ABAKTAL 400 mg TABLETY 15/302/89-S/C

D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko

B: POR TBL FLM 10X400MG TBC kod SUKL: 0094156

ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 11.9.2011).

ALLERGODIL 24/002/97-C
D: MEDA PHARMA GMBH & CO. KG, BAD HOMBURG, Némecko
B: NAS SPR SOL 1X10ML SPP kéd SUKL: 0021971
NAS SPR SOL 1X20ML SPP kod SUKL: 0021972
ZR: Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s Gi¢innosti od
14.9.2011).

ALUTARD SQ 59/526/92-S/C
D: ALK-ABELLO A/S, HOERSHOLM, Dansko
B: INJ SUS 2X5ML HMYZ VIA kéd SUKL: 0010281
INJ SUS 4X5ML HMYZ VIA kod SUKL: 0010283
INJ SUS 2X5ML VIA kéd SUKL: 0042046
INJ SUS 4X5ML VIA kéd SUKL: 0042047
ZR: Vyjmuti plevelovych pyll z portfolia 1é¢ivého piipravku: Artemisia vulgaris, Parietaria
judaica, Parietaria officinalis a 2-Parietaria.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

AMLODIPIN HBF 10 mg 83/584/08-C

D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika

B: POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0124924
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0124925

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 13.9.2011).

AMLODIPIN HBF 5 mg 83/583/08-C

D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0124922
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0124923

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 ucinnosti od 13.9.2011).

ANTREND 15 mg 29/395/08-C
D: LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
B:  POR TBL NOB 1X15MG BLI kéd SUKL: 0163684

POR TBL NOB 2X15MG BLI kéd SUKL: 0163685

POR TBL NOB 7X15MG BLI kéd SUKL: 0163686

POR TBL NOB 10X15MG BLI kéd SUKL: 0163687

POR TBL NOB 14X15MG BLI kéd SUKL: 0163688

POR TBL NOB 15X15MG BLI kéd SUKL: 0163689



POR TBL NOB 20X15MG BLI kéd SUKL: 0163690
POR TBL NOB 28X15MG BLI kéd SUKL: 0163691
POR TBL NOB 30X15MG BLI kéd SUKL: 0163692
POR TBL NOB 50X15MG BLI kod SUKL: 0163693
POR TBL NOB 60X15MG BLI kéd SUKL: 0163694
POR TBL NOB 100X15MG BLI kod SUKL: 0163695
POR TBL NOB 140X15MG BLI kéd SUKL: 0163696
POR TBL NOB 280X15MG BLI kéd SUKL: 0163697
POR TBL NOB 300X15MG BLI kéd SUKL: 0163698
POR TBL NOB 500X15MG BLI kéd SUKL: 0163699
POR TBL NOB 1000X15MG BLI kéd SUKL: 0163700

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ¢innosti od 18.9.2011).
Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku (s €innosti
od 18.9.2011).
APO-ACEBUTOL 58/290/03-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X400MG TBC kéd SUKL: 0125522
POR TBL FLM 100X400MG TBC kéd SUKL: 0125523
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 21.9.2011).
APO-OME 20 09/132/03-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS ETD 7X20MG TBC kéd SUKL: 0122110
POR CPS ETD 14X20MG TBC kod SUKL: 0122111
POR CPS ETD 28X20MG TBC kod SUKL: 0122112
POR CPS ETD 50X20MG TBC kod SUKL: 0122113
POR CPS ETD 100X20MG TBC kéd SUKL: 0122114
ZR: Zména
- doby reatestace 1éCivé latky (s G€innosti od 18.9.2011).
Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu
- zména specifikace latky, kterd piivodné nebyla uvedena v Evropském Iékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym Iékopisem nebo narodnim Iékopisem clenského statu
- 1éc¢iva latka (s ucinnosti od 18.9.2011).
AZIBIOT 500 mg 15/409/07-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 3X500MG BLI kéd SUKL: 0142164
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu (s u¢innosti od 22.9.2011).
AZITROX 250 15/272/01-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 3X250MG BLI kéd SUKL: 0010380
POR TBL FLM 6X250MG BLI kéd SUKL: 0010381
ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro

pouziti s navazujici zménou v piibalové informaci.



AZITROX 500 15/273/01-C

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

B: POR TBL FLM 3X500MG BLI kod SUKL: 0010382

ZR: Zmény v souhrnu udajii o piipravku v bodé 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouZiti s navazujici zménou v piibalové informaci.

BISOGAMMA 10 77/242/03-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN Némecko
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0040558
POR TBL FLM 50X10MG BLI koéd SUKL: 0040577
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0040586
POR TBL FLM 300X10MG BLI kod SUKL: 0040593
ZR: Zména tvaru nebo rozmért vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni Iékové formy (s u€innosti od 15.9.2011).

CASTISPIR 10 mg 14/045/10-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0140092
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0140093
POR TBL FLM 14X10MG BLI koéd SUKL: 0140094
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0140095
POR TBL FLM 21X10MG BLI koéd SUKL: 0140096
POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0140097
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0140098
POR TBL FLM 49X10MG BLI koéd SUKL: 0140099
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0140100
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0140101
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0140102
POR TBL FLM 90X 10MG BLI kéd SUKL: 0140103
POR TBL FLM 98X 10MG BLI kéd SUKL: 0140104
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0140105
POR TBL FLM 140X10MG BLI k6d SUKL: 0140106
POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0140107
ZR: Zména jména a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci v eské republice.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku
- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limitt specifikaci.

CLOPIDOSTAD 75 mg 16/791/10-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL FLM 14X75MG BLI kod SUKL: 0180818
POR TBL FLM 28X75MG BLI koéd SUKL: 0180819
POR TBL FLM 30X75MG BLI koéd SUKL: 0180820
POR TBL FLM 50X75MG BLI koéd SUKL: 0180821
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0180822
POR TBL FLM 90X75MG BLI koéd SUKL: 0180823
POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0180824
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (vetné 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.

COCCULINE 93/386/92-C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie

B: POR TBL NOB 30 TBC kéd SUKL: 0097943

ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 13.9.2011).

Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem tdajii o ptipravku (s uc¢innosti
od 13.9.2011).

DECAPEPTYL 0,1 mg 56/162/88-A/C
D: FERRING GMBH, KIEL, Némecko
B:  INJ SOL 7X1ML/0.1MG ISP kéd SUKL: 0062707
INJ SOL 28X1ML/0.1MG ISP kéd SUKL: 0091603
ZR: Zména materidlu vnéjsiho obalu- zména typu pryze.

DEXAMETHASONE WZF POLFA 64/160/90-C
D: WARSZAWSKIE ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLFA S.A. VARSAVA
Polsko

PP: Bila lahvicka z polyethylenu s kapacim uzévérem, krabicka (pro velikost baleni 5 ml)
B: OPH GTT SUS 1X5ML 0.1% UGT kéd SUKL: 0021698
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé (s ti¢innosti od 8.9.2011).

DIACORDIN 60 83/137/88-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 50X6OMG BLI kéd SUKL: 0093711
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- pfidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 11.9.2011).
Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 11.9.2011).

DIANEAL PD4 GL.1.36%/13.6mg/ml 87/1043/94-A/C
D: BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko
PP: 1) PVC vak s konektorem a 1njekcn1m portem zataveny ve folii, kartonova krabice
2) PVC vak s konektorem a injekénim portem spojeny Y setem s vypustnym vakem,
zataveny ve folii, kartonova krabice.
3) PVC vak s konektorem Lineo a injekénim portem spojeny Y setem s vypustnym
vakem, zataveny ve folii, kartonova krabice.
B: DLP PRN SOL 6X1500ML-1 VAK kod SUKL: 0019265
DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kod SUKL: 0019266
DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kod SUKL: 0019271
DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kod SUKL: 0019272
DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kod SUKL: 0019277
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019278
DLP PRN SOL 3X3000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019283
DLP PRN SOL 3X3000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019284



DLP PRN SOL 2X5000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019289
DLP PRN SOL 2X5000ML-2 VAK kod SUKL: 0019290
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK kod SUKL: 0083279
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kod SUKL: 0083281
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK kéd SUKL: 0083282
DLP PRN SOL 3X3000ML-3 VAK kod SUKL: 0083283
DLP PRN SOL 2X5000ML-3 VAK kod SUKL: 0083284
DLP PRN SOL 6X2000ML-1 VAK kod SUKL: 0186060
DLP PRN SOL 8X2000ML-1 VAK kod SUKL: 0186061
DLP PRN SOL 4X3000ML-1 VAK kod SUKL: 0186062
DLP PRN SOL 4X5000ML-1 VAK kod SUKL: 0186063
DLP PRN SOL 6X2000ML-2 VAK kod SUKL: 0186064
DLP PRN SOL 8X2000ML-2 VAK kod SUKL: 0186065
DLP PRN SOL 4X3000ML-2 VAK kod SUKL: 0186066
DLP PRN SOL 4X5000ML-2 VAK kod SUKL: 0186067
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 dobé¢ (s ucinnosti od
15.9.2011).

DIANEAL PD4 GL.2.27%/22.7mg/ml 87/1043/94-B/C
D: BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko
PP: 1) PVC vak s konektorem a 1nJekcn1m portem zataveny ve folii, kartonova krabice
2) PVC vak s konektorem a injek¢énim portem spojeny Y setem s vypustnym vakem,
zataveny ve folii, kartonova krabice.
3) PVC vak s konektorem Lineo a injekénim portem spojeny Y setem s vypustnym
vakem, zataveny ve folii, kartonovéa krabice.
B: DLP PRN SOL 6X1500ML-1 VAK kod SUKL: 0019267
DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK ko6d SUKL: 0019268
DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019273
DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019274
DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kod SUKL: 0019279
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019280
DLP PRN SOL 3X3000ML-1 VAK kod SUKL: 0019285
DLP PRN SOL 3X3000ML-2 VAK kod SUKL: 0019286
DLP PRN SOL 2X5000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019291
DLP PRN SOL 2X5000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019292
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK kod SUKL: 0083287
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kod SUKL: 0083294
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK kod SUKL: 0083360
DLP PRN SOL 3X3000ML-3 VAK kod SUKL: 0083378
DLP PRN SOL 2X5000ML-3 VAK kod SUKL: 0083383
DLP PRN SOL 6X2000ML-1 VAK kod SUKL: 0186068
DLP PRN SOL 8X2000ML-1 VAK kod SUKL: 0186069
DLP PRN SOL 4X3000ML-1 VAK kod SUKL: 0186070
DLP PRN SOL 4X5000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186071
DLP PRN SOL 6X2000ML-2 VAK kod SUKL: 0186072
DLP PRN SOL 8X2000ML-2 VAK kod SUKL: 0186073
DLP PRN SOL 4X3000ML-2 VAK kod SUKL: 0186074
DLP PRN SOL 4X5000ML-2 VAK kod SUKL: 0186075



ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dobé¢ (s ucinnosti od
15.9.2011).

DIANEAL PD4 GL.3.86%/38.6mg/ml 87/1043/94-C/C
D: BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko
PP: 1) PVC vak s konektorem a 1nJekcn1m portem zataveny ve folii, kartonova krabice
2) PVC vak s konektorem a injek¢énim portem spojeny Y setem s vypustnym vakem,
zataveny ve folii, kartonova krabice.
3) PVC vak s konektorem Lineo a injekénim portem spojeny Y setem s vypustnym
vakem, zataveny ve folii, kartonovéa krabice.
B: DLP PRN SOL 6X1500ML-1 VAK kod SUKL: 0019269
DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019270
DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019275
DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019276
DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kod SUKL: 0019281
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019282
DLP PRN SOL 3X3000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019287
DLP PRN SOL 3X3000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019288
DLP PRN SOL 2X5000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019293
DLP PRN SOL 2X5000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019294
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK kéd SUKL: 0083386
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083416
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK kéd SUKL: 0083478
DLP PRN SOL 3X3000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083496
DLP PRN SOL 2X5000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083506
DLP PRN SOL 6X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186052
DLP PRN SOL 8X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186053
DLP PRN SOL 4X3000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186054
DLP PRN SOL 4X5000ML-2 VAK kéd SUKL: 0186055
DLP PRN SOL 6X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186056
DLP PRN SOL 8X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186057
DLP PRN SOL 4X3000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186058
DLP PRN SOL 4X5000ML-1 VAK kéd SUKL: 0186059
ZR: Zm¢éna 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
15.9.2011).

DUPHASTON 56/153/00-C

D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko

PP: Kulaté, bikonvexni, bilé potahované tablety se zkosenymi okraji s pilici ryhou,
oznacené na jedné stran¢ 155 z obou stran pilici ryhy.

B: POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0059870

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

ZR: Zména nebo pridani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo pfidani inkoustl pouzitych pro
oznaceni ptipravku (s G€innosti od 2.9.2011).

Zména



- podminek uchovavani kone¢ného piipravku nebo natedéného / rekonstituovaného
ptipravku (s G€innosti od 18.9.2011).

ECOBEC 100 pg 14/090/01-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: INH SOL PSS 200DAV VNM kéd SUKL: 0058792

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 24.8.2011 — oprava textu SPC.

ECOBEC 250 pg 14/091/01-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: INH SOL PSS 200DAV VNM kéd SUKL: 0058793

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 24.8.2011 — oprava textu SPC.

ECOBEC 50 pg 14/014/03-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: INH SOL PSS 200DAV VNM kéd SUKL: 0047374

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 24.8.2011 — oprava textu SPC.

ECOSAL INHALER 14/439/00-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B:  INH SUS PSS 200X100RG VNM kod SUKL: 0010142

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

od 27.9.2011).
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
27.9.2011).

EGILOK 100 mg 58/028/86-S/C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B: POR TBL NOB 60X100MG TBC kéd SUKL: 0059893
POR TBL NOB 200X 100MG TBC kéd SUKL: 0059894

ZR: Zména velikosti SarZe kone¢ného ptipravku
- zvétSeni do desetinasobku oproti plivodni velikosti SarZe schvalené pii udéleni
registrace (s u€innosti od 16.9.2011).

EGILOK 25 mg 58/450/99-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL NOB 60X25MG TBC kéd SUKL: 0054150
ZR: Zména velikosti SarZe kone¢ného ptipravku
- zvétSeni do desetinasobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s u¢innosti od 16.9.2011).

EGILOK 50 mg 58/451/99-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 60X50MG TBC kéd SUKL: 0054151
POR TBL NOB 200X50MG TBC kéd SUKL: 0054152
ZR: Zm¢éna velikosti SarZe kone¢ného ptipravku
- zvétSeni do desetinasobku oproti plivodni velikosti SarZe schvalené pii udéleni
registrace (s u¢innosti od 16.9.2011).

ELIDEL 10 mg/G KREM 46/156/02-C



D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0187121
DRM CRM 1X30GM TUB kod SUKL: 0187122
DRM CRM 1X100GM TUB kod SUKL: 0187123
DRM CRM 1X60GM TUB kod SUKL: 0187124
DRM CRM 1X5GM TUB kod SUKL: 0187125
ATC:D11AH02
ZR: Zménav ATC kodu/ ATC Vet kédu - diive: D11AX15.

ENCEPHABOL 06/135/73-C

D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

B: POR SUS 1X200ML LAG kod SUKL: 0003046

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s u¢innosti od 21.9.2011).

FEMOSTON 1/10 56/041/02-C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
PP: Tablety s 1 mg estradiolu: bilé, kulaté, bikonvexni tablety pro oralni podani, na jedné
strané je vyrazeno 379.
Tablety s 1 mg estradiolu a 10 mg dydrogesteronu: Sedé, kulaté, bikonvexni tablety pro
oralni podéni, na jedné stran¢ je vyrazeno 379.
B: POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0010204
POR TBL FLM 84(3X28) BLI k6d SUKL: 0010206
ZR: Zména nebo pridani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo pfidani inkoustti pouZitych
pro oznaceni pfipravku (s G¢innosti od 2.9.2011).

FEMOSTON 2/10 54/114/98-C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
PP: Tablety s 2 mg estradiolu: cihlové ¢ervené, kulaté, bikonvexni potahované tablety, na
jedné strané je vyrazeno 379.
Tablety s 2 mg estradiolu a 10 mg dydrogesteronu: zluté, kulaté, bikonvexni potahované
tablety, na jedné stran¢ je vyrazeno 379.
B: POR TBL FLM 1X28 BLI k6d SUKL: 0001746
POR TBL FLM 3X28 BLI kéd SUKL: 0001747
ZR: Zména nebo pridani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo ptidani inkoustli pouZzitych
pro oznaceni pfipravku (s t¢innosti od 2.9.2011).

FEMOSTON CONTI 56/040/02-C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
PP: Kulaté, rizové, bikonvexni potahované tablety, na jedné strané s Cislici 379.
B:  POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0030109
POR TBL FLM 84(3X28) BLI kéd SUKL: 0030110
ZR: Zména nebo ptidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo ptidani inkoustl pouzitych
pro oznaceni pfipravku (s G¢innosti od 2.9.2011).

FUVATALIP 80 mg 5 31/335/09-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika



ZR:

POR TBL PRO 10X80MG BLI kod SUKL: 0151438

POR TBL PRO 20X80MG BLI kéd SUKL: 0151439

POR TBL PRO 28X80MG BLI kod SUKL: 0151440

POR TBL PRO 30X80MG BLI kéd SUKL: 0151441

POR TBL PRO 50X80MG BLI kod SUKL: 0151442

POR TBL PRO 98X80MG BLI kod SUKL: 0151444

POR TBL PRO 100X80MG BLI k6d SUKL: 0151445

POR TBL PRO 250X80MG HDPE TBC kéd SUKL: 0151446

POR TBL PRO 250X80MG SKLO TBC kéd SUKL: 0151447

POR TBL PRO 56X80MG BLI koéd SUKL: 0151448

POR TBL PRO 20X80MG HDPE TBC kod SUKL: 0151450

POR TBL PRO 28X80MG HDPE TBC kéd SUKL: 0151451

POR TBL PRO 30X80MG HDPE TBC kéd SUKL: 0151452

POR TBL PRO 50X80MG HDPE TBC kéd SUKL: 0151453

POR TBL PRO 100X80MG HDPE TBC kéd SUKL: 0151454

POR TBL PRO 20X80MG HDPE TBC kod SUKL: 0186076

POR TBL PRO 28X80MG HDPE TBC kod SUKL: 0186077

POR TBL PRO 30X80MG HDPE TBC kéd SUKL: 0186078

POR TBL PRO 50X80MG HDPE TBC kod SUKL: 0186079

POR TBL PRO 100X80MG HDPE TBC kéd SUKL: 0186080

POR TBL PRO 14X80MG BLI kéd SUKL: 0186081

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- Zména v pocCtu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktualné schvalenych velikosti baleni.

GARASONE 64/135/88-C

D:

B:

ZR:

SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUXELLES,
Belgie

OPH+AUR GTT SOL 1X5ML LGT kod SUKL: 0091712

Ptidani alternativniho vyrobce ptipravku

(vyroba, baleni, kontrola).

GAVISCON LIQUID PEPPERMINT 09/637/00-C

D:
B:

ZR:

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE (UK) LTD., HULL, Velké Britanie
POR SUS 1X100ML LAG kéd SUKL: 0012683

POR SUS 1X200ML LAG kéd SUKL: 0012684

POR SUS 1X500ML LAG kéd SUKL: 0012685

POR SUS 1X150ML LAG kéd SUKL: 0107032

POR SUS 1X300ML LAG kéd SUKL: 0107033

Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
13.10.2011).

GEMCITABINE VIPHARM 1 G 44/859/09-C

D:
B:

ZR:

VIPHARM S.A., WARSAW, Polsko

INF PLV SOL 1X1G VIA kéd SUKL: 0133750

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi.

GEMCITABINE VIPHARM 200 mg 44/858/09-C



D: VIPHARM S.A., WARSAW, Polsko

B: INF PLV SOL 1X200MG VIA kéd SUKL: 0133749

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi.

GRAVISTAT 125 17/658/92-C
D: JENAPHARM GMBH & CO. KG, JENA, Némecko
B: POR TBL OBD 21 BLI kéd SUKL: 0020757
POR TBL OBD 3X21(=63) BLI kéd SUKL: 0020758
ZR: Zména v predkladani PSUR.

HALICAR 94/054/01-C
D: DEUTSCHE HOMOOPATHIE-UNION-ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG,
KARLSRUHE, Némecko
B: DRM UNG 1X25GM TUB kéd SUKL: 0125103
DRM UNG 1X50GM TUB kéd SUKL: 0125104
ZR: Zména v predkladani PSUR.

IBALGIN BABY 07/891/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: PORSUS 1X100ML/2GM LAG kéd SUKL: 0146118
ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s G€¢innosti od 16.9.2011).
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 16.9.2011).

ITOPRID PMCS 50 mg 49/625/10-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 40X50MG I BLI kéd SUKL 0166774
POR TBL FLM 40X50MG II BLI kéd SUKL: 0166775
POR TBL FLM 100X50MG I BLI kod SUKL: 0166776
POR TBL FLM 100X50MG II BLI kod SUKL: 0166777
POR TBL FLM 10X50MG I BLI k6d SUKL: 0176110
POR TBL FLM 10X50MG II BLI kéd SUKL: 0176111
POR TBL FLM 20X50MG I BLI k6d SUKL: 0176112
POR TBL FLM 20X50MG II BLI kéd SUKL: 0176113
ZR: Harmonizace textll souhrnu tdajl o ptipravku a obalu v souvislosti ukon¢enou MRP
procedurou CZ/H/356/01/MR.

JARSIN 300 94/609/99-C

D: CASSELLA-MED GMBH & CO. KG, KOLIN NAD RYNEM, Némecko

B: POR TBL OBD 60X300MG BLI kod SUKL: 0107796
POR TBL OBD 100X300MG BLI kéd SUKL: 0107797

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména specifikace latky, kterd piivodné nebyla uvedena v Evropském Iékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodnim Iékopisem clenského statu
- 1é¢iva latka (s G€innosti od 17.9.2011).

KABIVEN 76/199/01-C



D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko

B: INF EML 1X2566ML VAK kod SUKL: 0006642
INF EML 1X2053ML VAK kod SUKL: 0006643
INF EML 4X1026ML VAK kod SUKL: 0032261
INF EML 4X1540ML VAK koéd SUKL: 0032262
INF EML 2X2053ML VAK kod SUKL: 0032263
INF EML 2X2566ML VAK kod SUKL: 0032264
INF EML 1X1540ML VAK koéd SUKL: 0107092
INF EML 1X1026ML VAK kod SUKL: 0107093
INF EML 1X2566ML VAK kéd SUKL: 0107098
INF EML 1X2053ML VAK kéd SUKL: 0107099
INF EML 1X1540ML VAK kéd SUKL: 0107100
INF EML 4X1026ML VAK kéd SUKL: 0107102
INF EML 4X1540ML VAK kod SUKL: 0107103
INF EML 4X2053ML VAK kéd SUKL: 0107104
INF EML 3X2566ML VAK kod SUKL: 0107105
INF EML 1X1026ML VAK kéd SUKL: 0107109

ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku.

KABIVEN PERIPHERAL 76/200/01-C

D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko

B: INF EML 1X1440ML VAK kéd SUKL: 0006365
INF EML 4X1440ML VAK koéd SUKL: 0006367
INF EML 1X1920ML VAK kéd SUKL: 0006388
INF EML 2X1920ML VAK kéd SUKL: 0006390
INF EML 1X2400ML VAK kod SUKL: 0006395
INF EML 2X2400ML VAK kéd SUKL: 0006396
INF EML 1X1440ML VAK koéd SUKL: 0107120
INF EML 4X1440ML VAK koéd SUKL: 0107121
INF EML 4X1920ML VAK kéd SUKL: 0107122
INF EML 3X2400ML VAK kod SUKL: 0107123

ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku.

KLOSTERFRAU MELISANA KONCENTRAT 94/634/93-C
D: M.C.M. KLOSTERFRAU VERTRIEBSGESELLSCHAFT GMBH, KOLN, Némecko
B: POR SOL + DRM SOL 1X15ML LAG kod SUKL: 0055669

POR SOL + DRM SOL 1X47ML LAG kéd SUKL: 0066926

POR SOL + DRM SOL 1X95ML LAG kod SUKL: 0066927

POR SOL + DRM SOL 1X155ML LAG kéd SUKL: 0066928

POR SOL + DRM SOL 1X235ML LAG kéd SUKL: 0066929

POR SOL + DRM SOL 1X330ML LAG kéd SUKL: 0066930

POR SOL + DRM SOL 1X475ML LAG kéd SUKL: 0066931

POR SOL + DRM SOL 1X950ML LAG kéd SUKL: 0066932
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 22.6.2011 — oprava textu SPC a PI.

KORYLAN 07/115/84-C

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

B:  POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0087906

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 15.9.2011).
Poznamka: Pozor! Ptipravky zatazené do seznamu III (pfiloha ¢.8 k zakonu €.167/1998 Sb.).

KUTERID 46/186/87-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: DRM UNG 1X20GM TUB kéd SUKL: 0088495
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 15.9.2011).

LETMYLAN 2,5 mg 44/959/10-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 7X2.5MG BLI kod SUKL: 0145684

POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kod SUKL: 0145685

POR TBL FLM 14X2.5MG BLI kod SUKL: 0145686

POR TBL FLM 20X2.5MG BLI kod SUKL: 0145687

POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0145688

POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0145689

POR TBL FLM 56X2.5MG BLI kod SUKL: 0145690

POR TBL FLM 60X2.5MG BLI k6d SUKL: 0145691

POR TBL FLM 84X2.5MG BLI kod SUKL: 0145692

POR TBL FLM 90X2.5MG BLI kod SUKL: 0145693

POR TBL FLM 98X2.5MG BLI kod SUKL: 0145694

POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kod SUKL: 0145695

POR TBL FLM 112X2.5MG BLI kod SUKL: 0145696

POR TBL FLM 120X2.5MG BLI kéd SUKL: 0145697

POR TBL FLM 180X2.5MG BLI kod SUKL: 0145698

POR TBL FLM 200X2.5MG BLI kod SUKL: 0145699

POR TBL FLM 500X2.5MG BLI kéd SUKL: 0145700

POR TBL FLM 7X2.5MG TBC kéd SUKL: 0145701

POR TBL FLM 10X2.5MG TBC kéd SUKL: 0145702

POR TBL FLM 14X2.5MG TBC k6d SUKL: 0145703

POR TBL FLM 20X2.5MG TBC ké6d SUKL: 0145704

POR TBL FLM 28X2.5MG TBC ké6d SUKL: 0145705

POR TBL FLM 30X2.5MG TBC kéd SUKL: 0145706

POR TBL FLM 56X2.5MG TBC kéd SUKL: 0145707

POR TBL FLM 60X2.5MG TBC kéd SUKL: 0145708

POR TBL FLM 84X2.5MG TBC ké6d SUKL: 0145709

POR TBL FLM 90X2.5MG TBC ké6d SUKL: 0145710

POR TBL FLM 98X2.5MG TBC ké6d SUKL: 0145711

POR TBL FLM 100X2.5MG TBC kod SUKL: 0145712

POR TBL FLM 112X2.5MG TBC kod SUKL: 0145713

POR TBL FLM 120X2.5MG TBC kod SUKL: 0145714

POR TBL FLM 180X2.5MG TBC kod SUKL: 0145715

POR TBL FLM 200X2.5MG TBC kod SUKL: 0145716

POR TBL FLM 500X2.5MG TBC kod SUKL: 0145717
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni

proces konecného piipravku

- Misto sekundérniho baleni.

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



- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouseni Sarzi.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni Sarzi.

LIDOCAINE GRUNENTHAL 5% LECIVA NAPLAST 01/285/10-C

D:
B:

ZR:

GRUNENTHAL CZECH S.R.O., ROZTOKY, Ceska republika

DRM EMP MED 5 SCC kod SUKL: 0158841

DRM EMP MED 10 SCC kéd SUKL: 0158842

DRM EMP MED 20 SCC kéd SUKL: 0158843

DRM EMP MED 25 SCC kéd SUKL: 0158844

DRM EMP MED 30 SCC kéd SUKL: 0158845

Zmény (bezpecnost/i¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravka
- Jina zména.

LISINOPRIL +PHARMA 10 mg 58/599/08-C

D:
B:

ZR:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL NOB 28X10MG BLI k6d SUKL: 0155165
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0155166
POR TBL NOB 56X10MG BLI kéd SUKL: 0155167
POR TBL NOB 98X10MG BLI kod SUKL: 0155168
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0155169
POR TBL NOB 30X10MG TBC kéd SUKL: 0155170
POR TBL NOB 100X10MG TBC kéd SUKL: 0155171
POR TBL NOB 14X10MG BLI k6d SUKL: 0155172
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0163910
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0163911
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem
v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravk,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpe¢nosti ptipravku, 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 piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklada zadné nové udaje.

LISINOPRIL +PHARMA 2,5 mg 58/597/08-C

D:
B:

ZR:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

POR TBL NOB 14X2.5MG BLI kéd SUKL: 0155149

POR TBL NOB 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0155150

POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0155151

POR TBL NOB 56X2.5MG BLI kéd SUKL: 0155152

POR TBL NOB 98X2.5MG BLI kéd SUKL: 0155153

POR TBL NOB 100X2.5MG BLI k6d SUKL: 0155154

POR TBL NOB 30X2.5MG TBC kéd SUKL: 0155155

POR TBL NOB 100X2.5MG TBC kéd SUKL: 0155156

POR TBL NOB 20X2.5MG BLI kéd SUKL: 0163914

POR TBL NOB 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0163915

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, 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 piisluSného organu

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

LISINOPRIL +PHARMA 20 mg 58/600/08-C

D:
B:

ZR:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL NOB 14X20MG BLI k6d SUKL: 0155173
POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0155174
POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0155175
POR TBL NOB 56X20MG BLI kéd SUKL: 0155176
POR TBL NOB 98X20MG BLI k6d SUKL: 0155177
POR TBL NOB 100X20MG BLI kod SUKL: 0155178
POR TBL NOB 30X20MG TBC kéd SUKL: 0155179
POR TBL NOB 100X20MG TBC kéd SUKL: 0155180
POR TBL NOB 20X20MG BLI kod SUKL: 0163908
POR TBL NOB 50X20MG BLI kéd SUKL: 0163909
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem
v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravk,
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 piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklada zadné nové udaje.

LISINOPRIL +PHARMA 5 mg 58/598/08-C

D:
B:

ZR:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0155157
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0155158
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0155159
POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0155160
POR TBL NOB 98X5MG BLI kéd SUKL: 0155161
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0155162
POR TBL NOB 30X5MG TBC kéd SUKL: 0155163
POR TBL NOB 100X5MG TBC kéd SUKL: 0155164
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0163912
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0163913
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem
v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkad,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptredlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklada zadné nové udaje.

LOMAC 09/210/99-C

D:
B:

CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velk4 Britanie
POR CPS ETD 14X20MG TBC kod SUKL: 0016003
POR CPS ETD 28X20MG TBC kéd SUKL: 0016004
POR CPS ETD 56X20MG TBC kéd SUKL: 0016005



ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s u€innosti od 4.9.2011).
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 4.9.2011).
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle (s G€innosti od 4.9.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s u¢innosti od
4.9.2011).

MICROGYNON 17/349/92-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0060001
POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0060002
ZR: Zména v predkladani PSUR.

MINISISTON 17/942/94-C
D: JENAPHARM GMBH & CO. KG, JENA, Némecko
B: POR TBL OBD 21 BLI kéd SUKL: 0023427
POR TBL OBD 3X21(=63) BLI kod SUKL: 0078246
ZR: Zména v predkladani PSUR.

MONKASTA 10 mg 14/1026/10-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0165627
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0165628
POR TBL FLM 14X10MG BLI k6d SUKL: 0165629
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0165630
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0165631
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0165632
POR TBL FLM 49X10MG BLI kéd SUKL: 0165633
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0165634
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0165635
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0165636
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0165637
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0165638
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0165639
POR TBL FLM 140X10MG BLI k6d SUKL: 0165640
POR TBL FLM 200X 10MG BLI kéd SUKL: 0165641
PE: 36
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udajli v realném case).

MONKASTA 4 mg 14/1024/10-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko



PE:

POR TBL MND 7X4MG BLI kéd SUKL: 0165597

POR TBL MND 10X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 14X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 20X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 28X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 30X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 49X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 50X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 56X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 84X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 90X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 98X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 100X4MG BLI koéd SUKL: 0165609
POR TBL MND 140X4MG BLI kod SUKL: 0165610
POR TBL MND 200X4MG BLI kod SUKL: 0165611

36

0165598
0165599
0165600
0165601
0165602
0165603
0165604
0165605
0165606
0165607
0165608

ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku

- ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajii v redlném case).

MONKASTA 5 mg

D:
B:

PE:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL MND 7X5MG BLI koéd SUKL: 0165612

POR TBL MND 10X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 14X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL MND 20X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 28X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 30X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 49X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 50X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 56X5MG BLI k6d SUKL:
POR TBL MND 84X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 90X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 98X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 100X5MG BLI koéd SUKL: 0165624
POR TBL MND 140X5MG BLI kéd SUKL: 0165625
POR TBL MND 200X5MG BLI kéd SUKL: 0165626

36

0165613
0165614
0165615
0165616
0165617
0165618
0165619
0165620
0165621
0165622
0165623

14/1025/10-C

ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku

- ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢ udajii v redlném case).

MUNDISAL
MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko

D:
B:

ZR:

ORM GEL 1X8GM/697TMG TUB kod SUKL: 0046899

95/288/73-C

Aktualizace dokumentace k 1éCivé latce - zména vyrobce 1éCivé latky, aktualizace

Zéakladniho dokumentu o 16&ivé latce (verze Rijen 2010)

Zména specifikace 1é¢ivé latky - pfidani limitl pro necistoty ve specifikaci vyrobce

ptipravku.




MUSCORIL CPS 63/168/98-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 20X4MG BLI kéd SUKL: 0107943
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t¢innosti od 15.9.2011).

MUSCORIL INJ 63/167/98-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 6X2ML/4MG AMP kod SUKL: 0107944
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t¢innosti od 15.9.2011).

MYCOBUTIN 150 15/568/96-C

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

B: POR CPS DUR 30X150MG BLI kod SUKL: 0103068

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 21.9.2011).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s uc¢innosti od 21.9.2011).

NOLICIN 15/053/87-S/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

B:  POR TBL FLM 20X400MG BLI kéd SUKL: 0093465

ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky (s ucinnosti od 22.9.2011).

OSVAREN 87/717/07-C

D: FRESENIUS MEDICAL CARE NEPHROLOGICA DEUTSCHLAND GMBH, BAD
HOMBURG, Némecko

B: POR TBL FLM 180 TBC kéd SUKL: 0115704

ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku (s t¢innosti
od 10.10.2011).

PARALEN 125 07/264/92-C

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

B: POR TBL NOB 20X125MG BLI k6d SUKL: 0097656

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 20.9.2011).

PARALEN SUS 07/568/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR SUS 1X100ML/2.4GM LAG kéd SUKL: 0066101
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 19.9.2011).

PROCTO-GLYVENOL 5 23/344/71-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika



B: RCT CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0180553

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 14.9.2011).

RECOMBINATE 1000 IU 75/604/07-C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B: INJPSO LQF 1X1000UT VIA kéd SUKL: 0116098
INJ PSO LQF 1X1000UT+2J VIA kéd SUKL: 0136009

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

RECOMBINATE 250 IU 75/602/07-C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B: INJPSO LQF 1X250UT VIA kéd SUKL: 0116090
INJ PSO LQF 1X250UT+2J VIA kéd SUKL: 0136010

ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu Gdaji o ptipravku, pfedev§im
z ditvodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci.

RECOMBINATE 500 IU 75/603/07-C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B: INJPSO LQF 1X500UT VIA kod SUKL: 0116094
INJ PSO LQF 1X500UT+2J VIA kéd SUKL: 0136011

ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu Gdaji o ptipravku, pfedev§im
z ditvodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci.

REQUIP 1 mg 27/099/99-C
D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 21XIMG BLI k6d SUKL: 0052476
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 20.9.2011).

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 kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 20.9.2011).

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 kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 20.9.2011).




RIBOMUNYL 59/1057/92-S/C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: POR GRA SOL 4KS(SACKY) MDC koéd SUKL: 0098187
POR GRA SOL 12KS(SACKY) MDC kod SUKL: 0098188
POR GRA SOL 20KS(SACKY) MDC kod SUKL: 0098189
ZR: Zména ve vyrobnim procesu lécivé latky - zména klasifikace extrakéni zony (z tfidy B
na tfidu D) v souladu s pozadavky SVP pro oblast EU.

RIBOMUNYL 59/002/92-S/C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: POR TBL NOB 4 BLI kéd SUKL: 0055675
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0055676
POR TBL NOB 12 BLI kéd SUKL: 0055795
ZR: Zména ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky - zména klasifikace extrak¢ni zony (z tfidy B
na tfidu D) v souladu s pozadavky SVP pro oblast EU.
Zména akceptacnich kritérii meziopera¢niho kontrolniho testu tvrdosti tablet pii vyrobé
1é¢ivého piipravku - rozsifeni schvalenych mezioperacnich limitd.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

RITALIN 06/1179/97-C

D: NOVARTIS S.R.0O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0015622

ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- mal4 zména schvélené kontrolni metody (s u¢innosti od 9.9.2011).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha €.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

RUBISAN 94/055/01-C
D: DEUTSCHE HOMOOPATHIE-UNION-ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG,
KARLSRUHE, Némecko
B: DRM UNG 1X50GM TUB kéd SUKL: 0125528
DRM UNG 1X25GM TUB kéd SUKL: 0125529
ZR: Zména v predkladani PSUR .

SIRDALUD 2 mg 63/209/88-A/C
D: NOVARTIS S.R.0O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL: 0016050
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0016051
ZR: Aktualizace specifikace 1é¢ivého ptipravku.

SIRDALUD 4 mg 63/209/88-B/C
D: NOVARTIS S.R.0O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0016052

ZR: Aktualizace specifikace 1é¢ivého ptipravku.

STIMULOTON 100 mg 30/032/05-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0023778

ZR: Zména v predkladani PSUR.



STIMULOTON 50 mg 30/022/03-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B:  POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0032660
ZR: Zména v predkladani PSUR.
STYGAPON 10 mg POTAHOVANE TABLETY 68/444/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0176643
POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0176644
POR TBL FLM 35X10MG BLI kéd SUKL: 0176645
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0176646
POR TBL FLM 70X10MG BLI koéd SUKL: 0176647
ZR: Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace

generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové udaje.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- véetné kontroly/zkousSeni Sarzi.

STYGAPON 10 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 68/448/10-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
POR TBL DIS 14X10MG BLI k6d SUKL: 0176662
POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0176663
POR TBL DIS 35X10MG BLI kéd SUKL: 0176664
POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0176665
POR TBL DIS 70X10MG BLI kéd SUKL: 0176666
POR TBL DIS 98X10MG BLI kéd SUKL: 0176667
Zména v souhrnu Udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové udaje.
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- véetné kontroly/zkousSeni Sarzi.

STYGAPON 15 mg POTAHOVANE TABLETY 68/445/10-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL: 0176648

POR TBL FLM 28X15MG BLI koéd SUKL: 0176649

POR TBL FLM 35X15MG BLI koéd SUKL: 0176650

POR TBL FLM 70X15MG BLI kéd SUKL: 0176651

Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téZe zmény u referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové udaje.



Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- véetné kontroly/zkouSeni Sarzi.

STYGAPON 15 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 68/449/10-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
POR TBL DIS 56X15MG BLI kéd SUKL: 0176668
POR TBL DIS 70X15MG BLI kéd SUKL: 0176669
POR TBL DIS 98X15MG BLI kéd SUKL: 0176670
POR TBL DIS 14X15MG BLI kéd SUKL: 0176671
POR TBL DIS 28X15MG BLI kéd SUKL: 0176672
POR TBL DIS 35X15MG BLI kéd SUKL: 0176673
Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové udaje.
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- véetné kontroly/zkousSeni Sarzi.

STYGAPON 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY 68/441/10-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 14X2.5MG BLI k6d SUKL: 0176630
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0176631
POR TBL FLM 35X2.5MG BLI k6d SUKL: 0176632
POR TBL FLM 70X2.5MG BLI k6d SUKL: 0176633
Zména v souhrnu Udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové udaje.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- véetné kontroly/zkouSeni Sarzi.

STYGAPON 20 mg POTAHOVANE TABLETY 68/446/10-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0176652
POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0176653
POR TBL FLM 35X20MG BLI koéd SUKL: 0176654
POR TBL FLM 70X20MG BLI k6d SUKL: 0176655
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0176912
Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové udaje.
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi



- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi.

STYGAPON 20 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 68/450/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 14X2OMG BLI k6d SUKL: 0176674
POR TBL DIS 28X20MG BLI kéd SUKL: 0176675
POR TBL DIS 35X20MG BLI kéd SUKL: 0176676
POR TBL DIS 56X20MG BLI kéd SUKL: 0176677
POR TBL DIS 70X20MG BLI kéd SUKL: 0176678
POR TBL DIS 98X20MG BLI kéd SUKL: 0176679
ZR: Zména v souhrnu Udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové udaje.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- véetné kontroly/zkousSeni Sarzi.

STYGAPON 5 mg POTAHOVANE TABLETY 68/442/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0176634
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0176635
POR TBL FLM 35X5MG BLI kod SUKL: 0176636
POR TBL FLM 70X5MG BLI k6d SUKL: 0176637
ZR: Zména v souhrnu Udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové udaje.
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- véetné kontroly/zkousSeni Sarzi.

STYGAPON 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 68/447/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 14X5MG BLI k6d SUKL: 0176656
POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0176657
POR TBL DIS 35X5MG BLI kéd SUKL: 0176658
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0176659
POR TBL DIS 70X5MG BLI kéd SUKL: 0176660
POR TBL DIS 98X5MG BLI kéd SUKL: 0176661
ZR: Zména v souhrnu Udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové udaje.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- véetné kontroly/zkouSeni Sarzi.



STYGAPON 7,5 mg POTAHOVANE TABLETY 68/443/10-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 14X7.5MG BLI kéd SUKL: 0176638
POR TBL FLM 28X7.5MG BLI kéd SUKL: 0176639
POR TBL FLM 35X7.5MG BLI k6d SUKL: 0176640
POR TBL FLM 56X7.5MG BLI kod SUKL: 0176641
POR TBL FLM 70X7.5MG BLI k6d SUKL: 0176642
Zména v souhrnu Udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové udaje.
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- véetné kontroly/zkousSeni Sarzi.

TALCID 09/222/92-C

D:
B:

ZR:

BAYER S.R.O., PRAHA, Cesk4 republlka

POR TBL MND 20X500MG TBC ko6d SUKL: 0045989

POR TBL MND 50X500MG TBC kéd SUKL: 0045990

POR TBL MND 100X500MG TBC kéd SUKL: 0045991

Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
17.10.2011).

TAMSULOSIN PHARMACENTER 0,4 mg TABLETY S PRODLOUZENYM

D:
B:

ZR:

UVOLNOVANIM 87/233/11-C

PHARMACENTER EUROPE LTD., TELKI, Mad’arsko

POR TBL PRO 30X0.4MG I BLI kéd SUKL: 0187112

POR TBL PRO 30X0.4MG II BLI kéd SUKL: 0187113

POR TBL PRO 30X0.4MG III BLI kod SUKL: 0187114

POR TBL PRO 60X0.4MG I BLI kéd SUKL: 0187115

POR TBL PRO 60X0.4MG II BLI kéd SUKL: 0187116

POR TBL PRO 60X0.4MG III BLI kéd SUKL: 0187117

POR TBL PRO 90X0.4MG I BLI kéd SUKL: 0187118

POR TBL PRO 90X0.4MG II BLI kéd SUKL: 0187119

POR TBL PRO 90X0.4MG III BLI kéd SUKL: 0187120

Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku

- U narodné registrovanych piipravki v CR (diive: Tamsulosin Phace 0,4 mg tablety s

prodlouzenym uvoliiovanim)

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- pridéni vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi.

TAUREDON 20 29/051/91-A/C

D:
B:

ZR:

NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némpcko
INJ SOL 10X0.5ML/20MG AMP kod SUKL: 0002781
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 22.9.2011).

TAUREDON 50 29/051/91-B/C



D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: INJ SOL 10X0.5ML/50MG AMP kod SUKL: 0002780
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 22.9.2011).
TAZOCIN 2 G/0,25 G 15/910/95-A/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X2.25GM VIA kéd SUKL: 0164347
INJ PLV SOL 12X2.25GM VIA kéd SUKL: 0164348
ZR: Zména v souhrnu udaji 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 pirezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek spadd do definovaného ramce postupu prezkoumani.
Aktualizace dokumentace o jakosti podle Rozhodnuti Komise vyplyvajici z postupu
uvedeného v ¢lanku 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 34 ¢i 35 Smérnice
2001/82/ES (postup ptezkoumani - referral)
- Zménou se zavadi vysledek postupu prezkoumani.
TAZOCIN 4 G/0,5 G 15/910/95-B/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X4.5GM VIA kod SUKL: 0164349
INJ PLV SOL 12X4.5GM VIA kéd SUKL: 0164350
ZR: Zména v souhrnu udaji 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 pirezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek spadd do definovaného ramce postupu piezkoumani.
Aktualizace dokumentace o jakosti podle Rozhodnuti Komise vyplyvajici z postupu
uvedeného v ¢lanku 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 34 ¢i 35 Smérnice
2001/82/ES (postup ptezkoumani - referral)
- Zménou se zavadi vysledek postupu prezkoumani.
TEARS NATURALE II 64/190/00-C
D:  ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie
B: OPH GTT SOL 1X15ML UGT koéd SUKL: 0049629
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 schvéleného vyrobce (s ¢innosti od 9.9.2011).
TORELLA 10 mg 83/139/07-C
D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0180544
POR TBL NOB 100X 10MG BLI kéd SUKL: 0184794
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu 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 12.9.2011).

Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu

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



- 1é¢iva latka (s G€innosti od 12.9.2011).

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

- mal4 zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 12.9.2011).

TORELLA 5 mg 83/138/07-C

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

B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0180543
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0184793

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 12.9.2011).
Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci piislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- 1éc¢iva latka (s G€innosti od 12.9.2011).
Zména kontrolni metody pro lé€ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- mal4 zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 12.9.2011).

TRANSTEC 35 png/H 65/204/02-C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B: DRM EMP TDR 3X20MG SCC kod SUKL: 0042754
DRM EMP TDR 5X20MG MDC kéd SUKL: 0042755
DRM EMP TDR 10X20MG SCC kéd SUKL: 0042756
ZR: Aktualizace Modulu 3.2.S a3.2.P
Zména specifikace 1é¢ivé latky.
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha ¢€.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

TRANSTEC 52,5 ng/H 65/205/02-C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B: DRM EMP TDR 3X30MG SCC kod SUKL: 0042757
DRM EMP TDR 5X30MG MDC kéd SUKL: 0042758
DRM EMP TDR 10X30MG SCC kéd SUKL: 0042759
ZR: Aktualizace Modulu 3.2.S a3.2.P
Zména specifikace 1é¢ivé latky.
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha €.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

TRANSTEC 70 pg/H 65/206/02-C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B: DRM EMP TDR 3X40MG SCC kod SUKL: 0042760
DRM EMP TDR 5X40MG MDC kéd SUKL: 0042761
DRM EMP TDR 10X40MG SCC kod SUKL: 0042762
ZR: Aktualizace Modulu 3.2.S a3.2.P
Zména specifikace 1é¢ivé latky.
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha €.5 k



zakonu ¢.167/1998 Sb.).

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 kod SUKL: 0099145
ZR: Zména v predkladani PSUR.

VASEXTEN 10 58/255/01-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS RDR 30X10MG BLI kéd SUKL: 0081457

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 12.9.2011).

VASEXTEN 20 58/256/01-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS RDR 30X20MG BLI koéd SUKL: 0081458

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 12.9.2011).

VERSATIS 5% LECIVA NAPLAST 01/284/10-C
D: GRUNENTHAL CZECH S.R.0., ROZTOKY, Ceska republika
B: DRM EMP MED 5 SCC kod SUKL: 0158836
DRM EMP MED 10 SCC kéd SUKL: 0158837
DRM EMP MED 20 SCC kéd SUKL: 0158838
DRM EMP MED 25 SCC kéd SUKL: 0158839
DRM EMP MED 30 SCC kéd SUKL: 0158840
ZR: Zmény (bezpe¢nost/uc¢innost) u huménnich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména.

ZOLAFREN RAPID 10 mg 68/184/11-C
D: CSCPHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko

B:  POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0160199

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 13.4.2011 — oprava textu PI.

ZOLAFREN RAPID 15 mg 68/185/11-C
D: CSCPHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko
B: POR TBL DIS 28X15MG BLI kéd SUKL: 0160200
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 13.4.2011 — oprava textu PI.
- véetné kontroly/zkouseni Sarzi

ZOLAFREN RAPID 20 mg 68/186/11-C
D: CSCPHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko

B: POR TBL DIS 28X20MG BLI kéd SUKL: 0160201

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 13.4.2011 — oprava textu PI.

ZOLAFREN RAPID 5 mg 68/183/11-C
D: CSCPHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko

B:  POR TBL DIS 28X5MG BLI kod SUKL: 0160198

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 13.4.2011 — oprava textu PI.









