GMBH, KIEL, Némecko )
B: INJ PSO LQF 1X10MG+1X1ML VIA koéd SUKL: 0134525



INJ PSO LQF 3X10MG+3X1ML VIA kéd SUKL: 0134526
INJ PSO LQF 5X10MG+5X1ML VIA kéd SUKL: 0134527
INJ PSO LQF 1X10MG+1XIML VIA kéd SUKL: 0164383
INJ PSO LQF 3X10MG+3X1ML VIA kéd SUKL: 0164384
INJ PSO LQF 5X10MG+5X 1ML VIA kéd SUKL: 0164385

ZR: Zména ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky - sterilni filtrace.
ZOMACTON 4 mg
D: FERRING GMBH, KIEL, Némecko
B: INJPSO LQF 5X4.32MG VIA kéd SUKL: 0056362
INJ PSO LQF 10X4.32MG VIA kéd SUKL: 0056478
INJ PSO LQF 1X4.32MG VIA kod SUKL: 0097614
ZR: Zména ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - sterilni filtrace.
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