2,5%GLUCOSE+0,45% SODIUM CHLORIDE IN WATER FOR INJECTION

ZR:

FRESENIUS 76/091/99-C

FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, Italie

INF SOL 1X100ML SKLO LAG kéd SUKL: 0146770

INF SOL 1X1000ML SKLO LAG kod SUKL: 0146771

INF SOL 1X250ML SKLO LAG kod SUKL: 0146772

INF SOL 1X500ML SKLO LAG kéd SUKL: 0146773

INF SOL 6X1000ML SKLO LAG kéd SUKL: 0146774

INF SOL 12X250ML LAG kéd SUKL: 0146775

INF SOL 12X500ML SKLO LAG kéd SUKL: 0146776

INF SOL 16X250ML SKLO LAG kéd SUKL: 0146777

INF SOL 20X100ML SKLO LAG kéd SUKL: 0146778

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 u€innosti od 29.9.2011).

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 29.9.2011).

ACECOR 400 58/051/96-B/C

D:
B:

ZR:

SPA-SOCIETA PRODOTTI ANTIBIOTICI S.P.A., MILANO, Itélie

POR TBL FLM 30X400MG BLI k6d SUKL: 0075939

Zména specifikace konecného piipravku

- pfidani nové zkousky do specifikace (s G¢innosti od 5.10.2011).

Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 5.10.2011).

ADDITIVA VITAMIN C BLUTORANGE 86/214/93-C

D:

B:

ZR:

DR. B. SCHEFFLER NACHF. GMBH & CO.KG, BERGISCH GLADBACH,
Némecko

POR TBL EFF 20X1GM TBC kéd SUKL: 0067459

Zména specifikace konecného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s t¢innosti od 27.9.2011).

Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek

- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 27.9.2011).

ADJUVIN 100 mg 30/373/05-C

D:
B:

ZR:

G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0176529
POR TBL FLM 14X100MG BLI k6d SUKL: 0176530
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0176531
POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0176532
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0176533
Zména v predkladani PSUR.

ADJUVIN 50 mg 30/372/05-C

D:
B:

G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0176524



POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0176525

POR TBL FLM 20X50MG BLI koéd SUKL: 0176526

POR TBL FLM 28X50MG BLI koéd SUKL: 0176527

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0176528
ZR: Zména v predkladani PSUR.

ADRENALIN LECIVA 78/028/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B:  INJ SOL 5XIML/IMG AMP kéd SUKL: 0000362
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 11.10.2011).

AESCIN-TEVA 85/262/92-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B:  POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0107806

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s €innosti od 13.10.2011).

AGGRENOX 16/390/00-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

B:  POR CPS RDR 30 TBC kéd SUKL: 0057363
POR CPS RDR 60 TBC kéd SUKL: 0057364

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30 °C. Uchovavejte v dobfe uzavieném vnitinim obalu, aby
byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

ZR: Zména
- podminek uchovavani kone¢ného piipravku nebo natredéného / rekonstituovaného
ptipravku (s G€innosti od 6.10.2011).

AMINOVEN 5% 76/297/01-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0003925
INF SOL 6X1000ML LAG ké6d SUKL: 0003926
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0032813
INF SOL 1X1000ML LAG ké6d SUKL: 0032814
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 31.7.2011).

AMITRIPTYLIN LECIVA 30/553/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 10X2ML/20MG AMP kéd SUKL: 0004079
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 11.10.2011).

AMLODIPIN ARROW 10 mg 83/064/07-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0101653

POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0101655

POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0101656

POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0101657

POR TBL NOB 56X10MG BLI kéd SUKL: 0101658



POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0101659
POR TBL NOB 98X10MG BLI kéd SUKL: 0101660
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0101661
POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0101662
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0101664
POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0101665
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0101666
POR TBL NOB 14X10MG BLI kod SUKL: 0101673
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0101674
POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0101675
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0101676
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0101681

ZR: Aktualizace souhrnu udajti o 1é€¢ivém piipravku a pfibalové informace.
AMLODIPIN ARROW 5 mg 83/063/07-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0101622
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0101623
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0101624
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0101625
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0101626
POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0101627
POR TBL NOB 60X5MG BLI k6d SUKL: 0101628
POR TBL NOB 98X5MG BLI kéd SUKL: 0101629
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0101630
POR TBL NOB 300X5MG BLI kéd SUKL: 0101631
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0101638
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0101648
ZR: Aktualizace souhrnu udajti o 1é¢ivém piipravku a pfibalové informace.
ANACID 09/225/89-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B:  POR SUS 12X5ML MDC kéd SUKL: 0045310
POR SUS 30X5ML MDC kéd SUKL: 0093582
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- 1é¢iva latka (s ucinnosti od 30.9.2011).
AURONAL 10 mg RETARD 83/261/02-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL RET 30X10MG BLI k6d SUKL: 0003965
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 5.10.2011).
AURONAL 2,5 mg RETARD 83/259/02-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko



ZR:

POR TBL RET 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0003961

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 5.10.2011).

AURONAL 5 mg RETARD 83/260/02-C

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

POR TBL RET 30X5MG BLI kéd SUKL: 0003963

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 5.10.2011).

BISOGAMMA 5 77/241/03-C

D:
B:

ZR:

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0040535

POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0040537

POR TBL FLM 100X5MG BLI kod SUKL: 0040547

POR TBL FLM 300X5MG BLI kod SUKL: 0040552

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 11.10.2011).

BOOSTRIX INJ. STRIKACKA 59/495/07-C

D:
B:

ZR:

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

INJ SUS 1X1DAV ISP kod SUKL: 0120102

INJ SUS 10X1DAV ISP kéd SUKL: 0120103

INJ SUS 20X 1DAV ISP kod SUKL: 0120104

INJ SUS 25X1DAV ISP kéd SUKL: 0120105

INJ SUS 50X 1DAV ISP kod SUKL: 0120106

INJ SUS 1X1DAV ISP kod SUKL: 0120158

INJ SUS 10X1DAV ISP kéd SUKL: 0120159

INJ SUS 20X 1DAV ISP kod SUKL: 0120160

INJ SUS 25X1DAV ISP kod SUKL: 0120161

INJ SUS 50X 1DAV ISP kod SUKL: 0120162

Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu udajii o piipravku, pfedevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

BOOSTRIX LAHVICKA 59/496/07-C
D: GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SUS 1X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0120107
INJ SUS 10X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0120108
INJ SUS 20X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0120109
INJ SUS 25X0.5ML/DAV VIA kod SUKL: 0120110
INJ SUS 50X0.5SML/DAV VIA kéd SUKL: 0120111
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym tGpravam Souhrnu udajl o pfipravku, predevsim

z ditvodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.



CEFOBID1¢g 15/118/83-C

D:
B:

ZR:

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

INJ PLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0017041

Zména popisu vyrobniho procesu 1écivé latky a zmeéna specifikace vychozich latek a
meziproduktii. Odstranéni polyethylenového vaku z obalového materidlu 1é¢ivé latky a
zména popisu obalového materidlu. Harmonizace stabilitniho protokolu 1é¢ivé latky s
Evropskym lékopisem.

CIPRINOL 200 mg/100 ml 42/319/00-C

D:
B:

PE:
ZS:
ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

INF SOL 1X100ML/200MG LAG kod SUKL: 0059830

60

Uchovéavejte infuzni lahev v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Zména

- doby pouzitelnosti konecného piipravku

- v prodejnim baleni (s G¢innosti od 8.10.2011).

Zména

- podminek uchovavani kone¢ného piipravku nebo natedéného / rekonstituovaného
ptipravku (s G€innosti od 8.10.2011).

CIPROFLOXACIN ARROW 250 mg 42/320/05-C

D:
B:

ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 6X250MG BLI koéd SUKL: 0049420
POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0049421
POR TBL FLM 12X250MG BLI k6d SUKL: 0049422
POR TBL FLM 14X250MG BLI kéd SUKL: 0049423
POR TBL FLM 16X250MG BLI k6d SUKL: 0049424
POR TBL FLM 20X250MG BLI kéd SUKL: 0049425
POR TBL FLM 56X250MG BLI kéd SUKL: 0049426
POR TBL FLM 100X250MG BLI kod SUKL: 0049427
POR TBL FLM 120X250MG BLI k6d SUKL: 0049428
POR TBL FLM 6X250MGL TBC kéd SUKL: 0050172
POR TBL FLM 10X250MGL TBC kéd SUKL: 0050177
POR TBL FLM 12X250MGL TBC ké6d SUKL: 0050182
POR TBL FLM 14X250MGL TBC ké6d SUKL: 0050188
POR TBL FLM 20X250MGL TBC kéd SUKL: 0050195
POR TBL FLM 56X250MGL TBC kéd SUKL: 0050201
POR TBL FLM 100X250MGL TBC kéd SUKL: 0050206
POR TBL FLM 120X250MGL TBC kod SUKL: 0050213
POR TBL FLM 16X250MGL TBC kéd SUKL: 0050218
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto, které vyzaduje pocatecni inspekci nebo inspekci zaméfenou na konkrétni
ptipravek.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni Sarzi.

CIPROFLOXACIN ARROW 500 mg 42/321/05-C

D:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie



B: POR TBL FLM 6X500MG BLI kod SUKL: 0021815
POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0021817
POR TBL FLM 12X500MG BLI k6d SUKL: 0021818
POR TBL FLM 14X500MG BLI k6d SUKL: 0021819
POR TBL FLM 16X500MG BLI k6d SUKL: 0021820
POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0021822
POR TBL FLM 56X500MG BLI k6d SUKL: 0021826
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0021827
POR TBL FLM 120X500MG BLI k6d SUKL: 0021830
POR TBL FLM 6X500MGL TBC kéd SUKL: 0021842
POR TBL FLM 10X500MGL TBC ké6d SUKL: 0021843
POR TBL FLM 12X500MGL TBC ko6d SUKL: 0021844
POR TBL FLM 14X500MGL TBC ko6d SUKL: 0021845
POR TBL FLM 16X500MGL TBC ko6d SUKL: 0021847
POR TBL FLM 20X500MGL TBC kéd SUKL: 0021851
POR TBL FLM 56X500MGL TBC ko6d SUKL: 0021854
POR TBL FLM 100X500MGL TBC kod SUKL: 0021855
POR TBL FLM 120X500MGL TBC kod SUKL: 0021858
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto, které vyzaduje pocatecni inspekci nebo inspekci zaméfenou na konkrétni
ptipravek.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni Sarzi.

CIPROFLOXACIN ARROW 750 mg 42/322/05-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 6X750MG BLI kéd SUKL: 0021759

POR TBL FLM 10X750MG BLI k6d SUKL: 0021760

POR TBL FLM 12X750MG BLI kéd SUKL: 0021761

POR TBL FLM 14X750MG BLI k6d SUKL: 0021762

POR TBL FLM 16X750MG BLI kéd SUKL: 0021763

POR TBL FLM 20X750MG BLI k6d SUKL: 0021764

POR TBL FLM 56X750MG BLI kéd SUKL: 0021765

POR TBL FLM 100X750MG BLI kod SUKL: 0021766

POR TBL FLM 120X750MG BLI k6d SUKL: 0021767

POR TBL FLM 6X750MGL TBC kéd SUKL: 0021778

POR TBL FLM 10X750MGL TBC kéd SUKL: 0021779

POR TBL FLM 12X750MGL TBC ké6d SUKL: 0021780

POR TBL FLM 14X750MGL TBC ko6d SUKL: 0021784

POR TBL FLM 16X750MGL TBC ko6d SUKL: 0021785

POR TBL FLM 20X750MGL TBC ko6d SUKL: 0021786

POR TBL FLM 56X750MGL TBC kéd SUKL: 0021787

POR TBL FLM 100X750MGL TBC kod SUKL: 0021788

POR TBL FLM 120X750MGL TBC kod SUKL: 0021789
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni

proces kone¢ného piipravku

- Misto, které vyzaduje pocatecni inspekci nebo inspekci zaméfenou na konkrétni

ptipravek.

Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku



- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probiha kontrola/zkouseni Sarzi.

CISPLATIN HOSPIRA 0,5 mg/ml 44/259/99-C
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
B: INF CNC SOL 1X100ML/50MG LAG kod SUKL: 0163318
INF CNC SOL 1X50ML/25MG LAG kod SUKL: 0163319
INF CNC SOL 1X20ML/10MG LAG kod SUKL: 0163320
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 13.10.2011).

COLDASTOP 69/143/92-S/C

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

B: NAS GTT EML 1X20ML LGT kéd SUKL: 0061188

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 11.10.2011).

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

B: OPH GTT SUS 1X5ML 0.1% UGT kod SUKL: 0021698
ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s G€¢innosti od 24.9.2011).

DIGOXIN 0,250 LECIVA 41/300/69-B/C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X0 25MG BLI k6d SUKL: 0003542
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 30.9.2011).
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t¢innosti od 30.9.2011).

DIGOXIN 0,250 LECIVA 41/300/69-B/C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X0 25MG BLI k6d SUKL: 0003542
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 16.10.2011).
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 16.10.2011).

DIPHERELINE S.R. 11,25 mg 56/009/03-C

D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie

B: INJPSU LQF 1X11.25MG VIA kéd SUKL: 0006215

ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivy ptipravek- nahrazeni in-vivo metody metodou in-
vitro.
Zména specifikace 1é¢ivého piipravku-disoluce.

DOLOBENE 85/218/02-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko



B: DRM GEL 20GM TUB kéd SUKL: 0004066
DRM GEL 50GM TUB kéd SUKL: 0004067
DRM GEL 100GM TUB kéd SUKL: 0004068
DRM GEL 150GM TUB kéd SUKL: 0004069
ZR: Zména vyrobcee 1é¢ivé latky-heparinu sodného- pfidani dal§iho vyrobce:
Zména specifikace 1é¢ivé latky- ptidani kontrolnich metod CE a NMR.
DOXORUBICIN TEVA 2 mg/ml 44/850/09-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 1X5ML/10MG VIA kéd SUKL: 0139063
INJ SOL 1X10ML/20MG VIA kéd SUKL: 0139064
INJ SOL 1X25ML/50MG VIA kéd SUKL: 0139065
INJ SOL 1X100ML/200MG VIA kéd SUKL: 0139066
PE: 24
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku
- Zména nad rdmec schvaleného rozmezi limiti specifikaci.
Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklade€ idaji v realném case)
Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Po nafedéni nebo rekonstituci (na podklad€ udaji v redlném case).
EGRETTA 2 mg/0,03 mg 17/331/10-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 1X21 BLI k6d SUKL: 0141024
POR TBL FLM 3X21 BLI kod SUKL: 0141025
POR TBL FLM 6X21 BLI kod SUKL: 0141026
POR TBL FLM 4X21 BLI kod SUKL: 0164245
ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajli o pfipravku (s i¢innosti
od 8.6.2010).
- zmeéna v oznaceni na obalu.
Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku (s €innosti
od 12.8.2010).
ELOCOM 46/168/97-C
D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUXELLES,
Belgie
B: DRM SOL 1X20ML 0.1% LGT kéd SUKL: 0014325
DRM SOL 1X30ML 0.1% LGT kéd SUKL: 0169304
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného

ptipravku

- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s t€innosti od 12.10.2011).
Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s ti€innosti od 12.10.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s i¢innosti od 12.10.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- tekuté 1ékové formy (suspenze, emulze) (s €innosti od 12.10.2011).




FINEX 87/353/01-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL: 0031054
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0031056
POR TBL FLM 100X5MG BLI k6d SUKL: 0031058
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 7.10.2011).

FLUORESCITE 48/207/71-C
D: ALCON PHARMACEUTICALS (CZECH REPUBLIC) S.R.O., PRAHA, Ceska
republika

B: INJ SOL 12X5ML 10% AMP kod SUKL: 0018960
ZR: Zména v predkladani PSUR.

FORLAX 10 Gg 61/148/05-C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie
B: POR PLV SOL 10X10GM MDC kéd SUKL: 0184034
POR PLV SOL 20X10GM MDC kéd SUKL: 0184035
POR PLV SOL 50X10GM MDC kéd SUKL: 0184036
POR PLV SOL 100X10GM MDC kod SUKL: 0184037
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 10.8.2011 — oprava textu SPC.

FORLAX 4 g 61/147/05-C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie
B: POR PLV SOL 10X4GM MDC kéd SUKL: 0184038
POR PLV SOL 20X4GM MDC kod SUKL: 0184039
POR PLV SOL 30X4GM MDC kod SUKL: 0184040
POR PLV SOL 50X4GM MDC kod SUKL: 0184041
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 10.8.2011 — oprava textu SPC.

FOSAMAX 70 mg 1X TYDNE 87/147/01-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 12X70MG BLI kod SUKL: 0021909
POR TBL NOB 2X70MG BLI kéd SUKL: 0059627
POR TBL NOB 4X70MG BLI k6d SUKL: 0059628
ZR: Mald zména vyrobniho procesu 1é€ivé latky (s ¢innosti od 17.9. 2011).

FURON 40 mg 50/233/92-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 20X40MG BLI kod SUKL: 0098218
POR TBL NOB 50X40MG BLI kéd SUKL: 0098219
ZR: Aktualizace modulu 3.
Zmeéna velikosti Sarze konecného piipravku .
Zmeéna kontrol v pribéhu vyrobniho procesu.
Zmeéna specifikace konecného ptipravku.
Zmeéna referen¢nich standardi nebo materiald.

GEROUSIA 150 mg o 87/077/11-C
D: PHARMIKS EUROPE S.R.0., POPOVICKY, Ceské republika



B: POR TBL FLM 1X150MG BLI kéd SUKL: 0187326
POR TBL FLM 3X150MG BLI koéd SUKL: 0187327

ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku

- Misto sekundérniho baleni.

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

- Misto primarniho baleni.

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

- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi Sarzi,
kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych ptipravki.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etn¢ kontroly/zkousSeni Sarzi.

GLEPARK 0,088 mg 27/455/09-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X0.088MG BLI k6d SUKL: 0134071
POR TBL NOB 100X0.088MG BLI koéd SUKL: 0134072
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi.

GLEPARK 0,18 mg 27/456/09-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X0.18MG BLI kéd SUKL: 0134073
POR TBL NOB 100X0.18MG BLI kéd SUKL: 0134074
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi.

GLEPARK 0,35 mg 27/457/09-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X0.35MG BLI kéd SUKL: 0134075
POR TBL NOB 100X0.35MG BLI kéd SUKL: 0134076
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi.

GLEPARK 0,7 mg 27/458/09-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X0.70MG BLI kéd SUKL: 0134077
POR TBL NOB 100X0.70MG BLI kéd SUKL: 0134078
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouseni Sarzi.

GLIBOMET 18/264/00-C
D: LABORATORI GUIDOTTI S.P.A. (MENARINI GROUP), PISA, Italie



B: POR TBL FLM 40 BLI kéd SUKL: 0022109
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0022110

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 nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s u¢innosti od 30.9.2011).

GLIBOMET 18/264/00-C
D: LABORATORI GUIDOTTI S.P.A. (MENARINI GROUP), PISA, Italie
B: POR TBL FLM 40 BLI kéd SUKL: 0022109
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0022110
ZR: Zména
- doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 16.10.2011).

GUTTALAX 61/510/05-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

B:  POR TBL NOB 10X5MG TUB kéd SUKL: 0025250
POR TBL NOB 20X5MG TUB kéd SUKL: 0025251
POR TBL NOB 30X5MG TUB koéd SUKL: 0025252
POR TBL NOB 5X5MG TUB kéd SUKL: 0025253
PE: 36
ZR: Zména
- doby pouzitelnosti konecného piipravku
- v prodejnim baleni (s G€innosti od 8.10. 2011).
Zména specifikace kone¢ného piipravku
- pfidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 2011).
Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limitd ve specifikaci (s u¢innosti od 8.10. 2011).

GYNIPRAL 0,5 mg 54/283/95-C

D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko

B: POR TBL NOB 20X0.5MG BLI kéd SUKL: 0075173

ZR: Zména textu souhrnu udajl o ptipravku a piibalové informace v souvislosti s
doporu¢enim PhVWP tykajici se rizika ischémie myokardu.

GYNIPRAL 10 pg/2 ml 54/282/95-C
D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko
B: INJ SOL 5X5X2ML AMP kod SUKL: 0046296
INJ SOL 5X2ML/10MCG AMP kéd SUKL: 0075463
ZR: Zména textu souhrnu Uidaji o pfipravku a piibalové informace v souvislosti s
doporu¢enim PhVWP tykajici se rizika ischémie myokardu.

GYNIPRAL 25 ng KONCENTRAT PRO PRiPRAVU INFUZE 54/281/95-C
D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko
B: INF CNC SOL 5X5ML AMP kéd SUKL: 0046293
INF CNC SOL 25X5ML AMP kéd SUKL: 0046294
ZR: Zména textu souhrnu udajl o ptipravku a piibalové informace v souvislosti s
doporu¢enim PhVWP tykajici se rizika ischémie myokardu.



HUMAN ALBUMIN 200 G/L BAXTER 59/417/06-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 1X50ML VIA kod SUKL: 0104050
INF SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0104051
INF SOL 70X50ML VIA kéd SUKL: 0104052
INF SOL 56X100ML VIA kéd SUKL: 0104053
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci.
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

HUMAN ALBUMIN 50 G/L BAXTER 59/418/06-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 1X250ML VIA kéd SUKL: 0104058
INF SOL 1X500ML VIA kéd SUKL: 0104059
INF SOL 24X250ML VIA kéd SUKL: 0104060
INF SOL 10X500ML VIA kéd SUKL: 0104061
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci.
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

IBALGIN DUO EFFECT 29/695/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0176500
DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL: 0176501
DRM CRM 1X100GM TUB kéd SUKL: 0180794
ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajt o pfipravku (s u¢innosti
0od 6.6.2011).
Zména v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 6.6.2011).

IPATON 250 mg 16/186/01-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 20X250MG BLI kod SUKL: 0002518
POR TBL FLM 60X250MG BLI kéd SUKL: 0021023
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 9.10.2011).

JOX , ) 69/118/91-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: ORM SPR 1X30ML SPP k6d SUKL: 0001674

ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajl o pfipravku (s i€¢innosti
od 16.10.2011).

KALIUM CHLORATUM LECIVA 7,5% 87/258/72-C

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

B: INJ SOL 5X10ML 7.5% AMP kod SUKL: 0002486

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 nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- sterilni latka (s ucinnosti od 18.8. 2011).



Zména
- doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 18.8. 2011).

KLIMICIN 15/017/92-S/C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: INJ SOL 10X4ML/600MG VIA kod SUKL: 0064630
INJ SOL 10X2ML/300MG AMP kod SUKL: 0097878
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 14.7.2011).

Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem tdajii o ptipravku (s uc¢innosti
od 14.7.2011).

LESTARA 2,5 mg 44/645/09-C

D: ARDEZ PHARMA SPOL. S R.O., KOSOR, Ceska republika

B: POR TBL FLM 10X2.5MG BLI k6d SUKL: 0134582
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI k6d SUKL: 0134583
POR TBL FLM 60X2.5MG BLI kod SUKL: 0134584

ZR: 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 29.9.2011).

LIPANTHYL 200 M 31/740/94-C
D: LABORATOIRES FOURNIER S.A., DIJON, Francie
B: POR CPS DUR 60X200MG BLI kod SUKL: 0059650
POR CPS DUR 90X200MG BLI kod SUKL: 0059651
POR CPS DUR 30X200MG BLI kéd SUKL: 0076502
ZR: Zména souhrnu udajii o piipravku v souvislosti s aktualizaci bezpe¢nostni informace o
ptipravku,
s navazujici zménou v piibalové informaci.
Uvedeni nazvu piipravku na obalu Braillovym pismem.
Zména piibalové informace a souhrnu udajii o pfipravku a oznaceni na obalech tak, jak
je uvedeno v piilohédch tohoto rozhodnuti.

MILGAMMA N 86/689/95-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: INJ SOL 5X2ML AMP ké6d SUKL: 0011485
INJ SOL 25X2ML AMP kéd SUKL: 0011486
INJ SOL 100X2ML AMP kéd SUKL: 0011487
INJ SOL 500X2ML AMP kéd SUKL: 0011488
INJ SOL 6X2ML AMP k6d SUKL: 0119621
INJ SOL 10X2ML AMP kod SUKL: 0119622
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t¢innosti od 7.10.2011).

MIRAKLIDE 10 mg 30/410/11-C
D: VIPHARM S.A., VARSAVA, Polsko
B: POR TBL FLM 14X10MG I BLI kod SUKL: 0187328

POR TBL FLM 20X10MG I BLI k6d SUKL: 0187329

POR TBL FLM 28X10MG I BLI k6d SUKL: 0187330



POR TBL FLM 30X10MG I BLI k6d SUKL: 0187331
POR TBL FLM 50X10MG I BLI k6d SUKL: 0187332
POR TBL FLM 60X10MG I BLI k6d SUKL: 0187333
POR TBL FLM 90X10MG I BLI k6d SUKL: 0187334
POR TBL FLM 98X10MG I BLI k6d SUKL: 0187335
POR TBL FLM 100X10MG I BLI kéd SUKL: 0187336
POR TBL FLM 200X10MG I BLI kéd SUKL: 0187337

POR TBL FLM 10X10MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 14X10MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 20X10MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 28X10MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 30X10MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 50X10MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 60X 10MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 90X10MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 98X 10MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 100X10MG II BLI kod SUKL: 0187347
POR TBL FLM 200X10MG II BLI kod SUKL: 0187348

POR TBL FLM 10X10MG I BLI kéd S[:JKL:
POR TBL FLM 56X10MG I BLI kéd SUKL:

POR TBL FLM 56X10MG II BLI kéd SUKL:
ZR: Zména nazvu léCivého piipravku v Belgii, Estonsku, Litve, LotySsku.

MIRAKLIDE 15 mg

D:
B:

VIPHARM S.A., VARSAVA, Polsko

POR TBL FLM 14X15MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 20X15MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 28X15MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 30X15MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 50X15MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 60X15MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 90X15MG I BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 98X15MG I BLI k6d SUKL:

0187338
0187339
0187340
0187341
0187342
0187343
0187344
0187345
0187346

0187349
0187350
0187351

0187352
0187353
0187354
0187355
0187356
0187357
0187358
0187359

POR TBL FLM 100X15MG I BLI kod S[:JKL: 0187360
POR TBL FLM 200X15MG I BLI kod SUKL: 0187361

POR TBL FLM 10X15MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 14X15MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 20X15MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 28X15MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 30X15MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 50X15MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 60X15MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 90X15MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 98X15MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 100X15MG II BLI kod SUKL: 0187371
POR TBL FLM 200X15MG II BLI kod SUKL: 0187372

POR TBL FLM 10X15MG I BLI kéd S[:JKL:
POR TBL FLM 56X15MG I BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X15MG II BLI kod SUKL

0187362
0187363
0187364
0187365
0187366
0187367
0187368
0187369
0187370

0187373
0187374

: 0187375
ZR: Zména nazvu léCivého piipravku v Belgii, Estonsku, Litve, LotySsku.

30/411/11-C



MIRAKLIDE 20 mg 30/412/11-C

D: VIPHARM S.A. VARSAVA Polsko

B: POR TBL FLM 7X20MG I BLI kod SUKL: 0187376
POR TBL FLM 10X20MG I BLI k6d SUKL: 0187377
POR TBL FLM 14X20MG I BLI kod SUKL: 0187378
POR TBL FLM 20X20MG I BLI k6d SUKL: 0187379
POR TBL FLM 28X20MG I BLI k6d SUKL: 0187380
POR TBL FLM 30X20MG I BLI kod SUKL: 0187381
POR TBL FLM 50X20MG I BLI kod SUKL: 0187382
POR TBL FLM 60X20MG I BLI k6d SUKL: 0187383
POR TBL FLM 90X20MG I BLI kod SUKL: 0187384
POR TBL FLM 98X20MG I BLI k6d SUKL: 0187385
POR TBL FLM 100X20MG I BLI kéd SUKL: 0187386
POR TBL FLM 200X20MG I BLI k6d SUKL: 0187387
POR TBL FLM 5X20MG II BLI kéd SUKL: 0187388
POR TBL FLM 7X20MG II BLI kéd SUKL: 0187389
POR TBL FLM 10X20MG II BLI kéd SUKL: 0187390
POR TBL FLM 14X20MG II BLI kéd SUKL: 0187391
POR TBL FLM 20X20MG II BLI k6d SUKL: 0187392
POR TBL FLM 28X20MG II BLI kéd SUKL: 0187393
POR TBL FLM 30X20MG II BLI kéd SUKL: 0187394
POR TBL FLM 50X20MG II BLI kéd SUKL: 0187395
POR TBL FLM 60X20MG II BLI k6d SUKL: 0187396
POR TBL FLM 90X20MG II BLI k6d SUKL: 0187397
POR TBL FLM 98X20MG II BLI kéd SUKL: 0187398
POR TBL FLM 100X20MG II BLI kéd SUKL: 0187399
POR TBL FLM 200X20MG II BLI kéd SUKL: 0187400
POR TBL FLM 5X20MG I BLI kod SUKL: 0187401
POR TBL FLM 56X20MG I BLI kod SUKL: 0187402
POR TBL FLM 56X20MG II BLI kéd SUKL: 0187403

ZR: Zména ndzvu lécivého pripravku v Belgii, Estonsku, Litvé, LotySsku.

MUCONASAL PLUS 69/006/00-C

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

B: NAS SPR SOL 1X10ML NSA kéd SUKL: 0044849

PE: 36

ZR: Zména zkousek nebo limiti pouzivanych v pribehu vyrobniho procesu piipravku
- pfidani novych zkousek a limita (s G€innosti od 6.10. 2011).
Zmeéna velikosti Sarze konecného ptipravku
- zvétSeni do desetinasobku oproti plivodni velikosti SarZe schvalené pii udéleni
registrace (s u¢innosti od 6.10. 2011).
Zména
- doby pouzitelnosti konecného piipravku
- v prodejnim baleni (s G¢innosti od 6.10. 2011).

MULTIBIC 2 mmol/L DRASLIKU 87/271/05-C
D: FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG ,
Némecko



B: DLP HFL SOL 2X5000 ML VAK kod SUKL: 0162034

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 2011).
Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku (s i€innosti
0d 9.11.2011).
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu udaji o ptipravku, pfedevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci.

MULTIBIC 3 mmol/L DRASLIKU 87/272/05-C

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

B: DLP HFL SOL 2X5000 ML VAK kéd SUKL: 0162035

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s u€innosti od 2011).
Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o pfipravku (s G€innosti
0d 9.11.2011).
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu udajii o piipravku, pfedevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci.

MULTIBIC 4 mmol/L DRASLIKU 87/273/05-C

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

B: DLP HFL SOL 2X5000 ML VAK kéd SUKL: 0162036

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ¢innosti od 9.11.2011).
Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku (s €innosti
0d 9.11.2011).
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu udajii o piipravku, pfedevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych udajt, klinickych tdaji nebo udajt o
farmakovigilanci.

MULTIBIC BEZ DRASLIKU 87/270/05-C

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

B: DLP HFL SOL 2X5000 ML VAK kéd SUKL: 0162033

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s i¢innosti od 9.11.2011).
Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku (s €innosti
0d 9.11.2011).
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu udajii o piipravku, pfedevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udajt o
farmakovigilanci.

MYCOMAX 100 26/785/99-C

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

B: POR CPS DUR 70X100MG BLI kéd SUKL: 0066035
POR CPS DUR 28X100MG BLI kéd SUKL: 0066036
POR CPS DUR 7X100MG BLI kod SUKL: 0066037

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 6.10.2011).



MYCOMAX 150 26/786/99-C

D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 3X150MG BLI kéd SUKL: 0047439
POR CPS DUR 1X150MG BLI kéd SUKL: 0066039
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 6.10.2011).
MYCOMAX INF 26/039/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 100ML/200MG LAG koéd SUKL: 0065989
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 u¢innosti od 6.10.2011).
MYCOMAX SIR 26/783/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR SIR lXIOOML/SOOMG LAG koéd SUKL: 0066031
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného piipravku
- mal4 zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 7.10.2011).
Zmeéna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t¢innosti od 7.10.2011).
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 schvéleného vyrobce (s u€innosti od 7.10.2011).
NASIC PRO DETI 69/323/09-C
D: CASSELLA-MED GMBH & CO. KG, KOLIN NAD RYNEM, Némecko
B: NAS SPR SOL 1X10ML PMM koéd SUKL: 0155813
ZR: Zména velikosti SarZe kone¢ného ptipravku
- zvétSeni do desetinasobku oproti plivodni velikosti SarZe schvalené pii udéleni
registrace (s u¢innosti od 6.10.2011).
NITROMINT 83/022/98-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: ORM SPR SLG 1X10GM PSS kéd SUKL: 0085071
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 u¢innosti od 2.10.2011).
NITROMINT 83/022/98-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: ORM SPR SLG 1X10GM PSS koéd SUKL: 0085071

ZR: Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu

- polotuh¢ a tekuté 1ékové formy (s u¢innosti od 2.10.2011).



NOVOFEM POTAHOVANE TABLETY 56/005/03-C

D:
B:

ZR:

NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko

POR TBL FLM 1X28 ZVL kéd SUKL: 0099949

POR TBL FLM 3X28 ZVL kéd SUKL: 0099950

Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu udajii o piipravku, pfedevsim

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

NUROFEN PRO DETI 29/081/00-C

D:

B:

ZR:

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

POR SUS 1X50ML ODM LAG kéd SUKL: 0052304

POR SUS 1X50ML TRUB LAG kod SUKL: 0052305

POR SUS 1X100ML ODM LAG kéd SUKL: 0052306

POR SUS 1X100ML TRUB LAG kod SUKL: 0052307

POR SUS 1X150ML ODM LAG koéd SUKL: 0052308

POR SUS 1X150ML TRUB LAG kod SUKL: 0052309

Zmeéna v oznaceni na obalu (s t¢innosti od 13.10.2011).

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

NUROFEN PRO DETI ACTIVE 07/112/04-C

D:

B:

ZR:

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

POR TBL DIS 10X100MG BLI kéd SUKL: 0041645

POR TBL DIS 4X100MG BLI kéd SUKL: 0107699

POR TBL DIS 6X100MG BLI kéd SUKL: 0107700

POR TBL DIS 12X100MG BLI kéd SUKL: 0107702

POR TBL DIS 18X100MG BLI k6d SUKL: 0107703

POR TBL DIS 20X100MG BLI k6d SUKL: 0107704

POR TBL DIS 24X100MG BLI k6d SUKL: 0107705

POR TBL DIS 30X100MG BLI k6d SUKL: 0107706

Zmeéna v oznaceni na obalu (s G¢innosti od 10.10.2011).

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s G¢innosti od
10.10.2011).

NUROFEN PRO DETI JAHODA 29/148/06-C

D:

B:

ZR:

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

POR SUS 2000MG/100ML ODM LAG kod SUKL: 0048852

POR SUS 3000MG/150ML ODM LAG kod SUKL: 0048853

POR SUS 2000MG/100ML TRUB LAG kod SUKL: 0101113

POR SUS 3000MG/150ML TRUB LAG kod SUKL: 0101114

POR SUS 4000MG/200ML TRUB LAG kod SUKL: 0162143

POR SUS 4000MG/200ML ODM LAG kod SUKL: 0162144

Zmeéna v oznaceni na obalu (s t¢innosti od 10.10.2011).

Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s G¢innosti od
10.10.2011).




OLFEN 29/293/91-C
D: MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko
B: DRM GEL 1X20GM TUB kéd SUKL: 0015537
DRM GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0015538
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t€innosti od 29.9.2011).

PANOGASTIN 40 mg ENTEROSOLVENTNi TABLETY 09/110/08-C
D: PHARMACEUTICAL COMPANY JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko
B: POR TBL ENT 14X40MG BLI kéd SUKL: 01 16424
POR TBL ENT 28X40MG BLI kéd SUKL: 0116425
POR TBL ENT 14X40MG TBC kod SUKL: 0116426
POR TBL ENT 28X40MG TBC kod SUKL: 0116427
POR TBL ENT 98X40MG BLI kod SUKL: 0187298
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni
Zména farmakologického planu.
Aktualizace EDMF.

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 specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- pridani nové zkousky (s ucinnosti od 5.10.2011).

PHARMATEX VAGINALNI GLOBULE 17/889/99-C

D: LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL ( GROUP INNOTHERA),
ARCUEIL, Francie

B: GLO VAG 10X18.9MG STR kéd SUKL: 0012455

ZR: Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s €innosti od 9.10.2011).
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 lékopisem nebo narodnim Iékopisem clenského statu
- pomocna latka (s ucinnosti od 9.10.2011).

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

- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s i€innosti od 9.10.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- misto primarniho baleni (s i¢innosti od 9.10.2011).

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

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s t€innosti od 9.10.2011).

PROSTAMOL UNO ) 94/437/00-C
D:  BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
B: POR CPS MOL 15X320MG BLI ko6d SUKL: 0059709



POR CPS MOL 30X320MG BLI kod SUKL: 0059710
POR CPS MOL 60X320MG BLI kéd SUKL: 0059711

ZR: Aktualizace modulu 3
Ptidani dalsiho vyrobce lécivé latky.
Uptesnéni vyrobniho fetézce - mista kontroly kone¢ného piipravku.
Zména specifikace konecného piipravku.
Zména analytickych metod pro konecny ptipravek.
RISELLE 25 mg IMPLANTAT 56/008/00-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B:  SDR IMP 1X25MG BLI kéd SUKL: 0045094
ZR: Zména v predkladani PSUR.
SELENASE INJEKCNI ROZTOK 500 pg 91/590/05-C
D: BIOSYN ARZNEIMITTEL GMBH, FELLBACH, Némecko
B: INJ SOL 2X10ML VIA kéd SUKL: 0018760
INJ SOL 10X10ML VIA kéd SUKL: 0018761
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku a pfibalové informace.
SOLCOSERYL 64/211/84-C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Bezbarvy nebo slabé nazloutly homogenni gel tvotici kapky.
B:  OPH GEL 1X5GM TUB kéd SUKL: 0136396
ZR: Zména sloZeni pfipravku- zména konzervacni latky.
Zmé&na popisu piipravku.
Zmény ve vyrobnim postupu ptipravku, zmény v mezivyrobnich kontrolach.
Zmeény ve specifikaci ptipravku- v souvislosti se zménou konzervacni latky.
SOLUPRICK SQ 59/500/92-S/C
D: ALK-ABELLO A/S, HOERSHOLM, Dansko
B: DRM SOL 1X2ML/10MCG UGT kéd SUKL: 0100313
DRM SOL 1X2ML/100MCG UGT kod SUKL: 0100314
DRM SOL 1X2ML/300MCG UGT kod SUKL: 0100315
DRM SOL 1X2ML/10HEP UGT kéd SUKL: 0100316
ZR: Zména textl souhrnu udajl o ptipravku a piibalové informace v souvislosti s

ukoncenim worksharing procedury DK/W/003-006/pdWS/001 ¢lanku 45 Pediatrického
nafizeni.
Nézev ptipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

TECHNESCAN SESTAMIBI 88/681/08-C
D: MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko
B: RADKIT 5XIMG VIA kéd SUKL: 0119867
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konec¢ného piipravku
- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limitd specifikaci.
TENOLOC 200 77/510/00-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0163143
ZR: Opravarozhodnuti ze dne 23.9.2011 — oprava textu PI.



TRIAMCINOLON S LECIVA 46/182/80-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

DRM UNG 1X30GM TUB kod SUKL: 0004160

Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku

- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 13.9.2011).
Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s t¢innosti od 13.9.2011).

TUTUS 37,5 mg/325 mg 65/1018/10-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 2 BLI koéd SUKL: 0187299

POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0187300

POR TBL FLM 15 BLI k6d SUKL: 0187301

POR TBL FLM 20 BLI k6d SUKL: 0187302

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0187303

POR TBL FLM 40 BLI k6d SUKL: 0187304

POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0187305

POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0187306

POR TBL FLM 10 TBC kéd SUKL: 0187307

POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0187308

Zména (smy$leného) nazvu 1é¢ivého piipravku v CR,ES,PL
- u narodné registrovanych piipravki

Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery byl posuzovan ptislusnym narodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci.

URSOFALK 43/397/92-S/C

D:
B:

ZR:

DR. FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Né¢mecko

POR CPS DUR 50X250MG BLI kod SUKL: 0045838

POR CPS DUR 100X250MG BLI kéd SUKL: 0091017

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pti vyrobnim

procesu lécivé latky v pfipadé schvaleného vyrobce a schvaleného vyrobniho procesu (s
ucinnosti od 5.10.2011).

VALSARTAN +PHARMA 160 mg 58/326/08-C

D:
B:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL FLM 7X160MG BLI kod SUKL: 0154216
POR TBL FLM 7X160MG TBC kod SUKL: 0154217
POR TBL FLM 14X160MG BLI kod SUKL: 0154218
POR TBL FLM 28X160MG BLI kod SUKL: 0154219
POR TBL FLM 56X160MG BLI kod SUKL: 0154220
POR TBL FLM 98X160MG BLI kod SUKL: 0154221
POR TBL FLM 280X 160MG BLI kod SUKL: 0154222
POR TBL FLM 14X160MG TBC kod SUKL: 0154223
POR TBL FLM 28X160MG TBC kod SUKL: 0154224
POR TBL FLM 56X160MG TBC kod SUKL: 0154225
POR TBL FLM 98X160MG TBC kod SUKL: 0154226
POR TBL FLM 280X 160MG TBC kod SUKL: 0154227



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 neptedklada zadné
dalsi nové udaje.
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, 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 néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.
Zmény ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- Jind zména.
Zmeéna za ucelem dosazeni shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem
¢lenského statu
- Zména specifikace (specifikaci) latky, kterd ptivodné nebyla uvedena v Evropském
I€kopise, tak aby byla v souladu s Evropskym Iékopisem nebo narodnim 1ékopisem
¢lenského statu
- Léciva latka.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- Pfidani nového parametru do specifikaci spole¢né s odpovidajici kontrolni metodou
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napf. vypusténi zastaralého
parametru)
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky

- Pfidani nebo nahrazeni (mimo biologickych ¢i imunologickych latek) parametru ve
specifikacich v disledku problému s bezpecnosti nebo jakosti.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku

- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly SarZi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravkd.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo ptidani mista, kde probihéd kontrola/zkouSeni Sarzi
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku

- Mal4 zména vyrobniho procesu tuhé peroralni 1ékové formy s okamzitym
uvolfiovanim nebo peroralnich roztokd.
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti

- Vyrobce odpoveédny za propousténi Sarzi.

VENDAL RETARD 10 mg 65/1282/97-C

D:
B:

ZR:

G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

POR TBL PRO 10X10MG BLI kéd SUKL: 0164732

POR TBL PRO 30X10MG BLI kéd SUKL: 0164733

Zmeéna souhrnu udajii o ptipravku v bodé¢ 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni
pro pouziti a 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce s



navazujici zménou v piibalové informaci.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1.k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

VENDAL RETARD 100 mg 65/1285/97-C

D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
Bily PVC/Al blistr, ptibalova informace v ceském jazyce, papirova sklddacka.

B:  POR TBL PRO 30X100MG BLI k6d SUKL: 0164738
POR TBL PRO 10X100MG BLI kéd SUKL: 0164739

ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bod¢€ 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni
pro pouziti a 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce s
navazujici zménou v piibalové informaci.

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1.k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

VENDAL RETARD 200 mg 65/1286/97-C

D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

B: POR TBL PRO 30X200MG BLI kéd SUKL: 0164740
POR TBL PRO 10X200MG BLI kéd SUKL: 0164741

ZR: Zména souhrnu udaju o ptipravku v bodé 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni
pro pouziti a 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce s
navazujici zménou v piibalové informaci.

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1.k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

VENDAL RETARD 30 mg 65/1283/97-C

D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

B: POR TBL PRO 30X30MG BLI kod SUKL: 0164734
POR TBL PRO 10X30MG BLI kéd SUKL: 0164735

ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bod¢€ 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni
pro pouziti a 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce s
navazujici zménou v piibalové informaci.

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1.k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

VENDAL RETARD 60 mg 65/1284/97-C

D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

S:  Morphini sulfas pentahydricus 60.6 mg
(odp. Morphini hydrochloridum trihydricum 60 mg)

PP: Zluté kulaté bikonvexni potahované tablety (primér 9 mm).
Bily PVC/Al blistr, ptibalova informace v ¢eském jazyce, papirova skladacka.

B:  POR TBL PRO 30X60MG BLI kod SUKL: 0164736
POR TBL PRO 10X60MG BLI kéd SUKL: 0164737

ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bod¢€ 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni
pro pouziti a 4.5. Interakce s jinymi 1é€ivymi ptipravky a jiné formy interakce s
navazujici zménou v piibalové informaci.

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1.k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

VENTER 09/034/86-S/C



D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL NOB 50X1GM BLI kéd SUKL: 0091217
ZR: Zmena specifikace 1é¢ivého ptipravku.

ZOFRAN 8 mg 20/165/91-B/C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B:  POR TBL FLM 10X8MG BLI kéd SUKL: 0099589
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
Ptidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 7.9. 2011).

ZOFRAN 8 mg 20/165/91-B/C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B:  POR TBL FLM 10X8MG BLI kéd SUKL: 0099589
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- pridani nové zkousky do specifikace (s ti¢innosti od 7.10. 2011).






