ACC 100 NEO 52/016/07-C

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL EFF 10X100MG TBC kéd SUKL: 0162244
POR TBL EFF 20X100MG TBC kéd SUKL: 0162245
POR TBL EFF 25X100MG TBC kéd SUKL: 0162246
POR TBL EFF 50X100MG TBC kéd SUKL: 0162247
POR TBL EFF 100X100MG TBC ké6d SUKL: 0162248
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
(s u¢innosti od 29.42011).
ACC 200 NEO 52/017/07-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL EFF 10X200MG TBC kéd SUKL: 0162249
POR TBL EFF 20X200MG TBC kéd SUKL: 0162250
POR TBL EFF 25X200MG TBC kéd SUKL: 0162251
POR TBL EFF 50X200MG TBC kéd SUKL: 0162252
POR TBL EFF 100X200MG TBC kéd SUKL: 0162253
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
(s uinnosti od 29.42011).
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 29.4.2011).
ARICEPT 10 mg 06/122/98-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0016459
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0119508
POR TBL FLM 98X10MG BLI koéd SUKL: 0119509
POR TBL FLM 120X10MG BLI k6d SUKL: 0119510
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- jiné zmény kontrolni metody v€etné nahrazeni nebo pifidani kontrolni metody
(s t¢innosti od 22.4.2011).
ARICEPT 5 mg 06/121/98-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0016458
IS:  Psychostimulantia (nootropni lé¢iva, analeptika)
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- jiné zmény kontrolni metody v€etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody
(s u¢innosti od 22.4.2011).
BOOSTRIX POLIO INJ. STRIKACKA 59/497/07-C
D: GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., Ceska republika
B: INJ SUS IX1DAV ISP k6d SUKL: 0120112
INJ SUS 10X1DAV ISP kéd SUKL: 0120113
INJ SUS 1X1DAV ISP kéd SUKL: 0120163
INJ SUS 10X1DAV ISP kéd SUKL: 0120164
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym tGpravam Souhrnu udajl o pfipravku, predevsim

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



farmakovigilanci

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

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

farmakovigilanci

- Zmény ve vyrobnim procesu léCivé latky

- Zména se tyka biologické/imunologické latky nebo pouziti jiné chemicky odvozené

latky ve vyrobé biologického/imunologického ptipravku a nevztahuje se k protokolu.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

BOOSTRIX POLIO LAHVICKA 59/498/07-C
D: GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., Ceska republika
B: INJ SUS 1X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0120114
INJ SUS 10X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0120115
PE: 36
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym tGpravam Souhrnu udajl o pfipravku, predevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu Gdaji o ptipravku, piedev§im
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udajt o
farmakovigilanci
- Zmény ve vyrobnim procesu léCivé latky
- Zména se tyka biologické/imunologické latky nebo pouziti jiné chemicky odvozené
latky ve vyrobé biologického/imunologického ptipravku a nevztahuje se k protokolu.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

BRICANYL 0,5 mg/ml 14/143/72-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: INJSOL 10XIML/0.5MG AMP kéd SUKL: 0008651

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

BRICANYL TURBUHALER 0,5 mg 14/1200/94-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: INH PLV 200X0.5MG VNM kéd SUKL: 0047286

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

COPEGUS 200 mg 42/199/03-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL FLM 28X200MG TBC kod SUKL: 0112564
POR TBL FLM 42X200MG TBC kéd SUKL: 0112565
POR TBL FLM 112X200MG TBC kéd SUKL: 0112566
POR TBL FLM 168X200MG TBC kéd SUKL: 0112567
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udajl o piipravku, predevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci.
Aktualizace souhrnu Udaji o ptipravku a pfibalové informace.

CRESTOR 10 mg 31/314/03-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0049692

POR TBL FLM 56X10MG BLI k6d SUKL: 0049699



POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0151139

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ti€innosti od 21.1.2011).
CRESTOR 20 mg 31/315/03-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velké Britanie
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI k6d SUKL: 0049706
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0049713
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0151140
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s i¢innosti od 21.1.2011).
CRESTOR 40 mg 31/316/03-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 28X40MG BLI k6d SUKL: 0049720
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0049727
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0151141
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ti¢innosti od 21.1.2011).
CRESTOR 5 mg 31/472/10-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velké Britanie
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0141765
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0141766
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0141767
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 21.1.2011).
CALCICHEW D3 39/546/00-C
D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko
B: POR TBL MND 20 TBC kéd SUKL: 0047514
POR TBL MND 60 TBC kéd SUKL: 0047515
POR TBL MND 100 TBC kéd SUKL: 0047516
ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ti¢innosti od 23.4.2011).
DALACIN VAGINALNI KREM 54/360/93-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: VAG CRM 1X20GM/400MG TUB kod SUKL: 0015219
VAG CRM 1X40GM/800MG TUB kod SUKL: 0015220
VAG CRM 1X20GM/400MG TUB kéd SUKL: 0015221
VAG CRM 1X40GM/800MG TUB ko6d SUKL: 0015222
ZR: Pfidéani, nahrazeni nebo vypusténi odmérného zatizeni nebo aplikatoru, které neni
soucasti vnitniho obalu (s vyjimkou pomucek pro aplikaci inhalator s odmefenou
davkou) (s t¢innosti od 28.4.2011).
DIAZEPAM SLOVAKOFARMA 5 mg 68/041/72-B/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 20X5MG BLI kod SUKL: 0002477
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro

1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky od jiz schvaleného vyrobce
(s u¢innosti od 19.4.2011).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zdkonu

¢.167/1998 Sb.).



DIAZEPAM SLOVAKOFARMA 10 mg 68/041/72-C/C

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

B: POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0002478

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky od jiz schvaleného vyrobce
(s u¢innosti od 19.4.2011).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (ptiloha €.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

DOXYCYCLIN AL COMP. 15/614/97-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR CPS PRO 10 BLI kéd SUKL: 0058290
POR CPS PRO 20 BLI k6d SUKL: 0058291
PE: 60
ZR: Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni.
Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci .
(s u¢innosti od 23.4.2011).

ENCEPUR PRO DETI 59/682/93-B/C
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTIC GMBH, MARBURG, Némecko
B: INJ SUS 1X0.25ML+JEH ISP k6d SUKL: 0042469

INJ SUS 10X0.25ML+JEH ISP kod SUKL: 0042470
ZR: Zména velikosti Sarze konecného ptipravku .

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ENCEPUR PRO DOSPELE 59/682/93-A/C
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTIC GMBH, MARBURG, Némecko
B: INJ SUS 1X0.5ML ISP k6d SUKL: 0032825

INJ SUS 10X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032826

INJ SUS 1X0.5ML+JEH ISP kéd SUKL: 0032827

INJ SUS 10X0.5ML+JEH ISP kod SUKL: 0032828
ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného ptipravku.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ENGERIX-B 10 pg 59/170/87-A/C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 100X0.5ML/10RG VIA kéd SUKL: 0032763

INJ SUS 1X0.5ML/10RG ISP kod SUKL: 0056170

INJ SUS 25X0.5ML/10RG VIA kod SUKL: 0057570

INJ SUS 1X0.5ML/10RG+ST+SJ VIA kod SUKL: 0096068

INJ SUS 1X0.5ML/10RG ISP kod SUKL: 0103069

INJ SUS 1X0.5ML/10RG ISP kod SUKL: 0103070
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku.

Zmeéna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku.

Vypusténi dodavatele vnitiniho obalu.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ENGERIX-B 20 pg 59/170/87-B/C



D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 100XIML/20RG VIA kéd SUKL: 0032762
INJ SUS 1X1ML/20RG ISP kéd SUKL: 0056171
INJ SUS 1X1ML/20RG+ST+SJ VIA kod SUKL: 0091773
INJ SUS 10X1ML/20RG VIA kod SUKL: 0091774
INJ SUS 25X1ML/20RG VIA kod SUKL: 0091775
INJ SUS 1X1ML/20RG ISP kéd SUKL: 0103072
INJ SUS 1X1ML/20RG ISP kod SUKL: 0103073
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku.
Vypusténi dodavatele vnitiniho obalu.
Zmeéna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

EPREX 1000 IU/0,1ml 12/161/89-C/C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 6X0.4ML/4KU ISP kod SUKL: 0014970

INJ SOL 6X1ML/10KU ISP kéd SUKL: 0014971

INJ SOL 6X0.3ML/3KU ISP k6d SUKL: 0014973

INJ SOL 6X0.5ML/5KU ISP kod SUKL: 0014974

INJ SOL 6X0.6ML/6KU ISP k6d SUKL: 0014975

INJ SOL 6X0.8ML/8KU ISP kod SUKL: 0014977
ZR: Zména nazvu nebo adresy vyrobce koneéného piipravku

(s u¢innosti od 21.4.2011).

EPREX 200 1U/0,1ml 12/161/89-A/C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 6X0.5ML/1KU ISP k6d SUKL: 0014968
ZR: Zména ndzvu nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku
(s u¢innosti od 21.4.2011).

EPREX 40 000 IU/ml 12/326/00-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 1X1ML/40KU VIA kod SUKL: 0014979

INJ SOL 4X1ML/40KU VIA kod SUKL: 0014980

INJ SOL 6X1ML/40KU VIA kod SUKL: 0014981

INJ SOL 1X1ML/40KU ISP kod SUKL: 0014982

INJ SOL 4X1ML/40KU ISP kod SUKL: 0014983

INJ SOL 6X1ML/40KU ISP kod SUKL: 0014984

INJ SOL 1X0.5ML/20KU ISP kod SUKL: 0125291

INJ SOL 4X0.5ML/20KU ISP kod SUKL: 0125292

INJ SOL 6X0.5ML/20KU ISP kod SUKL: 0125293

INJ SOL 6X0.75ML/30KU ISP kod SUKL: 0125294

INJ SOL 4X0.75ML/30KU ISP kod SUKL: 0125295

INJ SOL 1X0.75ML/30KU ISP kod SUKL: 0125296
ZR: Zména nazvu nebo adresy vyrobce koneéného piipravku

(s u¢innosti od 21.4.2011).

EPREX 400 IU/0,1ml 5 12/161/89-B/C
D:  JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 6X0.5ML/2KU ISP kéd SUKL: 0014969



ZR: Zména nazvu nebo adresy vyrobce koneéného piipravku
(s u¢innosti od 21.4.2011).

FOSTIMON 150 m.j. 54/106/98-C
D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: INJPSO LQF 1X150UT VIA kod SUKL: 0015008
INJ PSO LQF 10X150UT VIA kéd SUKL: 0015009
ZR: Zména vyrobce piipravku - zména vyrobce rozpoustédla.

FOSTIMON 75 m.j. 54/105/98-C
D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: INJPSO LQF 1X75UT+S VIA koéd SUKL: 0015006
INJ PSO LQF 10X75UT+S VIA kéd SUKL: 0015007
ZR: Zména vyrobce piipravku - zména vyrobce rozpoustédla.

FRAMYKOIN 15/142/69-C

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

B: DRM UNG 1X10GM TUB koéd SUKL: 0001066

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)
- ostatni latky (s u¢innosti od 29.4.2011).

FYTOKLIMAN PLANTA 94/690/95-C

D: LEROS, S.R.O., PRAHA 5-ZBRASLAV, Ceska republika

B:  POR SPC 20X1.5GMSACKY MDC kéd SUKL: 0089824

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted
vlhkosti a svétlem.

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

Uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem.

HAVRIX 1440 59/691/96-C
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS IXIML+ST+FJ ISP kod SUKL: 0014321
INJ SUS 1X1ML+ST+SJ ISP kod SUKL: 0014322
INJ SUS 1XIML LAH VIA kéd SUKL: 0056572
INJ SUS 1XIML STR ISP kéd SUKL: 0056573
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku.
Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku.
Vypusténi dodavatele vnitiniho obalu.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

HAVRIX 720 JUNIOR MONODOSE 59/690/96-C
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 1X0.5ML LAH VIA kéd SUKL: 0056570
INJ SUS 1X0.5ML STR ISP kéd SUKL: 0056571
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku.
Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku.



Vypusténi dodavatele vnitiniho obalu. )
Poznamka: Ptipravek podléha povinnému hlaSeni SUKL.

HERMANKOVY CAJ 94/179/00-C
D: MEGAFYT - R SPOL. S R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0059746
POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115252
POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115253
POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115254
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.

HERMANKOVY KVET 94/918/97-C

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

B: POR SPC 1X50GM SCC kéd SUKL: 0076578

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti.

P:  Ptipravek lze vydat i bez 1ékatského predpisu a jde o vyhrazené 1é¢ivo.

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

HIBERIX 59/1287/97-C
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJPSO LQF IDAV VIA kéd SUKL: 0001684
INJ PSO LQF 1DAV+ST VIA kod SUKL: 0054227
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku.
Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku.
Vypusténi dodavatele vnitiniho obalu.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

CHAMOMILLA TEVA 94/260/69-C

D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B: POR SOL 1X100ML LAG kéd SUKL 0162390
POR SOL 1X25ML LAG kéd SUKL: 0162391

ZR: Uvedeni dokumentace do souladu s pozadavky § 30 zdkona o léCivech, tykajici se
registrace tradi¢nich rostlinnych ptipravki, dle § 113 odst. 6 zdkona o lé¢ivech.
Uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem.

IBALGIN 200 29/140/89-C

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

B: POR TBL FLM 12X2OOMG BLI kéd SUKL: 0032076
POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0032077
POR TBL FLM 30X200MG BLI k6d SUKL: 0032078
POR TBL FLM 24X200MG BLI kéd SUKL: 0100014

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu 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 19.4.2011).

IBALGIN 400 29/154/88-C



D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X400MG BLI kéd SUKL: 0032079
POR TBL FLM 12X400MG BLI k6d SUKL: 0032080
POR TBL FLM 30X400MG BLI kéd SUKL: 0032081
POR TBL FLM 100X400MG TBC kéd SUKL: 0032082
POR TBL FLM 24X400MG BLI kéd SUKL: 0100013
POR TBL FLM 36X400MG BLI kéd SUKL: 0162673
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 ucinnosti od 19.4.2011).
IBALGIN GEL 29/197/04-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: DRM GEL lXSOGM TUB kod SUKL: 0020401
DRM GEL 1X100GM TUB kéd SUKL: 0155051
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu 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 19.4.2011).
IBALGIN KREM 29/562/96-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0146116
DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL: 0146117
DRM CRM 1X100GM TUB kéd SUKL: 0155052
ZR: 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 jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 19.4.2011).
IMURAN 25 mg 59/188/70-A/C
D: ASPEN EUROPE GMBH, BAD OLDESLOE, Némecko
B: POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0164998
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0172001
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem 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 21.4.2011).
IMURAN 50 mg 59/188/70-B/C
D: ASPEN EUROPE GMBH, BAD OLDESLOE, Némecko
B: POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0164999
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0165000
ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro

1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky - od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s u¢innosti od 21.4.2011).

INFANRIX 59/497/99-C



D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 1X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001712
INJ SUS 10X0.5ML VIA kod SUKL: 0001713
INJ SUS 25X0.5ML VIA kod SUKL: 0001714
INJ SUS 50X0.5ML VIA kod SUKL: 0001715
INJ SUS 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0032864
INJ SUS 10X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032865
INJ SUS 25X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032866
INJ SUS 50X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032867
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku.
Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku.
Vypusténi dodavatele vnitiniho obalu.
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: Zm¢éna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku.
Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku.
Vypusténi dodavatele vnitiniho obalu.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ISOSORBIDE MONONITRATE VITABALANS 20 mg TABLETY 83/586/07-C
D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko
B:  POR TBL NOB 30X20MG TBC kéd SUKL: 0180446
POR TBL NOB 100X20MG TBC kéd SUKL: 0180447
PE: 60
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani kone¢ného piipravku v baleni
uréeném k prodeji (na podklad€ udaji v redlném case).

JURNISTA 16 mg 65/188/06-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 7X16MG BLI kod SUKL: 0024667
POR TBL PRO 10X16MG BLI kéd SUKL: 0024668
POR TBL PRO 14X16MG BLI kod SUKL: 0024669
POR TBL PRO 20X16MG BLI kéd SUKL: 0024670
POR TBL PRO 28X16MG BLI kod SUKL: 0024671
POR TBL PRO 30X16MG BLI kod SUKL: 0024672
POR TBL PRO 35X16MG BLI kod SUKL: 0024673
POR TBL PRO 40X16MG BLI kod SUKL: 0024674
POR TBL PRO 50X16MG BLI kéd SUKL: 0024675
POR TBL PRO 56X16MG BLI kod SUKL: 0024676
POR TBL PRO 60X16MG BLI kod SUKL: 0024677
POR TBL PRO 100X16MG BLI kod SUKL: 0024678
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vsichni ostatni
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .




JURNISTA 32 mg 65/189/06-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 7X32MG BLI kod SUKL: 0024679
POR TBL PRO 10X32MG BLI kéd SUKL: 0024680
POR TBL PRO 14X32MG BLI kéd SUKL: 0024681
POR TBL PRO 20X32MG BLI kod SUKL: 0024682
POR TBL PRO 28X32MG BLI kéd SUKL: 0024683
POR TBL PRO 30X32MG BLI kod SUKL: 0024684
POR TBL PRO 35X32MG BLI kéd SUKL: 0024685
POR TBL PRO 40X32MG BLI kéd SUKL: 0024686
POR TBL PRO 50X32MG BLI kod SUKL: 0024687
POR TBL PRO 56X32MG BLI kod SUKL: 0024688
POR TBL PRO 60X32MG BLI kod SUKL: 0024689
POR TBL PRO 100X32MG BLI kod SUKL: 0024690
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vsichni ostatni
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

JURNISTA 4 mg 65/723/07-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 7X4MG BLI koéd SUKL: 0119100
POR TBL PRO 10X4MG BLI kod SUKL: 0119101
POR TBL PRO 14X4MG BLI kod SUKL: 0119102
POR TBL PRO 20X4MG BLI kéd SUKL: 0119103
POR TBL PRO 28X4MG BLI kod SUKL: 0119104
POR TBL PRO 30X4MG BLI kéd SUKL: 0119105
POR TBL PRO 35X4MG BLI kod SUKL: 0119106
POR TBL PRO 40X4MG BLI kéd SUKL: 0119107
POR TBL PRO 50X4MG BLI kod SUKL: 0119108
POR TBL PRO 56X4MG BLI kod SUKL: 0119109
POR TBL PRO 60X4MG BLI kod SUKL: 0119110
POR TBL PRO 100X4MG BLI kéd SUKL: 0119111
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vsichni ostatni
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

JURNISTA 8 mg 65/187/06-C

D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL PRO 7X8MG BLI kod SUKL: 0024655
POR TBL PRO 10X8MG BLI kéd SUKL: 0024656
POR TBL PRO 14X8MG BLI k6d SUKL: 0024657
POR TBL PRO 20X8MG BLI kod SUKL: 0024658
POR TBL PRO 28X8MG BLI k6d SUKL: 0024659
POR TBL PRO 30X8MG BLI k6d SUKL: 0024660
POR TBL PRO 35X8MG BLI kod SUKL: 0024661
POR TBL PRO 40X8MG BLI kéd SUKL: 0024662
POR TBL PRO 50X8MG BLI kéd SUKL: 0024663
POR TBL PRO 56X8MG BLI kod SUKL: 0024664



POR TBL PRO 60X8MG BLI kéd SUKL: 0024665
POR TBL PRO 100X8MG BLI k6d SUKL: 0024666

ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vsichni ostatni

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

KETONAL 5% KREM 29/938/94-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko
B: DRM CRM 1X30GM TUB kod SUKL. 0076656
DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL: 0076756
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 jiz schvaleného vyrobce
(s u¢innosti od 19.4.2011).

KLABAX 250 mg 15/221/03-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 14X250MG BLI k6d SUKL: 0016475
ZR: Zména nazvu nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci
(s u¢innosti od 1.4.2011).

KLACID 125 mg/5 ml 15/634/94-C
D: ABBOTT S.R.L.,, CAMPOVERDE DI APRILIA, LATINA, Italie
B: POR GRA SUS 1X60ML LAG kod SUKL: 0075184
POR GRA SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0080481
ZR: Zména v kontrolnich metodach meziproduktu a konecného ptipravku.
Zména specifikace pomocné latky (ovocné aroma).

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 kod SUKL: 0053199
POR GRA SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0053800
ZR: Zména v kontrolnich metodach meziproduktu a konecného ptipravku.
Zména specifikace pomocné latky (ovocné aroma).

LUIVAC 59/381/95-C
D: DAIICHI SANKYO EUROPE GMBH, MNICHOV, Némecko
B:  POR TBL NOB 28 BLI k6d SUKL: 0084101
POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0084102
ZR: Zména kontrolni metody stanoveni obsahu mannitolu.

MERIONAL 150 m.j. 54/108/98-C
D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: INJPSO LQF 1X150UT VIA koéd SUKL: 0015205
INJ PSO LQF 10X150UT VIA kéd SUKL: 0015206
ZR: Zména vyrobce piipravku - zména vyrobce rozpoustédla.

MERIONAL 75 m.j. 54/107/98-C



D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: INJPSO LQF 1X75UT VIA kéd SUKL: 0015203

INJ PSO LQF 10X75UT VIA kod SUKL: 0015204
ZR: Zména vyrobcee piipravku - zména vyrobce rozpoustédla.

MESOCAIN 01/013/73-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

B: URT GEL 1X20GM/200MG TUB kéd SUKL: 0002684

ZR: Aktualizace DMF Trimecaine Hydrochloride.

MESOCAIN 1% 01/024/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJSOL 10X10ML 1% AMP kod SUKL: 0000502

ZR: Aktualizace DMF a ¢asti 3.2.S.

MILGAMMA N 86/936/95-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR CPS MOL 20 BLI kéd SUKL: 0013814
POR CPS MOL 50 BLI kéd SUKL: 0013816
POR CPS MOL 100 BLI kéd SUKL: 0013818
POR CPS MOL 500 BLI kéd SUKL: 0013819
POR CPS MOL 1000 BLI kéd SUKL: 0013821
POR CPS MOL 5000 BLI kod SUKL: 0013823
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi
(s u¢innosti od 18.4.2011).

MUCOSIN S MEDEM SIR 52/650/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0032818
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal konecného piipravku
- mald zména schvalené kontrolni metody
Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci
(s u¢innosti od 26.4.2011).

NASIC 69/322/09-C
D: CASSELLA-MED GMBH & CO. KG, KOLIN NAD RYNEM, Némecko
B: NAS SPR SOL 1X10ML PMM kéd SUKL: 0155812
ZR: Zména velikosti Sarze konecného piipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pti udeleni
registrace (s u¢innosti od 25.4.2011).

NERVOVA CAJOVA SMES 94/961/95-C
D: MEGAFYT - R SPOL. S R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Cesk4 republika
S:  Valerianae radix 450 mg

B: POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0076431
POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115280
POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115281
POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115282



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.

NOPRETENS PLUS H 50/12,5 58/694/07-C

D: VALEANT CZECH PHARMA SR.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0110836

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu -
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

OLFEN 29/293/91-C

D:  MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko

B: DRM GEL 1X20GM TUB kod SUKL: 0015537
DRM GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0015538

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 (s u¢innosti od 21.4.2011).

OMEPRAZOL-RATIOPHARM 20 mg 09/325/00-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR CPS ETD 15X20MG TBC ko6d SUKL: 0098625
POR CPS ETD 30X20MG TBC kod SUKL: 0098626
POR CPS ETD 60X20MG TBC kod SUKL: 0098627
POR CPS ETD 100X20MG TBC kéd SUKL: 0098628
POR CPS ETD 50X20MG TBC kod SUKL: 0151461
POR CPS ETD 2X50X20MG TBC kod SUKL: 0151462
ZR: Zména Souhrnu udajii o piipravku v zadsad€ podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu piezkoumani pro pivodni 1éCivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s t¢innosti od 1.10.2010).

OPHTHALMO-FRAMYKOIN 64/527/69-C

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

B: OPH UNG 1X5GM TUB kéd SUKL: 0001076

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 22.4.2011).

OPHTHALMO-FRAMYKOIN COMP. 64/528/69-C

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

B: UNG OPH 1X5GM TUB kéd SUKL: 0001077

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 22.4.2011).

ORALAIR 100 IR & 300 IR 59/160/10-C
D: STALLERGENES S.A., ANTONY CEDEX, Francie



B: ORM TBL SLG 3X100+28X300 BLI kod SUKL: 0156253

PE: 36

ZR: Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) 1é¢ivé latky nebo meziproduktu
Zména se tyka biologické/imunologické latky nebo pouziti jiné chemicky odvozené
latky ve vyrobé biologického/imunologického ptipravku a nevztahuje se k protokolu.
Zména v dobé pouZitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku.
ProdlouzZeni doby uchovévani biologického/imunologického 1é€ivého piipravku
v souladu se schvalenym protokolem stability.

ORALAIR 300 IR 59/159/10-C

D: STALLERGENES S.A., ANTONY CEDEX, Francie

B: ORM TBL SLG 30X3OOIR BLI k6d SUKL: 0156254
ORM TBL SLG 90X300IR BLI kod SUKL: 0156255

PE: 36

ZR: Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) 1é¢ivé latky nebo meziproduktu
Zména se tyka biologické/imunologické latky nebo pouziti jiné chemicky odvozené
latky ve vyrobé biologického/imunologického ptipravku a nevztahuje se k protokolu.
Zména v dobé pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku.
Prodlouzeni doby uchovévani biologického/imunologického 1é€ivého piipravku
v souladu se schvalenym protokolem stability.

ORMANDYL 50 mg 44/432/09-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0142913
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0142914
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0142915
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0142916
POR TBL FLM 28X50MG TBC kod SUKL: 0142917
POR TBL FLM 30X50MG TBC kod SUKL: 0142918
POR TBL FLM 90X50MG TBC kod SUKL: 0142919
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0142920
ZS: Zména postupu zkousek kone¢ného piipravku.

PARLODEL 54/172/77-C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL NOB 30X2.5MG TBC kéd SUKL: 0016043
ZR: Nahrazeni vyrobce lé€ivé latky
Zména specifikace 1é¢ivé latky a zkuSebnich metod.

PERINDOPRIL ARGININE 10 mg/INDAPAMIDE 2,5 mg SERVIER 58/216/09-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: POR TBL FLM 14 TBC kod SUKL: 0138201

POR TBL FLM 20 TBC kéd SUKL: 0138202

POR TBL FLM 28 TBC kéd SUKL: 0138203

POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0138204

POR TBL FLM 50 TBC kéd SUKL: 0138205

POR TBL FLM 56 TBC kéd SUKL: 0138206

POR TBL FLM 60 TBC kéd SUKL: 0138207

POR TBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0138208

POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0138209



ZR:

POR TBL FLM 500 TBC kod SUKL: 0138210
Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého piipravku v Lucembursku
- U nérodné registrovanych ptipravka.
Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého pripravku ve Slovinsku
- U nérodné registrovanych pitipravka.
Zména (smysleného) nazvu lécivého pripravku v Belgii
- U nérodné registrovanych ptipravka.
-Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Polsku
- U nérodné registrovanych pitipravka.
Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku v Bulharsku
- U nérodné registrovanych pifipravka.

Zmeéna (smysleného) ndzvu 1é¢ivého ptipravku v LotySsku
- U nérodné registrovanych ptipravka.

PLENDIL ER 10 mg 83/115/92-C/C

D:
B:

ZR:

ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velké Britanie

POR TBL PRO 100X10MG TBC kéd SUKL: 0083595

POR TBL PRO 30X10MG TBC kéd SUKL: 0094167

Zména nazvu nebo adresy vyrobce lécivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody
s Evropskym I€¢kopisem (s t€¢innosti od 21.4.2011).

PLENDIL ER S mg 83/115/92-B/C

D:
B:

ZR:

ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velké Britanie

POR TBL PRO 100X5MG TBC kod SUKL: 0094168

POR TBL PRO 30X5MG TBC kéd SUKL: 0094169

Zména nazvu nebo adresy vyrobce 1é¢ive latky, pokud neni k dispozici certifikat shody
s Evropskym I€¢kopisem (s t€¢innosti od 21.4.2011).

PRIORIX 59/739/99-C

D:
B:

ZR:

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
INJ PSO LQF 1X1DAV VIA kod SUKL: 0057521

INJ PSO LQF 10X1DAV VIA kod SUKL: 0057522

INJ PSO LQF 25X1DAV VIA kod SUKL: 0057523

INJ PSO LQF 100X1DAV VIA kod SUKL: 0057524

Zmeéna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku.

Zmeéna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku.

Vypusténi dodavatele vnitiniho obalu.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

PROSTAKAN FORTE 94/473/99-C
D: DR. WILLMAR SCHWABE GMBH & CO. KG, KARLSRUHE, Némecko
B: POR CPS MOL 60 BLI kod SUKL: 0007430
POR CPS MOL 120 BLI kéd SUKL: 0007431
POR CPS MOL 200 BLI kod SUKL: 0007432
ZR: Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- mal4d zména schvélené kontrolni metody (s G€innosti od 14.4.2011).
PROSTAKAN FORTE 94/473/99-C

D:

DR. WILLMAR SCHWABE GMBH & CO. KG, KARLSRUHE, Némecko



ZR:

POR CPS MOL 60 BLI kod SUKL: 0007430

POR CPS MOL 120 BLI kéd SUKL: 0007431

POR CPS MOL 200 BLI k6d SUKL: 0007432

Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 30.4.2011).

Zména kontrolni metody pro pomocnou latku

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni schvalené kontrolni metody novou
kontrolni metodou (s ucinnosti od 30.4.2011).

PULMORAN 94/145/71-C

D:
B:

ZS:

ZR:

LEROS, S.R.O., PRAHA 5-ZBRASLAYV, Ceska republika

POR SPC 1X100GM SCC kod SUKL: 0002223

POR SPC 20X1.5GM MDC koéd SUKL: 0056351

POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0169222

POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0169223

Uchovavejte pfti teploté do 25°C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti.

Zména na tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy ptipravek dle § 113 odst. 6 - uvedeni do souladu s
pozadavky stanovenymi zdkonem 378/2007 Sb. pro registraci tradi¢nich rostlinnych
ptipravkd.

Upftesnéni zplisobu uchovavani.

Uvedeni nazvu LP na obalu Braillovym pismem

RAMICARD 10 58/576/05-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR CPS DUR 7X10MG BLI kéd SUKL: 0040405

POR CPS DUR 21X10MG BLI kéd SUKL: 0040406

POR CPS DUR 28X10MG BLI k6d SUKL: 0040407

POR CPS DUR 30X10MG BLI kéd SUKL: 0040408

POR CPS DUR 50X10MG BLI kéd SUKL: 0040409

POR CPS DUR 100X10MG BLI kéd SUKL: 0040410

Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace

v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pfezkoumani - referral)

- Lécivy ptipravek nespada do definovaného rdmce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové tdaje

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

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
1€kopisu: - pro lé¢ivou 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

- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

RAMICARD 2,5 58/574/05-C



ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR CPS DUR 7X2.5MG BLI kéd SUKL: 0041703

POR CPS DUR 21X2.5MG BLI kéd SUKL: 0041704

POR CPS DUR 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0041705

POR CPS DUR 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0041707

POR CPS DUR 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0041708

POR CPS DUR 100X2.5MG BLI k6d SUKL: 0041717

Zména v souhrnu Udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace

v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)

- Lécivy ptipravek nespada do definovaného rdmce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové tdaje

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

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

- Novy certifikat od diive schvaleného vyrobce

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

- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

RAMICARD 5 58/575/05-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR CPS DUR 100X5MG BLI k6d SUKL: 0040396

POR CPS DUR 7X5MG BLI kéd SUKL: 0040397

POR CPS DUR 21X5MG BLI kéd SUKL: 0040398

POR CPS DUR 28X5MG BLI kéd SUKL: 0040400

POR CPS DUR 50X5MG BLI kéd SUKL: 0040402

POR CPS DUR 30X5MG BLI kéd SUKL: 0041723

Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace

v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup prezkoumani - referral)

- Lécivy ptipravek nespada do definovaného rdmce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové tdaje

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

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
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce

RAMIPRIL-POLPHARMA 10 mg, TVRDE TOBOLKY 58/135/07-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI
Polsko

B: POR CPS DUR 10X10MG BLI kéd SUKL: 0112435

POR CPS DUR 14X10MG BLI k6d SUKL: 0112436

POR CPS DUR 20X10MG BLI k6d SUKL: 0112437

POR CPS DUR 28X10MG BLI k6d SUKL: 0112438

POR CPS DUR 30X10MG BLI k6d SUKL: 0112439

POR CPS DUR 42X10MG BLI k6d SUKL: 0112440

POR CPS DUR 50X10MG BLI k6d SUKL: 0112441

POR CPS DUR 98X10MG BLI k6d SUKL: 0112442

POR CPS DUR 100X10MG BLI kéd SUKL: 0112443

POR CPS DUR 28X10MG BLI k6d SUKL: 0164451
ZR: - Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
Nahrazeni nebo pfidani mista, kde probiha kontrola/zkouSeni Sarzi
- Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Mal4 zména vyrobniho procesu tuhé peroralni 1ékové formy s okamzitym
uvolnovanim nebo peroralnich roztokd.
- Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces kone¢ného piipravku
- Misto, kde probihé (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly SarZi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravkd.

RENNIE 09/852/94-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL MND 24 BLI kéd SUKL: 0053646
POR TBL MND 48 BLI kéd SUKL: 0058118
POR TBL MND 96 BLI kéd SUKL: 0058119
POR TBL MND 6 BLI kéd SUKL: 0058120
ZR: Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 26.4.2011).

RENPRESS 58/206/99-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X6MG BLI kéd SUKL: 0056985
POR TBL NOB 60X6MG BLI kéd SUKL: 0122411
POR TBL NOB 90X6MG BLI k6d SUKL: 0122412
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
(s u¢innosti od 10.4.2011).
Zména specifikace kone¢ného piipravku
- pfidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 10.4.2011).

ROBITUSSIN ANTITUSSICUM NA SUCHY KASEL 36/138/02-C
D: PFIZER CORPORATION AUSTRIA GMBH, CONSUMER HEALTHCARE, VIDEN,
Rakousko



B: POR SIR 50ML/75MG LAG kéd SUKL: 0172014
POR SIR 100ML/150MG LAG kéd SUKL: 0172015

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 25.4.2011).

ROBITUSSIN JUNIOR NA SUCHY DRAZDIVY KASEL 36/137/02-C
D: PFIZER CORPORATION AUSTRIA GMBH, CONSUMER HEALTHCARE, VIDEN
Rakousko

B: POR SIR 50ML/37.5MG LAG kéd SUKL: 0172010
POR SIR 100ML/75MG LAG kéd SUKL: 0172011

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky - od jiz schvaleného vyrobce
(s u¢innosti od 25.4.2011).

RORENDO ORO TAB 0,5 mg 68/425/06-C

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

B:  POR TBL DIS 28X0.5MG BLI kod SUKL: 0105386
POR TBL DIS 56X0.5MG BLI kod SUKL: 0105387
POR TBL DIS 20X0.5MG BLI kod SUKL: 0114355
POR TBL DIS 30X0.5MG BLI kod SUKL: 0114356
POR TBL DIS 60X0.5MG BLI k6d SUKL: 0114357
POR TBL DIS 100X0.5MG BLI kod SUKL: 0114358
POR TBL DIS 50X0.5MG BLI kéd SUKL: 0154037
POR TBL DIS 98X0.5MG BLI kod SUKL: 0154038

ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 29.6.2011).

RORENDO ORO TAB 1 mg 68/426/06-C

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

B:  POR TBL DIS 28XI1MG BLI kéd SUKL: 0105388
POR TBL DIS 56X1MG BLI kéd SUKL: 0105389
POR TBL DIS 20X1MG BLI kéd SUKL: 0114359
POR TBL DIS 30X1MG BLI kéd SUKL: 0114360
POR TBL DIS 60X1MG BLI kod SUKL: 0114361
POR TBL DIS 100X1MG BLI kéd SUKL: 0114362
POR TBL DIS 50X1MG BLI kéd SUKL: 0154035
POR TBL DIS 98X1MG BLI kéd SUKL: 0154036

ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 29.6.2011).

RORENDO ORO TAB 2 mg 68/427/06-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL DIS 28X2MG BLI kéd SUKL: 0105390

POR TBL DIS 56X2MG BLI kod SUKL: 0105391

POR TBL DIS 20X2MG BLI kod SUKL: 0114363

POR TBL DIS 30X2MG BLI koéd SUKL: 0114364

POR TBL DIS 60X2MG BLI kéd SUKL: 0114365

POR TBL DIS 100X2MG BLI kéd SUKL: 0114366

POR TBL DIS 50X2MG BLI kod SUKL: 0154033



POR TBL DIS 98X2MG BLI k6d SUKL: 0154034

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ¢innosti od 29.6.2011).

ROSUCARD 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/168/10-C

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

B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0148067
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0148068
POR TBL FLM 84X10MG BLI koéd SUKL: 0148069
POR TBL FLM 90X10MG BLI koéd SUKL: 0148070

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

ROSUCARD 20 mg POTAHOVANE TABLETY 31/169/10-C

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

B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0148071
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0148072
POR TBL FLM 84X20MG BLI koéd SUKL: 0148073
POR TBL FLM 90X20MG BLI koéd SUKL: 0148074

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

ROSUCARD 40 mg POTAHOVANE TABLETY 31/170/10-C

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

B: POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0148075
POR TBL FLM 30X40MG BLI koéd SUKL: 0148076
POR TBL FLM 84X40MG BLI koéd SUKL: 0148077
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0148078

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 neptedklada zadné
dalsi nové udaje

REPIKOVA NAT 94/925/97-C

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

B: POR SPC 1X50GM SCC kod SUKL: 0076589

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.

REPIKOVY CAJ 94/769/99-C

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

B: POR SPC 20X1.5GM MDC kod SUKL: 0057667

POR SPC 20X1.5GM MDC kod S[:JKL: 0115322
POR SPC 15X1.5GM MDC kod SUKL: 0115323



POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115324
ZR: Uvedeni dokumentace do souladu s pozadavky § 30 zdkona o 1éCivech, tykajici se
registrace tradi¢nich rostlinnych piipravki, dle § 113 odst. 6 zadkona o 1é¢ivech.

SAIZEN 8 mg CLICK.EASY 56/006/03-C
D: MERCK SERONO EUROPE LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
B: INJPSO LQF 5X8MG VIA kéd SUKL: 0020973
INJ PSO LQF 1X8MG VIA kod SUKL: 0099964
ZR: Zména obalu 1é¢ivé latky- ptidani alternativniho kontejneru.

SARIDON 07/250/98-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0041778
POR TBL NOB 20 BLI k6d SUKL: 0042888
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
(s u¢innosti od 28.4.2011).

SERLIFT 100 mg 30/106/02-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velk4 Britanie
B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0015819
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0015820
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s i€¢innosti od 1.4.2011).

SERLIFT 50 mg 30/105/02-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0015817
POR TBL FLM 100X50MG BLI kod SUKL: 0015818
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 1.4.2011).

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

D: ALKALOID - INT D.O.O., LJUBLJANA-CRNUCE, Slovinsko

B: POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0158951

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s u¢innosti od 12.4.2011).
Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u€¢innosti od 12.4.2011).

SODIUM IODIDE(I 131)INJ. 88/765/93-C
D: MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko
B: INJ37MB EXP:W VIA kod SUKL: 0046851
INJ 185MB EXP:W VIA kéd SUKL: 0046852
INJ 370MB EXP:W VIA kéd SUKL: 0046853
INJ 740MB EXP:W VIA kéd SUKL: 0046854
INJ 1850MB EXP:W VIA kod SUKL: 0046855
INJ 3700MB EXP:W VIA kod SUKL: 0046856
INJ 74MB EXP:W VIA kéd SUKL: 0046857
INJ 555MB EXP:W VIA kéd SUKL: 0046858
ZR: Zména vyrobce 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s i¢innosti od 12.5.2011).



SODIUM IODIDE(I131)CAPS.T 88/096/93-C

D:
B:

ZR:

MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko
POR CPS DUR 55.5 MB EXP:W LAG kod SUKL: 0019447

POR CPS DUR 111 MB EXP:W LAG kod SUKL: 0019448

POR CPS DUR 148 MB EXP:W LAG kod SUKL: 0019449

POR CPS DUR 222 MB EXP:W LAG kod SUKL: 0019450

POR CPS DUR 296 MB EXP:W LAG kod SUKL: 0019451

POR CPS DUR 555 MB EXP:W LAG kéd SUKL: 0019452

POR CPS DUR 2200 MB EXP:W LAG kéd SUKL: 0019453

POR CPS DUR 2960 MB EXP:W LAG kéd SUKL: 0019454

POR CPS DUR 3550 MB EXP:W LAG kod SUKL: 0019455

POR CPS DUR 5550 MB EXP:W LAG kod SUKL: 0040345

POR CPS DUR 37 MB EXP:W TBC kdod SUKL: 0066411

POR CPS DUR 74 MB EXP:W LAG kod SUKL: 0066412

POR CPS DUR 185 MB EXP:W LAG kéd SUKL: 0066413

POR CPS DUR 370 MB EXP:W LAG kéd SUKL: 0066414

POR CPS DUR 740 MB EXP:W LAG kéd SUKL: 0066415

POR CPS DUR 1850 MB EXP:W LAG kod SUKL: 0066416

POR CPS DUR 7400 MB EXP:W LAG kod SUKL: 0066417

POR CPS DUR 925 MB EXP:W LAG kod SUKL: 0076937

POR CPS DUR 1110 MB EXP:W LAG kod SUKL: 0076938

POR CPS DUR 1480 MB EXP:W LAG kod SUKL: 0076939

POR CPS DUR 3700 MB EXP:W LAG kod SUKL: 0076940
Zmeéna vyrobce 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.

- novy vyrobce (nahrazeni nebo pfidani) (s u¢innosti od 12.5.2011).

SOLUTION FOR HAEMOFILTRATION E2 87/373/99-C

D:
B:

ZR:

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

DLP HFL SOL 4X3000ML VAK kod SUKL: 0103044

DLP HFL SOL 2X5000ML VAK kéd SUKL: 0103045
Zmeéna doby reatestace 1éCivé latky (s uc€innosti od 1.5.2011).

SPECIES NERVINAE PLANTA 94/691/95-C

D:
B:

ZS:

ZR:

LEROS, S.R.O., PRAHA 5-ZBRASLAYV, Ceska republika

POR SPC 20X1.5GMSACK MDC kéd SUKL: 0089823

V suchu, pii teploté do 25°C, v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
vlhkosti a svétlem.

Uvedeni dokumentace do souladu s pozadavky § 30 zdkona o 1é¢ivech tykajicich se
registrace tradi¢nich rostlinnych ptipravki, dle § 113 odst. 6 zdkona o léc¢ivech.
Upftesnéni uchovavani.

Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

SPECIES UROLOGICAE PLANTA 94/625/69-C

D:
B:

ZS:

LEROS, S.R.O., PRAHA 5-ZBRASLAYV, Ceska republika

POR SPC 1X100GM SCC kod SUKL: 0000966

POR SPC 20X1.5GMSAC MDC kéd SUKL: 0056350

Pti teploté do 25 °C, v ptivodnim obalu, aby byl ptiprravek chranén pted svétlem a



vlhkosti.

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
ptipravkl
Uvedeni nazvu LP na obalu Braillovym pismem.

SALVEJOVA NAT 94/926/97-C

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

B: POR SPC 1X30GM SCC kod SUKL: 0076590

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.

TECHNESCAN MAG 3 88/252/90-C

D: MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko

B:  INJPLV SOL 5 VIA kéd SUKL: 0094428

ZR: Zm¢éna ve specifikaci kone¢ného ptipravku pii propousténi a v prubéhu doby
pouzitelnosti (zména limith).

TENORETIC 58/898/94-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0076715

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ti¢innosti od 19.4.2011).
Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s G¢innosti od 19.4.2011).

TENORMIN 100 58/214/90-B/C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0065389

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ti€innosti od 19.4.2011).
Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s G¢innosti od 19.4.2011).

TENORMIN 50 58/214/90-A/C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0065388

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ti¢innosti od 19.4.2011).
Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s G¢innosti od 19.4.2011).

TRIGLYX 10 mg 31/280/06-C

D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika

B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0107617
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0107618
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0107619
POR TBL FLM 84X10MG BLI koéd SUKL: 0107620
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0107621

ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s G€innosti od 29.4.2011).

TRIGLYX 20 mg 31/281/06-C

D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika



B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0107622
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0107623
POR TBL FLM 50X20MG BLI koéd SUKL: 0107624
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0107625
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0107626
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s G€innosti od 29.4.2011).

TRIGLYX 40 mg 31/282/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0107627
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0107628
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0107629
POR TBL FLM 84X40MG BLI koéd SUKL: 0107630
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0107631
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s G€innosti od 29.4.2011).

TRIGLYX 80 mg 31/283/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X80MG BLI kod SUKL: 0107632
POR TBL FLM 30X80MG BLI k6d SUKL: 0107633
POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0107634
POR TBL FLM 84X80MG BLI kéd SUKL: 0107635
POR TBL FLM 100X80MG BLI k6d SUKL: 0107636
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s G€innosti od 29.4.2011).

TRISEQUENS 56/307/91-C
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
B: POR TBL FLM 3X28(=84) BOX kéd SUKL: 0056202
POR TBL FLM 1X28 BOX kéd SUKL: 0096382
ZR: Aktualizace souhrnu udajl o pfipravku a ptibalové informace v souvislosti s pribéznou
revizi informaci o pfipravku.

TYPHERIX 59/520/00-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJSOL 1X0.5SML/DAV IIT kod SUKL: 0046954
INJ SOL 10X0.5ML/DAV 1T kéd SUKL: 0046955
INJ SOL 50X0.5ML/DAV 1T kéd SUKL: 0046956
INJ SOL 100X0.5ML/DAV 1T kéd SUKL: 0046957
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku.
Vypusténi dodavatele vnitiniho obalu.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

UNASYN 15/139/89-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X1.5GM VIA kéd SUKL: 0016600
ZR: Zména velikosti Sarze meziproduktu - nyni 234-270 kg.
Zména ve vyrobnim procesu meziproduktu.
Zména specifikace a kontrolnich metod meziproduktu
(pyrogeny, velikost ¢astic, sterilita).




URCYSTON PLANTA 94/133/89-C

D: LEROS, S.R.O., PRAHA 5-ZBRASLAYV, Ceska republika

B: POR SPC 20X1.5GMSAC MDC kéd SUKL: 0093469

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25 °C, v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti a svétlem.

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.
Uptesnéni zplisobu uchovavani piipravku.

Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

UROLOGICKA CAJOVA SMES 94/964/95-C
D: MEGAFYT - R SPOL. S R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika
B: POR SPC 20(SACKY) MDC kod SUKL: 0076432
POR SPC 20(SACKY) MDC kod SUKL: 0107813
POR SPC 15(SACKY) MDC kod SUKL: 0107814
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.

UZARA 40 mg OBALENE TABLETY 94/392/10-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL OBD 20X40MG I BLI kéd SUKL: 0064772
POR TBL OBD 50X40MG I BLI kéd SUKL: 0064773
POR TBL OBD 20X40MG II BLI kod SUKL: 0180448
POR TBL OBD 50X40MG II BLI kod SUKL: 0180449
ZR: Zména kvalitativniho a /nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu
(s tcinnosti od 21.4.2011).

VALCYTE 450 mg 42/122/03-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republlka
B: POR TBL FLM 60X450MG TBC kéd SUKL: 0097249
ZR: Aktualizace souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace.
Aktualizace ptibalové informace.
Aktualizace farmakovigilan¢niho systému.
Zména vyrobniho mista 1é¢ivé latky.

VALCYTE 50 mg/ml 42/302/08-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR PLV SOL 1X5GM LAG kod SUKL: 0114903
ZR: Aktualizace souhrnu udajl o pfipravku a piibalové informace.
Zména vyrobniho mista 1é¢ivé latky.

VALSARATIO PLUS H 160 mg/12,5 mg 58/030/10-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0126424

POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0126425

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0126426

POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0126427

POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0126428

POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0126429

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0126430



PE:

ZS:

ZR:

POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0126431

POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0126432

POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0126433

POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0126434

POR TBL FLM 500 TBC kéd SUKL: 0126435

blistr 27

1¢kovka 36

1. Do 30 °C, plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred vlhkosti.

2.V ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

- Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku - Velkd zména vyrobniho procesu,
kterd miize mit vyznamny vliv na jakost, bezpecnost a ucinnost lé¢ivého piipravku.

- Zmény ve sloZeni (pomocnych latkach) kone¢ného piipravku - Zmeéna, ktera se
zaklada na studii bioekvivalence.

- Zména ve tvaru nebo rozmérech 1ékové formy - Tablety s okamzitym uvolfiovanim,
tobolky, ¢ipky a poSevni kulicky

- Zmeéna velikosti Sarze (v¢etné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného ptipravku

- AZ 10tinasobvek aktudlné schvalené velikosti Sarze

- Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku - V
baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidaji v redlném case)

- Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku -
Zmeéna v podminkach uchovavani kone¢ného piipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného ptipravku
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku - Misto sekundarniho baleni
Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé¢ udajii v redlném case)

Zména nebo piidani potiskil, zaobleni nebo jinych znacek véetn€ nahrazeni nebo pfidani
inkoustll pouZivanych pro oznaceni ptipravku. ;- Zmény v potiscich, zaoblenich nebo
jinych znackach

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku - Misto sekundarniho baleni

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi

VALSARATIO PLUS H 160 mg/25 mg 58/031/10-C

D:
B:

PE:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0126436
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0126437
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0126438
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0126439
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0126440
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0126441
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0126442
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0126443
POR TBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0126444
POR TBL FLM 280 BLI kod SUKL: 0126445
blistr 27



ZS:
ZR:

lékovka 36

Do 30 °C, v pitvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed vlhkosti.

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi

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

Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku

- ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku

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

Zména nebo piidani potiskil, zaobleni nebo jinych znacek vEetné nahrazeni nebo pfidani
inkoustll pouZivanych pro oznaceni ptipravku. - Zmény v délici ryze uréené k rozdéleni
na stejné davky

Zména nebo piidani potiskil, zaobleni nebo jinych znacek véetné nahrazeni nebo pfidani
inkoustll pouzivanych pro oznaceni ptipravku. - Zmeény v potiscich, zaoblenich nebo
jinych znackach

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni

VALSARATIO PLUS H 80 mg/12,5 mg 58/029/10-C

D:
B:

PE:

ZS:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0126412

POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0126413

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0126414

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0126415

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0126416

POR TBL FLM 60 BLI ké6d SUKL: 0126417

POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0126418

POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0126419

POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0126420

POR TBL FLM 280 BLI kod SUKL: 0126421

POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0126422

POR TBL FLM 500 TBC kéd SUKL: 0126423

blistr 27

lékovka 36

1. Do 30 °C, plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

2.V ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku - Misto sekundarniho baleni

Zména v dobé pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku -
ProdlouZeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku - V baleni ur¢eném k prodeji (na
podklade¢ udajt v redlném cCase)

Zména nebo piidani potiskil, zaobleni nebo jinych znacek véetn€ nahrazeni nebo pfidani
inkoustll pouZzivanych pro oznaceni ptipravku.

- Zmény v potiscich, zaoblenich nebo jinych znackach

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku - Misto sekundarniho baleni

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni



VALSARTAN TEVA 160 mg 58/617/09-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

POR TBL FLM 1X160MG BLI kéd SUKL: 0139220

POR TBL FLM 14X160MG BLI koéd SUKL: 0139221

POR TBL FLM 15X160MG BLI kéd SUKL: 0139222

POR TBL FLM 28X160MG BLI koéd SUKL: 0139223

POR TBL FLM 30X160MG BLI kéd SUKL: 0139224

POR TBL FLM 56X160MG BLI kéd SUKL: 0139225

POR TBL FLM 60X160MG BLI kéd SUKL: 0139226

POR TBL FLM 84X160MG BLI kéd SUKL: 0139227

POR TBL FLM 90X160MG BLI kéd SUKL: 0139228

POR TBL FLM 98X160MG BLI kéd SUKL: 0139229

POR TBL FLM 100X160MG BLI k6d SUKL: 0139230

POR TBL FLM 280X160MG BLI kod SUKL: 0139231

POR TBL FLM 50X160MG BLI kéd SUKL: 0139232

POR TBL FLM 28X160MG BLI kéd SUKL: 0139233

POR TBL FLM 98X160MG BLI kéd SUKL: 0139234

- 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 aktualné
schvaleny vyrobce.

Zména v souhrnu Udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace

v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pfezkoumani - referral)

- Lécivy ptipravek nespada do definovaného rdmce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové tdaje

VALSARTAN TEVA 40 mg 58/615/09-C

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 1X40MG BLI kéd SUKL: 0139188
POR TBL FLM 7X40MG BLI kéd SUKL: 0139189
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0139190
POR TBL FLM 15X40MG BLI kéd SUKL: 0139191
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0139192
POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0139193
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0139194
POR TBL FLM 60X40MG BLI kod SUKL: 0139195
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0139196
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0139197
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0139198
POR TBL FLM 100X40MG BLI kod SUKL: 0139199
POR TBL FLM 280X40MG BLI kod SUKL: 0139200
POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0139201
POR TBL FLM 56X1X40MG BLI kod SUKL: 0139202
POR TBL FLM 98X1X40MG BLI kod SUKL: 0139203
POR TBL FLM 280X 1X40MG BLI kéd SUKL: 0139204



ZR: - Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (veetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Navrhovany vyrobce je sou¢asti stejné farmaceutické skupiny jako aktudlné
schvaleny vyrobce.
Zména v souhrnu Udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespada do definovaného rdmce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové tdaje

VALSARTAN TEVA 80 mg 58/616/09-C

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

B: POR TBL FLM 1X80MG BLI k6d SUKL: 0139205
POR TBL FLM 14X80MG BLI koéd SUKL: 0139206
POR TBL FLM 15X80MG BLI koéd SUKL: 0139207
POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0139208
POR TBL FLM 30X80MG BLI k6d SUKL: 0139209
POR TBL FLM 56X80MG BLI koéd SUKL: 0139210
POR TBL FLM 60X80MG BLI kod SUKL: 0139211
POR TBL FLM 84X80MG BLI kéd SUKL: 0139212
POR TBL FLM 90X80MG BLI kéd SUKL: 0139213
POR TBL FLM 98X80MG BLI kod SUKL: 0139214
POR TBL FLM 100X80MG BLI k6d SUKL: 0139215
POR TBL FLM 280X80MG BLI k6d SUKL: 0139216
POR TBL FLM 50X80MG BLI koéd SUKL: 0139217
POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0139218
POR TBL FLM 98X80MG BLI koéd SUKL: 0139219

ZR: - Zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu pouZivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktudlné
schvaleny vyrobce.
Zména v souhrnu Udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v dtsledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespada do definovaného rdmce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové tdaje

VALTREX 500 mg 42/384/96-C

D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0047465

POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0047466
POR TBL FLM 42X500MG BLI kod S[:JKL: 0047467
POR TBL FLM 24X500MG BLI kod SUKL: 0180443



ZR:

POR TBL FLM 90X500MG BLI k6d SUKL: 0180444

POR TBL FLM 112X500MG BLI k6d SUKL: 0180445

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku - Zména v poctu jednotek (napf. tablet,
ampulek apod.) v baleni - Zména v rozmezi aktualné schvalenych velikosti baleni.

VARILRIX 59/336/02-C

D:
B:

ZR:

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
INJ PSO LQF 1DAV VIA kod SUKL: 0010260

INJ PSO LQF 10DAV VIA kéd SUKL: 0010261

INJ PSO LQF 25DAV VIA kéd SUKL: 0010262

INJ PSO LQF 100DAV VIA kod SUKL: 0010264

INJ PSO LQF 1DAV+ST1J VIA kéd SUKL: 0010265
INJ PSO LQF 10DAV+ST2J VIA kéd SUKL: 0010267
INJ PSO LQF 25DAV+ST1]J VIA kéd SUKL: 0010269
INJ PSO LQF 100+ST1J VIA kéd SUKL: 0010270

INJ PSO LQF 1DAV+STR VIA kéd SUKL: 0010272
INJ PSO LQF 10DAV+STR VIA kod SUKL: 0010273
INJ PSO LQF 25DAV+STR VIA kod SUKL: 0010274
INJ PSO LQF 100DAV+STR VIA kod SUKL: 0010276
INJ PSO LQF 1DAV+ST2J VIA kéd SUKL: 0010277
INJ PSO LQF 25DAV+ST2J VIA kéd SUKL: 0010280
INJ PSO LQF 100DAV+S2J VIA kod SUKL: 0010284
Zmeéna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku.
Zmeéna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku.
Vypusténi dodavatele vnitiniho obalu.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

VERCEF 250 mg 15/066/99-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Briténie
B: POR CPS DUR (7X3)X250MG BLI koéd SUKL: 0016450
POR CPS DUR (1X21)X250MG BLI kod SUKL: 0016451
POR CPS DUR (1X100)X250MG TBC kod SUKL: 0016452
POR CPS DUR (10X10)X250MG BLI kod SUKL: 0016453
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s €innosti od 1.4.2011).
VICEBROL 83/450/06-C
D: BIOPHARM SP. Z 0.0., POZNAN, Polsko
B: POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0006000
ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomticek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou
- nahrazeni nebo ptidani dodavatele (s ucinnosti od 21.4.2011).
ZOLPIDEM-RATIOPHARM 10 mg 57/248/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
PP: Bilé ovalné bikonvexni potahované tablety s ptlici ryhou na obou stranach, z jedné

strany vyrazeno ZIM a 10.

a) bily neprithledny PVC/PVDC/AL blistr, krabicka

b) bila neprithledna HDPE lahvicka s vatovou vyplni zapeceténa Al folii, bily
nepruhledny PP Sroubovaci bezpecnostni uzavér, krabicka



B: POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0084795
POR TBL FLM 500X10MG BLI k6d SUKL: 0084796
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0084797
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0084798
POR TBL FLM 500X10MG TBC kéd SUKL: 0084799
POR TBL FLM 4X10MG BLI kéd SUKL: 0094240
POR TBL FLM 5X10MG BLI kod SUKL: 0094246
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0094247
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0094248
POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0094249
POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0094263
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0094292
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0094293
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0094294
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0094301
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy (s G€¢innosti od 19.4.2011).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (ptiloha €.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).






