AESCIN-TEVA

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X20MG BLI koéd SUKL: 0107806

ZR: Zména v predkladani PSUR.

ALPROSTAN

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

B: INF CNC SOL 10X0.2ML AMP kéd SUKL: 0092305

ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- mal4 zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 14.11.2011).

AMEDO 10 mg
MEDOPHARM, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0145783

D:
B:

ZR:

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 20X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X10MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 60X10MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0145792

0145784
0145785
0145786
0145787
0145788
0145789
0145790
0145791

85/262/92-C

83/561/96-C

31/288/11-C

Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s t¢innosti od 3.11.2011).
Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s ti€innosti od 3.11.2011).

AMEDO 20 mg
MEDOPHARM, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 7X20MG BLI k6d SUKL: 0145793

D:
B:

ZR:

POR TBL FLM 10X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 20X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 100X20MG BLI kod SUKL: 0145802

0145794
0145795
0145796
0145797
0145798
0145799
0145800
0145801

31/289/11-C

Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s G€innosti od 3.11.2011).
Malé zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s G€innosti od 3.11.2011).

AMEDO 40 mg
MEDOPHARM, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 7X40MG BLI k6d SUKL: 0145803

D:
B:

POR TBL FLM 10X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL:

0145804
0145805
0145806
0145807
0145808
0145809

31/290/11-C



ZR:

POR TBL FLM 60X40MG BLI koéd SUKL: 0145810

POR TBL FLM 90X40MG BLI kod SUKL: 0145811

POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0145812

Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s G€innosti od 3.11.2011).
Malé zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 3.11.2011).

ANAFRANIL SR 75 30/172/91-C
D: NOVARTIS S.R.0O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL RET 20X75MG BLI k6d SUKL: 0016028
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pti vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 19.10.2011).
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- pridani nové zkousky do specifikace
- [écivé latky (s ti¢innosti od 19.10.2011).
ANAFRANIL 25 30/006/70-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL OBD 30X25MG BLI kéd SUKL: 0016029
POR TBL OBD 150X25MG BLI kéd SUKL: 0016030
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pti vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 19.10.2011).
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- pridani nové zkousky do specifikace
- [écivé latky (s t¢innosti od 19.10.2011).
APO-FLUOXETINE 30/753/99-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 30X20MG TBC kéd SUKL: 0107899
POR CPS DUR 50X20MG TBC kéd SUKL: 0107900
POR CPS DUR 100X20MG TBC kéd SUKL: 0107901
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
- 1é¢iva latka (s G€innosti od 9.11.2011).
ARUTIMOL 0,50% 64/811/93-C
D: CHAUVIN ANKERPHARM GMBH, BERLIN, Némecko
B: OPH GTT SOL 1X5ML UGT koéd SUKL: 0032553
OPH GTT SOL 3X5ML UGT koéd SUKL: 0032556
ZR: Zm¢éna specifikace piipravku ve zkouSce na osmolalitu.
ASPIRIN 07/136/91-B/C
D: BAYER S.R.O.,PRAHA, Ceska republika



ZR:

POR TBL NOB 20X500MG BLI kéd SUKL: 0046216

POR TBL NOB 50X500MG BLI kéd SUKL: 0046217

POR TBL NOB 100X500MG BLI kéd SUKL: 0046218

POR TBL NOB 10X500MG BLI kéd SUKL: 0046219

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

- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 8.11.2011).

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 8.11.2011).

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

- zména za UCelem dosazeni shody s aktualizaci piislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu

- 1é¢iva latka (s G€innosti od 8.11.2011).

ASPIRIN 100 07/136/91-A/C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0046220

POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0046221

POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0046222

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 8.11.2011).

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

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

- 1é¢iva latka (s Gcinnosti od 8.11.2011).

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 8.11.2011).

ASPIRIN C 07/135/91-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL EFF 10 STR kéd SUKL: 0046213

POR TBL EFF 20 STR kéd SUKL: 0046214

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 ucinnosti od 8.11.2011).

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

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

- 1éciva latka (s u¢innosti od 8.11.2011).



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 ucinnosti od 8.11.2011).

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 k6d SUKL: 0042511
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s u¢innosti od 28.10.2011).

ATENOLOL AL 25 77/409/01-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL NOB 30X25MG BLI kod SUKL: 0058659

POR TBL NOB 50X25MG BLI kéd SUKL: 0058660

POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL: 0058661
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s u¢innosti od 28.10.2011).

ATENOLOL AL 50 77/410/01-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL NOB 30X50MG BLI kod SUKL: 0002949
POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0002950
POR TBL NOB 100X50MG BLI kéd SUKL: 0002951
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s ucinnosti od 28.10. 2011).

AXEROPHTHOL BIOTIKA 86/657/69-S/C

D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA LUPCA, Slovenska republika

B: INJSOL SXIML/SOKU AMP kod SUKL: 0000396

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikétu 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 2.11.2011).

CALTRATE 600 mg/400 IU D3 POTAHOVANA TABLETA 39/609/09-C

D: PFIZER CORPORATION AUSTRIA GMBH, CONSUMER HEALTHCARE, VIDEN,
Rakousko

B: POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0164886
POR TBL FLM 60 TBC kéd SUKL: 0164887
POR TBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0164888
POR TBL FLM 180 TBC kéd SUKL: 0164889

ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym tGpravam Souhrnu udajl o pfipravku, predev§im
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci - zména SPC v bodu 4.9.



CARBOPLATIN HOSPIRA 10 mg/ml INJEKCNI ROZTOK 44/260/99-C

D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie

B: INJ SOL 1X5ML/50MG VIA kod SUKL: 0163196
INJ SOL 1X15ML/150MG VIA kéd SUKL: 0163197
INJ SOL 1X45ML/450MG VIA kéd SUKL: 0163198
INJ SOL 1X60ML/600MG VIA kod SUKL: 0163199

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 7.11.2011).

COLINFANT NEW BORN 59/762/97-C
D: DYNTEC SPOL. S R.O., CESKY BROD, Ceska republika

B: PORLYO SUS 12XIML VIA kéd SUKL: 0053494

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 25.5.2011 — oprava textu PI.

CROMOHEXAL 64/142/96-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: OPH GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0057943
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 4.11.2011).

DAIVOBET MAST 46/089/04-C
D: LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD. A/S, BALLERUP, Déansko
B: DRM UNG 1X3GM TUB kéd SUKL: 0047560
DRM UNG 1X15GM TUB kéd SUKL: 0047563
DRM UNG 1X30GM TUB kéd SUKL: 0047564
DRM UNG 1X60GM TUB kéd SUKL: 0047567
DRM UNG 1X100GM TUB kéd SUKL: 0047568
DRM UNG 1X120GM TUB kéd SUKL: 0047571
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konec¢ného ptipravku
- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limith specifikaci
Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného pitipravku
- Jiné zmény kontrolni metody, pokud jiz byla schvalena jind kontrolni metoda.

DIACORDIN 90 RETARD 83/193/89-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 30X9OMG BLI kéd SUKL: 0094314
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 8.11.2011).
Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 24.11.2011).

DIAPREL MR 18/469/00-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: POR TBL RET 30X30MG BLI koéd SUKL: 0001244

POR TBL RET 60X30MG BLI kéd SUKL: 0001290

POR TBL RET 7X30MG BLI kéd SUKL: 0018378



ZR:

POR TBL RET 10X30MG BLI kéd SUKL: 0018379

POR TBL RET 14X30MG BLI kéd SUKL: 0018380

POR TBL RET 20X30MG BLI kod SUKL: 0018381

POR TBL RET 28X30MG BLI kéd SUKL: 0018382

POR TBL RET 56X30MG BLI kéd SUKL: 0018384

POR TBL RET 84X30MG BLI kéd SUKL: 0018386

POR TBL RET 90X30MG BLI kéd SUKL: 0018387

POR TBL RET 100X30MG BLI kéd SUKL: 0018388

POR TBL RET 112X30MG BLI kod SUKL: 0018389

POR TBL RET 120X30MG BLI kéd SUKL: 0018390

POR TBL RET 180X30MG BLI kéd SUKL: 0018391

POR TBL RET 500X30MG BLI kéd SUKL: 0018392

Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci).

Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu udaji o ptipravku, pfedevsim

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

DIAPREL MR 60 mg 18/022/10-C

D:
B:

ZR:

LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
POR TBL RET 7X60MG BLI koéd SUKL: 0139386
POR TBL RET 10X60MG BLI kéd SUKL: 0139387
POR TBL RET 14X60MG BLI kéd SUKL: 0139388
POR TBL RET 15X60MG BLI kéd SUKL: 0139389
POR TBL RET 20X60MG BLI kéd SUKL: 0139390
POR TBL RET 28X60MG BLI kéd SUKL: 0139391
POR TBL RET 30X60MG BLI kéd SUKL: 0139392
POR TBL RET 56X60MG BLI kéd SUKL: 0139393
POR TBL RET 60X60MG BLI kéd SUKL: 0139394
POR TBL RET 84X60MG BLI kéd SUKL: 0139395
POR TBL RET 90X60MG BLI kéd SUKL: 0139396
POR TBL RET 100X60MG BLI kéd SUKL: 0139397
POR TBL RET 112X60MG BLI kéd SUKL: 0139398
POR TBL RET 120X60MG BLI koéd SUKL: 0139399
POR TBL RET 180X60MG BLI koéd SUKL: 0139400
POR TBL RET 500X60MG BLI kod SUKL: 0139401
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
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni jakosti konecného ptipravku
-Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkousSeni Sarzi
- 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.
- Misto sekundarniho baleni — Misto proméarniho baleni



Zména velikosti Sarze (v€etné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného ptipravku az
10tinasobné zmenseni velikosti Sarze.
Zména nazvu lécivého piipravku v Portugalsku.

DILURAN 50/405/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X250MG BLI k6d SUKL: 0000113
ZS: Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem a vlhkosti.
ZR: Zména podminek uchovavani kone¢ného piipravku nebo natedéného /
rekonstituovaného ptipravku (s G€innosti od 17.11.2011).

DOXAZOSIN SANDOZ RETARD 4 mg 58/265/07-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL PRO 14X4MG BLI kod SUKL: 0024640
POR TBL PRO 30X4MG BLI kod SUKL: 0024642
POR TBL PRO 98X4MG BLI kod SUKL: 0024644
POR TBL PRO 28X4MG BLI k6d SUKL: 0024646
POR TBL PRO 56X4MG BLI kod SUKL: 0024648
POR TBL PRO 100X4MG BLI k6d SUKL: 0136452
POR TBL PRO 500X4MG BLI kéd SUKL: 0162573
ZR: Piidani vyrobce lécivé latky.

EMOXEN GEL 29/098/05-C
D: EMO-FARM SP. Z 0.0., KSAWEROW, Polsko
B: DRM GEL 50GM TUB kéd SUKL: 0100288
DRM GEL 100GM TUB kéd SUKL: 0100289
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 2.11.2011).

EPIRUBICIN ACCORD 2 mg/ml 44/588/09-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B:  INJ+INF SOL 1X5ML/10MG VIA kod SUKL: 0124348
INJ+INF SOL 1X10ML/20MG VIA kéd SUKL: 0155097
INJ+INF SOL 1X25ML/50MG VIA kéd SUKL: 0155098
INJ+INF SOL 1X100ML/200MG VIA kéd SUKL: 0155099

ZR: Zména velikosti Sarze (véetné rozpéti velikosti Sarze) konecného ptipravku
Zména se vztahuje ke v§em dalSim lékovym formdm vyrabénym komplexnimi
vyrobnimi procesy.

ERDOMED 52/045/96-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR CPS DUR 20X300MG BLI kéd SUKL: 0087076
POR CPS DUR 10X300MG BLI kéd SUKL: 0092757
POR CPS DUR 30X300MG BLI kod SUKL: 0095560
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 4.11.2011).

FERRLECIT 12/174/73-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 5X5ML/62.5MG AMP kéd SUKL: 0070425
INJ SOL 6X5ML/62.5MG AMP ké6d SUKL: 0151436
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 u€innosti od 15.11.2011).
FERRLECIT 12/174/73-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
Ampule z bezbarvého skla, tvarovana folie, krabicka.
B: INJ SOL 5X5ML/62.5MG AMP kéd SUKL: 0070425
INJ SOL 6X5ML/62.5MG AMP ko6d SUKL: 0151436
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetné€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 17.11. 2011).
FLUCINOM 44/194/84-C
D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUXELLES,
Belgie
B: POR TBL NOB 100X250MG BLI kéd SUKL: 0083392
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- pfidani nové zkousky do specifikace
- 1écivé latky (s ti¢innosti od 10.11.2011).
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 10.11.2011).
Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 10.11.2011).
FLUIMUCIL 10% 52/426/07-C
D: ZAMBON S.P.A., BRESSO, Italie
B: INH SOL 5X3ML AMP kod SUKL: 0014478
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 9.11.2011).
FLUIMUCIL 100 52/434/07-C
D: ZAMBON S.P.A., BRESSO, Italie
B: POR GRA SOL 30X1GM MDC kéd SUKL: 0014469
POR GRA SOL 20X1GM MDC kéd SUKL: 0014470
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 9.11.2011).

FLUIMUCIL 20% ANTIDOTUM 19/403/07-C

D: ZAMBON S.P.A., BRESSO, Italie

B: INF CNC SOL 1X25ML/5GM VIA kod SUKL: 0014476
INF CNC SOL 10X25ML/5GM VIA kéd SUKL: 0014497

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 9.11.2011).

FLUIMUCIL 200 52/435/07-C

D: ZAMBON S.P.A., BRESSO, Italie

B: POR GRA SOL 20X2GM MDC koéd SUKL: 0014471
POR GRA SOL 30X2GM MDC koéd SUKL: 0014472

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 9.11.2011).

FLUIMUCIL 600 52/436/07-C

D: ZAMBON S.P.A., BRESSO, Italie

B: POR TBL EFF 30X6OOMG BLI kéd SUKL: 0014473
POR TBL EFF 10X600MG BLI kod SUKL: 0014474

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 9.11.2011).

FLUTAPLEX 44/325/02-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X250MG BLI kéd SUKL: 0031734
POR TBL NOB 30X250MG TBC kod SUKL: 0031735
POR TBL NOB 100X250MG BLI kéd SUKL: 0031736
POR TBL NOB 90X250MG TBC kéd SUKL: 0031737
POR TBL NOB 90X250MG BLI kéd SUKL: 0031738
POR TBL NOB 84X250MG BLI kod SUKL: 0082809
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s ucinnosti od 4.11.2011).

GLUKOZA 20% BAXTER 76/118/95-C/C

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

B: INF SOL 20X500ML VAK kod SUKL: 0184527
INF SOL 12X1000ML VAK kéd SUKL: 0184528

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 8.11.2011).




HAEMATE P 16/158/84-C
D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko
B: INJPSO LQF 1X250UT VIA kod SUKL: 0088335
INJ PSO LQF 1X500UT VIA kod SUKL: 0088336
INJ PSO LQF 1X1KU VIA kéd SUKL: 0088337
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 inhalatord s odméfenou davkou
- nahrazeni nebo pfidani dodavatele (s uc¢innosti od 10.11.2011).
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

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 k6d SUKL: 0014322
INJ SUS 1X1ML LAH VIA kéd SUKL: 0056572
INJ SUS 1X1ML STR ISP kéd SUKL: 0056573
ZR: Zména pracovniho inokula (WSL) viru Hepatitis A a zavedeni obecného postupu pro
ptipravu budoucich WSL.
Revize specifikaci pracovniho inokula viru Hepatitis A.
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 kod SUKL: 0056570
INJ SUS 1X0.5ML STR ISP kéd SUKL: 0056571

ZR: Zména pracovniho inokula (WSL) viru Hepatitis A a zavedeni obecného postupu pro
ptipravu budoucich WSL.
Revize specifikaci pracovniho inokula viru Hepatitis A.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

HIPPURAN(I123)INJECTION 88/457/94-C
D: MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko
B: INJ SOL 0.5ML/18.5MB EXP:H VIA kéd SUKL: 0066403
INJ SOL 1XIML/37MB EXP:H VIA kéd SUKL: 0066404
INJ SOL 1X2ML/74MB EXP:H VIA kéd SUKL: 0066405
INJ SOL 1X5ML/185MB EXP:H VIA kéd SUKL: 0066406
INJ SOL 1X10ML/370MB EXP:H VIA kod SUKL: 0083760
ZR: Zména specifikace konecného piipravku (soulad s Evropskym lékopisem), parametrické
propousténi tykajici sterility kone¢ného ptipravku.

KETONAL 29/929/95-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: RCT SUP 12X100MG STR kod SUKL. 0076652
ZR: Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- vSechny dals$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ti€innosti od 6.11.2011).
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 6.11.2011).



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 t€innosti od 6.11.2011).
Mala zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s uc¢innosti od 6.11.2011).
Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s ti€innosti od 6.11.2011).
Zmé&na kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 6.11.2011).
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- pfidani nové zkousky do specifikace
- 1é¢ivé latky (s ti¢innosti od 6.11.2011).

KLIANE 56/177/00-C

D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

B:  POR TBL FLM 3X28 BLI kéd SUKL: 0058831

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 9.11.2011).
Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s i€¢innosti od 9.11.2011).

KLIMODIEN 56/204/01-C
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN Némecko
B: POR TBL OBD 1X28 BLI kod SUKL: 0081459
POR TBL OBD 3X28 BLI kéd SUKL: 0081460
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 9.11.2011).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 9.11.2011).

LIDOCAIN 2% 01/758/92-S/C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: INJSOL 100X2ML/40MG AMP kéd SUKL: 0030767
INJ SOL 10X2ML/40MG AMP kod SUKL: 0085812
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 10.11.2011).
Zména specifikace konecného piipravku
- pfidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 10.11.2011).

LOCOID 0,1% 46/896/92-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: DRM CRM 1X30GM TUB kod SUKL: 0009305
DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0047029
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 ti¢innosti od 7.11.2011).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 7.11.2011).

LOCOID 0,1% 5 46/893/92-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika



ZR:

DRM UNG 1X30GM TUB kéd SUKL: 0009310

DRM UNG 1X15GM TUB kéd SUKL: 0047030

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 7.11.2011).

LOCOID CRELO 0,1% 46/013/96-C

D:
B:

ZR:

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

DRM EML 1X30GM LGT kod SUKL: 0083212

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 7.11.2011).

Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 7.11.2011).

LORISTA 100 58/395/06-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 7X100MG BLI k6d SUKL: 0107162

POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0107163

POR TBL FLM 14X100MG BLI kéd SUKL: 0107164

POR TBL FLM 15X100MG BLI kéd SUKL: 0107165

POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0107166

POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0107167

POR TBL FLM 56X100MG BLI kéd SUKL: 0107168

POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0107169

POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0125033

POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0125034

POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0125035

POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0169135

POR TBL FLM 84X100MG BLI kéd SUKL: 0169136

POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0169137

Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci).

LORISTA 12,5 58/393/06-C

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 7X12.5MG BLI k6d SUKL: 0107177
POR TBL FLM 21X12.5MG BLI kéd SUKL: 0107178
POR TBL FLM 28X12.5MG BLI kéd SUKL: 0107179
POR TBL FLM 50X12.5MG BLI kod SUKL: 0107180
POR TBL FLM 98X12.5MG BLI kod SUKL: 0107181
POR TBL FLM 30X12.5MG BLI kéd SUKL: 0125039
POR TBL FLM 60X12.5MG BLI kéd SUKL: 0125040
POR TBL FLM 100X12.5MG BLI kod SUKL: 0125041
POR TBL FLM 10X12.5MG BLI kod SUKL: 0169125
POR TBL FLM 14X12.5MG BLI kod SUKL: 0169126
POR TBL FLM 15X12.5MG BLI kéd SUKL: 0169127
POR TBL FLM 20X12.5MG BLI kéd SUKL: 0169128



ZR:

POR TBL FLM 56X12.5MG BLI kod SUKL: 0169129

POR TBL FLM 84X12.5MG BLI kod SUKL: 0169130

POR TBL FLM 90X12.5MG BLI kéd SUKL: 0169131

Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci).

LORISTA 25 58/394/06-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0107170

POR TBL FLM 14X25MG BLI koéd SUKL: 0107171

POR TBL FLM 15X25MG BLI koéd SUKL: 0107172

POR TBL FLM 28X25MG BLI koéd SUKL: 0107173

POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0107174

POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0107175

POR TBL FLM 98X25MG BLI kod SUKL: 0107176

POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0125036

POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0125037

POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0125038

POR TBL FLM 20X25MG BLI koéd SUKL: 0169132

POR TBL FLM 84X25MG BLI koéd SUKL: 0169133

POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0169134

Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci).

LORISTA 50 58/116/02-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0010604

POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0015403

POR TBL FLM 84X50MG BLI kod SUKL: 0047610

POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL: 0104949

POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0104950

POR TBL FLM 250X50MG LAH TBC kod SUKL: 0104951

POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0107770

POR TBL FLM 20X50MG BLI koéd SUKL: 0107771

POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0169119

POR TBL FLM 15X50MG BLI kéd SUKL: 0169120

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0169121

POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0169122

POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0169123

POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0169124

Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci).

MOLSIHEXAL RETARD 83/367/96-C



D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

B: POR TBL PRO 100X8 MG BLI kéd SUKL: 0049559
POR TBL PRO 30X8 MG BLI k6d SUKL: 0049560
POR TBL PRO 60X8 MG BLI kod SUKL: 0049561

ZR: Zména pfidani vyrobce l1éCive latky.

MONKASTA 4 mg

D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
OPA/AI/PVC//AI blistr, papirova krabicka.

B: POR TBL MND 7X4MG BLI k6d SUKL: 0165597

POR TBL MND 10X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 14X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 20X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 28X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 30X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 49X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 50X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 56X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 84X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 90X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 98X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 100X4MG BLI koéd SUKL: 0165609
POR TBL MND 140X4MG BLI kéd SUKL: 0165610
POR TBL MND 200X4MG BLI kéd SUKL: 0165611

0165598
0165599
0165600
0165601
0165602
0165603
0165604
0165605
0165606
0165607
0165608

ZR: Oprava rozhodnuti z 14.9.2011 — oprava textu SPC.

MONKASTA 5 mg

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL MND 7X5MG BLI koéd SUKL: 0165612

POR TBL MND 10X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 14X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 20X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 28X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 30X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 49X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 50X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 56X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 84X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 90X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL MND 98X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL MND 100X5MG BLI koéd SUKL: 0165624
POR TBL MND 140X5MG BLI kéd SUKL: 0165625
POR TBL MND 200X5MG BLI koéd SUKL: 0165626

0165613
0165614
0165615
0165616
0165617
0165618
0165619
0165620
0165621
0165622
0165623

ZR: Oprava rozhodnuti z 14.9.2011 — oprava textu SPC.

MONTELUKAST TEVA 10 mg
TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0119216

D:
B:

POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SI:JKL: 0119217
POR TBL FLM 15X10MG BLI kod SUKL: 0119218

14/1024/10-C

14/1025/10-C

14/420/08-C



POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0119219
POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0119220
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0119221
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0119222
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0119223
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0119224
POR TBL FLM 90X 10MG BLI kéd SUKL: 0119225
POR TBL FLM 98X10MG BLI koéd SUKL: 0119226
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0119227
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo 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.

MONTELUKAST TEVA 4 mg, ZVYKACI TABLETA 14/251/08-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL MND 7X4MG BLI kéd SUKL: 0117453
POR TBL MND 14X4MG BLI kéd SUKL: 0117454
POR TBL MND 15X4MG BLI kéd SUKL: 0117455
POR TBL MND 20X4MG BLI kéd SUKL: 0117456
POR TBL MND 28X4MG BLI kéd SUKL: 0117457
POR TBL MND 30X4MG BLI kod SUKL: 0117458
POR TBL MND 50X4MG BLI kéd SUKL: 0117459
POR TBL MND 56X4MG BLI kéd SUKL: 0117460
POR TBL MND 60X4MG BLI kéd SUKL: 0117461
POR TBL MND 90X4MG BLI kéd SUKL: 0117462
POR TBL MND 98X4MG BLI kéd SUKL: 0117463
POR TBL MND 100X4MG BLI k6d SUKL: 0117464
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem 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 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.

MONTELUKAST TEVA 5 mg, ZVYKACIi TABLETA 14/252/08-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL MND 7X5MG BLI kod SUKL: 0118501

POR TBL MND 14X5MG BLI kéd SUKL: 0118502

POR TBL MND 15X5MG BLI kod SUKL: 0118503

POR TBL MND 20X5MG BLI kod SUKL: 0118504

POR TBL MND 28X5MG BLI kod SUKL: 0118505

POR TBL MND 30X5MG BLI kod SUKL: 0118506

POR TBL MND 50X5MG BLI kod SUKL: 0118507

POR TBL MND 56X5MG BLI kod SUKL: 0118508

POR TBL MND 60X5MG BLI kod SUKL: 0118509



ZR:

POR TBL MND 90X5MG BLI kéd SUKL: 0118510
POR TBL MND 98X5MG BLI kéd SUKL: 0118511
POR TBL MND 100X5MG BLI k6d SUKL: 0118512
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu

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

MULTI-SANOSTOL 86/439/93-C

D:
B:

ZR:

NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

POR SIR 1X300GM LAG kéd SUKL: 0014078

POR SIR 1X600GM LAG kéd SUKL: 0014079

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 ucinnosti od 2.11.2011).

NUROFEN PRO DETI CiPKY 60 mg 29/169/06-C

D:

B:

ZR:

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

RCT SUP 5X60MG BLI kod SUKL: 0050446
RCT SUP 10X60MG BLI kod SUKL: 0050448
RCT SUP 15X60MG BLI kod SUKL: 0050449
RCT SUP 1X60MG BLI kod SUKL: 0100108
RCT SUP 2X60MG BLI kod SUKL: 0100109
RCT SUP 3X60MG BLI kod SUKL: 0100110
RCT SUP 4X60MG BLI k6d SUKL: 0100111
RCT SUP 6X60MG BLI kod SUKL: 0100112
RCT SUP 7X60MG BLI kod SUKL: 0100113
RCT SUP 8X60MG BLI kod SUKL: 0100114
RCT SUP 9X60MG BLI kod SUKL: 0100115
RCT SUP 11X60MG BLI kéd SUKL: 0100116
RCT SUP 12X60MG BLI kéd SUKL: 0100117
RCT SUP 13X60MG BLI kod SUKL: 0100118
RCT SUP 14X60MG BLI kéd SUKL: 0100119
RCT SUP 16X60MG BLI kod SUKL: 0100120
RCT SUP 17X60MG BLI kéd SUKL: 0100121
RCT SUP 18X60MG BLI kéd SUKL: 0100122
RCT SUP 19X60MG BLI kéd SUKL: 0100123
RCT SUP 20X60MG BLI kéd SUKL: 0100124
Implementace PhVWP rozhodnuti.

NUROFEN STOPGRIP 07/612/96-C

D:

B:

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0087178

POR TBL FLM 24 BLI kéd SUKL: 0087179



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 ¢innosti od 10.11.2011).

Poznamka: Pozor! Prekursory.

ORENZYM 49/398/69-S/C
D: NOVENTIS S.R.O., ZLiN, Ceska republika
B:  POR TBL OBD 50X200UT TBC kéd SUKL: 0017993
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 2.11.2011).
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t¢innosti od 2.11.2011).

PANADOL EXTRA 07/164/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 30 BLI koéd SUKL: 0013802
POR TBL FLM 20 BLI k6d SUKL: 0098701
POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0098787
POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0098788
POR TBL FLM 24 BLI k6d SUKL: 0098789
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 16.10.2011).

PANADOL NOVUM 500 mg 07/246/10-C
D:  GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0130572
POR TBL FLM 12X500MG BLI kod SUKL: 0130573
POR TBL FLM 20X500MG BLI kod SUKL: 0130574
POR TBL FLM 24X500MG BLI kod SUKL: 0130575
POR TBL FLM 30X500MG BLI kod SUKL: 0130576
POR TBL FLM 6X500MG SCC kéd SUKL: 0169138
POR TBL FLM 100X500MG TBC kod SUKL: 0169139
POR TBL FLM 300X500MG TBC kéd SUKL: 0169140
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 9.5.2011).

PARALEN GRIP HORKY NAPOJ 07/221/05-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR GRA SUS 5 MDC kéd SUKL: 0180989
POR GRA SUS 6 MDC kod SUKL: 0180990
POR GRA SUS 10 MDC kéd SUKL: 0180991
POR GRA SUS 12 MDC kéd SUKL: 0180992
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 18.8.2011).
Zména v potisku obalu - zména grafiky (s G¢innosti od 18.8.2011).

PARALEN SUS 07/568/00-C
D:  ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B:  POR SUS 1X100ML/2.4GM LAG kéd SUKL: 0066101



ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 29.5. 2011).

PEDIACEL 59/128/11-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B: 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
ZR: Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky
- Vypusténi kontrolni metody lé¢ivé latky nebo vychozi
suroviny/¢inidla/meziproduktu, pokud jiz byla schvélena jina kontrolni metoda.
- Zména (nahrazeni) biologické/imunologické/imunochemické kontrolni metody nebo
metody pouZzivajici biologické ¢inidlo u biologické 1écivé latky, napt. peptidova mapa,
glykomapa apod.

PIMAFUCIN 26/160/71-C

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

B: DRM CRM 1X30GM/600MG TUB kod SUKL: 0003800
DRM CRM 1X5GM/100MG TUB kéd SUKL: 0088420

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

PIMAFUCORT 46/572/93-C

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

B: DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0041515

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 7.11.2011).

PIMAFUCORT 46/571/93-C

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

B: DRM UNG 1X15GM TUB kod SUKL: 0061980

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 7.11.2011).

PLEUMOLYSIN 52/417/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0000725
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- zptisnéni limitd ve specifikaci (s uc¢innosti od 8.11.2011).
Poznamka: Pozor! Ptipravky zatazené do seznamu III (pfiloha ¢.8 k zakonu ¢€.167/1998 Sb.).

PRAMIPEXOL STADA 0,088 mg TABLETY 27/227/09-C
D:  STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL NOB 30X0.088 BLI kod SUKL: 0151666



ZR:

POR TBL NOB 10X0.088MG BLI kod SUKL: 0151667
POR TBL NOB 60X0.088 BLI kod SUKL: 0151668
Zména v souhrnu udajl 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 (zmen), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové udaje.

PRAMIPEXOL STADA 0,18 mg TABLETY 27/228/09-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR TBL NOB 30X0.18 BLI k6d SUKL: 0151670
POR TBL NOB 10X0.18 BLI kod SUKL: 0151671
POR TBL NOB 60X0.18 BLI kod SUKL: 0151672
POR TBL NOB 100X0.18 BLI kod SUKL: 0151673
POR TBL NOB 200X0.18 BLI kéd SUKL: 0184231
Zména v souhrnu Udajl 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 (zmen), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové udaje.

PRAMIPEXOL STADA 0,7 mg TABLETY 27/229/09-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR TBL NOB 30X0.7MG BLI kéd SUKL: 0151674
POR TBL NOB 60X0.7MG BLI kéd SUKL: 0151675
POR TBL NOB 100X0.7MG BLI kéd SUKL: 0151676
POR TBL NOB 200X0.7MG BLI k6d SUKL: 0184232
Zména v souhrnu Udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmen), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dalsi nové udaje.

PROTRADON 65/657/97-C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS DUR 500X50MG BLI kod SUKL 0053716

POR CPS DUR 10X50MG BLI k6d SUKL: 0084375

POR CPS DUR 20X50MG BLI k6d SUKL: 0084376

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 10.11. 2011).

RABIPUR 59/120/86-C

D:
B:

ZR:

NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTIC GMBH, MARBURG, Némecko
INJ PSO LQF 1X2.5UT/DA VIA kéd SUKL: 0016059

INJ PSO LQF 1X2.5UT/DA VIA kod SUKL: 0075379

INJ PSO LQF 5X2.5UT/DA VIA kod SUKL: 0090996

Zména tvaru nebo rozmért vnitiniho obalu nebo uzavéru

- sterilni Iékové formy a biologické 1é¢ivé piipravky (s ti€innosti od 12.11. 2011).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.



REMIFENTANIL CHIESI 1 mg 05/163/10-C
D: CHIESI PHARMACEUTICALS GMBH, VIDEN, Rakousko
B:  INJ+INF PLV SOL 5XIMG VIA kéd SUKL: 0187698
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Rakousku
Zména néazvu lé¢ivého piipravku - U narodné registrovanych piipravki v CR
(diive Remifentanil Torrex 1 mg, )
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi.
Poznédmka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

REMIFENTANIL CHIESI 2 mg 05/164/10-C
D: CHIESI PHARMACEUTICALS GMBH, VIDEN, Rakousko
B:  INJ+INF PLV SOL 5X2MG VIA kéd SUKL: 0187699
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Rakousku
Zména néazvu lé¢ivého piipravku - U narodné registrovanych piipravki v CR
(diive Remifentanil Torrex 2 mg, )
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

REMIFENTANIL CHIESI 5 mg 05/165/10-C
D: CHIESI PHARMACEUTICALS GMBH, VIDEN, Rakousko
B:  INJ+INF PLV SOL 5X5MG VIA kéd SUKL: 0187700
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Rakousku
Zména néazvu lé¢ivého piipravku - U narodné registrovanych piipravki v CR
(diive Remifentanil Torrex 5 mg, )
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

RYTMONORM 150 mg 13/133/85-B/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Né¢mecko
B: POR TBL FLM 50X150MG TBC kod SUKL: 0091003
POR TBL FLM 20X150MG TBC kéd SUKL: 0099308
POR TBL FLM 100X150MG TBC kéd SUKL: 0099309
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného piipravku
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 15.11.2011).

SANGONA COMBI 100 mg/25 mg 58/208/09-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X100MG/25MG BLI kod SUKL: 0151641

POR TBL FLM 10X100MG/25MG BLI kod SUKL: 0151642

POR TBL FLM 14X100MG/25MG BLI kod SUKL: 0151643

POR TBL FLM 28X100MG/25MG BLI kod SUKL: 0151644

POR TBL FLM 30X100MG/25MG BLI kod SUKL: 0151645

POR TBL FLM 50X1X100MG/25MG BLI koéd SUKL: 0151646



ZR:

POR TBL FLM 56X100MG/25MG BLI kod SUKL: 0151647
POR TBL FLM 60X100MG/25MG BLI k6d SUKL: 0151648
POR TBL FLM 84X100MG/25MG BLI kod SUKL: 0151649
POR TBL FLM 90X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0151650
POR TBL FLM 98X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0151651
POR TBL FLM 100X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0151652
POR TBL FLM 100X100MG/25MG TBC kéd SUKL: 0151653
POR TBL FLM 50X100MG/25MG BLI kod SUKL: 0151654
POR TBL FLM 250X100MG/25MG TBC kéd SUKL: 0151655
Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktudlné
schvaleny vyrobce.

SANGONA COMBI 50 mg/12,5 mg 58/207/09-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 7X50MG/12 5MG 1 BLI kéd SUKL: 0151613
POR TBL FLM 10X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151614
POR TBL FLM 14X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151615
POR TBL FLM 28X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151616
POR TBL FLM 30X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151617
POR TBL FLM 50X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151618
POR TBL FLM 50X1X50MG/12.5MG I BLI kéd SUKL: 0151619
POR TBL FLM 56X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151620
POR TBL FLM 60X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151621
POR TBL FLM 84X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151622
POR TBL FLM 90X50MG/12.5MG I BLI kéd SUKL: 0151623
POR TBL FLM 98X50MG/12.5MG I BLI k6d SUKL: 0151624
POR TBL FLM 100X50MG/12.5MG I BLI kod SUKL: 0151625
POR TBL FLM 100X50MG/12.5MG TBC kéd SUKL: 0151626
POR TBL FLM 250X50MG/12.5MG TBC kéd SUKL: 0151627
POR TBL FLM 7X50MG/12.5MG II BLI kéd SUKL: 0151628
POR TBL FLM 10X50MG/12.5MG II BLI kéd SUKL: 0151629
POR TBL FLM 14X50MG/12.5MG II BLI kéd SUKL: 0151630
POR TBL FLM 28X50MG/12.5MG II BLI k6d SUKL: 0151631
POR TBL FLM 30X50MG/12.5MG II BLI kéd SUKL: 0151632
POR TBL FLM 50X50MG/12.5MG II BLI kéd SUKL: 0151633
POR TBL FLM 50X1X50MG/12.5MGII BLI kéd SUKL: 0151634
POR TBL FLM 56X50MG/12.5MG II BLI kéd SUKL: 0151635
POR TBL FLM 60X50MG/12.5MG II BLI kéd SUKL: 0151636
POR TBL FLM 84X50MG/12.5MG II BLI kéd SUKL: 0151637
POR TBL FLM 90X50MG/12.5MG II BLI k6d SUKL: 0151638
POR TBL FLM 98X50MG/12.5MG II BLI kéd SUKL: 0151639
POR TBL FLM 100X50MG/12.5MG II BLI k6d SUKL: 0151640
Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu



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

SEPTOFORT 2 mg 69/836/95-C
D: WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika
B: ORM PAS 12X2MG BLI k6d SUKL: 0013379
ORM PAS 24X2MG BLI kéd SUKL: 0013380
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 19.10. 2011).
Uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem
(s tcinnosti od 19.10. 2011).

SEVORANE 05/384/97-C

D: ABBOTT LABORATORIES LTD, MAIDENHEAD, Velka Britanie

B: INH SOL 1X250ML LAG kod SUKL: 0013024

ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s konecnym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"'-uzavéra, barva kodovacich krouzkl na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s €innosti od 15.11. 2011).

SPIROPENT 14/157/81-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

B:  POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0055449

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 3.11.2011).

SPIROPENT 14/156/81-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

B: POR TBL NOB 20X0.02MG BLI kéd SUKL: 0013359
POR TBL NOB 50X0.02MG BLI kéd SUKL: 0013360
POR TBL NOB 100X0.02MG BLI kod SUKL: 0013361

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 3.11.2011).

STOPEX 30 mg TABLETY 36/591/08-C
D: WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X30MG BLI kéd SUKL: 0018591

ZR: Aktualizace textil ptibalové informace a souhrnu tidajt o ptipravku.

STOPEX JUNIOR 15 mg TABLETY 36/590/08-C
D: WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X15MG BLI kéd SUKL: 0187669
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku (s ucinnosti od 7.5.2011)
(diive: STOPEX 15 MG TABLETY).

STREPSILS PLUS SPRAY 69/420/00-C



D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B:  ORM SPR 1X20ML SPP kéd SUKL: 0065926

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 u€innosti od 8.11.2011).

TAFEN NASAL 50 pg 69/383/00-C

D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: NAS SPR SUS 200DAV VNM kod SUKL: 0055427

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 clenského statu
- 1é¢iva latka (s G€innosti od 2.11.2011).

TAMOXIFEN "EBEWE" 10 mg 44/553/96-A/C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: POR TBL NOB 40X10MG LAG kéd SUKL: 0032000
POR TBL NOB 30X10MG LAG kod SUKL: 0044056
POR TBL NOB 100X10MG LAG kod SUKL: 0058701
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 10.11.2011).

TAMOXIFEN "EBEWE" 20 mg 44/553/96-B/C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: POR TBL NOB 40X20MG LAG kod SUKL: 0032001
POR TBL NOB 30X20MG LAG kod SUKL: 0044057
POR TBL NOB 100X20MG LAG kod SUKL: 0058702
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s €¢innosti od 10.11.2011).

TAZABAX 4 G/0,5 G PRASEK PRO PRIPRAVU INJEKCNIHO NEBO INFUZNIHO
ROZTOK 15/109/11-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
B: INJ+INF PLV SOL 1X4.5GM VIA kéd SUKL: 0114927
INJ+INF PLV SOL 50X4.5GM VIA kéd SUKL: 0114928
INJ+INF PLV SOL 100X4.5GM VIA kéd SUKL: 0114929
INJ+INF PLV SOL 10X4.5GM VIA kod SUKL: 0187667
INJ+INF PLV SOL 12X4.5GM VIA kéd SUKL: 0187668
ZR: Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- Zména v poctu jednotek (napf. tablet, ampulek apod.) v baleni
- Zména v rozmezi aktualné schvéalenych velikosti baleni
Nézev lé¢ivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uvedeny Braillovym pismem.

TENSAMIN 78/170/82-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 10X5ML/200MG AMP kod SUKL: 0004380
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 18.11.2011).




THIAMIN LECIVA 86/668/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 10X2ML/100MG AMP kod SUKL: 0000616
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 18.11.2011).

TORELLA 10 mg 83/139/07-C

D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0180544
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0184794

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
7.11.2011).

TORELLA 5 mg 83/138/07-C

D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0180543
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0184793

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
7.11.2011).

TRAMABENE 50 TOBOLKY 65/156/99-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR CPS DUR 10X50MG BLI koéd SUKL: 0012474
POR CPS DUR 30X50MG BLI kéd SUKL: 0012475
POR CPS DUR 50X50MG BLI k6d SUKL: 0012476

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30° C.

ZR: Zména specifikace pfipravku (pfi propousténi, v pribéhu doby pouZitelnosti)
Zména kontrolnich metod ptipravku - novd HPLCmetoda pro obsah a ¢istotu,disoluci
Aktualizace kapitoly ref.standardti
Zména podminek uchovavani
Uvedeni ndzvu 1é€ového piipravku na obalu Braillovy pismem.

TRIAMCINOLON LECIVA UNG 46/124/77-C

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

B: DRM UNG lXIOGM TUB kod SUKL: 0002829

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 uc¢innosti od 14.11.2011).

UNRAZOL 20 mg 09/430/10-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA, Ceska Trepublika
B: POR TBL ENT 15X20MG BLI kod SUKL: 0187672

POR TBL ENT 28X20MG BLI k6d SUKL: 0187673

POR TBL ENT 30X20MG BLI k6d SUKL: 0187674

POR TBL ENT 56X20MG BLI kéd SUKL: 0187675

POR TBL ENT 60X20MG BLI k6d SUKL: 0187676

POR TBL ENT 100X20MG BLI kod SUKL: 0187677

POR TBL ENT 14X20MG TBC kéd SUKL: 0187678



POR TBL ENT 15X20MG TBC kéd SUKL: 0187679
POR TBL ENT 28X20MG TBC kéd SUKL: 0187680
POR TBL ENT 30X20MG TBC kéd SUKL: 0187681
POR TBL ENT 56X20MG TBC kéd SUKL: 0187682
POR TBL ENT 60X20MG TBC kéd SUKL: 0187683
POR TBL ENT 100X20MG TBC kéd SUKL: 0187684
POR TBL ENT 14X20MG BLI k6d SUKL: 0187685
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 nazvu légivého pripravku v Ceské republice
- U narodné registrovanych ptipravki (z diive: Pantoprazol Olinka 20 mg).

UNRAZOL 40 mg 09/431/10-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL ENT 14X40MG BLI k6d SUKL: 0187686
POR TBL ENT 15X40MG BLI k6d SUKL: 0187687
POR TBL ENT 28X40MG BLI k6d SUKL: 0187688
POR TBL ENT 30X40MG BLI k6d SUKL: 0187689
POR TBL ENT 60X40MG BLI kéd SUKL: 0187690
POR TBL ENT 100X40MG BLI kéd SUKL: 0187691
POR TBL ENT 14X40MG TBC kéd SUKL: 0187692
POR TBL ENT 15X40MG TBC kéd SUKL: 0187693
POR TBL ENT 28X40MG TBC kéd SUKL: 0187694
POR TBL ENT 30X40MG TBC kéd SUKL: 0187695
POR TBL ENT 60X40MG TBC kéd SUKL: 0187696
POR TBL ENT 100X40MG TBC kéd SUKL: 0187697
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¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktudlné
schvaleny vyrobce.
Zména nazvu lé&ivého piipravku v Ceské republice
- U narodné registrovanych ptipravki (z diive: Pantoprazol Olinka 40 mg).

VIGRANDE 100 mg 83/874/09-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 1X100MG BLI kéd SUKL: 0142777
POR TBL FLM 4X100MG BLI kéd SUKL: 0142778
POR TBL FLM 8X100MG BLI koéd SUKL: 0142779
ZR: Zména ve vyrobe l1écivé latky - Jind zmeéna.
Aktualizace DMF.

VIGRANDE 25 mg 83/872/09-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovepské republika
B: POR TBL FLM 1X25MG BLI kéd SUKL: 0142771



POR TBL FLM 4X25MG BLI kéd SUKL: 0142772
POR TBL FLM 8X25MG BLI kéd SUKL: 0142773

ZR: Zména ve vyrobe l1écivé latky - Jind zmeéna.
Aktualizace DMF.

VIGRANDE 50 mg 83/873/09-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 1X50MG BLI k6d SUKL: 0142774
POR TBL FLM 4X50MG BLI k6d SUKL: 0142775
POR TBL FLM 8X50MG BLI kod SUKL: 0142776
ZR: Zména ve vyrobe l1écivé latky - Jind zmeéna.
Aktualizace DMF.

VOLUVEN 75/234/01-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INF SOL 10X250ML SKLO LAG kod SUKL: 0003261

INF SOL 10X500ML SKLO LAG kod SUKL: 0003262

INF SOL 10X250ML +P VAK kod SUKL: 0003263

INF SOL 20X250ML +P VAK kod SUKL: 0003264

INF SOL 10X500ML+P VAK kod SUKL: 0003265

INF SOL 15X500ML +P VAK kod SUKL: 0003266

INF SOL 25X250ML PVC VAK kod SUKL: 0003270

INF SOL 1X250MLVAK+P VAK kéd SUKL: 0100185

INF SOL 5X250MLVAK+P VAK kéd SUKL: 0100186

INF SOL 35X250MLVAK+P VAK kod SUKL: 0100187

INF SOL 40X250MLVAK+P VAK kod SUKL: 0100188

INF SOL 1X500MLVAK+P VAK kéd SUKL: 0100189

INF SOL 5X500MLVAK+P VAK kéd SUKL: 0100190

INF SOL 20X500MLVAK+P VAK kod SUKL: 0100191

INF SOL 30X250ML VAK+P VAK kod SUKL: 0103538

INF SOL 15X500ML PVCV VAK kéd SUKL: 0107652
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek

- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 8.11.2011).

YASNAL 10 mg 06/167/06-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0041447
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0041448
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0128715
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0128716
POR TBL FLM 98X10MG BLI koéd SUKL: 0128717
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0128718
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0146052
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0146053
POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0146054
POR TBL FLM 14X10MG BLI koéd SUKL: 0146055
POR TBL FLM 20X10MG BLI koéd SUKL: 0146056
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 pfezkoumani - referral)



- Jind zména.

YASNAL 5 mg 06/166/06-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0041445
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0041446
POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL: 0128711
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0128712
POR TBL FLM 98X5MG BLI k6d SUKL: 0128713
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0128714
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0146047
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0146048
POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0146049
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0146050
POR TBL FLM 20X5MG BLI k6d SUKL: 0146051
ZR: 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 pirezkoumani - referral)
- Jind zména.

ZINERYT 46/202/89-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: DRM SOL 1X70ML(PLV+SO LAG kod SUKL: 0017110
DRM SOL 1X90ML(PLV+SO LAG kod SUKL: 0017111
DRM SOL 1X30ML(PLV+SO LAG kod SUKL: 0091763
ZR: Mal4 zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s G€innosti od 10.11. 2011).
Zmeéna velikosti Sarze konecného ptipravku
- jiné ptipady (s G€innosti od 10.11.20112011).
Zmeéna velikosti Sarze konecného ptipravku
- zvétSeni do desetinasobku oproti plivodni velikosti SarZe schvalené pii udéleni
registrace (s uc¢innosti od 10.11.2011).

ZOMACTON 10 mg 56/353/10-C
D: FERRING GMBH, KIEL, Némecko
B: INJPSO LQF 1X10MG+1XIML VIA kéd SUKL: 0134525
INJ PSO LQF 3X10MG+3X1ML VIA kéd SUKL: 0134526
INJ PSO LQF 5X10MG+5X1ML VIA kéd SUKL: 0134527
INJ PSO LQF 1X10MG+1XIML VIA kéd SUKL: 0164383
INJ PSO LQF 3X10MG+3X1ML VIA kéd SUKL: 0164384
INJ PSO LQF 5X10MG+5X 1ML VIA kéd SUKL: 0164385
ZR: Zm¢éna velikosti primarniho obalu lé€ivé latky.

ZOMACTON 4 mg 56/607/96-C
D: FERRING GMBH, KIEL, Némecko
B: INJPSO LQF 5X4.32MG VIA kéd SUKL: 0056362
INJ PSO LQF 10X4.32MG VIA kéd SUKL: 0056478
INJ PSO LQF 1X4.32MG VIA kod SUKL: 0097614
ZR: Zména velikosti primarniho obalu 1é¢ivé latky.









