AMESOS 10 mg/5 mg TABLETY
GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

D:
B:

ZR:

POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0127546
POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL: 0180433
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvalenych velikosti baleni.

APO-LEVOCETIRIZIN 5 mg
APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
POR TBL FLM 1X5MG I BLI kod SUKL: 0180001
POR TBL FLM 2X5MG I BLI k6d SUKL: 0180002
POR TBL FLM 4X5MG I BLI k6d SUKL: 0180003
POR TBL FLM 5X5MG I BLI k6d SUKL: 0180004
POR TBL FLM 1X5MG II BLI kéd SUKL: 0180005
POR TBL FLM 2X5MG II BLI kéd SUKL: 0180006
POR TBL FLM 4X5MG II BLI kéd SUKL: 0180007
POR TBL FLM 5X5MG II BLI kéd SUKL: 0180008
POR TBL FLM 7X5MG I BLI k6d SUKL: 0180009
POR TBL FLM 10X5MG I BLI k6d SUKL: 0180010
POR TBL FLM 14X5MG I BLI kéd SUKL: 0180011
POR TBL FLM 15X5MG I BLI kod SUKL: 0180012
POR TBL FLM 20X5MG I BLI k6d SUKL: 0180013
POR TBL FLM 21X5MG I BLI k6d SUKL: 0180014
POR TBL FLM 28X5MG I BLI k6d SUKL: 0180015
POR TBL FLM 30X5MG I BLI k6d SUKL: 0180016
POR TBL FLM 40X5MG I BLI k6d SUKL: 0180017
POR TBL FLM 50X5MG I BLI kod SUKL: 0180018
POR TBL FLM 56X5MG I BLI k6d SUKL: 0180019
POR TBL FLM 60X5MG I BLI k6d SUKL: 0180020
POR TBL FLM 70X5MG I BLI kéd SUKL: 0180021
POR TBL FLM 90X5MG I BLI k6d SUKL: 0180022

D:
B:

POR TBL FLM 100X5MG I BLI k6d SUKL: 0180023
POR TBL FLM 112X5MG I BLI k6d SUKL: 0180024
POR TBL FLM 120X5MG I BLI k6d SUKL: 0180025
POR TBL FLM 30X1X5MG I BLI kod SUKL: 0180026

POR TBL FLM 7X5MG II BLI kod SUKL: 0180027

POR TBL FLM 10X5MG II BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 14X5MG II BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 15X5MG II BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 20X5MG II BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 21X5MG II BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X5MG II BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 30X5MG II BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 40X5MG II BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X5MG II BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X5MG II BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 60X5MG II BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 70X5MG II BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X5MG II BLI kéd SUKL:

0180028
0180029
0180030
0180031
0180032
0180033
0180034
0180035
0180036
0180037
0180038
0180039
0180040

58/238/09-C

24/360/10-C



POR TBL FLM 100X5MG II BLI kéd SUKL: 0180041
POR TBL FLM 112X5MG II BLI k6d SUKL: 0180042
POR TBL FLM 120X5MG II BLI kéd SUKL: 0180043
POR TBL FLM 30X1X5MG II BLI k6d SUKL: 0180044
PE: 36
ZS: Uchovavat v pitvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed vlhkosti.
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Prodlouzeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udajii v redlném case).

APO-VENLAFAXIN PROLONG 37,5 mg 30/305/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS PRO 10X37.5MG BLI kéd SUKL: 0130164
POR CPS PRO 20X37.5MG BLI kéd SUKL: 0130165
POR CPS PRO 28X37.5MG BLI koéd SUKL: 0130166
POR CPS PRO 30X37.5MG BLI koéd SUKL: 0130167
POR CPS PRO 98X37.5MG BLI kéd SUKL: 0130168
POR CPS PRO 100X37.5MG BLI kéd SUKL: 0130169
ZR: Zm¢éna velikosti SarZe ptipravku.

BISACODYL-K 61/011/91-S/C

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

B: PORTBL OBD 15X5MG BLI koéd SUKL: 0040250
POR TBL OBD 105X5MG BLI kéd SUKL: 0096620

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vetné 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 8.4.2011).

CANDIBENE 1% SPRAY 26/954/92-S/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
PP: Ciry slabé nahn&dly roztok charakteristické viing.
Hnéda sklenéna lahvicka s plastovym mechanickym rozpraSovacem, snimatelny kryt,
krabicka.
B: DRM SPR SOL 1X40ML 10MG/ML LAG kéd SUKL: 0062864
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
ZR: Zména velikosti Sarze
Zména specifikace v pribehu vyroby piipravku - v€etné upfesnéni vzhledu roztoku.
Zména specifikace ptipravku pii propusténi z vyroby i v pribéhu doby pouzitelnosti.
PredloZeni aktudlnich referen¢nich standarda.
Aktudlni informace o obalovém materialu.
Ptedlozeni aktudlnich vysledku stabilitnich studii ptipravku.
Upftesnéni zplisobu uchovavani.

CANESTEN GYN COMBI PACK 54/033/98-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B:  VAG TBL 1 + DRM CRM 20GM STR kéd SUKL: 0180434

ZR: Zména nazvu lécivého piipravku (s G€innosti od 14.4.2011).

CILAZAPRIL TEVA 0,5 mg 5 58/281/08-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika



POR TBL FLM 14X0.5MG BLI kéd SUKL: 0113668
POR TBL FLM 20X0.5MG BLI kéd SUKL: 0113669
POR TBL FLM 28X0.5MG BLI kéd SUKL: 0113670
POR TBL FLM 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0113671
POR TBL FLM 56X0.5MG BLI koéd SUKL: 0113672
POR TBL FLM 60X0.5MG BLI kod SUKL: 0113673

POR TBL FLM 100X0.5MG BLI kéd SUKL: 0113674
ZR: Zména souhrnu udajti o pfipravku a ptibalové informace.

CILAZAPRIL TEVA 1 mg

D:
B:

ZR: Zména souhrnu udajti o pfipravku a ptibalové informace.

58/282/08-C

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 14XIMG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X 1MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X1MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 60X 1MG BLI kéd SUKL:

0113703
0113704
0113705
0113706
0113707
0113708
0113709

POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0113710

CILAZAPRIL TEVA 2,5 mg

D:
B:

58/283/08-C

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kod SUKL: 0113743
POR TBL FLM 14X2.5MG BLI kod SUKL: 0113744
POR TBL FLM 20X2.5MG BLI kod SUKL: 0113745
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0113746
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0113747
POR TBL FLM 50X2.5MG BLI kod SUKL: 0113748
POR TBL FLM 56X2.5MG BLI kod SUKL: 0113749
POR TBL FLM 60X2.5MG BLI kod SUKL: 0113750
POR TBL FLM 90X2.5MG BLI kod SUKL: 0113751

POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0113752
ZR: Zména souhrnu udajii o ptipravku a pfibalové informace.

CILAZAPRIL TEVA 5 mg

D:
B:

ZR: Zména souhrnu udajii o pfipravku a piibalové informace.

58/284/08-C

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL:

0113793
0113794
0113795
0113796
0113797
0113798
0113799
0113800

POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0113801

CITALOPRAM ACTAVIS 20 mg
ACTAVIS NORDIC A/S, GENTOFTE, Déansko

D:

30/379/05-C



ZR:

POR TBL FLM 10X20MG BLI koéd SUKL: 0020137

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0020138

POR TBL FLM 20X20MG BLI koéd SUKL: 0020139

POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0020142

POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0020143

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0020144

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0020145

POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0020146

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0020147

POR TBL FLM 100X 1 BLI kéd SUKL: 0020148

POR TBL FLM 30X20MG BLI koéd SUKL: 0020151

POR TBL FLM 60X20MG TBC kéd SUKL: 0020152

POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0020153

POR TBL FLM 250X20MG TBC kéd SUKL: 0020154

POR TBL FLM 500X20MG TBC kéd SUKL: 0020156

- Zmény (bezpecnost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki

- Jind zména.

Zména kontrolni metody u kone¢ného piipravku

- Malé zmény schvalené kontrolni metody.

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

- Misto sekundéarniho baleni.

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

- Misto primarniho baleni.

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

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

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

- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etn¢ kontroly/zkousSeni Sarzi.

Zmeéna velikosti Sarze (v¢etné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku

- Az 10tindsobvek aktudln€ schvalené velikosti Sarze.

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku .

- Certifikat shody s ¢lanky Evropského I€kopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu

- Novy certifikat od diive schvaleného vyrobce.

CAJ Z HLOHU 94/466/96-C

D:
B:

ZR:

MEGAFYT - R SPOL. S R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika
POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0076436

POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115271

POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115272

POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115273

Uvedeni dokumentace do souladu s pozadavky § 30 zédkona o 1é¢ivech, tykajici se
registrace tradi¢nich rostlinnych ptipravki, dle § 113 odst. 6 zakona o 1é¢ivech.



CAJ Z KVETU BEZU CERNEHO 94/224/00-C
D: MEGAFYT - R SPOL. S R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0055424
POR SPC 20X1.5GM MDC koéd SUKL: 0115319
POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115320
POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115321
ZR: Uvedeni dokumentace do souladu s pozadavky § 30 zadkona o 1é¢ivech, tykajici se
registrace tradi¢nich rostlinnych ptipravki, dle § 113 odst. 6 zakona o 1é¢ivech.

CAJ ZE SALVEJE 94/765/99-C
D: MEGAFYT - R SPOL. S R.0O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kod SUKL: 0045571
POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115286
POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115287
POR SPC 10X1.5GM MDC koéd SUKL: 0115288
ZR: Uvedeni dokumentace do souladu s pozadavky § 30 zdkona o 1éCivech, tykajici se
registrace tradi¢nich rostlinnych ptipravki, dle § 113 odst. 6 zadkona o 1é¢ivech.

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: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pifi vyrobnim
procesu 1écivé latky - od nového / jiz schvaleného vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky (s u¢innosti od 13.4.2011).

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

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

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

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky - od nového / jiz schvaleného vyrobce (nahrazeni nebo piidani)

- ostatni latky (s u¢innosti od 13.4.2011).

DECAPEPTYL 0,1 mg 56/162/88-A/C
D: FERRING GMBH, KIEL, Némecko
B:  INJ SOL 7XIML/0.IMG ISP kéd SUKL: 0062707
INJ SOL 28X1ML/0.IMG ISP kéd SUKL: 0091603
ZR: Zména materialua tvarz vnitiniho obalu ptipravku tykajici se pryzového uzavéru

DOCETAXEL STADA 20 mg/0,5 ml KONC. A ROZP. PRO PRiPRAVU INF.

ROZTOKU 44/649/10-C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: INF CSL LQF 1X0.5ML/20MG+1.5ML VIA kod SUKL: 0176465

PE: 36

ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku



- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném case).

DOCETAXEL STADA 80 mg/2 ml KONC. A ROZP. PRO PRIPRAVU INF.

ROZTOKU 44/650/10-C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: INF CSL LQF 1X2ML/80MG+6ML VIA kod SUKL: 0176466

PE: 36

ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném case).

DUOVIT 86/042/92-S/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

B: POR TBL OBD 40 BLI kéd SUKL: 0098107

ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 17.4.2011).

ENTOCORT 3 mg 56/1056/97-C

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

S:  Budesonidum 3 mg

PP: Tvrdé¢ opakni Zelatinové tobolky o velikosti 1, spodek svétle Sedy, vicko rtizové.
Tobolka ma radidlni potisk CIR nad 3 mg. Obsahuje bilé az svétle Sedé granule.
Bila HD-polyetylenova nadobka o obsahu 100 ml, polypropyle- novy bezpecnostni
uzaver, v uzaveéru LD-polyetylenova vlozka, obsahujici 2,4 mg silikagelu (vysousedlo),
ptibalova informace, papirova skladacka.

B:  POR CPS RDR 50X3MG TBC kéd SUKL: 0012701
POR CPS RDR 100X3MG TBC kéd SUKL: 0012702

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pifi vyrobnim
procesu 1écivé latky - od nového / jiz schvaleného vyrobce (nahrazeni nebo piidani)

- ostatni latky (s u¢innosti od 12.4.2011).

FENYKLOVY CAJ 94/178/00-C
D: MEGAFYT - R SPOL. S R.0O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC koéd SUKL: 0059748
POR SPC 20X1.5GM MDC kod SUKL: 0115295
POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115296
POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115297
ZR: Uvedeni dokumentace do souladu s pozadavky § 30 zdkona o 1éCivech, tykajici se
registrace tradi¢nich rostlinnych ptipravki, dle § 113 odst. 6 zdkona o 1é¢ivech.

FLONIDAN 10 mg TABLETY 24/875/97-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL NOB 20X10MG BLI kod SUKL: 0001699
POR TBL NOB 60X 10MG BLI kéd SUKL: 0014909
POR TBL NOB 90X 10MG BLI kéd SUKL: 0014910
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0053639
POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0088734
ZR: Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 13.4.2011).



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

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

B: POR SUS 1X120ML LAG kéd SUKL. 0001700

ZR: Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 13.4.2011).

FORADIL 14/156/98-C

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

B: INHPLV CPS 30X12RG APL koéd SUKL: 0015899
INH PLV CPS 60X12RG BLI kéd SUKL: 0015900

ZR: - Zména Souhrnu udaju o piipravku v ¢astech 4.1.-terapeutické indikace, 4.2.-davkovani
a zpusob podani, 4.4.-zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti, 4.8.-nezadouci ucinky,
v souvislosti s aktualizaci informaci a priibéznou revizi.bezpe¢nost
- Aktualizace SPC a PIL na zéklad€ vysledku studii (zdGraznéni spole¢ného uzivani s
ICS , uzivani kombinovaného ptipravku (LABA+ICS) u pediatrické populace s
astmatem ve veku 5-12 let)bezpecnost
- Zména SPC na zaklad¢ aktualizace bezpecnostni informace po finalizaci PSUR
bezpecnost - Bezpecnostni zména SPC na zéklad¢€ aktualizace BPI(Basic Prescribing
Information)/ CDS(Core Data Sheet) béhem postmarketingového sledovani.
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

FROMILID 250 15/421/99-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 14X250MG BLI kéd SUKL: 0053282
ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lé¢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 20.4.2011).

FROMILID 500 15/422/99-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 14X500MG BLI kéd SUKL: 0053283
ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lé¢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 20.4.2011).

FROMILID UNO 15/007/05-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL RET 7X500MG BLI k6d SUKL: 0023314
POR TBL RET 14X500MG BLI kod SUKL: 0023315
ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lé¢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 20.4.2011).



GRAVISTAT 125 17/658/92-C
D: JENAPHARM GMBH & CO. KG, JENA, Némecko
B: POR TBL OBD 21 BLI k6d SUKL: 0020757
POR TBL OBD 3X21(=63) BLI k6d SUKL: 0020758
PE: 60
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- v prodejnim baleni (s G¢innosti od 10.4.2011).

GYNOVEL 1 mg/0,5 mg TABLETY 56/036/08-C

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

B: POR TBL NOB 28 I BLI kéd SUKL: 0126921
POR TBL NOB 30 I BLI k6d SUKL: 0126922
POR TBL NOB 84 I BLI kéd SUKL: 0126923
POR TBL NOB 90 I BLI kéd SUKL: 0126924
POR TBL NOB 28 II BLI kéd SUKL: 0169970
POR TBL NOB 30 II BLI kéd SUKL: 0169971
POR TBL NOB 84 II BLI kéd SUKL: 0169972
POR TBL NOB 90 II BLI kéd SUKL: 0169973

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
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 dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu -
Zavedeni zmény (zmén), které vyzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udajt, které ma drZzitel rozhodnuti o registraci piedlozit.

GYRABLOCK 400 42/563/96-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL FLM 3OX4OOMG TBC kod SUKL: 0044087
POR TBL FLM 50X400MG TBC kéd SUKL: 0044088
POR TBL FLM 100X400MG TBC kéd SUKL: 0044089
POR TBL FLM 500X400MG TBC kéd SUKL: 0044090
POR TBL FLM 1000X400MG TBC kéd SUKL: 0044091
POR TBL FLM 14X400MG TBC kéd SUKL: 0067015
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pifi vyrobnim
procesu lé¢ivé latky - od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s u¢innosti od 8.4.2011).

HIBERIX 59/1287/97-C
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJPSO LQF 1DAV VIA kod SUKL: 0001684
INJ PSO LQF 1DAV+ST VIA kod SUKL: 0054227
ZR: Zména kontrolni metody 1é¢ivého piipravku
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

IBALGIN 600 29/1235/97-C
D:  ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL FLM 30X600MG BLI kod SUKL: 0011063



POR TBL FLM 100X600MG TBC kéd SUKL: 0011064

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pifi vyrobnim
procesu 1écivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (s u€innosti od 15.4.2011).

IBALGIN DUO EFFECT 29/695/99-C

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

B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0176500
DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL: 0176501

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pifi vyrobnim
procesu lécivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (s u€innosti od 19.4.2011).

IBUPROFEN AL 400 29/613/96-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
S:  Ibuprofenum 400 mg
B: POR TBL FLM 30X400MG BLI kéd SUKL: 0032018
POR TBL FLM 50X400MG BLI k6d SUKL: 0032019
POR TBL FLM 100X400MG BLI kod SUKL: 0032020
POR TBL FLM 10X400MG BLI k6d SUKL: 0162482
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 22.4.2011).

IMOVAX POLIO 59/855/92-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B: INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kod SUKL: 0100224
INJ SUS 20X0.5ML/DA ISP kéd SUKL: 0100225
INJ SUS 1X0.5ML/DAV+2SJ ISP kéd SUKL: 0115258
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- 1é¢iva latka (s u€innosti od 15.4.2011).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

INFANRIX HIB 59/312/98-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B:  INJ SUS 1X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0056048
INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0056049
ZR: Zména kontrolni metody 1é¢ivého piipravku
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ISOZYLORAM 10 mg 30/340/10-C

D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Briténie

B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0161167
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0161168
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0161169

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
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 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu

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

JITROCELOVY CAJ 94/575/99-C
D: MEGAFYT - R SPOL. S R.0O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0045570
POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0107816
POR SPC 15X1.5GM MDC koéd SUKL: 0107817
POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0107818
ZR: Uvedeni dokumentace do souladu s pozadavky § 30 zdkona o 1éCivech, tykajici se
registrace tradi¢nich rostlinnych ptipravki, dle § 113 odst. 6 zdkona o 1é¢ivech.

KAPIDIN 10 mg 83/447/09-C

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

B:  POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0169620
POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0169621
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0169622
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0169623
POR TBL FLM 35X10MG BLI kéd SUKL: 0169624
POR TBL FLM 42X10MG BLI kod SUKL: 0169625
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0169626
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0169627
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0169628
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0169629
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0169630
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0169631
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0169632
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0169633
POR TBL FLM 35X10MG BLI kéd SUKL: 0169634
POR TBL FLM 42X10MG BLI kod SUKL: 0169635
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0169636
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0169637
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0169638
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0169639
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0169640

ZR: Zména v oznaceni na obalu — vlozeni loga Zentiva, zména designu
(s u¢innosti od 1.5.2011).

KAPIDIN 10 mg 83/447/09-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0169620

POR TBL FLM 14X10MG BLI koéd SUKL: 0169621

POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0169622

POR TBL FLM 30X10MG BLI koéd SUKL: 0169623

POR TBL FLM 35X10MG BLI kod SUKL: 0169624

POR TBL FLM 42X10MG BLI koéd SUKL: 0169625

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0169626

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0169627



POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0169629

0169628

POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0169630

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 35X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 42X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X10MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0169639

POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0169640
Zména v oznaceni na obalu — vloZeni loga Zentiva, zména designu

(s u¢innosti od 1.5.2011).

KAPIDIN 20 mg

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

0169631
0169632
0169633
0169634
0169635
0169636
0169637
0169638

POR TBL FLM 7X2OMG BLI kéd SUKL: 0169651

POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 35X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 42X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0169660

0169652
0169653
0169654
0169655
0169656
0169657
0169658
0169659

POR TBL FLM 7X20MG BLI k6d SUKL: 0169661

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 35X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 42X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0169670

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0169671

Zména v oznaceni na obalu — vloZeni loga Zentiva, zména designu

(s u¢innosti od 1.5.2011).

KAPIDIN 20 mg

D:
B:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

0169662
0169663
0169664
0169665
0169666
0169667
0169668
0169669

POR TBL FLM 7X20MG BLI k6d SUKL: 0169651

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 35X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 42X20MG BLI kéd SUKL:

0169652
0169653
0169654
0169655
0169656

83/448/09-C

83/448/09-C



POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0169657
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0169658
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0169659
POR TBL FLM 100X20MG BLI kod SUKL: 0169660
POR TBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0169661
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0169662
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0169663
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0169664
POR TBL FLM 35X20MG BLI kéd SUKL: 0169665
POR TBL FLM 42X20MG BLI kéd SUKL: 0169666
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0169667
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0169668
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0169669
POR TBL FLM 100X20MG BLI kod SUKL: 0169670
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0169671

Zména v oznaceni na obalu — vloZeni loga Zentiva, zména designu
(s u¢innosti od 1.5.2011).

KLACID 250 15/1157/94-C
D: ABBOTT S.R.L., CAMPOVERDE DI APRILIA, LATINA, Italie
B: POR TBL FLM 14X250MG BLI kéd SUKL: 0075490
POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0083615
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- v prodejnim baleni (s t¢innosti od 16.4.2011).
Zména podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo naredéného /
rekonstituovaného ptipravku (s G€innosti od 16.4.2011).

KOMBI-KALZ 1000/880 39/252/00-C
D: MEDA PHARMA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR GRA SOL 10-SAC MDC kéd SUKL: 0057598
POR GRA SOL 20-SAC MDC kod SUKL: 0057609
POR GRA SOL 30-SAC MDC kod SUKL: 0057610
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s G€¢innosti od 22.3.2011).

LAMOTRIGIN ORION 100 mg DISPERGOVATELNE TABLETY 21/291/07-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL DIS 50X100MG BLI kod SUKL: 0100961
POR TBL DIS 30X100MG BLI kéd SUKL: 0100962
POR TBL DIS 100X100MG BLI koéd SUKL: 0122066
ZR: Zména vyrobniho procesu lécivé latky.

LAMOTRIGIN ORION 200 mg DISPERGOVATELNE TABLETY 21/292/07-C
D:  ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B:  POR TBL DIS 50X200MG BLI kéd SUKL: 0100963
POR TBL DIS 100X200MG BLI kéd SUKL: 0100964
ZR: Zména vyrobniho procesu lécivé latky.

LAMOTRIGIN ORION 25 mg DISPERGOVATELNE TABLETY 21/289/07-C



D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL DIS 30X25MG BLI kéd SUKL: 0100957
POR TBL DIS 50X25MG BLI kéd SUKL: 0100958

ZR: Zména vyrobniho procesu lécivé latky.

LAMOTRIGIN ORION 50 mg DISPERGOVATELNE TABLETY 21/290/07-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL DIS 30X50MG BLI kéd SUKL: 0100959
POR TBL DIS 50X50MG BLI kéd SUKL: 0100960
ZR: Zména ve vyrobé lécivé latky.

LERPIN 10 83/217/02-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0176579

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0176580

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0176581

POR TBL FLM 60X 10MG BLI kéd SUKL: 0176582

POR TBL FLM 90X10MG BLI k6d SUKL: 0176583

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0180457

POR TBL FLM 98X 10MG BLI kéd SUKL: 0180458
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v souc¢asné dobé

(s u¢innosti od 20.4.2011).

LIPOVY CAJ 94/041/00-C
D: MEGAFYT - R SPOL. S R.0O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0059747
POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115246
POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115247
POR SPC 10X1.5GM MDC koéd SUKL: 0115248
ZR: Uvedeni dokumentace do souladu s pozadavky § 30 zdkona o 1éCivech, tykajici se
registrace tradi¢nich rostlinnych ptipravki, dle § 113 odst. 6 zadkona o 1é¢ivech.

MAGNOSOLV 39/895/92-C
D: MEDA PHARMA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR GRA SOL 30 MDC kéd SUKL: 0066555
ZR: Zména v oznaceni na obalu piipravku
— uvedeni ndzvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem

(s u¢innosti od 22.3.2011).

MATOVY CAJ 94/169/00-C
D: MEGAFYT - R SPOL. S R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika
B: POR SPC 20X2.0GM MDC kod SUKL: 0059750
POR SPC 20X2.0GM MDC kéd SUKL: 0115274
POR SPC 15X2.0GM MDC koéd SUKL: 0115275
POR SPC 10X2.0GM MDC kéd SUKL: 0115276
ZR: Uvedeni dokumentace do souladu s pozadavky § 30 zdkona o 1éCivech, tykajici se
registrace tradi¢nich rostlinnych ptipravki, dle § 113 odst. 6 zakona o 1é¢ivech.




MAXI-KALZ 1000 39/665/92-B/C

D: MEDA PHARMA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL EFF 10X1000MG TBC kéd SUKL: 0062323
ZR: Zména v oznaceni na obalu ptipravku
— uvedeni ndzvu l1é€ivého pripravku na obalu Braillovym pismem
(s uinnosti od 22.3.2011).
MAXI-KALZ 500 39/665/92-A/C
D: MEDA PHARMA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL EFF 20X500MG TBC kod SUKL: 0062322
ZR: Zména v oznaceni na obalu ptipravku
— uvedeni ndzvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem
(s u¢innosti od 22.3.2011).
MEDUNKOVY CAJ 94/170/00-C
D: MEGAFYT - R SPOL. S R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Cesk4 republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kod SUKL: 0059749
POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115268
POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115269
POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115270
ZR: Uvedeni dokumentace do souladu s pozadavky § 30 zdkona o 1éCivech, tykajici se

registrace tradi¢nich rostlinnych ptipravki, dle § 113 odst. 6 zdkona o lé€ivech.

MIRTAZAPIN AUROBINDO 15 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH

D:
B:

ZR:

30/119/08-C
AUROBINDO PHARMA LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velka Britanie
POR TBL DIS 6X15MG BLI kéd SUKL: 0129233
POR TBL DIS 18X15MG BLI kéd SUKL: 0129234
POR TBL DIS 30X15MG BLI kéd SUKL: 0129235
POR TBL DIS 48X15MG BLI kéd SUKL: 0129236
POR TBL DIS 90X15MG BLI kéd SUKL: 0129237
POR TBL DIS 96X15MG BLI k6d SUKL: 0129238
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s €innosti od 8.7.2009).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkousSeni SarZi (s uc¢innosti od 8.7.2009).
Zména Souhrnu Udaji o ptipravku v zdsad€¢ podobného piipravku v disledku rozhodnuti
Komise v rdmci postupu piezkoumani pro piivodni 1é€ivy piipravek podle ¢lanku 30
smérnice 2001/83/ES.
Zména nazvu lécivého piipravku ve Francii (s G€innosti od 26.4.2009).
Zména nazvu lécivého piipravku v Italii (s G€innosti od 11.6.2009).
Zména nazvu lé¢ivého piipravku ve Spanélsku (s Gi¢innosti od 26.4.2009).
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho 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 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o



registraci nepfedklada zadné nové udaje.

MIRTAZAPIN AUROBINDO 30 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH

ZR:

30/120/08-C
AUROBINDO PHARMA LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velka Britanie
POR TBL DIS 6X30MG BLI kéd SUKL: 0129239
POR TBL DIS 18X30MG BLI kéd SUKL: 0129240
POR TBL DIS 30X30MG BLI kéd SUKL: 0129241
POR TBL DIS 48X30MG BLI kéd SUKL: 0129242
POR TBL DIS 90X30MG BLI kéd SUKL: 0129243
POR TBL DIS 96X30MG BLI kéd SUKL: 0129244
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s G€innosti od 8.7.2009).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni SarZi (s uc¢innosti od 8.7.2009).
Zména Souhrnu udajii o ptipravku v zdsade€ podobného ptipravku v disledku rozhodnuti
Komise v rdmci postupu piezkoumani pro ptivodni lé¢ivy piipravek podle ¢lanku 30
smérnice 2001/83/ES.
Zména nazvu lécivého piipravku ve Francii (s €¢innosti od 26.4.2009).
Zména nazvu lécivého piipravku v Italii (s G€innosti od 11.6.2009).
Zména nazvu lé&ivého pripravku ve Spanélsku (s Gi¢innosti od 26.4.2009).
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem
v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

MIRTAZAPIN AUROBINDO 45 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH

ZR:

30/121/08-C
AUROBINDO PHARMA LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velka Britanie
POR TBL DIS 6X45MG BLI kod SUKL: 0129245
POR TBL DIS 18X45MG BLI kéd SUKL: 0129246
POR TBL DIS 30X45MG BLI kéd SUKL: 0129247
POR TBL DIS 48X45MG BLI k6d SUKL: 0129248
POR TBL DIS 90X45MG BLI kéd SUKL: 0129249
POR TBL DIS 96X45MG BLI kéd SUKL: 0129250
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s €innosti od 8.7.2009).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo ptfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkousSeni SarZi (s uc¢innosti od 8.7.2009).
Zména Souhrnu udajii o ptipravku v zdsade€ podobného ptipravku v disledku rozhodnuti
Komise v rdmci postupu pirezkoumani pro ptivodni léCivy piipravek podle ¢lanku 30
smérnice 2001/83/ES.
Zména nazvu lécivého piipravku ve Francii (s €innosti od 26.4.2009).



Zména nazvu lécivého piipravku v Italii (s G€innosti od 11.6.2009).

Zména nazvu 1é¢ivého pifpravku ve Spanélsku (s Géinnosti od 26.4.2009).

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem

v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu

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

MUCOPLANT SIRUP PROTI KASLI S JITROCELEM A MEDEM 94/699/92-C

D: DR. THEISS NATURWAREN GMBH, HOMBURG, Némecko

B: POR SIR 1X250ML LAG kéd SUKL: 0016288
POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0016289
POR SIR 1X20ML LAG kéd SUKL: 0016290
POR SIR 1X50ML LAG koéd SUKL: 0016291

ZR: Zména na tradic¢ni rostlinny 1é€ivy piipravek dle § 113 odst. 6 -uvedeni do souladu s
pozadavky stanovenymi zdkonem ¢. 378/2007 Sb. pro registraci tradi¢nich rostlinnych
ptipravka.

MYCOFENOLAT ACTAVIS 500 mg 59/267/09-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 50X500MG BLI kod SUKL: 0128451
POR TBL FLM 100X500MG BLI k6d SUKL: 0128452
POR TBL FLM 150X500MG BLI kod SUKL: 0128453
ZR: Zména ndzvu lé€ivého piipravku na Islandu (s G€innosti od 23.9.2009).
Zména velikosti Sarze ze 3000 na 11000 tablet.
Zména v souhrnu Udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku - Zavedeni zmény (zmén), u nichz
drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada Zadné dalsi nové udaje.

MYCOFENOLAT MOFETIL ACTAVIS 250 mg 59/618/09-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

B: POR CPS DUR 100X250MG BLI kod SUKL: 0135825
POR CPS DUR 300X250MG BLI kéd SUKL: 0135826

ZR: Zména v souhrnu Udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téZe zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové udaje.

NALTREXONE AOP 50 mg 19/562/05-C
D: AOP ORPHAN PHARMACUTICALS AG, VIENNA, Rakousko
B: POR TBL FLM 7X50 MG BLI kéd SUKL: 0087542
POR TBL FLM 14X50 MG BLI k6d SUKL: 0087543
POR TBL FLM 28X50 MG BLI k6d SUKL: 0087544
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0150953
PE: 36
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku



- v prodejnim baleni (s t¢innosti od 23.10.2009).

NORMODIPINE 10 mg 83/020/02-C

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

B: POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0003994

ZR: Zména textu souhrnu udajl o pfipravku v bodé¢ 4.1 Terapeutické indikace, 4.2
Davkovani a zpisob podéni, 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti, 5.1
Farmakodynamické vlastnosti a 5.2 Farmakokinetické vlastnosti s navazujici zménou v
ptibalové informaci.

NORMODIPINE 5 mg 83/019/02-C

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

B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0003993

ZR: Zména textu souhrnu udajl o pfipravku v bodé¢ 4.1 Terapeutické indikace, 4.2
Davkovani a zpisob podani, 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti, 5.1
Farmakodynamické vlastnosti a 5.2 Farmakokinetické vlastnosti s navazujici zménou v
ptibalové informaci.

OLFEN-100 SR 29/247/91-C

D:  MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko

B: CPSRET 2OX100MG BLI kéd SUKL: 0015539

ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
zvlastni opatteni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi l1écivymi piipravky a jiné formy
interakce, 4.6 T¢hotenstvi a kojeni a 4.8 Nezadouci u¢inky s navazujici zmeénou v
ptibalové informaci.
Uvedeni ndzvu lé€ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

OLFEN-25 29/265/91-A/C

D: MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko
PVDC/Al bhstr ptibalova informace v ¢eském jazyce, papirové skladacka.

B:  POR TBL ENT 30X25MG BLI kéd SUKL: 0015543

ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
zvlastni opatteni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a jiné formy
interakce, 4.6 T¢hotenstvi a kojeni a 4.8 Nezadouci U€inky s navazujici zménou v
ptibalové informaci
Uvedeni ndzvu lé€ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

OLFEN-50 29/265/91-B/C

D:  MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko

B: PORTBL ENT 20X50MG BLI kéd SUKL: 0015542

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pifi vyrobnim
procesu lécivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (s G€innosti od 11.4.2011).
Uvedeni ndzvu lé€ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

OLFEN-50 29/265/91-B/C

D:  MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko

B: POR TBL ENT 20X50MG BLI koéd SUKL: 0015542

ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
zvlastni opatteni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a jiné formy



interakce, 4.6 T¢hotenstvi a kojeni a 4.8 Nezadouci ufinky s navazujici zménou v
ptibalové informaci
Uvedeni ndzvu l1é€ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

OLFEN-75 29/386/91-C

D: MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko

B: INJSOL 50X2ML AMP kod SUKL: 0015540
INJ SOL 5X2ML AMP kéd SUKL: 0015541

ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
zvlastni opatteni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a jiné formy
interakce, 4.6 T¢hotenstvi a kojeni a 4.8 Nezadouci u¢inky s navazujici zménou v
ptibalové informaci
Uvedeni ndzvu l1é€ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

OMNIC TOCAS 0,4 87/005/05-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 100X0.4MG BLI koéd SUKL: 0014498
POR TBL PRO 30X0.4MG BLI kéd SUKL: 0014499
POR TBL PRO 10X0.4MG BLI kéd SUKL: 0014500
ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 13.4.2011).

ORFIRIL L.V. 21/323/99-C

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

B: INJ SOL 5X3ML/300MG AMP kod SUKL: 0054238

ZR: Revize souhrnu udajii o piipravku a ptibalové informace na zéklad¢é ukoncené
procedury EMEA/H/A31/1163.

PALLADONE-SR 16 mg 65/120/03-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR CPS PRO 10X16MG BLI k6d SUKL: 0021576
POR CPS PRO 20X16MG BLI kod SUKL: 0021578
POR CPS PRO 30X16MG BLI koéd SUKL: 0021579
POR CPS PRO 40X16MG BLI koéd SUKL: 0021580
POR CPS PRO 50X16MG BLI kéd SUKL: 0021581
POR CPS PRO 60X16MG BLI koéd SUKL: 0021583
POR CPS PRO 28X16MG BLI kod SUKL: 0032295
POR CPS PRO 56X16MG BLI kéd SUKL: 0032296
ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikdtu shody s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce
(s u¢innosti od 13.4.2011).
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

PALLADONE-SR 2 mg 65/117/03-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR CPS PRO 10X2MG BLI koéd SUKL: 0010823

POR CPS PRO 20X2MG BLI k6d SUKL: 0010824



POR CPS PRO 30X2MG BLI kod SUKL: 0010825
POR CPS PRO 40X2MG BLI kod SUKL: 0010833
POR CPS PRO 50X2MG BLI kod SUKL: 0010834
POR CPS PRO 60X2MG BLI kod SUKL: 0010835
POR CPS PRO 28X2MG BLI kéd SUKL: 0032289
POR CPS PRO 56X2MG BLI kod SUKL: 0032290
ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikdtu shody s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce
(s u¢innosti od 13.4.2011).
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

PALLADONE-SR 24 mg 65/121/03-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR CPS PRO 10X24MG BLI kod SUKL: 0021561
POR CPS PRO 20X24MG BLI kod SUKL: 0021565
POR CPS PRO 30X24MG BLI kéd SUKL: 0021566
POR CPS PRO 40X24MG BLI kod SUKL: 0021568
POR CPS PRO 50X24MG BLI kod SUKL: 0021571
POR CPS PRO 60X24MG BLI kod SUKL: 0021572
POR CPS PRO 28X24MG BLI kéd SUKL: 0032297
POR CPS PRO 56X24MG BLI kod SUKL: 0032298
ZR: PiedloZzeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikdtu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce
(s u¢innosti od 13.4.2011).
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

PALLADONE-SR 4 mg 65/118/03-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR CPS PRO 10X4MG BLI kod SUKL: 0021586
POR CPS PRO 20X4MG BLI kod SUKL: 0021587
POR CPS PRO 40X4MG BLI koéd SUKL: 0021588
POR CPS PRO 50X4MG BLI kod SUKL: 0021591
POR CPS PRO 60X4MG BLI koéd SUKL: 0021592
POR CPS PRO 30X4MG BLI kod SUKL: 0021597
POR CPS PRO 28X4MG BLI kod SUKL: 0032291
POR CPS PRO 56X4MG BLI kod SUKL: 0032292
ZR: PiedloZzeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikdtu shody s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku (s t¢innosti od 13.4.2011).
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

PALLADONE-SR 8 mg 65/119/03-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR CPS PRO 10X8MG BLI kod SUKL: 0010841

POR CPS PRO 20X8MG BLI kod SUKL: 0010842

POR CPS PRO 30X8MG BLI kod SUKL: 0010843

POR CPS PRO 40X8MG BLI k6d SUKL: 0010844

POR CPS PRO 50X8MG BLI kod SUKL: 0010847



POR CPS PRO 60X8MG BLI kod SUKL: 0010848
POR CPS PRO 28X8MG BLI kéd SUKL: 0032293
POR CPS PRO 56X8MG BLI kod SUKL: 0032294

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikdtu shody s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku (s t¢innosti od 13.4.2011).

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

PARLAZIN 10 mg 24/379/03-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST Mad’arsko
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0047616
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0047617
ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnostiod 27.4.2011).

PERINDOPRIL 8 mg/INDAPAMIDE 2,5 mg SERVIER 58/023/09-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: POR TBL NOB 14X8MG/2.5MG BLI k6d SUKL: 0131898
POR TBL NOB 20X8MG/2.5MG BLI kéd SUKL: 0131899
POR TBL NOB 28X8MG/2.5MG BLI kéd SUKL: 0131900
POR TBL NOB 30X8MG/2.5MG BLI kéd SUKL: 0131901
POR TBL NOB 50X8MG/2.5MG BLI kéd SUKL: 0131902
POR TBL NOB 56X8MG/2.5MG BLI kéd SUKL: 0131903
POR TBL NOB 60X8MG/2.5MG BLI kéd SUKL: 0131904
POR TBL NOB 90X8MG/2.5MG BLI kéd SUKL: 0131905
POR TBL NOB 100X8MG/2.5MG BLI kéd SUKL: 0131906
POR TBL NOB 500X8MG/2.5MG BLI kéd SUKL: 0131907
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30°C.
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- v prodejnim baleni (s G¢innosti od 3.3.2010).
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi.
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky - od nového / jiz schvaleného vyrobce.

PERINDOPRIL ARGININE 10 mg/AMLODIPINE 10 mg SERVIER 58/210/08-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: POR TBL NOB 5 TBC kéd SUKL: 0124183

POR TBL NOB 7 TBC kod SUKL: 0124184

POR TBL NOB 10 TBC kod SUKL: 0124185

POR TBL NOB 14 TBC kod SUKL: 0124186

POR TBL NOB 20 TBC kod SUKL: 0124187



POR TBL NOB 28 TBC kod SUKL: 0124188
POR TBL NOB 30 TBC kod SUKL: 0124189
POR TBL NOB 50 TBC kod SUKL: 0124190
POR TBL NOB 56 TBC kod SUKL: 0124191
POR TBL NOB 60 TBC kod SUKL: 0124192
POR TBL NOB 90 TBC kod SUKL: 0124193
POR TBL NOB 100 TBC kod SUKL: 0124194
POR TBL NOB 120 TBC kod SUKL: 0124195
POR TBL NOB 500 TBC kod SUKL: 0124196
ZR: Zména (smysleného) nazvu lé¢ivého piipravku
- U nérodné registrovanych piipravkil v Lucembursku.
- U nérodné registrovanych piipravki v Belgii.

PERINDOPRIL ARGININE 10 mg/AMLODIPINE 5 mg SERVIER 58/209/08-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: POR TBL NOB 5 TBC kéd SUKL: 0124169

POR TBL NOB 7 TBC kéd SUKL: 0124170

POR TBL NOB 10 TBC kod SUKL: 0124171

POR TBL NOB 14 TBC kéd SUKL: 0124172

POR TBL NOB 20 TBC kod SUKL: 0124173

POR TBL NOB 28 TBC kod SUKL: 0124174

POR TBL NOB 30 TBC kod SUKL: 0124175

POR TBL NOB 50 TBC kod SUKL: 0124176

POR TBL NOB 56 TBC kod SUKL: 0124177

POR TBL NOB 60 TBC kod SUKL: 0124178

POR TBL NOB 90 TBC kod SUKL: 0124179

POR TBL NOB 100 TBC kod SUKL: 0124180

POR TBL NOB 120 TBC kod SUKL: 0124181

POR TBL NOB 500 TBC kod SUKL: 0124182
ZR: Zména (smysleného) nazvu lé¢ivého piipravku

- U nérodné registrovanych piipravkil v Lucembursku.

- U nérodné registrovanych piipravki v Belgii.

PERINDOPRIL ARGININE 5 mg/AMLODIPINE 10 mg SERVIER 58/208/08-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: POR TBL NOB 5 TBC kéd SUKL: 0124155

POR TBL NOB 7 TBC kod SUKL: 0124156

POR TBL NOB 10 TBC kod SUKL: 0124157

POR TBL NOB 14 TBC kod SUKL: 0124158

POR TBL NOB 20 TBC kod SUKL: 0124159

POR TBL NOB 28 TBC kod SUKL: 0124160

POR TBL NOB 30 TBC kod SUKL: 0124161

POR TBL NOB 50 TBC kod SUKL: 0124162

POR TBL NOB 56 TBC kod SUKL: 0124163

POR TBL NOB 60 TBC kod SUKL: 0124164

POR TBL NOB 90 TBC kod SUKL: 0124165

POR TBL NOB 100 TBC kod SUKL: 0124166

POR TBL NOB 120 TBC kod SUKL: 0124167

POR TBL NOB 500 TBC kod SUKL: 0124168
ZR: Zména (smyslené¢ho) ndzvu lécivého ptipravku



- U nérodné registrovanych piipravkil v Lucembursku.
- U nérodné registrovanych piipravki v Belgii.

PERINDOPRIL ARGININE 5 mg/AMLODIPINE 5 mg SERVIER 58/207/08-C

D:
B:

ZR:

LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
POR TBL NOB 5 TBC kod SUKL: 0124141

POR TBL NOB 7 TBC kéd SUKL: 0124142

POR TBL NOB 10 TBC kod SUKL: 0124143

POR TBL NOB 14 TBC kéd SUKL: 0124144

POR TBL NOB 20 TBC kod SUKL: 0124145

POR TBL NOB 28 TBC kod SUKL: 0124146

POR TBL NOB 30 TBC kod SUKL: 0124147

POR TBL NOB 50 TBC kod SUKL: 0124148

POR TBL NOB 56 TBC kod SUKL: 0124149

POR TBL NOB 60 TBC kod SUKL: 0124150

POR TBL NOB 90 TBC kod SUKL: 0124151

POR TBL NOB 100 TBC kod SUKL: 0124152

POR TBL NOB 120 TBC kod SUKL: 0124153

POR TBL NOB 500 TBC kod SUKL: 0124154
Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku

- U nérodné registrovanych piipravkii v Lucembursku.
- U nérodné registrovanych piipravki v Belgii.

PIMAFUCORT 46/571/93-C

D:
B:

ZR:

ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

DRM UNG 1X15GM TUB koéd SUKL: 0061980

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 13.4.2011).

PRESID 10 mg 83/120/01-C

D:
B:

ZR:

TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
POR TBL RET 30X10MG BLI k6d SUKL: 0002959
POR TBL RET 100X10MG BLI kéd SUKL: 0002960
Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci
Zmeéna kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody
(s Gcinnosti od 7.4.2011).

PRESID 2,5 mg 83/118/01-C

D:
B:

ZR:

TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
POR TBL RET 30X2.5MG BLI kod SUKL 0002961
POR TBL RET 100X2.5MG BLI k6d SUKL: 0002962
Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci
Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody
(s Gcinnosti od 7.4.2011).




PRESID 5 mg 83/119/01-C

D:
B:

ZR:

TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
POR TBL RET 30X5MG BLI kéd SUKL 0002957
POR TBL RET 100X5MG BLI kéd SUKL: 0002958
Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci
Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody
(s t¢innosti od 7.4.2011).

ROXITHROMYCIN-RATIOPHARM 150 mg 15/112/03-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 10X150MG BLI kéd SUKL: 0010855

POR TBL FLM 12X150MG BLI k6d SUKL: 0010856

POR TBL FLM 14X150MG BLI k6d SUKL: 0010857

POR TBL FLM 16X150MG BLI k6d SUKL: 0010858

POR TBL FLM 20X150MG BLI k6d SUKL: 0010859

POR TBL FLM 100X150MG BLI kéd SUKL: 0010860

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

- ostatni latky (s i¢innosti od 13.4.2011).

ROXITHROMYCIN-RATIOPHARM 300 mg 15/113/03-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 5X300MG BLI kéd SUKL: 0010873

POR TBL FLM 7X300MG BLI koéd SUKL: 0010874

POR TBL FLM 10X300MG BLI kéd SUKL: 0010875

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lé¢ivé latky - od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky (s u¢innosti od 13.4.2011).

SCANLUX 300 mg/ml 48/284/03-C

D:
B:

SANOCHEMIA PHARMAZEUTIKA AG, VIDEN, Rakousko
INJ SOL 1X50ML/15GM VIA kod SUKL: 0013707
INJ SOL 1X100ML/30GM VIA kéd SUKL: 0013708
INJ SOL 30X50ML/15GM VIA kod SUKL: 0013709
INJ SOL 30X100ML/30GM VIA kod SUKL: 0013710
INJ SOL 1X50ML/15GM VIA kod SUKL: 0032474
INJ SOL 1X100ML/30GM VIA kod SUKL: 0032475
INJ SOL 1X200ML/60GM VIA kod SUKL: 0032476
INJ SOL 30X50ML/15GM VIA kod SUKL: 0032477
INJ SOL 30X100ML/30GM VIA kod SUKL: 0032478
INJ SOL 20X200ML/60GM VIA kod SUKL: 0032479
INJ SOL 10X50ML/15GM VIA kéd SUKL: 0052200
INJ SOL 10X50ML/15GM VIA kod SUKL: 0052201
INJ SOL 20X50ML/15GM VIA kod SUKL: 0052202
INJ SOL 10X100ML/30GM VIA kod SUKL: 0052203
INJ SOL 10X100ML/30GM VIA kod SUKL: 0052204



ZR:

INJ SOL 20X100ML/30GM VIA kéd SUKL: 0052205

INJ SOL 20X100ML/30GM VIA kéd SUKL: 0052206

INJ SOL 10X200ML/60GM VIA kéd SUKL: 0052207

INJ SOL 20X50ML/15GM VIA kéd SUKL: 0052209

Zmeéna vyrobce (vyroba, kontrola kvalita) kone¢ného ptipravku, upfesnéni adresy
propoustéjiciho vyrobce .

SCANLUX 370 mg/ml 48/285/03-C

D:
B:

ZR:

SANOCHEMIA PHARMAZEUTIKA AG, VIDEN, Rakousko
INJ SOL 1X50ML/18.5GM VIA kéd SUKL: 0013711
INJ SOL 1X100ML/37GM VIA kéd SUKL: 0013712
INJ SOL 30X50ML/18.GM VIA kéd SUKL: 0013713
INJ SOL 30X100ML/37GM VIA kéd SUKL: 0013714
INJ SOL 1X50ML/18.5GM VIA kéd SUKL: 0032480
INJ SOL 1X100ML/37GM VIA kéd SUKL: 0032481
INJ SOL 1X200ML/74GM VIA kéd SUKL: 0032482
INJ SOL 30X50ML/18.GM VIA kéd SUKL: 0032483
INJ SOL 30X100ML/37GM VIA kéd SUKL: 0032484
INJ SOL 20X200ML/74GM VIA kod SUKL: 0032485
INJ SOL 10X50ML/18.5GM VIA kod SUKL: 0052210
INJ SOL 10X50ML/18.5GM VIA kod SUKL: 0052211
INJ SOL 20X50ML/18.5GM VIA koéd SUKL: 0052213
INJ SOL 20X50ML/18.5GM VIA kod SUKL: 0052214
INJ SOL 10X100ML/37GM VIA kéd SUKL: 0052215
INJ SOL 10X100ML/37GM VIA kéd SUKL: 0052216
INJ SOL 20X100ML/37GM VIA kéd SUKL: 0052217
INJ SOL 20X100ML/37GM VIA kéd SUKL: 0052218
INJ SOL 10X200ML/37GM VIA kéd SUKL: 0052219
Zména vyrobce (vyroba, kontrola kvalita) kone¢ného ptipravku, uptfesnéni adresy
propoustéjiciho vyrobce.

SEROQUEL 100 68/455/99-C

D:
B:

ZR:

ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

POR TBL FLM 90X100MG BLI kod SUKL: 0013332

POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0058174

POR TBL FLM 60X100MG BLI kod SUKL: 0077039

Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 19.4.2011).

SEROQUEL 200 68/456/99-C

D:
B:

ZR:

ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

POR TBL FLM 90X200MG BLI kéd SUKL: 0013335

POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0044537

POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0058175

Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 19.4.2011).

SEROQUEL 25 68/454/99-C

D:
B:

ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0013328
POR TBL FLM 30X25MG BLI koéd SUKL: 0044535
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0058173



ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 19.4.2011).

SEROQUEL PROLONG 150 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/672/09-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 60X150MG BLI kéd SUKL: 0141840
POR TBL PRO 100X150MG BLI koéd SUKL: 0141841
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ti€innosti od 12.4.2011).

SEROQUEL PROLONG 200 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/223/08-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velk4 Britanie
B: POR TBL PRO 60X200MG BLI kod SUKL: 0114967
POR TBL PRO 100X200MG BLI kod SUKL: 0114968
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ti¢innosti od 12.4.2011).

SEROQUEL PROLONG 300 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/224/08-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velké Britanie
B: POR TBL PRO 60X300MG BLI kod SUKL: 0114949
POR TBL PRO 100X300MG BLI k6d SUKL: 0114950
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ti€innosti od 12.4.2011).

SEROQUEL PROLONG 400 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/225/08-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velk4 Britanie
B: POR TBL PRO 60X400MG BLI kod SUKL: 0114985
POR TBL PRO 100X400MG BLI kéd SUKL: 0114986
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ti€innosti od 12.4.2011).

SEROQUEL PROLONG 50 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/222/08-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 60X50MG BLI kod SUKL: 0114931
POR TBL PRO 100X50MG BLI kod SUKL: 0114932
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ti€innosti od 12.4.2011).

SILARDEX 5 mg POTAHOVANE TABLETY 24/520/10-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X5MG I BLI kod SUKL: 0145460

POR TBL FLM 10X5MG I BLI kéd SUKL: 0145461

POR TBL FLM 14X5MG 1 BLI kéd SUKL: 0145462

POR TBL FLM 28X5MG I BLI kéd SUKL: 0145463

POR TBL FLM 30X5MG I BLI k6d SUKL: 0145464

POR TBL FLM 50X5MG I BLI kéd SUKL: 0145465

POR TBL FLM 90X5MG I BLI kéd SUKL: 0145466

POR TBL FLM 7X5MG II BLI kod SUKL: 0145467

POR TBL FLM 10X5MG II BLI kéd SUKL: 0145468

POR TBL FLM 14X5MG II BLI kéd SUKL: 0145469

POR TBL FLM 28X5MG II BLI kéd SUKL: 0145470



POR TBL FLM 30X5MG II BLI kod SUKL: 0145471
POR TBL FLM 50X5MG II BLI kod SUKL: 0145472
POR TBL FLM 90X5MG II BLI kod SUKL: 0145473

ZR: - 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.

SINEMET CR 125 27/779/93-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL RET 100X125MG TBC kod SUKL: 0008000
POR TBL RET 100X250MG TBC kéd SUKL: 0094843
ZR: Ptidani nového vyrobce lé¢ivé latky Levodopum.

SINEMET CR 250 27/779/93-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL RET 100X125MG TBC kod SUKL: 0008000
POR TBL RET 100X250MG TBC kéd SUKL: 0094843
ZR: Ptidani nového vyrobce lécivé latky Levodopum.

SKOPRYL PLUS H 20 mg/12,5 mg 58/1008/10-C

D: ALKALOID D.O.O. LJUBLJANA, LJUBLJANA, Slovinsko

B: POR TBL NOB 30 BLI k6d SUKL: 0158951

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pifi vyrobnim
procesu 1écivé latky - od jiz schvaleného vyrobce
(s u¢innosti od 12.4.2011).

SOLUTION FOR HAEMOFILTRATION E2 87/373/99-C

D: BIEFFE MEDITAL S.P.A., GROSOTTO (SO), Italie

B: DLP HFL SOL 4X3000ML VAK kod SUKL: 0103044
DLP HFL SOL 2X5000ML VAK kéd SUKL: 0103045

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pifi vyrobnim
procesu lécivé latky - od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s u¢innosti od 16.4.2011).

STADALAX 61/520/97-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL OBD 20X5MG BLI kéd SUKL: 0057992
POR TBL OBD 50X5MG BLI kéd SUKL: 0087223
POR TBL OBD 100X5MG BLI k6d SUKL: 0087224
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky od jiz schvaleného vyrobce (s G¢innosti od 2011).
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 13.4.2011).




STADALAX 61/520/97-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B:  POR TBL OBD 20X5MG BLI kéd SUKL: 0057992
POR TBL OBD 50X5MG BLI kéd SUKL: 0087223
POR TBL OBD 100X5MG BLI k6d SUKL: 0087224
ZR: Zména zkousek nebo limitii pouzivanych v pribehu vyrobniho procesu piipravku
- ptidani novych zkousek a limith (s Gi¢innosti od 29.4.2011).
Zména specifikace konecného piipravku
- pridani nové zkousky do specifikace (s ti¢innosti od 29.4.2011).
Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etn¢ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 29.4.2011).

TAMUROX 87/469/06-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
B: POR CPS PRO 1X0,4MG BLI kéd SUKL: 0105850
POR CPS PRO 2X0,4MG BLI k6d SUKL: 0105851
POR CPS PRO 4X0,4MG BLI k6d SUKL: 0105852
POR CPS PRO 7X0,4MG BLI k6d SUKL: 0105853
POR CPS PRO 10X0,4MG BLI kod SUKL: 0105854
POR CPS PRO 14X0,4MG BLI kod SUKL: 0105855
POR CPS PRO 20X0,4MG BLI kod SUKL: 0105856
POR CPS PRO 28X0,4MG BLI kéd SUKL: 0105857
POR CPS PRO 30X0,4MG BLI kod SUKL: 0105858
POR CPS PRO 60X0,4MG BLI kod SUKL: 0105859
POR CPS PRO 56X0,4MG BLI kéd SUKL: 0105860
POR CPS PRO 98X0,4MG BLI kéd SUKL: 0105861
POR CPS PRO 100X0,4MG BLI koéd SUKL: 0105862
POR CPS PRO 50X0,4MG BLI kod SUKL: 0172140
POR CPS PRO 90X0,4MG BLI kod SUKL: 0172141
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto sekundarniho baleni.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto primarniho baleni.
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- v¢etn¢ kontroly/zkouseni Sarzi.

TIMOHEXAL 0,5% 64/287/98-C
D: HEXAL PHARMA AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0014566
OPH GTT SOL 3X5ML LGT kéd SUKL: 0014567
ZR: Zména v mezioperacnich kontrolach pti vyrobé piipravku.

TRALGIT 65/105/03-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR CPS DUR 10X50MG BLI kod SUKL: 0032085

POR CPS DUR 20X50MG BLI kéd SUKL: 0032086



ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pifi vyrobnim
procesu 1écivé latky - od nového / jiz schvaleného vyrobce (nahrazeni nebo piidani)

(s ucinnosti od 8.4.2011).

TRALGIT OROTAB 50 mg 65/575/10-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL DIS 10X50MG BLI kod SUKL: 0156716
POR TBL DIS 10X50MG BLI kéd SUKL: 0156717
POR TBL DIS 30X50MG BLI kéd SUKL: 0156718
POR TBL DIS 30X50MG BLI kéd SUKL: 0156719
POR TBL DIS 60X50MG BLI kéd SUKL: 0172016
POR TBL DIS 60X50MG BLI kéd SUKL: 0172017
ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pifi vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
(s u¢innosti od 8.4.2011).

TRALGIT SR 100 65/357/01-C

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

B: POR TBL PRO 100X100MG BLI k6d SUKL: 0017930
POR TBL PRO 10X100MG BLI k6d SUKL: 0059671
POR TBL PRO 30X100MG BLI kéd SUKL: 0059672
POR TBL PRO 50X100MG BLI kéd SUKL: 0059673

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pifi vyrobnim
procesu lécivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
(s uinnosti od 8.4.2011).

TRALGIT SR 150 65/048/03-C

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

B: POR TBL PRO 10X150MG BLI kéd SUKL: 0042775
POR TBL PRO 30X150MG BLI kéd SUKL: 0042776
POR TBL PRO 50X150MG BLI kéd SUKL: 0042777
POR TBL PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0042778

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pifi vyrobnim
procesu lécivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
(s u¢innosti od 8.4.2011).

TRALGIT SR 200 65/049/03-C

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

B: POR TBL PRO 10X200MG BLI kod SUKL: 0042779
POR TBL PRO 30X200MG BLI kéd SUKL: 0042780
POR TBL PRO 50X200MG BLI kéd SUKL: 0042781
POR TBL PRO 100X200MG BLI kéd SUKL: 0042782

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
(s uc¢innosti od 8.4.2011).



TRANDOLAPRIL GALEX 2 mg 58/499/09-C
D: GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko
B: PORCPS DUR 28X2MG BLI kod SUKL: 0134632
POR CPS DUR 30X2MG BLI kéd SUKL: 0134633
POR CPS DUR 56X2MG BLI kéd SUKL: 0134634
POR CPS DUR 60X2MG BLI kéd SUKL: 0134635
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni SarZi (s uc¢innosti od 20.11.2009).

TRANDOLAPRIL GALEX 4 mg 58/500/09-C
D: GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko
B: PORCPS DUR 28X4MG BLI kod SUKL: 0134636
POR CPS DUR 30X4MG BLI kéd SUKL: 0134637
POR CPS DUR 56X4MG BLI kéd SUKL: 0134638
POR CPS DUR 60X4MG BLI kéd SUKL: 0134639
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s i¢innosti od 20.11.2009).

TREZALKOVA NAT 94/182/98-C

D: MEGAFYT - R SPOL. S R.0O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika

B: POR SPC 1X50GM SCC kéd SUKL: 0076592

ZR: Uvedeni dokumentace do souladu s pozadavky § 30 zdkona o 1éCivech, tykajici se
registrace tradi¢nich rostlinnych ptipravki, dle § 113 odst. 6 zakona o 1é¢ivech.

TREZALKOVY CAJ 94/216/96-C
D: MEGAFYT - R SPOL. S R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kod SUKL: 0055948
POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115262
POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115263
POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115264
ZR: Uvedeni dokumentace do souladu s pozadavky § 30 zdkona o 1éCivech, tykajici se
registrace tradi¢nich rostlinnych piipravki, dle § 113 odst. 6 zdkona o lé€ivech.

ULTRA TECHNEKOW FM 88/419/92-C
D: MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko
B: RAD GEN 4.30GB EXP:D BOX kod SUKL: 0061196

RAD GEN 6.45GB EXP:D BOX kod SUKL: 0061197

RAD GEN 8.60GB EXP:D BOX kod SUKL: 0061198

RAD GEN 10.75GB EXP:D BOX kod SUKL: 0061199

RAD GEN 12.90GB EXP:D BOX kod SUKL: 0061200

RAD GEN 17.20GB EXP:D BOX kod SUKL: 0061201

RAD GEN 21.50GB EXP:D BOX kod SUKL: 0061202

RAD GEN 25.80GB EXP:D BOX kod SUKL: 0061203

RAD GEN 30.10GB EXP:D BOX kod SUKL: 0061204

RAD GEN 2.15GB EXP:D BOX kod SUKL: 0098326



ZR: 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
1ékopisem (s tcinnosti od 24.4.2011).

VENLAFAXIN TEVA 150 mg RETARD 30/382/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS RDR 28X150MG BLI kéd SUKL: 0163337
POR CPS RDR 10X150MG BLI koéd SUKL: 0163338
POR CPS RDR 30X150MG BLI kéd SUKL: 0163339
ZR: Zména vyrobniho postupu a mezioperacnich kontrol.

VENLAFAXIN TEVA 75 mg RETARD 30/381/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS RDR 28X75MG BLI kéd SUKL: 0163340
POR CPS RDR 14X75MG BLI kéd SUKL: 0163341
POR CPS RDR 30X75MG BLI kéd SUKL: 0163342
ZR: Zména vyrobniho postupu a mezioperacnich kontrol.

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

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

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

ZR: Zména textl souhrnu daji o ptipravku a piibalové informace v souladu s informacemi
v "Core Safety Profile".
Zména textu souhrnu udajii o pfipravku v bodé€ 4.8 nezadouci u€inky a nasledné v textu
ptibalové informace.bezpecnost
Aktualizace textl souhrnu udajti o pfipravku a nasledné piibalové informace v
souvislosti s pribéznou revizi informaci o pfipravku
(harmonizace s Core Data Sheet 2010).

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

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

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

ZR: Zména textl souhrnu daji o ptipravku a piibalové informace v souladu s informacemi
v "Core Safety Profile".
Zména textu souhrnu udajii o pfipravku v bodé€ 4.8 nezadouci u€inky a nasledné v textu
ptibalové informace.bezpecnost
Aktualizace textl souhrnu udajti o pfipravku a nasledné piibalové informace v
souvislosti s pribéznou revizi informaci o ptipravku
(harmonizace s Core Data Sheet 2010).

ZYVOXID 600 mg POTAHOVANE TABLETY 15/068/02-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X600MG BLI kéd SUKL: 0003902
POR TBL FLM 20X600MG BLI kéd SUKL: 0003904
POR TBL FLM 30X600MG BLI kéd SUKL: 0003906
POR TBL FLM 20X600MG DBU kod SUKL: 0010715
ZR: Pfidani vyrobniho procesu lécivé latky.
Pfidani vyrobniho mista lé¢ivé latky.
Zména specifikace 1é¢ivé latky (necistoty).
Zména kontrolnich metod 1é¢ivé latky.








