5% GLUCOSE IN WATER FOR INJECTION FRESENIUS 76/366/96-A/C

D: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, Itlie

B:  INF SOL 1X100ML-SKL LAG kd SKL: 0146609
INF SOL 1X250ML-SKL LAG kod SKL: 0146610
INF SOL 20X 100ML-SK LAG lod SKL: 0146611
INF SOL 16X250ML-SK LAG lod SKL: 0146612
INF SOL 1X500ML-SKL LAG kd SKL: 0146613
INF SOL 12X500ML-SK LAG lod SKL: 0146614
INF SOL 1X1000ML-SK LAG lod SKL: 0146615
INF SOL 12X250ML LAG kd SKL: 0146620
INF SOL 1X1000ML-PE LAG lbd SKL: 0146621
INF SOL 1X250ML-PE LAG Id SKL: 0146622
INF SOL 1X500ML-PE LAG ld SKL: 0146623
INF SOL 10X1000ML-PE LAG kd SKL: 0146624
INF SOL 20X500ML-PE LAG ld SKL: 0146625
INF SOL 10X500ML-PE LAG ld SKL: 0146626
INF SOL 1X100ML-PE LAG Id SKL: 0146627
INF SOL 10X100ML-PE LAG lod SKL: 0146628
INF SOL 40X 100ML-PE LAG ld SKL: 0146629
INF SOL 20X250ML-PE LAG dd SKL: 0146630
INF SOL 30X250ML-PE LAG lod SKL: 0146631
INF SOL 1X250ML-F VAK Ibd $KL: 0146632
INF SOL 1X250ML-FP VAK kod SKL: 0146633
INF SOL 1X50ML-FP VAK kod $KL: 0146634
INF SOL 1X500ML-F VAK Ibd SKL: 0146635
INF SOL 1X500ML-FP VAK kd $KL: 0146636
INF SOL 8X1000ML-FP VAK kd $KL: 0146637
INF SOL 8X1000ML-F VAK lod SKL: 0146638
INF SOL 10X1000ML-FP VAK kbd $KL: 0146639
INF SOL 10X1000ML-F VAK Idd SKL: 0146640
INF SOL 15X500ML-FP VAK kd $KL: 0146641
INF SOL 15X500ML-F VAK Iod $KL: 0146642
INF SOL 20X250ML-FP VAK kod SKL: 0146643
INF SOL 20X250ML-F VAK Idd SKL: 0146644
INF SOL 20X500ML-F VAK Iod SKL: 0146645
INF SOL 40X 100ML-FP VAK kd $KL: 0146646
INF SOL 40X250ML-F VAK dd SKL: 0146647
INF SOL 40X50ML-FP VAK kbd $KL: 0146648
INF SOL 1X100ML-FP VAK kd $KL: 0146659
INF SOL 1X1000ML-FP VAK kd $KL: 0146660
INF SOL 1X1000ML-F VAK lod SKL: 0146661
INF SOL 60X50ML-FP VAK kd $KL: 0146662
INF SOL 65X50ML-FP VAK kod SKL: 0146663
INF SOL 70X50ML-FP VAK kd $KL: 0146664
INF SOL 50X 100ML-FP VAK kbd SKL: 0146665
INF SOL 55X100ML-FP VAK kd $KL: 0146666
INF SOL 60X 100ML-FP VAK kd $KL: 0146667
INF SOL 30X250ML-FP VAK kbd $KL: 0146668
INF SOL 35X250ML-FP VAK kd $KL: 0146669
INF SOL 40X250ML-FP VAK kd $KL: 0146670



INF SOL 20X500ML-FP VAK 16d SKL: 0146671
INF SOL 20X 100ML-PE LAG kod $KL: 0162747
ZR: Oprava rozhodnutize dne 19.1.2011 - oprava pibalow informace.

ADVANTAN KREM 46/512/96-C
D: INTENDIS GMBH, BERLIN, Némecko
B: DRM CRM 1X5GM TUB lod $KL: 0085304
DRM CRM 1X10GM TUB ld $KL: 0085344
DRM CRM 1X15GM TUB ld $KL: 0085350
DRM CRM 1X30GM TUB lod $KL: 0085425
DRM CRM 1X50GM TUB lod $KL: 0085450
DRM CRM 1X100GM TUB lod $KL: 0085451
ZR: Znena souhrnuudajio pipravku v bodu 4.1 Terapeuticke indikace, 4.2 Divkovaria zpisob
podi, 4.3 Kontraindikace, 4.4 ZvEtniupozorrenia opaftfeni pro pouat, 4.6 Fertilita, thotenstvi
a kojeni, 4.8 Neadoudifinky a 5.2 Farmakokinetické vlastnosti s navazujid znenou v pibalow
informaci.

ADVANTAN MASTNY KREM 46/511/96-C
D: INTENDIS GMBH, BERLIN, Némecko
B: DRM CRM 1X5GM TUB lod $KL: 0085457
DRM CRM 1X10GM TUB ld $KL: 0085459
DRM CRM 1X15GM TUB ld $KL: 0085460
DRM CRM 1X30GM TUB lod $KL: 0085462
DRM CRM 1X50GM TUB ld $KL: 0085463
DRM CRM 1X100GM TUB lod $KL: 0085464
ZR: Znena souhrnuudajio pipravku v bodu 4.1 Terapeuticke indikace, 4.2 Divkovaria zpisob
podin, 4.3 Kontraindikace, 4.4 ZvEtniupozorrena opaftfeni pro pouat, 4.6 Fertilita, thotenstvi
a kojeni, 4.8 Neadoudifinky a 5.2 Farmakokinetické vlastnosti s navazujid znenou v pibalow
informaci.

ADVANTAN MIEKO 46/031/03-C

D: INTENDIS GMBH, BERLIN, Némecko

B: DRM EML 1X20GM/20MG TUB lod $KL: 0085483
DRM EML 1X50GM/50MG TUB lod $KL: 0085484

ZR: Znena souhrnuudajio pipravku v bodu 4.1 Terapeutické indikace, 4.2 Divkovaria zpisob
podi, 4.3 Kontraindikace, 4.4 ZvEtniupozorrena opaftfeni pro pouat, 4.6 Fertilita, thotenstvi
a kojeni, 4.8 Neadoudifinky a 5.2 Farmakokinetické vlastnosti s navazujid znenou v pibalow
informaci.

ALENDRONATE-TEVA 70 mg 87/612/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ciskirepublika
B: POR TBL NOB 2X70MG BLI kd $KL: 0041668
POR TBL NOB 4X70MG BLI od $KL: 0041669
POR TBL NOB 8X70MG BLI lod $KL: 0041670
POR TBL NOB 12X70MG BLI kd $KL: 0041671
POR TBL NOB 40X70MG BLI kd $KL: 0041672
POR TBL NOB 50X70MG BLI od $KL: 0041673
ZR: Pidn alternativniho mista wroby meziproduktu Ené#tky.

ALPROSTAN 83/561/96-C



D: ZENTIVA, K.S., PRAHA Ceskérepublika
B: INF CNC SOL 10X0.2ML AMP kd SKL: 0092305
ZR: Zn¥na specifikace vnitinho obalu kon&mho pipravku
- piidini nové zkowky (s@innostiod 30.11.2011).
AMOKSIKLAV 1,2 g 15/817/94-B/C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: INJPLV SOL 5X1.2GM VIA k)dSJKL. 0072972
ZR: Zn¥nav propowtiifaria zkoweni/ kontrole jakosti kon&tho pipravku
- nahrazeni nebo p¥idin wrobce odpowdreho za propounisart
- zahrnuje kontrolu / zkoweniSart (s@innostiod 10.11.2011).
AMOKSIKLAY 600 mg 15/817/94-A/C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: INJPLV SOL 5X600MG VIA k)dSJKL. 0072973
ZR: Zn¥nav propowtiifaria zkoweni/ kontrole jakosti kon&rtho pipravku
- nahrazeni nebo p¥idin wrobce odpowdreho za propounisart
- zahrnuje kontrolu / zkoweniSad (s@nnostiod 10.11.2011).
ANASTROZOLE ALTER 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/569/09-C
D: LABORATORI ALTER S.R.L., MILANO, Itlie
B: POR TBL FLM 28X1MG BLIk)dSJKL. 0137733
POR TBL FLM 30X1MG BLI léd $KL: 0138251
ZR: Znena v souhrnuudajio pipravku, zndeni na obalu nebo pibalové informace

genericlého/hybridniho/biologicky podobrého Eného pipravku v dsledku posouzeni e zneny
u referertnho pipravku - Zavedeni zneny (znen), u niclz dritel rozhodnuti o registraci
nepredkhdide dakinovédaje.

ANASTROZOLE PROFARMA 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/540/09-C

D: PROFARMA S.R.L., CAMERANO, Itlie

B: POR TBL FLM 28X1MG BLI Iod $KL: 0137738
POR TBL FLM 30X1MG BLI l6d $KL: 0138252

ZR: Znenav souhrnuudajio pipravku, zndeni na obalu nebo pibalové informace
genericlého/hybridniho/biologicky podobrého Eného pipravku v dsledku posouzeni e zneny
u referertniho pipravku - Zavedeni zneny (znen), u niclz dritel rozhodnuti o registraci
nepredkbhdide daknovédaje.

APO-ATENOL 100 mg 58/377/97-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 100X100MG TBC léd $KL: 0125515

ZR: Vypustr mkteho mista wroby (Wetre mista wroby Ené fky, meziproduktu nebo kong&rho
pipravku, mista baleni, wyrobce odpowdrtho za propoutnifaria mista, kde se provad kontrola
s (swinnostiod 17.11.2011).

APO-ATENOL 50 mg 58/376/97-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 100X50MG TBC lod $KL: 0125514

ZR: Vypustr mkteho mista wroby (Wetre mista wroby Ené iky, meziproduktu nebo kon&rho

v 7w

pipravku, mista baleni, wyrobce odpowdrtho za propoutnifaria mista, kde se provad kontrola
s (swinnostiod 17.11.2011).



APO-FAMOTIDINE 20 mg 09/772/94-A/C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 100X20MG TBC l6d $KL: 0122119
POR TBL FLM 50X20MG TBC lod $KL: 0122120
ZR: Zn¥nakontrolni metody pro Eivou ktku nebo wchoz surovinu, meziprodukt neboc¢nidlo
poutvareé i1 wrobnim procesu Ené fitky
- mak znena schvélerg kontrolni metody (s@nnostiod 9.11.2011).
APO-FAMOTIDINE 40 mg 09/772/94-B/C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 100X40MG TBC léd $KL: 0122121
POR TBL FLM 50X40MG TBC lod SKL: 0122122
ZR: Zn¥nakontrolni metody pro Eivou ktku nebo wchoz surovinu, meziprodukt neboc¢mnidlo
poutvarg i wrobnim procesu Ené ftky
- mak znena schvélerg kontrolni metody (s@nnostiod 9.11.2011).
APO-FLUOXETINE 30/753/99-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 30X20MG TBC lod $KL: 0107899
POR CPS DUR 50X20MG TBC kd $KL: 0107900
POR CPS DUR 100X20MG TBC léd $KL: 0107901
ZR: Znena specifikace Enéftky nebo wchoz suroviny / meziproduktu /¢nidla poutvanych pi
wrobnim procesu Ené itky
- piidini nové zkowky do specifikace
- Ené ftky (s@nnostiod 25.11.2011).
APO-IBUPROFEN 400 mg 29/171/92-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X400MG TBC l6d SKL: 0125525
POR TBL FLM 100X400MG TBC kd $KL: 0125526
ZR: Zn¥na velikostiSare kongtho pipravku
- zmerseni do 1/10 pivodni velikostiSare (s@innostiod 14.11.2011).
ARKETIS 20 mg 30/494/06-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL NOB 10X20MG BLI lod $KL: 0105885
POR TBL NOB 14X20MG BLI kd $KL: 0105886
POR TBL NOB 28X20MG BLI lod $KL: 0105887
POR TBL NOB 30X20MG BLI kd $KL: 0105888
POR TBL NOB 56X20MG BLI kd $KL: 0105889
POR TBL NOB 60X20MG BLI kd $KL: 0105890
POR TBL NOB 90X20MG BLI kd $KL: 0105891
POR TBL NOB 120X20MG BLI léd $KL: 0105892
POR TBL NOB 180X20MG BLI l6d $KL: 0105893
POR TBL NOB 500X20MG BLI léd $KL: 0105894
POR TBL NOB 98X20MG BLI kd $KL: 0187749
ZR: Znena velikosti baleni kon&ho pipravku

- zntna patu jednotek (napy. tablet, ampuli atd.) v baleni
- znena v rozsahu velikosti baleni schvaleré v sowasredole (s@nnostiod 6.4.2009).



Znena v souhrnutidajio pipravku, znaeni na obalu nebo pbalow informace
genericlého/hybridniho/biologicky podobreho Eného pipravku v dsledku posouzeni e zneny
u referertnho pipravku

Zavedeni znny (zntn), u nicldritel rozhodnuti o registraci nepredk hdide dakinovéidaje
Zavedeni zntny (zntn) vyzadovanch EMA/pslim rrodnim orginem v disledku posouzeni
Neodkladrgho bezp&nostnho omezeni, znasen tidy pipravki, Periodicky aktualizovaré zpgvy o
bezpanosti pipravku, pknuizeni rizik, résledrého opateni/specifickeé povinnosti, dat predlarench
v souladu s¢inkem 45/46 Natzeni (ES)¢. 1901/2006, nebo dodatki, kte¥ modifikuji vzorow
SPC pislustho organu

Zavedeni dohodnut zneny (znen) ve formulacch textu, u rthazdritel rozhodnuti o registraci
nepredkhdide novddaje.

ASPIRIN 07/136/91-B/C

D:

BAYER S.R.O., PRAHA,Ceskarepublika
100 mg + 500 mg: PP/Al blistr, pribalova informace, papirova skladacka.

B: POR TBL NOB 20X500MG BLI léd SKL: 0046216
POR TBL NOB 50X500MG BLI kod $KL: 0046217
POR TBL NOB 100X500MG BLI l6d $KL: 0046218
POR TBL NOB 10X500MG BLI l6d $KL: 0046219
ZR: Zn¥nakontrolni metody pro kon&typpravek
- ostatni zneny kontrolni metody, Wetr® nahrazeni nebo pidini kontrolni metody
(swinnostiod 24.11.2011).
ASPIRIN 100 07/136/91-A/C
D: BAYER S.R.O., PRAHA Ceslarepubhka
B: POR TBL NOB 20X100MG BLI léd SKL: 0046220
POR TBL NOB 100X100MG BLI lod $KL: 0046221
POR TBL NOB 50X100MG BLI l6d $KL: 0046222
ZR: Zn¥nakontrolni metody pro Eivou ktku nebo wchoz surovinu, meziprodukt neboc¢nidlo
poutvare ffi wrobnim procesu Ené ftky
- jirt znny kontrolni metody, Wetr€ nahrazeni nebo p¥idin kontrolni metody
(swinnostiod 24.11.2011).
ASPIRIN C 07/135/91-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA Ceslarepubhka
B: POR TBL EFF 10 STR lod $KL: 0046213
POR TBL EFF 20 STR lad $KL: 0046214
ZR: Zn¥nakontrolni metody pro Eivou ktku nebo wchoz surovinu, meziprodukt neboc¢mnidlo
poutvarg i1 wrobnim procesu Ené fitky
- jirt znny kontrolni metody, Wetr€ nahrazeni nebo p¥idin kontrolni metody
(swinnosti od 24.11. 2011).
ASPIRIN PROTECT 100 16/093/98-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL ENT 28X100MG BLI kod $KL: 0162858

POR TBL ENT 98X100MG BLI l6d $KL: 0162859
POR TBL ENT 20X100MG BLI l6d $KL: 0163424
POR TBL ENT 50X100MG BLI I6d $KL: 0163425
POR TBL ENT 100X 100MG BLI od $KL: 0163426

ZR: Zn¥nakontrolni metody pro Eivou ktku nebo wchoz surovinu, meziprodukt neboc¢mnidlo



poutvarg i1 wrobnim procesu Ené ftky
- jir¢ znny kontrolni metody, Wetré nahrazeni nebo p¥idin kontrolni metody (s@nnosti od

13.11.2011).
CLARINASE REPETABS o 24/117/95-C
D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODN JMENO SP EUROPE), BRUXELLES,
Belgie

B: POR TBL RET 7 BLI léd $KL: 0064934
POR TBL RET 14 BLI kd SKL: 0083059

ZR: Oprava textu v pbalow informaci z 12.10.2011.

Pozrimka: Pozor! Prekursory. Pipravky obsahujid efedrin nebo vice n&z30 mg pseudoefedrinu (
ve zren zZkonac. 167/1998 Sb. ).

CLOPITHAN 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/670/09-C

D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

B: POR TBL FLM 14X75MG BLI kbd $KL: 0162314
POR TBL FLM 28X75MG BLI lod $KL: 0162315
POR TBL FLM 30X75MG BLI lod $KL: 0162316
POR TBL FLM 50X75MG BLI lod $KL: 0162317
POR TBL FLM 84X75MG BLI lod $KL: 0162318
POR TBL FLM 90X75MG BLI lod $KL: 0162319
POR TBL FLM 100X75MG BLI kod $KL: 0162320
POR TBL FLM 10X75MG BLI lod $KL: 0162321
POR TBL FLM 20X75MG BLI lod $KL: 0162322
POR TBL FLM 60X75MG BLI lod $KL: 0162323

ZR: Zavedeni zneny (znen) vyzadovanch EMA/pshiym rrodnim orginem v disledku posouzeni
Neodkladrgho bezp&nostnho omezeni, znasen tidy pipravki, Periodicky aktualizovaré zpgvy o
bezpa&nosti pipravku, phnuizeni rizik, résledrého opateni/specifickeé povinnosti, dat predlarench
v souladu s¢inkem 45/46 Natzeni (ES)¢. 1901/2006, nebo dodatki, kte¥ modifikuji vzorow
SPC pisltho orginu
- Zavedeni dohodnu€ zneny (znen) ve formulacich textu, u thazdritel rozhodnuti o
registraci nepredk hdide novéidaje.

COLDREX BRONCHO PROTI KASLI 52/1394/97-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Vella Britnie
B: POR SIR 1X100ML LAG kd $KL: 0054307
POR SIR 1X160ML LAG lod $KL: 0054308
ZR: Znena specifikace Enéftky pipravku.
Znena kontrolnich metod Enéfitky pipravku.

COMBIGAN 64/486/05-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
B: OPH GTT SOL 1X5ML LAG kd $KL: 0040921
OPH GTT SOL 3X5ML LAG 16d SKL: 0117899
ZR: Zn¥na parametfisterilizanho procesu (ethylenoxidem) powitho ke sterilizaci uzwi
Znena vnitmho obalu kon&ho pipravku
- Kvalitativni a kvantitativni slozeni
- Sterilni Ené pipravky a biologické/ imunologicke En¢hitky.




CORDARONE 13/134/82-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA Ciskirepublika

B: INJ SOL 6X3ML/150MG AMP kd SKL: 0107938

ZR: Vypustr mkteho mista wroby (Wetre mista wroby Ené fky, meziproduktu nebo kon&rho

pipravku, mista baleni, wyrobce odpowdrtho za propoutniaria mista, kde se provad kontrola
s (swinnostiod 25.11.2011).

DEGAN 10 mg ROZTOK PRO INJEKCI 20/162/87-C

B:  INJSOL 50X2ML/10MG AMP kd SKL: 0093105

ZR: Aktualizace textisouhrnutdajio pipravku a pibalov informace v mvaznosti nachnek 45
pediatricktho natzeni EC - procedura DE/W/007/pdWS/001.

DEGAN 10 mg TABLETY 20/161/87-C

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

B: POR TBL NOB 40X10MG TBC lod SKL: 0093104

ZR: Aktualizace textisouhrnutdajio pipravku a pibalow informace v mvaznosti nachnek 45
pediatricktho natzeni EC - procedura DE/W/007/pdWS/001.

DETRALEX 85/392/91-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: POR TBL FLM 60 BLI kd $KL: 0014075
POR TBL FLM 30 BLI kd $KL: 0097522
ZR: Znena specifikace kon&mho pipravku
- piidini nové zkowky do specifikace (s@innostiod 4.12.2011).

FEMODEN 56/220/93-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Nemecko
B: POR TBL OBD 1X21 BLI l6d $KL: 0095615
POR TBL OBD 3X21 BLI l6d $KL: 0095616
ZR: Zn®narizvu a/nebo adresy dritele rozhodnuti o registraci (s@innostiod 21.11.2011).
Znena rizvu a/nebo adresy wrobce kongrtho pipravku (s@innostiod 21.11.2011).
ZnEna v oznaen na obalu — uvedeni mizvu Eivho pipravku na obalu Braillowm pismem (s
tnnostiod 21.11.2011).

FEMODEN 56/220/93-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 1X21 BLI l6d $KL: 0095615
POR TBL OBD 3X21 BLI léd $KL: 0095616
ZR: Zn®narizvu a/nebo adresy wrobce kongrtho pipravku (s@innostiod 24.11.2011).

FENOFIX 200 mg 31/365/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO,Csskirepublika
B: POR CPS DUR 20X200MG BLI léd $KL: 0023519
POR CPS DUR 28X200MG BLI kd $KL: 0023521
POR CPS DUR 30X200MG BLI od $KL: 0023523
POR CPS DUR 60X200MG BLI kod $KL: 0023526
POR CPS DUR 90X200MG BLI od $KL: 0023528
POR CPS DUR 98X200MG BLI kod $KL: 0023530
ZR: Zn®na nebo pidn potisku, zaobleni nebo jinych znaek na tabletich (s wjimkou clici shy)
nebo potisku tobolek, Wetr nahrazeni nebo pidiri inkoustipowitch pro oznaken pipravku (s



tnnostiod 21.11.2011).

FENOFIX 267 mg 31/366/06-C

D:

INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO,Ceskirepublika

B: POR CPS DUR 28X267MG BLI lod $KL: 0023509
POR CPS DUR 30X267MG BLI kd $KL: 0023513
POR CPS DUR 60X267MG BLI kd $KL: 0023514
POR CPS DUR 90X267MG BLI kd $KL: 0023518

ZR: Zn¥na nebo pridn potisku, zaobleni nebo jinych znaek na tabletich (s wjimkou clici shy)
nebo potisku tobolek, Wetrenahrazeni nebo pidiri inkoustipowitch pro oznaken pipravku (s
tnnostiod 21.11.2011).

FLONIDAN 5 mg/5 ml SUSPENZE 24/876/97-C

D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: POR SUS 1X120ML LAG k)dSUKL 0001700

ZR: Zn¥na za@elem shody s Evropskym Ekopisem nebo s rirodnim Ekopisemclensle¢ho stitu
- znena specifikace ktky, ktedpivodre nebyla uvedena v Evropském Ekopise, tak aby byla v
souladu s Evropskm Ekopisem nebo rirodnim Ekopisemclenského stitu
- pomocra fitka (s@nnostiod 29.10. 2011).

FLUCINOM 44/194/84-C

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

B: POR TBL NOB 100X250MG BLI kd $KL: 0083392

ZR: Zn¥nakontrolni metody pro kong&typpravek
- ostatni zn#ny kontrolni metody, et nahrazeni nebo pidini kontrolni metody (s@nnosti od
10.11.2011).

FLUCONAZOL KABI 2 mg/ml 26/374/10-C

D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA (tskirepublika

PP: 1.LDPE lahve.
2. Polyolefinow vak (freeflex)

B:  INF SOL 1X50ML/100MG LAG kd $KL: 0131248

INF SOL 25X50ML/100MG LAG Ibd $KL: 0131249
INF SOL 1X100ML/200MG LAG lod SKL: 0131250
INF SOL 25X 100ML/200MG LAG 1dd $KL: 0133064
INF SOL 1X200ML/400MG LAG 1bd $KL: 0133065
INF SOL 20X200ML/400MG LAG ldd $KL: 0133066
INF SOL 10X50ML/100MG LAG lod $KL: 0164395
INF SOL 20X50ML/100MG LAG lod $KL: 0164396
INF SOL 30X50ML/100MG LAG lod $KL: 0164397
INF SOL 40X50ML/100MG LAG kod $KL: 0164398
INF SOL 50X50ML/100MG LAG lod $KL: 0164399
INF SOL 60X50ML/100MG LAG lod $KL: 0164400
INF SOL 10X100ML/200MG LAG kod SKL: 0164401
INF SOL 20X100ML/200MG LAG kd SKL: 0164402
INF SOL 30X 100ML/200MG LAG 1dd $KL: 0164403
INF SOL 40X 100ML/200MG LAG kd SKL: 0164404
INF SOL 50X100ML/200MG LAG 1bd $KL: 0164405
INF SOL 60X 100ML/200MG LAG ldd $KL: 0164406



INF SOL 10X200ML/400MG LAG lod SKL: 0164407
INF SOL 30X200ML/400MG LAG lod $KL: 0164409
INF SOL 40X200ML/400MG LAG l6d $KL: 0164410
INF SOL 10X50ML/100MG VAK lod SKL: 0187765
INF SOL 20X50ML/100MG VAK lod SKL: 0187766
INF SOL 30X50ML/100MG VAK lod SKL: 0187767
INF SOL 40X50ML/100MG VAK lod SKL: 0187768
INF SOL 50X50ML/100MG VAK l6d SKL: 0187769
INF SOL 60X50ML/100MG VAK lod SKL: 0187770
INF SOL 10X100ML/200MG VAK lod SKL: 0187771
INF SOL 20X 100ML/200MG VAK lod SKL: 0187772
INF SOL 30X100ML/200MG VAK ksd SKL: 0187773
INF SOL 40X 100ML/200MG VAK lod SKL: 0187774
INF SOL 50X100ML/200MG VAK ksd SKL: 0187775
INF SOL 60X100ML/200MG VAK ksd SKL: 0187776
INF SOL 10X200ML/400MG VAK kod SKL: 0187777
INF SOL 25X200ML/400MG VAK lod SKL: 0187778
INF SOL 30X200ML/400MG VAK kod SKL: 0187779
INF SOL 40X200ML/400MG VAK ksd SKL: 0187780
INF SOL 1X50ML/100MG VAK kd SKL: 0187781
INF SOL 25X50ML/100MG VAK lod SKL: 0187782
INF SOL 1X100ML/200MG VAK lod SKL: 0187783
INF SOL 25X100ML/200MG VAK lod SKL: 0187784
INF SOL 1X200ML/400MG VAK lod SKL: 0187785
INF SOL 20X200ML/400MG VAK kod SKL: 0187786
INF SOL 25X200ML/400MG LAG lod $KL: 1131248
PE: 1.LDPE lahve - 36
2. Polyolefinow vaky (freeflex) - 24
ZR: Zne¥na vnitmho obalu kon&ho pipravku
- Typ kontejneru
- Sterilni Enéppravky a biologické/ imunologicle &né pipravky
pidini novho typu vnitmho obalu.
Nahrazeni nebo pridin mista wroby proést wrobnho procesu nebo pro cely wrobni proces
kongitho pipravku
- Jirhznena.
Znena v propowstiisaria zkoweni kontroly jakosti kon&reho pipravku
- Nahrazeni nebo pridini yrobce odpowdrho za propowstrisart

- etre kontroly/zkowenisart
Nahrazeni nebo pridin mista wroby proést wrobnho procesu nebo pro cely wrobni proces
kongitho pipravku
- Misto sekundirnho balen.
FORCAN - 150 26/046/03-C

D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, VelkaBritnie
B: POR CPS DUR 1X150MG STR l6d $KL: 0016396
POR CPS DUR 2X150MG STR d $KL: 0016397
ZR: Zn¥na za@elem shody s Evropskym Ekopisem nebo s rirodnim Ekopisemclensleho stitu
- zntna specifikace ktky, ktedpivodre nebyla uvedena v Evropském Ekopise, tak aby byla v
souladu s Evropskm Ekopisem nebo rirodnim Ekopisemclenského stitu
- End fitka (s@nnostiod 19.11.2011).



Predlozeni nového nebo aktualizovareho certifikétu shody s Evropskm Ekopisem pro Eivou
ktku nebo wchoz surovinu / meziprodukt /¢inidlo poutvaré i1 wrobnim procesu Ené ftky
- od j¥ schnélerého wrobcee (s@winnostiod 19.11.2011).

GAMMANORM 165 mg/ml 59/487/05-C
D: OCTAPHARMA (IP) LTD., MANCHESTER, VelkaBritnie
B: INJSOL 1X10ML AMP k)dSJKL 0023802
INJ SOL 10X10ML AMP l6d SKL: 0023803
INJ SOL 20X10ML AMP l6d SKL: 0023804
INJ SOL 1X10ML VIA 16d SKL: 0125003
INJ SOL 10X10ML VIA kd $KL: 0125004
INJ SOL 10X20ML VIA kd $KL: 0125005
INJ SOL 20X10ML VIA lod $KL: 0128621
INJ SOL 1X20ML VIA lod $KL: 0128622
INJ SOL 20X20ML VIA kd $KL: 0128623
ZR: Znena specifikace pipravku v souladu s pazadavky monografie Evropskeho Ekopisu pro
lidské normélni imunoglobuliny
Zneny (bezp&nostidinnost) u huninnich a veteririrnich Ewch pipravki
- Jimznena
Znena ve wrobnim procesu Frakce II.

GENSI 10 mg 31/693/08-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA Chslarepubhka
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI lod $KL: 0128821
POR TBL FLM 28X10MG BLI 16d $KL: 0128822
POR TBL FLM 98X10MG BLI l6d $KL: 0128823
ZR: Znena mizvu a/nebo adresy wrobce kon&tho ppravku ( s@nnostiod 14.11.2011)

GENSI 20 mg 31/694/08-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA Chslarepubhka
B: POR TBL FLM 98X20MG BLI lod $KL: 0128824
POR TBL FLM 28X20MG BLI 16d $KL: 0128825
POR TBL FLM 14X20MG BLI 6d $KL: 0128826
ZR: Znena mizvu a/nebo adresy wrobce kon&tho ppravku ( s@nnostiod 14.11.2011)

GENSI 40 mg 31/695/08-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA (Ciskirepublika
PVC/PVdAC/Al blistr.

B: POR TBL FLM 14X40MG BLI lod $KL: 0128827
POR TBL FLM 28X40MG BLI l6d $KL: 0128828
POR TBL FLM 98X40MG BLI 6d $KL: 0128829
ZR: Znena mizvu a/nebo adresy wrobce kon&tho ppravku ( s@nnostiod 14.11.2011)

GLICLAZID ACTAVIS 30 mg 18/400/10-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFORDUR, Island
B:  POR TBL RET 10X30MG BLI kd $KL: 0187750

POR TBL RET 20X30MG BLI bd $KL: 0187751

POR TBL RET 28X30MG BLI Ibd $KL: 0187752

POR TBL RET 30X30MG BLI lod §KL: 0187753

POR TBL RET 56X30MG BLI lod $KL: 0187754



POR TBL RET 60X30MG BLI kd $KL: 0187755
POR TBL RET 90X30MG BLI kod $KL: 0187756
POR TBL RET 98X30MG BLI kd $KL: 0187757
POR TBL RET 100X30MG BLI kd $KL: 0187758
POR TBL RET 120X30MG BLI ld $KL: 0187759
POR TBL RET 180X30MG BLI kod $KL: 0187760
POR TBL RET 30X30MG TBC lod $KL: 0187761
POR TBL RET 100X30MG TBC lod SKL: 0187762
POR TBL RET 180X30MG TBC lod $KL: 0187763
ZR: Znena rizvu Eého pipravku vCeslérepublice
(dive Normodiab 30 mg) (s@nnosti4.11.2011)

GLUCOBAY 100 18/061/87-B/C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Nemecko
B: POR TBL NOB 30X100MG BLI lod $KL: 0154291
POR TBL NOB 120X100MG BLI 16d $KL: 0154292
ZR: Zn®narizvu a/nebo adresy dritele rozhodnuti o registraci (s@innostiod 16.11.2011).
Znena rizvu a/nebo adresy wrobce kon&rho pipravku (s@nnostiod 16.11.2011).

GLUCOBAY 50 18/061/87-A/C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Nemecko
B: POR TBL NOB 30X50MG BLI lod $KL: 0154290
POR TBL NOB 120X50MG BLI l6d $KL: 0154293
ZR: Zn®narizvu a/nebo adresy dritele rozhodnuti o registraci (s@innostiod 16.11.2011).
Znena rizvu a/nebo adresy wrobce kongrho pipravku (s@nnostiod  16.11.2011).

CHOLAGOL 43/322/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV Céslarepubhka
B: POR GTT SOL 1X10ML LGT k)dSJKL 0000699
ZR: Znena specifikace pomocre ftky
- zpisreni limith ve specifikaci (s@innostiod 23.11.2011).
Znena kontrolni metody pro pomocnou ktku
- mak znena schvalerg kontrolni metody (s@innostiod 23.11.2011).

IBANDRONIC ACID SANDOZ 2 mg/2 ml 87/356/10-C

D: SANDOZ S.R.O., PRAHA Ceslarepubhka

B: INF CNC SOL 1X2ML/2MG AMP lod SKL: 0143645
INF CNC SOL 3X2ML/2MG AMP lod $KL: 0143646
INF CNC SOL 5X2ML/2MG AMP lod $KL: 0143647
INF CNC SOL 10X2ML/2MG AMP 16d SKL: 0143648

ZR: Zn¥na v souhrnuudajio pipravku, zndeni na obalu nebo pibalov informace v disledku
postupu provaditho v souladu s¢tnky 30 nebo 31 Smirnice 2001/83/ES nebocdinkem 34¢i 35
Snernice 2001/82/ES (postup prezkoundn - referral)
- Léwppravek nespadido definovargho fimce postupu prezkoundn, ale znenou se zavad
wsledek postupu prezkounmdnia deitel rozhodnuti o registraci nepfedk hdidié dalinovédaje.

IBANDRONIC ACID SANDOZ 6 mg/6 ml 87/357/10-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA,Ceskirepublika
B: INF CNC SOL 1X6ML/6MG VIA lod $KL: 0143649

INF CNC SOL 3X6ML/6MG VIA kod $KL: 0143650



INF CNC SOL 5X6ML/6MG VIA lod SKL: 0143651
INF CNC SOL 10X6ML/6MG VIA léd $KL: 0143652

ZR: Zn¥na v souhrnuudajio pipravku, zndeni na obalu nebo pibalov informace v disledku
postupu provaditho v souladu s¢tnky 30 nebo 31 Smirnice 2001/83/ES nebodinkem 34¢i 35
Snermice 2001/82/ES (postup prezkoundn - referral)
- Léwppravek nespadido definovargho fimce postupu prezkoundn, ale znenou se zavad
wsledek postupu prezkoundnia deitel rozhodnuti o registraci nepredk hdidé dalinovédaje.

IMIPENEM/CILASTATIN KABI 500 mg/500 mg 15/685/09-C

D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA,Ceskirepublika

PP: 1.20 ml bezbarvasklererd 11’1]61<L‘[1 lahvtka typu III uzavierd bromobutylovou pryovou ztkou
(20 mm) s hlinkkowm flip-off uzwrem.
2. Bezbanasklergri lahev typu Il uzaverm brombutylovou pryovou ztkou (32 mm) s
hlinkkowym flip-off uzvrem.

B: INFPLV SOL 10LAH/20ML VIA kd $KL: 0129767
INF PLV SOL 10LAH/100ML LAG kd $KL: 0187723

ZR: Zne¥na vnitmho obalu kon&ho pipravku
-Jirhznena.

IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID SANDOZ 150 mg/12,5 mg 58/090/10-C

D: SANDOZ S.R.O., PRAHA Ceslarepubhka

B: POR TBL FLM 7 I BLI kod $KL: 0144772
POR TBL FLM 14 1 BLI I6d $KL: 0144773
POR TBL FLM 28 I BLI I6d $KL: 0144774
POR TBL FLM 30 I BLI l6d $KL: 0144775
POR TBL FLM 56 1 BLI I6d $KL: 0144776
POR TBL FLM 84 1 BLI I6d $KL: 0144777
POR TBL FLM 90 I BLI l6d $KL: 0144778
POR TBL FLM 98 1 BLI I6d $KL: 0144779
POR TBL FLM 100 I BLI léd $KL: 0144780
POR TBL FLM 7 II BLI kd $KL: 0144781
POR TBL FLM 14 11 BLI lod $KL: 0144782
POR TBL FLM 28 1T BLI kd $KL: 0144783
POR TBL FLM 30 II BLI kd $KL: 0144784
POR TBL FLM 56 1T BLI kd $KL: 0144785
POR TBL FLM 84 II BLI kd $KL: 0144786
POR TBL FLM 90 II BLI kd $KL: 0144787
POR TBL FLM 98 II BLI lod $KL: 0144788
POR TBL FLM 100 II BLI kd $KL: 0144789
POR TBL FLM 100 TBC kod SKL: 0144790
POR TBL FLM 250 TBC lod $KL: 0144791

ZR: Zn®na jnéna a/nebo adresy dritele rozhodnutio registraci vCR

KARON 83/527/95-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA (Cesléarepublika
B: INJ SOL 0.2ML/100RG+SOL AMP lod $KL: 0070426
ZR: Zn¥nakontrolni metody pro kong&typpravek
- mak znena schvalerg kontrolni metody (s@innostiod 14.11.2011).
Znena specifikace kon&rtho pipravku
- zpisreni limiti ve specifikaci (s@innostiod 14.11.2011).



KARON 83/527/95-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA Ceslérepublika
B: INJ SOL 0.2ML/100RG+SOL AMP lod $KL: 0070426
ZR: Znena kontrolni metody pro vnitmi obal kon&rtho pipravku
- mak znena schvalerg kontrolni metody (s@innosti od 28.11.2011).

KARON 83/527/95-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA Ceslérepublika
B: INJSOL 0. 2ML/ 100RG+SOL AMP kd SKL: 0070426
ZR: Zn¥na kontrolni metody pro kon&typpravek

- ostatni zneny kontrolni metody, Wetr® nahrazeni nebo pridini kontrolni metody

(swinnostiod 30.11.2011).

Znena specifikace kon&rtho pipravku
- zpisreni limiti ve specifikaci (s@innostiod 30.11.2011).

LADYBON 54/045/06-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA Chslarepubhka
B: POR TBL NOB 28X2 5 MG BLI léd $KL: 0020620
POR TBL NOB 84X2.5 MG BLI léd $KL: 0020621
ZR: ZnEna ve wrolt Enéftky - Jimd znena.
Znena v limitech a/nebo parametrech specifikaci kon&rtho pipravku - Zpisren limifi
specifikaci.
Znena v limitech a/nebo parametrech specifikaci kon&mho pipravku - Znena nad #imec
schnvélertho rozmed limifispecifikaci.
Znena v limitech a/nebo parametrech specifikaci kon&rho pipravku - Jirhznena.

LANSOPROL 15 GENERICON 09/310/07-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA Chslarepubhka
B: POR CPS ETD 7X15MG TBC lod $KL: 0015673
POR CPS ETD 14X15MG TBC kd $KL: 0015674
POR CPS ETD 28X15MG TBC léd $KL: 0015675
ZR: Zn¥na rizvu a/nebo adresy wrobce kongrtho pipravku (s@innostiod 15.11.2011).

LANSOPROL 30 GENERICON 09/311/07-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA Chslarepubhka
B: POR CPS ETD 7X30MG TBC lod $KL: 0015676
POR CPS ETD 14X30MG TBC léd $KL: 0015677
POR CPS ETD 28X30MG TBC ksd $KL: 0015678
ZR: Zn¥na rizvu a/nebo adresy wrobce kongrtho pipravku (s@innostiod 15.11.2011).

LETRIDE 2,5 mg 44/651/10-C
D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, VellaBritnie
B: POR TBL FLM 30X2.5MG BLI Iod $KL: 0148922
POR TBL FLM 60X2.5MG BLI lod $KL: 0148923
POR TBL FLM 90X2.5MG BLI lod $KL: 0148924
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI léd $KL: 0148925
ZR: Mahznena wrobnho procesu Enéltky (s@nnostiod 19.11.2011).

LITHIUM CARBONICUM SLOVAKOFARMA 30/046/71-S/C



D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenslkarepublika

B:  POR TBL NOB 100X300MG TBC kd $KL: 0002481

ZR: Zn®na rizvu a/nebo adresy wrobce Enéftky, pokud neni k dispozici certifilét shody s
Evropskym Ekopisem (s@innostiod 28.11.2011).

LUCRIN DEPOT 11,25 mg 44/602/99-C

D: ABBOTT LABORATORIES S.A., MADRID,gparﬂsko

B: INJPSU LQF 1+2ML+STRVIA lod $KL: 0053714

ZR: Predlaeni aktualizovartho certifikitu shody s Evropskym Ekopisem pro Eivou ktku (R1-CEP
2001-441-Rev01).

LUCRIN DEPOT 3,75 mg 56/1020/94-C

D: ABBOTT LABORATORIES S.A., MADRID,gparﬂsko

B: INJPSU LQF 1X3.75MG VIA léd $KL: 0076553

ZR: Predlaeni aktualizovartho certifikitu shody s Evropskym Ekopisem pro Eivou ktku (R1-CEP
2001-441-Rev01).

LUNALDIN 100 MIKROGRAMU SUBLINGVALNI TABLETY 65/132/09-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPES: Malarsko
B: ORM TBL SLG 10X100RG BLI ksd $KL: 0155382
ORM TBL SLG 30X100RG BLI kd SKL: 0155383
PE: 36
ZR: Zn¥nav dolepowitelnosti nebo podminkich uchovavdrikongrho pipravku
- Prodloweni doby powitelnosti kon&reho pipravku
- V baleni uerém k prodeji (na podkladiidajiv rélrmcase).
Pozmmka: Pozor! Omamre ftky zaazeré do seznamu I - recept s modr. p. (pllohac.1 k Zkonu
¢167/1998 Sb.) .

LUNALDIN 200 MIKROGRAMU SUBLINGVALNI TABLETY 65/133/09-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPES: Malarsko
B: ORM TBL SLG 10X200RG BLI kod $KL: 0155384
ORM TBL SLG 30X200RG BLI kbd $KL: 0155385
PE: 36
ZR: Zn¥nav dolepowitelnosti nebo podminkich uchovavdrikongrho pipravku
- Prodloweni doby powitelnosti kon&reho pipravku
- V baleni uerém k prodeji (na podkladiidajiv réllrmcase).
Pozmimka: Pozor! Omamre ftky zaazeré do seznamu I - recept s modr. p. (pllohac.1 k Zkonu
¢167/1998 Sb.) .

LUNALDIN 300 MIKROGRAMU SUBLINGVALNI TABLETY 65/134/09-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPES: Malarsko
B: ORM TBL SLG 10X300RG BLI kod $KL: 0155386
ORM TBL SLG 30X300RG BLI kd SKL: 0155387
PE: 36
ZR: Zn¥nav dolepowitelnosti nebo podminkich uchovavdrikongho pipravku
- Prodloweni doby powitelnosti kon&reho pipravku
- V baleni uerém k prodeji (na podkladiidajiv rélmcase).
Pozmmka: Pozor! Omamre ftky zaazeré do seznamu I - recept s modr. p. (pilohac.1 k Zkonu
¢167/1998 Sb.) .




LUNALDIN 400 MIKROGRAMU SUBLINGVALNI TABLETY 65/135/09-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPES: Malarsko
B: ORM TBL SLG 10X400RG BLI kid $KL: 0155388
ORM TBL SLG 30X400RG BLI kd SKL: 0155389
PE: 36
ZR: Zn¥nav dolepowitelnosti nebo podminkich uchovavdrikongrho pipravku
- Prodloweni doby powitelnosti kon&reho pipravku
- V baleni uerém k prodeji (na podkladiidajiv réllrmcase).
Pozmimka: Pozor! Omamre ftky zaazeré do seznamu I - recept s modr. p. (pilohac.1 k Zkonu
¢167/1998 Sb.) .

LUNALDIN 600 MIKROGRAMU SUBLINGVALNI TABLETY 65/136/09-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPES: Malarsko
B: ORM TBL SLG 10X600RG BLI ksd $KL: 0155390
ORM TBL SLG 30X600RG BLI kd SKL: 0155391
PE: 36
ZR: Zn¥nav dolepowitelnosti nebo podminkich uchovavdrikongho pipravku
- Prodloweni doby powitelnosti kon&reho pipravku
- V baleni uerém k prodeji (na podkladiidajiv rélrmcase).
Pozmimka: Pozor! Omamre ftky zaazeré do seznamu I - recept s modr. p. (pilohac.1 k Zkonu
¢167/1998 Sb.) .

LUNALDIN 800 MIKROGRAMU SUBLINGVALNI TABLETY 65/137/09-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPES: Malarsko
B: ORM TBL SLG 10X800RG BLI ksd $KL: 0155392
ORM TBL SLG 30X800RG BLI kd SKL: 0155393
PE: 36
ZR: Zn¥nav dolepowitelnosti nebo podminkich uchovavdrikongrho pipravku
- Prodloweni doby powitelnosti kon&reho pipravku
- V baleni uerém k prodeji (na podkladiidajiv réllmcase).
Pozmmka: Pozor! Omamre ftky zatazeré do seznamu I - recept s modr. p. (pllohac.1 k Zkonu
¢167/1998 Sb.) .

MADOPAR 250 27/391/01-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA Ceslarepubhka
B: POR TBL NOB 30X250MG TBC kd SKL: 0015049
POR TBL NOB 100X250MG TBC lod $KL: 0015050
ZR: Nahrazeni nebo pidiri mista Wroby proést nebo celpostup wroby kongrho pipravku
- Wechny daK wrobni operace kron® propoustritan (swinnosti od 30.11.2011).
Mak zn#na wrobniho postupu kon&reho pipravku (s@innostiod 30.11.2011).

MAGNESIUM 250 mg PHARMAVIT 39/214/94-C
D: WALMARK, A.S., RINEC,Ciskirepublika

B: POR TBL EFF 20 TBC lod $KL: 0137120

ZR: Zn®nav oznaen na obalu — znena designu. (si@innostiod 1.12.2011).

MAGNEVIST 48/073/91-S/C
D: BAYER PHARMA AG, BERLN, Némecko
B: INJ SOL 1X30ML VIA lod $KL: 0044486

INJ SOL 5X10ML VIA kd $KL: 0044487



ZR:

INJ SOL 5X15ML VIA 1od $KL: 0044488

INJ SOL 5X20ML VIA Ibd $KL: 0044489

INJ SOL 1X100ML VIA Ibd $KL: 0044490

INJ SOL 1X5ML VIA 1d $KL: 0075659

INJ SOL 1X10ML VIA bd $KL: 0075660

INJ SOL 1X15ML VIA d $KL: 0077011

INJ SOL 1X20ML VIA Ibd $KL: 0096352

INJ SOL 10X20ML VIA Ibd $KL: 0096353

Znena rizvu a/nebo adresy dritele rozhodnuti o registraci (s@innostiod 16.11.2011).
Znena rizvu a/nebo adresy wrobce kon&rho pipravku (s@nnostiod 16.11.2011).

MEXINAT 25 mg POTAHOVANE TABLETY 44/153/11-C

D:
B:

ZR:

CHANELLE MEDICAL, LOUGHREA, CO. GALWAY, Irsko
POR TBL FLM 15X25MG BLI 16d SKL: 0156429
POR TBL FLM 30X25MG BLI 16d SKL: 0156430
POR TBL FLM 90X25MG BLI lod $KL: 0156431
POR TBL FLM 100X25MG BLI lod $KL: 0156432
POR TBL FLM 14X25MG BLI 16d $KL: 0176950
POR TBL FLM 20X25MG BLI lod $KL: 0176951
POR TBL FLM 60X25MG BLI 16d $KL: 0176952
POR TBL FLM 120X25MG BLI 6d ¥KL: 0176953
Znena rizvu Eného pipravku v Rumunsku.

Zavedeni novho systmu farmakovigilance

- kteynebyl posuzovan pslisiym mrodnim orginem/EMA pro daKpipravek thozdritele

rozhodnuti o registraci.

MILGAMMA N 86/689/95-C

D:
B:

ZR:

WRWAG PHARMA GMBH & CO. KG, EBBLINGEN , Némecko
INJ SOL 5X2ML AMP 16d $KL: 0011485

INJ SOL 25X2ML AMP 16d $KL: 0011486

INJ SOL 100X2ML AMP l6d $KL: 0011487

INJ SOL 500X2ML AMP l6d SKL: 0011488

INJ SOL 6X2ML AMP 16d $KL: 0119621

INJ SOL 10X2ML AMP 16d $KL: 0119622

Znena specifikace kon&rtho pipravku

- piidini nové zkowky do specifikace (s@innostiod 7.12.2011).

MOMESALIC 46/014/06-C

D:

B:

ZR:

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

DRM UNG 1X15GM TUB lod $KL: 0030413

DRM UNG 1X25GM TUB lod $KL: 0030414

DRM UNG 1X45GM TUB lod $KL: 0030415

DRM UNG 1X50GM TUB lod $KL: 0030416

Znena pibalov informace, kteinesouvisi se souhrnemudajio pipravku (si@innosti od
30.11.2011).

MONTELUKAST-RATIOPHARM 10 mg 14/373/09-C

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Nemecko
POR TBL FLM 7X10MG BLI lod $KL: 0162425



POR TBL FLM 10X10MG BLI lod $KL: 0162426
POR TBL FLM 14X10MG BLI lod $KL: 0162427
POR TBL FLM 20X 10MG BLI lod $KL: 0162428
POR TBL FLM 28X10MG BLI lod $KL: 0162429
POR TBL FLM 30X10MG BLI lod $KL: 0162430
POR TBL FLM 50X10MG BLI lod $KL: 0162431
POR TBL FLM 56X10MG BLI lod $KL: 0162432
POR TBL FLM 60X 10MG BLI lod $KL: 0162433
POR TBL FLM 98X 10MG BLI lod $KL: 0162434
POR TBL FLM 100X10MG BLI kvd $KL: 0162435
POR TBL FLM 140X10MG BLI kod $KL: 0162436
POR TBL FLM 200X10MG BLI kod $KL: 0162437
POR TBL FLM 49X1X10MG BLI léd $KL: 0162438
POR TBL FLM 50X1X10MG BLI léd SKL: 0162439
POR TBL FLM 56X 1X10MG BLI léd SKL: 0162440

ZR: Aktualizace ,,Pharmakovigilartnho sys€mu®.

MONTELUKAST-RATIOPHARM 4 mg

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL MND 30X4MG BLI od $KL: 0162393
POR TBL MND 10X4MG BLI 6d $KL: 0162394
POR TBL MND 14X4MG BLI od $KL: 0162395
POR TBL MND 20X4MG BLI 6d $KL: 0162396
POR TBL MND 28X4MG BLI l6d $KL: 0162397
POR TBL MND 7X4MG BLI I6d $KL: 0162398
POR TBL MND 140X4MG BLI I6d $KL: 0162399
POR TBL MND 98X4MG BLI I6d $KL: 0162400
POR TBL MND 50X4MG BLI l6d $KL: 0162401
POR TBL MND 200X4MG BLI lod $KL: 0162402
POR TBL MND 49X 1X4MG BLI lod $KL: 0162403
POR TBL MND 56X4MG BLI l6d $KL: 0162404
POR TBL MND 60X4MG BLI léd $KL: 0162405
POR TBL MND 100X4MG BLI lod $KL: 0162406
POR TBL MND 50X 1X4MG BLI lod $KL: 0162407
POR TBL MND 56X1X4MG BLI 6d $KL: 0162408

ZR: Aktualizace ,,Pharmakovigilartnho sys€mu®.

MONTELUKAST-RATIOPHARM 5 mg

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL MND 7X5MG BLI léd $KL: 0162409
POR TBL MND 10X5MG BLI lod $KL: 0162410
POR TBL MND 14X5MG BLI lod $KL: 0162411
POR TBL MND 28X5MG BLI lod $KL: 0162412
POR TBL MND 30X5MG BLI lod $KL: 0162413
POR TBL MND 50X5MG BLI lod $KL: 0162414
POR TBL MND 56X5MG BLI lod $KL: 0162415
POR TBL MND 60X5MG BLI lod $KL: 0162416
POR TBL MND 98X5MG BLI lod $KL: 0162417
POR TBL MND 100X5MG BLI kd $KL: 0162418
POR TBL MND 140X5MG BLI kod $KL: 0162419

14/371/09-C

14/372/09-C



ZR:

POR TBL MND 200X5MG BLI Iéd $KL: 0162420
POR TBL MND 49X1X5MG BLI kbd $KL: 0162421
POR TBL MND 50X1X5MG BLI lod SKL: 0162422
POR TBL MND 56X1X5MG BLI lod SKL: 0162423
POR TBL MND 20X5MG BLI kod SKL: 0162424
Aktualizace ,,Pharmakovigilartnho sys€mu®.

MOXOSTAD 0,2 mg

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Nimecko
POR TBL FLM 20X0.2MG BLI kod $KL: 0016911
POR TBL FLM 28X0.2MG BLI kd $KL: 0016912
POR TBL FLM 30X0.2MG BLI kd $KL: 0016913
POR TBL FLM 50X0.2MG BLI kd $KL: 0016914
POR TBL FLM 98X0.2MG BLI kd $KL: 0016915
POR TBL FLM 100X0.2MG BLI kd $KL: 0016916
POR TBL FLM 400X0.2MG BLI kbd $KL: 0016917
POR TBL FLM 400X0.2MG BLI kd $KL: 0016918
POR TBL FLM 10X0.2MG BLI kd $KL: 0016919
POR TBL FLM 56X0.2MG BLI kd $KL: 0019528
POR TBL FLM 7X0.2MG BLI kod $KL: 0104996
POR TBL FLM 14X0.2MG BLI kd $KL: 0104997

Oprava rozhodnuti ze dne 17.12.2008 — opravatdajina obalu.

MOXOSTAD 0,4 mg

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Ninecko
POR TBL FLM 10X0.4MG BLI kd $KL: 0000884
POR TBL FLM 20X0.4MG BLI kod $KL: 0000911
POR TBL FLM 28X0.4MG BLI kd $KL: 0000943
POR TBL FLM 50X0.4MG BLI kbd $KL: 0000984
POR TBL FLM 98X0.4MG BLI kbd $KL: 0000992
POR TBL FLM 100X0.4MG BLI kd $KL: 0001017
POR TBL FLM 400X0.4MG-H BLI kd $KL: 0001202
POR TBL FLM 400X0.4MG-H BLI kd $KL: 0001237
POR TBL FLM 56X0.4MG BLI kd $KL: 0001247
POR TBL FLM 30X0.4MG BLI kbd $KL: 0016932
POR TBL FLM 7X0.4MG BLI kod $KL: 0115510
POR TBL FLM 14X0.4MG BLI kod $KL: 0115511

Oprava rozhodnutize dne 17.12.2008 — opravatdajina obalu.

MUSCORIL CPS

D:
B:

ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA,Ceskirepublika
POR CPS DUR 20X4MG BLI lod $KL: 0107943

58/186/04-C

58/188/04-C

63/168/98-C

Znena specifikace Enéftky nebo wchoz suroviny / meziproduktu /¢nidla poutvanch i

wrobnim procesu Ené ftky

- piidini nové zkowky do specifikace

- Ené ftky (s@nnostiod 20.11.2011).

Pridni alternativntho wrobce meziproduktu.
Pridini alternativnitho wrobce pro wchoz materal.

MUSCORIL INJ

63/167/98-C



D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA Ceskirepublika
B:  INJ SOL 6X2ML/4MG AMP kid $KL: 0107944
ZR: Znena specifikace Enéftky nebo wchoz suroviny / meziproduktu /¢inidla poutvanych pi
wrobnim procesu Ené ftky
- piidini nové zkowky do specifikace
- Ené ftky (s@nnostiod 20.11.2011).
Pridini alternativntho wrobce meziproduktu.
Pridini alternativntho wrobce pro wchoz materal.

NOVERIL 240 30/613/70-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA Ceslarepubhka
B: POR TBL PRO 20X240MG BLI lé6d $KL: 0016313
ZR: Zneny v souhrnutdajiv souvislosti s aktualizaci informaci a pfignou reviz s navazujid
znEnou v textu pibalov informace.
Upfesren ko formy.
Uvedeni rizvu Eného pipravku na obalu Brailloym pismem.

OLICLINOMEL N4-550E 76/224/02-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA (iskirepublika
B: INF EML 6X1000ML VAK kd $KL: 0032597
INF EML 4X1500ML VAK kod $KL: 0032598
INF EML 4X2000ML VAK kd $KL: 0032599
INF EML 2X2500ML VAK kd $KL: 0032600
ZR: Zn¥nakontrolni metody pro kong&typpravek
- mak znena schvalere kontrolni metody (s@innostiod 15.11.2011).

OLICLINOMEL N6-900E 76/226/02-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA (iskirepublika
B: INF EML 6X1000ML VAK k)dSJKL 0042601
INF EML 4X1500ML VAK lod SKL: 0042602
INF EML 4X2000ML VAK lod SKL: 0042603
INF EML 2X2500ML VAK lod SKL: 0042604
ZR: Zn¥nakontrolni metody pro kon&typpravek
- mak znena schvalere kontrolni metody (s@innostiod 15.11.2011).

OLICLINOMEL N7-1000E 76/227/02-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA (iskirepublika
B: INF EML 6X1000ML VAK kd $KL: 0042605
INF EML 4X1500ML VAK lod SKL: 0042606
INF EML 4X2000ML VAK lod SKL: 0042607
INF EML 2X2500ML VAK lod $KL: 0042608
ZR: Zn¥nakontrolni metody pro kon&typpravek
- mak znena schvalere kontrolni metody (s@innostiod 15.11.2011).

OLWEXYA 150 mg 30/196/07-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR CPS PRO 10X150MG BLI kd SKL: 0024983

POR CPS PRO 14X150MG BLI léd $KL: 0024984

POR CPS PRO 20X150MG BLI lod $KL: 0024985

POR CPS PRO 28X150MG BLI lod $KL: 0024986



PE:
ZR:

POR CPS PRO 30X150MG BLI lod $KL: 0024987
POR CPS PRO 50X150MG BLI l6d $KL: 0024988
POR CPS PRO 60X150MG BLI lod $KL: 0024989
POR CPS PRO 98X150MG BLI lad $KL: 0024990
POR CPS PRO 100X150MG BLI kd $KL: 0024991
POR CPS PRO 50X150MG TBC lod $KL: 0024993
POR CPS PRO 100X150MG TBC kd SKL: 0024994
POR CPS PRO 250X 150MG TBC kd SKL: 0024995
60
Zavedeni zntny (zntn) vzadovanch EMA/pslim rrodnim orginem v disledku posouzeni
Neodkladrgho bezp&nostnho omezeni, znasen tidy pipravki, Periodicky aktualizovaré zpgvy o
bezpa&nosti pipravku, pknuizeni rizik, résledrého opateni/specifickeé povinnosti, dat predlorench
v souladu s¢inkem 45/46 Natzeni (ES)¢. 1901/2006, nebo dodatki, kte¥ modifikuji vzorow
SPC pisltho orginu

- Zavedeni dohodnut zneny (znen) ve formulacich textu, u rthazdritel rozhodnuti o
registraci nepredk hdide novéidaje.

Znena v dokE powitelnosti nebo podminkich uchovadnkonetho pipravku

- V baleni ufertm k prodeji (na podkladiidajiv réilémcase).

OLWEXYA 37,5 mg 30/194/07-C

D:
B:

PE:
ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
POR CPS PRO 10X37.5MG BLI lod $KL: 0024957
POR CPS PRO 14X37.5MG BLI léd $KL: 0024958
POR CPS PRO 20X37.5MG BLI lod $KL: 0024959
POR CPS PRO 28X37.5MG BLI kd SKL: 0024960
POR CPS PRO 30X37.5MG BLI léd $KL: 0024961
POR CPS PRO 50X37.5MG BLI lod $KL: 0024962
POR CPS PRO 60X37.5MG BLI lod $KL: 0024963
POR CPS PRO 98X37.5MG BLI lod $KL: 0024964
POR CPS PRO 100X37.5MG BLI lod SKL: 0024965
POR CPS PRO 50X37.5MG TBC léd $KL: 0024967
POR CPS PRO 100X37.5MG TBC ks $KL: 0024968
POR CPS PRO 250X37.5MG TBC lod $KL: 0024969
POR CPS PRO 7X37.5MG BLI kd $KL: 0119770
60
Zavedeni zntny (zntn) vzadovanch EMA/pslim rrodnim orginem v disledku posouzeni
Neodkladrgho bezp&nostnho omezeni, znaken tidy pipravki, Periodicky aktualizovaré zpgvy o
bezpanosti pipravku, phnuizeni rizik, résledrého opateni/specifickeé povinnosti, dat predlarench
v souladu s¢inkem 45/46 Natzeni (ES)¢. 1901/2006, nebo dodatki, kte¥ modifikuji vzorow
SPC pisltho orginu
- Zavedeni dohodnut zneny (znen) ve formulacich textu, u rthazdritel rozhodnuti o
registraci nepredk hdide novéidaje.
Znena v dob powitelnosti nebo podminkich uchovadi kongrho pipravku
-V baleni ufertm k prodeji (na podkladiidajiv réilémcase).

OLWEXYA 75 mg 30/195/07-C

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR CPS PRO 10X75MG BLI lod SKL: 0024970
POR CPS PRO 14X75MG BLI léd $KL: 0024971
POR CPS PRO 20X75MG BLI léd $KL: 0024972



PE:
ZR:

POR CPS PRO 28X75MG BLI léd $KL: 0024973
POR CPS PRO 30X75MG BLI lod $KL: 0024974
POR CPS PRO 50X75MG BLI léd $KL: 0024975
POR CPS PRO 60X75MG BLI kd $KL: 0024976
POR CPS PRO 98X75MG BLI lod $KL: 0024977
POR CPS PRO 100X75MG BLI kxd $KL: 0024978
POR CPS PRO 50X75MG TBC léd $KL: 0024980
POR CPS PRO 100X75MG TBC lod $KL: 0024981
POR CPS PRO 250X75MG TBC lod $KL: 0024982
60
Zavedeni znny (zntn) vzadovanch EMA/pslism rrodnim orginem v disledku posouzeni
Neodkladrgho bezp&nostnho omezeni, znaken tidy pipravki, Periodicky aktualizovaré zpgvy o
bezpa&nosti pipravku, pknuizeni rizik, résledrého opateni/specifickeé povinnosti, dat predlarench
v souladu s¢inkem 45/46 Natzeni (ES)¢. 1901/2006, nebo dodatki, kte¥ modifikuji vzorow
SPC pisltho orginu
- Zavedeni dohodnut zneny (znen) ve formulacich textu, u rthazdritel rozhodnuti o
registraci nepredk hdide novéidaje.
Znena v dokE powitelnosti nebo podminkich uchovadnkonetho pipravku
- 'V baleni uferem k prodeji (na podkladiidajiv réilémcase).

OPTIRAY 350 48/890/92-E/C

D:
B:

ZR:

COVIDIEN DEUTSCHLAND GMBH, NEUSTADT/DONAU, Némecko
INJ SOL 10X30ML(A) VIA Iéd SKL: 0014762

INJ SOL 10X100ML(A) VIA kod SKL: 0014763

INJ SOL 10X200ML(A) VIA kod SKL: 0014764

INJ SOL 10X50ML(B) ISP 16d $KL: 0014765

INJ SOL 10X50ML(C) ISP lod SKL: 0014766

INJ SOL 10X100ML(C) ISP kd SKL: 0014767

INJ SOL 10X125ML(C) ISP 16d $KL: 0014768

INJ SOL 10X50ML(A) VIA lod SKL: 0014770

INJ SOL 5X500ML(A) VIA Iéd SKL: 0187722

Pridini daK velikosti baleni kon&rho pipravku.

Znena specifikace pipravku (doplrn pro novou velikost baleni).

PACLITAXEL DR.SCHLICHTIGER 6 mg/ml 44/896/09-C

D:

PP:

B:

SANDOZ S.R.O., PRAHA Gslarepublika

Sklergr lahvtka typu I s halobutylovou pryovou ztkou potazenou fluoropolymerem,
hlinikkowuzr.

INF CNC SOL 1X30MG/5ML VIA léd $KL: 0187729

INF CNC SOL 5X30MG/5ML VIA léd $KL: 0187730

INF CNC SOL 10X30MG/5ML VIA kd $KL: 0187731

INF CNC SOL 20X30MG/5ML VIA lod $KL: 0187732
INF CNC SOL 1X100MG/16.7ML VIA kd SKL: 0187733
INF CNC SOL 5X100MG/16.7ML VIA lod SKL: 0187734
INF CNC SOL 10X100MG/16.7ML VIA l6d SKL: 0187735
INF CNC SOL 20X100MG/16.7ML VIA lod $KL: 0187736
INF CNC SOL 1X150MG/25ML VIA kd SKL: 0187737
INF CNC SOL 5X150MG/25ML VIA lod $KL: 0187738
INF CNC SOL 10X150MG/25ML VIA léd $KL: 0187739
INF CNC SOL 20X150MG/25ML VIA léd $KL: 0187740



INF CNC SOL 1X300MG/50ML VIA léd $KL: 0187741
INF CNC SOL 5X300MG/50ML VIA léd $KL: 0187742
INF CNC SOL 10X300MG/50ML VIA kvd SKL: 0187743
INF CNC SOL 20X300MG/50ML VIA kod SKL: 0187744
INF CNC SOL 1X600MG/100ML VIA kod SKL: 0187745
INF CNC SOL 5X600MG/100ML VIA kod SKL: 0187746
INF CNC SOL 10X600MG/100ML VIA kd SKL: 0187747
INF CNC SOL 20X600MG/100ML VIA lod $KL: 0187748

PE: 36
ZR: ZnEna v propoustriarta zkoweni kontroly jakosti kon&rtho
pipravku

- Nahrazeni nebo p¥idin wrobce odpowdreho za propoustrisart
- Wetrg kontroly/zkowseniSart’
Nahrazeni nebo pidiri mista Wroby proést wrobniho procesu nebo
pro cel wrobni proces kongreho pipravku
-Misto sekundirniho baleni
Nahrazeni nebo pridin mista wroby proést wrobnho procesu nebo pro cely wrobni proces
kongitho pipravku
- Misto, kde probila (probihaji) jalékoliv wrobni operace, s wjimkou propowstrisart, kontroly
$ia sekundirmho baleni, u sterilnich Ewch pipravki vydench za pomoci asepticlkeho
postupu, s wjimkou biologickych/imunologickych Ewch pipravki
Znena v propowtiisaria zkoweni kontroly jakosti kon&reho
pipravku
- Nahrazeni nebo pridin mista, kde probili kontrola/zkousenisact
Znena ve wrobnim procesu kon&rtho pipravku

- Jizn¥na
Znena v dopowitelnosti nebo podminkich uchovavn konertho
pipravku

- Prodlowzeni doby powitelnosti kon&ho pipravku
- Po natedtri nebo rekonstituci (na podkladidajiv rélrtmdcase)
-Po naedri chemickia fyzilalni stabilita 51 h piteplo€ 15 - 25°C.
Zneny ve slareni (pomocrych htkich) kongtho ppravku
- jirhznena
Znena v dokEpowitelnosti nebo podminkich uchovavdn kongieho pipravku
- Prodlowzeni doby powitelnosti kon&ho pipravku
- V baleni uerem k prodeji (na podkladiidajiv reélrémcase)
Znena kontrolni metody u kon&ho pipravku
- Jirt zn#ny kontrolni metody (et nahrazeni nebo pidini)
Znena velikostiSare (Wetre rozpdi velikostisare) konenho pipravku
- Az 10timsobvek aktuile schhélere velikostisave
Znena rizvu Eného pipravku v Ilii
Znena rizvu Eného pipravku v Maarsku
Znena rizvu Eného pipravku v Nemecku
Znena rizvu Eného pipravku v Rakousku, v Estonsku a Litw
Zniéna rizvu Eného pipravku v Dinsku, vSparélsku, v Finsku, v Lotyssku a Sadsku.
Znena vnitmho obalu kon&iho pipravku
- Typ kontejneru
- Sterilni Ené pipravky a biologick®/imunologicle Ené ppravky
Znena v limitech a/nebo parametrech specifikaci kon&reho pipravku
- Jiliznena



Znena velikosti baleni kon&rtho pipravku

- Znena hmotnostici objemu réplEu sterilnich vicedivkowch parentedlnich  Eiwch pipravi
(nebo jednorzovch pipraviiugench k celkow spotiet®) a biologickch/imunologickch
vicedivkowch parentedlnich Eich pipravki(nebo jednorizowch pipravkiucench késter spotiet).

Znena wrobce wchoz suroviny£inidla/meziproduktu poutvartho ve wrobnim procesu Ené
ktky nebo znena wrobce (et mist kontroly jakosti, pfickiAli v wahu) Enéftky, pokud sousst
schvélere dokumentace neni Certifilét shody s dnky Evropského Ekopisu

- Navrhovany wrobce je soudsti stejre farmaceuticke skupiny jako aktuéle schvélery
wrobce.

PANTOPRAZOL MYLAN 40 mg 09/559/08-C
D: GENERICS [UK]LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velld Britnie
B:  POR TBL ENT 7X40MG TBC lod SKL: 0124736

POR TBL ENT 14X40MG TBC kd SKL: 0124737

POR TBL ENT 15X40MG TBC l&d $KL: 0124738

POR TBL ENT 28X40MG TBC kd $KL: 0124739

POR TBL ENT 30X40MG TBC kd SKL: 0124740

POR TBL ENT 50X40MG TBC léd SKL: 0124741

POR TBL ENT 56X40MG TBC léd SKL: 0124742

POR TBL ENT 60X40MG TBC kud SKL: 0124743

POR TBL ENT 100X40MG TBC I&d SKL: 0124744

POR TBL ENT 250X40MG TBC Iéd SKL: 0124745

POR TBL ENT 7X40MG BLI 16d $KL: 0184096

POR TBL ENT 14X40MG BLI lod SKL: 0184097

POR TBL ENT 15X40MG BLI léd $KL: 0184098

POR TBL ENT 28X40MG BLI l6d $KL: 0184099

POR TBL ENT 30X40MG BLI lod $KL: 0184100

POR TBL ENT 50X40MG BLI lo6d $KL: 0184101

POR TBL ENT 56X40MG BLI od $KL: 0184102

POR TBL ENT 60X40MG BLI od $KL: 0184103

POR TBL ENT 100X40MG BLI kod $KL: 0184104

POR TBL ENT 250X40MG BLI lod §KL: 0184105
ZR: Oprava ve yroku pisemreho rozhodnuti ze dne 2.6.2011 — oprava textu SPC.

PANTOPRAZOLE ZENTIVA 40 mg 09/1049/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA Chslarepubhka
B: POR TBL ENT 14X40MG BLI Iod $KL: 0180478

POR TBL ENT 28X40MG BLI léd $KL: 0180479

POR TBL ENT 14X40MG TBC kd $KL: 0180480

POR TBL ENT 28X40MG TBC kd $KL: 0180481

POR TBL ENT 90X40MG BLI lod $KL: 0187724
ZR: Znna velikosti baleni kon&ho pipravku

- Zn¥na v patu jednotek (napy. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Znena nad imec aktuah® schvélensch velikosti baleni.

PARTOBULIN SDF 59/138/88-C

D: BAXTER AG, VIDIN Rakousko

B: INJ SOL IXIML ISP lad $KL: 0057573

ZR: Aktualizace textisouhrnutdajio pipravku a pibalow informace v souvislosti s pfi#nou reviz
informaci o pipravku - harmonizace s CCSI ( Company Core Safety Information)



Wjimka ze znaeni Braillova pisma na obalu.

Pozrimka: Pipravek je vyroben z lidskékrve. Pipravek podEtapovinrému hlien $KL.

PEDIACEL 59/128/11-C
D: SANOFIPASTEUR S.A., LYON, Francie
B: INJ SUS 1X0.5ML I ISP k)d $KL: 0159923
INJ SUS 10X0.5ML I ISP kd SKL: 0159924
INJ SUS 20X0.5ML I ISP kd $KL: 0159925
INJ SUS 1X0.5ML II ISP kd SKL: 0172269
INJ SUS 10X0.5ML II ISP kd SKL: 0172270
ZR: Zn¥na wrobce wchoz suroviny£inidla/meziproduktu poutvarého ve wrobnim procesu Ené ftky
nebo znena wrobce (et mist kontroly jakosti, piich#-1i viivahu) Ené ftky, pokud sousst
schvéleré dokumentace neni Certifilét shody scfinky Evropského Ekopisu
- Nowwrobce materalu, pro kteryje vyzadovano posouzeni virow bezp&nosti a/nebo rizika
TSE
PENDEPON COMPOSITUM 15/155/69-S/C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKAILFA, Slovenskarepublika
B: INJPLV SUS 10X1 5MU VIA léd $KL: 0002723
INJ PLV SUS 1X1.5MU VIA kd $KL: 0089776
ZR: Predlazeni novho nebo aktualizovargho certifikétu shody s Evropskym Eopisem pro Eivou
ktku nebo wchoz surovinu / meziprodukt /¢inidlo poutvaré i1 wrobnim procesu Ené ftky
- od novho wrobce (nahrazeni nebo pidin)
- sterilni ktka (s@nnostiod 23.11.2011).
PERSEN 94/431/93-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
PP: AIPVC-TE-PVDC blistr s potlskem, papirovakrabika
B:  POR TBL OBD 40 BLI kd $KL: 0075380
PE: 18
ZS: Uchovavejte piteplo€do 30°C v pivodnim vnitinim obalu, aby byl pipravek chin ped
vzdwnou vlhkosti.
ZR: Zn¥na doby powitelnosti kon&mho pipravku
Znena deklarace Ech btek
Znena analytickch metod pro kon&ryppravek
Znena specifikace kon&rtho pipravku
Zkiceni doby powitelnosti kongireho pipravku (s@nnosti 16.11.2011)
Znena kvalitativntho a/nebo kvantitativniho slozeni materalu vnitnho obalu
PERSEN FORTE 94/429/93-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR CPS DUR 20 BLI léd $KL: 00601 11
PE: 24
ZS: Uchovavejte piteplo€do 30°C v pivodnim vnitinim obalu, aby byl pipravek chemn ped
vzdwnou vlhkosti.
ZR: Znena deklarace Ewch htek

Znena analytickch metod pro konetyppravek
Znena specifikace kon&mho pipravku

Zkiceni doby powitelnosti kon&rho pipravku
Znena zpisobu uchovaan



PIMAFUCORT 46/571/93-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA (Ciskirepublika
B: DRM UNG IX15GM TUB léd $KL: 0061980
ZR: Predlazeni novho nebo aktualizovargho certifikétu shody s Evropskym Eopisem pro Eivou
ktku nebo wchoz surovinu / meziprodukt /¢inidlo poutvaré i1 wrobnim procesu Ené ftky
- od j# schnélertho wrobce (s@innostiod 1.7.2010).
Znena specifikace Enéftky nebo wchoz suroviny / meziproduktu /¢nidla poutvanch i
wrobnim procesu Ené ftky
- zpisrend limiti ve specifikaci (s@innostiod 1.7.2010).

PRIMOVIST 0,25 mmol/ml, INJEKCNI ROZTOK 48/177/04-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Nemecko
B: INJ SOL 1X5ML VIA kbd $KL: 0016167
INJ SOL 5X5ML VIA kd SKL: 0016168
INJ SOL 10X5ML VIA kbd $KL: 0016169
INJ SOL 10X7.5ML VIA kd $KL: 0016170
INJ SOL 5X7.5ML VIA lod $KL: 0016171
INJ SOL 1X7.5ML VIA l6d SKL: 0016172
INJ SOL 1X10ML VIA kd $KL: 0016173
INJ SOL 5X10ML VIA kid $KL: 0016174
INJ SOL 10X10ML VIA 16d SKL: 0016175
ZR: Znena rizvu Ené ftky
Zneny vztahujid se k wznammymupravdm Souhrnutdajio pipravku, predevim z divodu novch
udajio jakosti, predklinickychudajy klinickichudajinebotdajio farmakovigilanci
Znna jneéna dritele rozhodnuti o registraci vCeslérepublice
Znena jnena a/nebo adresy wrobce (et mist kontroly jakosti, prichiz-li viivahu) nebo
dodavatele Enéftky, wchoz suroviny,¢inidla nebo meziproduktu poutvartho ve wroke €né
ktky (kde je tak uvedeno v dokumentaci pipravku), pokud sousst schvélere dokumentace
neni Certifikdt shody scinky Evropského Ekopisu.
Znena jnéna a/nebo adresy wrobce kon&tho pipravku, et mist kontroly jakosti
- robce odpowdiyza propoustrisart

PRIMOVIST 0,25 mmol/ml, INJEKCNI ROZTOK V PREDPLNENE STRIKACCE
48/178/04-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: INJ SOL 10X10ML PS ISP léd $KL: 0016176
INJ SOL 5X10ML PS ISP lad $KL: 0016177
INJ SOL 1X10ML PS ISP lod $KL: 0016178
INJ SOL 1X7.5ML PS ISP léd $KL: 0016179
INJ SOL 5X7.5ML PS ISP léd $KL: 0016180
INJ SOL 10X7.5ML PS ISP l6d $KL: 0016181
INJ SOL 10X5ML PS ISP lod $KL: 0016182
INJ SOL 5X5ML PS ISP lod $KL: 0016183
INJ SOL 1X5ML PS ISP lod SKL: 0016184
ZR: Zn®na rizvu Ené ftky
Zneny vztahujid se k wznammymupravdm Souhrnutdajio pipravku, predevim z divodu novch
udajio jakosti, predklinickychudajy klinickichudajinebotdajio farmakovigilanci
Znna jneéna dritele rozhodnuti o registraci vCeslérepublice
Znena jnena a/nebo adresy wrobce (et mist kontroly jakosti, prichiz-li viivahu) nebo



dodavatele Ené ftky, wchoz suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouivarého ve wrol® €né
ktky (kde je tak uvedeno v dokumentaci pipravku), pokud soussti schvélere dokumentace
neni Certifikit shody scinky Evropského Ekopisu.

Znena jnéna a/nebo adresy wrobce kon&tho pipravku, et mist kontroly jakosti

- Mrobce odpowdiyza propoustrisart

PROKAIN PENICILIN G 1,5 BIOTIKA 15/1096/94-C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKAILFA, Slovenskarepublika
B: INJPLV SUS 10X1 5MU VIA lod $KL: 0001102
INJ PLV SUS 1X1.5MU VIA kd $KL: 0055496
INJ PLV SUS 50X1.5MU VIA l6d SKL: 0055497
ZR: Predlazeni novho nebo aktualizovargho certifikétu shody s Evropskym Eopisem pro Eivou
ktku nebo wchoz surovinu / meziprodukt /¢inidlo poutvaré (i1 wrobnim procesu Ené ftky
- od novho wrobce (nahrazeni nebo pidin)
- sterilni ktka (s@nnostiod 23.11.2011).

PROSTIN E2 81/177/86-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceskirepublika
B: VAG TBL 4X3MG BLI léd $KL: 0002289
ZR: Zn¥nav propowtiifaria zkoweni/ kontrole jakosti kon&rtho pipravku
- nahrazeni nebo p¥idin yrobce odpowdreho za propounisart
- zahrnuje kontrolu / zkoweniSart (s@innostiod 16.11.2011).
Vypustn tkteho mista wroby (Wetre mista wroby Ené iky, meziproduktu nebo kongrho

pipravku, mista baleni, wyrobce odpowdrtho za propoutniaria mista, kde se provad kontrola
s (swinnostiod 16.11. 2011).

QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 10/12,5 mg 58/001/09-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X10/12.5MG BLI léd $KL: 0162039
POR TBL FLM 14X10/12.5MG BLI léd $KL: 0162040
POR TBL FLM 30X10/12.5MG BLI lod $KL: 0162041
POR TBL FLM 50X10/12.5MG BLI léd $KL: 0162042
POR TBL FLM 100X10/12.5MG BLI Iéd $KL: 0162043
POR TBL FLM 100X10/12.5MG TBC l6d $KL: 0162044
ZR: Oprava ve wroku pisemreho vyhotoveni rozhodnuti ze dne 19.10.2011
- Znena wrobce wehoz suroviny£inidla/meziproduktu pouivarého ve wrobnim
procesu Ené ftky nebo znena wrobce (Wetr® mist kontroly jakosti, pfickia-li ~ viivahu) Ené
ktky, pokud sousti schvlere dokumentace neni Certifikét shody s dnky Evropského Ekopisu
- Zavedeni novho wrobce Ené ftky na podklad Zkladnho dokumentu o Ené ktce (ASFM).

QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 20/12,5 mg 58/002/09-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 100X20/12.5MG BLI kd $KL: 0162045
POR TBL FLM 100X20/12.5MG TBC lod $KL: 0162046
POR TBL FLM 10X20/12.5MG BLI léd $KL: 0162047
POR TBL FLM 30X20/12.5MG BLI lod $KL: 0162048
POR TBL FLM 50X20/12.5MG BLI léd $KL: 0162049
POR TBL FLM 14X20/12.5MG BLI léd $KL: 0162050
ZR: Oprava ve wroku pisemreho vyhotoveni rozhodnuti ze dne 19.10.2011



- Znena wrobce wehoz suroviny£inidla/meziproduktu pouivarého ve wrobnim
procesu Ené ftky nebo znena wrobce (Wetr® mist kontroly jakosti, pfichizAli ~ vivahu) Ené
ktky, pokud sousti schvleré dokumentace neni Certifikét shody s dnky Evropského Ekopisu
- Zavedeni nowho wrobce Ené ftky na podklad Zkladnho dokumentu o Ené Ektce (ASFM).

QUINAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 20/25 mg 58/003/09-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X20/25MG BLI kd $KL: 0162051
POR TBL FLM 30X20/25MG BLI l6d $KL: 0162052
POR TBL FLM 50X20/25MG BLI 6d $KL: 0162053
POR TBL FLM 100X20/25MG BLI lod $KL: 0162054
POR TBL FLM 100X20/25MG TBC l6d $KL: 0162055
POR TBL FLM 14X20/25MG BLI l6d $KL: 0162056
ZR: Oprava ve wroku pisemreho vyhotoveni rozhodnuti ze dne 19.10.2011
- Znena wrobce wehoz suroviny£inidla/meziproduktu poutvarého ve wrobnim
procesu Ené ftky nebo znena wrobce (Wetr® mist kontroly jakosti, pfickia-li ~ viivahu) Ené
ktky, pokud sousti schvleré dokumentace neni Certifikét shody s dnky Evropského Ekopisu
- Zavedeni nowho wrobce Ené ftky na podklad Zkladnho dokumentu o Ené ktce (ASFM).

REQUIP 1 mg 27/099/99-C

D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britnie

B: POR TBL FLM 21X1MG BLI kd $KL: 0052476

ZR: Znena souhrnuudajio pipravku v bodu 4.1 Terapeuticke indikace, 4.2 Divkovaria zpisob
podin, 4.4 ZvHtni upozorren a opatteni pro powiti a 4.8 Neadoucidinky s navazujid zngnou v
pibalow informaci.

REQUIP 2 mg 27/100/99-C
D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Vella Britnie
B: POR TBL FLM 21X2MG BLI kd $KL: 0002335
POR TBL FLM 84X2MG BLI l6d $KL: 0048199
ZR: Znena souhrnuudajio pipravku v bodu 4.1 Terapeutické indikace, 4.2 Divkovaria zpisob
podin, 4.4 ZvHtri upozorren a opatteni pro powiti a 4.8 Neadoucidinky s navazujid zngnou v
pibalow informaci.

REQUIP 5 mg 27/101/99-C

D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velki Britnie
PVC/PCTFE/ALl blistr, nebo PVC/PCTFE/PVC/ALl blistr.

B: POR TBL FLM 21X5MG BLI kd $KL: 0001985
POR TBL FLM 84X5MG BLI l6d $KL: 0048198

ZR: Znena souhrnuudajio pipravku v bodu 4.1 Terapeuticke indikace, 4.2 Divkovaria zpisob
podin, 4.4 ZvHtni upozorren a opatteni pro powiti a 4.8 Neadoucidinky s navazujid zngnou v
pibalow informaci.

REQUIP-MODUTAB 2 mg 27/461/07-C
D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velki Britnie
B: POR TBL PRO 28X2MG BLI kd $KL: 0103046

POR TBL PRO 42X2MG BLI lod $KL: 0103047

POR TBL PRO 84X2MG BLI l6d $KL: 0103048

POR TBL PRO 28X2MG BLI lod $KL: 0176190

POR TBL PRO 42X2MG BLI I6d $KL: 0176191



POR TBL PRO 84X2MG BLI l6d $KL: 0176192

ZR: Znena souhrnuudajio pipravku v bodu 4.1 Terapeuticke indikace, 4.2 Divkovaria zpisob
podin, 4.4 Zvhtni upozorren a opatteni pro powiti a 4.8 Neadoucidinky s navazujid zngnou v
pibalow informaci.

REQUIP-MODUTAB 4 mg 27/463/07-C
D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britnie
B: POR TBL PRO 28X4MG BLI léd $KL: 0103056
POR TBL PRO 84X4MG BLI kd SKL: 0103057
POR TBL PRO 28X4MG BLI kd SKL: 0176193
POR TBL PRO 84X4MG BLI kd SKL: 0176194
ZR: Znena souhrnuudajio pipravku v bodu 4.1 Terapeuticke indikace, 4.2 Divkovaria zpisob
podin, 4.4 ZvBin upozorren a opatieni pro pouatia 4.8 Neadoudidinky s navazujid zngénou v
pibalow informaci.

REQUIP-MODUTAB 8 mg 27/464/07-C
D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britnie
B: POR TBL PRO 28X8MG BLI kod $KL: 0103060
POR TBL PRO 84X8MG BLI kd SKL: 0103061
POR TBL PRO 28X8MG BLI kd SKL: 0176188
POR TBL PRO 84X8MG BLI kd SKL: 0176189
ZR: Znena souhrnuudajio pipravku v bodu 4.1 Terapeuticke indikace, 4.2 Divkovaria zpisob
podin, 4.4 ZvBin upozorren a opatieni pro pouatia 4.8 Neadoudidinky s navazujid zngnou v
pibalow informaci.

RYTMONORM 300 mg 13/133/85-C/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Nemecko
B: POR TBL FLM 50X300MG TBC léd $KL: 0091004
POR TBL FLM 20X300MG TBC kd $KL: 0099310
POR TBL FLM 100X300MG TBC kd $KL: 0099311
ZR: Znena kontrolni metody pro vnitmi obal kon&rtho pipravku
- mak znena schvalerg kontrolni metody (s@innosti od 24.11.2011).

SERTRALIN 100 GENERICON 30/076/06-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA (Ciskirepublika
B: POR TBL FLM 100X100MG BLI lod $KL: 0015420
POR TBL FLM 30X100MG BLI lod $KL: 0015421
ZR: Zn¥na rizvu a/nebo adresy wrobce kongrtho pipravku (s@innostiod 15.11.2011).

SERTRALIN 50 GENERICON 30/075/06-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA (Ciskirepublika
B: POR TBL FLM 30X50MG BLI lod $KL: 0015418
POR TBL FLM 100X50MG BLI lod $KL: 0015419
ZR: Zn¥na rizvu a/nebo adresy wrobce kongrtho pipravku (s@innostiod 15.11.2011).

SILDENAFIL SANDOZ 100 mg 83/831/09-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA 3 Chslarepubhka
B: POR TBL NOB 1X100MG BLI kd $KL: 0143424

POR TBL NOB 2X100MG BLI kd $KL: 0143425

POR TBL NOB 4X100MG BLI kd $KL: 0143426



POR TBL NOB 6X100MG BLI kod $KL: 0143427

POR TBL NOB 8X100MG BLI lod SKL: 0143428

POR TBL NOB 10X100MG BLI kd $KL: 0143429
POR TBL NOB 12X100MG BLI b6d $KL: 0143430
POR TBL NOB 16X100MG BLI kd $KL: 0143431
POR TBL NOB 20X100MG BLI kd $KL: 0143432
POR TBL NOB 24X100MG BLI bd $KL: 0143433
POR TBL NOB 28X100MG BLI kd SKL: 0143434

ZR: Znena jnena a/nebo adresy dritele rozhodnuti o registraci

Znena vnitmho obalu Ené tky

- Kvalitativni a/nebo kvantitativni slozeni
SILDENAFIL SANDOZ 50 mg 83/830/09-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA Ceslarepubhka
B: POR TBL NOB 1X50MG BLI lod $KL: 0143123

POR TBL NOB 2X50MG BLI lod SKL: 0143124

POR TBL NOB 4X50MG BLI lod $KL: 0143125

POR TBL NOB 6X50MG BLI lod SKL: 0143416

POR TBL NOB 8X50MG BLI lod SKL: 0143417

POR TBL NOB 10X50MG BLI lod $KL: 0143418

POR TBL NOB 12X50MG BLI lod $KL: 0143419

POR TBL NOB 16X50MG BLI lod $KL: 0143420

POR TBL NOB 20X50MG BLI lod $KL: 0143421

POR TBL NOB 24X50MG BLI lod $KL: 0143422

POR TBL NOB 28X50MG BLI lod $KL: 0143423
ZR: Znena jnena a/nebo adresy dritele rozhodnuti o registraci

Znena vnitmho obalu Ené ftky

- Kvalitativni a/nebo kvantitativni slozeni.
SIMVASTATIN ORION 10 mg 31/201/10-C
D:  ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI lod $KL: 0147554

POR TBL FLM 98X10MG BLI l6d $KL: 0147555
ZR: Zn®nav oznaen na obalu — znena grafiky. (s@nnostiod 17.11.2011).
SIMVASTATIN ORION 20 mg 31/202/10-C
D:  ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI lod $KL: 0147558

POR TBL FLM 98X20MG BLI l6d $KL: 0147559
ZR: Zn¥nav oznaen na obalu — znena grafiky (s@nnostiod 17.11.2011).
SIMVASTATIN ORION 40 mg 31/203/10-C
D:  ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 28X40MG BLI lod $KL: 0147562

POR TBL FLM 98X40MG BLI l6d $KL: 0147563
ZR: Zn¥nav oznaen na obalu — znena grafiky (s@nnostiod 17.11.2011).
SINGULAIR 10 14/351/99-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kd $KL: 0053077



POR TBL FLM 7X10MG BLI l6d $KL: 0055454
POR TBL FLM 98X10MG BLI 16d $KL: 0125135
ZR: Vypustr kteho mista wroby (Wetre mista wroby Ené fky, meziproduktu nebo kong&rho

pipravku, mista baleni, wyrobce odpowdrtho za propoutniaria mista, kde se provad kontrola
s (swinnostiod 17.11.2011).

SINGULAIR 5 JUNIOR 14/350/99-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL MND 28X5MG BLI léd $KL: 0053076
POR TBL MND 7X5MG BLI l6d $KL: 0055453
POR TBL MND 98X5MG BLI lod $KL: 0125133
ZR: Vypustr kteho mista wroby (Wetre mista wroby Ené fky, meziproduktu nebo kong&rho

pipravku, mista baleni, wyrobce odpowdrtho za propoutniaria mista, kde se provad kontrola
s (swinnostiod 17.11.2011).

STOPTUSSIN TABLETY 36/089/06-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMROV,Ceslarepublika

B: POR TBL NOB 20 BLI kéd $KL: 0095459

ZR: Mahznena wrobnho postupu kone&rtho pipravku (s@@innosti od 20.11.2011).

SUMAMED 500 mg INFUZE 15/223/03-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA,Ceslérepublika

B: INF PLV SOL 5X500MG VIA lod SKL: 0155862

ZR: Mahznena wrobnho postupu kone&rtho pipravku (s@@innostiod 18.11.2011).

SUPRACAIN 4% 01/169/87-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA Chslarepubhka
B: INJ SOL 10X2ML AMP léd $KL: 0093109
ZR: Znena kontrolni metody pro vnitmi obal kon&rtho pipravku
- mak znena schvalerg kontrolni metody (s@innostiod 18.11.2011).

TEGRETOL CR 200 21/194/88-A/C
D: NOVARTIS S.R.0., PRAHA Ceskirepublika
PVC, PE, PVDC/AI blistr, pibalova informace véeskim jazyce, papirovaskhdaka.
B: POR TBL PRO 50X200MG BLI léd $KL: 0016444
ZR: Zn¥na za@elem shody s Evropskym Ekopisem nebo s rirodnim Ekopisemclensle¢ho stitu
- zntna zawelem dosazeni shody s aktualizaci psls® monografie Evropského Ekopisu nebo
rérodniho Bkopisuclenskeho stitu
- End fitka (s@nnostiod 16.11.2011).

TEGRETOL CR 400 21/194/88-B/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA Ceslarepubhka
B: POR TBL PRO 30X400MG BLI lod $KL: 0016445
ZR: Zn®na za@elem shody s Evropskym Ekopisem nebo s rirodnim Ekopisemclensle¢ho sttu
- znna zawelem dosazeni shody s aktualizaci psls® monografie Evropského Ekopisu nebo
rérodniho Bkopisuclenského stitu
- End fitka (s@nnostiod 16.11.2011).

TEMOZOLOMID-RATIOPHARM 100 mg 44/297/10-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Nemecko



ZR:

POR CPS DUR 5X100MG TBC lod $KL: 0147880
POR CPS DUR 20X100MG TBC kd SKL: 0147881
Nahrazeni nebo pidini mista wroby proést wrobnho procesu nebo pro cely wrobni proces
kongitho pipravku
- Misto sekundirnho baleni
- Nahrazeni nebo pridini mista wroby proést wrobniho procesu nebo pro cely wrobni proces
kongitho pipravku
- Misto prinérnho baleni
- Nahrazeni nebo pridini mista wroby proést wrobniho procesu nebo pro celywrobni proces
kongitho pipravku
- Misto, kde probila (probihaji) jalkékoliv wrobni operace, s wjimkou propouwstrisart kontroly Sarg
prinfrnho a sekundirnho baleni, u nesterilnich Ech ppravki
Znena v propowtiisaria zkoweni kontroly jakosti kon&reho pipravku
- Nahrazeni nebo pridini wrobce odpowdreho za propowstrisart
- Wetrg kontroly/zkowsenisart
- Znena ve wrobnim procesu kongrho pipravku
- Mahznena wrobnho procesu tulg perodlni o formy s okan¥igm uvolovanim nebo
perodlnich roztoki.
- Znena jnena a/nebo adresy wrobce kon&reho pipravku, et mist kontroly jakosti
- Mrobce odpowdry za propowstrisart
- Znena jnena a/nebo adresy wrobce kon&reho pipravku, et mist kontroly jakosti
- Viichni ostatni

TEMOZOLOMID-RATIOPHARM 140 mg 44/298/10-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Nemecko
POR CPS DUR 5X140MG TBC lod $KL: 0147882
POR CPS DUR 20X140MG TBC léd $KL: 0147883
Nahrazeni nebo pridin mista Wroby proést wrobnho procesu nebo pro cely wrobni proces
kongitho pipravku
- Misto sekundirniho baleni
- Nahrazeni nebo pridini mista wroby proést wrobniho procesu nebo pro cely wrobni proces
kongitho pipravku
- Misto prindirnho baleni
- Nahrazeni nebo pridini mista wroby proést wrobniho procesu nebo pro cely wrobni proces
kongitho pipravku
- Miisto, kde probili(probihaji) jakékoliv wrobni operace, s wjimkou propowstrisart kontroly
St primfrntho a sekundirmho baleni, u nesterilnich Evch pipravki
Znena v propowstiisaria zkoweni kontroly jakosti kon&rtho pipravku
- Nahrazeni nebo pxidini wrobce odpowdreho za propowstrisart
- Wetr® kontroly/zkowsenisart
- Znena ve wrobnim procesu kongrho pipravku
- Makznena wrobniho procesu tul€ perodin Ekov formy s okanvigm uvohovarim nebo
perodlnich roztoki.
- Znena jnena a/nebo adresy wrobce kongreho pipravku, et mist kontroly jakosti
- Wrobce odpowdiyza propoustrisart
- Znena jnena a/nebo adresy wrobce kon&reho pipravku, et mist kontroly jakosti
- Vichni ostatni

TEMOZOLOMID-RATIOPHARM 180 mg 44/299/10-C

D:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko



B:  POR CPS DUR 5X180MG TBC lad $KL: 0147884
POR CPS DUR 20X180MG TBC kd $KL: 0147885
ZR: Znena jnena a/nebo adresy wrobce kon&rtho pipravku, etr€ mist kontroly
jakosti
- Vichni ostatni
- Znena jnena a/nebo adresy wrobce kon&reho pipravku, et mist kontroly
jakosti
- Mrobce odpowdry za propowstrisart
Znena v propowstiisaria zkoweni kontroly jakosti kone&reho pipravku
- Nahrazeni nebo pxidini wrobce odpowdreho za propowstrisart
-Wetre kontroly/zk owsenisart
Znena ve wrobnim procesu konereho pipravku
- Mahznena wrobniho procesu tulé perogini Ekow formy s okanvim
uvolovinim nebo perotlnich roztokil
- Nahrazeni nebo pridini mista wroby proést wrobniho procesu nebo pro cel
wrobni proces kon&reho pipravku
- Misto primérniho baleni
- Misto sekundirniho baleni
- Misto, kde probila(probihaji) jalékoliv wrobni operace, s wjimkou propowtri St kontroly
St, prindirntho a sekundirnho baleni, u nesterilnich Eigch pipravki

TEMOZOLOMID-RATIOPHARM 20 mg 44/296/10-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Nemecko
B: POR CPS DUR 5X20MG TBC léd $KL: 0147878
POR CPS DUR 20X20MG TBC léd SKL: 0147879
ZR: Znena jnéna a/nebo adresy wrobce kon&rtho ppravku, wetr mist kontroly
jakosti
- Viichni ostatni
- Znena jnena a/nebo adresy wrobce kon&reho pipravku, et mist kontroly
jakosti
- Mrobce odpowdry za propowstrisart
Znena v propowstiisaria zkoweni kontroly jakosti kone&reho pipravku
- Nahrazeni nebo pidini wrobce odpowdrtho za propowstrisart
-Wetre kontroly/zk owsenisart
Znena ve wrobnim procesu konereho pipravku
- Mahzngna wrobniho procesu tulé perogini Ekow formy s okanvim
uvolovinim nebo perotlnich roztokil
- Nahrazeni nebo pridini mista wroby proést wrobniho procesu nebo pro cel
wrobni proces kongrho pipravku
- Misto primérniho baleni
- Misto sekundirnho baleni
- Misto, kde probila(probihaji) jalékoliv wrobni operace, s wjimkou propowtri St kontroly
St primfrntho a sekundirmiho baleni, u nesterilnich Evch pibravki

TEMOZOLOMID-RATIOPHARM 250 mg 44/300/10-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Nemecko
B: POR CPS DUR 5X250MG TBC lod $KL: 0147886
POR CPS DUR 20X250MG TBC Iéd SKL: 0147887
ZR: Znena jnena a/nebo adresy wrobce kon&rtho pipravku, etr€ mist kontroly
jakosti



- Viichni ostatni
- Znena jnena a/nebo adresy wrobce kon&reho pipravku, et mist kontroly
jakosti
- Mrobce odpowdry za propowstrisart
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
-v€etné kontroly/zkousSeni Sarzi
Zmeéna ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Mald zména vyrobniho procesu tuhé peroralni Iékové formy s okamzitym
uvolnovanim nebo peroralnich roztok.
- Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni
- Misto sekundarniho baleni
- Misto, kde probihd (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi Sarzi,
kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych ptipravk.

TEMOZOLOMID-RATIOPHARM 5 mg 44/295/10-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR CPS DUR 5X5MG TBC kad $KL: 0147876
POR CPS DUR 20X5MG TBC lod $KL: 0147877
ZR: Znena jnena a/nebo adresy wrobce kon&rtho pipravku, etré mist kontroly
jakosti
- Viichni ostatni
- Znena jnena a/nebo adresy wrobce kon&reho pipravku, et mist kontroly
jakosti
- Mrobce odpowdry za propowstrisart
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
-v€etné kontroly/zkousSeni Sarzi
Zmeéna ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Mald zména vyrobniho procesu tuhé peroralni Iékové formy s okamzitym
uvolnovanim nebo peroralnich roztok.
- Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni
- Misto sekundarniho baleni
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi Sarzi,
kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych ptipravk.

TOBRADEX 64/706/99-C
D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie
B: OPH GTT SUS IX5ML UGT léd $KL: 0057866
ZR: Predlazeni novho nebo aktualizovargho certifikétu shody s Evropskm Eopisem pro Eivou
ktku nebo wchoz surovinu / meziprodukt /¢inidlo poutvaré i1 wrobnim procesu Ené ftky
- od novho wrobce (nahrazeni nebo pidin)
- ostatni tky (s@innostiod 16.11.2011).

TOBREX 64/106/87-C
D:  ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie
B:  OPH GTT SOL 1X5ML/15MG UGT lod $KL: 0086264



ZR:

Predlozeni nového nebo aktualizovartho certifikétu shody s Evropskim Ekopisem pro Eivou
ktku nebo wchoz surovinu / meziprodukt /¢inidlo poutvaré i1 wrobnim procesu Ené ftky

- od novho wrobce (nahrazeni nebo pidin)

- ostatni tky (s@innostiod 16.11.2011).

TRANDOLAPRIL MYLAN 2 mg 58/156/08-C

D:

B:

PE:
ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, VelkaBritnie

PVC/PE/PVDC-Al bhstr

POR CPS DUR 14X2MG BLI 6d $KL: 0151463

POR CPS DUR 20X2MG BLI lod $KL: 0151464

POR CPS DUR 28X2MG BLI Iod $KL: 0151465

POR CPS DUR 30X2MG BLI kod $KL: 0151466

POR CPS DUR 50X2MG BLI kod $KL: 0151467

POR CPS DUR 56X2MG BLI kd $KL: 0151468

POR CPS DUR 84X2MG BLI lod $KL: 0151469

POR CPS DUR 90X2MG BLI kod $KL: 0151470

POR CPS DUR 100X2MG BLI lod $KL: 0151471
36

Znena

- doby powitelnosti kon&rtho pipravku

- v prodejnim baleni (s@innostiod 11.12.2008).

- Zn¥na v souhrnutidajio pipravku, znaeni na obalu nebo pbalow informace
genericlého/hybridniho/biologicky podobreho Eného pipravku v dsledku posouzeni te zneny
u referertnho pipravku
- Zavedeni zneny (znen), u niclv dreatel rozhodnuti o registraci nepfedk hdad€ daknovéidaje
Nahrazeni nebo pridin mista Wroby proést wrobnho procesu nebo pro cely wrobni proces
kongitho pipravku
- Misto sekundirnho baleni
Vypustr mist wroby (Wetre mista wroby Ené fitky, meziproduktu nebo konerho pipravku, mista
baleni, wrobce odpowdrtho za propoustiifart mista, kde probitikontrolasait nebo dodavatele
wchoz suroviny,¢inidla nebo pomocre fitky (pokud je uvedeno v dokumentaci).

Znena v propowtiifart a zkowsen kontroly jakosti kon&rtho pipravku

- Nahrazeni nebo p¥idin wrobce odpowdrtho za propoustrisart
- Wetr® kontroly/zkowsenisart

TRIASYN 2,5/2,5 mg 58/820/99-C

D:
B:

ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA,Ceskirepublika

POR TBL RET 30 BLI lod $KL: 0050118

POR TBL RET 100 BLI kéd $KL: 0169177

Znena wrobce Ené ftky nebo wchoz suroviny / meziproduktu /¢inidla poutvanich ve wrobnim
procesu Ené ftky, pokud neni k dispozici certifikit shody s Evropskym Ekopisem.

- nowwrobce (nahrazeni nebo p¥idin) (s@innostiod 17.11.2011).

Mak znena wrobniho procesu Enéftky (siinnostiod 17.11.2011).

Znena kontrolni metody pro Eivou ktku nebo wchoz surovinu, meziprodukt nebocinidlo
poutvareé i1 wrobnim procesu Ené fitky

- jir¢ znny kontrolni metody, Wetr® nahrazeni nebo p¥idin kontrolni metody (s@nnosti od
17.11.2011).

TRIASYN 5/5 mg 58/821/99-C

D:

SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA,Ceskirepublika



B: POR TBL RET 30 BLI kd $KL: 0050117
POR TBL RET 100 BLI kd SKL: 0169178
ZR: Zn¥na wrobce Ené fitky nebo wchoz suroviny / meziproduktu /¢inidla poutvanich ve wrobnim
procesu Ené ftky, pokud neni k dispozici certifikit shody s Evropskym Ekopisem.
- nowwrobce (nahrazeni nebo p¥idin) (s@innostiod 17.11.2011).
Mak zn#na wrobniho procesu Enélitky (s@innostiod 17.11.2011).
Znena kontrolni metody pro Eivou ktku nebo wchoz surovinu, meziprodukt nebocinidlo
poutvaré ffi wrobnim procesu Ené ftky
- jirt zn#ny kontrolni metody, Wetré nahrazeni nebo p¥idin kontrolni metody (s@nnosti od
17.11.2011).
TRIGRIP 07/054/96-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Nimecko
B: POR CPS DUR 20 BLI kd $KL: 0103540
PE: 60
ZS: Uchovavejte pi teplo€do 30°C.
ZR: Zn¥na
- doby powitelnosti kon&rtho pipravku
- v prodejnim baleni (s@innostiod 19.11. 2011).
Znena
- podminek uchovéri konertho pipravku nebo naediho / rekonstituovarho
pipravku (s@innostiod 19.11.2011).
ULCOGANT 09/628/92-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Nemecko
B: POR SUS 1X250ML LAG léd $KL: 0099476
POR SUS 50X1GM MDC 16d SKL: 0099477
ZR: Zn¥nav oznaen na obalu — uvedeni nizvu Eného pipravku na obalu Braillowm pismem. (s
tnnostiod 29.11.2011).
VALTREX 500 mg 42/384/96-C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velki Britnie
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI léd SKL: 0047465
POR TBL FLM 30X500MG BLI 6d $KL: 0047466
POR TBL FLM 42X500MG BLI lod $KL: 0047467
POR TBL FLM 24X500MG BLI lod $KL: 0180443
POR TBL FLM 90X500MG BLI l6d $KL: 0180444
POR TBL FLM 112X500MG BLI lod $KL: 0180445
PE: 36
ZR: Zn¥nav ozndenina obalu (s@nnostiod10.12. 2011).
Znena pibalow informace, kteinesouvisi se souhrnemudajio pipravku (s@innostiod 10.12.
2011).
VIATROMB FORTE SPRAY GEL 85/238/00-C
D: CYATHUS EXQUIRERE PHARMAFORSCHUNGS GMBH, VIDIN Rakousko
B: DRM GEL 1X20GM/48KU SPP kd SKL: 0119937
DRM GEL 1X25GM/60KU SPP kd $KL: 0119938
DRM GEL 1X11.5GM/27.6KU SPP kd SKL: 0187764
ZR: Znna velikosti baleni kon&ho pipravku

- zntna hmotnostici objemu mplEu neparentedlnich vicedivkowch pipravki (s@innosti od



2.12.2011).

VITAMIN A-POS 64/039/04-C
D: URSAPHARM S.R.O. RANY. Cbslarepubhka
B: OPH UNG 1X5GM TUB léd $KL: 0163350
ZR: Predlazeni novho nebo aktualizovargho certifikétu shody s Evropskm Eopisem pro Eivou
ktku nebo wchoz surovinu / meziprodukt /¢inidlo poutvaré i1 wrobnim procesu Ené ftky
- od j# schnélertho wrobce (s@winnostiod 9.11.2011).

XALEEC 16 mg 58/754/09-C

D: SANDOZ S.R.O., PRAHA Ceslarepubhka

B: POR TBL NOB 7X16MG BLI I6d $KL: 0124281
POR TBL NOB 14X16MG BLI kod $KL: 0124282
POR TBL NOB 20X16MG BLI kod $KL: 0124283
POR TBL NOB 28X16MG BLI kvd $KL: 0124284
POR TBL NOB 30X16MG BLI kod $KL: 0124285
POR TBL NOB 50X16MG BLI kd $KL: 0124286
POR TBL NOB 56X16MG BLI kod $KL: 0124287
POR TBL NOB 58X16MG BLI lod $KL: 0124288
POR TBL NOB 60X16MG BLI kd $KL: 0124289
POR TBL NOB 84X16MG BLI kd $KL: 0124290
POR TBL NOB 90X16MG BLI kod $KL: 0124291
POR TBL NOB 91X16MG BLI kod $KL: 0124292
POR TBL NOB 50X1X16MG BLI kd $KL: 0124293
POR TBL NOB 98X16MG BLI kd $KL: 0124294
POR TBL NOB 100X16MG BLI kd SKL: 0124295
POR TBL NOB 250X16MG BLI kd $KL: 0124296
POR TBL NOB 300X16MG BLI kd SKL: 0124297
POR TBL NOB 50X16MG BLI lod $KL: 0124298
POR TBL NOB 30X16MG TBC l6d $KL: 0124299
POR TBL NOB 100X16MG TBC l6d $KL: 0124300
POR TBL NOB 500X16MG TBC lod $KL: 0124301
POR TBL NOB 7X16MG BLI bd $KL: 0155920
POR TBL NOB 14X16MG BLI kvd $KL: 0155921
POR TBL NOB 20X16MG BLI lbd $KL: 0155922
POR TBL NOB 28X16MG BLI bd $KL: 0155923
POR TBL NOB 30X16MG BLI lbd $KL: 0155924
POR TBL NOB 50X16MG BLI lbd $KL: 0155925
POR TBL NOB 56X16MG BLI lbd $KL: 0155926
POR TBL NOB 58X16MG BLI lbd $KL: 0155927
POR TBL NOB 60X16MG BLI Iéd $KL: 0155928
POR TBL NOB 84X16MG BLI lod $KL: 0155929
POR TBL NOB 90X 16MG BLI bd $KL: 0155930
POR TBL NOB 91X16MG BLI I6d $KL: 0155931
POR TBL NOB 98X16MG BLI bd $KL: 0155932
POR TBL NOB 100X16MG BLI kd $KL: 0155933
POR TBL NOB 250X 16MG BLI I6d $KL: 0155934
POR TBL NOB 300X 16MG BLI l6d $KL: 0155935

ZR: Zn¥na ve wrolt Ené ftky
- Jimhzn€na



Znena velikostiSare (Wetre rozpdi velikosti sare) Ené tky nebo meziproduktu
- Az 10timsobre zwen oproti aktuale schdlere velikosti Save

XALEEC 8 mg 58/753/09-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA Gslérepublika

POR TBL NOB 7X8MG BLI lod SKL: 0124261
POR TBL NOB 14X8MG BLI kod $KL: 0124262
POR TBL NOB 20X8MG BLI kod SKL: 0124263
POR TBL NOB 28X8MG BLI kod $KL: 0124264
POR TBL NOB 30X8MG BLI kod SKL: 0124265
POR TBL NOB 50X8MG BLI kod $KL: 0124266
POR TBL NOB 56X8MG BLI kod $KL: 0124267
POR TBL NOB 58X8MG BLI lod $KL: 0124268
POR TBL NOB 60X8MG BLI kod $KL: 0124269
POR TBL NOB 84X8MG BLI kod $KL: 0124270
POR TBL NOB 90X8MG BLI lkod $KL: 0124271
POR TBL NOB 91X8MG BLI kod $KL: 0124272
POR TBL NOB 98X8MG BLI kod SKL: 0124273
POR TBL NOB 100X8MG BLI kod $KL: 0124274
POR TBL NOB 250X8MG BLI kod SKL: 0124275
POR TBL NOB 300X8MG BLI kd $KL: 0124276
POR TBL NOB 50X8MG BLI kod $KL: 0124277
POR TBL NOB 30X8MG TBC l6d $KL: 0124278
POR TBL NOB 100X8MG TBC l6d $KL: 0124279
POR TBL NOB 500X8MG TBC l6d $KL: 0124280
POR TBL NOB 7X8MG BLI Ibd $KL: 0155903
POR TBL NOB 14X8MG BLI bd $KL: 0155904
POR TBL NOB 20X8MG BLI lod $KL: 0155905
POR TBL NOB 28X8MG BLI lbd $KL: 0155906
POR TBL NOB 30X8MG BLI bd $KL: 0155907
POR TBL NOB 50X8MG BLI Iéd $KL: 0155908
POR TBL NOB 56X8MG BLI lbd $KL: 0155909
POR TBL NOB 58X8MG BLI lod $KL: 0155910
POR TBL NOB 60X8MG BLI I6d $KL: 0155911
POR TBL NOB 84X8MG BLI lbd $KL: 0155912
POR TBL NOB 90X8MG BLI od $KL: 0155913
POR TBL NOB 91X8MG BLI lbd $KL: 0155914
POR TBL NOB 98X8MG BLI kod $KL: 0155915
POR TBL NOB 100X8MG BLI lbd $KL: 0155916
POR TBL NOB 250X8MG BLI lbd $KL: 0155917
POR TBL NOB 300X8MG BLI Iéd $KL: 0155918
POR TBL NOB 50X1X8MG BLI Iéd $KL: 0155919
Znena velikostiSare (Wetre rozpdi velikosti sare) Ené tky nebo meziproduktu
- Az 10timsobre zwen oproti aktuale schélere velikosti Save
Znena ve wrolk® Ené fitky

- Jirhzn®na

ZOVIRAX 64/120/84-C

D:
B:

THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velki Britnie
OPH UNG 1X4.5GM TUB lod $KL: 0015375



ZR:

Predlozeni nového nebo aktualizovareho certifikétu shody s Evropskm Ekopisem pro Eivou
ktku nebo wchoz surovinu / meziprodukt /¢inidlo poutvaré i1 wrobnim procesu Ené ftky

- od novho wrobce (nahrazeni nebo pidin)

- ostatni ftky (s@innostiod 17.11.2011).






