AMINOSTERIL N HEPA 8% 76/1003/92-S/C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0057545
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0057546
ZR: Zména zkousek nebo limitii pouzivanych v prubéhu vyrobniho procesu ptipravku
- ptidani novych zkousek a limith (s G€innosti od 23.2.2012).
Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s G€¢innosti od 23.2.2012).

APO-IBUPROFEN 400 mg 29/171/92-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X400MG TBC kéd SUKL: 0125525
POR TBL FLM 100X400MG TBC kéd SUKL: 0125526
ZR: Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné lékové formy, napt. tablety a kapsle (s ti€innosti od 22.2.2012).

APO-SUMATRIPTAN 100 mg 33/045/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B:  POR TBL NOB 6X100MG BLI kéd SUKL: 0126306

ZR: Aktualizace souhrnu udajl o ptfipravku a piibalové informace.

APO-SUMATRIPTAN 50 mg 33/044/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B:  POR TBL NOB 2X50MG BLI kéd SUKL: 0126303
POR TBL NOB 6X50MG BLI kéd SUKL: 0126304
ZR: Aktualizace souhrnu udajl o pfipravku a piibalové informace.

ASACOL 400 29/169/97-C
D: TILLOTTS PHARMA CZECH S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL ENT 100X400MG BLI k6d SUKL: 0169721

ZR: Zména doby reatestace lécive latky (s G€innosti od 22.2.2012).

ASACOL 800 29/091/08-C
D: TILLOTTS PHARMA CZECH S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL ENT 50X800MG BLI kéd SUKL: 0169723
POR TBL ENT 60X800MG BLI kéd SUKL: 0169724
POR TBL ENT 90X800MG BLI koéd SUKL: 0169725
ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 22.2.2012).

ASPIRIN 100 07/136/91-A/C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X100MG BLI k6d SUKL: 0046220

POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0046221

POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0046222
ZR: Zména specifikace konecného piipravku

- pfidani nové zkousky do specifikace (s G¢innosti od 23.2.2012).

Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 23.2.2012).



ATARAX 70/891/92-C
D: UCBPHARMA SA, BRUSEL, Belgie
B: POR TBL FLM 25X25MG BLI koéd SUKL: 0085060
ZR: Zména specifikace 1écivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- zptisnéni limitd ve specifikaci (s uc¢innosti od 24.2.2012).

ATORIS 10 31/021/05-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0049004
POR TBL FLM 60X10MG BLI k6d SUKL: 0049005
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0049006
ZR: Zména vstupni suroviny pro vyrobu piipravku (nyni dvé polymorfni formy 1é¢ivé latky)

ATORIS 20 31/022/05-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0049007
POR TBL FLM 60X20MG BLI k6d SUKL: 0049008
POR TBL FLM 90X20MG BLI k6d SUKL: 0049009
ZR: Zména vstupni suroviny pro vyrobu piipravku (nyni dvé polymorfni formy 1é¢ivé latky)

ATORIS 40 31/323/05-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL FLM 30X40MG BLI koéd SUKL: 0087018
POR TBL FLM 60X40MG BLI k6d SUKL: 0087032
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0087051
ZR: Zména vstupni suroviny pro vyrobu piipravku (nyni dvé polymorfni formy 1é¢ivé latky)

ATRAM 12,5 77/155/03-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

PVC/PVdAC/Alu blistr, bily, neprihledny, papirova skladacka, ptibalova informace.
B:  POR TBL NOB 15X12.5MG BLI kéd SUKL: 0098923

POR TBL NOB 30X12.5MG BLI kéd SUKL: 0098924
ZR: Zmena velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) 1é¢ivé latky nebo meziproduktu

Az 10tinasobné zvySeni oproti aktualné schvalené velikosti Sarze
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Zptisnéni limith ve specifikacich
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/Cinidla pouZivané ve vyrobnim procesu léc¢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/Cinidla pouZivané ve vyrobnim procesu lécivé latky
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napf. vypusténi zastaralého parametru)
-Zmeény ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Malad zména v uzaviené ¢asti zakladniho dokumentu o 1é¢ivé latce (ASMF).
-Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky - Malé zmény schvalené kontrolni metody



ATRAM 25 77/156/03-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 90X25MG BLI kod SUKL: 0084587
POR TBL NOB 30X25MG BLI kod SUKL: 0098925

Zmeéna velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) 1é¢ivé latky nebo meziproduktu
Az 10tinasobné zvySeni oproti aktualné schvalené velikosti Sarze
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ive latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Zptisnéni limith ve specifikacich
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/Cinidla pouZzivané 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/Cinidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napf. vypusténi zastaralého parametru)
-Zmeény ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Malad zména v uzaviené Casti zakladniho dokumentu o 1é¢ivé latce (ASMF).
-Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky - Malé zmény schvalené kontrolni metody

ATRAM 6,25 77/154/03-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 15X6.25MG BLI kéd SUKL: 0098921
POR TBL NOB 30X6.25MG BLI k6d SUKL: 0098922

Zmeéna velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) 1é¢ivé latky nebo meziproduktu
Az 10tinasobné zvySeni oproti aktudlné schvalené velikosti Sarze
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Zptisnéni limith ve specifikacich
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1é¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - Pfidani nového
parametru do specifikaci spolecné 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)
-Zmeény ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Malad zména v uzaviené ¢asti zakladniho dokumentu o 1é¢ivé latce (ASMF).
-Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky - Malé zmény schvalené kontrolni metody

ATROPIN BIOTIKA 0,5 mg 53/761/92-S/C

D:
B:

BB PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
INJ SOL 10X1ML/0.5MG AMP kod SUKL: 0000392

ZR: Zména v oznaceni na obalu -uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym

pismem (s G¢innosti od 28.3.2012).

ATROPIN BIOTIKA 1 mg 53/762/92-S/C



ZR:

BB PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

INJ SOL 10XIML/IMG AMP kéd SUKL: 0000394

Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s G€innosti od 28.3.2012).

BERODUAL 14/144/95-C

D:

B:

ZR:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,

Némecko

INH SOL 1X20ML LGT kéd SUKL: 0076496

INH SOL 1X40ML LGT kéd SUKL: 0076497

nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného

ptipravku

- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi

misto primarniho baleni

polotuhé nebo tekuté 1€kové formy

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem

zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouseni Sarzi

zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, ktery zahrnuje

kontrolu / zkouSeni Sarzi

Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s ti€innosti od 2.3. 2012).
Zmeéna velikosti Sarze konecného ptipravku

- zvétSeni do desetinasobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni

registrace (s u¢innosti od 2.3.2012).

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 kod 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, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci.

Nézev 1é¢ivého piipravku na vnéj$im obalu nemusi byt uveden Braillovym pismem.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

BOOSTRIX LAHVICKA 59/496/07-C

D:
B:

GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
INJ SUS 1X0.5ML/DAV VIA kod SUKL: 0120107

INJ SUS 10X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0120108

INJ SUS 20X0.5ML/DAV VIA koéd SUKL: 0120109

INJ SUS 25X0.5ML/DAV VIA kod SUKL: 0120110



INJ SUS 50X0.5ML/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.
Nézev 1é¢ivého piipravku na vnéj$im obalu nemusi byt uveden Braillovym pismem.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

CALCIUM CHLORATUM BIOTIKA 39/775/92-S/C

D: BB PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 5X10ML 10% AMP kéd SUKL: 0000409

ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem (s G¢innosti od 28.3.2012).

CALTRATE PLUS 39/385/00-C
D: PFIZER CORPORATION AUSTRIA GMBH, CONSUMER HEALTHCARE, VIDEN
Rakousko

B: POR TBL FLM 15 TBC kéd SUKL: 0169672
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0169673
POR TBL FLM 2X30 TBC kéd SUKL: 0169674
POR TBL FLM 60 TBC kéd SUKL: 0169675

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pti vyrobnim
procesu lécivé latky v ptipadé schvaleného vyrobce a schvaleného vyrobniho procesu (s
ucinnosti od 22.2.2012).
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 22.2.2012).

CANDIBENE KREM 26/953/92-S/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: DRM CRM 1X20GM/200MG TUB kéd SUKL: 0059185
DRM CRM 1X50GM/500MG TUB kod SUKL: 0059186
ZR: Aktualizace Modulu 3.2.S - LécCiva latka
Zména specifikace 1é¢ivé latky

CISORDINOL 10 mg 68/167/85-B/C
D: H.LUNDBECK A/S, VALBY, Dénsko
B: POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0057823
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0057826
POR TBL FLM 50X10MG TBC kéd SUKL: 0169152
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0169153
ZR: Zména SPC a ptibalové informace tykajici se uZziti antipsychotik v pribéhu t€hotenstvi a
ptiznakl z vysazeni u novorozenct
Uptesnéni adresy drzitele rozhodnuti o registraci a vyrobce

CISORDINOL 25 mg 68/167/85-C/C
D: H.LUNDBECK A/S, VALBY, Dansko
B: POR TBL FLM 50X25MG TBC kéd SUKL: 0057827

POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0057828



ZR:

POR TBL FLM 50X25MG TBC kod SUKL: 0169154

POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0169155

Zmeéna SPC a piibalové informace tykajici se uziti antipsychotik v prib¢hu téhotenstvi a
ptiznakl z vysazeni u novorozenct

Uptesnéni adresy drzitele rozhodnuti o registraci a vyrobce

CISORDINOL DEPOT 68/162/81-C

D:
B:

ZR:

H. LUNDBECK A/S, VALBY, Dansko

INJ SOL 1XIML/200MG AMP kod SUKL: 0086900

INJ SOL 10X1ML/200MG AMP kéd SUKL: 0086901

Zména SPC a piibalové informace tykajici se uziti antipsychotik v pribéhu t€hotenstvi a
ptiznakl z vysazeni u novorozenct

Upfesnéni adresy drzitele rozhodnuti o registraci a vyrobce

CISORDINOL-ACUTARD 68/142/88-C

D:
B:

ZR:

H. LUNDBECK A/S, VALBY, Déansko

INJ SOL 10X1ML/50MG AMP kod SUKL: 0093252

INJ SOL 10X2ML/100MG AMP kéd SUKL: 0093253

INJ SOL 1X1ML/50MG AMP kéd SUKL: 0097378

INJ SOL 1X2ML/100MG AMP kéd SUKL: 0097379

Zména SPC a piibalové informace tykajici se uziti antipsychotik v pribéhu téhotenstvi a
ptiznakl z vysazeni u novorozenct

Upfesnéni adresy drZzitele rozhodnuti o registraci a vyrobce

Nézev 1é¢ivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

CLOSTILBEGYT 54/714/92-S/C

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
POR TBL NOB 10X50MG BLI k6d SUKL: 0010233
POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0030080
POR TBL NOB 10X50MG(LAHV.) TBC ko6d SUKL: 0040455
POR TBL NOB 30X50MG(LAHV.) TBC kod SUKL: 0066061
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkousSeni SarZzi (s i¢innosti od 14.2.2012).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné lékové formy, napt. tablety a kapsle (s €innosti od 14.2.2012).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s Gi€innosti od 14.2.2012).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 14.2. 2012).

CLOSTILBEGYT 54/714/92-S/C

D:
B:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
POR TBL NOB 10X50MG BLI koéd SUKL: 0010233
POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0030080
POR TBL NOB 10X50MG(LAHV.) TBC kod SUKL: 0040455



POR TBL NOB 30X50MG(LAHV.) TBC kéd SUKL: 0066061
ZR: Zmeéna tvaru nebo rozmért vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni lékové formy (s ucinnosti od 14.2.2012).

CRESTOR 10 mg 31/314/03-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0049692
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0049699
POR TBL FLM 98X10MG BLI koéd SUKL: 0151139
ZR: Aktualizace Detailniho popisu farmakovigilanéniho systému
Zména souhrnu udaji o ptipravku v bodu 4.8 Nezadouci u¢inky, s navazujici zménou v
ptibalové informaci

CRESTOR 20 mg 31/315/03-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0049706
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0049713

ZR: Aktualizace Detailniho popisu farmakovigilanéniho systému
Zména souhrnu udaji o ptipravku v bodu 4.8 Nezadouci u¢inky, s navazujici zménou v
ptibalové informaci

CRESTOR 40 mg 31/316/03-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 28X40MG BLI koéd SUKL: 0049720
POR TBL FLM 56X40MG BLI koéd SUKL: 0049727
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0151141
ZR: Aktualizace Detailniho popisu farmakovigilanéniho systému
Zména souhrnu udaji o ptipravku v bodu 4.8 Nezadouci u¢inky, s navazujici zménou v
ptibalové informaci

CRESTOR 5 mg 31/472/10-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0141765
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0141766
POR TBL FLM 98X5MG BLI k6d SUKL: 0141767
ZR: Aktualizace Detailniho popisu farmakovigilanéniho systému
Zména souhrnu udaji o ptipravku v bodu 4.8 Nezadouci u¢inky, s navazujici zménou v
ptibalové informaci

CYPROPLEX 34/364/01-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X50MG BLI k6d SUKL: 0032093
POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0032094
POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0032095
POR TBL NOB 50X50MG TBC kéd SUKL: 0032096
POR TBL NOB 100X50MG TBC kéd SUKL: 0032097
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



- pomocnad latka (s i¢innosti od 20.2.2012).

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

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

- pomocna latka (s ucinnosti od 20.2.2012).

DALACIN C 150 mg 15/166/72-A/C

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

B: POR CPS DUR 100X150MG BLI kéd SUKL: 0091193
POR CPS DUR 16X150MG BLI kéd SUKL: 0107135

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 20.2.2012).

DALACIN C 300 mg 15/166/72-B/C

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

B: POR CPS DUR 100X300MG BLI koéd SUKL: 0083459
POR CPS DUR 16X300MG BLI kéd SUKL: 0100339

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 20.2.2012).

DERMOVATE 46/429/92-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: DRM UNG 1X100GM 0.05% TUB kod SUKL: 0046196
DRM UNG 1X25GM 0.05% TUB kéd SUKL: 0049952
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 €innosti od 3.2.2012).

DERMOVATE 46/430/92-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: DRM CRM 1X100GM 0.05% TUB kéd SUKL: 0046198
DRM CRM 1X25GM 0.05% TUB kod SUKL: 0049950
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem (s G€innosti od 29.3.2012).

DESFERAL 19/050/70-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 10X500MG VIA kod SUKL: 0016470
INJ PLV SOL 50X500MG VIA kéd SUKL: 0016471
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 14.2.2012).

DOXYCYCLIN AL COMP. 15/614/97-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR CPS PRO 10 BLI k6d SUKL: 0058290

POR CPS PRO 20 BLI kod SUKL: 0058291



ZR: Zména
- doby reatestace 1éCivé latky (s G€innosti od 25.2.2012).
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 uc¢innosti od 25.2.2012).

EMOZUL 20 mg 09/541/10-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
1) OPA-ALU-PE+vysousedlo/ALU-PE blistr
2) OPA/AI/PVC/Al blistr
3) HDPE lahvicka uzaviend PP uzavérem s vysousedlem
B: POR CPS ETD 7X20MG I BLI kéd SUKL: 0176963
POR CPS ETD 14X20MG I BLI k6d SUKL: 0176964
POR CPS ETD 15X20MG I BLI k6d SUKL: 0176965
POR CPS ETD 28X20MG I BLI kéd SUKL: 0176966
POR CPS ETD 30X20MG I BLI k6d SUKL: 0176967
POR CPS ETD 50X20MG I BLI k6d SUKL: 0176968
POR CPS ETD 56X20MG I BLI k6d SUKL: 0176969
POR CPS ETD 60X20MG I BLI k6d SUKL: 0176970
POR CPS ETD 90X20MG I BLI k6d SUKL: 0176971
POR CPS ETD 98X20MG I BLI k6d SUKL: 0176972
POR CPS ETD 98X20MG TBC kéd SUKL: 0176973
POR CPS ETD 100X20MG I BLI kéd SUKL: 0176974
POR CPS ETD 7X20MG II BLI kod SUKL: 0191706
POR CPS ETD 14X20MG II BLI kéd SUKL: 0191707
POR CPS ETD 15X20MG II BLI kod SUKL: 0191708
POR CPS ETD 28X20MG II BLI kéd SUKL: 0191709
POR CPS ETD 30X20MG II BLI kéd SUKL: 0191710
POR CPS ETD 50X20MG II BLI koéd SUKL: 0191711
POR CPS ETD 56X20MG II BLI kéd SUKL: 0191712
POR CPS ETD 60X20MG II BLI kéd SUKL: 0191713
POR CPS ETD 90X20MG II BLI kéd SUKL: 0191714
POR CPS ETD 98X20MG II BLI kéd SUKL: 0191715
POR CPS ETD 100X20MG II BLI kéd SUKL: 0191716
ZS: Blistr:
1. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
2. Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted vlhkosti.
Lahvicka: Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1¢ékové formy (s ¢innosti od 17.2.2012).
Zména
- podminek uchovavani kone¢ného piipravku nebo natedéného / rekonstituovaného
ptipravku (s G€innosti od 17.2.2012).

EMOZUL 40 mg 09/542/10-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko



PP: Nartizovéla tvrda enterosolventni tobolka obsahujici bilé az téméf bilé pelety.
1) OPA-ALU-PE+vysousedlo/ALU-PE blistr
2) OPA/AI/PVC/AL blistr
3) HDPE lahvicka uzaviend PP uzavérem s vysousedlem
B: POR CPS ETD 7X40MG I BLI kod SUKL: 0176975
POR CPS ETD 14X40MG I BLI k6d SUKL: 0176976
POR CPS ETD 15X40MG I BLI k6d SUKL: 0176977
POR CPS ETD 28X40MG I BLI kod SUKL: 0176978
POR CPS ETD 30X40MG I BLI k6d SUKL: 0176979
POR CPS ETD 50X40MG I BLI k6d SUKL: 0176980
POR CPS ETD 56X40MG I BLI k6d SUKL: 0176981
POR CPS ETD 60X40MG I BLI kod SUKL: 0176982
POR CPS ETD 90X40MG I BLI k6d SUKL: 0176983
POR CPS ETD 98X40MG I BLI k6d SUKL: 0176984
POR CPS ETD 98X40MG TBC kéd SUKL: 0176985
POR CPS ETD 100X40MG I BLI kod SUKL: 0176986
POR CPS ETD 7X40MG II BLI kod SUKL: 0191717
POR CPS ETD 14X40MG II BLI kod SUKL: 0191718
POR CPS ETD 15X40MG II BLI kéd SUKL: 0191719
POR CPS ETD 28X40MG II BLI kéd SUKL: 0191720
POR CPS ETD 30X40MG II BLI kéd SUKL: 0191721
POR CPS ETD 50X40MG II BLI kéd SUKL: 0191722
POR CPS ETD 56X40MG II BLI koéd SUKL: 0191723
POR CPS ETD 60X40MG II BLI k6d SUKL: 0191724
POR CPS ETD 90X40MG II BLI kéd SUKL: 0191725
POR CPS ETD 98X40MG II BLI kéd SUKL: 0191726
POR CPS ETD 100X40MG II BLI kod SUKL: 0191727
ZS: Blistr:
1. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed vlhkosti.
2. Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pted vlhkosti.
Lahvicka: Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1€kové formy (s €innosti od 17.2.2012).
Zména
- podminek uchovavani kone¢ného piipravku nebo natedéného / rekonstituovaného
ptipravku (s G€innosti od 17.2.2012).

EPHEDRIN BIOTIKA 78/765/92-S/C

D: BB PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 10XIML/50MG AMP kéd SUKL: 0000447

ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem (s G¢innosti od 28.3.2012).

Poznamka: Pozor! Prekursory. Ptipravky obsahujici efedrin nebo vice nez 30 mg
pseudoefedrinu ( ve znéni zédkona ¢. 167/1998 Sb. ).

EROLIN 24/193/02-C
D:  EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR SIR 1X120ML LAG kod SUKL: 0031744



ZR:

Zmeéna velikosti Sarze konecného ptipravku.
Zména zkousek provadénych v pribéhu vyrobniho procesu ptipravku (vypusténi
kontroly pH roztoku).

ESCITIL 10 mg 30/524/09-C

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0135920

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0137765

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0137766

POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0137767

POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0137768

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0137769

POR TBL FLM 30X10MG BLI koéd SUKL: 0137770

POR TBL FLM 30X1X10MG BLI k6d SUKL: 0137771

POR TBL FLM 49X10MG BLI kéd SUKL: 0137772

POR TBL FLM 49X1X10MG BLI k6d SUKL: 0137773

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0137774

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0137775

POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0137776

POR TBL FLM 84X10MG BLI koéd SUKL: 0137777

POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0137778

POR TBL FLM 98X10MG BLI koéd SUKL: 0137779

POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0137780

POR TBL FLM 100X1X10MG BLI kéd SUKL: 0137781

POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0137782

POR TBL FLM 500X10MG BLI kéd SUKL: 0137783

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

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

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

Zména ve vyrobé lécive latky

- Jind zména

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptredlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatk, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni zmény (zmé&n), které vyZzaduji dals$i opodstatnéni pomoci dalSich novych
udajt, které ma drZzitel rozhodnuti o registraci piedlozit.

ESCITIL 15 mg 30/525/09-C

D:
B:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
POR TBL FLM 7X15MG BLI k6d SUKL: 0135921

POR TBL FLM 10X15MG BLI kéd SUKL: 0137784

POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL: 0137785

POR TBL FLM 15X15MG BLI koéd SUKL: 0137786

POR TBL FLM 20X15MG BLI koéd SUKL: 0137787

POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0137788



ZR:

POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0137789

POR TBL FLM 30X1X15MG BLI kéd SUKL: 0137790

POR TBL FLM 49X15MG BLI kéd SUKL: 0137791

POR TBL FLM 50X15MG BLI kéd SUKL: 0137792

POR TBL FLM 49X1X15MG BLI k6d SUKL: 0137793

POR TBL FLM 56X15MG BLI kéd SUKL: 0137794

POR TBL FLM 60X15MG BLI kéd SUKL: 0137795

POR TBL FLM 84X15MG BLI kéd SUKL: 0137796

POR TBL FLM 90X15MG BLI kéd SUKL: 0137797

POR TBL FLM 98X15MG BLI kéd SUKL: 0137798

POR TBL FLM 100X15MG BLI k6d SUKL: 0137799

POR TBL FLM 100X1X15MG BLI kéd SUKL: 0137800

POR TBL FLM 200X15MG BLI kéd SUKL: 0137801

POR TBL FLM 500X15MG BLI kéd SUKL: 0137802

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

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

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

Zména ve vyrobé lécive latky

- Jind zména

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptislusSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu

- Zavedeni zmény (zmé&n), které vyZzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udajt, které ma drZzitel rozhodnuti o registraci piedlozit.

ESCITIL 20 mg 30/526/09-C

D:
B:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
POR TBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0135922
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0137803
POR TBL FLM 14X20MG BLI k6d SUKL: 0137804
POR TBL FLM 15X20MG BLI k6d SUKL: 0137805
POR TBL FLM 20X20MG BLI k6d SUKL: 0137806
POR TBL FLM 28X20MG BLI k6d SUKL: 0137807
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0137808
POR TBL FLM 30X1X20MG BLI koéd SUKL: 0137809
POR TBL FLM 49X20MG BLI k6d SUKL: 0137810
POR TBL FLM 49X 1X20MG BLI kod SUKL: 0137811
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0137812
POR TBL FLM 56X20MG BLI k6d SUKL: 0137813
POR TBL FLM 60X20MG BLI k6d SUKL: 0137814
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0137815
POR TBL FLM 90X20MG BLI k6d SUKL: 0137816
POR TBL FLM 98X20MG BLI k6d SUKL: 0137817
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0137818
POR TBL FLM 100X 1X20MG BLI kéd SUKL: 0137819



ZR:

POR TBL FLM 200X20MG BLI k6d SUKL: 0137820

POR TBL FLM 500X20MG BLI kéd SUKL: 0137821

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

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

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

Zména ve vyrobé lécive latky

- Jind zména

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu

- Zavedeni zmény (zmé&n), které vyZzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udajt, které ma drZzitel rozhodnuti o registraci piedlozit.

ESCITIL 5 mg 30/523/09-C

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0135919

POR TBL FLM 10X5MG BLI kod SUKL: 0137746

POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0137747

POR TBL FLM 15X5MG BLI kod SUKL: 0137748

POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0137749

POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0137750

POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL: 0137751

POR TBL FLM 30X1X5MG BLI kéd SUKL: 0137752

POR TBL FLM 49X5MG BLI kéd SUKL: 0137753

POR TBL FLM 49X1X5MG BLI kéd SUKL: 0137754

POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0137755

POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0137756

POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0137757

POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0137758

POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0137759

POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0137760

POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0137761

POR TBL FLM 100X1X5MG BLI kéd SUKL: 0137762

POR TBL FLM 200X5MG BLI kéd SUKL: 0137763

POR TBL FLM 500X5MG BLI koéd SUKL: 0137764

Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, pfichézi-1i

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

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

Zména ve vyrobé lécive latky

- Jind zména

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



aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni zmény (zmé&n), které vyZzaduji dals$i opodstatnéni pomoci dalSich novych
udajt, které ma drZzitel rozhodnuti o registraci piedlozit.

EZETROL 10 mg TABLETY 31/267/03-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 10X10MG A BLI kod SUKL: 0007505
POR TBL NOB 100X10MG A BLI k6d SUKL: 0007513
POR TBL NOB 14X10MG A BLI koéd SUKL: 0007515
POR TBL NOB 20X10MG A BLI kéd SUKL: 0007517
POR TBL NOB 28X10MG A BLI kéd SUKL: 0008645
POR TBL NOB 30X10MG A BLI kéd SUKL: 0008673
POR TBL NOB 300X10MG A BLI kod SUKL: 0008674
POR TBL NOB 50X10MG A BLI kéd SUKL: 0008675
POR TBL NOB 7X10MG A BLI kéd SUKL: 0008676
POR TBL NOB 98X10MG A BLI koéd SUKL: 0008677
POR TBL NOB 50X10MG C BLI kéd SUKL: 0008824
POR TBL NOB 100X10MG C BLI kéd SUKL: 0008941
POR TBL NOB 300X10MG C BLI kéd SUKL: 0008942
POR TBL NOB 100X10MG D TBC kéd SUKL: 0008949
POR TBL NOB 90X10MG B BLI k6d SUKL: 0024281
POR TBL NOB 7X10MG B BLI kéd SUKL: 0047990
POR TBL NOB 10X10MG B BLI k6d SUKL: 0047991
POR TBL NOB 14X10MG B BLI kod SUKL: 0047992
POR TBL NOB 20X10MG B BLI kéd SUKL: 0047993
POR TBL NOB 28X10MG B BLI kod SUKL: 0047994
POR TBL NOB 30X10MG B BLI kod SUKL: 0047995
POR TBL NOB 50X10MG B BLI kéd SUKL: 0047996
POR TBL NOB 98X10MG B BLI kod SUKL: 0047997
POR TBL NOB 100X10MG B BLI kod SUKL: 0047998
POR TBL NOB 300X10MG B BLI kod SUKL: 0047999
POR TBL NOB 84X10MG B BLI k6d SUKL: 0125105
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, pfichdzi-1i v ivahu)
nebo dodavatele 1écivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouzivaného
ve vyrob¢ 1éCivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku), pokud soucasti
schvélené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu

FLOXET 20 mg 30/543/99-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: CPS 14X20MG BLI kéd SUKL: 0054073
CPS 28X20MG BLI k6d SUKL: 0054074
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousteéni Sarzi (s €innosti od 1.3.2012).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 1.3.2012).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného



ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle (s G€innosti od 1.3.2012).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s G¢innosti od
1.3.2012).

GLUCOPHAGE XR 500 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
18/166/04-C

D: MERCK SANTE S.A.S., LYON, Francie

B: POR TBL PRO 30X500MG BLI kéd SUKL: 0023746
POR TBL PRO 60X500MG BLI kéd SUKL: 0023747

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousteéni Sarzi (s i€innosti od 24.2.2012).

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G€innosti od 24.2. 2012).

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle (s u¢innosti od 24.2.2012).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s ucinnosti od 24.2. 2012).

Malé zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s G€innosti od 24.2. 2012).
HALIXOL 30 mg 52/625/99-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL NOB 20X30MG BLI k6d SUKL: 0054075
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 14.2.2012).

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 schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 14.2.2012).

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pti vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky (s u¢innosti od 14.2.2012).
INFANRIX POLIO 59/268/05-C
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 1X0.5ML/DAV 1T koéd SUKL: 0078894
INJ SUS 20X0.5 ML IJT kod SUKL: 0078895
INJ SUS 10X0.5 ML IJT kod SUKL: 0169212
INJ SUS 1X0.5SML/DAV + J IJT kéd SUKL: 0169213
INJ SUS 20X0.5 ML + J T kéd SUKL: 0169214
INJ SUS 10X0.5 ML + J IJT kéd SUKL: 0169215
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym tGpravam Souhrnu udajl o pfipravku, predev§im

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



Nézev 1é¢ivého piipravku na vnéj$im obalu nemusi byt uveden Braillovym pismem.
Poznamka: Ptipravek podléha povinnému hlaSeni SUKL.

ISOTREXIN 46/052/03-C
D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM GEL 1X6GM TUB kéd SUKL: 0169736
DRM GEL 1X30GM TUB kéd SUKL: 0169737
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem (s G¢innosti od 29.3.20122012).

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

D: BB PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

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

ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s G€innosti od 28.3.2012).

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

D: BBPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
Ampule z bezbarveho skla s etiketou, vlozka z PVC, krabicka.

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

ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s G¢innosti od 28.3.2012).

METHOTREXATE HOSPIRA 10 mg TABLETY 44/512/07-C
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0163334
POR TBL NOB 100X10MG TBC kéd SUKL: 0163335
POR TBL NOB 30X10MG TBC kéd SUKL: 0163336
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- pridani nové zkousky (s ucinnosti od 7.3.2012).

METHOTREXATE HOSPIRA 2,5 mg TABLETY 44/511/07-C
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0163331
POR TBL NOB 30X2.5MG TBC kéd SUKL: 0163332
POR TBL NOB 100X2.5MG TBC kéd SUKL: 0163333
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- pridani nové zkousky (s u€innosti od 7.3.2012).

METRONIDAZOL-SERAG 42/697/94-C
D: SERAG-WIESSNER KG, NAILA, Némecko
B: INF SOL 10X100ML LAG kod SUKL: 0049135
INF SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0081678
INF SOL 20X100ML LAG kéd SUKL: 0081679
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 uc¢innosti od 16.2.2012).




MIFLONID 200 14/232/00-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INHPLV CPS 60X200RG BLI kod SUKL: 0016301
INH PLV CPS 120X200RG BLI kéd SUKL: 0016302
INH PLV CPS 60X200RG TBC kéd SUKL: 0016303
INH PLV CPS 120X200RG TBC kod SUKL: 0016304
ZR: Zména specifikace kone¢ného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t¢innosti od 15.2.2012).

MIFLONID 400 14/233/00-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INHPLV CPS 120X400RG BLI kod SUKL: 0016305
INH PLV CPS 60X400RG BLI kod SUKL: 0016306
INH PLV CPS 60X400RG TBC kéd SUKL: 0016307
INH PLV CPS 120X400RG TBC ko6d SUKL: 0016308
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 15.2.2012).

MILLIGEST OBALENE TABLETY 17/367/06-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0051210
POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0051211
ZR: Zména specifikace pfipravku - zména limitl ve zkouSce na rozkladné produkty

MYCOMAX INF 26/039/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
ZR: Zména kontrolm metody pro konecny piipravek
- mal4 zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 16.2.2012).
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t¢innosti od 16.2.2012).

MYCOMAX INF 26/039/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 100ML/200MG LAG kéd SUKL: 0065989
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 3.3. 2012).
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s ucinnosti od 3.3. 2012).

NASIVIN 0,05% 69/041/91-C/C
D: MERCK SELBSTMEDIKATION GMBH, DARMSTADT, Némecko

B: NASGTT SOL 10ML UGT kéd SUKL: 0119687

ZR: Oprava v pisemném vyhotoveni vnéjsiho/vnitiniho obalu ze dne 13.10.2010

NATRIUM CHLORATUM BIOTIKA 10% 87/776/92-S/C
D: BBPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 10X5ML 10% AMP kod SUKL: 0000512
INJ SOL 5X10ML 10% AMP kéd SUKL: 0000513
ZR: Zména v oznaceni na obalu — vedeni nazvu lé¢ivého ptipravku na obalu Braillovym



pismem (s G€innosti od 28.3.2012).

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

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

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

ZR: Zména v oznaceni na obalu — vedeni nazvu lé¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem (s U€innosti od 28.3.2012).

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

D: BB PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 10X10ML 10% AMP kod SUKL: 0000527

ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s G€innosti od 28.3.2012).

NEBIDO 56/176/05-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: INJ SOL 1X4ML AMP ké6d SUKL: 0019373
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu Gdaji o ptipravku, pfedev§im
z ditvodu novych udajii o jakosti, pfedklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly
jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousteéni Sarzi
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci

NEPHROTECT 76/994/92-S/C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0137500
INF SOL 10X250ML LAG kod SUKL: 0142001
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0142002
INF SOL 10X500ML LAG koéd SUKL: 0142003
ZR: Zména zkousek nebo limitli pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu ptipravku
- pfidani novych zkousek a limith (s G€innosti od 23.2. 2012).

NORMAGLYC 1000 mg 18/703/08-C
D: JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko
B:  POR TBL FLM 20X1000MG BLI kéd SUKL: 0140965

POR TBL FLM 30X1000MG BLI k6d SUKL: 0140966

POR TBL FLM 40X1000MG BLI kéd SUKL: 0140967

POR TBL FLM 50X1000MG BLI kéd SUKL: 0140968

POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0140969

POR TBL FLM 70X1000MG BLI k6d SUKL: 0140970



POR TBL FLM 80X1000MG BLI k6d SUKL: 0140971
POR TBL FLM 90X1000MG BLI k6d SUKL: 0140972
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0140973
POR TBL FLM 120X1000MG BLI kéd SUKL: 0146167
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci).

NORMAGLYC 500 mg 18/701/08-C
D: JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko
B: PORTBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0140931
POR TBL FLM 28X500MG BLI k6d SUKL: 0140932
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0140933
POR TBL FLM 40X500MG BLI k6d SUKL: 0140934
POR TBL FLM 42X500MG BLI kéd SUKL: 0140935
POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0140936
POR TBL FLM 56X500MG BLI k6d SUKL: 0140937
POR TBL FLM 60X500MG BLI kod SUKL: 0140938
POR TBL FLM 70X500MG BLI k6d SUKL: 0140939
POR TBL FLM 80X500MG BLI k6d SUKL: 0140940
POR TBL FLM 84X500MG BLI kéd SUKL: 0140941
POR TBL FLM 90X500MG BLI k6d SUKL: 0140942
POR TBL FLM 98X500MG BLI kéd SUKL: 0140943
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0140944
POR TBL FLM 200X500MG BLI k6d SUKL: 0140945
POR TBL FLM 300X500MG BLI kod SUKL: 0140946
POR TBL FLM 400X500MG BLI kod SUKL: 0140947
POR TBL FLM 120X500MG BLI k6d SUKL: 0146165
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku -
Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - bez
kontroly/zkouseni Sarzi
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci).

NORMAGLYC 850 mg 18/702/08-C
D: JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko
B:  POR TBL FLM 20X850MG BLI kéd SUKL: 0140948

POR TBL FLM 28X850MG BLI kod SUKL: 0140949

POR TBL FLM 30X850MG BLI k6d SUKL: 0140950

POR TBL FLM 40X850MG BLI kod SUKL: 0140951

POR TBL FLM 42X850MG BLI kod SUKL: 0140952

POR TBL FLM 50X850MG BLI kod SUKL: 0140953

POR TBL FLM 56X850MG BLI kod SUKL: 0140954

POR TBL FLM 60X850MG BLI kéd SUKL: 0140955



POR TBL FLM 70X850MG BLI k6d SUKL: 0140956
POR TBL FLM 80X850MG BLI kod SUKL: 0140957
POR TBL FLM 84X850MG BLI k6d SUKL: 0140958
POR TBL FLM 90X850MG BLI koéd SUKL: 0140959
POR TBL FLM 98X850MG BLI koéd SUKL: 0140960
POR TBL FLM 100X850MG BLI k6d SUKL: 0140961
POR TBL FLM 200X850MG BLI k6d SUKL: 0140962
POR TBL FLM 300X850MG BLI kod SUKL: 0140963
POR TBL FLM 400X850MG BLI kod SUKL: 0140964
POR TBL FLM 120X850MG BLI k6d SUKL: 1140948

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku -
Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - bez
kontroly/zkouseni Sarzi
Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci).

NOVO-PASSIT 70/168/87-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0088664
POR SOL 1X200ML LAG kod SUKL: 0125224
POR SOL 1X450ML LAG kod SUKL: 0125225
ZR: Zména zkousek nebo limitii pouzivanych v pribehu vyrobniho procesu ptipravku
- ptidani novych zkousek a limith (s G¢innosti od 2.3.2012).
Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 2.3.2012).

OXANTIL 83/769/92-S/C
D: BB PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B:  INJSOL 5X2ML AMP kéd SUKL: 0057351

ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu 1é€ivého piipravku na obalu Braillovym

pismem.
(s u¢innosti od 28.3.2012).

PAROLEX 20 30/317/02-C

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

B: POR TBL FLM 100X20M BLI kod SUKL: 0010483
POR TBL FLM 20X20MG TBC kéd SUKL: 0010484
POR TBL FLM 60X20MG TBC kod SUKL: 0010485
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0010486
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0010487
POR TBL FLM 20X20MG BLI kod SUKL: 0013853
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL: 0013854
POR TBL FLM 20X20MG TBC kéd SUKL: 0013856
POR TBL FLM 30X20MG BLI k6d SUKL: 0013860

PE: 60

ZR: Zména
- doby pouzitelnosti konecného piipravku



- v prodejnim baleni (s G¢innosti 26.2.0d 2012).

PHOSTAL 59/039/97-C
D: STALLERGENES S.A., ANTONY CEDEX, Francie
B: INJ SUS 4X5ML- IC VIA kod SUKL: 0010756
INJ SUS 1X5ML- IC VIA kéd SUKL: 0010757
INJ SUS 4X5ML- IR VIA kéd SUKL: 0044190
INJ SUS 1X5ML- IR VIA kod SUKL: 0044191
ZR: Oprava v pisemného vyhotoveni Souhrnu udajii o pfipravku a piibalové informaci
v rozhodnuti ze dne 30.6.2010.

PRAM 10 mg 30/108/04-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0164746
POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0164747
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0164748
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0164749
ZR: Zména SPC a ptibalové informace tykajici se rizika prodlouzeni QT intervalu u
pacientd uzivajicich citalopram

PRAM 20 mg 30/109/04-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0164750
POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0164751
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0164752
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0164753
ZR: Zména SPC a ptibalové informace tykajici se rizika prodlouzeni QT intervalu u
pacientd uzivajicich citalopram

PREPARATION H 23/216/90-C
D: PFIZER CORPORATION AUSTRIA GMBH, CONSUMER HEALTHCARE, VIDEN,
Rakousko

B: RCT SUP 12 STR kéd SUKL: 0164868
RCT SUP 6 STR kéd SUKL: 0164869
RCT SUP 24 STR kod SUKL: 0164870
RCT SUP 48 STR kod SUKL: 0164871
ZR: Zména kontrolni metody pro pomocnou latku
- ostatni zmény kontrolni metody, véetné nahrazeni schvalené kontrolni metody novou
kontrolni metodou (s ucinnosti od 26.2.2012).

PYRIDOXIN LECIVA INJ. 86/664/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL SXIML/SOMG AMP kod SUKL: 0000584
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 20.2. 2012).
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t¢innosti od 20.2.2012).

PYRIDOXIN LECIVA INJ. ) 86/664/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika



B:  INJSOL 5XIML/50MG AMP kéd SUKL: 0000584
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 7.3.2012).
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 7.3.2012).

RAWEL SR 58/294/05-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL PRO 20X1.5MG BLI kod SUKL: 0020029
POR TBL PRO 30X1.5MG BLI kéd SUKL: 0020031
POR TBL PRO 60X1.5MG BLI kéd SUKL: 0020032
POR TBL PRO 90X1.5MG BLI kéd SUKL: 0151034
PE: 60
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udajti v readlném case)

REQUIP-MODUTAB 2 mg 27/461/07-C
D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 28X2MG BLI k6d SUKL: 0103046
POR TBL PRO 42X2MG BLI kéd SUKL: 0103047
POR TBL PRO 84X2MG BLI kéd SUKL: 0103048
POR TBL PRO 28X2MG BLI kéd SUKL: 0176190
POR TBL PRO 42X2MG BLI kéd SUKL: 0176191
POR TBL PRO 84X2MG BLI kéd SUKL: 0176192
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 16.2.2012).

REQUIP-MODUTAB 4 mg 27/463/07-C
D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 28X4MG BLI kéd SUKL: 0103056
POR TBL PRO 84X4MG BLI kéd SUKL: 0103057
POR TBL PRO 28X4MG BLI kéd SUKL: 0176193
POR TBL PRO 84X4MG BLI kéd SUKL: 0176194
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 16.2.2012).

REQUIP-MODUTAB 8 mg 27/464/07-C
D: SMITHKLINE BEECHAM LIMITED, BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 28X8MG BLI k6d SUKL: 0103060
POR TBL PRO 84X8MG BLI kéd SUKL: 0103061
POR TBL PRO 28X8MG BLI kéd SUKL: 0176188
POR TBL PRO 84X8MG BLI kéd SUKL: 0176189
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 16.2.2012).




ROPINIROLE ARROW 0,25 mg 27/655/09-C

D:
B:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 12X0.25MG BLI kéd SUKL: 0135668
POR TBL FLM 14X0.25MG BLI kéd SUKL: 0135669
POR TBL FLM 21X0.25MG BLI kéd SUKL: 0135670
POR TBL FLM 28X0.25MG BLI kéd SUKL: 0135671
POR TBL FLM 42X0.25MG BLI kéd SUKL: 0135672
POR TBL FLM 63X0.25MG BLI kod SUKL: 0135673
POR TBL FLM 84X0.25MG BLI kéd SUKL: 0135674
POR TBL FLM 105X0.25MG BLI kod SUKL: 0135675
POR TBL FLM 126X0.25MG BLI kod SUKL: 0135676
POR TBL FLM 147X0.25MG BLI kod SUKL: 0135677
POR TBL FLM 210X0.25MG BLI kéd SUKL: 0135678
POR TBL FLM 84X0.25MG TBC koéd SUKL: 0135679

ZR: Pftidani vyrobce l1é€ivé latky.

ROPINIROLE ARROW 0,5 mg 27/656/09-C

D:
B:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 12X0.5MG BLI kéd SUKL: 0135680
POR TBL FLM 14X0.5MG BLI koéd SUKL: 0135681
POR TBL FLM 21X0.5MG BLI kéd SUKL: 0135682
POR TBL FLM 28X0.5MG BLI kod SUKL: 0135683
POR TBL FLM 42X0.5MG BLI koéd SUKL: 0135684
POR TBL FLM 63X0.5MG BLI kéd SUKL: 0135685
POR TBL FLM 84X0.5MG BLI kod SUKL: 0135686
POR TBL FLM 105X0.5MG BLI kéd SUKL: 0135687
POR TBL FLM 126X0.5MG BLI kod SUKL: 0135688
POR TBL FLM 147X0.5MG BLI kéd SUKL: 0135689
POR TBL FLM 210X0.5MG BLI kéd SUKL: 0135690
POR TBL FLM 84X0.5MG TBC kod SUKL: 0135691

ZR: Ptidani vyrobce l1é€ivé latky.

ROPINIROLE ARROW 1 mg 27/657/09-C

D:
B:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 12X1MG BLI kod SUKL: 0135692
POR TBL FLM 14X1MG BLI kod SUKL: 0135693
POR TBL FLM 21X1MG BLI kod SUKL: 0135694
POR TBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0135695
POR TBL FLM 42X1MG BLI k6d SUKL: 0135696
POR TBL FLM 63X1MG BLI kod SUKL: 0135697
POR TBL FLM 84X1MG BLI kod SUKL: 0135698
POR TBL FLM 105X1MG BLI kod SUKL: 0135699
POR TBL FLM 126X1MG BLI kod SUKL: 0135700
POR TBL FLM 147X1MG BLI kéd SUKL: 0135701
POR TBL FLM 210X1MG BLI kéd SUKL: 0135702
POR TBL FLM 84X1MG TBC kod SUKL: 0135703

ZR: Pftidani vyrobce l1é€ivé latky.

ROPINIROLE ARROW 2 mg 27/658/09-C

D:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie



ZR:

POR TBL FLM 12X2MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 14X2MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 21X2MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 28X2MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 42X2MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 63X2MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 84X2MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 105X2MG BLI kéd SUKL: 0135711
POR TBL FLM 126X2MG BLI kéd SUKL: 0135712
POR TBL FLM 147X2MG BLI kod SUKL: 0135713
POR TBL FLM 210X2MG BLI kod SUKL: 0135714
POR TBL FLM 84X2MG TBC kod SUKL: 0135715

Pridani vyrobce 1é¢ivé latky.

ROPINIROLE ARROW 5 mg
ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

D:
B:

ZR:

POR TBL FLM 12X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 21X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 42X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 63X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 105X5MG BLI koéd SUKL: 0135723
POR TBL FLM 126X5MG BLI koéd SUKL: 0135724
POR TBL FLM 147X5MG BLI koéd SUKL: 0135725
POR TBL FLM 210X5MG BLI koéd SUKL: 0135726
POR TBL FLM 84X5MG TBC kod SUKL: 0135727

Ptidani vyrobce 1é€ivé latky ptipravku.

RUTACID

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL MND 20X500MG BLI k6d SUKL: 0002899
POR TBL MND 60X500MG BLI k6d SUKL: 0002900

Nahrazeni vyrobce 1é¢ivé latky (DMF)

SEROPRAM

D:
B:

ZR:

H. LUNDBECK A/S, VALBY, Déansko

INF CNC SOL 10X1ML AMP kod SUKL: 0060113
INF CNC SOL 5X0.5ML AMP kéd SUKL: 0072564

0135704
0135705
0135706
0135707
0135708
0135709
0135710

0135716
0135717
0135718
0135719
0135720
0135721
0135722

27/659/09-C

09/343/01-C

30/794/92-C

Zména SPC a piibalové informace tykajici se rizika prodlouzeni QT intervalu u

pacientd uzivajicich citalopram

Upfesnéni adresy drZzitele rozhodnuti o registraci a vyrobce

SEROPRAM 20 mg

D:
B:

ZR:

H. LUNDBECK A/S, VALBY, Déansko

POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL: 0076032
POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0094948
POR TBL FLM 98X20MG BLI k6d SUKL: 0094950

30/122/91-C

Zmeéna SPC a piibalové informace tykajici se rizika prodlouzeni QT intervalu u



pacientd uzivajicich citalopram
Upfesnéni adresy drZzitele rozhodnuti o registraci a vyrobce

SEROPRAM 40 mg/ml 30/209/99-C
D: H.LUNDBECK A/S, VALBY, Dénsko
B: POR GTT SOL 1X7ML UGT kéd SUKL: 0045559
POR GTT SOL 1X15ML UGT kéd SUKL: 0045560
ZR: Zména SPC a ptibalové informace tykajici se rizika prodlouzeni QT intervalu u
pacientd uzivajicich citalopram
Upfesnéni adresy drZzitele rozhodnuti o registraci a vyrobce

SOLCOSERYL 95/101/85-C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: ORM PST 1X5GM TUB kod SUKL: 0136395
PE: 48
Po prvnim otevieni pouZitelnost 4 tydny.
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZR: Zména doby pouzitelnosti a podminek uchovavani ptipravku:

SOLUSIN 50 ng/ml OCNi KAPKY, ROZTOK 64/571/09-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kod SUKL: 0164236
OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kod SUKL: 0164237
OPH GTT SOL 6X2.5ML LGT koéd SUKL: 0164238
ZR: Zména ndzvu léCivého piipravku v Bulharsku, Polsku, Slovinsku.
- U nérodné registrovanych ptipravka

SYNTOPHYLLIN 14/770/92-S/C

D: BB PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 5X10ML/240MG AMP kod SUKL: 0000610

ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem(s u¢innosti od 28.3. 2012).

SYNTOSTIGMIN 67/771/92-S/C

D: BB PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B:  INJSOL 10XIML/0.5SMG AMP kéd SUKL: 0000612

ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem(s u¢innosti od 28.3. 2012).

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

B: INJSOL 5X2.5ML/25MG AMP kod SUKL: 0042391
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- pfidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 26.2.2012).

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

B: INJ SOL 2X25ML/250MG AMP ko6d SUKL: 0042393



ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 26.2.2012).

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

B: INJ SOL 5X5ML/50MG AMP kéd SUKL: 0042392
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s G€innosti od 26.2.2012).

TROGRAN 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/793/09-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X75MG I BLI kéd SUKL: 0142689
POR TBL FLM 84X75MG I BLI k6d SUKL: 0142690
POR TBL FLM 28X75MG II BLI k6d SUKL: 0142691
POR TBL FLM 84X75MG II BLI k6d SUKL: 0142692
PE: 36
ZS: 1. PVC/PE/PVAC//Al blistr, papirova skladacka.
Piipravek uchovavejte pfi teploté do 25 °C
2. PA/AI/PVC//Al blistr (AI/Al blistr), papirova skladacka.
Tento pfipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Jind zména

UNDESTOR 56/023/91-S/C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: POR CPS MOL 30X40MG LAG kéd SUKL: 0017931
POR CPS MOL 120X40MG LAG kéd SUKL: 0017932
POR CPS MOL 60X40MG LAG kéd SUKL: 0080218
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 20.2. 2012).
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 20.2.2012).

VIBROCIL 69/300/92-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: NAS SPR SOL 1X10ML SPP kéd SUKL: 0015528
PE: 24
ZS: Piiteploté do 25 °C.
ZR: Zména
- podminek uchovavani kone¢ného piipravku nebo natedéného / rekonstituovaného
ptipravku
ZR: Zména doby pouzitelnosti
Zména zpusobu uchovavani

ZELDOX 10 mg/ml PERORALNI SUSPENZE 68/156/06-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ces,ké republika
B: POR SUS 600MG/60ML LAG kod SUKL: 0048858



ZR:

POR SUS 2400MG/240ML LAG kéd SUKL: 0048859
Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku
(s u¢innosti od 16.2.2012).
Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 16.2.2012).

ZOCOR 10 mg 31/155/92-A/C

D:
B:

ZR:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko

POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0054495

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0054497

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0066191

Zmeéna vyrobce 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.

- novy vyrobce (nahrazeni nebo pfidani) (s Gi€innosti od 25.2.2012).

ZOCOR 20 mg 31/155/92-B/C

D:

B:

ZR:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko

PVC/PE/PVDC/ALl blistr, skladacka, pribalova informace v ceskem jazyce.

POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0054496

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0054498

POR TBL FLM 14X20MG BLI koéd SUKL: 0066190

Zména vyrobcee 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.

- novy vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s G€innosti od 25.2.2012).

ZOCOR FORTE 40 mg 31/155/92-C/C

D:
B:

ZR:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko

POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0046161

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0046162

POR TBL FLM 98X40MG BLI koéd SUKL: 0046163

Zmeéna vyrobce 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym Iékopisem.

- novy vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s G€innosti od 25.2.2012).






