ACIFEIN 07/012/85-S/C

D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika

B: POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0021727

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 18.2.2010).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku (s ucinnosti od 18.2.2010).
Uvedeni nazvu ptipravku na obalu Braillovym pismem.

ACYLPYRIN EFFERVESCENS 07/066/73-S/C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
B: POR TBL EFF 10X500MG TBC kod SUKL: 0084250
POR TBL EFF 15X500MG TBC kéd SUKL: 0084251
POR TBL EFF 20X500MG TBC kod SUKL: 0084252
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 16.2.2010).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 16.2.2010).

ADDITIVA VITAMIN C BLUTORANGE 86/214/93-C
D: DR. B. SCHEFFLER NACHF. GMBH & CO.KG, BERGISCH GLADBACH,
Neémecko

B: POR TBL EFF 20X1GM TBC kéd SUKL: 0067459
ZR: Aktualizace modulu 3
- zména vyrobce lécivé latky
- upfesnéni slozeni
- zmény v mezioperacnich kontrolach pti vyrobé ptipravku
- zména ve specifikaci a kontrolnich metodéach pro pomocnou latku
- zména specifikace piipravku

AMLODIPIN HBF 10 mg 83/584/08-C

D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika

B: POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0124924
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0124925

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 22.2.2010).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 22.2.2010).

AMLODIPIN HBF 5 mg 83/583/08-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0124922
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0124923
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 22.2.2010).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 22.2.2010).

AMOXICILLIN-RATIOPH COMP. 625 mg 15/114/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 10X625MG STR kéd SUKL: 0032427

POR TBL FLM 12X625MG STR kod SUKL: 0032428

POR TBL FLM 16X625MG STR kod SUKL: 0032429

POR TBL FLM 20X625MG STR kéd SUKL: 0032430

POR TBL FLM 30X625MG STR kod SUKL: 0032431

POR TBL FLM 100X625MG STR kod SUKL: 0032432

POR TBL FLM 21X625MG STR kod SUKL: 0096459



ZR: Zména textu souhrnu udajl o ptipravku v zdsad€ podobného ptipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu prezkoumani pro ptivodni 1é¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES.

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

ASPIRIN 07/136/91-B/C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X500MG BLI k6d SUKL: 0046216
POR TBL NOB 50X500MG BLI kod SUKL: 0046217
POR TBL NOB 100X500MG BLI kéd SUKL: 0046218
POR TBL NOB 10X500MG BLI kéd SUKL: 0046219
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 4.3.2010).

ASPIRIN C 07/135/91-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL EFF 10 STR kéd SUKL: 0046213
POR TBL EFF 20 STR kéd SUKL: 0046214
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 4.3.2010).

AVAXIM 160 U 59/916/97-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B: INJ SUS 1X0.5ML-STR ISP kod SUKL: 0107133
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 9.2.2010).
Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s G€innosti od 9.2.2010).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

AVERTIN 16 83/035/03-C
D: AVEFARM, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X16MG BLI kéd SUKL: 0042931
POR TBL NOB 60X16MG BLI kéd SUKL: 0042932
POR TBL NOB 120X16MG BLI k6d SUKL: 0042933
ZR: Zmény vyrobniho procesu kone¢ného piipravku.
Zm¢éna specifikace 1écivé latky.

AVERTIN 8 83/034/03-C
D: AVEFARM, S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL NOB 30X8MG BLI kod SUKL: 0042934
POR TBL NOB 60X8MG BLI kéd SUKL: 0042935
POR TBL NOB 120X8MG BLI k6d SUKL: 0042936
ZR: Zmény vyrobniho procesu kone¢ného piipravku.
Zm¢éna specifikace 1é¢ivé latky.




BERLIPRIL 5 58/246/98-C
D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
B: POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0059107
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0059108
POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0084651
ZR: Aktualizace modulu 3.

CANESPOR 1X DENNE KREM 26/155/85-C

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

B: DRM CRM 1X15GM 1% TUB kéd SUKL: 0137114
DRM CRM 1X35GM 1% TUB kéd SUKL: 0137115

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 5.2.2010).

CANESPOR 1X DENNE ROZTOK 26/156/85-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM SOL 1X15ML LGT koéd SUKL: 0137116
DRM SOL 1X35ML LGT kéd SUKL: 0137117
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetné nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 4.3.2010).

CILEST 17/132/91-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 1X21 BLI kéd SUKL: 0015341
POR TBL NOB 3X21(=63) BLI kéd SUKL: 0015342
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s ucinnosti od 11.2.2010).

CISORDINOL 10 mg 68/167/85-B/C
D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dénsko
B: POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0057823
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0057826
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€¢innosti od 15.2.2010).

CISORDINOL 25 mg 68/167/85-C/C
D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dénsko
B: POR TBL FLM 50X25MG TBC kod SUKL: 0057827
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0057828
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécCivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s €¢innosti od 15.2.2010).

CISORDINOL DEPOT 68/162/81-C
D: H. LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko
B: INJSOL 1X1ML/200MG AMP kéd SUKL: 0086900

INJ SOL 10X1ML/200MG AMP kéd SUKL: 0086901



ZR: Zména mezioperacni kontroly pfi sterilni filtraci pomocné latky stfedni nasycené
triacylglyceroly.

CISORDINOL-ACUTARD 68/142/88-C
D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dénsko
B: INJ SOL 10X1ML/50MG AMP kod SUKL: 0093252
INJ SOL 10X2ML/100MG AMP kéd SUKL: 0093253
INJ SOL 1X1ML/50MG AMP kéd SUKL: 0097378
INJ SOL 1X2ML/100MG AMP kod SUKL: 0097379
ZR: Zména mezioperacni kontroly pfi sterilni filtraci pomocné latky stfedni nasycené
triacylglyceroly.

CLOTRIMAZOL HBF 26/186/02-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
B: DRM CRM 1X30GM 1% TUB kod SUKL: 0006412
DRM CRM 1X10GM 1% TUB kéd SUKL: 0095282
DRM CRM 1X20GM 1% TUB kéd SUKL: 0095283
DRM CRM 1X50GM 1% TUB kéd SUKL: 0095284
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 16.2.2010).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 16.2.2010).

CONVULEX CR 300 mg 21/173/01-C
D: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL PRO 50X300MG SKLO TBC kéd SUKL: 0058785
POR TBL PRO 100X300MG SKLO TBC kod SUKL: 0058786
POR TBL PRO 50X300MG HDPE TBC kod SUKL: 0151225
POR TBL PRO 50X300MG PP TBC kéd SUKL: 0151226
POR TBL PRO 100X300MG HDPE TBC kéd SUKL: 0151227
POR TBL PRO 100X300MG PP TBC ko6d SUKL: 0151228
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 11.2.2010).

CONVULEX CR 500 mg 21/184/01-C
D: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL PRO 100X500MG SKLO TBC kéd SUKL: 0032013
POR TBL PRO 50X500MG SKLO TBC kod SUKL: 0058787
POR TBL PRO 50X500MG HDPE TBC kéd SUKL: 0151221
POR TBL PRO 50X500MG PP TBC kod SUKL: 0151222
POR TBL PRO 100X500MG HDPE TBC kéd SUKL: 0151223
POR TBL PRO 100X500MG PP TBC kéd SUKL: 0151224
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 11.2.2010).

DIPHERELINE S.R. 3 mg 56/214/01-C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie
B: INJPSU LQF 1X3MG VIA kéd SUKL: 0001656
ZR: Zména kontrolni metody pro lé¢ivy piipravek.
Zméena specifikace lécivého piipravku.



ELOCOM 46/237/90-C
D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUXELLES,
Belgie
B: DRM CRM 1X10GM 0.1% TUB kéd SUKL: 0047299
DRM CRM 1X30GM 0.1% TUB kod SUKL: 0047300
DRM CRM 1X50GM 0.1% TUB kod SUKL: 0047301
DRM CRM 1X100GM 0.1% TUB kod SUKL: 0047302
DRM CRM 1X15GM 0.1% TUB kéd SUKL: 0081693
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s G¢innosti od 14.2.2010).

ELOCOM 46/217/90-C
D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUXELLES,
Belgie

B: DRM UNG 1X10GM 0.1% TUB kod SUKL: 0076974
DRM UNG 1X15GM 0.1% TUB kéd SUKL: 0076975
DRM UNG 1X30GM 0.1% TUB kéd SUKL: 0076976
DRM UNG 1X50GM 0.1% TUB kéd SUKL: 0076977
DRM UNG 1X100GM 0.1% TUB kod SUKL: 0076978

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s t¢innosti od 14.2.2010).

ELOCOM 46/168/97-C
D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUXELLES,
Belgie

B: DRM SOL 1X20ML 0.1% LGT kod SUKL: 0014325
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s t¢innosti od 14.2.2010).

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: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 15.2.2010).

ESCITALOPRAM-RATIOPHARM 10 mg 30/514/09-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0162607
POR TBL FLM 200X10MG TBC kéd SUKL: 0162608
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0162609
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0162610
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0162611
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0162612
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0162613
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0162614
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0162615
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0162616
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0162617
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0162618
POR TBL FLM 500X10MG BLI k6d SUKL: 0162619
POR TBL FLM 30X1X10MG BLI k6d SUKL: 0162620
POR TBL FLM 49X1X10MG BLI kod SUKL: 0162621



POR TBL FLM 100X1X10MG BLI kéd SUKL: 0162622
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0162623
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0162624
POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0162625
POR TBL FLM 49X10MG BLI kéd SUKL: 0162626
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0162627
POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0162628
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 17.7.2009).
Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ucinnosti od
17.7.2009).
Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 4.1.2010).
Zm¢éna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materidlu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy (s ti€innosti od 28.7.2009).
Zmeéna nazvu lécivého piipravku (diive Escitralix 10 mg) (s u¢innosti od 2.11.2009).

ESCITALOPRAM-RATIOPHARM 15 mg 30/515/09-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 100X15MG TBC kéd SUKL: 0162629
POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL: 0162630
POR TBL FLM 20X15MG BLI kéd SUKL: 0162631
POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0162632
POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0162633
POR TBL FLM 50X15MG BLI kéd SUKL: 0162634
POR TBL FLM 56X15MG BLI kéd SUKL: 0162635
POR TBL FLM 60X15MG BLI kéd SUKL: 0162636
POR TBL FLM 90X15MG BLI kéd SUKL: 0162637
POR TBL FLM 98X15MG BLI kéd SUKL: 0162638
POR TBL FLM 100X15MG BLI k6d SUKL: 0162639
POR TBL FLM 500X15MG BLI k6d SUKL: 0162640
POR TBL FLM 30X1X15MG BLI kod SUKL: 0162641
POR TBL FLM 49X1X15MG BLI kéd SUKL: 0162642
POR TBL FLM 100X1X15MG BLI kéd SUKL: 0162643
POR TBL FLM 7X15MG BLI kod SUKL: 0162644
POR TBL FLM 10X15MG BLI kéd SUKL: 0162645
POR TBL FLM 15X15MG BLI k6d SUKL: 0162646
POR TBL FLM 49X15MG BLI kéd SUKL: 0162647
POR TBL FLM 84X15MG BLI kéd SUKL: 0162648
POR TBL FLM 200X15MG BLI k6d SUKL: 0162649
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 17.7.2009).
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ucinnosti od



17.7.2009).

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 4.1.2010).

Zm¢éna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu

- vSechny ostatni 1ékové formy (s G€innosti od 28.7.2009).

Zména nazvu lécivého piipravku (dfive Escitralix 15 mg) (s u¢innosti od 2.11.2009).

ESCITALOPRAM-RATIOPHARM 20 mg 30/516/09-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0162650

POR TBL FLM 49X1X20MG BLI kod SUKL: 0162651

POR TBL FLM 100X1X20MG BLI koéd SUKL: 0162652

POR TBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0162653

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0162654

POR TBL FLM 15X20MG BLI kéd SUKL: 0162655

POR TBL FLM 49X20MG BLI kéd SUKL: 0162656

POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0162657

POR TBL FLM 200X20MG BLI k6d SUKL: 0162658

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0162659

POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0162660

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0162661

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0162662

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0162663

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0162664

POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0162665

POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0162666

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0162667

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0162668

POR TBL FLM 500X20MG BLI k6d SUKL: 0162669

POR TBL FLM 30X1X20MG BLI k6d SUKL: 0162670

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 17.7.2009).

Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ucinnosti od
17.7.2009).

Zmé&na v propousténi SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 4.1.2010).

Zm¢éna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materidlu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy (s G€innosti od 28.7.2009).

Zmeéna nazvu lécivého piipravku (diive Escitralix 20 mg) (s u¢innosti od 2.11.2009).

ESCITALOPRAM-RATIOPRAM 5 mg 30/513/09-C

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0162586
POR TBL FLM 15X5MG BLI kod SUKL: 0162587
POR TBL FLM 49X5MG BLI kod SUKL: 0162588



POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0162589
POR TBL FLM 200X5MG BLI kéd SUKL: 0162590
POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0162591
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0162592
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0162593
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0162594
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0162595
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0162596
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0162597
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0162598
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0162599
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0162600
POR TBL FLM 500X5MG BLI kéd SUKL: 0162601
POR TBL FLM 30X1X5MG BLI k6d SUKL: 0162602
POR TBL FLM 49X1X5MG BLI kéd SUKL: 0162603
POR TBL FLM 100X1X5MG BLI k6d SUKL: 0162604
POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0162605
POR TBL FLM 10X5MG BLI koéd SUKL: 0162606

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 17.7.2009).

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ucinnosti od

17.7.2009).

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s uc¢innosti od 4.1.2010).

Zm¢éna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu

- vSechny ostatni 1ékové formy (s G€innosti od 28.7.2009).

Zména nazvu lécivého piipravku (diive Escitralix 5 mg) (s G¢innosti od 2.11.2009).
ESTROFEM 1mg 56/499/99-C
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
PP: Cervené kulaté potahované tablety o priméru 6 mm. Na tabletach vyrazeno NOVO280.
B:  POR TBL FLM 28XIMG TBC kéd SUKL: 0053797

POR TBL FLM (3X28)X1MG TBC kod SUKL: 0053798
ZR: Zména popisu piipravku (s u¢innosti od 2.2.2010).

ESTROFEM 2 mg 56/303/91-C
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko

PP: Potahované modré kulaté tablety o priméru 6 mm. Na tabletach vyrazeno NOVO 280.
B: POR TBL FLM (3X28)X2MG TBC kod SUKL: 0056204

POR TBL FLM 28X2MG TBC kéd SUKL: 0096491
ZR: Zména popisu piipravku (s tc¢innosti od 2.2.2010).

FINASTERID TEVA S mg 87/418/08-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0137551

POR TBL FLM 15X5MG BLI kéd SUKL: 0137552



POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0137553
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0137554
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0137555
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0137556
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0137557
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0137558
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0137559
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0137560
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0137561

POR TBL FLM 50X1X5MG H BLI kéd SUKL: 0137562
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0137563
POR TBL FLM 120X5MG BLI kéd SUKL: 0137564

ZR: Aktualizace souhrnu udajl o pfipravku a piibalové informace.

FLAVOBION 80/176/82-C

D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

B: POR TBL FLM 50X70MG TBC kéd SUKL: 0163138

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani) (s ucinnosti od 15.2.2010).

FLECTOR EP RAPID 50 mg 29/514/99-C

D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

B:  POR GRA 10X50MG-SAC MDC kéd SUKL: 0014827

POR GRA 20X50MG-SAC MDC kéd SUKL: 0014828

ZR: Zména textu souhrnu udajii o ptipravku v bodé 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouZiti, 4.5. Interakce s jinymi léCivymi piipravky a jiné
formy interakce, 4.6 T¢hotenstvi a kojeni a 4.8 Nezadouci ucinky s navazujici zménou v
piibalové informaci.
Upftesnéni lékové formy.

FLUTAPLEX 44/325/02-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X250MG BLI kod SUKL: 0031734
POR TBL NOB 30X250MG TBC kéd SUKL: 0031735
POR TBL NOB 100X250MG BLI kéd SUKL: 0031736
POR TBL NOB 90X250MG TBC kod SUKL: 0031737
POR TBL NOB 90X250MG BLI kéd SUKL: 0031738
POR TBL NOB 84X250MG BLI kéd SUKL: 0082809
ZR: Zména v predkladani PSUR.

GLIM TEK 4 mg 18/274/06-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
PP: Svétle modra ovalna plocha nepotahovana tableta se zkosenymi okraji a ptlici ryhou na
jedné stran¢.
B: POR TBL NOB 10X4MG BLI koéd SUKL: 0022841
POR TBL NOB 20X4MG BLI koéd SUKL: 0023874
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0023875
POR TBL NOB 50X4MG BLI kod SUKL: 0023884
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0023890



ZR:

POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0030048

POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0030049

POR TBL NOB 120X4MG BLI kéd SUKL: 0030085

POR TBL NOB 10X4MG BLI kéd SUKL: 0030139

POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0030217

POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0030255

POR TBL NOB 50X4MG BLI kéd SUKL: 0030295

POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0030424

POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0030437

POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0030440

POR TBL NOB 120X4MG BLI k6d SUKL: 0030571

POR TBL NOB 100X4MG LAH TBC kéd SUKL: 0052088

POR TBL NOB 180X4MG BLI k6d SUKL: 0162577

Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby l1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 23.6.2009).

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
7.8.2009).

Zména barviv nebo aromat pouZivanych v soucasné dobé u kone¢ného ptipravku
- zvySeni obsahu, pfidani nebo nahrazeni jedné nebo vice slozek

- barviv (s u€innosti od 28.7.2009).

Zmeéna popisu piipravku (s u¢innosti od 28.7.2009).

Zmeéna vyrobniho procesu a jeho konroly.

GLIMEPIRID-RATIOPHARM 2 mg 18/345/05-C

D:

PP:

B:

PE:
ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

Zelena ovalna plocha nepotahovana tableta se zkosenymi okraji a ptlici ryhou na jedné
stran¢.

POR TBL NOB 10X2MG BLI kéd SUKL: 0044644

POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL: 0044646

POR TBL NOB 30X2MG BLI koéd SUKL: 0044647

POR TBL NOB 50X2MG BLI koéd SUKL: 0044734

POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0044735

POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0044737

POR TBL NOB 100X2MG BLI k6d SUKL: 0044738

POR TBL NOB 120X2MG BLI kéd SUKL: 0044740
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Zména barviv nebo aromat pouzivanych v soucasné dobé u kone¢ného ptipravku
- zvySeni obsahu, pfidani nebo nahrazeni jedné nebo vice slozek

- barviv (s u¢innosti od 28.7.2009).

Zména doby pouzitelnosti.

Zmeéna specifikaci kone¢ného piipravku (tvrdost, disoluce).

Zmé&na popisu piipravku (s t€innosti od 28.7.2009).

GLIMEPIRID-RATIOPHARM 3 mg 18/346/05-C

D:

PP:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
Svétle zlutd ovéalna plocha nepotahovana tableta se zkosenymi okraji a pulici ryhou na
jedné stran€.



B: POR TBL NOB 10X3MG BLI kod SUKL: 0044820
POR TBL NOB 20X3MG BLI kéd SUKL: 0044825
POR TBL NOB 30X3MG BLI kéd SUKL: 0044899
POR TBL NOB 50X3MG BLI kéd SUKL: 0044900
POR TBL NOB 60X3MG BLI kéd SUKL: 0044902
POR TBL NOB 90X3MG BLI kéd SUKL: 0044903
POR TBL NOB 100X3MG BLI k6d SUKL: 0044904
POR TBL NOB 120X3MG BLI kéd SUKL: 0044905
PE: 48
ZR: Zména barviv nebo aromat pouzivanych v soucasné dobé u kone¢ného piipravku -
snizeni obsahu nebo vypusténi jedné nebo vice sloZzek — barviv (s i¢innosti od
21.7.2009).
Zména specifikaci kone¢ného piipravku (tvrdost, disoluce).
Zména popisu piipravku (s t€innosti od 21.7.2009).
HUMULIN M3 (30/70) CARTRIDGE 18/218/92-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SUS 5X3ML/300UT ZVL kod SUKL: 0092605
ZR: Aktualizace popisu vyroby 1é€ivé latky - popis vyroby krok A.
Aktualizace popisu vyroby 1é¢ivé latky - popis vyroby, krok E.
Aktualizace popisu vyroby 1é¢ivé latky - popis vyroby, krok F.
HUMULIN M3(30/70) 100 m.j./ml 18/150/90-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJSUS IX10ML/IKU VIA koéd SUKL: 0048860
ZR: Aktualizace popisu vyroby 1éCivé latky - popis vyroby krok A.
Aktualizace popisu vyroby lécivé latky - popis vyroby, krok D.
Aktualizace popisu vyroby 1é¢ivé latky - popis vyroby, krok E.
Aktualizace popisu vyroby 1é¢ivé latky - popis vyroby, krok F.
HUMULIN N (NPH) CARTRIDGE 18/215/92-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SUS 5X3ML/300UT ZVL kod SUKL: 0092607
ZR: Aktualizace popisu vyroby 1éCivé latky - popis vyroby krok A.
Aktualizace popisu vyroby lécivé latky - popis vyroby, krok D.
Aktualizace popisu vyroby 1é¢ivé latky - popis vyroby, krok E.
Aktualizace popisu vyroby 1é¢ivé latky - popis vyroby, krok F.
HUMULIN N 100 m.j./ml 18/204/87-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SUS 1X10ML/1KU VIA kod SUKL: 0047195
ZR: Aktualizace popisu vyroby 1éCivé latky - popis vyroby krok A.
Aktualizace popisu vyroby 1é¢ivé latky - popis vyroby, krok D.
Aktualizace popisu vyroby 1éCivé latky - popis vyroby, krok E.
Aktualizace popisu vyroby 1é¢ivé latky - popis vyroby, krok F.
HUMULIN R 100 m.j./ml 18/205/87-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 1X10ML/1KU VIA kéd SUKL: 0047193
ZR: Aktualizace popisu vyroby 1éCivé latky - popis vyroby krok A.



Aktualizace popisu vyroby 1é¢ivé latky - popis vyroby, krok D.
Aktualizace popisu vyroby 1é¢ivé latky - popis vyroby, krok E.
Aktualizace popisu vyroby 1é¢ivé latky - popis vyroby, krok F.

HUMULIN R CARTRIDGE 18/216/92-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 5X3ML/3OOUT ZVL kod SUKL: 0092608
ZR: Aktualizace popisu vyroby lé¢ivé latky - popis vyroby krok A.
Aktualizace popisu vyroby 1é¢ivé latky - popis vyroby, krok D.
Aktualizace popisu vyroby 1éCivé latky - popis vyroby, krok E.
Aktualizace popisu vyroby 1é¢ivé latky - popis vyroby, krok F.
CHOLAGOL 43/322/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL IX10ML LGT kéd SUKL: 0000699
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€ékopisu nebo narodniho Iékopisu ¢lenského statu
- pomocna latka (s G¢innosti od 19.2.2010).
IBALGIN 400 29/154/88-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X400MG BLI ké6d SUKL: 0032079
POR TBL FLM 12X400MG BLI kod SUKL: 0032080
POR TBL FLM 30X400MG BLI k6d SUKL: 0032081
POR TBL FLM 100X400MG TBC ko6d SUKL: 0032082
POR TBL FLM 24X400MG BLI k6d SUKL: 0100013
POR TBL FLM 36X400MG BLI k6d SUKL: 0162673
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ucinnosti od
15.2.2010).
IBALGIN KREM 29/562/96-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0146116
DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL: 0146117
DRM CRM 1X100GM TUB koéd SUKL: 0155052
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s G¢innosti od 15.2.2010).
INFADOLAN 46/351/69-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
B: DRM UNG 1X30GM TUB kod SUKL: 0052266
DRM UNG 1X100GM TUB kéd SUKL: 0128658
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 15.2.2010).

Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 15.2.2010).



KAMILLOSAN SALBE 94/483/99-C
D: MEDA PHARMA GMBH & CO. KG, BAD HOMBURG, Né¢mecko
B: DRM UNG 1X20GM TUB kéd SUKL: 0044375
DRM UNG 1X40GM TUB kéd SUKL: 0044376
ZR: Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udajli o piipravku (s uc¢innosti
od 17.2.2010).
Zmeéna v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 17.2.2010).
Uvedeni nazvu piipravku na obalu Braillovym pismem (s ucinnosti od 17.2.2010).

KAMILLOSAN SPRAY 94/484/99-C
D: MEDA PHARMA GMBH & CO. KG, BAD HOMBURG, Némecko
B: ORM SPR 1X30ML SPP kéd SUKL: 0044377
ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem dajii o pfipravku (s uc¢innosti
od 17.2.2010).
Zmeéna v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 17.2.2010).
Uvedeni nédzvu piipravku na obalu Braillovym pismem (s uc¢innosti od 17.2.2010).

KETOF 14/616/99-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR SIR 1X200ML LAG kéd SUKL: 0015605
POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0015606
ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s u€innosti od 15.2.2010).

MEGACE SUSP. 56/150/00-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR SUS 1X120ML LAG kod SUKL: 0053143
POR SUS 1X240ML LAG kéd SUKL: 0053145
POR SUS 1X480ML LAG kéd SUKL: 0053147
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t€innosti od 17.2.2010).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s ucinnosti od 17.2.2010).

MOBILAT 29/119/71-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL: 0107185
DRM CRM 1X100GM TUB kéd SUKL: 0107186
DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0107187
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s u€¢innosti od 5.2.2010).
Zmé&na v propousténi SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni $arZi (s G€innosti od 5.2.2010).

MOBILAT 29/153/81-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko



B: DRM GEL 1X50GM TUB kod SUKL: 0107182
DRM GEL 1X100GM TUB kéd SUKL: 0107183
DRM GEL 1X30GM TUB koéd SUKL: 0107184
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€¢innosti od 5.2.2010).
Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni $arZi (s G€innosti od 5.2.2010).

MORPHIN BIOTIKA 1% 65/780/92-S/C
D: BBPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL IOXIML/IOMG AMP kod SUKL: 0001125
INJ SOL 10X2ML/20MG AMP kéd SUKL: 0001127
ZR: Ptredlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s u€innosti od 15.2.2010).
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

MYGREF 250 mg 59/273/09-C
D: MEDIS INTERNATIONAL A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 100X250MG BLI k6d SUKL: 0154137
POR CPS DUR 300X250MG BLI kéd SUKL: 0154138
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s ucinnosti od 16.2.2010).

MYGREF 500 mg 59/274/09-C
D: MEDIS INTERNATIONAL A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 50X500MG BLI kod SUKL: 0154135
POR TBL FLM 150X500MG BLI kod SUKL: 0154136
ZR: Nahrazeni nebo piidadni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s ucinnosti od 16.2.2010).

MYKOHEXAL 100 26/067/04-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR CPS DUR 7X100MG BLI kéd SUKL: 0016637
POR CPS DUR 28X100MG BLI kéd SUKL: 0016638
POR CPS DUR 20X100MG BLI kod SUKL: 0031797
POR CPS DUR 50X100MG BLI kéd SUKL: 0031798
POR CPS DUR 100X100MG BLI kéd SUKL: 0031799
ZR: Zmény v souhrnu udajl o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

NASACORT AQ 5 69/970/97-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cqské republika
B: NAS SPR SUS 1X120DAV PMM kéd SUKL: 0150060



ZR: Pfidani alternativniho vyrobce lé¢ivé latky Triamcinoloni acetonidum.
Zména specifikace 1é¢ivé latky.
Zména v kontrolnich metodéch pro lé¢ivou latku.

NEUROTOP RETARD 300 21/007/91-A/C
D: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL PRO 50X300MG BLI kéd SUKL: 0096305
ZR: Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, ktery nezahrnuje
kontrolu / zkousSeni Sarzi (s u¢innosti od 11.2.2010).

OSPAMOX DISTAB 1000 mg 15/183/08-C
D: SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL SUS 2X1000MG BLI koéd SUKL: 0129073
POR TBL SUS 8X1000MG BLI kéd SUKL: 0129075
POR TBL SUS 10X1000MG BLI kéd SUKL: 0129076
POR TBL SUS 12X1000MG BLI k6d SUKL: 0129077
POR TBL SUS 14X1000MG BLI kéd SUKL: 0129078
POR TBL SUS 16X1000MG BLI k6d SUKL: 0129079
POR TBL SUS 20X1000MG BLI kéd SUKL: 0129080
POR TBL SUS 30X1000MG BLI kod SUKL: 0129081
POR TBL SUS 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0129082
POR TBL SUS 1000X1000MG BLI kéd SUKL: 0129083
POR TBL SUS 24X1000MG BLI k6d SUKL: 0162576
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé¢ (s t¢innosti od 5.1.2010).
Zména nazvu lé¢ivého piipravku ve Francii (s ucinnosti od 2.7.2009).
Aktualizace souhrnu dajii o pfipravku a pfibalové informace.

OSPAMOX DISTAB 500 mg 15/181/08-C
D: SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL SUS 10X500MG BLI kéd SUKL: 0129059
POR TBL SUS 12X500MG BLI kéd SUKL: 0129060
POR TBL SUS 16X500MG BLI kéd SUKL: 0129061
POR TBL SUS 20X500MG BLI k6d SUKL: 0129062
POR TBL SUS 30X500MG BLI kéd SUKL: 0129063
POR TBL SUS 500X500MG BLI kod SUKL: 0129064
POR TBL SUS 1000X500MG BLI koéd SUKL: 0129065
POR TBL SUS 14X500MG BLI k6d SUKL: 0144170
POR TBL SUS 24X500MG BLI k6d SUKL: 0162574
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s uc¢innosti od 5.1.2010).
Aktualizace souhrnu dajii o pfipravku a pfibalové informace.

OSPAMOX DISTAB 750 mg 15/182/08-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL SUS 4X750MG BLI kod SUKL: 0129066

POR TBL SUS 10X750MG BLI kéd SUKL: 0129067



POR TBL SUS 12X750MG BLI kéd SUKL: 0129068
POR TBL SUS 14X750MG BLI kod SUKL: 0129069
POR TBL SUS 20X750MG BLI kéd SUKL: 0129070
POR TBL SUS 30X750MG BLI koéd SUKL: 0129071
POR TBL SUS 1000X750MG BLI kod SUKL: 0129072
POR TBL SUS 24X750MG BLI koéd SUKL: 0162575
ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé¢ (s u¢innosti od 5.1.2010).
Aktualizace souhrnu udaji o ptipravku a piibalové informace.

PARTOBULIN SDF 59/138/88-C
D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B: INJ SOL 1XIML ISP kéd SUKL: 0057573

ZR: Zména materidlu vnitiniho obalu 1é¢ivého ptipravku.

Poznamka: P¥ipravek je vyroben z lidské krve. Pipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

PENESTER 87/370/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 100X5MG BLI kod SUKL: 0018702
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0065988
POR TBL FLM 30X5MG BLI P BLI kod SUKL: 0107594
POR TBL FLM 90X5MG BLIP BLI kod SUKL: 0107595
ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ti¢innosti od 12.2.2010).

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 nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 12.2.2010).

PHARMATEX VAGINALNI KREM 17/888/99-C

D: LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL ( GROUP INNOTHERA),
ARCUEIL, Francie

B: VAG CRM 1X72GM TUB kéd SUKL: 0012423

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 12.2.2010).

PLATOSIN 0,5 mg/ml 44/603/09-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 1X20ML/10MG VIA kéd SUKL: 0157867
INF CNC SOL 1X50ML/25MG VIA kéd SUKL: 0157868
INF CNC SOL 1X100ML/50MG VIA kéd SUKL: 0157869
ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku v Belgii a Luxembursku (s u¢innosti od 22.1.2010).

PLATOSIN 1 mg/ml 44/604/09-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 1X10ML/10MG VIA kéd SUKL: 0130538
INF CNC SOL 1X50ML/50MG VIA kod SUKL: 0130539
INF CNC SOL 1X100ML/100MG VIA kod SUKL: 0130540
ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku v Belgii a Luxembursku (s G¢innosti od 22.1.2010).



POLYGYNAX 54/562/97-C

D: LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL ( GROUP INNOTHERA),
ARCUEIL, Francie

B: VAG CPS MOL 6 BLI kod SUKL: 0059450

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s t€innosti od 12.2.2010).
Uvedeni nazvu ptipravku na obalu Braillovym pismem (s t€¢innosti od 12.2.2010).

PRAMINO 17/608/96-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 1X21 BLI kéd SUKL: 0015351
POR TBL NOB 3X21 BLI kéd SUKL: 0015352
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce lécivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s t¢innosti od 11.2.2010).

PRAMINO 28 17/130/02-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 1X28 BLI kod SUKL: 0015349
POR TBL NOB 3X28=84 BLI kod SUKL: 0015350
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce lécivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s ucinnosti od 11.2.2010).

PREPACOL 61/344/01-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
B: POR TBL FLM 4+SOL 30ML BLI kéd SUKL: 0014708
ZR: Aktualizace textli souhrnu udajti o pfipravku a piibalové informace v souvislosti s
pribéznou revizi informaci o pfipravku.
Uvedeni ndzvu lécivého piipravku Braillovym pismem na obalu.

RAMIPRIL HBF 10 mg 58/796/09-C

D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0134580
POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0134581

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 24.2.2010).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 24.2.2010).

RAMIPRIL HBF 2,5 mg 58/794/09-C

D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0134576
POR TBL NOB 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0134577

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 24.2.2010).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 24.2.2010).

RAMIPRIL HBF 5 mg 58/795/09-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0134578
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0134579
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 24.2.2010).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 24.2.2010).




RETIN-A 0,05% 46/173/77-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0015388

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t¢innosti od 11.2.2010).

RISENDROS 35 mg 87/483/06-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X35MG BLI k6d SUKL: 0105175
POR TBL FLM 4X35MG BLI kod SUKL: 0105176
POR TBL FLM 8X35MG BLI kod SUKL: 0105177
POR TBL FLM 12X35MG BLI kéd SUKL: 0105178
ZR: Aktualizace modulu 3.
Aktualizace DMF - zmény v uzaviené Casti.

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

PP: Neprihledny bily PVC/PVDC/AL blistr, krabicka.

B: POR TBL NOB 20X0.02MG BLI kéd SUKL: 0013359
POR TBL NOB 50X0.02MG BLI k6d SUKL: 0013360
POR TBL NOB 100X0.02MG BLI kéd SUKL: 0013361

ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni I1ékové formy (s G€innosti od 10.2.2010).

STOPTUSSIN 36/135/85-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA- KOMAROV Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0088111
POR GTT SOL 1X25ML LGT kéd SUKL: 0088900
POR GTT SOL 1X50ML LGT kod SUKL: 0088967
POR GTT SOL 1X50MLPIP LGT kéd SUKL: 0162243
ZR: Zména tvaru nebo rozmeéru vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni Iékové formy (s ucinnosti od 19.2.2010).

SYSTEN CONTI 56/585/99-C

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

B: DRM EMP TDR 8KS MDC kéd SUKL: 0015358

ZR: Ptredlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s i¢innosti od 11.2.2010).

SYSTEN SEQUI 56/584/99-C

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

B: DRM EMP TDR 4KS+4KS MDC kod SUKL: 0015355

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s i¢innosti od 11.2.2010).

TELFAST 120 24/468/99-C



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

B: POR TBL FLM 10X120MG BLI kod SUKL: 0107965
POR TBL FLM 30X120MG BLI k6d SUKL: 0107966

ZR: Zména textu souhrnu Gdaji o ptipravku v bodu 4.6 Té&hotenstvi a kojeni a 4.8
Nezéadouci tcinky.

TELFAST 180 24/469/99-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X180MG BLI kéd SUKL: 0107967
POR TBL FLM 30X180MG BLI k6d SUKL: 0107968
ZR: Zména textu souhrnu Gdaji o ptipravku v bodu 4.6 T€hotenstvi a kojeni a 4.8
Nezadouci tcinky.

TETABULIN S/D 59/145/97-C
D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B:  INJ SOL 1XIML/250UT+S ISP kéd SUKL: 0083607

ZR: Zména materialu vnitiniho obalu 1é¢ivého piipravku.

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

THIOGAMMA 600 ORAL 87/327/99-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 30X600MG BLI kéd SUKL: 0055391
POR TBL FLM 500X600MG BLI kod SUKL: 0055392
POR TBL FLM 1000X600MG BLI kéd SUKL: 0055393
POR TBL FLM 5000X600MG BLI kod SUKL: 0055394
POR TBL FLM 10000X600MG BLI k6d SUKL: 0055395
POR TBL FLM 60X600MG BLI kod SUKL: 0084367
POR TBL FLM 100X600MG BLI kod SUKL: 0084368
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢né¢ho
ptipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ucinnosti od 24.2.2010).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 24.2.2010).
Nahrazeni nebo pfidadni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s uc¢innosti od 24.2.2010).
Zmé&na v propousténi SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 24.2.2010).

TRI-REGOL 17/613/00-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0058759
POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0058760
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 15.2.2010).




TRI-REGOL 21+7 17/616/00-C

D:
B:

ZR:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

POR TBL OBD 1X28 BLI kod SUKL: 0058761

POR TBL OBD 3X28 BLI kéd SUKL: 0058762

Vypusténi n€kterého 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) (s u¢innosti od 15.2.2010).

VARILRIX 59/336/02-C

D:
B:

ZR:

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie

INJ PSO LQF 1DAV VIA kéd SUKL: 0010260

INJ PSO LQF 10DAV VIA kéd SUKL: 0010261

INJ PSO LQF 25DAV VIA kéd SUKL: 0010262

INJ PSO LQF 100DAV VIA kod SUKL: 0010264

INJ PSO LQF 1DAV+ST1J VIA kéd SUKL: 0010265

INJ PSO LQF 10DAV+ST2J VIA kod SUKL: 0010267

INJ PSO LQF 25DAV+ST1J VIA kod SUKL: 0010269

INJ PSO LQF 100+ST1J VIA kéd SUKL: 0010270

INJ PSO LQF 1DAV+STR VIA kéd SUKL: 0010272

INJ PSO LQF 10DAV+STR VIA kod SUKL: 0010273

INJ PSO LQF 25DAV+STR VIA kéd SUKL: 0010274

INJ PSO LQF 100DAV+STR VIA kod SUKL: 0010276

INJ PSO LQF 1DAV+ST2J VIA kéd SUKL: 0010277

INJ PSO LQF 25DAV+ST2J VIA kéd SUKL: 0010280

INJ PSO LQF 100DAV+S2J VIA kod SUKL: 0010284

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s t¢innosti od 12.2.2010).

Poznamka: Ptipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

VENLAFAXIN TEVA 150 mg RETARD 30/382/06-C

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

B: POR CPS RDR 28X150MG BLI kéd SUKL: 0163337
POR CPS RDR 10X150MG BLI kéd SUKL: 0163338
POR CPS RDR 30X150MG BLI k6d SUKL: 0163339

ZR: Ptredlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 17.2.2010).
Piedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani) (s Gcinnosti od 17.2.2010).

VENLAFAXIN TEVA 75 mg RETARD 30/381/06-C

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

B: POR CPS RDR 28X75MG BLI kod SUKL: 0163340
POR CPS RDR 14X75MG BLI koéd SUKL: 0163341
POR CPS RDR 30X75MG BLI kéd SUKL: 0163342

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

lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim



procesu lécive latky

- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 17.2.2010).

PtedloZeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani) (s Gcinnosti od 17.2.2010).

VERAL 100 mg 29/1118/97-C

D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika

B: RCT SUP 10X100MG STR kéd SUKL: 0052455

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 16.2.2010).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 16.2.2010).

VERAL 100 RETARD 29/414/00-C

D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika

B: POR TBL RET 30X100MG BLI kéd SUKL: 0021731

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 16.2.2010).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 16.2.2010).

VERAL 25 mg 29/045/92-S/C

D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika

B: POR TBL ENT 30X25MG TBC kod SUKL: 0021733

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 17.2.2010).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 17.2.2010).

VERAL 50 mg 29/454/96-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
B: POR TBL ENT 20X50MG BLI kod SUKL: 0021717
POR TBL ENT 50X50MG BLI kod SUKL: 0021726
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci (s i€¢innosti od 15.2.2010).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 15.2.2010).

VERAL 75 29/269/02-C

D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika

B:  INJ SOL 5X3ML/75MG AMP kod SUKL: 0103409

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 15.2.2010).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 15.2.2010).

VERAL 75 RETARD 29/413/00-C

D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika

B: POR TBL RET 20X75MG BLI kod SUKL: 0021728

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 16.2.2010).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s G€innosti od 16.2.2010).
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