ALBUREX 20 59/245/10-C
D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko
B: INF SOL 1X50ML/10GM VIA kod SUKL: 0158151
INF SOL 1X100ML/20GM VIA kéd SUKL: 0158152
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.
Zmé&na vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Sterilni 1é¢ivé piipravky a biologické/imunologické lé¢ivé piipravky.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku
- Jind zména.
Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve.

ALBUREX 5 59/244/10-C
D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko
B: INF SOL 1X100ML/5GM VIA kod SUKL: 0158148
INF SOL 1X250ML/12.5GM VIA kéd SUKL: 0158149
INF SOL 1X500ML/25GM VIA kéd SUKL: 0158150
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym tGpravam Souhrnu udajl o pfipravku, predevsim
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych tidaja, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci.
Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- Sterilni 1é¢ivé ptipravky a biologické/imunologické lé¢ivé piipravky.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku
- Jind zména.
Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve.

ALENDRONAT-RATIOPHARM 70 mg 87/335/05-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL NOB 2X70MG BLI kéd SUKL: 0013687
POR TBL NOB 4X70MG BLI kéd SUKL: 0013688
POR TBL NOB 8X70MG BLI kéd SUKL: 0013689
POR TBL NOB 12X70MG BLI kéd SUKL: 0013690
POR TBL NOB 40X70MG BLI kéd SUKL: 0013691

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy piipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptredlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.
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 spadd do definovaného ramce postupu piezkoumani.

ALZIL OROTAB 10 mg 06/535/10-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 7X10MG I BLI kod SUKL: 0147435

POR TBL DIS 28X10MG I BLI kod SUKL: 0147436



POR TBL DIS 30X10MG I BLI kod SUKL: 0147437
POR TBL DIS 50X10MG I BLI kod SUKL: 0147438
POR TBL DIS 56X10MG I BLI kod SUKL: 0147439
POR TBL DIS 60X10MG I BLI kod SUKL: 0147440
POR TBL DIS 98X10MG I BLI kod SUKL: 0147441

POR TBL DIS 120X10MG I BLI kéd SUKL: 0147442

POR TBL DIS 7X10MG II BLI kéd SUKL: 0147443

POR TBL DIS 28X10MG II BLI kod SUKL: 0147444
POR TBL DIS 30X10MG II BLI kod SUKL: 0147445
POR TBL DIS 50X10MG II BLI kod SUKL: 0147446
POR TBL DIS 56X10MG II BLI kod SUKL: 0147447
POR TBL DIS 60X10MG II BLI kod SUKL: 0147448
POR TBL DIS 98X10MG II BLI kod SUKL: 0147449

POR TBL DIS 120X10MG II BLI kéd SUKL: 0147450

ZR: Administrativni zména

06/534/10-C

- Jind zména.
ALZIL OROTAB 5 mg
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 7X5MG I BLI kéd SUKL: 0147419

POR TBL DIS 28X5MG I BLI kod SUKL: 0147420
POR TBL DIS 30X5MG I BLI kod SUKL: 0147421
POR TBL DIS 50X5MG I BLI kod SUKL: 0147422
POR TBL DIS 56X5MG I BLI k6d SUKL: 0147423
POR TBL DIS 60X5MG I BLI kod SUKL: 0147424
POR TBL DIS 98X5MG I BLI k6d SUKL: 0147425
POR TBL DIS 120X5MG I BLI kod SUKL: 0147426
POR TBL DIS 7X5MG II BLI kod SUKL: 0147427
POR TBL DIS 28X5MG II BLI k6d SUKL: 0147428
POR TBL DIS 30X5MG II BLI kéd SUKL: 0147429
POR TBL DIS 50X5MG II BLI kéd SUKL: 0147430
POR TBL DIS 56X5MG II BLI kéd SUKL: 0147431
POR TBL DIS 60X5MG II BLI ké6d SUKL: 0147432
POR TBL DIS 98X5MG II BLI kéd SUKL: 0147433
POR TBL DIS 120X5MG II BLI kod SUKL: 0147434

ZR: Administrativni zména

- Jind zména.
APAURIN
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: INJSOL 10X2ML/10MG AMP kod SUKL: 0096610

ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku.
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zdkonu

¢.167/1998 Sb.).

ARCOXIA 120 mg

D:
B:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko

POR TBL FLM 2X120MG BLI kod SUKL: 0099382
POR TBL FLM 5X120MG BLI kod SI:JKL: 0099383
POR TBL FLM 7X120MG BLI kod SUKL: 0099384

70/099/91-S/C

29/078/03-C



POR TBL FLM 10X120MG BLI k6d SUKL: 0099385
POR TBL FLM 14X120MG BLI k6d SUKL: 0099386
POR TBL FLM 20X 120MG BLI k6d SUKL: 0099387
POR TBL FLM 28X120MG BLI kéd SUKL: 0099388
POR TBL FLM 30X120MG BLI k6d SUKL: 0099389
POR TBL FLM 50X 120MG BLI k6d SUKL: 0099390
POR TBL FLM 2X49X120MG BLI kod SUKL: 0099391
POR TBL FLM 100X 120MG BLI kéd SUKL: 0099392
POR TBL FLM 30X120MG TBC kéd SUKL: 0099393
POR TBL FLM 84X120MG BLI kod SUKL: 0100181
POR TBL FLM 90X120MG BLI kod SUKL: 0100182
POR TBL FLM 50X120MG BLI kod SUKL: 0100183
POR TBL FLM 100X120MG BLI kéd SUKL: 0100184

ZR: Aktualizace farmakovigilan¢niho systému.

ARCOXIA 30 mg 29/617/08-C

D:
B:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
POR TBL FLM 28X30MG BLI k6d SUKL: 0108713

POR TBL FLM 2X30MG BLI kéd SUKL: 0119903

POR TBL FLM 7X30MG BLI k6d SUKL: 0119904

POR TBL FLM 14X30MG BLI kéd SUKL: 0119905

POR TBL FLM 20X30MG BLI k6d SUKL: 0119906

POR TBL FLM 2X49X30MG BLI koéd SUKL: 0119907

ZR: Aktualizace farmakovigilan¢niho systému.

ARCOXIA 60 mg 29/076/03-C

D:
B:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
POR TBL FLM 20X60MG BLI kod SUKL: 0098939
POR TBL FLM 28X60MG BLI k6d SUKL: 0098940
POR TBL FLM 30X60MG BLI kéd SUKL: 0098941
POR TBL FLM 50X60MG BLI kod SUKL: 0098942
POR TBL FLM 2X49X60MG BLI kod SUKL: 0098943
POR TBL FLM 100X60MG BLI k6d SUKL: 0098944
POR TBL FLM 30X60MG TBC kod SUKL: 0098945
POR TBL FLM 2X60MG BLI kéd SUKL: 0099965
POR TBL FLM 5X60MG BLI k6d SUKL: 0099966
POR TBL FLM 7X60MG BLI k6d SUKL: 0099967
POR TBL FLM 10X60MG BLI kéd SUKL: 0099968
POR TBL FLM 14X60MG BLI k6d SUKL: 0099969
POR TBL FLM 84X60MG BLI kod SUKL: 0100173
POR TBL FLM 90X60MG TBC kod SUKL: 0100174
POR TBL FLM 50X60MG BLI kod SUKL: 0100175
POR TBL FLM 100X60MG BLI k6d SUKL: 0100176

ZR: Aktualizace farmakovigilan¢niho systému.

ARCOXIA 90 mg 29/077/03-C

D:
B:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
POR TBL FLM 2X90MG BLI kod SUKL: 0098946
POR TBL FLM 5X90MG BLI k6d SUKL: 0098947
POR TBL FLM 7X90MG BLI kéd SUKL: 0098948



POR TBL FLM 10X90MG BLI k6d SUKL: 0098949
POR TBL FLM 14X90MG BLI k6d SUKL: 0098950
POR TBL FLM 20X90MG BLI kéd SUKL: 0098951
POR TBL FLM 28X90MG BLI kéd SUKL: 0098952
POR TBL FLM 30X90MG BLI k6d SUKL: 0098953
POR TBL FLM 50X90MG BLI k6d SUKL: 0098954
POR TBL FLM 2X49X90MG BLI kod SUKL: 0098955
POR TBL FLM 100X90MG BLI kod SUKL: 0098956
POR TBL FLM 30X90MG TBC kéd SUKL: 0098957
POR TBL FLM 90X90MG TBC kéd SUKL: 0100177
POR TBL FLM 50X90MG TBC kéd SUKL: 0100178
POR TBL FLM 100X90MG TBC kéd SUKL: 0100179
POR TBL FLM 84X90MG TBC kéd SUKL: 0100180
ZR: Aktualizace farmakovigilan¢niho systému.

ASPIFOX 100 mg 16/364/11-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL ENT 10X100MG BLI kod SUKL: 0165295
POR TBL ENT 20X100MG BLI k6d SUKL: 0165407
POR TBL ENT 28X100MG BLI kéd SUKL: 0165408
POR TBL ENT 30X100MG BLI kéd SUKL: 0165409
POR TBL ENT 50X100MG BLI k6d SUKL: 0165410
POR TBL ENT 56X100MG BLI kéd SUKL: 0165411
POR TBL ENT 60X100MG BLI k6d SUKL: 0165412
POR TBL ENT 90X100MG BLI kéd SUKL: 0165413
POR TBL ENT 100X100MG BLI k6d SUKL: 0165414
POR TBL ENT 10X100MG TBC kéd SUKL: 0165415
POR TBL ENT 30X100MG TBC kéd SUKL: 0165416
POR TBL ENT 50X100MG TBC kod SUKL: 0165417
POR TBL ENT 100X100MG TBC kod SUKL: 0165418
POR TBL ENT 500X100MG TBC kéd SUKL: 0165419
POR TBL ENT 10X100MG TBC kéd SUKL: 0180972
POR TBL ENT 30X100MG TBC kéd SUKL: 0180973
POR TBL ENT 50X100MG TBC kéd SUKL: 0180974
POR TBL ENT 100X100MG TBC kéd SUKL: 0180975
POR TBL ENT 500X100MG TBC kéd SUKL: 0180976
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly SarZi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravkd.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etn¢ kontroly/zkousSeni Sarzi.
Zmeéna velikosti Sarze (v¢etné rozpéti velikosti Sarze) konecného piipravku
- Jina zména.
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Jina zména.

ASPIFOX 150 mg 16/365/11-C



D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL ENT 10X150MG BLI kod SUKL: 0165296
POR TBL ENT 20X150MG BLI k6d SUKL: 0165420
POR TBL ENT 28X150MG BLI kod SUKL: 0165421
POR TBL ENT 30X150MG BLI kod SUKL: 0165422
POR TBL ENT 50X150MG BLI kéd SUKL: 0165423
POR TBL ENT 56X150MG BLI k6d SUKL: 0165424
POR TBL ENT 60X150MG BLI kéd SUKL: 0165425
POR TBL ENT 90X150MG BLI k6d SUKL: 0165426
POR TBL ENT 100X150MG BLI kod SUKL: 0165427
POR TBL ENT 10X150MG TBC kod SUKL: 0165428
POR TBL ENT 30X150MG TBC kéd SUKL: 0165429
POR TBL ENT 50X150MG TBC kéd SUKL: 0165430
POR TBL ENT 100X150MG TBC kéd SUKL: 0165431
POR TBL ENT 500X150MG TBC kéd SUKL: 0165432
POR TBL ENT 10X150MG TBC kéd SUKL: 0180977
POR TBL ENT 30X150MG TBC kéd SUKL: 0180978
POR TBL ENT 50X150MG TBC kéd SUKL: 0180979
POR TBL ENT 100X150MG TBC kéd SUKL: 0180980
POR TBL ENT 500X150MG TBC kéd SUKL: 0180981
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly SarZi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravkd.
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etn¢ kontroly/zkouSeni Sarzi.
Zmeéna velikosti Sarze (v¢etné rozpéti velikosti Sarze) konecného piipravku
- Jind zména.
Zména ve vyrobnim procesu konecného piipravku
- Jind zména.

ASPIFOX 160 mg 16/366/11-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL ENT 10X160MG BLI kod SUKL: 0165297

POR TBL ENT 20X160MG BLI kod SUKL: 0165433

POR TBL ENT 28X160MG BLI kod SUKL: 0165434

POR TBL ENT 30X160MG BLI kod SUKL: 0165435

POR TBL ENT 50X160MG BLI k6d SUKL: 0165436

POR TBL ENT 56X160MG BLI k6d SUKL: 0165437

POR TBL ENT 60X160MG BLI kod SUKL: 0165438

POR TBL ENT 90X160MG BLI k6d SUKL: 0165439

POR TBL ENT 100X160MG BLI kod SUKL: 0165440

POR TBL ENT 10X160MG TBC kod SUKL: 0165441

POR TBL ENT 30X160MG TBC kéd SUKL: 0165442

POR TBL ENT 50X160MG TBC kod SUKL: 0165443

POR TBL ENT 100X160MG TBC kod SUKL: 0165444

POR TBL ENT 500X160MG TBC kod SUKL: 0165445

POR TBL ENT 10X160MG TBC kod SUKL: 0180982



POR TBL ENT 30X160MG TBC kéd SUKL: 0180983
POR TBL ENT 50X160MG TBC kéd SUKL: 0180984
POR TBL ENT 100X160MG TBC kéd SUKL: 0180985
POR TBL ENT 500X160MG TBC kéd SUKL: 0180986
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly Sarzi, primarniho a sekundédrniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravkd.
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi
- v¢etn¢ kontroly/zkousSeni Sarzi.
Zmeéna velikosti Sarze (v¢etné rozpéti velikosti Sarze) konecného piipravku
- Jind zména.
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Jind zména.

ASPIFOX 75 mg 16/363/11-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL ENT 10X75MG BLI k6d SUKL: 0165294
POR TBL ENT 20X75MG BLI kod SUKL: 0165394
POR TBL ENT 28X75MG BLI kod SUKL: 0165395
POR TBL ENT 30X75MG BLI kéd SUKL: 0165396
POR TBL ENT 50X75MG BLI koéd SUKL: 0165397
POR TBL ENT 56X75MG BLI koéd SUKL: 0165398
POR TBL ENT 60X75MG BLI kéd SUKL: 0165399
POR TBL ENT 90X75MG BLI kéd SUKL: 0165400
POR TBL ENT 100X75MG BLI k6d SUKL: 0165401
POR TBL ENT 10X75MG TBC kod SUKL: 0165402
POR TBL ENT 30X75MG TBC kéd SUKL: 0165403
POR TBL ENT 50X75MG TBC kod SUKL: 0165404
POR TBL ENT 100X75MG TBC kéd SUKL: 0165405
POR TBL ENT 500X75MG TBC kéd SUKL: 0165406
POR TBL ENT 10X75MG TBC kéd SUKL: 0180967
POR TBL ENT 30X75MG TBC kod SUKL: 0180968
POR TBL ENT 50X75MG TBC kéd SUKL: 0180969
POR TBL ENT 100X75MG TBC kéd SUKL: 0180970
POR TBL ENT 500X75MG TBC kéd SUKL: 0180971
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly SarZi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravkd.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etn¢ kontroly/zkouSeni Sarzi.
Zmeéna velikosti Sarze (v¢etné rozpéti velikosti Sarze) konecného piipravku
- Jina zména.
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Jina zména.



CALOFRA OROTAB 10 mg 06/492/10-C
D: VALEANT CZECH PHARMA SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 28X10MG I BLI koéd SUKL: 0145489

POR TBL DIS 28X10MG II BLI koéd SUKL: 0145490

POR TBL DIS 98X10MG I BLI kod SUKL: 0164593

POR TBL DIS 7X10MG I BLI kod SUKL: 0164594

POR TBL DIS 30X10MG I BLI k6d SUKL: 0164595

POR TBL DIS 50X10MG I BLI k6d SUKL: 0164596

POR TBL DIS 120X10MG I BLI kod SUKL: 0164597

POR TBL DIS 60X10MG I BLI kéd SUKL: 0164598

POR TBL DIS 56X10MG I BLI k6d SUKL: 0164599

POR TBL DIS 98X10MG II BLI kéd SUKL: 0164600

POR TBL DIS 7X10MG II BLI kéd SUKL: 0164601

POR TBL DIS 30X10MG II BLI kéd SUKL: 0164602

POR TBL DIS 50X10MG II BLI kéd SUKL: 0164603

POR TBL DIS 120X10MG II BLI kéd SUKL: 0164604

POR TBL DIS 60X10MG II BLI kéd SUKL: 0164605

POR TBL DIS 56X10MG II BLI kéd SUKL: 0164606
ZR: Administrativni zména

- Jin4d zména.

CALOFRA OROTAB 5 mg 06/491/10-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 28X5MG II BLI koéd SUKL: 0145488

POR TBL DIS 28X5MG I BLI koéd SUKL: 0145529

POR TBL DIS 98X5MG I BLI k6d SUKL: 0164607

POR TBL DIS 7X5MG I BLI koéd SUKL: 0164608

POR TBL DIS 30X5MG I BLI k6d SUKL: 0164609

POR TBL DIS 50X5MG I BLI koéd SUKL: 0164610

POR TBL DIS 120X5MG I BLI kod SUKL: 0164611

POR TBL DIS 60X5MG I BLI koéd SUKL: 0164612

POR TBL DIS 56X5MG I BLI kéd SUKL: 0164613

POR TBL DIS 98X5MG II BLI kod SUKL: 0164614

POR TBL DIS 7X5MG II BLI kod SUKL: 0164615

POR TBL DIS 30X5MG II BLI kod SUKL: 0164616

POR TBL DIS 50X5MG II BLI kod SUKL: 0164617

POR TBL DIS 120X5MG II BLI kod SUKL: 0164618

POR TBL DIS 60X5MG II BLI kod SUKL: 0164619

POR TBL DIS 56X5MG II BLI kod SUKL: 0164620
ZR: Administrativni zména

- Jina zména.

CARBOPLATIN ACCORD 10 mg/ml KONCENTRAT PRO PRiPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU 44/292/09-C

D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

PP: Ciry bezbarvy az lehce nazloutly roztok bez &astic.

B: INF CNC SOL 1X5ML/50MG VIA kéd SUKL: 0124412
INF CNC SOL 1X15ML/150MG VIA kod SUKL: 0150120



INF CNC SOL 1X45ML/450MG VIA kéd SUKL: 0150121
INF CNC SOL 1X60ML/600MG VIA kéd SUKL: 0187859
ZR: Pfidani velikosti baleni.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku

- Zména nad ramec schvalené¢ho rozmezi limitd specifikaci.

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 (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné

dalsi nové udaje.
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
- Jind zména.

CERNEVIT
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1 VIA kéd SUKL: 0014064

INJ PLV SOL 20 VIA kéd SUKL: 0014065

INJ PLV SOL 10 VIA kéd SUKL: 0014066

INJ PLV SOL 1 VIA kéd SUKL: 0014067

INJ PLV SOL 20 VIA kéd SUKL: 0014068

INJ PLV SOL 10 VIA kéd SUKL: 0045981
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek

76/296/96-C

- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s

ucinnosti od 17.11.2011).

CEZERA 5 mg

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

B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0124338
POR TBL FLM 10X5MG BLI kod SUKL: 0124339
POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0124340
POR TBL FLM 20X5MG BLI k6d SUKL: 0124341
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0124342
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0124343
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0124344
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0124345
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0124346
POR TBL FLM 100X5MG BLI koéd SUKL: 0124347
POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0137169
POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0137170
POR TBL FLM 14X5MG BLI k6d SUKL: 0137171
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0137172
POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0137173
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0137174
POR TBL FLM 50X5MG BLI k6d SUKL: 0137175
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0137176
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0137177
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0137178
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0137179
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0137180

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 19.10.2011 — oprava textu na obalu.

24/247/08-C



CLEXANE 16/250/93-C

D:
B:

ZR:

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

INJ SOL 10X0.2ML/2KU ISP kod SUKL: 0115400

INJ SOL 10X0.4ML/4KU ISP kéd SUKL: 0115401

INJ SOL 10X0.6ML/6KU ISP kod SUKL: 0115402

INJ SOL 10X0.8ML/8KU ISP kod SUKL: 0115403

INJ SOL 10X1ML/10KU ISP kéd SUKL: 0115404

INJ SOL 2X0.2ML/2KU ISP kéd SUKL: 0115405

INJ SOL 2X0.4ML/4KU ISP kéd SUKL: 0115406

INJ SOL 2X0.6ML/6KU ISP k6d SUKL: 0115407

INJ SOL 2X0.8ML/8KU ISP koéd SUKL: 0115408

INJ SOL 2X1ML/10KU ISP kéd SUKL: 0115409

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

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

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

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

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

Zmeéna (nahrazeni, ptidani 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 ucinnosti od 22.11.2011).

CLEXANE FORTE 16/338/01-C

D:
B:

ZR:

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

INJ SOL 2X0.6ML/9KU ISP k6d SUKL: 0107946

INJ SOL 2X0.8ML/12KU ISP kéd SUKL: 0107947

INJ SOL 2X1ML/15KU ISP kéd SUKL: 0107948

INJ SOL 10X0.6ML/9KU ISP kod SUKL: 0107949

INJ SOL 10X0.8ML/12KU ISP koéd SUKL: 0107950

INJ SOL 10X1ML/15KU ISP kéd SUKL: 0107951

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

- vypusteéni dodavatele (s i¢innosti od 22.11.2011).

CLOPIMYL 75 mg 16/326/11-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
POR TBL FLM 50X75MG TBC kod SUKL: 0187084
POR TBL FLM 60X75MG TBC kod SUKL: 0187085
POR TBL FLM 84X75MG TBC kod SUKL: 0187086
POR TBL FLM 90X75MG TBC kod SUKL: 0187087
POR TBL FLM 100X75MG TBC kéd SUKL: 0187088
POR TBL FLM 500X75MG TBC kéd SUKL: 0187089
POR TBL FLM 20X75MG II BLI kod SUKL: 0187090
POR TBL FLM 20X75MG I BLI kod SUKL: 0187091
POR TBL FLM 28X75MG I BLI kod SUKL: 0187092
POR TBL FLM 28X75MG II BLI kod SUKL: 0187093
POR TBL FLM 30X75MG II BLI kod SUKL: 0187094
POR TBL FLM 30X75MG I BLI kod SUKL: 0187095



POR TBL FLM 56X75MG II BLI k6d SUKL: 0187096
POR TBL FLM 56X75MG I BLI k6d SUKL: 0187097
POR TBL FLM 7X75MG I BLI kéd SUKL: 0187098
POR TBL FLM 7X75MG II BLI kéd SUKL: 0187099
POR TBL FLM 10X75MG II BLI k6d SUKL: 0187100
POR TBL FLM 10X75MG I BLI kéd SUKL: 0187101
POR TBL FLM 14X75MG I BLI k6d SUKL: 0187102
POR TBL FLM 14X75MG II BLI k6d SUKL: 0187103
POR TBL FLM 50X75MG I BLI kod SUKL: 0187104
POR TBL FLM 84X75MG I BLI k6d SUKL: 0187105
POR TBL FLM 98X75MG I BLI k6d SUKL: 0187106
POR TBL FLM 112X75MG 1 BLI kéd SUKL: 0187107
POR TBL FLM 50X75MG II BLI k6d SUKL: 0187108
POR TBL FLM 84X75MG II BLI k6d SUKL: 0187109
POR TBL FLM 98X75MG II BLI k6d SUKL: 0187110
POR TBL FLM 112X75MG II BLI kod SUKL: 0187111

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

CONCOR COR 10 mg 77/028/01-C

D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0003824
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0003825

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 t€innosti od 27.10.2011).

CONCOR COR 2,5 mg 77/026/01-C

D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

B: POR TBL FLM 28X2.5MG BLI k6d SUKL: 0003801
POR TBL FLM 56X2.5MG BLI k6d SUKL: 0003802

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 schvéleného vyrobce (s u€innosti od 27.10.2011).

CONCOR COR 5 mg 77/027/01-C

D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

B: POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0003822
POR TBL FLM 56X5MG BLI k6d SUKL: 0003823

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro

lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ucinnosti od 27.10.2011).

CROMOHEXAL 64/142/96-C



D: LABORATOIRES THEA, CLERMONT-FERRAND, Francie

B: OPH GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0187855

ZR: Zména vyrobniho procesu jednoho z vyrobct ptipravku-vypusténi nékterych
mezioperacnich kontrol.

DACARBAZIN TEVA 200 mg 44/172/86-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 10X200MG VIA kod SUKL: 0162207
INJ PLV SOL 1X200MG VIA kéd SUKL: 0162208
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky (s u¢innosti od 2.2.2012).

DEXAMETHASONE WZF POLFA 64/160/90-C
D: WARSZAWSKIE ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLFA S.A. VARSAVA
Polsko

ZR: Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 2011).
Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- ostatni zmé&ny kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
(s t¢innosti od 26.11.2011).

DIACORDIN 120 RETARD 83/1144/94-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL RET 30X120MG BLI kéd SUKL: 0076736
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mal4 zména schvélené kontrolni metody (s G€innosti od 22.11.2011).

DIACORDIN 120 RETARD 83/1144/94-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL RET 3OX120MG BLI k6d SUKL: 0076736
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 8.12.2011).

DIPHERELINE 0,1 mg 56/182/01-C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie
B: INJ PSU LQF 7X0.IMG VIA kod SUKL: 0058623
ZR: Zména zkousek nebo limitii pouzivanych v pribehu vyrobniho procesu piipravku
- zptisnéni limit zkouSek v pribéhu vyrobniho procesu (s G€innosti od 21.11.2011).

DITHIADEN 24/101/73-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 20X2MG BLI kod SUKL: 0002479

ZR: Piedlozeni DMF schvéleného vyrobce lécivé latky aktualizace ¢asti 3.2.S.

DOLNIX 16 mg TABLETY 58/064/11-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 28X16MG BLI k6d SUKL: 0157561
POR TBL NOB 84X16MG BLI kéd SUKL: 0157562
ZR: Zména v souhrnu Gdaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v disledku 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 piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové tdaje.

DOLNIX 32 mg TABLETY 58/065/11-C

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

B: POR TBL NOB 28X32MG BLI k6d SUKL: 0157563
POR TBL NOB 84X32MG BLI kod SUKL: 0157564

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)

- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumdni, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumdni a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové tdaje.

DOLNIX 4 mg TABLETY 58/062/11-C

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

B: POR TBL NOB 28X4MG BLI kéd SUKL: 0157557
POR TBL NOB 84X4MG BLI kéd SUKL: 0157558

ZR: Zména v souhrnu udaji 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 ptipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumdni, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumdni a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové tdaje.

DOLNIX 8 mg TABLETY 58/063/11-C

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

B: POR TBL NOB 28X8MG BLI kéd SUKL: 0157559
POR TBL NOB 84X8MG BLI kéd SUKL: 0157560

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 ptipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumdni, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové tdaje.

DOLNIX COMBI 16 mg/12,5 mg TABLETY 58/067/11-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0157567
POR TBL NOB 84 BLI koéd SUKL: 0157568
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 piezkoumani - 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 tdaje.

DOLNIX COMBI 8 mg/12,5 mg TABLETY 58/066/11-C



D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0157565
POR TBL NOB 84 BLI kéd SUKL: 0157566

ZR: Zména v souhrnu Udaji o pfipravku, 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 ptipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumani, ale zménou

se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové tdaje.

DUPHASTON 56/153/00-C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 20X10MG BLI k6d SUKL: 0059870
ZR: Zména v kontrolnich analytickych metodach pro ptipravek.
Zména ve specifikaci ptipravku.

ESTRAHEXAL 100 56/213/00-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: DRM EMP TDR 6X8MG MDC kéd SUKL: 0047051
DRM EMP TDR 18X8MG MDC kéd SUKL: 0047052
DRM EMP TDR 24X8MG MDC kéd SUKL: 0047053
ZR: Aktualizace textu souhrnu tidaji o pfipravku a piibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o ptipravku.bezpecnost
Zména textu souhrnu Uidaji o ptipravku a nésledné piibalové informace v bodech 4.4. a
4.8.

ESTRAHEXAL 25 56/211/00-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: DRM EMP TDR 6X2MG MDC kéd SUKL: 0047045
DRM EMP TDR 18X2MG MDC kéd SUKL: 0047046
DRM EMP TDR 24X2MG MDC kéd SUKL: 0047047
ZR: Aktualizace textu souhrnu tidaju o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
priibéznou revizi informaci o pifipravku.
Zména textu souhrnu udajl o pfipravku a nasledné ptibalové informace v bodech 4.4. a
4.8.

ESTRAHEXAL 50 56/212/00-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: DRM EMP TDR 6X4MG MDC kod SUKL: 0047048
DRM EMP TDR 18X4MG MDC kéd SUKL: 0047049
DRM EMP TDR 24X4MG MDC kéd SUKL: 0047050
ZR: Aktualizace textu souhrnu udajl o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o pfipravku.bezpecnost
Zména textu souhrnu udajt o pfipravku a nasledné ptibalové informace v bodech 4.4. a
4.8.

EUPHYLLIN CR N 200 14/079/99-C/P1/001/08
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

B: POR CPS PRO 50X200MG BLI kéd SUKL: 0142005

ZR: Aktualizace textu ptibalové informace a souhrnu tdajt o ptipravku v souladu



s referen¢nim piipravkem.

EXEMESTANE GLENMARK 25 mg POTAHOVANE TABLETY 44/277/10-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0148081
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0148082
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0148083
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundérniho baleni.

FEMOSTON 1/10 56/041/02-C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0010204
POR TBL FLM 84(3X28) BLI k6d SUKL: 0010206
ZR: Zména v kontrolnich analytickych metodach pro piipravek.
Zmeéna ve specifikaci ptipravku.

FEMOSTON 2/10 54/114/98-C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 1X28 BLI kod SUKL: 0001746
POR TBL FLM 3X28 BLI kéd SUKL: 0001747
ZR: Zména v kontrolnich analytickych metodach pro ptipravek.
Zmeéna ve specifikaci ptipravku.

FEMOSTON CONTI 56/040/02-C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0030109
POR TBL FLM 84(3X28) BLI kéd SUKL: 0030110
ZR: Zména v kontrolnich analytickych metodach pro piipravek.
Zmeéna ve specifikaci ptipravku.

FOSAMAX 70 mg 1X TYDNE 87/147/01-C

D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 12X70MG BLI kod SUKL: 0021909
POR TBL NOB 2X70MG BLI kéd SUKL: 0059627
POR TBL NOB 4X70MG BLI kéd SUKL: 0059628

ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o pfipravku (s u¢innosti
od 1.12.2011).

FROMILID 125mg/5ml 15/194/02-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR GRA SUS 1X60ML LAG kéd SUKL: 0058491
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 20.10.2011).

GABAPENTIN AUROBINDO 100 mg TVRDE TOBOLKY 21/1055/10-C
D: AUROBINDO PHARMA LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velké Britanie
B: POR CPS DUR 10X100MG BLI BLI kéd SUKL: 0127576

POR CPS DUR 20X100MG BLI BLI kéd SUKL: 0127577



ZS:
ZR:

POR CPS DUR 30X100MG BLI BLI k6d SUKL: 0127578
POR CPS DUR 50X100MG BLI BLI kéd SUKL: 0127579
POR CPS DUR 60X100MG BLI BLI k6d SUKL: 0127580
POR CPS DUR 90X100MG BLI BLI k6d SUKL: 0127581
POR CPS DUR 100X100MG BLI BLI kod SUKL: 0127582
POR CPS DUR 200X 100MG BLI BLI kod SUKL: 0127583
POR CPS DUR 100X100MG LAH TBC kéd SUKL: 0127584
POR CPS DUR 200X100MG LAH TBC kéd SUKL: 0127585
POR CPS DUR 1000X100MG LAH TBC kod SUKL: 0127586
Pro HDPE lahvicky: doba pouZitelnosti po prvnim otevieni 12 mésici
Zmény ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Velk4 zména vyrobniho procesu lé¢ivé latky, kterd miiZze mit vyznamny vliv na
jakost, bezpe¢nost nebo U¢innost 1é€ivého pripravku.
Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku po prvnim otevieni
- po prvnim otevieni (na podklad€ udaji v redlném case).

GABAPENTIN AUROBINDO 300 mg TVRDE TOBOLKY 21/1056/10-C

D:
B:

ZS:
ZR:

AUROBINDO PHARMA LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velka Britanie
POR CPS DUR 10X300MG BLI BLI kéd SUKL: 0127587
POR CPS DUR 20X300MG BLI BLI k6d SUKL: 0127588
POR CPS DUR 30X300MG BLI BLI k6d SUKL: 0127589
POR CPS DUR 50X300MG BLI BLI kéd SUKL: 0127590
POR CPS DUR 60X300MG BLI BLI k6d SUKL: 0127591
POR CPS DUR 90X300MG BLI BLI kéd SUKL: 0127592
POR CPS DUR 100X300MG BLI BLI k6d SUKL: 0127593
POR CPS DUR 200X300MG BLI BLI kod SUKL: 0127594
POR CPS DUR 100X300MG LAH TBC kéd SUKL: 0127595
POR CPS DUR 200X300MG LAH TBC kéd SUKL: 0127596
POR CPS DUR 1000X300MG LAH TBC kod SUKL: 0127597
Pro HDPE lahvicky: doba pouZitelnosti po prvnim otevieni 12 mésici
Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku po prvnim otevieni
- po prvnim otevieni (na podkladé udajii v redlném case)
Zmény ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Velkd zména vyrobniho procesu 1é€ivé latky, kterd miiZze mit vyznamny vliv na
jakost, bezpe¢nost nebo U€innost 1é¢ivého pripravku.

GABAPENTIN AUROBINDO 400 mg TVRDE TOBOLKY 21/1057/10-C

D:
B:

AUROBINDO PHARMA LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velka Britanie
POR CPS DUR 10X400MG BLI BLI k6d SUKL: 0127598
POR CPS DUR 20X400MG BLI BLI kéd SUKL: 0127599
POR CPS DUR 30X400MG BLI BLI k6d SUKL: 0127600
POR CPS DUR 50X400MG BLI BLI k6d SUKL: 0127601
POR CPS DUR 60X400MG BLI BLI k6d SUKL: 0127602
POR CPS DUR 90X400MG BLI BLI kéd SUKL: 0127603
POR CPS DUR 100X400MG BLI BLI kod SUKL: 0127604
POR CPS DUR 200X400MG BLI BLI k6d SUKL: 0127605
POR CPS DUR 300X400MG BLI BLI kod SUKL: 0127606
POR CPS DUR 100X400MG LAH TBC kéd SUKL: 0127607



POR CPS DUR 200X400MG LAH TBC kod SUKL: 0127608
POR CPS DUR 300X400MG LAH TBC kod SUKL: 0127609
POR CPS DUR 500X400MG LAH TBC kod SUKL: 0127610
ZS: Pro HDPE lahvicky: doba pouzitelnosti po prvnim otevieni 12 mésicti
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku po prvnim otevieni
- po prvnim otevieni (na podkladé udaji v redlném case)
Zmény ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Velkd zména vyrobniho procesu 1é€ivé latky, kterd mize mit vyznamny vliv na
jakost, bezpe¢nost nebo U¢innost 1é€ivého pripravku.

GELOFUSINE 76/023/98-C
D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B: INF SOL 1X500ML VAK VAK kod SUKL: 0083274
INF SOL 20X500ML VAK VAK kéd SUKL: 0083275
INF SOL 10X500ML LAHEV LAG kéd SUKL: 0083276
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 23.11.2011).

HALOPERIDOL DECANOAT-RICHTER 68/054/88-S/C

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

B: INJ SOL 5XIML/50MG AMP kéd SUKL: 0012061

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 29.11.2011).

HALOPERIDOL DECANOAT-RICHTER 68/054/88-S/C

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

B: INJ SOL 5XIML/50MG AMP kéd SUKL: 0012061

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- 1é¢iva latka (s t€innosti od 29.11.2011).

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 IX1IML+ST+SJ ISP k6d SUKL: 0014322
INJ SUS 1XIML LAH VIA kéd SUKL: 0056572
INJ SUS 1XIML STR ISP kéd SUKL: 0056573
ZR: Zm¢éna testovaci metody pro ovéteni identity bunééného substratu
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

HAVRIX 720 JUNIOR MONODOSE 59/690/96-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 1X0.5ML LAH VIA kéd SUKL: 0056570
INJ SUS 1X0.5ML STR ISP kod SUKL: 0056571
ZR: Zm¢éna testovaci metody pro ovéteni identity bunééného substratu
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.



HEXVIX 48/203/05-C

D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko

B: URT PSO LQF 85MG+50ML VIA kéd SUKL: 0018968

ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi.

HUMAN ALBUMIN GRIFOLS 20% 59/361/91-B/C

D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko

B: INF SOL 1X10ML VIA kod SUKL 0042144
INF SOL 1X50ML LAG kéd SUKL: 0097909
INF SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0097910

ZR: Zména v mezioperacni kontrole piipravku (kontrolni metody a limit tykajici se
pyrogentl).

Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

HUMAN ALBUMIN GRIFOLS 5% 59/361/91-A/C

D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko

B:  INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0097907
INF SOL 1X500ML LAG kod SUKL: 0097908

ZR: Zména v mezioperacni kontrole pfipravku (kontrolni metody a limit tykajici se
pyrogenil).

Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ISOKET ROZTOK 0,1% AMPULE 83/244/80-C

D: UCBPHARMA GMBH, MONHEIM, Némecko

B: INF SOL 10X10ML/10MG AMP kod SUKL: 0085733

ZR: Vypusténi mist vyroby (dodavatel triturace 1é¢ivé latky a misto jeji kontroly.
Zména specifikace triturace 1é¢ivé latky.

ISOKET ROZTOK 0,1% LAHVICKA 83/131/87-C
D: UCBPHARMA GMBH, MONHEIM, Némecko
B: INF SOL 1X100ML 0.1% VIA kéd SUKL: 0091867
INF SOL 1X50ML 0.1% VIA kéd SUKL: 0093152
ZR: Vypusténi mist vyroby (dodavatel triturace 1é¢ivé latky a misto jeji kontroly.
Zména specifikace triturace 1é¢ivé latky.

KALIUM CHLORATUM LECIVA 7,5% 87/258/72-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 5X10ML 7.5% AMP kod SUKL: 0002486
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 6.12.2011).

KARON 83/527/95-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 0.2ML/100RG+SOL AMP kéd SUKL: 0070426
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- pfidani nové zkousky (s Gi¢innosti od 14.12.2011).

LANVIS 44/022/75-S/C



ZR:

LABORATOIRES GENOPHARM, SAINT THIBAULT DES VIGNES, Francie
POR TBL NOB 25X40MG TBC kéd SUKL: 0187412

Ptidani vyrobce lécivé latky.

Zména vyrobniho procesu l1é¢ive latky.

Zména velikosti vyrobni Sarze 1é¢ivé latky.

Zména specifikace vychozi latky.

Zména specifikace rozpoustédla.

Zména kontrolni metody meziproduktu pouzivané pifi vyrobnim procesu

lecive latky.

LOSARATIO PLUS H 100/12,5 mg 58/435/10-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
POR TBL FLM 10 BLI kod SUKL: 0145206
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0145207
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0145208
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0145209
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0145210
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0145211
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0145212
POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0145213
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0145214
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0145215
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0145216
POR TBL FLM 500 BLI kod SUKL: 0145217
POR TBL FLM 21 BLI kod SUKL: 0169141
Zmeéna vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku

- Typ kontejneru

- Tuhé, polotuhé a nesterilni tekuté 1ékové formy.

LOSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID STADA 100 mg/12,5 mg 58/175/10-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0169837

POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0169838

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0169839

POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0169840

POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0169841

POR TBL FLM 126 BLI kéd SUKL: 0169842

POR TBL FLM 154 BLI kéd SUKL: 0169843

POR TBL FLM 182 BLI kéd SUKL: 0169844

POR TBL FLM 196 BLI kod SUKL: 0169845

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu

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

LOSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID STADA 100 mg/25 mg 58/413/08-C

D:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko



B: POR TBL FLM 10X100/25MG BLI kéd SUKL: 0162340
POR TBL FLM 28X100/25MG BLI k6d SUKL: 0162341
POR TBL FLM 30X100/25MG BLI k6d SUKL: 0162342
POR TBL FLM 56X100/25MG BLI k6d SUKL: 0162343
POR TBL FLM 60X100/25MG BLI k6d SUKL: 0162344
POR TBL FLM 98X100/25MG BLI kéd SUKL: 0162345
POR TBL FLM 112X100/25MG BLI k6d SUKL: 0162346

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

LOSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID STADA 50 mg/12,5 mg 58/412/08-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 7X50/12.5MG BLI k6d SUKL: 0162328
POR TBL FLM 14X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0162329
POR TBL FLM 28X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0162330
POR TBL FLM 30X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0162331
POR TBL FLM 56X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0162332
POR TBL FLM 60X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0162333
POR TBL FLM 90X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0162334
POR TBL FLM 98X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0162335
POR TBL FLM 112X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0162336
POR TBL FLM 126X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0162337
POR TBL FLM 154X50/12.5MG BLI k6d SUKL: 0162338
POR TBL FLM 196X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0162339
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy piipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatk, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

MACROTEC 88/814/99-C
D: GEHEALTHCARE S.R.L., MILANO, Itilie

ZR: Zména specifikace meziproduktu lé¢ivé latky.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

MEGAPLEX 160 mg 44/334/01-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X160MG BLI kod SUKL: 0032103
POR TBL NOB 60X160MG BLI kéd SUKL: 0032104
POR TBL NOB 100X160MG BLI kéd SUKL: 0032105
POR TBL NOB 100X160 MG TBC kéd SUKL: 0032107
ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem (s G€innosti od 12.12.2011).



MENINGOCOCCAL POLYSACCHARIDE A+C VACCINE 59/1027/94-C

D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B: INJPSU LQF 10X10DAV+SO VIA koéd SUKL: 0065340
INJ PSU LQF 1X1DAV+STR VIA kod SUKL: 0076063
ZR: Zména ve vyrob¢ 1écivé piipravku.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
NANOCOLL 88/192/88-C
D: GE HEALTHCARE S.R.L., MILANO, Italie
B: RADKIT 5 VIA kéd SUKL: 0093948
ZR: Zména specifikace meziproduktu l1é¢ivé latky.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
OILATUM GEL 46/470/99-C
D: GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM GEL 1X125GM I TUB kod SUKL: 0169164
DRM GEL 1X150GM I TUB kéd SUKL: 0169165
DRM GEL 1X30GM II TUB kéd SUKL: 0187603
DRM GEL 1X50GM II TUB kéd SUKL: 0187604
DRM GEL 1X150GM II TUB kéd SUKL: 0187605
ZR: Zména zkousek nebo limitii pouzivanych v pribehu vyrobniho procesu piipravku
- zptisnéni limith zkousek v pribéhu vyrobniho procesu (s t¢innosti od 17.11.2011).
OMNIPAQUE 300 48/103/88-C
D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko
B: INJSOL 10X50ML-PP LAG ko6d SUKL: 0017986
INJ SOL 6X20ML VIA kéd SUKL: 0096251
INJ SOL 25X20ML VIA kéd SUKL: 0096252
INJ SOL 10X50ML VIA kéd SUKL: 0096253
INJ SOL 10X100ML VIA kéd SUKL: 0096256
INJ SOL 10X10ML VIA kéd SUKL: 0096257
INJ SOL 10X75ML-PP LAG kéd SUKL: 0096258
INJ SOL 10X100ML-PP LAG kéd SUKL: 0096259
INJ SOL 10X150ML-PP LAG kéd SUKL: 0096260
INJ SOL 10X175ML-PP LAG kéd SUKL: 0096261
INJ SOL 10X200ML-PP LAG kéd SUKL: 0096262
INJ SOL 6X500ML-PP LAG kod SUKL: 0096264
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 G€innosti od 21.11.2011).
OMNIPAQUE 350 48/104/88-C
D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko
B: INJSOL 10X50ML PP LAG kéd SUKL: 0017988

INJ SOL 6X20ML VIA kod SUKL: 0096265

INJ SOL 25X20ML VIA kod SUKL: 0096266

INJ SOL 10X100ML VIA kod SUKL: 0096267

INJ SOL 10X50ML VIA kod SUKL: 0096270

INJ SOL 6X200MLSKLO LAG kod SUKL: 0096271



INJ SOL 10X75ML PP LAG kéd SUKL: 0096272
INJ SOL 10X100ML PP LAG kéd SUKL: 0096273
INJ SOL 10X150ML PP LAG kéd SUKL: 0096274
INJ SOL 10X175ML PP LAG koéd SUKL: 0096275
INJ SOL 10X200ML PP LAG kéd SUKL: 0096276
INJ SOL 6X500ML PP LAG kéd SUKL: 0096278
ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s konecnym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"'-uzavéra, barva kodovacich krouzkt na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s G€innosti od 21.11.2011).

OSCILLOCOCCINUM 93/364/92-C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR GLB 1X1GM TBC kod SUKL: 0096703
POR GLB 6X1GM TBC kod SUKL: 0096704
POR GLB 3X1GM TBC kod SUKL: 0097872
POR GLB 30X1GM TBC kod SUKL: 0180219
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 2.11.2011 — oprava textu PI.

PANADOL 07/165/92-C
D:  GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 16X500MG BLI kéd SUKL: 0014577
POR TBL FLM 30X500MG BLI kod SUKL: 0014578
POR TBL FLM 12X500MG BLI kéd SUKL: 0046223
POR TBL FLM 24X500MG BLI k6d SUKL: 0046224
POR TBL FLM 300X500MG TBC kod SUKL: 0046225
POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0046227
POR TBL FLM 96X500MG BLI k6d SUKL: 0046229
POR TBL FLM 8X500MG BLI koéd SUKL: 0151610
POR TBL FLM 100X500MG TBC kéd SUKL: 0151611
POR TBL FLM 64X500MG BLI k6d SUKL: 0151612
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 i€innosti od 29.11.2011).

PANADOL ULTRA RAPIDE 07/112/92-C

D:  GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

B:  POR TBL EFF 12 STR kéd SUKL: 0013723
POR TBL EFF 24 STR kéd SUKL: 0013724

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 29.11.2011).

Poznamka: Pozor! Ptipravky zatazené do seznamu III (pfiloha ¢.8 k zakonu €.167/1998 Sb.).

PEDIACEL 59/128/11-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B: INJSUS 1X0.5ML I ISP koéd SUKL: 0159923

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

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



INJ SUS 1X0.5ML II ISP kod SUKL: 0172269
INJ SUS 10X0.5ML II ISP kéd SUKL: 0172270

ZR: Zmény ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- Zmeéna se tyka biologické/imunologické latky nebo pouziti jiné chemicky odvozené
latky ve vyrobé biologického/imunologického ptipravku a nevztahuje se k protokolu.
Zména kontrolni metody lécivé latky nebo vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky
- Zména (nahrazeni) biologické/imunologické/imunochemické kontrolni metody nebo
metody pouZzivajici biologické ¢inidlo u biologické 1é€ivé latky, napt. peptidovd mapa,
glykomapa apod.
PHARMATEX VAGINALNI GLOBULE 17/889/99-C
D: LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL ( GROUP INNOTHERA),
ARCUEIL, Francie
B: GLO VAG 10X18.9MG STR kod SUKL: 0012455
ZR: Zména vnitiniho obalu ptipravku.
Vypusténi uvadéni dodavatele vnitiniho obalu.
Zména specifikace vnitfniho obalu.
Zmeéna specifikace konecného ptipravku.
Ptedlozeni certifikatu shody s 1€kopisem pro schvaleného vyrobce 1é¢ivé latky.
Zména specifikace 1é¢ivé latky.
POLLINEX TREE 59/040/01-C
D:  ALLERGY THERAPEUTICALS (UK) LIMITED, WORTHING, Velka Britanie
B:  INJ SUS 300+800+2000SU ISP kod SUKL: 0010853
INJ SUS 3X0.5ML/2000SU ISP kod SUKL: 0010854
ZR: Zména analytické metody Stanoveni G€innosti kone¢ného piipravku - Pfima absorpéni
zkouska (A852).
PRIMENE 10% 76/642/95-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 20X100ML 10% LAG kéd SUKL: 0107472
INF SOL 10X250ML 10% LAG koéd SUKL: 0107475
ZR: Aktualizace DMF pro 1é¢ivou latku Lysinum.
PROPECIA 87/244/99-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28XIMG BLI k6d SUKL: 0093085
ZR: Zména vyrobce 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebo pfidani) (s ucinnosti od 14.9.2011).
QUETIAPINE ARROW 100 mg 68/074/10-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 6X100MG BLI kéd SUKL: 0138709

POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0138710
POR TBL FLM 14X100MG BLI kéd SUKL: 0138711
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0138712
POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0138713



POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0138714
POR TBL FLM 50X100MG BLI koéd SUKL: 0138715
POR TBL FLM 56X100MG BLI kéd SUKL: 0138716
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0138717
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0138718
POR TBL FLM 100X 100MG BLI k6d SUKL: 0138719
POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0138720
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.

QUETIAPINE ARROW 150 mg 68/075/10-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
B: POR TBL FLM 6X150MG BLI kod SUKL: 0138721
POR TBL FLM 10X150MG BLI kéd SUKL: 0138722
POR TBL FLM 14X150MG BLI kéd SUKL: 0138723
POR TBL FLM 20X150MG BLI kéd SUKL: 0138724
POR TBL FLM 28X150MG BLI kéd SUKL: 0138725
POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0138726
POR TBL FLM 50X150MG BLI kéd SUKL: 0138727
POR TBL FLM 56X150MG BLI kéd SUKL: 0138728
POR TBL FLM 60X150MG BLI kéd SUKL: 0138729
POR TBL FLM 90X150MG BLI kéd SUKL: 0138730
POR TBL FLM 100X150MG BLI k6d SUKL: 0138731
POR TBL FLM 100X150MG BLI kéd SUKL: 0138732
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.

QUETIAPINE ARROW 200 mg 68/076/10-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 6X200MG BLI k6d SUKL: 0138733

POR TBL FLM 10X200MG BLI kod SUKL: 0138734

POR TBL FLM 14X200MG BLI ké6d SUKL: 0138735

POR TBL FLM 20X200MG BLI k6d SUKL: 0138736

POR TBL FLM 28X200MG BLI k6d SUKL: 0138737

POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0138738

POR TBL FLM 50X200MG BLI k6d SUKL: 0138739

POR TBL FLM 56X200MG BLI k6d SUKL: 0138740

POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0138741

POR TBL FLM 90X200MG BLI kéd SUKL: 0138742

POR TBL FLM 100X200MG BLI k6d SUKL: 0138743

POR TBL FLM 100X200MG BLI k6d SUKL: 0138744
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.

QUETIAPINE ARROW 25 mg 68/073/10-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
B: POR TBL FLM 6X25MG BLI kéd SUKL: 0138697
POR TBL FLM 10X25MG BLI kod SUKL: 0138698
POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0138699
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0138700
POR TBL FLM 28X25MG BLI kod SUKL: 0138701
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0138702
POR TBL FLM 50X25MG BLI koéd SUKL: 0138703
POR TBL FLM 56X25MG BLI kod SUKL: 0138704
POR TBL FLM 60X25MG BLI k6d SUKL: 0138705
POR TBL FLM 90X25MG BLI k6d SUKL: 0138706
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0138707
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0138708
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (veetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktudlné
schvaleny vyrobce.

QUETIAPINE ARROW 300 mg 68/077/10-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
B: POR TBL FLM 6X300MG BLI kod SUKL: 0138745
POR TBL FLM 10X300MG BLI kéd SUKL: 0138746
POR TBL FLM 14X300MG BLI kéd SUKL: 0138747
POR TBL FLM 20X300MG BLI kod SUKL: 0138748
POR TBL FLM 28X300MG BLI kéd SUKL: 0138749
POR TBL FLM 30X300MG BLI k6d SUKL: 0138750
POR TBL FLM 50X300MG BLI kéd SUKL: 0138751
POR TBL FLM 56X300MG BLI kod SUKL: 0138752
POR TBL FLM 60X300MG BLI kéd SUKL: 0138753
POR TBL FLM 90X300MG BLI k6d SUKL: 0138754
POR TBL FLM 100X300MG BLI kod SUKL: 0138755
POR TBL FLM 100X300MG BLI kod SUKL: 0138756
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (vEetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktudlné
schvaleny vyrobce.

REMESTYP 0,2 ) 84/102/78-C
D:  FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceski republika



ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G€innosti od 25.11.2011).

REMESTYP 1,0 84/110/98-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G€innosti od 25.11.2011).

SATIVEX OROMUCOSAL SPRAY 63/256/11-C
D: GW PHARMA LTD, SALISBURY, Velka Britanie
B: ORM SPR 1X5.5ML SPN kod SUKL: 0177545
ORM SPR 2X5.5ML SPN kéd SUKL: 0177546
ORM SPR 3X5.5ML SPN kéd SUKL: 0177547
ORM SPR 4X5.5ML SPN kéd SUKL: 0177548
ORM SPR 5X5.5ML SPN kéd SUKL: 0177549
ORM SPR 6X5.5ML SPN kéd SUKL: 0177550
ORM SPR 10X5.5ML SPN kéd SUKL: 0177551
ORM SPR 12X5.5ML SPN ko6d SUKL: 0177552
ORM SPR 1X10ML SPN kéd SUKL: 0177553
ORM SPR 2X10ML SPN kéd SUKL: 0177554
ORM SPR 3X10ML SPN kéd SUKL: 0177555
ORM SPR 4X10ML SPN kéd SUKL: 0177556
ORM SPR 5X10ML SPN kéd SUKL: 0177557
ORM SPR 6X10ML SPN kéd SUKL: 0177558
ORM SPR 10X10ML SPN kod SUKL: 0177559
ORM SPR 12X10ML SPN kéd SUKL: 0177560
ZR: Zmény (bezpe¢nost/uc¢innost) u humdnnich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména.
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha €.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

SEREVENT DISKUS 14/029/02-C

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

B:  INH PLV DOS 60X50RG VNM kod SUKL: 0001658

ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni ndzvu 1é€ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem (s G€innosti od 12.12.2011).

SOLUVIT N 86/851/92-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF PLV SOL 10X1 VIA kod SUKL: 0094852
ZR: Piedlozeni novych certifikati shody s Evropskym Iékopisem a zména retest period.
Pfidani nového dodavatele zatek.
Zména specifikace vstupniho materidlu.

STADAQUEL 25 mg 68/482/09-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 6X25MG BLI k6d SUKL: 0143374

POR TBL FLM 10X25MG BLI koéd SUKL: 0143375



POR TBL FLM 20X25MG BLI koéd SUKL: 0143376
POR TBL FLM 30X25MG BLI koéd SUKL: 0143377
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0143378
POR TBL FLM 60X25MG BLI koéd SUKL: 0143379
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0143380
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0143381
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
- Zavedeni nového vyrobce 1€¢ivé latky na podkladé zakladniho dokumentu o 1é€ivé
latce (ASFM).

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: Oprava rozhodnuti ze dne 9.11.2011 — oprava textu SPC a PI.

STOPTUSSIN TABLETY 36/089/06-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0095459
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s i€innosti od 24.11.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G€innosti od 24.11.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle (s G€innosti od 24.11.2011).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkousSeni SarZi (s uc¢innosti od 24.11.2011).

SUFENTA 65/309/91-A/C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  INJ SOL 5X2ML/10RG AMP kéd SUKL: 0093701
ZR: Ptesun vyroby pfipravku (vSechny vyrobni operace vcetné propousteéni)
Zmeéna velikosti Sarze.
Zména vyrobniho procesu.
Zména mezioperacnich kontrol.
Zména kontroly kone¢ného ptipravku.
Zména specifikace vnitiniho obalu.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

SUFENTA FORTE 5 65/309/91-B/C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceské republika
B: INJ SOL 5XIML/50RG AMP koéd SUKL: 0085526



INJ SOL 5X5ML/250RG AMP kéd SUKL: 0093702
ZR: Ptesun vyroby pfipravku (vSechny vyrobni operace vcetné propousténi)
Zmeéna velikosti Sarze.
Zména vyrobniho procesu.
Zména mezioperacnich kontrol.
Zména kontroly kone¢ného ptipravku.
Zména specifikace vnitiniho obalu.

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

SUMAMED 500 mg 15/351/92-B/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 3X500MG BLI kéd SUKL: 0155859
POR TBL FLM 2X500MG BLI k6d SUKL: 0155860
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s €innosti od 30.11.2011).

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 certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s t€innosti od 18.11.2011).

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 pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ¢innosti od 18.11.2011).

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 certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s €innosti od 18.11.2011).

TEVETEN PLUS H 600 mg/12,5 mg 58/060/06-C
D: ABBOTT PRODUCTS GMBH, HANNOVER, Némecko
PP: Bily PVC/PCTFE/ALI blistr.



ZR:

Bily PVC/PVDC/ALI blistr.

POR TBL FLM 98 I BLI k6d SUKL: 0014082

POR TBL FLM 28 I BLI k6d SUKL: 0014083

POR TBL FLM 56 1 BLI kod SUKL: 0014084

POR TBL FLM 280 I BLI kéd SUKL: 0025223

POR TBL FLM 280 II BLI kéd SUKL: 0187860

POR TBL FLM 98 II BLI k6d SUKL: 0187861

POR TBL FLM 28 IT BLI k6d SUKL: 0187862

POR TBL FLM 56 IT BLI kod SUKL: 0187863

Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci.
Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku, véetné mist kontroly

jakosti

- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi.

Uvedeni nazvu lé¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem.
Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
konecného piipravku,
mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista, kde probihé kontrola
Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné latky (pokud je uvedeno
v dokumentaci).
Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku - Kvalitativni a kvantitativni slozeni
- Tuhé 1ékové formy

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby
kone¢ného ptipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi
Zména souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouZiti a 4.6 T€hotenstvi a kojeni s navazujici zménou v piibalové
informaci.
Zmeéna kontrolni metody pro vychozi surovinu pouzivanou pii vyrobé lécivé latky.
Ptidani vyrobce vychozi suroviny pouzivané pii vyrobé 1é¢ivé latky.
Zména specifikace vychozi suroviny pouzivané pii vyrobé 1é¢ive latky.

TRENTAL 83/940/97-C

D:
PP:
B:

ZR:

NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

Ampule z bezbarvého skla, vlozka z PVC, krabicka.

INF SOL 5X5ML/100MG AMP kéd SUKL: 0155875

INF SOL 25X5ML/100MG AMP kod SUKL: 0155876

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 schvéleného vyrobce (s u€innosti od 23.11.2011).

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku

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

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
23.11.2011).

TRIQUILAR 17/280/92-C

D:
B:

BAYER PHARMA AQG, BERLfN, Némecko
POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0004353



POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0099145
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s €innosti od 21.11.2011).
Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u€¢innosti od 21.11.2011).

TYPHERIX 59/520/00-C
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SOL 1X0.5ML/DAV IJT k6d SUKL: 0046954

INJ SOL 10X0.5ML/DAV 1T kéd SUKL: 0046955

INJ SOL 50X0.5ML/DAV 1T kéd SUKL: 0046956

INJ SOL 100X0.5ML/DAV 1T kéd SUKL: 0046957
ZR: Zména kontrolni metody pro stanoveni obsahu zbytkové vlhkosti 1é¢ivé latky.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

VALSARTAN-RATIOPHARM 320 mg 58/1001/10-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 100X320MG TBC ké6d SUKL: 0122994
POR TBL FLM 10X320MG BLI k6d SUKL: 0158212
POR TBL FLM 14X320MG BLI kéd SUKL: 0158213
POR TBL FLM 28X320MG BLI k6d SUKL: 0158214
POR TBL FLM 30X320MG BLI kéd SUKL: 0158215
POR TBL FLM 56X320MG BLI k6d SUKL: 0158216
POR TBL FLM 60X320MG BLI k6d SUKL: 0158217
POR TBL FLM 90X320MG BLI k6d SUKL: 0158218
POR TBL FLM 98X320MG BLI k6d SUKL: 0158219
POR TBL FLM 100X320MG BLI kod SUKL: 0158220
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi
- v¢etn¢ kontroly/zkouseni Sarzi.

VENLAFAXIN TEVA PHARMA RETARD 150 mg 30/393/08-C
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
B: POR CPS PRO 10X150MG BLI kéd SUKL: 0187832
POR CPS PRO 14X150MG BLI k6d SUKL: 0187833
POR CPS PRO 28X150MG BLI kéd SUKL: 0187834
POR CPS PRO 30X150MG BLI kod SUKL: 0187835
POR CPS PRO 50X150MG BLI kod SUKL: 0187836
POR CPS PRO 56X150MG BLI kéd SUKL: 0187837
POR CPS PRO 60X150MG BLI kéd SUKL: 0187838
POR CPS PRO 98X150MG BLI kéd SUKL: 0187839
POR CPS PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0187840
POR CPS PRO 7X150MG BLI koéd SUKL: 0187841
POR CPS PRO 35X150MG BLI kéd SUKL: 0187842
POR CPS PRO 70X150MG BLI kod SUKL: 0187843
POR CPS PRO 250X150MG TBC kod SUKL: 0187844
ZR: Zména (smysleného) nazvu 1é&ivého pifpravku v Ceské republice
(z diive: VENLAFAXIN-RATIOPHARM RETARD 150 MG).

VENLAFAXIN TEVA PHARMA RETARD 75 mg 30/392/08-C
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
B: POR CPS PRO 7X75MG BLI kéd SUKL: 0187819



POR CPS PRO 10X75MG BLI koéd SUKL: 0187820

POR CPS PRO 14X75MG BLI kéd SUKL: 0187821

POR CPS PRO 28X75MG BLI kod SUKL: 0187822

POR CPS PRO 30X75MG BLI kod SUKL: 0187823

POR CPS PRO 50X75MG BLI koéd SUKL: 0187824

POR CPS PRO 56X75MG BLI kod SUKL: 0187825

POR CPS PRO 60X75MG BLI koéd SUKL: 0187826

POR CPS PRO 98X75MG BLI kod SUKL: 0187827

POR CPS PRO 100X75MG BLI kéd SUKL: 0187828

POR CPS PRO 35X75MG BLI koéd SUKL: 0187829

POR CPS PRO 70X75MG BLI kéd SUKL: 0187830

POR CPS PRO 250X75MG TBC kéd SUKL: 0187831

ZR: Zména (smysleného) nazvu 1é&ivého piipravku v Ceské republice.

(z diive: VENLAFAXIN-RATIOPHARM RETARD 75 MG)

VISIPAQUE 270 mg I/ml 48/751/97-C
D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko
B: INJ SOL 10X50ML-PP VIA kéd SUKL: 0017038
INJ SOL 6X500ML-SKL VIA kod SUKL: 0042407
INJ SOL 10X75ML-PP VIA kéd SUKL: 0042409
INJ SOL 10X100ML-PP VIA ké6d SUKL: 0042411
INJ SOL 10X150ML-PP VIA kod SUKL: 0042413
INJ SOL 10X175ML-PP VIA ko6d SUKL: 0042415
INJ SOL 10X200ML-PP VIA kod SUKL: 0042417
INJ SOL 6X500ML-PP VIA kéd SUKL: 0042419
INJ SOL 10X10ML AMP kéd SUKL: 0042421
INJ SOL 10X20ML AMP kéd SUKL: 0042423
INJ SOL 10X20ML-SKL VIA kéd SUKL: 0045118
INJ SOL 10X50ML-SKL VIA kéd SUKL: 0045119
INJ SOL 10X100ML-SK VIA kéd SUKL: 0045120
INJ SOL 6X200ML-SKL VIA kod SUKL: 0045121
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 G€innosti od 21.11.2011).

VISIPAQUE 320 mg I/ml 48/752/97-C

D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko

B: INJ SOL 10X50ML-PP VIA kod SUKL: 0017039
INJ SOL 6X500ML-SKL VIA kod SUKL: 0042429
INJ SOL 10X75ML-PP VIA kod SUKL: 0042431
INJ SOL 10X100ML-PP VIA kéd SUKL: 0042433
INJ SOL 10X150ML-PP VIA kéd SUKL: 0042435
INJ SOL 10X175ML-PP VIA kod SUKL: 0042437
INJ SOL 10X200ML-PP VIA kéd SUKL: 0042439
INJ SOL 6X500ML-PP VIA kod SUKL: 0042441
INJ SOL 10X10ML AMP kod SUKL: 0042443
INJ SOL 10X20ML AMP kod SUKL: 0042445
INJ SOL 10X20ML-SKL VIA kod SUKL: 0045122
INJ SOL 10X50ML-SKL VIA kod SUKL: 0045123
INJ SOL 10X100ML-SK VIA kod SUKL: 0045124



INJ SOL 6X200ML-SKL VIA koéd SUKL: 0045125

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

V-PENICILIN 0,8 MEGA BIOTIKA 15/639/99-C

D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA I'UPCA, Slovenska republika

B: POR TBL NOB 30X800KU BLI kéd SUKL: 0092435

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 G€innosti od 5.12.2011).






