ACICLOVIR AL KREM 46/336/98-C

D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

B: DRM CRM 1X2GM/100MG TUB kéd SUKL: 0047714
DRM CRM 1X5GM/250MG TUB kéd SUKL: 0047715

ZR: Vypusténi nékteré¢ho mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s uc¢innosti od 5.8. 2011).

AMBROBENE 52/190/92-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: INJ SOL 5X2ML/15MG AMP kéd SUKL: 0094916

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s G¢innosti od
12.8.2011).

AMBROBENE 15 mg/5 ml 52/186/92-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR SIR 1X100ML LGT kéd SUKL: 0094921

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s t¢innosti od
12.8.2011).

AMBROBENE 30 mg 52/191/92-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL NOB 20X30MG BLI k6d SUKL: 0094918

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s G¢innosti od
12.8.2011).

AMBROBENE 7,5 mg/ml 52/189/92-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR SOL 1X40ML LGT kéd SUKL: 0094919
POR SOL 1X100ML LGT kéd SUKL: 0094920
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s G¢innosti od
12.8.2011).

AMBROBENE RETARD 75 mg 52/193/92-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR CPS PRO 20X75MG BLI kéd SUKL: 0094917
POR CPS PRO 10X75MG BLI kod SUKL: 0098336
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s G¢innosti od
12.8.2011).

AMLODIPIN-RATIOPHARM 10 mg 83/333/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0013851
POR TBL NOB 100X10MG BLI koéd SUKL: 0013852
ZR: Zména v predkladani PSUR.



AMLODIPIN-RATIOPHARM 5 mg 83/332/03-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B:  POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0042833
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0042837
ZR: Zména v predkladani PSUR.
AMOKSIKLAYV 457 mg/5 ml 15/387/05-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: PORPLV SUS 35ML LAG kéd SUKL. 0099365
POR PLV SUS 70ML LAG kéd SUKL: 0099366
POR PLV SUS 140ML LAG kéd SUKL: 0099367
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 u€innosti od 23.8.2011).
ANDROCUR 100 34/539/00-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0059354
ZR: Aktualizace textll souhrnu tidaji o pfipravku a piibalové informace v souvislosti s
priibéznou revizi informaci o piipravku.
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.
ANDROCUR DEPOT 34/393/91-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: INJ SOL 3X3ML/300MG AMP kod SUKL: 0023342
ZR: Aktualizace textli souhrnu tidaji o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
priibéznou revizi informaci o pifipravku.
ANDROCUR-50 34/151/73-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL NOB 50X50MG BLI k6d SUKL: 0054537
POR TBL NOB 20X50MG BLI kod SUKL: 0054538
ZR: Aktualizace textl souhrnu tidaji o pfipravku a piibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o ptipravku.
ATENOLOL AL 100 77/411/01-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL NOB 50X100MG BLI k6d SUKL: 0002710
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0002720
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0042511
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného

ptipravku

- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s u¢innosti od 14.7.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s t¢innosti od 14.7.2011).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku



- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle (s u€innosti od 14.7.2011).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s uc¢innosti od
14.7.2011).

Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku — zmenseni do 1/10 plivodni velikosti Sarze
(s u¢innosti od 14.7.2011).

ATENOLOL AL 50 77/410/01-C

D:
B:

ZR:

ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

POR TBL NOB 30X50MG BLI k6d SUKL: 0002949

POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0002950

POR TBL NOB 100X50MG BLI kéd SUKL: 0002951

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

- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousteéni Sarzi (s i€innosti od 14.7.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s Gi€innosti od 14.7.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné lékové formy, napt. tablety a kapsle (s G€innosti od 14.7.2011).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s G¢innosti od
14.7.2011).

Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku — zvétSeni do desetinasobku oproti pivodni
velikosti Sarze schvalené pfi registraci (s G€innosti od 14.7.2011).

ATORVASTATIN HBF 10 mg 31/555/08-C

D:
B:

HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Cesk4 republika
POR TBL FLM 4X10MG BLI kod SUKL: 0135908
POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0138134
POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0138135
POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0138136
POR TBL FLM 20X10MG BLI kod SUKL: 0138137
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0138138
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0138139
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0138140
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0138141
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0138142
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0138143
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0138144
POR TBL FLM 200X 10MG BLI kod SUKL: 0138145
POR TBL FLM 500X 10MG BLI kod SUKL: 0138146
POR TBL FLM 10X10MG TBC kéd SUKL: 0138147
POR TBL FLM 20X10MG TBC kéd SUKL: 0138148
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0138149
POR TBL FLM 50X10MG TBC kéd SUKL: 0138150
POR TBL FLM 100X10MG TBC kod SUKL: 0138151



ZR:

POR TBL FLM 200X10MG TBC kéd SUKL: 0138152

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 kone¢ného piipravku

- Misto primarniho baleni.

ATORVASTATIN HBF 20 mg 31/556/08-C

D:
B:

ZR:

HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Cesk4 republika
POR TBL FLM 4X20MG BLI kéd SUKL: 0135909

POR TBL FLM 7X20MG BLI kod SUKL: 0138153

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0138154

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0138155

POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0138156

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0138157

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0138158

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0138159

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0138160

POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0138161

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0138162

POR TBL FLM 100X20MG BLI kod SUKL: 0138163

POR TBL FLM 200X20MG BLI kéd SUKL: 0138164

POR TBL FLM 500X20MG BLI kod SUKL: 0138165

POR TBL FLM 10X20MG TBC kéd SUKL: 0138166

POR TBL FLM 20X20MG TBC kéd SUKL: 0138167

POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0138168

POR TBL FLM 50X20MG TBC kéd SUKL: 0138169

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0138170

POR TBL FLM 200X20MG TBC kéd SUKL: 0138171

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 kone¢ného piipravku

- Misto primarniho baleni.

BREVIBLOC 10 mg/ml 77/477/00-C

D:
B:

ZR:

BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

INJ SOL 5X10ML/100MG VIA kod SUKL: 0050314

INJ SOL 10X10ML/100MG VIA kéd SUKL: 0164549

INJ SOL 3X10ML/100MG VIA kéd SUKL: 0164550

INJ SOL 20X10ML/100MG VIA kéd SUKL: 0164551

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

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

BREVIBLOC 10 mg/ml INFUZNI ROZTOK 77/468/10-C

D:
B:

ZR:

BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

INF SOL 1X250ML/2500MG VAK kéd SUKL: 0160746

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

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



farmakovigilanci.

CELASKON 100 mg OCHUCENE TABLETY 86/339/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 60X100MG TBC kod SUKL: 0124921
POR TBL NOB 30X100MG TBC kod SUKL: 0169209
POR TBL NOB 100X100MG TBC kod SUKL: 0169210
ZR: Zména tvaru nebo rozmért vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni lékové formy (s uc¢innosti od 12.8.2011).

CLIMEN 56/1096/93-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 1X21=21 BLI kéd SUKL: 0045933
POR TBL OBD 3X21=63 BLI kéd SUKL: 0045934
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 23.8.2011).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 23.8.2011).

CODEIN SLOVAKOFARMA 15 mg 36/281/69-A/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 10X15MG BLI k6d SUKL: 0056992
ZR: Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 28.8.2011).
Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 28.8.2011).
Poznamka: Pozor! Ptipravky zatazené do seznamu III (pfiloha ¢.8 k zakonu €.167/1998 Sb.).

CODEIN SLOVAKOFARMA 30 mg 36/281/69-B/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 10X30MG BLI k6d SUKL: 0056993
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t¢innosti od 28.8.2011).
Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 28.8.2011).
Poznamka: Pozor! Ptipravky zatazené do seznamu III (pfiloha ¢.8 k zakonu €.167/1998 Sb.).

CORYZALIA 93/106/93-C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR TBL OBD 40 TBC kéd SUKL: 0097941
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 7.8.2011).
Zména potisku obalu — zména grafiky (s G¢innosti od 7.8.2011).
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od

7.8.2011).
Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem tdajii o ptipravku (s uc¢innosti
od 7.8.2011).

COSOPT 64/634/99-C

D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kod SUKL: 0053487



OPH GTT SOL 3X5ML LGT koéd SUKL: 0125132

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s t¢innosti od 23.8.2011).
Zmeéna (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
- vypusténi dodavatele (s i¢innosti od 23.8.2011).
CRESTOR 10 mg 31/314/03-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0049692
POR TBL FLM 56X10MG BLI k6d SUKL: 0049699
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0151139
ZR: Aktualizace referenc¢niho standardu lécivé latky.
CRESTOR 20 mg 31/315/03-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0049706
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0049713
POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0151140
ZR: Aktualizace referenc¢niho standardu 1é¢ivé latky.
CRESTOR 40 mg 31/316/03-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 28X40MG BLI koéd SUKL: 0049720
POR TBL FLM 56X40MG BLI koéd SUKL: 0049727
POR TBL FLM 98X40MG BLI koéd SUKL: 0151141
ZR: Aktualizace referenc¢niho standardu l1é¢ivé latky.
CRESTOR 5 mg 31/472/10-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0141765
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0141766
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0141767
ZR: Aktualizace referenc¢niho standardu 1é¢ivé latky.
DIAZEPAM DESITIN RECTAL TUBE 10 mg 70/823/92-B/C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: RCT SOL 5X2.5ML/10MG TUB kéd SUKL: 0069418
ZR: Zména specifikace konecného piipravku.

Zména limitu v priibéhu kontroly vyrobniho procesu ptipravku.
Zména kontrolnich metod kone¢ného piipravku.

Aktualizace modulu 3.2.S.4.1.

Aktualizace modulu 3.2.S.4.2.

Aktualizace modulu 3.2.S.5.

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

¢.167/1998 Sb.).

DIAZEPAM DESITIN RECTAL TUBE 5 mg 70/823/92-A/C

D:

DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko



B: RCT SOL 5X2.5ML/5MG TUB kod SUKL: 0069417
ZR: Zména specifikace kone¢ného ptipravku.
Zména limitu v pribéhu kontroly vyrobniho procesu piipravku.
Zména kontrolnich metod kone¢ného piipravku.
Aktualizace modulu 3.2.S.4.1.
Aktualizace modulu 3.2.S.4.2.
Aktualizace modulu 3.2.S.5.
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

DICLOFENAC AL 50 29/144/97-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0058142
POR TBL FLM 20X50MG BLI koéd SUKL: 0089024
POR TBL FLM 50X50MG BLI k6d SUKL: 0089025
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0089026
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t¢innosti od 24.8.2011).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s u¢innosti od 24.8.2011).

DOLGIT GEL 29/597/95-C
D: DOLORGIET PHARMACEUTICALS, ST. AUGUSTIN/BONN, Némecko
B: DRM GEL 1X20GM TUB koéd SUKL: 0057541
DRM GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0057542
DRM GEL 1X150GM TUB kéd SUKL: 0125167
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 1.8.2011).
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s G¢innosti od
1.8.2011).

DONEPEZIL ORION 10 mg 06/126/09-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 14X10MG BLI k6d SUKL: 0129429
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0129430
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0129431
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0129432
POR TBL FLM 98X10MG BLI koéd SUKL: 0129433
POR TBL FLM 112X10MG BLI kéd SUKL: 0129434

ZR: Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému v disledku posouzeni t¢hoz
Podrobného popisu FV systému v souvislosti s jinym lécivym piipravkem téhoZz drzitele
rozhodnuti o registraci.

DONEPEZIL ORION S mg 06/125/09-C
D:  ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0129423



POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0129424
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0129425
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0129426
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0129427
POR TBL FLM 112X5MG BLI kod SUKL: 0129428

ZR: Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS). - Zména (zméeny) v Podrobném popisu FV systému v disledku
posouzeni téhoz Podrobného popisu FV systému v souvislosti s jinym 1é¢ivym
ptipravkem téhoz drZitele rozhodnuti o registraci.

DOSTINEX 0,5 mg 54/277/96-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 8X0.5MG TBC kéd SUKL: 0025273
POR TBL NOB 2X0.5MG TBC kéd SUKL: 0025274
ZR: Zména textl souhrnu udajl o ptipravku a piibalové informace v souvislosti s
ukoncenim PSUR worksharing IT/H/PSUR/0012/002.

DRILL BEZ CUKRU PASTILKY 69/041/07-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: ORM PAS 24 BLI kéd SUKL: 0015426
ORM PAS 12 BLI kéd SUKL: 0015427
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 15.8.2011).

DRILL CITRON MENTOL PASTILKY 69/040/07-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: ORM PAS 12 BLI kéd SUKL: 0015428
ORM PAS 24 BLI kéd SUKL: 0015429
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 15.8.2011).

DRILL RUZOVY MED PASTILKY 69/039/07-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: ORM PAS 12 BLI kéd SUKL: 0015065
ORM PAS 24 BLI kéd SUKL: 0015066
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 15.8.2011).

ELENIUM 68/019/73-S/C
D: TARCHOMINSKIE ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLFA S.A., WARSZAWA,
Polsko

B:  POR TBL OBD 20X10MG BLI kéd SUKL: 0040564

ZR: Zména ve specifikaci kone¢ného ptipravku .

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

ELTROXIN 100 pg 56/125/79-C
D: ASPEN EUROPE GMBH, BAD OLDESLOE, Némecko

B: POR TBL NOB 100X0.1MG TBC kéd SUKL: 0164997

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
22.8.2011).




ELTROXIN 50 pg 56/504/10-C
D: ASPEN EUROPE GMBH, BAD OLDESLOE, Némecko

B: POR TBL NOB 100X50RG TBC kod SUKL: 0169733

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s G€innosti od
22.8.2011).

FEBIRA 200 31/344/02-C

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

B: POR CPS DUR 30X200MG BLI k6d SUKL: 0032652
POR CPS DUR 60X200MG BLI kod SUKL: 0032653
POR CPS DUR 90X200MG BLI kod SUKL: 0032654

ZR: Zména piibalové informace a souhrnu tidaju o ptipravku a oznaceni na obalech tak, jak
je uvedeno v piilohéach tohoto rozhodnuti.

FEVARIN 100 30/070/89-B/C

D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko

PP: Ovalné, bikonvexni, délené, bilé potahované tablety pro peroralni podéani, oznacené na
jedné strané 313 z obou stran ptlici ryhy. Tabletu 1ze délit na dvé stejné poloviny.

B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0025094
POR TBL FLM 15X100MG BLI kéd SUKL: 0025095

ZR: Zména nebo pridani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo ptidani inkoustl pouzitych pro
oznaceni ptipravku (s Gi€innosti od 16.8.2011).

FEVARIN 50 30/070/89-A/C

D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko

PP: Kulaté, bikonvexni, délené, bilé potahované tablety, oznac¢ené na jedné stran¢ 291 z
obou stran pulici ryhy. Tabletu Ize dé€lit na dvé stejné poloviny.

B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0025092
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0025093

ZR: Zména nebo pridani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo pfidani inkoustl pouZitych pro
oznaceni ptipravku (s Gi€¢innosti od 16.8.2011).

FLUCINAR 46/063/74-S/C
D: PRZEDSIEBIORSTWO FARMACEUTYCZNE JELFA S.A., JELENIA GORA
Polsko

B: DRM UNG 1X15GM 0.025% TUB ké6d SUKL: 0003388

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 schvéleného vyrobce (s u€innosti od 12.8.2011).

FURON 40 mg 50/233/92-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL NOB 20X40MG BLI k6d SUKL: 0098218
POR TBL NOB 50X40MG BLI kéd SUKL: 0098219

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim



procesu lécivé latky

- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 10.8.2011).

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky (s u¢innosti od 10.8.2011).

GERODORM 57/186/96-C

D:

G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

PP: Bilé, kulaté, bikonvexni tablety s ptlici ryhou na jedné strané. Tablety Ize dé€lit na dvé
stejné poloviny.

B:  POR TBL NOB 30X40MG BLI kéd SUKL: 0162696
POR TBL NOB 10X40MG BLI kéd SUKL: 0162697

ZR: Zména nebo pridani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo pfidani inkoustl pouzitych pro
oznaceni ptipravku (s Gi€innosti od 18.8.2011).

GLEPARK 0,088 mg 27/455/09-C

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

B: POR TBL NOB 30X0.088MG BLI kod SUKL: 0134071
POR TBL NOB 100X0.088MG BLI koéd SUKL: 0134072

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 aktualné

schvaleny vyrobce.

GLEPARK 0,18 mg 27/456/09-C

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

B: POR TBL NOB 30X0.18MG BLI kéd SUKL: 0134073
POR TBL NOB 100X0.18MG BLI k6d SUKL: 0134074

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 aktualné

schvaleny vyrobce.

GLEPARK 0,35 mg 27/457/09-C

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

B: POR TBL NOB 30X0.35MG BLI kéd SUKL: 0134075
POR TBL NOB 100X0.35MG BLI kéd SUKL: 0134076

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 aktualné
schvaleny vyrobce.



GLEPARK 0,7 mg 27/458/09-C

D:
B:

ZR:

GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 30X0.70MG BLI k6d SUKL: 0134077
POR TBL NOB 100X0.70MG BLI kéd SUKL: 0134078
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 aktudlng
schvaleny vyrobce.

HOMEOVOX 93/701/92-C

D:
B:

ZR:

BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie

ORM TBL SLG 60 TBC kod SUKL: 0097940

Zmeéna v oznaceni na obalu (s t€innosti od 7.8.2011).

Zmé&na potisku obalu — zména grafiky (s G¢innosti od 7.8.2011).

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s G¢innosti od
7.8.2011).

Zmeéna ptibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku (s G€innosti
od 7.8.2011).

HYDROCORTISON 10 mg JENAPHARM 56/261/97-C

D:
B:

ZR:

QUINTESENCE S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0180825

POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0180826

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0180827

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky (s u¢innosti od 11.8.2011).

Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materidlu vnitiniho obalu

- vSechny ostatni 1ékové formy (s €innosti od 11.8.2011).

Zmeéna velikosti Sarze konecného ptipravku

- zvétSeni do desetinasobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s u¢innosti od 11.8.2011).

IMIGRAN 33/701/93-C

D:
B:

ZR:

GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
INJ SOL 2X0.5ML/ 6MG 1T kod SUKL: 0047280

INJ SOL 2X0.5ML/6MG TIJT kod SUKL: 0047281

Ptidani vyrobce 1é¢ivé latky ptipravku.

Zména velikosti Sarze meziproduktl 1é¢ivé latky.

Aktualizace modulu 3.2.S.2.3 - Kontrola material.

LADYBON 54/045/06-C

D:
B:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 28X2.5 MG BLI k6d SUKL: 0020620
POR TBL NOB 84X2.5 MG BLI kod SUKL: 0020621



ZR: Zmény (bezpe€nost/ucinnost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki - Jina
zmeéna.

LUSOPRESS 58/1017/97-C
D: ISTITUTO LUSO FARMACO D'ITALIA S.P.A., MILANO, Itélie
B:  POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0013316
POR TBL NOB 98X20MG BLI kéd SUKL: 0128710
ZR: Zména textu souhrnu udajl o ptipravku v bod¢ 5.1 Farmakodynamické vlastnosti.

METFIREX 500 mg 18/385/01-C

D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0122127
POR TBL FLM 60X500MG BLI kéd SUKL: 0122128
POR TBL FLM 90X500MG BLI k6d SUKL: 0122129
POR TBL FLM 120X500MG BLI k6d SUKL: 0122130

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 19.8.2011).

METFIREX 850 mg 18/386/01-C

D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 30X850MG BLI kéd SUKL: 0122131
POR TBL FLM 60X850MG BLI k6d SUKL: 0122132
POR TBL FLM 90X850MG BLI kéd SUKL: 0122133
POR TBL FLM 120X850MG BLI kod SUKL: 0122134

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 19.8.2011).

MILURIT 300 29/278/98-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B: POR TBL NOB 30X300MG LAG kéd SUKL: 0001710
POR TBL NOB 100X300MG LAG kéd SUKL: 0001711

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 12.8.2011).

MYOGIT 25 29/218/00-C
D: DR. R. PFLEGER CHEMISCHE FABRIK GMBH, BAMBERG, Né¢mecko
B: POR TBL ENT 20X25MG BLI k6d SUKL: 0059134
POR TBL ENT 50X25MG BLI kéd SUKL: 0059135
POR TBL ENT 100X25MG BLI kéd SUKL: 0059136
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 2.6.2011).
Uvedeni nazvu 1é¢ivého nazvu na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od 2.6.2011).

NAKLOFEN DUO TOBOLKY 29/261/01-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORCPS RDR 20X75MG BLI k6d SUKL: 0066286
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s G€¢innosti od 29.6.2011).
Zména potisku obalu — zména grafiky (s €innosti od 29.6.2011).



NALGESIN S 29/316/00-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 10X275MG BLI k6d SUKL: 0055634
POR TBL FLM 20X275MG BLI kéd SUKL: 0128694
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 23.6.2011).
Zména potisku obalu — zména grafiky (s €innosti od 23.6.2011).

NOPRETENS 12,5 58/690/07-C

D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 30X12,5MG BLI kod SUKL: 0110828

ZR: Piedlozeni 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 lékopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Novy certifikat od diive schvaleného vyrobce.

NOPRETENS 25 58/691/07-C

D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0110830

ZR: Piedlozeni 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 lékopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Novy certifikat od diive schvaleného vyrobce.

NOPRETENS 50 58/692/07-C

D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0110832

ZR: Piedlozeni 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 lékopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Novy certifikat od diive schvaleného vyrobce.

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: Piedlozeni 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 lékopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Novy certifikat od diive schvaleného vyrobce.

OFTIDOR 2% OCNI KAPKY, ROZTOK 64/1054/10-C
D: JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko



ZR:

OPH GTT SOL 1X5MLX100MG LGT kod SUKL: 0134467

OPH GTT SOL 3X5SMLX100MG LGT kéd SUKL: 0134468

OPH GTT SOL 6X5SMLX100MG LGT kéd SUKL: 0134469

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Jind zména.

Zména v kontrole kone¢ného ptipravku

- Jind zména.

Zména kontroly 1é¢ivé latky

- Jind zména.

OLANZAPINE MEDANA 10 mg 68/477/10-C

D:
B:

ZR:

MEDANA PHARMA S.A., SIERADZ, Polsko

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0145659

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/ptislusnym narodnim organem

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

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

OLANZAPINE MEDANA 15 mg 68/478/10-C

D:
B:

ZR:

MEDANA PHARMA S.A., SIERADZ, Polsko

POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0145660

Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMEA/ptislusSnym narodnim organem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy piipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu

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

OLANZAPINE MEDANA 20 mg 68/479/10-C

D:
B:

ZR:

MEDANA PHARMA S.A., SIERADZ, Polsko

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0145661

Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMEA/ptislusSnym narodnim organem

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

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

OLANZAPINE MEDANA 5 mg 68/476/10-C

D:
B:

ZR:

MEDANA PHARMA S.A., SIERADZ, Polsko

POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0145658

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/ptislusSnym narodnim organem

v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpe¢nosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni



(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklada zadné nové udaje.

OLICLINOMEL N8-800 39/534/05-C

D:
B:

ZR:

BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

INF EML 4X2000ML VAK kod SUKL: 0011453

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

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

OXALIQUID 5 mg/ml 44/926/10-C

D:
B:

ZR:

EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
INF CNC SOL 1X10ML/50MG ONCO S VIA kod SUKL: 0154830
INF CNC SOL 5X10ML/50MG ONCO S VIA kod SUKL: 0154831
INF CNC SOL 10X10ML/50MG ONCO VIA kéd SUKL: 0154832
INF CNC SOL 1X20ML/100MG ONCO VIA koéd SUKL: 0154833
INF CNC SOL 1X40ML/200MG ONCO VIA koéd SUKL: 0154834
INF CNC SOL 1X10ML/50MG VIA kéd SUKL: 0158117

INF CNC SOL 5X10ML/50MG VIA kéd SUKL: 0158118

INF CNC SOL 10X10ML/50MG VIA kéd SUKL: 0158119

INF CNC SOL 1X20ML/100MG VIA kéd SUKL: 0158120

INF CNC SOL 1X40ML/200MG VIA kéd SUKL: 0158121

INF CNC SOL 1X30ML/150MG ONCOS VIA kéd SUKL: 0184233
INF CNC SOL 1X30ML/150MG VIA kéd SUKL: 0184234

Zména (smysleného) nazvu 1é¢ivého piipravku ve Finsku, Norsku, Svédsku.
- U narodné registrovanych piipravka.

PARAGRIPPE 93/385/92-C

D:
B:

ZR:

BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie

POR TBL NOB 60 TBC ko6d SUKL: 0097942

Zmeéna v oznaceni na obalu (s t¢innosti od 21.8.2011).

Zména potisku obalu — zména grafiky (s G€innosti od 21.8.2011).

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s G¢innosti od
21.8.2011).

Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku (s €innosti
od 21.8.2011).

PEDIACEL 59/128/11-C

D:
B:

PE:
ZR:

SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie

INJ SUS 1X0.5ML I ISP kod SUKL: 0159923

INJ SUS 10X0.5ML I ISP k6d SUKL: 0159924

INJ SUS 20X0.5ML I ISP k6d SUKL: 0159925

INJ SUS 1X0.5ML II ISP kéd SUKL: 0172269

INJ SUS 10X0.5ML II ISP k6d SUKL: 0172270
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Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného ptipravku

- Prodlouzeni doby uchovavani biologického/imunologického 1é¢ivého piipravku

v souladu se schvalenym protokolem stability.



PERITOL 24/084/73-S/C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL NOB 20X4MG TBC kéd SUKL: 0002868
POR TBL NOB 20X4MG BL BLI kéd SUKL: 0011286
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 12.8. 2011).
PREDNISON 20 LECIVA 56/104/75-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X20MG BLI k6d SUKL: 0002963
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 u€innosti od 12.8.2011).
PREDNISON 5 LECIVA 56/471/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X5MG TBC kod SUKL: 0000269
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 schvéleného vyrobce (s u€innosti od 12.8.2011).
PRICORON 2 mg 58/180/11-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0159477
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0159478
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu (s u¢innosti od 25.8.2011).
PRICORON 4 mg 58/181/11-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0159481
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0159482
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu (s u¢innosti od 25.8.2011).
PRICORON 8 mg 58/182/11-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0159485
POR TBL NOB 90X8MG BLI kéd SUKL: 0159486
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu (s u¢innosti od 25.8.2011).
ROSEMIG 100 mg 33/026/04-C
D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 6X100MG BLI koéd SUKL: 0014135
POR TBL FLM 2X100MG BLI koéd SUKL: 0014786
ZR: Aktualizace modulu 3.2.S.2.3 - Kontrola materiali.

Ptidani vyrobce 1é¢ivé latky piipravku.
Zména velikosti Sarze meziprodukta 1é¢ivé latky.



ROSEMIG 50 mg 33/025/04-C
D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 6X50MG BLI kod SUKL: 0014134
POR TBL FLM 2X50MG BLI kod SUKL: 0014784
ZR: Aktualizace modulu 3.2.S.2.3 - Kontrola materiald.
Pridani vyrobce lécivé latky ptipravku.
Zména velikosti Sarze meziproduktl 1é¢ivé latky.

ROSEMIG SPRINTAB 100 mg 33/196/04-C
D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velka Britanie
B: POR TBL SUS 2X100MG BLI kéd SUKL: 0022098

POR TBL SUS 4X100MG BLI kéd SUKL: 0022099

POR TBL SUS 6X100MG BLI kéd SUKL: 0022100
ZR: Aktualizace modulu 3.2.S.2.3 - Kontrola materiald.

Pridani vyrobce lécivé latky ptipravku.

Zména velikosti Sarze meziproduktl 1é¢ivé latky.

ROSEMIG SPRINTAB 50 mg 33/195/04-C
D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velka Britanie
B: POR TBL SUS 6X50MG BLI k6d SUKL: 0022094

POR TBL SUS 4X50MG BLI k6d SUKL: 0022095

POR TBL SUS 2X50MG BLI kéd SUKL: 0022096
ZR: Aktualizace modulu 3.2.S.2.3 - Kontrola materiald.

Pridani vyrobce lécivé latky ptipravku.

Zména velikosti Sarze meziproduktl 1é¢ivé latky.

SANDIMMUN NEORAL 100 mg/ml 59/665/95-C

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

B: POR SOL 1X50ML/5GM LAG kod SUKL: 0016309

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konec¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s G¢innosti od
15.8.2011).

SANORIN EMULZE 69/582/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B: NAS GTT EML 1X10ML UGT kéd SUKL: 0000810

ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného pitipravku (s G€innosti od 21.8.2011).

SEDATIF PC 93/696/92-C

D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie

B: ORM TBL SLG 60 TBC koéd SUKL: 0058705

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s G¢innosti od 21.8.2011).
Zména potisku obalu — zména grafiky (s €innosti od 21.8.2011).
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s G¢innosti od
21.8.2011).
Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaji o pfipravku (s G€innosti
od 21.8.2011).

SOMATULINE AUTOGEL 120 mg 56/004/03-C



IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie

B: INJ SOL 1X0.5ML/120MG ISP kéd SUKL: 0013804

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- pomocnad latka (s i¢innosti od 19.8.2011).

SOMATULINE AUTOGEL 60 mg 56/002/03-C

D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie

B: INJ SOL 1X0.5ML/60MG ISP kéd SUKL: 0162057

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- pomocna latka (s ucinnosti od 19.8.2011).

SOMATULINE AUTOGEL 90 mg 56/003/03-C

D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie

B: INJ SOL 1X0.5ML/90MG ISP kéd SUKL: 0162058

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- pomocna latka (s ucinnosti od 19.8.2011).

SORTIS 10 mg ZVYKACI TABLETY 31/765/10-C

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

B: POR TBL MND 30X10MG BLI kéd SUKL: 0171088

ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptfibalové 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 ramce postupu pfezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani, piicemz drzitel rozhodnuti o registraci
predklada dalsi nové tidaje.

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

SORTIS 20 mg ZVYKACI TABLETY 31/766/10-C

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

B: POR TBL MND 30X20MG BLI kéd SUKL: 0171089

ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové 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 pripravek nespada do definovaného ramce postupu pirezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani, pticemz drzitel rozhodnuti o registraci
predklada dalsi nové tidaje.

Zména nebo piidani potiskil, zaobleni nebo jinych znacek véetné nahrazeni nebo pfidani
inkoustll pouzivanych pro oznaceni ptipravku.



- Zmény v potiscich, zaoblenich nebo jinych znackach.

SORTIS 40 mg ZVYKACI TABLETY 31/767/10-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL MND 30X40MG BLI k6d SUKL: 0171090

Zména v souhrnu Udaju 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 ramce postupu piezkoumdni, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani, piicemz drzitel rozhodnuti o registraci
predklada dalsi nové tidaje.

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

SORTIS 5 mg ZVYKACI TABLETY 31/764/10-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL MND 30X5MG BLI kéd SUKL: 0171087

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 ramce postupu pfezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani, piicemz drzitel rozhodnuti o registraci
predklada dalsi nové tdaje.

Zména nebo piidani potiskill, zaobleni nebo jinych znacek véetné nahrazeni nebo pfidani
inkoustl pouZzivanych pro oznaceni ptipravku.
- Zmény v potiscich, zaoblenich nebo jinych znackach.

STYGAPON 10 mg POTAHOVANE TABLETY 68/444/10-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0176643

POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0176644

POR TBL FLM 35X10MG BLI koéd SUKL: 0176645

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0176646

POR TBL FLM 70X10MG BLI kéd SUKL: 0176647

Oprava rozhodnuti ze dne 19.1.2011 — oprava nazvu 1é¢ivého ptipravku (diive Stygapon
10 mg).

STYGAPON 15 mg POTAHOVANE TABLETY 68/445/10-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL: 0176648

POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0176649

POR TBL FLM 35X15MG BLI kéd SUKL: 0176650

POR TBL FLM 70X15MG BLI kod SUKL: 0176651

Oprava rozhodnuti ze dne 19.1.2011 — oprava nazvu 1é¢ivého ptipravku (diive Stygapon
15 mg).

STYGAPON 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY 68/441/10-C

D:
B:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 14X2.5MG BLI k6d SUKL: 0176630



POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0176631
POR TBL FLM 35X2.5MG BLI kod SUKL: 0176632
POR TBL FLM 70X2.5MG BLI kod SUKL: 0176633
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 19.1.2011 — oprava nazvu lé€ivého piipravku (diive Stygapon
2,5 mg).

STYGAPON 20 mg POTAHOVANE TABLETY 68/446/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X2OMG BLI kod SUKL: 0176652
POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0176653
POR TBL FLM 35X20MG BLI kéd SUKL: 0176654
POR TBL FLM 70X20MG BLI kéd SUKL: 0176655
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0176912
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 19.1.2011 — oprava nazvu lé¢ivého piipravku (diive Stygapon
20 mg).

STYGAPON 5 mg POTAHOVANE TABLETY 68/442/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0176634
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0176635
POR TBL FLM 35X5MG BLI kéd SUKL: 0176636
POR TBL FLM 70X5MG BLI kéd SUKL: 0176637
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 19.1.2011 — oprava nazvu lé€ivého ptipravku (diive Stygapon
5 mg).

STYGAPON 7,5 mg POTAHOVANE TABLETY 68/443/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL FLM 14X7.5MG BLI kéd SUKL: 0176638
POR TBL FLM 28X7.5MG BLI kod SUKL: 0176639
POR TBL FLM 35X7.5MG BLI kod SUKL: 0176640
POR TBL FLM 56X7.5MG BLI kod SUKL: 0176641
POR TBL FLM 70X7.5MG BLI kod SUKL: 0176642
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 19.1.2011 — oprava nazvu lé€ivého piipravku (diive Stygapon
7,5 mg).

SUCCINYLCHOLINJODID VALEANT 100 mg 63/522/69-A/C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJPLV SOL 1X100MG VIA kod SUKL: 0040157

ZR: Zména vyrobce 1éCivé latky.

SUCCINYLCHOLINJODID VALEANT 250 mg 63/522/69-B/C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJPLV SOL 1X250MG VIA kod SUKL: 0040158

ZR: Zména vyrobce 1éCivé latky.

SUMETROLIM 42/006/74-S/C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B: POR TBL NOB 20X480MG BLI kod SUKL: 0006264

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



nebo piidani) (s ucinnosti od 12.8.2011).

TAROFLOX 200 42/1145/94-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1000X200MG BLI kod SUKL: 0045563
POR TBL FLM 10X200MG BLI k6d SUKL: 0054391
POR TBL FLM 7500X200MG BLI kod SUKL: 0054392
ZR: Zmény v souhrnu udajli o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a prubéznou
revizi.
TENSIOMIN 12,5 mg 58/097/92-A/C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 30X12.5MG BLI kéd SUKL: 0031385
POR TBL NOB 200X12.5MG BLI kéd SUKL: 0047282
POR TBL NOB 90X12.5MG BLI kéd SUKL: 0049564
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 schvéleného vyrobce (s u€innosti od 24.8.2011).
TENSIOMIN 25 mg 58/097/92-B/C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 30X25MG BLI k6d SUKL: 0031215
POR TBL NOB 200X25MG BLI kéd SUKL: 0047283
POR TBL NOB 90X25MG BLI kéd SUKL: 0049562
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pti vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 24.8.2011).
TENSIOMIN 50 mg 58/097/92-C/C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 20X50MG BLI k6d SUKL: 0031216
POR TBL NOB 200X50MG BLI kéd SUKL: 0047284
POR TBL NOB 90X50MG BLI kéd SUKL: 0049563
POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0107856
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 schvéleného vyrobce (s u€innosti od 24.8.2011).
TRANSTEC 35 png/H 65/204/02-C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B: DRM EMP TDR 3X20MG SCC kod SUKL: 0042754
DRM EMP TDR 5X20MG MDC kéd SUKL: 0042755
DRM EMP TDR 10X20MG SCC kéd SUKL: 0042756
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 15.8.2011).



Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha €.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

TRANSTEC 52,5 ng/H 65/205/02-C

D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko

B: DRM EMP TDR 3X30MG SCC kod SUKL: 0042757
DRM EMP TDR 5X30MG MDC kéd SUKL: 0042758
DRM EMP TDR 10X30MG SCC kéd SUKL: 0042759

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 schvéleného vyrobce (s u€innosti od 15.8.2011).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha €.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

TRANSTEC 70 pg/H 65/206/02-C

D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko

B: DRM EMP TDR 3X40MG SCC kod SUKL: 0042760
DRM EMP TDR 5X40MG MDC kéd SUKL: 0042761
DRM EMP TDR 10X40MG SCC kéd SUKL: 0042762

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 schvéleného vyrobce (s u€innosti od 15.8.2011).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha €.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

ULTRACOD 07/444/07-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0109797
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0109798
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0109799
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0109800
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0109801
ZR: 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 1ékopisu k ptislusné monografii Evropského 1ékopisu - Aktualizovany
certifikat od diive schvaleného vyrobce.
Poznamka: Pozor! Ptipravky zatazené do seznamu III (pfiloha ¢.8 k zdkonu ¢€.167/1998 Sb.).

URSOSAN 87/178/92-C

D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika

B: POR CPS DUR 100X250MG BLI kod SUKL 0013808
POR CPS DUR 50X250MG BLI kéd SUKL: 0097864

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 25.8.2011).

UZARA 40 mg OBALENE TABLETY 94/392/10-C



ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR TBL OBD 20X40MG I BLI kod SUKL: 0064772

POR TBL OBD 50X40MG I BLI kod SUKL: 0064773

POR TBL OBD 20X40MG II BLI kod SUKL: 0180448

POR TBL OBD 50X40MG II BLI kod SUKL: 0180449

Zména specifikace 1é¢ivé latky.

Zmeéna zkousek a limit pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu kone¢ného
ptipravku.

Zmeéna release a shelf-life specifikace kone¢ného ptipravku.

UZARA 40 mg/ml PERORALNi ROZTOK 94/393/10-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR SOL 1X30ML VIA kod SUKL: 0064774

POR SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0064775

Zména specifikace 1é¢ivé latky.

Zmeéna zkousek a limit pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu kone¢ného
ptipravku.

VALSACOMBI 160 mg/12,5 mg 58/576/09-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0134280

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0134281

POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0134282

POR TBL FLM 56 BLI koéd SUKL: 0134283

POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0134284

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0134285

POR TBL FLM 98 BLI koéd SUKL: 0134286

POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0134287

POR TBL FLM 56X1 BLI kéd SUKL: 0134288

POR TBL FLM 98X1 BLI k6d SUKL: 0134289

POR TBL FLM 280X 1 BLI kéd SUKL: 0134290

POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0155093

Zména za ucelem dosazeni shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim Iékopisem
clenského statu - Zména specifikace (specifikaci) latky, kterd plivodné nebyla uvedena
v Evropském lékopise, tak aby byla v souladu s Evropskym 1ékopisem nebo narodnim
I€kopisem Clenského statu - Léciva latka

Zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky - Mald zména v uzaviené Casti zakladniho
dokumentu o lécivé latce (ASMF).

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 piislusné monografii Evropského 1ékopisu - Novy certifikat od
nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)

Zmeéna velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) 1€c¢iveé latky nebo meziproduktu -
Az 10tinasobné zvySeni oproti aktualné schvalené velikosti Sarze

Zmeéna doby reatestace/doby uchovavani nebo podminek uchovévani 1é¢ivé latky, pokud
soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu
tykajici se doby reatestace - Doba reatestace/doba uchovavani - Rozsifeni nebo zavedeni
doby reatestace/doby uchovavani na zakladé dat v redlném case



Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€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 1ékopisu k ptislusné monografii Evropského lékopisu - Aktualizovany
certifikat od diive schvaleného vyrobce.

VALSACOMBI 160 mg/25 mg 58/577/09-C

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

B:  POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0134291
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0134292
POR TBL FLM 30 BLI koéd SUKL: 0134293
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0134294
POR TBL FLM 60 BLI koéd SUKL: 0134295
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0134296
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0134297
POR TBL FLM 280 BLI k6d SUKL: 0134298
POR TBL FLM 56X1 BLI kéd SUKL: 0134299
POR TBL FLM 98X1 BLI kéd SUKL: 0134300
POR TBL FLM 280X 1 BLI kéd SUKL: 0134301
POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0155094

ZR: Zmeéna za tcelem dosazeni shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim Iékopisem
clenského statu - Zména specifikace (specifikaci) latky, kterd plivodné nebyla uvedena
v Evropském lékopise, tak aby byla v souladu s Evropskym 1ékopisem nebo narodnim
Iékopisem Clenského statu - Léciva latka
Zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky - Mald zména v uzaviené Casti zakladniho
dokumentu o lécivé latce (ASMF).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
1€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku - Certifikat shody s ¢lanky
Evropského I€kopisu k piislusné monografii Evropského 1ékopisu - Novy certifikat od
nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
Zmeéna velikosti Sarze (véetné rozpéti velikosti Sarze) 1é¢ivé latky nebo meziproduktu -
Az 10tinasobné zvySeni oproti aktualné schvalené velikosti Sarze
Zmeéna doby reatestace/doby uchovavani nebo podminek uchovévani 1é¢ivé latky, pokud
soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu
tykajici se doby reatestace - Doba reatestace/doba uchovavani - Rozsifeni nebo zavedeni
doby reatestace/doby uchovéavani na zakladé¢ dat v realném case
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€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 1ékopisu k ptislusné monografii Evropského 1ékopisu - Aktualizovany
certifikat od diive schvaleného vyrobce.

VALSACOMBI 320 mg/12,5 mg 58/116/11-C

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

B:  POR TBL FLM 10 BLI kod SUKL: 0161952

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0161953
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0161954
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0161955
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0161956



ZR:

POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0161957
POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0161958
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0161959
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0161960
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0161961
POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0161962
POR TBL FLM 56X 1 BLI kod SUKL: 0161963
POR TBL FLM 98X1 BLI kéd SUKL: 0161964
POR TBL FLM 280X 1 BLI kéd SUKL: 0161965
Zmény ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Mala zména v uzaviené Casti zakladniho dokumentu o 1é¢ivé latce (ASMF).
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 I€kopisu k pfislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce.
Zména (smysleného) nazvu lé¢ivého pripravku - U ndrodné registrovanych piipravka
v Némecku a ve Spanélsku .

VALSACOMBI 320 mg/25 mg 58/117/11-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0161966
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0161967
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0161968
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0161969
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0161970
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0161971
POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0161972
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0161973
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0161974
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0161975
POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0161976
POR TBL FLM 56X1 BLI kéd SUKL: 0161977
POR TBL FLM 98X1 BLI kéd SUKL: 0161978
POR TBL FLM 280X 1 BLI kéd SUKL: 0161979
Zmény ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Mala zména v uzaviené Casti zakladniho dokumentu o 1é¢ivé latce (ASMF).
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.
Zména (smysleného) nazvu lé¢ivého pripravku - U ndrodné registrovanych piipravka
v Némecku a ve Spanélsku .

VALSACOMBI 80 mg/12,5 mg 58/575/09-C

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0134269



ZR:

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0134270

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0134271

POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0134272

POR TBL FLM 60 BLI koéd SUKL: 0134273

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0134274

POR TBL FLM 98 BLI koéd SUKL: 0134275

POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0134276

POR TBL FLM 56X 1 BLI kod SUKL: 0134277

POR TBL FLM 98X1 BLI kéd SUKL: 0134278

POR TBL FLM 280X 1 BLI kéd SUKL: 0134279

POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0155092

Zména za ucelem dosazeni shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim Iékopisem
clenského statu - Zmeéna specifikace (specifikaci) latky, kterd plivodné nebyla uvedena
v Evropském lékopise, tak aby byla v souladu s Evropskym 1ékopisem nebo narodnim
I€kopisem Clenského statu - Léciva latka

Zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky - Mald zména v uzaviené Casti zakladniho
dokumentu o lécivé latce (ASMF).

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€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 Iékopisu k piislusné monografii Evropského 1ékopisu - Novy certifikat od
nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

Zmeéna velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) 1éc¢iveé latky nebo meziproduktu -
Az 10tinasobné zvySeni oproti aktualné schvalené velikosti Sarze

Zména doby reatestace/doby uchovavani nebo podminek uchovévani 1é¢ivé latky, pokud
soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu
tykajici se doby reatestace - Doba reatestace/doba uchovavani - Rozsifeni nebo zavedeni
doby reatestace/doby uchovavani na zaklad¢ dat v realném case

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 1ékopisu k ptislusné monografii Evropského 1ékopisu - Aktualizovany
certifikat od diive schvaleného vyrobce.

VALZAP COMBI 160 mg/12,5 mg POTAHOVANE TABLETY 58/845/09-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 30X160MG/12 5MG BLI kéd SUKL: 0141393
POR TBL FLM 90X160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0141394
POR TBL FLM 28X160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0163327
POR TBL FLM 84X160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0163328
POR TBL FLM 14X160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0184642
POR TBL FLM 56X160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0184643
POR TBL FLM 98X160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0184644
Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku

- U nérodné registrovanych ptipravkli v Némecku.

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni



- Zména nad ramec aktualné schvéalenych velikosti baleni.

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 ramce postupu piezkoumdni, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové udaje.

VALZAP COMBI 160 mg/25 mg POTAHOVANE TABLETY 58/846/09-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 30X160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0141395

POR TBL FLM 90X160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0141396

POR TBL FLM 28X160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0163329

POR TBL FLM 84X160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0163330

POR TBL FLM 14X160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0169726

POR TBL FLM 56X160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0184645

POR TBL FLM 98X160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0184646

Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku

- U nérodné registrovanych ptipravkll v Némecku.

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni.

- Zména v rozmezi aktualné schvalenych velikosti baleni
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni

- Zména nad ramec aktualné schvéalenych velikosti baleni.
Zména v souhrnu Udaju 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 ramce postupu pfezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové tdaje.

VALZAP COMBI 80 mg/12,5 mg POTAHOVANE TABLETY 58/844/09-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 30X8OMG/12 5MG BLI k6d SUKL: 0141391
POR TBL FLM 90X80MG/12.5MG BLI koéd SUKL: 0141392
POR TBL FLM 28X80MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0163325
POR TBL FLM 84X80MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0163326
POR TBL FLM 14X80MG/12.5MG BLI kod SUKL: 0184639
POR TBL FLM 56X80MG/12.5MG BLI kod SUKL: 0184640
POR TBL FLM 98X80MG/12.5MG BLI kod SUKL: 0184641
Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku

- U nérodné registrovanych ptipravkli v Némecku.

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni.
- Zména v rozmezi aktualné schvéalenych velikosti baleni

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména nad ramec aktualné schvélenych velikosti baleni.
Zména v souhrnu Udajt 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 ramce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové udaje.

VAXIGRIP 59/1035/94-C

D:
B:

ZR:

SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie

INJ SUS 10X0.5ML/DAV+J ISP kod SUKL: 0100083

INJ SUS 20X0.5ML/DAV+J ISP kod SUKL: 0100084

INJ SUS 1X0.5ML/DAV+J ISP k6d SUKL: 0100085

INJ SUS 50X0.5ML/DAV+J ISP kéd SUKL: 0107707

INJ SUS 10X0.5ML/DAV ISP koéd SUKL: 0151123

INJ SUS 20X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0151124

INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kod SUKL: 0151125

INJ SUS 50X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0151126

Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku

- Kvalitativni a kvantitativni slozeni

- Sterilni 1é¢ivé piipravky a biologické/imunologické 1é¢ivé pripravky.

Zmény (bezpecnost/t¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravka
- Jina zm¢na.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

YADINE 17/606/00-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLiN, Némecko
B: POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0066195
POR TBL FLM 3X21=63 BLI koéd SUKL: 0066196
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 23.8.2011).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 23.8.2011).






