AGNUCASTON 94/690/97-C
D: BIONORICA SE, NEUMARKT, Némecko
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0010045
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0010046
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0010047
POR TBL FLM 300 BLI kéd SUKL: 0010052
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0094806
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u€innosti od 26.1.2011).

AMINOSTERIL N HEPA 8% 76/1003/92-S/C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0057545
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0057546
ZR: Mala zména vyrobniho procesu 1éCivé latky (s ucinnosti od 29.1.2011).

AMINOVEN 10% 76/298/01-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0003930
INF SOL 6X1000ML LAG kod SUKL: 0003933
INF SOL 1X1000ML LAG koéd SUKL: 0032811
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0032812
ZR: Mala zména vyrobniho procesu 1é€ivé latky (s uc¢innosti od 29.1.2011).

AMINOVEN 15% 76/299/01-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF SOL 10X250ML LAG kéd SUKL: 0003972
INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0003973
INF SOL 6X1000ML LAG ké6d SUKL: 0003974
INF SOL 1X1000ML LAG kéd SUKL: 0032815
INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0032816
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0032817
ZR: Mala zména vyrobniho procesu 1é€ivé latky (s uc¢innosti od 29.1.2011).

AMINOVEN 5% 76/297/01-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0003925
INF SOL 6X1000ML LAG kod SUKL: 0003926
INF SOL 1X500ML LAG ko6d SUKL: 0032813
INF SOL 1X1000ML LAG kod SUKL: 0032814
ZR: Mala zména vyrobniho procesu l1é€ivé latky (s uc¢innosti od 29.1.2011).

AMINOVENOES N PAED 10% 76/1001/92-S/C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF SOL 1X100ML 10% LAG kéd SUKL: 0017814
INF SOL 1X250ML 10% LAG kod SUKL: 0017815
INF SOL 1X500ML 10% LAG kéd SUKL: 0017816
INF SOL 10X100ML 10% LAG k6d SUKL: 0017820
INF SOL 10X250ML 10% LAG koéd SUKL: 0017821
INF SOL 10X500ML 10% LAG kéd SUKL: 0017822
ZR: Mala zména vyrobniho procesu 1é€ivé latky (s uc¢innosti od 29.1.2011).



ATORGAMMA 10 mg POTAHOVANA TABLETA

D:
B:

ZR:

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

POR TBL FLM 4X10MG BLI kod SUKL: 0157629
POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0157630
POR TBL FLM 10X10MG BLI kod SUKL: 0157631
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0157632
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0157633
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0157634
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0157635
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0157636
POR TBL FLM 56X10MG BLI k6d SUKL: 0157637
POR TBL FLM 84X10MG BLI k6d SUKL: 0157638
POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL: 0157639
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0157640
POR TBL FLM 200X 10MG BLI kod SUKL: 0157641
POR TBL FLM 500X10MG BLI kéd SUKL: 0157642
POR TBL FLM 10X10MG TBC kod SUKL: 0157643
POR TBL FLM 20X10MG TBC ké6d SUKL: 0157644
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0157645
POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0157646
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0157647
POR TBL FLM 200X10MG TBC kod SUKL: 0157648
POR TBL FLM 90X10MG BLI k6d SUKL: 0176681
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

- Zména v rozmezi aktualné schvéalenych velikosti baleni.

ATORGAMMA 20 mg POTAHOVANA TABLETA

D:
B:

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

POR TBL FLM 4X20MG BLI kod SUKL: 0157649
POR TBL FLM 7X20MG BLI k6d SUKL: 0157650
POR TBL FLM 10X20MG BLI kod SUKL: 0157651
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0157652
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0157653
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0157654
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0157655
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0157656
POR TBL FLM 56X20MG BLI k6d SUKL: 0157657
POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0157658
POR TBL FLM 98X20MG BLI k6d SUKL: 0157659
POR TBL FLM 100X20MG BLI kod SUKL: 0157660
POR TBL FLM 200X20MG BLI kod SUKL: 0157661
POR TBL FLM 500X20MG BLI kéd SUKL: 0157662
POR TBL FLM 10X20MG TBC kod SUKL: 0157663
POR TBL FLM 20X20MG TBC kéd SUKL: 0157664
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0157665
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0157666
POR TBL FLM 100X20MG TBC kod SUKL: 0157667
POR TBL FLM 200X20MG TBC kod SUKL: 0157668
POR TBL FLM 90X20MG BLI k6d SUKL: 0176682

31/135/10-C

31/136/10-C



ZR:

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

- Zména v rozmezi aktualné schvéalenych velikosti baleni.

ATORGAMMA 40 mg POTAHOVANA TABLETA

D:
B:

ZR:

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

POR TBL FLM 4X40MG BLI kod SUKL: 0157669
POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0157670
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0157671
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0157672
POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL: 0157673
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0157674
POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0157675
POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0157676
POR TBL FLM 56X40MG BLI k6d SUKL: 0157677
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0157678
POR TBL FLM 98X40MG BLI k6d SUKL: 0157679
POR TBL FLM 100X40MG BLI kod SUKL: 0157680
POR TBL FLM 200X40MG BLI kod SUKL: 0157681
POR TBL FLM 500X40MG BLI kéd SUKL: 0157682
POR TBL FLM 10X40MG TBC kod SUKL: 0157683
POR TBL FLM 20X40MG TBC kod SUKL: 0157684
POR TBL FLM 30X40MG TBC kéd SUKL: 0157685
POR TBL FLM 50X40MG TBC kod SUKL: 0157686
POR TBL FLM 100X40MG TBC kod SUKL: 0157687
POR TBL FLM 200X40MG TBC kod SUKL: 0157688
POR TBL FLM 90X40MG BLI k6d SUKL: 0176683
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

- Zména v rozmezi aktualné schvéalenych velikosti baleni.

AULIN

D:
B:

ZR:

MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika

POR GRA SOL 6SAC MDC kéd SUKL: 0002181
POR GRA SOL 15SAC MDC kéd SUKL: 0012894
POR GRA SOL 30SAC MDC kéd SUKL: 0012895
POR GRA SOL 3SAC MDC kéd SUKL: 0032845
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni.

AULIN

D:
B:

ZR:

MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika

POR TBL NOB 15X100MG BLI kod SUKL: 0012891
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0012892
POR TBL NOB 3X100MG BLI kéd SUKL: 0032846
POR TBL NOB 10X100MG BLI kéd SUKL: 0044354
POR TBL NOB 20X100MG BLI kod SUKL: 0044355
POR TBL NOB 6X100MG BLI koéd SUKL: 0059662
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni.

BERODUAL

31/137/10-C

29/180/97-C

29/179/97-C

14/144/95-C



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

B: INH SOL 1X20ML LGT kod SUKL: 0076496
INH SOL 1X40ML LGT kéd SUKL: 0076497

ZR: Zména souhrnu udajo o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s aktualizaci
firemni informace CCDS 0279-00 (ze dne 21.6.2010).

BERODUAL N 14/080/02-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEFIN,
Neémecko

B: INH SOL PSS 200DAV VNM kéd SUKL: 0002679
ZR: Zména v souhrnu tdajl o pfipravku a piibalové informaci v souvislosti s aktualizaci
firemni informace CCDS 0279-00.

BETAHISTIN ACTAVIS 24 mg 83/348/08-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL NOB 20X24MG BLI kod SUKL: 0176686
POR TBL NOB 30X24MG BLI kéd SUKL: 0176687
POR TBL NOB 40X24MG BLI k6d SUKL: 0176688
POR TBL NOB 50X24MG BLI kéd SUKL: 0176689
POR TBL NOB 60X24MG BLI k6d SUKL: 0176690
POR TBL NOB 100X24MG BLI kéd SUKL: 0176691
PE: 36
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku (diive Betahistin Nucleus 24 mg), Nizozemsku,
Mad’arsku, Italii, Polsku, Slovensku (s u¢innosti od 5.8.2009).
Zména nazvu lécivého piipravku v Portugalsku (s u¢innosti od 29.7.2009).
Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni uré¢eném k prodeji (na podkladé idaji v redlném case).

BICALUTAMIDUM GENTHON 50 mg POTAHOVANE TABLETY 44/313/07-C
D: GENTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI k6d SUKL: 0030782
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0030784
POR TBL FLM 90X50MG BLI kod SUKL: 0030785
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0030788
POR TBL FLM 280X50MG BLI kéd SUKL: 0030809
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0030810
POR TBL FLM 200X50MG BLI kod SUKL: 0030811
POR TBL FLM 140X50MG BLI kod SUKL: 0030812
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0115355
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0115357
POR TBL FLM 5X50MG BLI kéd SUKL: 0115359
POR TBL FLM 7X50MG BLI kéd SUKL: 0115360
POR TBL FLM 100X50MG BLI kod SUKL: 0115361
POR TBL FLM 84X50MG BLI kod SUKL: 0115362
POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0115363
ZR: Zména (smyslené¢ho) ndzvu lécivého pripravku - U narodné registrovanych piipravki
v Mad’arsku.




BROMHEXIN GALMED 8 52/049/06-C
D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X20ML LGT kod SUKL: 0014427
POR GTT SOL 1X30ML LGT kod SUKL: 0107749
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 28.1.2011).

BRONCHIPRET TYMIAN A BRECTAN SIRUP 94/352/10-C
D: BIONORICA SE, NEUMARKT, Némecko
B: POR SIR 1X50ML LAG kod SUKL: 0136001
POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0136002
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 26.1.2011).

BRONCHIPRET TYMIAN A PRVOSENKA, POTAHOVANE TABLETY 94/215/01-C
D: BIONORICA SE, NEUMARKT, Némecko
B: POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0058921
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0058922
POR TBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0058923
POR TBL FLM 500 BLI kéd SUKL: 0058924
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 26.1.2011).

CALGEL 95/127/95-C

D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie

B: ORM GEL 1X10GM TUB kéd SUKL: 0046200

ZR: Ptedlozeni 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 schvéleného vyrobce (s ucinnosti od 27.1.2011).

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: Zména v oznaceni na obalu (s uc¢innosti od 9.3.2011).

CLEXANE 16/250/93-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 10X0.2ML/2KU ISP kod SUKL: 0115400
INJ SOL 10X0.4ML/4KU ISP kod SUKL: 0115401
INJ SOL 10X0.6ML/6KU ISP kod SUKL: 0115402
INJ SOL 10X0.8ML/8KU ISP kod SUKL: 0115403
INJ SOL 10X1ML/10KU ISP kéd SUKL: 0115404
INJ SOL 2X0.2ML/2KU ISP kod SUKL: 0115405
INJ SOL 2X0.4ML/4KU ISP kod SUKL: 0115406
INJ SOL 2X0.6ML/6KU ISP kod SUKL: 0115407
INJ SOL 2X0.8ML/8KU ISP kod SUKL: 0115408
INJ SOL 2X1ML/10KU ISP kod SUKL: 0115409



ZR:

INJ SOL 50X0.2ML/2KU ISP kod SUKL: 0125286

INJ SOL 50X0.4ML/4KU ISP kod SUKL: 0125287

INJ SOL 50X0.6ML/6KU ISP kod SUKL: 0125288

INJ SOL 50X0.8ML/8KU ISP kod SUKL: 0125289

INJ SOL 50X1ML/10KU ISP kéd SUKL: 0125290

Zména velikosti Sarze piipravku, prodlouZeni maximalni doby uchovéavani
nerozplnéného pripravku.

COGNITIV 10 mg 27/177/98-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0055765
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0055766
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0095551
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0095552
ZR: Zména v souhrnu tdajii o piipravku v bod¢ 4.2 Davkovani a zpiisob podani, 4.3
Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti, 4.5 Interakce s
jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce, 4.6 T&hotenstvi a kojeni, 4.7 Uginky
na schopnost fidit a obsluhovat stroje, 4.8 Nezadouci ucinky, 4.9 Pfedavkovéni a tim
souvisejici zmény v piibalové informaci v souvislosti aktualizaci Core Safety Profile.
COGNITIV 5 mg 27/176/98-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 50X5MG BLI k6d SUKL: 0055763
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0055764
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0095549
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0095550
ZR: Zména v souhrnu tdajii o piipravku v bod¢ 4.2 Davkovani a zpiisob podani, 4.3
Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti, 4.5 Interakce s
jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce, 4.6 T&hotenstvi a kojeni, 4.7 Uginky
na schopnost fidit a obsluhovat stroje, 4.8 Nezadouci ucinky, 4.9 Pfedavkovéni a tim
souvisejici zmény v piibalové informaci v souvislosti aktualizaci Core Safety Profile.
DIVIGEL 0,1% 56/007/00-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: DRM GEL 28X1GM MDC kéd SUKL: 0044709
DRM GEL 91X1GM MDC kéd SUKL: 0044710
DRM GEL 28X0.5GM MDC kéd SUKL: 0044711
DRM GEL 91X0.5GM MDC kéd SUKL: 0044712
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s uc¢innosti od 18.2.2011).
DONEPEZIL-RATIOPHARM 10 mg 06/390/09-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0144884

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0144885
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0144886
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0144887
POR TBL FLM 56X10MG BLI koéd SUKL: 0144888
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0144889
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0144890
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0144891



POR TBL FLM 120X10MG BLI k6d SUKL: 0144892

ZR: Zména limitu pro zbytkové rozpoustédlo diisopropylether.
EBRANTIL 30 RETARD 58/118/85-A/C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR CPS PRO 20X30MG BLI kod SUKL: 0083252
POR CPS PRO 50X30MG BLI kod SUKL: 0083270
POR CPS PRO 100X30MG BLI k6d SUKL: 0083271
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s uc¢innosti od 28.1.2011).
EBRANTIL 60 RETARD 58/118/85-B/C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR CPS PRO 50X60MG BLI kod SUKL: 0083272
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s uc¢innosti od 28.1.2011).
EGITROMB 75 mg 16/471/09-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL FLM 28X75MG BLI kod SUKL: 0141343
POR TBL FLM 84X75MG BLI koéd SUKL: 0151180
POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0151181
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu 1écivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, piichézi-li
v uvahu) 1é¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktualné
schvaleny vyrobce.
Zmeéna v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1écivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- Rozsiteni schvalenych limith ve specifikacich vychozich surovin/meziprodukt, které
muze mit vyznamny vliv na celkovou jakost 1é¢ivé latky a/nebo kone¢ného ptipravku.
ESCITALOPRAM TEVA 10 mg 30/166/09-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0151311

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0151312
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0151313
POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0151314
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0151315
POR TBL FLM 49X10MG BLI kéd SUKL: 0151316
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0151317
POR TBL FLM 56X10MG BLI koéd SUKL: 0151318
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0151319
POR TBL FLM 98X10MG BLI koéd SUKL: 0151320
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0151321
POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0151322
POR TBL FLM 500X10MG BLI k6d SUKL: 0151323
POR TBL FLM 50X1X10MG BLI kod SUKL: 0151324
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0151325



POR TBL FLM 49X1X10MG BLI k6d SUKL: 0151326

POR TBL FLM 100X1X10MG BLI kéd SUKL: 0151327

POR TBL FLM 500X1X10MG BLI kod SUKL: 0151328
ZR: Pfidani vyrobce 1éCivé latky.

FLUDARA 44/839/94-C
D: GENZYME EUROPE B.V., NAARDEN, Nizozemsko
B: INJPLV SOL 5X50MG VIA kod SUKL: 0176523
ZR: Pridani dal§iho vyrobce 1é¢ivé latky do vyrobniho fetézce.
Malé zmény ve vyrobnim procesu.

FLUDARA 44/181/01-C
D: GENZYME EUROPE B.V., NAARDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 15X10MG BLI kod SUKL: 0176521
POR TBL FLM 20X10MG BLI koéd SUKL: 0176522
ZR: Ptidani dalSiho vyrobce 1écivé latky do vyrobniho fetézce.
Malé zmény ve vyrobnim procesu.

GASEC-20 09/524/97-C
D:  MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko
B: PORCPS DUR 14X20MG TBC kod SUKL: 0012507
POR CPS DUR 42X20MG TBC kéd SUKL: 0047472
POR CPS DUR 56X20MG TBC kéd SUKL: 0047473
POR CPS DUR 7X20MG TBC kéd SUKL: 0053345
POR CPS DUR 28X20MG TBC kéd SUKL: 0053346
ZR: Zména specifikace konecného ptipravku.

GERODORM 57/186/96-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL NOB 30X40MG BLI k6d SUKL: 0162696
POR TBL NOB 10X40MG BLI k6d SUKL: 0162697
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- vSechny dals$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od 18.2.2011).
Nahrazeni nebo pfiddni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 18.2.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s G¢innosti od 18.2.2011).

GLICLAZIDE SR POLPHARMA 18/410/10-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI
Polsko

B: POR TBL RET 10X30MG BLI kéd SUKL: 0145354
POR TBL RET 20X30MG BLI kod SUKL: 0145355
POR TBL RET 28X30MG BLI koéd SUKL: 0145356
POR TBL RET 30X30MG BLI kod SUKL: 0145357
POR TBL RET 56X30MG BLI koéd SUKL: 0145358



POR TBL RET 60X30MG BLI kod SUKL: 0145359
POR TBL RET 90X30MG BLI kéd SUKL: 0145360
POR TBL RET 98X30MG BLI kod SUKL: 0145361
POR TBL RET 100X30MG BLI kéd SUKL: 0145362
POR TBL RET 120X30MG BLI kod SUKL: 0145363
POR TBL RET 180X30MG BLI kéd SUKL: 0145364
POR TBL RET 30X30MG TBC ko6d SUKL: 0145365
POR TBL RET 100X30MG TBC kéd SUKL: 0145366
POR TBL RET 180X30MG TBC kod SUKL: 0145367
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- v€etné kontroly/zkousSeni Sarzi.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni.
Zmeéna velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného ptipravku
- Az 10tinasobek aktualné schvalené velikosti Sarze.
Zmeéna ve vyrobnim procesu konecného piipravku
- Jind zména.
Nahrazeni nebo pfidani 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 konecného ptipravku
- Misto, kde probihé (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekunddrniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravki.

GUAJACURAN 70/556/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL OBD 30X200MG BLI kéd SUKL: 0094234

ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 3.2.2011).

GUAJACURAN 5% 70/557/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJSOL 10X10ML/0.5GM AMP kod SUKL: 0058249

ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 3.2.2011).

INDAP 50/481/97-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0096696
POR CPS DUR 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0151949
ZR: Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem daju o ptipravku (s ucinnosti
od 7.4.2011).

JUMEX 10 mg 27/1230/97-C

D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X10MG TBC kéd SUKL: 0053103

ZR: Zména v souhrnu Udaji o ptipravku v bodé 4.2 Davkovani a zplisob podani, 4.3
Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti, 4.5 Interakce s
Jinymi lé€ivymi pfipravky a jiné formy interakce, 4.8 Nezadouci ucinky, 4.9



Predavkovani a tim souvisejici zmény v piibalové informaci v souvislosti aktualizaci
bezpecnostnich udajli na zdkladé PSUR WS CZ//PSUR/0022/01.

JUMEX 5 mg 27/044/84-S/C

D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0031036

ZR: Zména v souhrnu tdajii o piipravku v bodé 4.2 Davkovani a zpiisob podani, 4.3
Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti, 4.5 Interakce s
jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce, 4.8 NezZadouci U€inky, 4.9
Predavkovani a tim souvisejici zmény v piibalové informaci v souvislosti aktualizaci
bezpecnostnich daji na zakladé PSUR WS CZ//PSUR/0022/01.

KLACID 250 mg/5 ml 15/355/98-C
D: ABBOTT S.R.L., CAMPOVERDE DI APRILIA, LATINA, Italie
B: POR GRA SUS lXSOML LAG kéd SUKL: 0053198
POR GRA SUS 1X60ML LAG kéd SUKL: 0053199
POR GRA SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0053800
ZR: Zména vnitiniho obalu 1é¢ivého piipravku.

KOZLIK KNEIPP 94/316/05-C
D: KNEIPP WERKE, WURZBURG, Némecko
B: POR TBL FLM 90X500MG BLI kod SUKL: 0079582
ZR: Zmeéna slozeni konecného ptipravku tykajici se kvantitativniho slozeni pomocnych
latek.
Zm¢ena specifikace kone¢ného piipravku.

MASTODYNON 94/021/98-C
D: BIONORICA SE, NEUMARKT, Némecko
B: POR GTT SOL 1X50ML LAG kod SUKL: 0045546
POR GTT SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0045547
POR GTT SOL 1X200ML LAG kod SUKL: 0045548
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 26.1.2011).

MASTODYNON TABLETY 94/505/10-C
D: BIONORICA SE, NEUMARKT, Némecko
B: POR TBL NOB 60 BLI kod SUKL: 0084937
POR TBL NOB 120 BLI kéd SUKL: 0084938
POR TBL NOB 240 BLI kéd SUKL: 0084939
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 26.1.2011).

MEDISOL BI0 87/173/03-C
D: MEDITES PHARMA, SPOL. S R.O., ROZNOV POD RADHOSTEM, Ceska republika
B: DLP HFL SOL 1X4.8LT+SO VAK kod SUKL: 0032221
DLP HFL SOL 2X4.8LT+SO VAK ké6d SUKL: 0032222
ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele sloZzek nebo pomiicek, které¢ jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomticek
pro aplikaci inhalatorii s odmétenou davkou
- vypusteéni dodavatele (s ti¢innosti od 31.1.2011).

MEDISOL BI4 87/174/03-C



MEDITES PHARMA, SPOL. S R.0., ROZNOV POD RADHOSTEM, Cesk4 republika
DLP HFL SOL 1X4.8LT+SO VAK kéd SUKL: 0032223

DLP HFL SOL 2X4.8LT+SO VAK kéd SUKL: 0032224

ZR: Zména (nahrazeni, piidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomtcek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomtcek
pro aplikaci inhalatord s odméfenou davkou

- vypusténi dodavatele (s u€innosti od 31.1.2011).

w9

MEDISOL K 2 87/162/00-C
D: MEDITES PHARMA, SPOL. S R.O., ROZNOV POD RADHOSTEM, Ceska republika
B: DLP HFL SOL 1X5LT VAK ko6d SUKL: 0054113
DLP HFL SOL 2X5LT VAK kéd SUKL: 0054114
ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele sloZzek nebo pomiicek, které¢ jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomticek
pro aplikaci inhalatorii s odmétenou davkou
- vypusteéni dodavatele (s ti¢innosti od 31.1.2011).

MENOFEM 94/251/00-C
D: BIONORICA SE, NEUMARKT, Némecko
B: POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0122307
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0125118
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL: 0125119
POR TBL FLM (3X30)X20MG BLI koéd SUKL: 0125120
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 26.1.2011).

MESULID 29/124/01-C
D: CSCPHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko
B: POR GRA SOL 6X100MG MDC kéd SUKL: 0004093

POR GRA SOL 15X100MG MDC kéd SUKL: 0005931

POR GRA SOL 30X100MG MDC kéd SUKL: 0005932

POR GRA SOL 3X100MG MDC kéd SUKL: 0032582
ZR: Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku

- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni.

MESULID 29/125/01-C
D: CSC PHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko
B: POR TBL NOB 6X100MG BLI kod SUKL: 0004097

POR TBL NOB 10X100MG BLI kéd SUKL: 0004108

POR TBL NOB 20X100MG BLI kod SUKL: 0004112

POR TBL NOB 15X100MG BLI kéd SUKL: 0005928

POR TBL NOB 30X100MG BLI kod SUKL: 0005929

POR TBL NOB 3X100MG BLI koéd SUKL: 0032847
ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- Vypusténi velikosti (velikosti) baleni.

NEPHROTECT 76/994/92-S/C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INF SOL 1X250ML LAG kod SUKL: 0137500

INF SOL 10X250ML LAG koéd SUKL: 0142001

INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0142002



INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0142003
ZR: Mala zména vyrobniho procesu 1é€ivé latky (s uc¢innosti od 29.1.2011).

NITROMINT 2,6 mg 83/419/99-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL RET 60X2.6MG TBC kod SUKL: 0031089

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s €innosti od
25.1.2011).

ORFIRIL 150 21/142/92-A/C

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

B: POR TBL ENT 50X150MG TBC kod SUKL: 0061183
POR TBL ENT 100X150MG TBC kéd SUKL: 0061186

ZR: Zména Souhrnu udaju o ptipravku v zdsad€ podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v rdmci postupu pirezkouméni pro piivodni 1é¢ivy ptipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s ucinnosti od 24.11.2010).

ORFIRIL 300 21/142/92-B/C

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Né¢mecko

B: POR TBL ENT 50X300MG TBC kod SUKL: 0061184
POR TBL ENT 100X300MG PP TBC kod SUKL: 0061187
POR TBL ENT 100X300MG PE TBC kéd SUKL: 0125443

ZR: Zména Souhrnu udajii o piipravku v zasad€ podobného ptipravku v dasledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu prezkoumani pro ptavodni 1€¢ivy ptipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s ucinnosti od 24.11.2010).

ORFIRIL 600 21/142/92-C/C

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Né¢mecko

B: POR TBL ENT 50X600MG PP TBC kéd SUKL: 0061185
POR TBL ENT 50X600MG PE TBC kod SUKL: 0125444

ZR: Zména Souhrnu udajii o piipravku v zasad€ podobného ptipravku v dasledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu prezkoumani pro pavodni 1€¢ivy ptipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s ucinnosti od 24.11.2010).

ORFIRIL LONG 1000 mg 21/086/00-C

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Né¢mecko

B: POR TBL PRO 50X1GM-SAC MDC kéd SUKL: 0057718
POR TBL PRO 100X1GM-SAC MDC kéd SUKL: 0057719
POR TBL PRO 200X1GM-SAC MDC kéd SUKL: 0057720

ZR: Zména Souhrnu udaji o ptipravku v zdsadé podobného ptipravku v disledku
rozhodnuti Komise v rdmci postupu prezkoumdani pro piivodni 1é¢ivy ptipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s ucinnosti od 24.11.2010).

ORFIRIL LONG 150 mg 21/083/00-C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: POR CPS PRO 50X150MG-PP TBC kéd SUKL: 0057709
POR CPS PRO 100X150MG-PP TBC kéd SUKL: 0057710
POR CPS PRO 200X150MG-PP TBC kéd SUKL: 0057711
ZR: Zména Souhrnu udajii o piipravku v zasad€ podobného ptipravku v disledku



rozhodnuti Komise v ramci postupu prezkoumani pro pavodni 1€¢ivy ptipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s ucinnosti od 24.11.2010).

ORFIRIL LONG 300 mg 21/084/00-C

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

B: POR CPS PRO 50X300MG-PP TBC ké6d SUKL: 0057712
POR CPS PRO 100X300MG-PP TBC kéd SUKL: 0057713
POR CPS PRO 200X300MG-PP TBC kod SUKL: 0057714

ZR: Zména Souhrnu udaju o ptipravku v zédsad€é podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v rdmci postupu prezkoumdani pro piivodni 1é¢ivy ptipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s €innosti od 24.11.2010).

ORFIRIL LONG 500 mg 21/085/00-C

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

B: POR TBL PRO 50X500MG-SAC MDC kéd SUKL: 0057715
POR TBL PRO 100X500MG-SA MDC kéd SUKL: 0057716
POR TBL PRO 200X500MG-SA MDC kéd SUKL: 0057717

ZR: Zména Souhrnu udajii o piipravku v zasad€ podobného ptipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu pifezkoumani pro pavodni 1€¢ivy ptipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s ucinnosti od 24.11.2010).

OSPAMOX 125 mg/5 ml 15/731/94-A/C

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR PLV SUS 1X60ML LAG kéd SUKL: 0066365

ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- mal4 zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 3.2.2011).

OSPAMOX 250 mg/5 ml 15/731/94-B/C

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR PLV SUS 1X60ML LAG kéd SUKL: 0066366

ZR: Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1écivé latky
- mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 3.2.2011).

OSPEN 400 15/089/98-C

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR SIR 1X150ML LAG kéd SUKL: 0049549
POR SIR 1X60ML LAG kéd SUKL: 0066363

ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky (charakteristika, necistoty).
Zména kontrolnich metod 1é¢ivé latky.

QUETROP 100 mg POTAHOVANE TABLETY 68/069/10-C

D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0142852
POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0142853
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0163422

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/ptislusnym narodnim organem

v dasledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného



opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych 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 né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.

QUETROP 150 mg POTAHOVANE TABLETY 68/070/10-C

D:
B:

ZR:

GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL FLM 60X150MG BLI k6d SUKL: 0142854
POR TBL FLM 90X150MG BLI k6d SUKL: 0142855
POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0163423
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem
v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni tfidy ptipravk,
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 dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

QUETROP 200 mg POTAHOVANE TABLETY 68/071/10-C

D:
B:

ZR:

GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 60X200MG BLI k6d SUKL: 0142856
POR TBL FLM 90X200MG BLI k6d SUKL: 0142857
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

QUETROP 25 mg POTAHOVANE TABLETY 68/068/10-C

D:
B:

ZR:

GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0142851
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym ndrodnim organem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravk,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC piislusného orgénu

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

QUETROP 300 mg POTAHOVANE TABLETY 68/072/10-C

D:
B:

ZR:

GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

POR TBL FLM 60X300MG BLI k6d SUKL: 0142858

POR TBL FLM 90X300MG BLI k6d SUKL: 0142859

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym ndrodnim organem

v dasledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravki,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych 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 né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.

REMIFENTANIL B. BRAUN 1 mg 05/748/10-C

D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko

B: INJ+INF PLV CSL 5XIMG VIA kéd SUKL: 0161489

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/ptislusnym narodnim organem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpec¢nostniho omezeni, znaeni tfidy ptipravka,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepredklada zadné nove udaje.

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

REMIFENTANIL B. BRAUN 2 mg 05/749/10-C

D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko

B:  INJ+INF PLV CSL 5X2MG VIA kéd SUKL: 0161490

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravki,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych 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 né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.

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

REVALID 86/042/02-C
D: EWOPHARMA INTERNATIONAL, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR CPS DUR 30 BLI kéd SUKL: 0017034
POR CPS DUR 120 BLI kéd SUKL: 0017035
POR CPS DUR 270 BLI kéd SUKL: 0017036
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s u¢innosti od 2.2.2011).

RISPERIDON ORION 1 mg/ ml PERORALNI ROZTOK 68/214/08-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR SOL 1X30ML/30MG LAG kod SUKL: 0124562
POR SOL 1X60ML/60MG LAG kéd SUKL: 0124563
POR SOL 1X100ML/100MG LAG kod SUKL: 0124564
POR SOL 1X120ML/120MG LAG kod SUKL: 0124565

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského Iékopisu k ptislusSné monografii Evropského
1€kopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce.




RISPERIGAMMA 1 mg 68/555/09-C

D:
B:

ZR:

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

POR TBL FLM 10X1MG BLI kéd SUKL: 0143542

POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0143543

POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0143544

POR TBL FLM 50X1MG BLI kod SUKL: 0143545

POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0143546

POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0143547

POR TBL FLM 100X1MG BLI koéd SUKL: 0143548

POR TBL FLM 250X1MG BLI kéd SUKL: 0143549

POR TBL FLM 1000X1MG BLI k6d SUKL: 0143550

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym ndrodnim organem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu

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

RISPERIGAMMA 2 mg 68/556/09-C

D:
B:

ZR:

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

POR TBL FLM 10X2MG BLI kod SUKL: 0143551

POR TBL FLM 20X2MG BLI koéd SUKL: 0143552

POR TBL FLM 30X2MG BLI kod SUKL: 0143553

POR TBL FLM 50X2MG BLI kod SUKL: 0143554

POR TBL FLM 60X2MG BLI kod SUKL: 0143555

POR TBL FLM 100X2MG BLI kéd SUKL: 0143556

POR TBL FLM 100X2MG BLI kéd SUKL: 0143557

POR TBL FLM 250X2MG BLI kéd SUKL: 0143558

POR TBL FLM 1000X2MG BLI k6d SUKL: 0143559

Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

v dasledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

RISPERIGAMMA 3 mg 68/557/09-C

D:
B:

ZR:

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

POR TBL FLM 10X3MG BLI kod SUKL: 0143561

POR TBL FLM 20X3MG BLI kod SUKL: 0143562

POR TBL FLM 50X3MG BLI kod SUKL: 0143563

POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0143564

POR TBL FLM 100X3MG BLI kod SUKL: 0143565

POR TBL FLM 100X3MG BLI kéd SUKL: 0143566

POR TBL FLM 250X3MG BLI kéd SUKL: 0143567

POR TBL FLM 1000X3MG BLI kod SUKL: 0143568

Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem
v dasledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,



Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

RISPERIGAMMA 4 mg 68/558/09-C

D:
B:

ZR:

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

POR TBL FLM 10X4MG BLI kod SUKL: 0143569

POR TBL FLM 20X4MG BLI kod SUKL: 0143570

POR TBL FLM 30X4MG BLI kod SUKL: 0143571

POR TBL FLM 50X4MG BLI kod SUKL: 0143572

POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0143573

POR TBL FLM 100X4MG BLI kéd SUKL: 0143574

POR TBL FLM 100X4MG BLI kod SUKL: 0143575

POR TBL FLM 250X4MG BLI kéd SUKL: 0143576

POR TBL FLM 1000X4MG BLI k6d SUKL: 0143577

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym ndrodnim organem

v dasledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec€nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych 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.

SEROQUEL 100 68/455/99-C

D:
B:

ZR:

ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velké Britanie
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0013332

POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0058174

POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0077039

Aktualizace Detailniho popisu farmakovigilanéniho systému.

SEROQUEL 200 68/456/99-C

D:
B:

ZR:

ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velk4 Britanie
POR TBL FLM 9OX2OOMG BLI k6d SUKL: 0013335

POR TBL FLM 60X200MG BLI kod SUKL: 0044537

POR TBL FLM 30X200MG BLI k6d SUKL: 0058175

Aktualizace Detailniho popisu farmakovigilan¢niho systému.

SEROQUEL 25 68/454/99-C

D:
B:

ZR:

ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velké Britanie
POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0013328

POR TBL FLM 30X25MG BLI kod SUKL: 0044535

POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0058173

Aktualizace Detailniho popisu farmakovigilanéniho systému.

SEROQUEL PROLONG 150 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM

D:
B:

68/672/09-C
ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
POR TBL PRO 60X150MG BLI k6d SUKL: 0141840



POR TBL PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0141841
ZR: Aktualizace Detailniho popisu farmakovigilanéniho systému.

SEROQUEL PROLONG 200 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/223/08-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 60X200MG BLI kod SUKL: 0114967
POR TBL PRO 100X200MG BLI kod SUKL: 0114968
ZR: Aktualizace Detailniho popisu farmakovigilanéniho systému.

SEROQUEL PROLONG 300 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/224/08-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B:  POR TBL PRO 60X300MG BLI kod SUKL: 0114949
POR TBL PRO 100X300MG BLI kod SUKL: 0114950
ZR: Aktualizace Detailniho popisu farmakovigilanéniho systému.

SEROQUEL PROLONG 400 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/225/08-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 60X400MG BLI kod SUKL: 0114985
POR TBL PRO 100X400MG BLI kod SUKL: 0114986
ZR: Aktualizace Detailniho popisu farmakovigilanéniho systému.

SEROQUEL PROLONG 50 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/222/08-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 60X50MG BLI k6d SUKL: 0114931
POR TBL PRO 100X50MG BLI kod SUKL: 0114932
ZR: Aktualizace Detailniho popisu farmakovigilanéniho systému.

SIMVASTATIN MYLAN 10 mg 31/471/06-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
B:  POR TBL FLM 10X10MG TBC kod SUKL: 0144052

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0144053

POR TBL FLM 10X10MG BLI kod SUKL: 0144054

POR TBL FLM 20X10MG TBC kéd SUKL: 0144055

POR TBL FLM 20X10MG BLI kod SUKL: 0144056

POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0144057

POR TBL FLM 28X10MG TBC kéd SUKL: 0144058

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0144059

POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0144060

POR TBL FLM 30X10MG TBC ko6d SUKL: 0144061

POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0144062

POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0144063

POR TBL FLM 49X 10MG TBC kod SUKL: 0144064

POR TBL FLM 49X10MG BLI k6d SUKL: 0144065

POR TBL FLM 49X10MG BLI kod SUKL: 0144066

POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0144067

POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0144068



ZR:

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0144069

POR TBL FLM 56X10MG TBC kod SUKL: 0144070

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0144071

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0144073

POR TBL FLM 60X10MG TBC kod SUKL: 0144074

POR TBL FLM 60X 10MG BLI kéd SUKL: 0144075

POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0144076

POR TBL FLM 84X10MG TBC kéd SUKL: 0144077

POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0144078

POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0144079

POR TBL FLM 90X10MG TBC kod SUKL: 0144080

POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0144081

POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0144082

POR TBL FLM 98X10MG TBC kéd SUKL: 0144083

POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0144084

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0144085

POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0144086

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0144087

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0144088

POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0144089

POR TBL FLM 250X10MG BLI k6d SUKL: 0144090

POR TBL FLM 250X10MG BLI k6d SUKL: 0144091

POR TBL FLM 1000X10MG TBC kéd SUKL: 0176692

POR TBL FLM 1000X10MG BLI kéd SUKL: 0176693

POR TBL FLM 1000X10MG BLI kod SUKL: 0176694

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s u¢innosti od
9.10.2009).

Aktualizace souhrnu idaji o ptipravku a ptibalové informace.

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/ptislusnym narodnim organem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znacenti tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu tizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkt, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

SIMVASTATIN MYLAN 20 mg 31/472/06-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
POR TBL FLM 10X20MG TBC kod SUKL: 0144092
POR TBL FLM 10X20MG BLI kod SUKL: 0144093
POR TBL FLM 10X20MG BLI kod SUKL: 0144094
POR TBL FLM 20X20MG TBC kéd SUKL: 0144095
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0144096
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0144097
POR TBL FLM 28X20MG TBC kéd SUKL: 0144098
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0144099
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0144100
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0144101



ZR:

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0144102

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0144103

POR TBL FLM 49X20MG TBC kod SUKL: 0144104

POR TBL FLM 49X20MG BLI kéd SUKL: 0144105

POR TBL FLM 49X20MG BLI kéd SUKL: 0144106

POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0144107

POR TBL FLM 50X20MG BLI koéd SUKL: 0144108

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0144109

POR TBL FLM 56X20MG TBC kod SUKL: 0144110

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0144111

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0144112

POR TBL FLM 60X20MG TBC kod SUKL: 0144113

POR TBL FLM 60X20MG BLI koéd SUKL: 0144114

POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0144115

POR TBL FLM 84X20MG TBC kod SUKL: 0144116

POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0144117

POR TBL FLM 84X20MG BLI koéd SUKL: 0144118

POR TBL FLM 90X20MG TBC kod SUKL: 0144119

POR TBL FLM 90X20MG BLI koéd SUKL: 0144120

POR TBL FLM 98X20MG TBC kod SUKL: 0144121

POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0144122

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0144123

POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0144124

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0144125

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0144126

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0144127

POR TBL FLM 250X20MG TBC kéd SUKL: 0144128

POR TBL FLM 250X20MG BLI k6d SUKL: 0144129

POR TBL FLM 250X20MG BLI k6d SUKL: 0144130

POR TBL FLM 1000X20MG TBC kéd SUKL: 0176695

POR TBL FLM 1000X20MG BLI kéd SUKL: 0176696

POR TBL FLM 1000X20MG BLI k6d SUKL: 0176697

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dobé¢ (s u¢innosti od
9.10.2009).

Aktualizace souhrnu udajt o ptipravku a ptibalové informace.

Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMEA/ptisluSnym narodnim organem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravk,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

SIMVASTATIN MYLAN 40 mg 31/473/06-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 10X4OMG TBC kéd SUKL: 0144131

POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0144132

POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0144133



ZR:

POR TBL FLM 20X40MG TBC kod SUKL: 0144134

POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0144135

POR TBL FLM 20X40MG BLI koéd SUKL: 0144136

POR TBL FLM 28X40MG TBC kéd SUKL: 0144137

POR TBL FLM 28X40MG BLI koéd SUKL: 0144138

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0144139

POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0144140

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0144141

POR TBL FLM 30X40MG BLI koéd SUKL: 0144142

POR TBL FLM 49X40MG TBC kod SUKL: 0144143

POR TBL FLM 49X40MG BLI kod SUKL: 0144144

POR TBL FLM 49X40MG BLI koéd SUKL: 0144145

POR TBL FLM 50X40MG TBC kod SUKL: 0144146

POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0144147

POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0144148

POR TBL FLM 56X40MG TBC kod SUKL: 0144149

POR TBL FLM 56X40MG BLI koéd SUKL: 0144150

POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0144151

POR TBL FLM 60X40MG TBC kod SUKL: 0144152

POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0144153

POR TBL FLM 60X40MG BLI kod SUKL: 0144154

POR TBL FLM 84X40MG TBC kéd SUKL: 0144155

POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0144156

POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0144157

POR TBL FLM 90X40MG TBC kod SUKL: 0144158

POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0144159

POR TBL FLM 90X40MG BLI kod SUKL: 0144160

POR TBL FLM 98X40MG TBC kod SUKL: 0144161

POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0144162

POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0144163

POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0144164

POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0144165

POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0144166

POR TBL FLM 250X40MG TBC kéd SUKL: 0144167

POR TBL FLM 250X40MG BLI k6d SUKL: 0144168

POR TBL FLM 250X40MG BLI k6d SUKL: 0144169

POR TBL FLM 1000X40MG TBC kod SUKL: 0176698

POR TBL FLM 1000X40MG BLI k6d SUKL: 0176699

POR TBL FLM 1000X40MG BLI kod SUKL: 0176700

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s u¢innosti od
9.10.2009).

Aktualizace souhrnu tidaji o ptipravku a ptibalové informace.

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/ptislusnym narodnim organem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znacenti tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu tizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkt, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o



registraci neptedklada Zadné nové udaje.

SINEMET CR 125 27/779/93-C
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 kod SUKL: 0094843
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 4.2.2009 — oprava textu SPC.
SINUPRET 94/386/97-C
D: BIONORICA SE, NEUMARKT, Némecko
B: POR TBL OBD 50 BLI kod SUKL: 0075744
POR TBL OBD 100 BLI kod SUKL: 0075745
POR TBL OBD 200 BLI kéd SUKL: 0075746
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 26.1.2011).
SINUPRET 94/385/97-C
D: BIONORICA SE, NEUMARKT, Némecko
B: POR GTT SOL 1X50ML UGT kéd SUKL: 0044561
POR GTT SOL 1X500ML UGT kéd SUKL: 0044562
POR GTT SOL 1X100ML UGT kod SUKL: 0075868
POR GTT SOL 2X100ML UGT kod SUKL: 0075869
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 26.1.2011).
STREPSILS CITRON BEZ CUKRU 69/005/00-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie
B: ORM PAS 6 BLI kéd SUKL: 0059733
ORM PAS 8 BLI kod SUKL: 0059734
ORM PAS 10 BLI kéd SUKL: 0059735
ORM PAS 12 BLI koéd SUKL: 0059736
ORM PAS 16 BLI kéd SUKL: 0059737
ORM PAS 24 BLI koéd SUKL: 0059739
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ¢innosti od 29.1.2011).
Zméena potisku obalu — zména grafiky (s u¢innosti od 29.1.2011).
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s G€¢innosti od
29.1.2011).
STREPSILS PLUS 69/310/98-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie
B:  ORM PAS 16 BLI kod SUKL: 0044218
ORM PAS 24 BLI kéd SUKL: 0044219
ORM PAS 12 BLI koéd SUKL: 0066507
ORM PAS 8 BLI kéd SUKL: 0066508
ORM PAS 6 BLI kéd SUKL: 0066509
ORM PAS 2 BLI kéd SUKL: 0066510
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ¢innosti od 20.1.2011).

Zména potisku obalu — zména grafiky (s G¢innosti od 20.1.2011).
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s G€¢innosti od



20.1.2011).

TIENAM 500 mg/500 mg L.V. 15/104/87-A/C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: INF PLV SOL 1X5LAH/115ML VIA kod SUKL: 0014583

INF PLV SOL 1X25LAH/20ML VIA kéd SUKL: 0128818

INF PLV SOL 1X10LAH/20ML VIA kéd SUKL: 0142077

ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym

ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavért, barva kodovacich krouzki na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s t€innosti od 27.1.2011).

TUSSIN 36/220/90-C

D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X25ML LGT kod SUKL 0014725

POR GTT SOL 1X10ML LGT kod SUKL: 0094859
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek

- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 1.2.2011).

Zmeéna specifikace konecného ptipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s ucinnosti od 1.2.2011).

VINORELBIN ACTAYVIS 10 mg/ml 44/404/08-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: INF CNC SOL 1XIML/10MG VIA kod SUKL: 0146878
INF CNC SOL 1X5ML/50MG VIA kéd SUKL: 0146879
INF CNC SOL 10X1ML/10MG VIA kéd SUKL: 0146880
INF CNC SOL 10X5ML/50MG VIA kéd SUKL: 0146881
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s uc¢innosti od 6.1.2011).
Neuplatiuje se povinnost uvadét na obalu nazev ptipravku Braillovym pismem (s
ucinnosti od 6.1.2011).

VOLTAREN RAPID 50 mg TABLETY 29/098/91-S/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL OBD 10X50MG BLI k6d SUKL: 0016032

ZR: Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s G€innosti od 11.2.2011).

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

POR SUS 2400MG/240ML LAG kéd SUKL: 0048859

ZR: Zména v souhrnu Gdaji o ptipravku v bod¢ 4.5 Interakce s jinymi léCivymi piipravky a

jiné formy interakce, 4.8 Nezadouci G€inky, 5.1 Farmakodynamické vlastnosti a stim
souvisejici zména v piibalové informaci v souvislosti s hodnocenim PSUR 10.

ZELDOX 40 mg 68/172/00-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X40MG BLI kéd SUKL: 0044637

POR CPS DUR 60X40MG BLI kod SUKL: 0125437

ZR: Zména v souhrnu Udaji o ptipravku v bod¢ 4.5 Interakce s jinymi lécivymi piipravky a

jiné formy interakce, 4.8 Nezadouci Uc€inky, 5.1 Farmakodynamické vlastnosti a stim
souvisejici zména v piibalové informaci v souvislosti s hodnocenim PSUR 10.



ZELDOX 60 mg 68/173/00-C

D: PFIZER, SPOL. S R.0., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS DUR 30X60MG BLI kod SUKL: 0044641
POR CPS DUR 60X60MG BLI kod SUKL: 0125438

ZR: Zména v souhrnu tdajii o ptipravku v bodé€ 4.5 Interakce s jinymi lécivymi pfipravky a
jiné formy interakce, 4.8 NeZadouci G€inky, 5.1 Farmakodynamické vlastnosti a stim
souvisejici zména v piibalové informaci v souvislosti s hodnocenim PSUR 10.

ZELDOX 80 mg 68/174/00-C

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

B: POR CPS DUR 30X80MG BLI k6d SUKL: 0044645
POR CPS DUR 60X80MG BLI kéd SUKL: 0125439

ZR: Zména v souhrnu Udaji o ptipravku v bod¢ 4.5 Interakce s jinymi léCivymi piipravky a
jiné formy interakce, 4.8 NeZadouci G€inky, 5.1 Farmakodynamické vlastnosti a stim
souvisejici zména v piibalové informaci v souvislosti s hodnocenim PSUR 10.

ZELDOX I.M. 68/061/03-C

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

B: INJ PSO LQF 1X3OMG VIA kod SUKL: 0030867

ZR: Zména v souhrnu tdajii o pfipravku v bod¢ 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a
jiné formy interakce, 4.8 Nezadouci G¢inky, 5.1 Farmakodynamické vlastnosti a stim
souvisejici zména v piibalové informaci v souvislosti s hodnocenim PSUR 10.

ZOMACTON 10 mg 56/353/10-C

D: FERRING GMBH, KIEL, Némecko

B: INJPSO LQF 1X10MG+1XIML VIA kéd SUKL: 0134525
INJ PSO LQF 3X10MG+3X1ML VIA kéd SUKL: 0134526
INJ PSO LQF 5X10MG+5X1ML VIA kod SUKL: 0134527
INJ PSO LQF 1X10MG+1X1ML VIA kod SUKL: 0164383
INJ PSO LQF 3X10MG+3X1ML VIA kéd SUKL: 0164384
INJ PSO LQF 5X10MG+5X1ML VIA kéd SUKL: 0164385

ZR: Zmeéna specifikace 1€¢ivé latky - N-koncova aminokyselina.
Vypusténi testovaciho mista 1é¢ivé latky.
Zména ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky — kultivaéni médium.

ZOREM 10 mg 83/375/01-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X10MG BLI k6d SUKL: 0163109
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0163110
POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0163111
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 25.1.2011).
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 25.1.2011).

ZOREM 5 mg 5 83/374/01-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika



ZR:

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0163112

POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0163113

POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0163114

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

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 25.1.2011).
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 25.1.2011).






