AMINOSTERIL N HEPA 8% 76/1003/92-S/C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0057545
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0057546
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky (s u€innosti od 25.5. 2010).

AMINOVEN 10% 76/298/01-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0003930
INF SOL 6X1000ML LAG kéd SUKL: 0003933
INF SOL 1X1000ML LAG kéd SUKL: 0032811
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0032812
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 nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky (s u€innosti od 25.5.2010).

AMINOVEN 15% 76/299/01-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF SOL 10X250ML LAG kod SUKL: 0003972
INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0003973
INF SOL 6X1000ML LAG kéd SUKL: 0003974
INF SOL 1X1000ML LAG koéd SUKL: 0032815
INF SOL 1X250ML LAG kod SUKL: 0032816
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0032817
ZR: Ptredlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky (s u€innosti od 25.5.2010).

AMINOVEN 5% 76/297/01-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0003925
INF SOL 6X1000ML LAG kéd SUKL: 0003926
INF SOL 1X500ML LAG kod SUKL: 0032813
INF SOL 1X1000ML LAG kéd SUKL: 0032814
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 nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky (s u€innosti od 25.5.2010).

AMINOVENOES N PAED 10% 5 76/1001/92-S/C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko



ZR:

INF SOL 1X100ML 10% LAG kéd SUKL: 0017814
INF SOL 1X250ML 10% LAG kéd SUKL: 0017815
INF SOL 1X500ML 10% LAG koéd SUKL: 0017816

INF SOL 10X100ML 10% LAG kéd S[:JKL: 0017820
INF SOL 10X250ML 10% LAG kéd SUKL: 0017821
INF SOL 10X500ML 10% LAG kod SUKL: 0017822

PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim

procesu lécive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky (s u€innosti od 27.5.2010).

ANASTROZOLE GRINDEKS 1 mg

D: JSC GRINDEKS, RIGA, Lotyssko

B: POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0162258
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0162259
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0162260
POR TBL FLM 50X1MG BLI koéd SUKL: 0162261
POR TBL FLM 84X1MG BLI kod SUKL: 0162262
POR TBL FLM 98X1MG BLI kod SUKL: 0162263
POR TBL FLM 100X1MG BLI koéd SUKL: 0162264
POR TBL FLM 300X1MG BLI k6d SUKL: 0162265

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s t€¢innosti od 17.6.2010).

ANAYA

D: HEATON A.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 28X1MG BLI k6d SUKL: 0142085

PE: 36

ZR:

44/438/08-C

44/030/08-C

Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s €innosti od

22.5.2010).

APO-DICLO SR 100

29/811/99-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL RET 30X100MG TBC kéd SUKL: 0125121
POR TBL RET 100X100MG TBC kod SUKL: 0125122
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- mald zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 31.5.2010).
AROMASIN 44/005/01-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 15X25MG BLI kéd SUKL: 0001255
POR TBL FLM 30X25MG BLI koéd SUKL: 0001258
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0001259
ZR: Mald zména vyrobniho procesu lécivé latky (s G€innosti od 11.6.2010).

BECLOMET EASYHALER 200 pg

D:
B:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
PLV INH 200X200RG SPN kod SUKL: 0053876
PLV INH 2X200X200RG SPN koéd SUKL: 0053877

14/702/99-C



ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
..0d jiz schvaleného vyrobce (s u€innosti od 24.5. 2010).

BELODERM 46/021/82-S/C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: DRM UNG IX15GM 0.05% TUB kod SUKL: 0019756
DRM UNG 1X30GM 0.05% TUB kéd SUKL: 0019757
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s t¢innosti od 23.5.2010).

BETALOC 100 mg 58/241/80-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 100X100MG TBC kod SUKL: 0045555
ZR: Zména velikosti Sarze konecného ptipravku
- zmenS$eni do 1/10 ptivodni velikosti Sarze (s u¢innosti od 1.6.2010).

BRIMONIDIN-TARTARAT MYLAN 0,2% 64/497/08-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
PP: Ciry svétle zelenozluty roztok
B: OPH GTT SOL 1X10ML LGT kod SUKL: 0124601
OPH GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0142131
OPH GTT SOL 3X5ML LGT kod SUKL: 0142132
OPH GTT SOL 6X5ML LGT kod SUKL: 0142133
OPH GTT SOL 3X10ML LGT kéd SUKL: 0142134
PE: 48, po prvnim otevieni spotiebujte do 28 dni.
ZR: Zména doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s uc¢innosti od
12.4.2010).
Zmeéna specifikace kone¢ného piipravku.

BURONIL 25 mg 68/1100/94-C

D: LUNDBECK PHARMACEUTICALS IRELAND LTD., DUBLIN, Irsko

B: POR TBL OBD 50X25MG TBC kéd SUKL: 0069447
POR TBL OBD 50X25MG LAG kéd SUKL: 0107228

ZR: Zména v souhrnu Udajl o ptipravku v bod¢€ 4.4.ZvIastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, v bod¢ 4.8. Nezadouci tcinky v souvislosti s rizikem zilniho tromboembolismu
(VTE) s navazujicimi zménami v piibalové informaci.

CALCIUM 500 mg PHARMAVIT 39/472/93-C
D:  WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika

B: POR TBL EFF 20X500MG TBC kod SUKL: 0137119

ZR: Maléd zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s t€innosti od 22.5.2010).

CASODEX 150 44/167/01-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velké Britanie
B: POR TBL FLM 28X150MG BLI kéd SUKL: 0030830
ZR: Pfidani vyrobce lécivé latky — Bicalutamidum.
Novy zplisob vyroby lé¢ivé latky u nového vyrobce.
Nova specifikace 1é¢ivé latky a kontrolni metody u nového vyrobce.




CASODEX 50 44/570/96-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velké Britanie
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0012333
ZR: Pfidani vyrobce lécivé latky — Bicalutamidum.
Novy zptisob vyroby 1é¢ivé latky u nového vyrobce.
Nova specifikace 1é¢ivé latky a kontrolni metody u nového vyrobce.

CLOPIDOGREL ACTAVIS 75 mg 16/012/10-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 7X75MG BLI kod SUKL: 0143521
POR TBL FLM 10X75MG BLI kéd SUKL: 0143522
POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0143523
POR TBL FLM 20X75MG BLI kéd SUKL: 0143524
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0143525
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0143526
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0143527
POR TBL FLM 56X75MG BLI kéd SUKL: 0143528
POR TBL FLM 7X75MG BLI kod SUKL: 0143529
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0143530
POR TBL FLM 100X75MG TBC kéd SUKL: 0143531
POR TBL FLM 10X75MG BLI kéd SUKL: 0143532
POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0143533
POR TBL FLM 20X75MG BLI kéd SUKL: 0143534
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0143535
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0143536
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0143537
POR TBL FLM 56X75MG BLI kéd SUKL: 0143538
POR TBL FLM 60X75MG BLI kéd SUKL: 0143539
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0143540
POR TBL FLM 60X75MG BLI kéd SUKL: 0143560
ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku v Dansku.

CLOPIDOGREL JENSON 75 mg 16/487/09-C
D: JENSON PHARMACEUTICAL SERVICES LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 28X75MG BLI kod SUKL: 0141342

POR TBL FLM 84X75MG BLI kod SUKL: 0154438

POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0154439
ZR: Zména pribalové informace a souhrnu idaju o ptipravku doporu¢ené EMA.

COLPERMIN 87/167/97-C
D: MEDIMPORT, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS ETD 100X187MG BLI kéd SUKL: 0014697
POR CPS ETD 20X187MG BLI koéd SUKL: 0014698
POR CPS ETD 30X187MG BLI kéd SUKL: 0014699
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s G€¢innosti od 28.4.2010).

Uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem (s G€innosti od
28.4.2010).

CORSIM 10 5 31/228/06-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika



B: POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0013248
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0013249
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0013250
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0013251
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0013252

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 27.5.2010).

CORSIM 20 31/229/06-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL 0013253
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0013254
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0013255
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0013256
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0013257
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 27.5.2010).

CORSIM 40 31/230/06-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL 0013258
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0013259
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0013260
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0013261
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0013262
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 27.5.2010).

CORSODYL 95/561/97-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: GNG AQA 1X300ML LAG kod SUKL: 0044075
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 14.5.2010).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s u€innosti od 30.5.2010).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- misto primarniho baleni
- polotuhé nebo tekuté lékové formy (s ucinnosti od 30.5.2010).

CORVATON FORTE 83/833/95-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0076155

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek



chranén pred svétlem.

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobece kone¢ného piipravku (s i€innosti od 6.5.2010).
Zména podminek uchovavani konecného ptipravku nebo nafedéného /
rekonstituovaného ptipravku (s €innosti od 22.5.2010).

CORVATON TABLETY 83/832/95-C

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

B: POR TBL NOB 30X2MG BLI koéd SUKL: 0076154

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

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 6.5.2010).
Zména podminek uchovavani konecného piipravku nebo natfedéného /
rekonstituovaného ptipravku (s tc¢innosti od 22.5.2010).

DANTROLEN LV. 63/162/86-C
D: SPEPHARM HOLDING B.V., AMSTERDAM, Nizozemsko
B: INJPLV SOL 12X20MG+SOL VIA koéd SUKL: 0163188
INJ PLV SOL 36X20MG+SOL VIA kéd SUKL: 0163189
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 28.5.2010).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
28.5.2010).

DIROTON PLUS H 10 mg/12,5 mg TABLETY 58/668/08-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL NOB 30 BLI k6d SUKL: 0115688

ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku v Polsku (s G€innosti od 6.12.2009).

DIROTON PLUS H 20 mg/12,5 mg TABLETY 58/669/08-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0115689

ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku v Polsku (s G€innosti od 6.12.2009).

DUPHALAC 80/141/92-S/C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR SIR 1X200ML-SKL LAG ko6d SUKL: 0062563
POR SIR 1X300ML-SKL LAG kod SUKL: 0062564
POR SIR 1X500ML-SKL LAG kéd SUKL: 0062565
POR SIR 1X200ML-HDP LAG kod SUKL: 0081454
POR SIR 1X300ML-HDP LAG kéd SUKL: 0081455
POR SIR 1X500ML-HDP LAG kod SUKL: 0081456
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 25.5.2010).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 25.5.2010).

DUPHASTON 56/153/00-C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0059870

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 31.5.2010).



Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym 1ékopisem (s ucinnosti od 31.5.2010).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t€¢innosti od 31.5.2010).

EBEOXAL 5 mg/ml PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU 44/047/08-C

D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko

B: INF PLV SOL 1X50MG+PLAST VIA kod SUKL: 0122521
INF PLV SOL 1X100MG+PLAST VIA kéd SUKL: 0122522
INF PLV SOL 1X150MG+PLAST VIA kéd SUKL: 0122523
INF PLV SOL 1X50MG VIA kéd SUKL: 0127855
INF PLV SOL 1X100MG VIA kéd SUKL: 0127856
INF PLV SOL 1X150MG VIA kéd SUKL: 0127857

ZR: Zména (smysleného) nazvu lé€ivého piipravku v Nizozemsku - u narodné
registrovanych piipravki.

ECOBEC 100 pg 14/090/01-C

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

B: INH SOL PSS 200DAV VNM kéd SUKL: 0058792

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazZeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho l€kopisu ¢lenského statu
- 1é¢iva latka (s ucinnosti od 24.5.2010).

ECOBEC 100 ng EASI-BREATHE 14/092/01-C

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

B: INH SOL PSS 200DAV VNM kéd SUKL 0058780

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusSné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho Iékopisu ¢lenského statu
- 1é¢iva latka (s Gi€innosti od 24.5.2010).

ECOBEC 250 pg 14/091/01-C

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

B: INH SOL PSS 200DAV VNM kéd SUKL: 0058793

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€kopisu nebo narodniho Iékopisu ¢lenského statu
- 1é¢iva latka (s ucinnosti od 24.5.2010).

ECOBEC 250 ng EASI-BREATHE 14/093/01-C

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

B: INH SOL PSS 200DAV VNM kéd SUKL: 0058782

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského

statu

- zména za ucelem dosaZeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho Iékopisu ¢lenského statu

- [é¢iva latka (s G€innosti od 24.5.2010).



ECOBEC 250 ng EASI-BREATHE TRIO 14/095/01-C

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

B: INH SOL PSS 3X200DAV VNM kéd SUKL: 0058781

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosaZeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo ndrodniho Iékopisu ¢lenského statu
- 1é¢iva latka (s ucinnosti od 24.5.2010).

ECOBEC 50 pg 14/014/03-C

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

B: INH SOL PSS 200DAV VNM kéd SUKL: 0047374

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho Iékopisu ¢lenského statu
- 1é¢iva latka (s G€innosti od 24.5.2010).

EGITROMB 75 mg 16/471/09-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 28X75MG BLI koéd SUKL: 0141343
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0151180
POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0151181
ZR: Zména piibalové informace a souhrnu daju o pfipravku doporu¢ené EMA.

ECHINACIN CAPSETTEN 94/779/99-C
D: MADAUS GMBH, KOLIN NAD RYNEM, Némecko
B: ORM PAS 20 BLI kéd SUKL: 0057549
ORM PAS 40 BLI kéd SUKL: 0057550
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 Iékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s €innosti od 7.11.2009).

ECHINACIN OINTMENT 94/485/99-C
D: MADAUS GMBH, KOLIN NAD RYNEM, Némecko
B: DRM UNG 1X20GM TUB kéd SUKL: 0025197
DRM UNG 1X40GM TUB kod SUKL: 0025198
ZR: Zména vyrobce lé¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym Iékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebo ptfidéani) (s uc¢innosti od 7.11.2009).

ESOPREX 10 mg 30/520/09-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0135928

POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0137823

POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0154929

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0154930



POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0154931
POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0154932
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0154933
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0154934
POR TBL FLM 49X10MG BLI kéd SUKL: 0154935
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0154936
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0154937
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0154938
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0154939
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0154940
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0154941
POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0154942
POR TBL FLM 500X10MG BLI k6d SUKL: 0154943
POR TBL FLM 30X1X10MG BLI k6d SUKL: 0154944
POR TBL FLM 49X1X10MG BLI k6d SUKL: 0154945
POR TBL FLM 100X1X10MG BLI kéd SUKL: 0154946
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 17.7.2009).
Vypusteéni nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 4.1.2010).
Zména nazvu lécivého piipravku v Polsku (s G¢innosti od 18.1.2010).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- misto primarniho baleni.

ESOPREX 15 mg 30/521/09-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0135929
POR TBL FLM 60X15MG BLI kéd SUKL: 0137824
POR TBL FLM 7X15MG BLI kod SUKL: 0154947
POR TBL FLM 10X15MG BLI kéd SUKL: 0154948
POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL: 0154949
POR TBL FLM 15X15MG BLI kéd SUKL: 0154950
POR TBL FLM 20X15MG BLI kéd SUKL: 0154951
POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0154952
POR TBL FLM 49X15MG BLI kéd SUKL: 0154953
POR TBL FLM 50X15MG BLI kéd SUKL: 0154954
POR TBL FLM 56X15MG BLI kéd SUKL: 0154955
POR TBL FLM 84X15MG BLI kéd SUKL: 0154956
POR TBL FLM 90X15MG BLI k6d SUKL: 0154957
POR TBL FLM 98X15MG BLI kéd SUKL: 0154958
POR TBL FLM 100X15MG BLI k6d SUKL: 0154959
POR TBL FLM 200X15MG BLI k6d SUKL: 0154960
POR TBL FLM 500X15MG BLI k6d SUKL: 0154961
POR TBL FLM 30X1X15MG BLI kéd SUKL: 0154962
POR TBL FLM 49X1X15MG BLI kéd SUKL: 0154963
POR TBL FLM 100X1X15MG BLI kéd SUKL: 0154964
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 17.7.2009).
Vypusténi né€kterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a



mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 4.1.2010).
Zména nazvu lécivého piipravku v Polsku (s Gi¢innosti od 18.1.2010).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného piipravku
- misto primarniho baleni.

ESOPREX 20 mg 30/522/09-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X20MG BLI koéd SUKL: 0135930
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0137825
POR TBL FLM 7X20MG BLI kod SUKL: 0154965
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0154966
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0154967
POR TBL FLM 15X20MG BLI kéd SUKL: 0154968
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0154969
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0154970
POR TBL FLM 49X20MG BLI kéd SUKL: 0154971
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0154972
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0154973
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0154974
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0154975
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0154976
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0154977
POR TBL FLM 200X20MG BLI k6d SUKL: 0154978
POR TBL FLM 500X20MG BLI k6d SUKL: 0154979
POR TBL FLM 30X1X20MG BLI k6d SUKL: 0154980
POR TBL FLM 49X1X20MG BLI kod SUKL: 0154981
POR TBL FLM 100X1X20MG BLI kéd SUKL: 0154982
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 17.7.2009).
Vypusteéni nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 4.1.2010).
Zména nazvu lécivého piipravku v Polsku (s G¢innosti od 18.1.2010).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- misto primarniho baleni.

ESOPREX 5 mg 30/519/09-C

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

B: POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL: 0135927
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0137822
POR TBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0154606
POR TBL FLM 10X5MG BLI kod SUKL: 0154607
POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0154608
POR TBL FLM 15X5MG BLI kod SUKL: 0154913
POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0154914
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0154915
POR TBL FLM 49X5MG BLI kod SUKL: 0154916
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0154917
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0154918



ZR:

POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0154919
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0154920
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0154921
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0154923
POR TBL FLM 200X5MG BLI kéd SUKL: 0154924
POR TBL FLM 500X5MG BLI kéd SUKL: 0154925
POR TBL FLM 30X1X5MG BLI kéd SUKL: 0154926
POR TBL FLM 49X1X5MG BLI k6d SUKL: 0154927
POR TBL FLM 100X1X5MG BLI kéd SUKL: 0154928
Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 17.7.2009).
Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 4.1.2010).
Zména nazvu lécivého piipravku v Polsku (s t¢innosti od 18.1.2010).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- misto primarniho baleni.

FAXIPROL 150 30/452/07-C

D:
B:

ZR:

MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Mad’arsko

POR TBL PRO 10X150MG BLI kéd SUKL: 0137093

POR TBL PRO 10X150MG TBC kéd SUKL: 0137094

POR TBL PRO 14X150MG BLI kéd SUKL: 0137095

POR TBL PRO 14X150MG TBC kéd SUKL: 0137096

POR TBL PRO 20X150MG TBC kod SUKL: 0137097

POR TBL PRO 20X150MG BLI kéd SUKL: 0137098

POR TBL PRO 28X150MG BLI kéd SUKL: 0137099

POR TBL PRO 28X150MG TBC kéd SUKL: 0137100

POR TBL PRO 30X150MG TBC kod SUKL: 0137101

POR TBL PRO 30X150MG BLI kéd SUKL: 0137102

POR TBL PRO 50X150MG BLI kéd SUKL: 0137103

POR TBL PRO 50X150MG TBC kéd SUKL: 0137104

POR TBL PRO 56X150MG BLI kéd SUKL: 0137105

POR TBL PRO 56X150MG TBC kéd SUKL: 0137106

POR TBL PRO 60X150MG BLI kéd SUKL: 0137107

POR TBL PRO 60X150MG TBC kéd SUKL: 0137108

POR TBL PRO 100X150MG BLI k6d SUKL: 0137109

POR TBL PRO 100X150MG TBC kéd SUKL: 0137110

POR TBL PRO 500X150MG TBC kéd SUKL: 0137111

POR TBL PRO 500X150MG BLI kod SUKL: 0137112

POR TBL PRO 70X150MG BLI kéd SUKL: 0146086

POR TBL PRO 98X150MG BLI kéd SUKL: 0146087

Aktualizace souhrnu tidaji o ptipravku a piibalové informace.

PredloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
lékopisu: - pro lécivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZivany ve
vyrobnim procesu lé¢ivé latky - pro pomocnou latku - Novy certifikat od nového
vyrobce (nahrazeni nebo piidani).

PredloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
l1ékopisu: - pro lécivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZivany ve



vyrobnim procesu léCivé latky - pro pomocnou latku - Novy certifikat od diive
schvaleného vyrobce.

FAXIPROL 225 30/453/07-C

D:
B:

ZR:

MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Mad’arsko

POR TBL PRO 10X225MG BLI kod SUKL: 0137053

POR TBL PRO 10X225MG TBC kéd SUKL: 0137054

POR TBL PRO 14X225MG BLI kéd SUKL: 0137055

POR TBL PRO 14X225MG TBC kéd SUKL: 0137056

POR TBL PRO 20X225MG TBC kéd SUKL: 0137057

POR TBL PRO 20X225MG BLI kéd SUKL: 0137058

POR TBL PRO 28X225MG BLI kéd SUKL: 0137059

POR TBL PRO 28X225MG TBC kéd SUKL: 0137060

POR TBL PRO 30X225MG TBC kéd SUKL: 0137061

POR TBL PRO 30X225MG BLI kéd SUKL: 0137062

POR TBL PRO 50X225MG BLI kéd SUKL: 0137063

POR TBL PRO 50X225MG TBC kéd SUKL: 0137064

POR TBL PRO 56X225MG BLI kod SUKL: 0137065

POR TBL PRO 56X225MG TBC kéd SUKL: 0137066

POR TBL PRO 60X225MG BLI k6d SUKL: 0137067

POR TBL PRO 60X225MG TBC kéd SUKL: 0137068

POR TBL PRO 100X225MG BLI kéd SUKL: 0137069

POR TBL PRO 100X225MG TBC kéd SUKL: 0137070

POR TBL PRO 500X225MG TBC kéd SUKL: 0137071

POR TBL PRO 500X225MG BLI k6d SUKL: 0137072

POR TBL PRO 70X225MG BLI kéd SUKL: 0146088

POR TBL PRO 98X225MG BLI k6d SUKL: 0146089

Aktualizace souhrnu idaji o pfipravku a piibalové informace.

PredloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
l1ékopisu: - pro lécivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZzivany ve
vyrobnim procesu lé¢ivé latky - pro pomocnou latku - Novy certifikat od nového
vyrobce (nahrazeni nebo piidani).

PredloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro lécivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZzivany ve
vyrobnim procesu lé¢ivé latky - pro pomocnou latku - Novy certifikat od diive
schvaleného vyrobce.

FAXIPROL 37,5 30/450/07-C

D:
B:

MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Mad’arsko
POR TBL PRO 10X37,5MG BLI kéd SUKL: 0137073
POR TBL PRO 10X37,5MG TBC kod SUKL: 0137074
POR TBL PRO 14X37,5MG BLI kéd SUKL: 0137075
POR TBL PRO 14X37,5MG TBC kod SUKL: 0137076
POR TBL PRO 20X37,5MG TBC kod SUKL: 0137077
POR TBL PRO 20X37,5MG BLI kéd SUKL: 0137078
POR TBL PRO 28X37,5MG BLI kéd SUKL: 0137079
POR TBL PRO 28X37,5MG TBC kod SUKL: 0137080
POR TBL PRO 30X37,5MG BLI kod SUKL: 0137081
POR TBL PRO 30X37,5MG TBC kod SUKL: 0137082
POR TBL PRO 50X37,5MG TBC kéd SUKL: 0137083



ZR:

POR TBL PRO 50X37,5MG BLI kod SUKL: 0137084

POR TBL PRO 56X37,5MG BLI kéd SUKL: 0137085

POR TBL PRO 56X37,5MG TBC kod SUKL: 0137086

POR TBL PRO 60X37,5MG BLI kod SUKL: 0137087

POR TBL PRO 60X37,5MG TBC koéd SUKL: 0137088

POR TBL PRO 100X37,5MG BLI kéd SUKL: 0137089

POR TBL PRO 100X37,5MG TBC kéd SUKL: 0137090

POR TBL PRO 500X37,5MG TBC kod SUKL: 0137091

POR TBL PRO 500X37,5MG BLI kéd SUKL: 0137092

Aktualizace souhrnu tdajii o pfipravku a piibalové informace.

Predlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
lIékopisu: - pro lécivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZzivany ve
vyrobnim procesu lé¢ivé latky - pro pomocnou latku - Novy certifikat od nového
vyrobce (nahrazeni nebo ptidani).

PredloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
lIékopisu: - pro lécivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZzivany ve
vyrobnim procesu léCivé latky - pro pomocnou latku - Novy certifikat od diive
schvaleného vyrobce.

FAXIPROL 75 30/451/07-C

D:
B:

ZR:

MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Mad’arsko

POR TBL PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0137033

POR TBL PRO 10X75MG TBC kod SUKL: 0137034

POR TBL PRO 14X75MG BLI kéd SUKL: 0137035

POR TBL PRO 14X75MG TBC kod SUKL: 0137036

POR TBL PRO 20X75MG TBC kéd SUKL: 0137037

POR TBL PRO 20X75MG BLI kéd SUKL: 0137038

POR TBL PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0137039

POR TBL PRO 28X75MG TBC kod SUKL: 0137040

POR TBL PRO 30X75MG TBC kéd SUKL: 0137041

POR TBL PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0137042

POR TBL PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0137043

POR TBL PRO 50X75MG TBC kod SUKL: 0137044

POR TBL PRO 56X75MG BLI kéd SUKL: 0137045

POR TBL PRO 56X75MG TBC kod SUKL: 0137046

POR TBL PRO 60X75MG BLI kéd SUKL: 0137047

POR TBL PRO 60X75MG TBC kod SUKL: 0137048

POR TBL PRO 100X75MG BLI kéd SUKL: 0137049

POR TBL PRO 100X75MG TBC kod SUKL: 0137050

POR TBL PRO 500X75MG TBC kéd SUKL: 0137051

POR TBL PRO 500X75MG BLI kéd SUKL: 0137052

POR TBL PRO 70X75MG BLI kéd SUKL: 0146084

POR TBL PRO 98X75MG BLI kod SUKL: 0146085

Aktualizace souhrnu tdajii o pfipravku a piibalové informace.

PredloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
lékopisu: - pro lécivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZivany ve
vyrobnim procesu léCivé latky - pro pomocnou latku - Novy certifikat od nového
vyrobce (nahrazeni nebo piidani).

PredloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
lékopisu: - pro lécivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZivany ve



vyrobnim procesu léCivé latky - pro pomocnou latku - Novy certifikat od diive
schvaleného vyrobce.

FEMOSTON 1/10 56/041/02-C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0010204

POR TBL FLM 84(3X28) BLI kod SUKL: 0010206
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G¢innosti od 31.5.2010).

Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce 1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat

shody s Evropskym 1ékopisem (s ucinnosti od 31.5.2010).

Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 31.5.2010).
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 koéd SUKL: 0001747
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 31.5.2010).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat

shody s Evropskym lékopisem (s t¢innosti od 31.5.2010).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 31.5.2010).
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 koéd SUKL: 0030110
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 31.5.2010).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat

shody s Evropskym 1ékopisem (s ucinnosti od 31.5.2010).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 31.5.2010).
GLUCOVANCE 500 mg/2,5 mg 18/329/02-C
D: MERCK SANTE S.A.S., LYON, Francie
B: POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0015016

POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0015017

POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0015018

POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0015019

POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0015020

POR TBL FLM 120 BLI kéd SUKL: 0015021

POR TBL FLM 180 BLI k6d SUKL: 0015022
ZR: Zména souhrnu tdaji o piipravku v souvislosti s pribéznou aktualizaci informace o

piipravku, s navazujici zménou v piibalové informaci.

Zména souhrnu udajii o pfipravku v bod¢ 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti,

s navazujici zménou v piibalové informaci.

Uvedeni nazvu piipravku na obalu Braillovym pismem.

GLUCOVANCE 500 mg/5 mg 18/330/02-C
D: MERCK SANTE S.A.S., LYON, Francie
B: POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0015023

POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0015024
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0015025



POR TBL FLM 60 BLI ké6d SUKL: 0015026
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0015027
POR TBL FLM 120 BLI k6d SUKL: 0015028
POR TBL FLM 180 BLI k6d SUKL: 0015029
ZR: Zména souhrnu tdaji o pfipravku v souvislosti s pribéZznou aktualizaci informace o
pfipravku, s navazujici zménou v piibalové informaci.
Zména souhrnu udajii o pfipravku v bod¢ 4.4 Zvlastni upozornéni a opatteni pro pouziti,
s navazujici zménou v piibalové informaci.
Uvedeni nazvu ptipravku na obalu Braillovym pismem.

GYNIPRAL 25 pg KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZE 54/281/95-C

D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko

B: INF CNC SOL 5X5ML AMP kéd SUKL: 0046293
INF CNC SOL 25X5ML AMP kéd SUKL: 0046294

ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
pfipravkem (napt. barva "flip-oft"-uzavéra, barva kédovacich krouzka na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s uc¢innosti od 27.5. 2010).

GYRABLOCK 400 42/563/96-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B:  POR TBL FLM 30X400MG TBC kod SUKL: 0044087
POR TBL FLM 50X400MG TBC kéd SUKL: 0044088
POR TBL FLM 100X400MG TBC kod SUKL: 0044089
POR TBL FLM 500X400MG TBC kod SUKL: 0044090
POR TBL FLM 1000X400MG TBC kod SUKL: 0044091
POR TBL FLM 14X400MG TBC kod SUKL: 0067015
ZR: Zména v predkladani PSUR.

HAEMOCOMPLETTAN P 16/395/93-C
D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko
B: INF PLV SOL 1X1000MG LAG kod SUKL: 0062464
INF PLV SOL 1X2000MG LAG kéd SUKL: 0062465
ZR: Zména ve vyrobnim procesu - pfidani dalsiho lyofilizatoru (GT6).
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Pipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

HAVRIX 1440 59/691/96-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJSUS IXIML+ST+FJ ISP koéd SUKL: 0014321
INJ SUS 1X1ML+ST+SJ ISP kéd SUKL: 0014322
INJ SUS 1XIML LAH VIA kéd SUKL: 0056572
INJ SUS 1XIML STR ISP kéd SUKL: 0056573
ZR: Aktualizace textu souhrnu tidaju o piipravku v bodech 4.2 Davkovani a zptisob podéni,
4.8 Nezadouci G€inky a 5.1 Farmakodynamické vlastnosti a ndsledné textu piibalové
informace.
Aktualizace informaci v textu souhrnu tdaji o ptipravku v souvislosti s bezpecnosti
piipravku v bodech 4.2. Davkovani a zpiisob podani, 4.8. Nezadouci G¢inky, 4.4.
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti a nasledné i textu ptibalové informace.
Poznamka: Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

HAVRIX 720 JUNIOR MONODOSE 59/690/96-C



ZR:

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie

INJ SUS 1X0.5ML LAH VIA kod SUKL: 0056570

INJ SUS 1X0.5ML STR ISP kéd SUKL: 0056571

Aktualizace textu souhrnu tidajli o piipravku v bodech 4.2 Davkovani a zptisob podéni,
4.8 Nezadouci G€inky a 5.1 Farmakodynamické vlastnosti a ndsledné textu piibalové
informace.

Aktualizace informaci v textu souhrnu udaji o ptipravku v souvislosti s bezpecnosti
ptipravku v bodech 4.2. Davkovani a zpiisob podani, 4.8. Nezadouci uc¢inky, 4.4.
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti a nasledné i textu ptibalové informace.

Poznamka: P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

HEPARIN SANDOZ 25 000 IU/5 ml 16/730/94-C

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: INJ SOL 10X5ML/25KU VIA kéd SUKL: 0013318
INJ SOL 100X5ML/25KU VIA kéd SUKL: 0013319

ZR: Zména v predkladani PSUR.

IBUPROFEN 200 LECIVA 29/002/02-C

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

B: POR TBL FLM 10X200MG BLI k6d SUKL: 0032754
POR TBL FLM 12X200MG BLI kéd SUKL: 0032755
POR TBL FLM 30X200MG BLI k6d SUKL: 0032756

ZR: Zména souhrnu tidaju o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
zvlastni opatieni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi léCivymi piipravky a jiné formy
interakce, 4.6 T¢hotenstvi a kojeni a 4.8 Nezadouci u€inky s navazujici zménou v
ptibalové informaci.

IBUPROFEN 400 LECIVA 29/003/02-C

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

B: POR TBL FLM 10X400MG BLI kéd SUKL: 0032903
POR TBL FLM 12X400MG BLI k6d SUKL: 0032904
POR TBL FLM 30X400MG BLI k6d SUKL: 0032905
POR TBL FLM 100X400MG BLI kod SUKL: 0032906

ZR: Zména souhrnu tdaju o pfipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
zvlastni opatieni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a jiné formy
interakce, 4.6 T¢hotenstvi a kojeni a 4.8 Nezadouci u¢inky s navazujici zménou v
ptibalové informaci.

IMODIUM PLUS 49/407/01-C

D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie

B:  POR TBL MND 2 BLI kéd SUKL: 0146258

POR TBL MND 4 BLI kéd SUKL: 0146259
POR TBL MND 5 BLI kod SUKL: 0146260
POR TBL MND 6 BLI kod SUKL: 0146261
POR TBL MND 8 BLI kéd SUKL: 0146262
POR TBL MND 10 BLI k6d SUKL: 0146263
POR TBL MND 12 BLI kod SUKL: 0146264
POR TBL MND 15 BLI kéd SUKL: 0146265
POR TBL MND 16 BLI kod SUKL: 0146266



ZR:

POR TBL MND 18 BLI kéd SUKL: 0146267

POR TBL MND 20 BLI kéd SUKL: 0146268

Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem idaju o ptipravku —
aktualizace (s ¢innosti od 30.6.2010).

INFANRIX-IPV+HIB 59/101/05-C

D:
B:

ZR:

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie

INJ PLV SUS 1X0.5ML-B VIA kéd SUKL: 0001307

INJ PLV SUS 1X0.5ML-C VIA kéd SUKL: 0001312

INJ PLV SUS 20X0.5ML-B VIA kéd SUKL: 0001338

INJ PLV SUS 25X0.5ML-B VIA kéd SUKL: 0001343

INJ PLV SUS 40X0.5ML-B VIA kéd SUKL: 0001344

INJ PLV SUS 50X0.5ML-B VIA kéd SUKL: 0001345

INJ PLV SUS 100X0.5MLB VIA kod SUKL: 0001349

INJ PLV SUS 10X0.5ML-B VIA kéd SUKL: 0001350

INJ PLV SUS 10X0.5ML-C VIA kéd SUKL: 0001357

INJ PLV SUS 20X0.5ML-C VIA kéd SUKL: 0001363

INJ PLV SUS 25X0.5ML-C VIA kéd SUKL: 0001371

INJ PLV SUS 40X0.5ML-C VIA kéd SUKL: 0001386

INJ PLV SUS 50X0.5ML-C VIA kéd SUKL: 0001401

INJ PLV SUS 100X0.5MLC VIA kod SUKL: 0001405

INJ PLV SUS 1X0.5ML-A VIA kéd SUKL: 0018193

INJ PLV SUS 10X0.5ML-A VIA kod SUKL: 0018194

INJ PLV SUS 20X0.5ML-A VIA kod SUKL: 0018195

INJ PLV SUS 25X0.5ML-A VIA kod SUKL: 0018196

INJ PLV SUS 40X0.5ML-A VIA kod SUKL: 0018197

INJ PLV SUS 50X0.5ML-A VIA kod SUKL: 0018198

INJ PLV SUS 100X0.5MLA VIA kéd SUKL: 0018199

INJ PLV SUS 1X0.5ML-D VIA kéd SUKL: 0018200

INJ PLV SUS 10X0.5ML-D VIA kod SUKL: 0018201

INJ PLV SUS 20X0.5ML-D VIA kod SUKL: 0018202

INJ PLV SUS 25X0.5ML-D VIA kod SUKL: 0018203

INJ PLV SUS 40X0.5ML-D VIA kod SUKL: 0018204

INJ PLV SUS 50X0.5ML-D VIA kod SUKL: 0018205

INJ PLV SUS 100X0.5MLD VIA kéd SUKL: 0018206

Zména ve vyrobé 1éCivych latek - novy ultrafiltracni systém pro purifikaci difterického a
tetanového toxoidu.

Zm¢ena v purifikaci tetanového toxoidu u dodavatele Novartis Vaccines and Diagnostics
GmbH & Co. KG - riizné koncentrace siranu amonného pii precipitaci.

Zmeéna ve filtraci tetanového toxoidu u dodavatele Novartis Vaccines and Diagnostics
& Co. KG.

Zmena zatky a vicka piedplnéné injekéni stiikacky

Zm¢éna sloZeni vakciny - odstranéni fenoxyethanolu.

Zména v testovani pfipravku pfi propousténi - delece testu stanoveni G¢innosti in-vivo
pro lécivou latku IPV.

Zména ve vyrobé€ - prekultivace v tekutém médiu.

Zména ve specifkacich Hib - zména obsahu volného polysacharidu.

Zmeéna v testech pro kontrolu kvality IPV - delece testu pro detekci cizorodych agens u
sklizng& IPV.

Zména testovaci metody pro 1é¢ivou latku Hib - metoda uréeni molekulové hmotnosti.



Nové pracovni inokulum Bordetella pertussis.

Aktualizace surovin pouzitych ve vyrob¢ vakciny.

Aktualizace souhrnu tdaji o ptipravku.

Aktualizace souhrnu idaju o piipravku v bodé 4.4. a 4.8..

Aktualizace souhrnu daji o pfipravku, piibalové informace a textu na obale

Harmonizace piibalové informace a textu na obale.

Revize in-proces testl pii vyrobé Hib bulkd.

Zména ve vyrobnim postupu 1é¢ivé latky.

Nové pracovni inokulum pro IPV typ 1 a 3.

Ptidani vyrobniho mista pro vyrobu lécivé latky.

Ptidani alternativniho mista plnéni a lyofilizace Hib slozky vakciny.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

IRINOTECAN ACTAVIS 20 mg/ml 44/676/07-C
D: ACTAVIS GROUP HF., HAFNARFJORDUR, Island
B: INF CNC SOL 1X2ML VIA kod SUKL: 0113666
INF CNC SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0113667
INF CNC SOL 1X25ML VIA kéd SUKL: 0164452
INF CNC SOL 5X5ML VIA kéd SUKL: 0164453
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢.
Ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi.
Ptidani kyseliny chlorovodikové do slozeni piipravku.
Ptidani velikosti Sarze 1éCivé latky.
Zm¢ena velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zm&na mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dobé (s ucinnosti od
23.10.2009).

IXEL 25 mg 30/576/99-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: POR CPS DUR 14X25MG BLI k6d SUKL: 0054169
POR CPS DUR 28X25MG BLI kéd SUKL: 0054170
POR CPS DUR 56X25MG BLI k6d SUKL: 0054171
POR CPS DUR 112X25MG BLI kéd SUKL: 0054172
ZR: Zména nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo ptidani inkoustti pouzitych pro
oznaceni pfipravku (s ucinnosti od 24.5.2010).

IXEL 50 mg 30/577/99-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: POR CPS DUR 14X50MG BLI k6d SUKL: 0054173
POR CPS DUR 28X50MG BLI k6d SUKL: 0054174
POR CPS DUR 56X50MG BLI k6d SUKL: 0054175
POR CPS DUR 112X50MG BLI kod SUKL: 0054176
ZR: Zména nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, veéetné nahrazeni nebo ptidani inkoustti pouzitych pro
oznaceni pfipravku (s ucinnosti od 24.5.2010).




KALIUM CHLORATUM BIOMEDICA 39/699/69-C
D: BIOMEDICA, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0017188

POR TBL FLM 100X500MG BLI kéd SUKL: 0017189
ZR: Zména v oznaceni na obalu - neuplatiiuje se povinnost uvadét na obalu nazev
piipravku Braillovym pismem (s u¢innosti od 9.6.2010).

KREON 10 000 49/937/97-C
D: ABBOTT PRODUCTS GMBH, HANNOVER, Némecko
B: POR CPS ETD 20 TBC kod SUKL: 0014813
POR CPS ETD 50 TBC kéd SUKL: 0014814
POR CPS ETD 100 TBC kéd SUKL: 0014815
POR CPS ETD 200 TBC kéd SUKL: 0014816
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 25.5.2010).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce 1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s t¢innosti od 25.5.2010).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s G€innosti od 25.5.2010).
Zména tvaru nebo rozmért vnitiniho obalu nebo uzavéru
- sterilni 1€kové formy a biologické 1é¢ivé ptipravky (s u€innosti od 10.6.2010).

KREON 25 000 49/186/84-C
D: ABBOTT PRODUCTS GMBH, HANNOVER, Némecko
B: POR CPS ETD 20 TBC kod SUKL: 0014810
POR CPS ETD 50 TBC kéd SUKL: 0014811
POR CPS ETD 100 TBC kéd SUKL: 0014812
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G¢innosti od 25.5.2010).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce 1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s ti¢innosti od 25.5.2010).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 25.5.2010).
Zména tvaru nebo rozmért vnitiniho obalu nebo uzavéru
- sterilni Iékové formy a biologické 1é€ivé piipravky (s G¢innosti od 10.6.2010).

KREON 40 000 49/046/08-C
D: ABBOTT PRODUCTS GMBH, HANNOVER, Némecko
B: POR CPS ETD 20X400MG TBC kod SUKL: 0006612
POR CPS ETD 50X400MG TBC kod SUKL: 0008504
POR CPS ETD 100X400MG TBC kéd SUKL: 0008505
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 25.5.2010).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce 1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s u¢innosti od 25.5.2010).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 25.5.2010).
Zména tvaru nebo rozmért vnitiniho obalu nebo uzavéru
- sterilni Iékové formy a biologické 1é¢ivé piipravky (s t€innosti od 10.6.2010).

MAGNESIUM 250 mg PHARMAYVIT 39/214/94-C
D: WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika

B: POR TBL EFF 20 TBC kéd SUKL: 0137120

ZR: Mala zména vyrobniho postupu konecného piipravku (s t€innosti od 22.5.2010).

METOPROLOL AL 200 RETARD 77/1252/93-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko



B: POR TBL PRO 50X200MG BLI kod SUKL: 0032673
POR TBL PRO 100X200MG BLI k6d SUKL: 0047501

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 31.5.2010).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s u¢innosti od 31.5.2010).

MOVALIS 29/175/03-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B: INJSOL 1X1.5ML AMP kéd SUKL: 0017971
INJ SOL 2X1.5ML AMP kéd SUKL: 0017972
INJ SOL 3X1.5ML AMP kéd SUKL: 0017975
INJ SOL 5X1.5ML AMP kéd SUKL: 0047609
ZR: Zména velikosti vyrobni SarZe kone¢ného piipravku.

MUCOSOLVAN RETARD 52/141/91-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B: POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0103404
POR CPS PRO 20X75MG BLI kod SUKL: 0103405
POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0103406
POR CPS PRO 100X75MG BLI kéd SUKL: 0103407
ZR: Zména v oznaeni na obalu — zména grafiky (s i¢innosti od 6.6.2010).
Zm¢éna piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem idaji o pfipravku — zména

grafiky (s u¢innosti od 6.6.2010).

MYCOMAX 100 26/785/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 70X100MG BLI kéd SUKL: 0066035
POR CPS DUR 28X100MG BLI kod SUKL: 0066036
POR CPS DUR 7X100MG BLI kéd SUKL: 0066037
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ucinnosti od 26.5. 2010).

MYCOMAX 150 26/786/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 3X150MG BLI k6d SUKL: 0047439
POR CPS DUR 1X150MG BLI k6d SUKL: 0066039
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 ucinnosti od 26.5. 2010).

MYCOMAX 50 26/784/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 7X50MG BLI kod SUKL: 0066032
POR CPS DUR 28X50MG BLI kéd SUKL: 0066033
POR CPS DUR 70X50MG BLI k6d SUKL: 0066034
ZR: Predlozeni 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 ucinnosti od 26.5. 2010).

MYCOMAX INF 26/039/00-C

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

B: INF SOL 100ML/200MG LAG kéd SUKL: 0065989

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 ucinnosti od 26.5. 2010).

MYCOMAX SIR 26/783/99-C

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

B: POR SIR IXIOOML/SOOMG LAG kéd SUKL: 0066031

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 ucinnosti od 26.5. 2010).

NASACORT AQ 69/970/97-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: NAS SPR SUS 1X120DAV PMM koéd SUKL: 0150060

ZR: Ptidani informace o mistu propousténi 1écivé latky.

NASENSPRAY AL 69/285/93-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

B: SPR NAS IX10ML/10MG NSA kéd SUKL: 0075021

PE: 60, po prvnim otevieni doba pouzitelnosti 6 mésict

ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s G¢innosti od
28.5.2010).

NEPHROTECT 76/994/92-S/C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INF SOL 1X250ML LAG kod SUKL: 0137500
INF SOL 10X250ML LAG kéd SUKL: 0142001
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0142002
INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0142003
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 nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky (s u€innosti od 27.5.2010).

NICOPATCH 14 mg/24 H 87/158/06-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: DRM EMP TDR 7X14MG/24H MDC kéd SUKL: 0103079

DRM EMP TDR 14X14MG/24H MDC kod SUKL: 0103080

DRM EMP TDR 21X14MG/24H MDC kod SUKL: 0103081

DRM EMP TDR 28X 14MG/24H MDC kod SUKL: 0103082



ZR: Aktualizace souhrnu udajl o pfipravku a ptibalové informace.
NICOPATCH 21 mg/24 H 87/159/06-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: DRM EMP TDR 14X21MG/24H MDC kéd SUKL: 0103091
DRM EMP TDR 21X21MG/24H MDC kéd SUKL: 0103092
DRM EMP TDR 28X21MG/24H MDC kod SUKL: 0103093
DRM EMP TDR 7X21MG/24H MDC kéd SUKL: 0103094
ZR: Aktualizace souhrnu udajii o pfipravku a pfibalové informace.
NICOPATCH 7 mg/24 H 87/157/06-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: DRM EMP TDR 7X7MG/24H MDC kéd SUKL: 0103075
DRM EMP TDR 14X7MG/24H MDC kéd SUKL: 0103076
DRM EMP TDR 21X7MG/24H MDC kéd SUKL: 0103077
DRM EMP TDR 28X7MG/24H MDC kéd SUKL: 0103078
ZR: Aktualizace souhrnu udajl o pfipravku a piibalové informace.
NUROFEN PRO DETI 29/081/00-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie
B: POR SUS 1X50ML ODM LAG kod SUKL: 0052304
POR SUS 1X50ML TRUB LAG kéd SUKL: 0052305
POR SUS 1X100ML ODM LAG koéd SUKL: 0052306
POR SUS 1X100ML TRUB LAG kod SUKL: 0052307
POR SUS 1X150ML ODM LAG kéd SUKL: 0052308
POR SUS 1X150ML TRUB LAG kod SUKL: 0052309
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu (s ucinnosti od 27.4.2010).
NUROFEN PRO DETI ACTIVE 07/112/04-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie
B: POR TBL DIS 10X100MG BLI kéd SUKL: 0041645
POR TBL DIS 4X100MG BLI kéd SUKL: 0107699
POR TBL DIS 6X100MG BLI kéd SUKL: 0107700
POR TBL DIS 12X100MG BLI kéd SUKL: 0107702
POR TBL DIS 18X100MG BLI k6d SUKL: 0107703
POR TBL DIS 20X100MG BLI kéd SUKL: 0107704
POR TBL DIS 24X100MG BLI kéd SUKL: 0107705
POR TBL DIS 30X100MG BLI k6d SUKL: 0107706
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zmeéna grafiky obalu (s uc¢innosti od 27.4.2010).
NUROFEN PRO DETI CiPKY 125 mg 29/400/05-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie
B: RCT SUP 1X125 MG BLI k6d SUKL: 0051552

RCT SUP 2X125 MG BLI kéd SUKL: 0051553
RCT SUP 3X125 MG BLI kéd SUKL: 0051554
RCT SUP 4X125 MG BLI kéd SUKL: 0051555
RCT SUP 5X125 MG BLI kéd SUKL: 0051556



RCT SUP 6X125 MG BLI kod SUKL: 0051557

RCT SUP 7X125 MG BLI kéd SUKL: 0051558

RCT SUP 8X125 MG BLI kod SUKL: 0051559

RCT SUP 9X125 MG BLI kéd SUKL: 0051560

RCT SUP 10X125 MG BLI kéd SUKL: 0051561
RCT SUP 11X125 MG BLI kéd SUKL: 0051564
RCT SUP 12X125 MG BLI kéd SUKL: 0051565
RCT SUP 13X125 MG BLI kéd SUKL: 0051566
RCT SUP 14X125 MG BLI kéd SUKL: 0051567
RCT SUP 15X125 MG BLI kéd SUKL: 0051568
RCT SUP 16X125 MG BLI kéd SUKL: 0051569
RCT SUP 17X125 MG BLI kéd SUKL: 0051571
RCT SUP 18X125 MG BLI kod SUKL: 0051572
RCT SUP 19X125 MG BLI kéd SUKL: 0051573
RCT SUP 20X125 MG BLI kéd SUKL: 0051574

ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu (s ucinnosti od 27.4.2010).

NUROFEN PRO DETI CIPKY 60 mg 29/169/06-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

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

ZR: Zména v oznaceni na obalu — zmeéna grafiky obalu (s uc¢innosti od 27.4.2010).

NUROFEN PRO DETI JAHODA 29/148/06-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: POR SUS 2000MG/100ML ODM LAG kéd SUKL: 0048852
POR SUS 3000MG/150ML ODM LAG kod SUKL: 0048853
POR SUS 2000MG/100ML TRUB LAG kéd SUKL: 0101113
POR SUS 3000MG/150ML TRUB LAG kod SUKL: 0101114
POR SUS 4000MG/200ML TRUB LAG kéd SUKL: 0162143



POR SUS 4000MG/200ML ODM LAG kod SUKL: 0162144
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu (s ucinnosti od 27.4.2010).

OIKAMID 06/157/92-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 60X400MG BLI k6d SUKL: 0164252
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 18.5.2010).
Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u€innosti od 18.5.2010).
Zm¢éna specifikace primarniho obalu (snizeni poc¢tu sledovanych parametri).
Zmeéna dodavatele tobolek a z toho vyplyvajici zména sloZeni tobolek a jejich
specifikace.

OLICLINOMEL N4-550E 76/224/02-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 6X1000ML VAK kod SUKL: 0032597
INF EML 4X1500ML VAK kéd SUKL: 0032598
INF EML 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0032599
INF EML 2X2500ML VAK kéd SUKL: 0032600
ZR: Aktualizace vyrobct 1éCivych latek vlastnicich certifikat shody s Evropskym 1€kopisem.

OLICLINOMEL N6-900E 76/226/02-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 6X1000ML VAK kod SUKL: 0042601
INF EML 4X1500ML VAK koéd SUKL: 0042602
INF EML 4X2000ML VAK ké6d SUKL: 0042603
INF EML 2X2500ML VAK koéd SUKL: 0042604
ZR: Aktualizace vyrobct 1éCivych latek vlastnicich certifikat shody s Evropskym 1€kopisem.

OLICLINOMEL N7-1000E 76/227/02-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 6X1000ML VAK kod SUKL: 0042605
INF EML 4X1500ML VAK koéd SUKL: 0042606
INF EML 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0042607
INF EML 2X2500ML VAK kéd SUKL: 0042608
ZR: Aktualizace vyrobct 1éCivych latek vlastnicich certifikat shody s Evropskym 1€kopisem.

OMNISCAN 0,5 mmol/ml 48/142/95-C
D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko
B: INJSOL 1X10ML-STR ISP kéd SUKL: 0032265

INJ SOL 10X10ML-STR ISP k6d SUKL: 0032266

INJ SOL 1X15ML-STR ISP k6d SUKL: 0032267

INJ SOL 10X15ML-STR ISP k6d SUKL: 0032268

INJ SOL 1X20ML-STR ISP kod SUKL: 0032269

INJ SOL 10X20ML-STR ISP k6d SUKL: 0032270

INJ SOL 10X5ML-SKL VIA koéd SUKL: 0055822

INJ SOL 10X10ML-SKL VIA kod SUKL: 0078815



INJ SOL 10X15ML-SKL VIA kéd SUKL: 0078816
INJ SOL 10X20ML-SKL VIA kéd SUKL: 0078817
INJ SOL 1X10ML CCP VIA kéd SUKL: 0150454
INJ SOL 1X15ML CCP VIA kéd SUKL: 0150455
INJ SOL 1X20ML CCP VIA koéd SUKL: 0150456
INJ SOL 10X10ML CCP VIA kod SUKL: 0150457
INJ SOL 10X15ML CCP VIA kod SUKL: 0150458
INJ SOL 10X20ML CCP VIA kod SUKL: 0150459

ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu — redukce barevnosti (s t¢innosti od 29.6.2010).
OSPAMOX 1000 mg 15/863/94-C/C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 14X1000MG BLI koéd SUKL: 0032559
POR TBL FLM 12X1000MG BLI k6d SUKL: 0066370
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 ucinnosti od 21.5. 2010).
OSPAMOX 500 mg 15/863/94-A/C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 14X500MG BLI kéd SUKL: 0032557
POR TBL FLM 12X500MG BLI kéd SUKL: 0066368
ZR: Predlozeni 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 ucinnosti od 21.5. 2010).
OSPAMOX 750 mg 15/863/94-B/C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 14X750MG BLI kod SUKL: 0032558
POR TBL FLM 12X750MG BLI kéd SUKL: 0066369
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 ucinnosti od 21.5. 2010).
OSPEN 500 15/218/95-A/C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 30X500KU BLI kod SUKL: 0045996
POR TBL FLM 12X500KU BLI kéd SUKL: 0056831
ZR: Predlozeni 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 ucinnosti od 21.5. 2010).
OVESTIN 54/280/91-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: VAG CRM 1X15GM+APL. TUB kod SUKL: 0098182

VAG CRM 1X50GM+APL. TUB koéd SUKL: 0098183



ZR: Zména v predkladani PSUR.

OVESTIN 56/167/91-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

B: VAG GLB 15X0.5MG BLI kéd SUKL: 0096991

ZR: Zména v predkladani PSUR.

OVESTIN 1 mg 56/111/70-A/C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 30X1MG BLI kéd SUKL: 0009497
POR TBL NOB 10X1MG BLI k6d SUKL: 0010739
ZR: Zména v predkladani PSUR.

OVESTIN 2 mg 56/111/70-B/C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0031315

ZR: Zména v predkladani PSUR.

PERINDOPRIL ARGININE 10 mg/AMLODIPINE 10 mg SERVIER 58/210/08-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: POR TBL NOB 5 TBC kéd SUKL: 0124183

POR TBL NOB 7 TBC koéd SUKL: 0124184

POR TBL NOB 10 TBC kod SUKL: 0124185

POR TBL NOB 14 TBC kéd SUKL: 0124186

POR TBL NOB 20 TBC kéd SUKL: 0124187

POR TBL NOB 28 TBC kéd SUKL: 0124188

POR TBL NOB 30 TBC kéd SUKL: 0124189

POR TBL NOB 50 TBC kéd SUKL: 0124190

POR TBL NOB 56 TBC kéd SUKL: 0124191

POR TBL NOB 60 TBC k6d SUKL: 0124192

POR TBL NOB 90 TBC kod SUKL: 0124193

POR TBL NOB 100 TBC kéd SUKL: 0124194

POR TBL NOB 120 TBC kéd SUKL: 0124195

POR TBL NOB 500 TBC kod SUKL: 0124196
ZR: Aktualizace souhrnu udajl o pfipravku a piibalové informace.

PERINDOPRIL ARGININE 10 mg/AMLODIPINE 5 mg SERVIER 58/209/08-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: POR TBL NOB 5 TBC kod SUKL: 0124169

POR TBL NOB 7 TBC kéd SUKL: 0124170

POR TBL NOB 10 TBC kod SUKL: 0124171

POR TBL NOB 14 TBC kod SUKL: 0124172

POR TBL NOB 20 TBC kéd SUKL: 0124173

POR TBL NOB 28 TBC kod SUKL: 0124174

POR TBL NOB 30 TBC kod SUKL: 0124175

POR TBL NOB 50 TBC kod SUKL: 0124176

POR TBL NOB 56 TBC kod SUKL: 0124177

POR TBL NOB 60 TBC kod SUKL: 0124178

POR TBL NOB 90 TBC kod SUKL: 0124179

POR TBL NOB 100 TBC kéd SUKL: 0124180



ZR:

POR TBL NOB 120 TBC kod SUKL: 0124181
POR TBL NOB 500 TBC kod SUKL: 0124182
Aktualizace souhrnu tdajii o pfipravku a piibalové informace.

PERINDOPRIL ARGININE 5 mg/AMLODIPINE 10 mg SERVIER 58/208/08-C

D:
B:

ZR:

LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
POR TBL NOB 5 TBC kéd SUKL: 0124155

POR TBL NOB 7 TBC kéd SUKL: 0124156

POR TBL NOB 10 TBC kéd SUKL: 0124157

POR TBL NOB 14 TBC kéd SUKL: 0124158

POR TBL NOB 20 TBC kéd SUKL: 0124159

POR TBL NOB 28 TBC kéd SUKL: 0124160

POR TBL NOB 30 TBC kod SUKL: 0124161

POR TBL NOB 50 TBC ké6d SUKL: 0124162

POR TBL NOB 56 TBC kod SUKL: 0124163

POR TBL NOB 60 TBC kéd SUKL: 0124164

POR TBL NOB 90 TBC kéd SUKL: 0124165

POR TBL NOB 100 TBC kod SUKL: 0124166

POR TBL NOB 120 TBC kod SUKL: 0124167

POR TBL NOB 500 TBC k6d SUKL: 0124168

Aktualizace souhrnu tdajii o pfipravku a piibalové informace.

PERINDOPRIL ARGININE 5 mg/AMLODIPINE 5 mg SERVIER 58/207/08-C

D:
B:

ZR:

LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
POR TBL NOB 5 TBC kéd SUKL: 0124141

POR TBL NOB 7 TBC ké6d SUKL: 0124142

POR TBL NOB 10 TBC kéd SUKL: 0124143

POR TBL NOB 14 TBC kéd SUKL: 0124144

POR TBL NOB 20 TBC kéd SUKL: 0124145

POR TBL NOB 28 TBC kéd SUKL: 0124146

POR TBL NOB 30 TBC kéd SUKL: 0124147

POR TBL NOB 50 TBC k6d SUKL: 0124148

POR TBL NOB 56 TBC kéd SUKL: 0124149

POR TBL NOB 60 TBC kéd SUKL: 0124150

POR TBL NOB 90 TBC kod SUKL: 0124151

POR TBL NOB 100 TBC kéd SUKL: 0124152

POR TBL NOB 120 TBC kod SUKL: 0124153

POR TBL NOB 500 TBC kod SUKL: 0124154

Aktualizace souhrnu tdajii o pfipravku a piibalové informace.

PERLINGANIT ROZTOK 83/048/91-S/C

D:
B:

ZR:

UCB PHARMA GMBH, MONHEIM, Némecko

INF SOL 10X10ML AMP AMP kéd SUKL: 0047671

INF SOL 1X50ML LEK VIA kéd SUKL: 0047672

Zmé&na v propousténi SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi

nezahrnuje kontrolu / zkouSeni $arzi (s G€innosti od 19.5.2010).

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 19.5.2010).

PRESTANCE 10 mg/10 mg 58/206/08-C



LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
POR TBL NOB 5 TBC kéd S[:JKL: 0124123
POR TBL NOB 7 TBC kod SUKL: 0124124

POR TBL NOB 10 TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 14 TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 20 TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 28 TBC koéd SUKL:
POR TBL NOB 30 TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 50 TBC koéd SUKL:
POR TBL NOB 56 TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 60 TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 90 TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 100 TBC kod SUKL: 0124134

POR TBL NOB 120 TBC kéd SUKL: 0124135

POR TBL NOB 500 TBC kod SUKL: 0124136

ZR: Aktualizace souhrnu udajl o pfipravku a piibalové informace.

0124125
0124126
0124127
0124128
0124129
0124130
0124131
0124132
0124133

PRESTANCE 10 mg/5 mg
LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
POR TBL NOB 5 TBC kéd SUKL: 0124109
POR TBL NOB 7 TBC kéd SUKL: 0124110

D:
B:

POR TBL NOB 10 TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 14 TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 20 TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 28 TBC koéd SUKL:
POR TBL NOB 30 TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 50 TBC koéd SUKL:
POR TBL NOB 56 TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 60 TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 90 TBC kod SUKL:
POR TBL NOB 100 TBC kod SUKL: 0124120

POR TBL NOB 120 TBC kod SUKL: 0124121

POR TBL NOB 500 TBC kod SUKL: 0124122

ZR: Aktualizace souhrnu udajl o pfipravku a piibalové informace.

0124111
0124112
0124113
0124114
0124115
0124116
0124117
0124118
0124119

PRESTANCE 5 mg/10 mg
LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
POR TBL NOB 5 TBC kod SUKL: 0124095
POR TBL NOB 7 TBC koéd SUKL: 0124096

D:
B:

POR TBL NOB 10 TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 14 TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 20 TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 28 TBC koéd SUKL:
POR TBL NOB 30 TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 50 TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 56 TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 60 TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 90 TBC kéd SUKL:
POR TBL NOB 100 TBC kod SUKL: 0124106
POR TBL NOB 120 TBC kéd SUKL: 0124107

0124097
0124098
0124099
0124100
0124101
0124102
0124103
0124104
0124105

58/205/08-C

58/204/08-C



POR TBL NOB 500 TBC kod SUKL: 0124108
ZR: Aktualizace souhrnu udajl o pfipravku a piibalové informace.

PRESTANCE 5 mg/5 mg 58/203/08-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: POR TBL NOB 5 TBC kéd SUKL: 0124081

POR TBL NOB 7 TBC koéd SUKL: 0124082

POR TBL NOB 10 TBC kéd SUKL: 0124083

POR TBL NOB 14 TBC kod SUKL: 0124084

POR TBL NOB 20 TBC kéd SUKL: 0124085

POR TBL NOB 28 TBC kod SUKL: 0124086

POR TBL NOB 30 TBC kéd SUKL: 0124087

POR TBL NOB 50 TBC kod SUKL: 0124088

POR TBL NOB 56 TBC kéd SUKL: 0124089

POR TBL NOB 60 TBC kod SUKL: 0124090

POR TBL NOB 90 TBC kéd SUKL: 0124091

POR TBL NOB 100 TBC kod SUKL: 0124092

POR TBL NOB 120 TBC kéd SUKL: 0124093

POR TBL NOB 500 TBC kod SUKL: 0124094
ZR: Aktualizace souhrnu udajii o pfipravku a piibalové informace.

QUETIAPIN BLUEFISH 100 mg 68/173/09-C
D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
B: POR TBL FLM 20X100 BLI kod SUKL: 0119946
POR TBL FLM 30X100 BLI kod SUKL: 0119947
POR TBL FLM 50X100 BLI kod SUKL: 0119948
POR TBL FLM 60X100 BLI kod SUKL: 0119949
POR TBL FLM 90X100 BLI kéd SUKL: 0119950
POR TBL FLM 100X100 BLI kod SUKL: 0119951
POR TBL FLM 100X1X100 BLI kod SUKL: 0119952
POR TBL FLM 250X100 BLI kod SUKL: 0119953
POR TBL FLM 500X100 BLI kod SUKL: 0119954
POR TBL FLM 10X100 BLI kod SUKL: 0129635
ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku v Nizozemsku a Slovensku (s G¢innosti od 17.9.2009).
Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu Uidaji o ptipravku, predevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udajt, klinickych tidaji nebo idajti o
farmakovigilanci.

QUETIAPIN BLUEFISH 150 mg 68/174/09-C
D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
B: POR TBL FLM 20X150 BLI kod SUKL: 0119955

POR TBL FLM 30X150 BLI kod SUKL: 0119956

POR TBL FLM 50X150 BLI kod SUKL: 0119957

POR TBL FLM 60X150 BLI kod SUKL: 0119958

POR TBL FLM 90X150 BLI kod SUKL: 0119959

POR TBL FLM 100X1X150 BLI kod SUKL: 0119960

POR TBL FLM 100X150 BLI kod SUKL: 0119961

POR TBL FLM 250X 150 BLI kod SUKL: 0119962

POR TBL FLM 500X 150 BLI kod SUKL: 0119963

POR TBL FLM 10X150 BLI kod SUKL: 0129645



ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu Gdajti o ptipravku, pfedevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udajt, klinickych tidaji nebo idajti o
farmakovigilanci.

QUETIAPIN BLUEFISH 200 mg 68/175/09-C
D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
B: POR TBL FLM 20X200 BLI kod SUKL: 0119964
POR TBL FLM 30X200 BLI k6d SUKL: 0119965
POR TBL FLM 50X200 BLI kod SUKL: 0119966
POR TBL FLM 60X200 BLI k6d SUKL: 0119967
POR TBL FLM 90X200 BLI kod SUKL: 0119968
POR TBL FLM 100X200 BLI kéd SUKL: 0119969
POR TBL FLM 100X1X200 BLI kéd SUKL: 0119970
POR TBL FLM 250X200 BLI kéd SUKL: 0119971
POR TBL FLM 500X200 BLI kod SUKL: 0119972
POR TBL FLM 10X200 BLI k6d SUKL: 0129655
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu Gdajti o ptipravku, pfedevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udajt, klinickych tidaji nebo idajti o
farmakovigilanci.

QUETIAPIN BLUEFISH 25 mg 68/172/09-C
D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
B: POR TBL FLM 20X25 BLI kéd SUKL: 0119982
POR TBL FLM 30X25 BLI kéd SUKL: 0119983
POR TBL FLM 50X25 BLI k6d SUKL: 0119984
POR TBL FLM 60X25 BLI kéd SUKL: 0119985
POR TBL FLM 90X25 BLI k6d SUKL: 0119986
POR TBL FLM 100X25 BLI k6d SUKL: 0119987
POR TBL FLM 100X1X25 BLI kéd SUKL: 0119988
POR TBL FLM 250X25 BLI k6d SUKL: 0119989
POR TBL FLM 500X25 BLI k6d SUKL: 0119990
POR TBL FLM 10X25 BLI kéd SUKL: 0129625
ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku v Nizozemsku a Slovensku (s G¢innosti od 17.9.2009).
Zmény vztahujici se k vyznamnym tpravdm Souhrnu udajt o ptipravku, predev§im
z ditvodu novych udajt o jakosti, predklinickych udajt, klinickych tidaji nebo idajti o
farmakovigilanci.

QUETIAPIN BLUEFISH 300 mg 68/176/09-C
D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
B: POR TBL FLM 20X300 BLI kod SUKL: 0119973

POR TBL FLM 30X300 BLI kod SUKL: 0119974

POR TBL FLM 50X300 BLI k6d SUKL: 0119975

POR TBL FLM 60X300 BLI kod SUKL: 0119976

POR TBL FLM 90X300 BLI k6d SUKL: 0119977

POR TBL FLM 100X300 BLI kod SUKL: 0119978

POR TBL FLM 100X1X300 BLI kéd SUKL: 0119979

POR TBL FLM 250X300 BLI kod SUKL: 0119980

POR TBL FLM 500X300 BLI kod SUKL: 0119981

POR TBL FLM 10X300 BLI kod SUKL: 0129665



ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu Gdajti o ptipravku, pfedevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udajt, klinickych tidaji nebo idajti o
farmakovigilanci.

QUETIAPIN GSK 100 mg 68/231/09-C
D: GLAXOSMITHKLINE, SR.O., Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X100MG I BLI kod SUKL: 0162094
POR TBL FLM 60X100MG I BLI kéd SUKL: 0162095
POR TBL FLM 90X100MG I BLI kod SUKL: 0162096
POR TBL FLM 100X100MG I BLI kéd SUKL: 0162097
POR TBL FLM 30X100MG II BLI kod SUKL: 0162098
POR TBL FLM 60X 100MG II BLI kod SUKL: 0162099
POR TBL FLM 90X100MG II BLI kod SUKL: 0162100
POR TBL FLM 100X100MG II BLI kéd SUKL: 0162101
POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0162102
POR TBL FLM 250X100MG TBC ké6d SUKL: 0162103
ZR: Aktualizace Souhrnu udajti o pfipravku s navazujici zménou v piibalové informaci
podle doporuc¢eni PhVWP.
Ptidani vyrobce 1éCivé latky.

QUETIAPIN GSK 150 mg 68/232/09-C
D: GLAXOSMITHKLINE, SR.O., Ceska republika
B: POR TBL FLM 90X150MG II BLI kod SUKL: 0162104
POR TBL FLM 100X150MG II BLI kéd SUKL: 0162105
POR TBL FLM 100X150MG TBC kod SUKL: 0162106
POR TBL FLM 250X150MG TBC kod SUKL: 0162107
POR TBL FLM 30X150MG I BLI kod SUKL: 0162108
POR TBL FLM 60X150MG I BLI kéd SUKL: 0162109
POR TBL FLM 90X150MG I BLI kéd SUKL: 0162110
POR TBL FLM 100X150MG I BLI kéd SUKL: 0162111
POR TBL FLM 30X150MG II BLI kod SUKL: 0162112
POR TBL FLM 60X150MG II BLI kod SUKL: 0162113
ZR: Aktualizace Souhrnu udajti o pfipravku s navazujici zménou v piibalové informaci
podle doporuc¢eni PhVWP.
Ptidani vyrobce 1éCivé latky.

QUETIAPIN GSK 200 mg 68/233/09-C
D: GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X200MG I BLI kod SUKL: 0162114
POR TBL FLM 60X200MG I BLI kéd SUKL: 0162115
POR TBL FLM 90X200MG I BLI kéd SUKL: 0162116
POR TBL FLM 100X200MG I BLI k6d SUKL: 0162117
POR TBL FLM 30X200MG II BLI kod SUKL: 0162118
POR TBL FLM 60X200MG II BLI kod SUKL: 0162119
POR TBL FLM 90X200MG II BLI kod SUKL: 0162120
POR TBL FLM 100X200MG II BLI kéd SUKL: 0162121
POR TBL FLM 250X200MG TBC ko6d SUKL: 0162122
ZR: Aktualizace Souhrnu udajti o pfipravku s navazujici zménou v piibalové informaci
podle doporuc¢eni PhVWP.
Ptidani vyrobce 1éCivé latky.



QUETIAPIN GSK 25 mg 68/230/09-C

D:
B:

ZR:

GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., Ceska republika

POR TBL FLM 30X25MG I BLI k6d SUKL: 0162084
POR TBL FLM 60X25MG I BLI k6d SUKL: 0162085
POR TBL FLM 90X25MG I BLI k6d SUKL: 0162086
POR TBL FLM 100X25MG I BLI koéd SUKL: 0162087
POR TBL FLM 30X25MG II BLI k6d SUKL: 0162088
POR TBL FLM 60X25MG II BLI k6d SUKL: 0162089
POR TBL FLM 90X25MG II BLI k6d SUKL: 0162090
POR TBL FLM 100X25MG II BLI kod SUKL: 0162091
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0162092
POR TBL FLM 250X25MG TBC kéd SUKL: 0162093
Aktualizace Souhrnu tdaji o pfipravku s navazujici zménou v piibalové informaci
podle doporuc¢eni PhVWP.

Ptidani vyrobce 1éCivé latky.

QUETIAPIN GSK 300 mg 68/234/09-C

D:
B:

ZR:

GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., Ceska republika

POR TBL FLM 100X300MG I BLI kéd SUKL: 0162123
POR TBL FLM 30X300MG II BLI kod SUKL: 0162124
POR TBL FLM 60X300MG II BLI kod SUKL: 0162125
POR TBL FLM 90X300MG II BLI kod SUKL: 0162126
POR TBL FLM 100X300MG II BLI kéd SUKL: 0162127
POR TBL FLM 30X300MG I BLI kod SUKL: 0162128
POR TBL FLM 60X300MG I BLI kéd SUKL: 0162129
POR TBL FLM 90X300MG I BLI kéd SUKL: 0162130
POR TBL FLM 250X300MG TBC ké6d SUKL: 0162131
POR TBL FLM 60X300MG TBC kéd SUKL: 0162132
Aktualizace Souhrnu tidaji o pfipravku s navazujici zménou v piibalové informaci
podle doporuc¢eni PhVWP.

Ptidani vyrobce 1éCivé latky.

RAMIPRIL-POLPHARMA 10 mg, TVRDE TOBOLKY 58/135/07-C

D:

B:

PE:
ZR:

PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA S.A., STAROGARD GDANSKI,
Polsko

POR CPS DUR 10X10MG BLI k6d SUKL: 0112435

POR CPS DUR 14X10MG BLI kod SUKL: 0112436

POR CPS DUR 20X10MG BLI k6d SUKL: 0112437

POR CPS DUR 28X10MG BLI koéd SUKL: 0112438

POR CPS DUR 30X10MG BLI kod SUKL: 0112439

POR CPS DUR 42X10MG BLI kod SUKL: 0112440

POR CPS DUR 50X10MG BLI kod SUKL: 0112441

POR CPS DUR 98X10MG BLI kod SUKL: 0112442

POR CPS DUR 100X10MG BLI kod SUKL: 0112443

POR CPS DUR 28X10MG BLI kod SUKL: 0164451

24

Zmeéna tvaru nebo rozmért vnitiniho obalu nebo uzavéru

- ostatni Iékové formy (s ucinnosti od 25.12.2008).

Zména Souhrnu udajl o ptipravku v zadsad€ podobného piipravku v disledku



rozhodnuti Komise v rdmci postupu pfezkoumani pro pivodni lé¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s uc¢innosti od 30.7.2009).

Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s €innosti od
4.3.2007).

RAMIPRIL-POLPHARMA 2,5 mg, TVRDE TOBOLKY 58/133/07-C

D:

B:

PE:
ZR:

PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA S.A., STAROGARD GDANSKI,
Polsko

POR CPS DUR 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0112381

POR CPS DUR 14X2.5MG BLI koéd SUKL: 0112382

POR CPS DUR 20X2.5MG BLI koéd SUKL: 0112383

POR CPS DUR 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0112384

POR CPS DUR 30X2.5MG BLI koéd SUKL: 0112385

POR CPS DUR 42X2.5MG BLI kéd SUKL: 0112386

POR CPS DUR 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0112387

POR CPS DUR 98X2.5MG BLI kéd SUKL: 0112388

POR CPS DUR 100X2.5MG BLI k6d SUKL: 0112389

POR CPS DUR 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0164449

24

Zména tvaru nebo rozmért vnitiniho obalu nebo uzavéru

- ostatni Iékové formy (s u¢innosti od 25.12.2008).

Zména Souhrnu udajl o ptipravku v zadsad€ podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v rdmci postupu pfezkoumani pro ptivodni lé¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s uc¢innosti od 30.7.2009).

Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s €¢innosti od
4.3.2007).

RAMIPRIL-POLPHARMA 5 mg, TVRDE TOBOLKY 58/134/07-C

D:

B:

PE:
ZR:

PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA S.A., STAROGARD GDANSKI,
Polsko

POR CPS DUR 10X5MG BLI kéd SUKL: 0112408

POR CPS DUR 14X5MG BLI kéd SUKL: 0112409

POR CPS DUR 20X5MG BLI kéd SUKL: 0112410

POR CPS DUR 28X5MG BLI kéd SUKL: 0112411

POR CPS DUR 30X5MG BLI kéd SUKL: 0112412

POR CPS DUR 42X5MG BLI kéd SUKL: 0112413

POR CPS DUR 50X5MG BLI kéd SUKL: 0112414

POR CPS DUR 98X5MG BLI kéd SUKL: 0112415

POR CPS DUR 100X5MG BLI k6d SUKL: 0112416

POR CPS DUR 28X5MG BLI kéd SUKL: 0164450

24

Zména tvaru nebo rozmért vnitiniho obalu nebo uzavéru

- ostatni Iékové formy (s ucinnosti od 25.12.2008).

Zména Souhrnu udajl o ptipravku v zadsad€ podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v rdmci postupu pfezkoumani pro ptivodni léCivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s uc¢innosti od 30.7.2009).

Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s €innosti od
4.3.2007).

RANISAN 75 mg 09/132/01-C



D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 10X75MG BLI kod SUKL: 0058292

POR TBL FLM 20X75MG BLI kod SUKL: 0058293

Zmeéna v oznaceni na obalu — zména grafiky (s G€innosti od 17.6.2010).

RISPERIDON ORION 1 mg/ ml PERORALNI ROZTOK 68/214/08-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR SOL 1X30ML/30MG LAG kéd SUKL: 0124562
POR SOL 1X60ML/60MG LAG kéd SUKL: 0124563
POR SOL 1X100ML/100MG LAG kod SUKL: 0124564
POR SOL 1X120ML/120MG LAG kod SUKL: 0124565
ZR: Aktualizace souhrnu udaju o pfipravku a ptibalové informace
RISPERIDON VIPHARM 0,5 mg 68/372/06-C
D: VIPHARM S.A., WARSAW, Polsko
B:  POR TBL FLM 20X0.5MG BLI kod SUKL: 0137469
POR TBL FLM 50X0.5MG BLI k6d SUKL: 0137470
POR TBL FLM 60X0.5MG BLI kod SUKL: 0137471
ZR: Zmeény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu Gdajti o ptipravku, pfedevsim
z ditvodu novych udajt o jakosti, predklinickych udajt, klinickych tidaji nebo idajti o
farmakovigilanci.
RISPERIDON VIPHARM 1 mg 68/373/06-C
D: VIPHARM S.A., WARSAW, Polsko
B: POR TBL FLM 20X1MG BLI k6d SUKL: 0137465
POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0137466
POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0137467
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0137468
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu Gdajti o ptipravku, pfedevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udajt, klinickych tidaji nebo idajti o
farmakovigilanci.
RISPERIDON VIPHARM 2 mg 68/374/06-C
D: VIPHARM S.A., WARSAW, Polsko
B: POR TBL FLM 20X2MG BLI k6d SUKL: 0137461
POR TBL FLM 50X2MG BLI kod SUKL: 0137462
POR TBL FLM 60X2MG BLI kod SUKL: 0137463
POR TBL FLM 100X2MG BLI kéd SUKL: 0137464
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu Gdajti o ptipravku, pfedevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udajt, klinickych tidaji nebo idajti o
farmakovigilanci.
RISPERIDON VIPHARM 3 mg 68/375/06-C
D: VIPHARM S.A., WARSAW, Polsko
B: POR TBL FLM 20X3MG BLI k6d SUKL: 0137457

POR TBL FLM 50X3MG BLI kod SUKL: 0137458
POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0137459
POR TBL FLM 100X3MG BLI kod SUKL: 0137460



ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu Gdajti o ptipravku, pfedevsim
z diivodu novych udajt o jakosti, predklinickych udajt, klinickych tidaji nebo idajti o
farmakovigilanci.

RISPERIDON VIPHARM 4 mg 68/376/06-C
D: VIPHARM S.A., WARSAW, Polsko
B: POR TBL FLM 6X4MG BLI kod SUKL: 0137450
POR TBL FLM 20X4MG BLI kod SUKL: 0137451
POR TBL FLM 28X4MG BLI kod SUKL: 0137452
POR TBL FLM 30X4MG BLI kod SUKL: 0137453
POR TBL FLM 50X4MG BLI kod SUKL: 0137454
POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0137455
POR TBL FLM 100X4MG BLI koéd SUKL: 0137456
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu tdajti o ptipravku, pfedevsim
z ditvodu novych udajt o jakosti, predklinickych udajt, klinickych tidaji nebo idajt o
farmakovigilanci.

RISPERIDON VIPHARM 6 mg 68/377/06-C
D: VIPHARM S.A., WARSAW, Polsko
B: POR TBL FLM 2OX6MG BLI kod SUKL: 0137446
POR TBL FLM 28X6MG BLI kod SUKL: 0137447
POR TBL FLM 50X6MG BLI kod SUKL: 0137448
POR TBL FLM 60X6MG BLI kod SUKL: 0137449
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu tdajti o ptipravku, pfedevsim
z ditvodu novych udajt o jakosti, predklinickych udajt, klinickych tidaji nebo dajt o
farmakovigilanci.

RISPERIDON VIPHARM 8 mg 68/378/06-C
D: VIPHARM S.A., WARSAW, Polsko
B: POR TBL FLM 28X8MG BLI kod SUKL: 0137444
POR TBL FLM 50X8MG BLI kod SUKL: 0137445
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udajt o ptipravku, predev§im
z ditvodu novych udajt o jakosti, predklinickych udajt, klinickych tidaji nebo idajti o
farmakovigilanci.

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

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

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

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/piislusnym ndrodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkt zohlediujicich hlavni SPC pfisluSného organu
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové tdaje.

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



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

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

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/ptisluSnym ndrodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki zohlediujicich hlavni SPC pfisluSného organu
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové tdaje.

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

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

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

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki zohlediujicich hlavni SPC pfisluSného organu
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové tdaje.

SKINOREN KREM 46/810/93-C
D: INTENDIS GMBH, BERLIN, Némecko
B: DRM CRM 1X30GM 20% TUB kéd SUKL: 0085470
ZR: Zmény v textu souhrnu tdajii o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a
prubéznou revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.
Uvedeni nazvu lécivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

SOTAHEXAL 160 13/369/96-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20X160MG BLI kod SUKL: 0049019
POR TBL NOB 50X160MG BLI kéd SUKL: 0049020
POR TBL NOB 100X160MG BLI kéd SUKL: 0049021
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 t€innosti od 21.5.2010).
Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek
- - ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani (s u¢innosti od
6.6.2010).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€¢innosti od 6.6.2010).

SOTAHEXAL 80 13/368/96-C



D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20X80MG BLI k6d SUKL: 0049012
POR TBL NOB 50X80MG BLI k6d SUKL: 0049013
POR TBL NOB 100X80MG BLI kéd SUKL: 0049014
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 21.5.2010).
Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 6.6.2010).
Zmeéna specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 6.6.2010).

STILNOX 57/887/92-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0016285
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0016286
ZR: Zména v souhrnu udaji o piipravku v bod¢ 4.4.Zv1astni upozornéni a opatieni pro
pouzitia v bodé 4.5. Interakce s jinymi 1éCivymi ptipravky a jiné formy interakce
s navazujici zménou v piibalové informaci.

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

STIMULOTON 100 mg 30/032/05-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B: POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0023778

ZR: Harmonizace textl Souhrnu udajl o ptipravku a Piibalové informace v ramci MRP.

STIMULOTON 50 mg 30/022/03-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B:  POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0032660

ZR: Harmonizace textli Souhrnu tdajti o pfipravku a Ptibalové informace v ramci MRP.

STOPTUSSIN SIRUP 36/256/05-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0115364
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzZivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s ucinnosti od 24.5. 2010).

SUMATRIPTAN ACTAVIS 100 mg 33/391/07-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 2X100MG BLI kod SUKL: 0115452

POR TBL FLM 3X100MG BLI kéd SUKL: 0115453

POR TBL FLM 4X100MG BLI kéd SUKL: 0115454

POR TBL FLM 6X100MG BLI kéd SUKL: 0115455

POR TBL FLM 18X100MG BLI kod SUKL: 0115456



POR TBL FLM 24X100MG BLI kod SUKL: 0115457
POR TBL FLM 2X100MG BLI kéd SUKL: 0119124
POR TBL FLM 3X100MG BLI kéd SUKL: 0119125
POR TBL FLM 4X100MG BLI kod SUKL: 0119126
POR TBL FLM 6X100MG BLI kéd SUKL: 0119127
POR TBL FLM 18X100MG BLI kod SUKL: 0119128
POR TBL FLM 24X100MG BLI kéd SUKL: 0119129
POR TBL FLM 2X100MG TBC kod SUKL: 0119130
POR TBL FLM 3X100MG TBC kod SUKL: 0119131
POR TBL FLM 4X100MG TBC kod SUKL: 0119132
POR TBL FLM 6X100MG TBC kod SUKL: 0119133
POR TBL FLM 18X100MG TBC kéd SUKL: 0119134
POR TBL FLM 24X100MG TBC kod SUKL: 0119135
POR TBL FLM 12X100MG BLI kéd SUKL: 0169145
POR TBL FLM 12X100MG BLI kéd SUKL: 0169146
POR TBL FLM 12X100MG TBC kéd SUKL: 0169147
ZR: 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
28.8.2007).

SUMATRIPTAN ACTAVIS 50 mg 33/390/07-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 2X50MG BLI kod SUKL: 0115446

POR TBL FLM 3X50MG BLI kod SUKL: 0115447

POR TBL FLM 4X50MG BLI kod SUKL: 0115448

POR TBL FLM 6X50MG BLI kod SUKL: 0115449

POR TBL FLM 18X50MG BLI kéd SUKL: 0115450

POR TBL FLM 24X50MG BLI kéd SUKL: 0115451

POR TBL FLM 2X50MG BLI kéd SUKL: 0119112

POR TBL FLM 3X50MG BLI kod SUKL: 0119113

POR TBL FLM 4X50MG BLI kod SUKL: 0119114

POR TBL FLM 6X50MG BLI kod SUKL: 0119115

POR TBL FLM 18X50MG BLI kéd SUKL: 0119116

POR TBL FLM 24X50MG BLI kéd SUKL: 0119117

POR TBL FLM 2X50MG TBC koéd SUKL: 0119118

POR TBL FLM 3X50MG TBC ko6d SUKL: 0119119

POR TBL FLM 4X50MG TBC ko6d SUKL: 0119120

POR TBL FLM 6X50MG TBC koéd SUKL: 0119121

POR TBL FLM 18X50MG TBC kod SUKL: 0119122

POR TBL FLM 24X50MG TBC kod SUKL: 0119123

POR TBL FLM 12X50MG BLI kéd SUKL: 0169142

POR TBL FLM 12X50MG BLI kéd SUKL: 0169143

POR TBL FLM 12X50MG TBC kod SUKL: 0169144
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

28.8.2007).

TAMOPLEX 10 mg 44/281/03-C



ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 60X10MG TBC kod SUKL: 0013592

POR TBL NOB 30X10MG I BLI kod SUKL: 0031578

POR TBL NOB 60X10MG I BLI kéd SUKL: 0031579

POR TBL NOB 100X10MG I BLI kéd SUKL: 0031580

POR TBL NOB 100X10MG TBC kéd SUKL: 0031581

POR TBL NOB 250X10MG TBC kod SUKL: 0031582

POR TBL NOB 30X10MG II BLI kod SUKL: 0162685

POR TBL NOB 30X10MG III BLI kod SUKL: 0162686

POR TBL NOB 60X10MG II BLI kod SUKL: 0162687

POR TBL NOB 60X10MG III BLI kod SUKL: 0162688

POR TBL NOB 100X10MG II BLI kod SUKL: 0162689

POR TBL NOB 100X10MG III BLI kéd SUKL: 0162690

Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 28.5.2010).

TAMOPLEX 20 mg 44/282/03-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 60X20MG TBC kéd SUKL: 0013593

POR TBL NOB 30X20MG I BLI kéd SUKL: 0031583

POR TBL NOB 60X20MG I BLI kéd SUKL: 0031584

POR TBL NOB 100X20MG I BLI kéd SUKL: 0031585

POR TBL NOB 100X20MG TBC kod SUKL: 0031586

POR TBL NOB 250X20MG TBC k6d SUKL: 0031587

POR TBL NOB 30X20MG II BLI kod SUKL: 0162679

POR TBL NOB 30X20MG III BLI k6d SUKL: 0162680

POR TBL NOB 60X20MG II BLI k6d SUKL: 0162681

POR TBL NOB 60X20MG III BLI kéd SUKL: 0162682

POR TBL NOB 100X20MG II BLI kod SUKL: 0162683

POR TBL NOB 100X20MG III BLI kod SUKL: 0162684

Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 28.5.2010).

TEVETEN 600 mg 58/022/01-C

D:
B:

ZR:

ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko

POR TBL FLM 14X600MG BLI k6d SUKL: 0059550

POR TBL FLM 28X600MG BLI kod SUKL: 0059551

POR TBL FLM 56X600MG BLI kéd SUKL: 0059552

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 31.5.2010).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 31.5.2010).

TRIAMCINOLON E LECIVA 56/190/80-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

DRM UNG 1X20GM TUB kod SUKL: 0004178

Zm¢éna za Gc¢elem shody s Evropskym 1ékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu

- zména specifikace latky, ktera piivodné nebyla uvedena v Evropském Iékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym l€¢kopisem nebo ndrodnim Iékopisem ¢lenského statu

- pomocnad latka (s Gi¢innosti od 29.5.2010).

Zm¢éna specifikace pomocné latky

- pfidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 29.5.2010).




TRISEQUENS 56/307/91-C
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
B: POR TBL FLM 3X28(=84) BOX kod SUKL: 0056202
POR TBL FLM 1X28 BOX kéd SUKL: 0096382
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 27.5.2010).

VALSARTAN +PHARMA 160 mg 58/326/08-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 7X160MG BLI kéd SUKL: 0154216
POR TBL FLM 7X160MG TBC koéd SUKL: 0154217
POR TBL FLM 14X160MG BLI k6d SUKL: 0154218
POR TBL FLM 28X160MG BLI kod SUKL: 0154219
POR TBL FLM 56X160MG BLI kod SUKL: 0154220
POR TBL FLM 98X160MG BLI k6d SUKL: 0154221
POR TBL FLM 280X160MG BLI kod SUKL: 0154222
POR TBL FLM 14X160MG TBC kéd SUKL: 0154223
POR TBL FLM 28X160MG TBC kéd SUKL: 0154224
POR TBL FLM 56X160MG TBC kéd SUKL: 0154225
POR TBL FLM 98X160MG TBC kod SUKL: 0154226
POR TBL FLM 280X160MG TBC ko6d SUKL: 0154227
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 t¢innosti od 11.11.2009).
Zména nazvu lécivého piipravku v Polsku (s G€¢innosti od 15.7.2009).

VALSARTAN +PHARMA 40 mg 58/324/08-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 7X40MG BLI kéd SUKL: 0154192
POR TBL FLM 7X40MG TBC kod SUKL: 0154193
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0154194
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0154195
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0154196
POR TBL FLM 280X40MG BLI k6d SUKL: 0154197
POR TBL FLM 14X40MG TBC kod SUKL: 0154198
POR TBL FLM 28X40MG TBC kéd SUKL: 0154199
POR TBL FLM 56X40MG TBC kod SUKL: 0154200
POR TBL FLM 98X40MG TBC kéd SUKL: 0154201
POR TBL FLM 280X40MG TBC kéd SUKL: 0154202
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0154203
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s t¢innosti od 11.11.2009).
Zména nazvu lécivého piipravku v Polsku (s Gi¢innosti od 15.7.2009).

VALSARTAN +PHARMA 80 mg 58/325/08-C
D:  +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 7X80MG BLI kod SUKL: 0154204



ZR:

POR TBL FLM 7X80MG TBC kéd SUKL: 0154205

POR TBL FLM 14X80MG BLI kéd SUKL: 0154206

POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0154207

POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0154208

POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0154209

POR TBL FLM 280X80MG BLI k6d SUKL: 0154210

POR TBL FLM 14X80MG TBC kod SUKL: 0154211

POR TBL FLM 28X80MG TBC kod SUKL: 0154212

POR TBL FLM 56X80MG TBC kod SUKL: 0154213

POR TBL FLM 98X80MG TBC kod SUKL: 0154214

POR TBL FLM 280X80MG TBC kéd SUKL: 0154215

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

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 11.11.2009).
Zména nazvu lécivého piipravku v Polsku (s G€¢innosti od 15.7.2009).

VENLAFAB 150 mg 30/564/07-C

D:
B:

ZR:

G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

POR CPS PRO 20X150MG BLI koéd SUKL: 0164419

POR CPS PRO 28X150MG BLI kéd SUKL: 0164420

POR CPS PRO 30X150MG BLI kéd SUKL: 0164421

POR CPS PRO 50X150MG BLI koéd SUKL: 0164422

POR CPS PRO 98X150MG BLI kéd SUKL: 0164423

POR CPS PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0164424

POR CPS PRO 50X150MG TBC kod SUKL: 0164425

POR CPS PRO 100X150MG TBC kéd SUKL: 0164426

POR CPS PRO 56X150MG BLI koéd SUKL: 0164427

POR CPS PRO 60X150MG BLI k6d SUKL: 0164428

Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s ti€innosti od 26.10.2009).

VENLAFAB 37,5 mg 30/562/07-C

D:
B:

ZR:

G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

POR CPS PRO 20X37,5MG BLI kod SUKL: 0164429

POR CPS PRO 28X37,5MG BLI koéd SUKL: 0164430

POR CPS PRO 30X37,5MG BLI kod SUKL: 0164431

POR CPS PRO 50X37,5MG BLI kod SUKL: 0164432

POR CPS PRO 98X37,5MG BLI kod SUKL: 0164433

POR CPS PRO 100X37,5MG BLI kéd SUKL: 0164434

POR CPS PRO 50X37,5MG TBC kod SUKL: 0164435

POR CPS PRO 100X37,5MG TBC kéd SUKL: 0164436

POR CPS PRO 56X37,5MG BLI kod SUKL: 0164437

POR CPS PRO 60X37,5MG BLI kod SUKL: 0164438

Zmé&na v propousténi SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s t€innosti od 26.10.2009).

VENLAFAB 75 mg 30/563/07-C

D:

G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko



B: POR CPS PRO 20X75MG BLI kod SUKL: 0164439
POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0164440
POR CPS PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0164441
POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0164442
POR CPS PRO 98X75MG BLI kod SUKL: 0164443
POR CPS PRO 100X75MG BLI k6d SUKL: 0164444
POR CPS PRO 50X75MG TBC kod SUKL: 0164445
POR CPS PRO 100X75MG TBC kod SUKL: 0164446
POR CPS PRO 56X75MG BLI kod SUKL: 0164447
POR CPS PRO 60X75MG BLI koéd SUKL: 0164448
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s tc¢innosti od 26.10.2009).

VOREDANIN 10 mg 31/087/09-C
D: S.C. LABORMED PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
B: POR TBL FLM 4X10MG BLI kod SUKL: 0163589
POR TBL FLM 7X10MG BLI koéd SUKL: 0163590
POR TBL FLM 10X10MG BLI koéd SUKL: 0163591
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0163592
POR TBL FLM 20X10MG BLI koéd SUKL: 0163593
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0163594
POR TBL FLM 30X10MG BLI koéd SUKL: 0163595
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0163596
POR TBL FLM 56X10MG BLI koéd SUKL: 0163597
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0163598
POR TBL FLM 98X10MG BLI koéd SUKL: 0163599
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0163600
POR TBL FLM 200X 10MG BLI kéd SUKL: 0163601
POR TBL FLM 500X10MG BLI k6d SUKL: 0163602
POR TBL FLM 10X10MG TBC kod SUKL: 0163603
POR TBL FLM 20X10MG TBC kéd SUKL: 0163604
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0163605
POR TBL FLM 50X10MG TBC kéd SUKL: 0163606
POR TBL FLM 100X10MG TBC kod SUKL: 0163607
POR TBL FLM 200X10MG TBC kéd SUKL: 0163608
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim orgdnem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravki,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkti zohlediujicich hlavni SPC piislusného organu.
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové tdaje.

VOREDANIN 20 mg 31/088/09-C
D: S.C. LABORMED PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
B: POR TBL FLM 4X20MG BLI kod SUKL: 0163629

POR TBL FLM 7X20MG BLI koéd SUKL: 0163630

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0163631

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0163632



POR TBL FLM 20X20MG BLI koéd SUKL: 0163633
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0163634
POR TBL FLM 30X20MG BLI koéd SUKL: 0163635
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0163636
POR TBL FLM 56X20MG BLI koéd SUKL: 0163637
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0163638
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0163639
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0163640
POR TBL FLM 200X20MG BLI kéd SUKL: 0163641
POR TBL FLM 500X20MG BLI k6d SUKL: 0163642
POR TBL FLM 10X20MG TBC kod SUKL: 0163643
POR TBL FLM 20X20MG TBC kéd SUKL: 0163644
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0163645
POR TBL FLM 50X20MG TBC kéd SUKL: 0163646
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0163647
POR TBL FLM 200X20MG TBC kéd SUKL: 0163648
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/ptisluSnym narodnim orgdnem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkti zohlediujicich hlavni SPC ptislusného organu.
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové tdaje.

VOREDANIN 40 mg 31/089/09-C
D: S.C. LABORMED PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
B: POR TBL FLM 4X40MG BLI kod SUKL: 0163609
POR TBL FLM 7X40MG BLI koéd SUKL: 0163610
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0163611
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0163612
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0163613
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0163614
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0163615
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0163616
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0163617
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0163618
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0163619
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0163620
POR TBL FLM 200X40MG BLI k6d SUKL: 0163621
POR TBL FLM 500X40MG BLI k6d SUKL: 0163622
POR TBL FLM 10X40MG TBC kod SUKL: 0163623
POR TBL FLM 20X40MG TBC kéd SUKL: 0163624
POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0163625
POR TBL FLM 50X40MG TBC kéd SUKL: 0163626
POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0163627
POR TBL FLM 200X40MG TBC kod SUKL: 0163628
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim orgdnem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného



opatieni/specifické povinnosti, dat predloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkt zohlediujicich hlavni SPC piislusného organu.
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové tdaje.
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