ACIDUM ASCORBICUM BIOTIKA 86/799/92-S/C
D: BB PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 5X5ML/500MG AMP kod SUKL: 0092729
INJ SOL 50X5ML/500MG AMP kéd SUKL: 0092730
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s G€innosti od 28.4.2010).

ADJUVIN 100 mg 30/373/05-C
D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0018223
POR TBL FLM 14X100MG BLI k6d SUKL: 0018224
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0018225
POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0018226
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0018227
PE: 60
ZR: Zména doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s t¢innosti od
2.5.2010).
Zmeéna specifikace kone¢ného ptipravku
- pridani nové zkousky do specifikace (s G€innosti od 2.5.2010).

ADJUVIN 50 mg 30/372/05-C
D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X50MG BLI koéd SUKL: 0018218
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0018219
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0018220
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0018221
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0018222
PE: 60
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s uc¢innosti od
2.5.2010).
Zmeéna specifikace kone¢ného ptipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 2.5.2010).

AFLUDITEN 25 mg/ml 68/012/76-S/C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA IUPCA, Slovenska republika

B: INJ SOL 5X1ML/25MG AMP kod SUKL: 0162857

ZR: Zména nazvu léCivého piipravku (diive: Moditen Depot) (s ti€innosti od 14.5.2010).

ANALGIN 73/760/92-S/C
D: BB PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 5X5ML AMP kéd SUKL: 0107987

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku (s ucinnosti od 28.4.2010).

ANAVENOL 85/196/73-C

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

B: POR TBL OBD 60 BLI k6d SUKL: 0004361

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 u¢innosti od 29.4.2010).




ANTABUS 87/131/76-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL EFF 50X400MG TBC kod SUKL: 0128705
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 ucinnosti od 28.4.2010).
Zmeéna velikosti Sarze kone¢ného piipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti piivodni velikosti Sarze schvéalené pti udéleni
registrace (s ucinnosti od 28.4.2010).

APO-IBUPROFEN 400 mg 29/171/92-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 30X400MG TBC kéd SUKL: 0125525
POR TBL FLM 100X400MG TBC kéd SUKL: 0125526

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazZeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho Iékopisu ¢lenského statu
- 1é¢iva latka (s ucinnosti od 30.4.2010).

ASPIRIN PROTECT 100 16/093/98-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL ENT 28X100MG BLI kéd SUKL: 0162858
POR TBL ENT 98X100MG BLI kéd SUKL: 0162859
POR TBL ENT 20X 100MG BLI kéd SUKL: 0163424
POR TBL ENT 50X100MG BLI kéd SUKL: 0163425
POR TBL ENT 100X100MG BLI k6d SUKL: 0163426
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
16.4.2010).
Zména tvaru nebo rozméra vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni I¢kové formy (s u€innosti od 16.4.2010).
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s t¢innosti od
16.4.2010).

ATROPIN BIOTIKA 0,5 mg 53/761/92-S/C

D: BB PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 10X1ML/0.5SMG AMP kéd SUKL: 0000392

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€innosti od 28.4.2010).

ATROPIN BIOTIKA 1 mg 53/762/92-S/C
D: BB PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJSOL 10XIML/IMG AMP kéd SUKL: 0000394

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 28.4.2010).

AUGMENTIN SR 15/200/03-C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL RET 28X1.063GM BLI kéd SUKL: 0010193

ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s tc¢innosti od 14.5.2010).



Zm¢éna piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udajti o ptipravku (s u¢innosti
od 14.5.2010).

BACTROBAN NASAL 69/384/95-C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie

B: NAS UNG 1X3GM/60MG TUB kéd SUKL: 0089227

ZR: Aktualizace Souhrnu udaji o ptipravku podle nové Reference Safety Information (RSI).

BEGRIVAC 59/523/97-C
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTIC GMBH, MARBURG, Némecko
B: INJ SUS 1X0.5ML+ST ISP kéd SUKL: 0032676
INJ SUS 1X0.5ML+JE ISP kéd SUKL: 0032677
INJ SUS 10X0.5ML+ST ISP kéd SUKL: 0032678
INJ SUS 10X0.5ML+JE ISP kéd SUKL: 0032679
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 26.4.2010).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s t¢innosti od 26.4.2010).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s tcinnosti od 26.4.2010).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

BISOCARD 10 77/302/02-C
D: ICN POLFA RZESZOW S.A., RZESZOW, Polsko
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0058858
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0058859
ZR: Ptredlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s U¢innosti od 26.4.2010).

BISOCARD 5 77/300/02-C
D: ICN POLFA RZESZOW S.A., RZESZOW, Polsko
B: POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0058856
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0058857
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 u¢innosti od 26.4.2010).

BLEMAREN N 87/1332/97-C

D: ESPHARMA GMBH, MAGDEBURG, Némecko

B: POR TBL EFF 80 TBC kéd SUKL: 0107373

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 28.4.2010).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 28.4.2010).

CALCII CARBONICI 0,5 TBL. MEDICAMENTA 39/335/98-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 100X0.5GM BLI k6d SUKL: 0017994
POR TBL NOB 1000X0.5GM MDC kéd SUKL: 0070536
POR TBL NOB 50X0.5GM BLI kéd SUKL: 0089775
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého ptipravku na obalu Braillovym



pismem (s G¢innosti od 21.6.2010).
Zm¢éna piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o piipravku (s G¢innosti
od 21.6.2010).

CALCIUM BIOTIKA 39/774/92-S/C
D: BBPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 10X10ML/1GM AMP kod SUKL: 0000407

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s G¢innosti od 28.4.2010).

CALCIUM CHLORATUM BIOTIKA 39/775/92-S/C
D: BB PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 5X10ML 10% AMP kéd SUKL: 0000409

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t€innosti od 28.4.2010).

CARDILAN 41/798/92-S/C
D: BBPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 10X10ML AMP kéd SUKL: 0002132

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€¢innosti od 28.4.2010).

CELASKON LONG EFFECT 86/179/06-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
PP: Prihledny PVC/PVDC/Al blistr.
B: POR CPS PRO 10X500MG BLI kéd SUKL: 0030775
POR CPS PRO 30X500MG BLI koéd SUKL: 0030776
POR CPS PRO 60X500MG BLI kéd SUKL: 0030778
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materidlu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni Iékové formy (s G€innosti od 22.4.2010).

COVEREX COMBI 4 mg/1,25 mg 58/863/99-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0155368
POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0155369
POR TBL NOB 30 BLI k6d SUKL: 0155370
POR TBL NOB 100 BLI kod SUKL: 0155371
POR TBL NOB 500 BLI kod SUKL: 0155372
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0155373
POR TBL NOB 50 BLI k6d SUKL: 0155374
POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0155375
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0155376
POR TBL NOB 90 BLI k6d SUKL: 0155377
ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku v Nizozemsku (s u¢innosti od 16.9.2009).

CYTEAL 32/290/98-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: DRM LIQ 1X250ML LAG kéd SUKL: 0098190
DRM LIQ 1X500ML LAG kod SUKL: 0098191
DRM LIQ 1X1000ML LAG kod SUKL: 0098192
ZS: Uchovavejte pii teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.
ZR: Zména souhrnu udajl o ptipravku 4.3 Kontraindikace a 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi



piipravky a jiné formy interakce.

Uvedeni nazvu piipravku na obalu Braillovym pismem.

Upftesnéni uchovavani.

Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku (s G¢innosti
od 22.3.2010).

Zmeéna v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 22.3.2010).

DEPAKINE CHRONO 500 mg SECABLE 21/056/91-B/C

D:

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

B: POR TBL RET 100X500MG TBC kod SUKL: 0044997
POR TBL RET 30X500MG TBC kod SUKL: 0092587
ZR: Ptidani nové velikosti vyrobni Sarze.
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo piidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s uc¢innosti od
26.4.2010).
DEPANT PROLONG 150 mg 30/299/08-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS PRO 28X150MG BLI kéd SUKL: 0130185
POR CPS PRO 98X150MG BLI kéd SUKL: 0130186
POR CPS PRO 56X150MG BLI k6d SUKL: 0151481
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s u¢innosti od 30.10.2009).
Zména vyrobce l1éCivé latky.
DEPANT PROLONG 37,5 mg 30/297/08-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS PRO 28X37.5MG BLI k6d SUKL: 0130181
POR CPS PRO 98X37.5MG BLI kod SUKL: 0130182
POR CPS PRO 56X37.5MG BLI kod SUKL: 0151482
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 30.10.2009).
Zmeéna (pridani) vyrobce 1é¢ivée latky.
Zm¢éna velikosti Sarze.
DEPANT PROLONG 75 mg 30/298/08-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0130183
POR CPS PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0130184
POR CPS PRO 56X75MG BLI kéd SUKL: 0151483
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 30.10.2009).
Zména vyrobcee 1éCivé latky.
DIPROSALIC 46/062/92-S/C
D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUXELLES,

Belgie



B: DRM SOL 1X30ML LAG kéd SUKL: 0031334
PE: 18
ZR: Zkréaceni doby pouzitelnosti.

DOLSIN 65/764/92-S/C
D: BB PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 10XIML 5% AMP kod SUKL: 0002715
INJ SOL 10X2ML 5% AMP kéd SUKL: 0002716
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t€innosti od 28.4.2010).

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

DOXAZOSIN MYLAN 4 mg 58/147/06-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 10X4MG BLI kod SUKL: 0146364
POR TBL PRO 20X4MG BLI kéd SUKL: 0146365
POR TBL PRO 28X4MG BLI kod SUKL: 0146366
POR TBL PRO 28X4MG BLI kéd SUKL: 0146367
POR TBL PRO 30X4MG BLI kod SUKL: 0146368
POR TBL PRO 50X4MG BLI kod SUKL: 0146369
POR TBL PRO 50X1X4MG BLI kéd SUKL: 0146370
POR TBL PRO 56X4MG BLI kod SUKL: 0146371
POR TBL PRO 60X4MG BLI kod SUKL: 0146372
POR TBL PRO 90X4MG BLI kéd SUKL: 0146373
POR TBL PRO 98X4MG BLI kod SUKL: 0146374
POR TBL PRO 98X4MG BLI kéd SUKL: 0146375
POR TBL PRO 100X4MG BLI kod SUKL: 0146376
POR TBL PRO 140X4MG BLI kéd SUKL: 0146377
ZR: Aktualizace modulu 3 - pfidani dal$iho vyrobce 1éCivé latky.
Zmény vztahujici se k vyznamnym Upravam Souhrnu udajl o pfipravku, predev§im
z ditvodu novych udaji o jakosti, predklinickych udaji, klinickych tidaji nebo tdajti o
farmakovigilanci.

EPHEDRIN BIOTIKA 78/765/92-S/C

D: BB PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B:  INJ SOL 10XIML/50MG AMP kéd SUKL: 0000447

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku (s ucinnosti od 28.4.2010).

Poznamka: Pozor! Prekursory. Pfipravky obsahujici efedrin nebo vice nez 30 mg
pseudoefedrinu ( ve znéni zdkona €. 167/1998 Sb. ).

FEBRISAN 07/404/07-C
D: NYCOMED PHARMA SP. Z 0.0., VARSAVA, Polsko
B: POR PLV EFF 5 SCC kéd SUKL: 0041198
POR PLV EFF 8 SCC kéd SUKL: 0041199
POR PLV EFF 6 SCC kod SUKL: 0125699
POR PLV EFF 10 SCC kéd SUKL: 0125700
POR PLV EFF 12 SCC kéd SUKL: 0125701
ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni ndzvu 1é¢ivého piipravku Braillovym pismem (s
ucinnosti od 30.5.2010).




FORMOVENT 12 pg 14/130/05-C
D: ITALCHIMICI S.P.A., POMEZIA (ROME), Italie
B:  INH PLV CPS 10X12RG BLI kéd SUKL: 0019142
INH PLV CPS 20X12RG BLI kéd SUKL: 0019143
INH PLV CPS 30X12RG BLI kod SUKL: 0019144
INH PLV CPS 50X12RG BLI kod SUKL: 0019145
INH PLV CPS 56X12RG BLI kod SUKL: 0019146
INH PLV CPS 60X12RG BLI kod SUKL: 0019147
INH PLV CPS 100X12RG BLI koéd SUKL: 0019148
INH PLV CPS 120X12RG BLI kéd SUKL: 0019149
INH PLV CPS 180X12RG BLI kéd SUKL: 0019150
INH PLV CPS 200X 12RG BLI kéd SUKL: 0019151
INH PLV CPS 100X12RG BLI kéd SUKL: 0019152
INH PLV CPS 200X 12RG BLI kéd SUKL: 0019153
INH PLV CPS 500X12RG BLI kéd SUKL: 0019154
INH PLV CPS 50X12RG BLI kod SUKL: 0019155
INH PLV CPS 60X12RG BLI kod SUKL: 0019156
ZR: Aktualizace souhrnu tidaju o ptipravku.

FUROSEMID BIOTIKA 50/804/92-S/C
D: BB PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B:  INJ SOL 5X2ML/20MG AMP kéd SUKL: 0002133

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s t€innosti od 28.4.2010).

FUROSEMID BIOTIKA FORTE 50/766/92-S/C
D: BB PHARMA A.S., PRAHA, Ceské republika

B: INJ SOL 10X10ML/125MG AMP kéd SUKL: 0099333

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€innosti od 28.4.2010).

GAMMAGARD S/D 75/152/00-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF PSO LQF 0.5GM+SOL VIA kéd SUKL: 0017375
INF PSO LQF 10GM+SOL VIA kod SUKL: 0017376
INF PSO LQF 5GM+SOL VIA kod SUKL: 0017377
INF PSO LQF 2.5GM+SOL VIA kéd SUKL: 0017378
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody pro biologickou 1é¢ivou latku nebo
biologickou pomocnou latku (s uc¢innosti od 30.4.2010).
Poznamka: P¥ipravek je vyroben z lidské krve. Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

GANATON 49/263/00-C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR TBL FLM 40X50MG BLI kéd SUKL: 0107724
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0107725
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s G¢innosti od 23.4.2010).

GEMCITABINE HOSPIRA 1 G PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU
44/753/07-C



ZR:

HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie

INF PLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0151658

INF PLV SOL 5X1GM VIA kéd SUKL: 0151659

Aktualizace souhrnu tdajii o pfipravku a piibalové informace.

Zména adresy stavajiciho vyrobce 1é¢ivé latky a pfidani alternativniho mista vyroby
stavajiciho vyrobce 1écivé latky.

Zména specifikace vychozich surovin a meziproduktl pro obé mista vyroby lécivé latky.
Ptidani alternativniho mista vyroby kone¢ného piipravku.

Ptidani alternativniho vyrobce lécivé latky.

GEMCITABINE HOSPIRA 2 G PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU
44/754/07-C

D:
B:

ZR:

HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie

INF PLV SOL 1X2GM VIA kéd SUKL: 0151660

INF PLV SOL 5X2GM VIA kéd SUKL: 0151661

Aktualizace souhrnu tdajii o pfipravku a piibalové informace.

Zména adresy stavajiciho vyrobce 1é¢ivé latky a ptidani alternativniho mista vyroby
stavajiciho vyrobce 1écivé latky.

Zmeéna specifikace vychozich surovin a meziprodukti pro ob¢é mista vyroby lécivé latky.
Ptidani alternativniho mista vyroby kone¢ného piipravku.

Ptidani alternativniho vyrobce 1é€ivé latky.

GEMCITABINE HOSPIRA 200 mg PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU 44/752/07-C

D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
B: INF PLV SOL 1X200MG VIA kéd SUKL: 0151656
INF PLV SOL 5X200MG VIA kéd SUKL: 0151657
ZR: Aktualizace souhrnu tdaji o piipravku a ptibalové informace.
Zména adresy stavajiciho vyrobce 1é¢ivé latky a ptidani alternativniho mista vyroby
stavajiciho vyrobce 1écivé latky.
Zmeéna specifikace vychozich surovin a meziproduktl pro obé mista vyroby lécivé latky.
Ptidani alternativniho mista vyroby kone¢ného piipravku.
Ptidani alternativniho vyrobce 1é€ivé latky.
GRIMODIN 100 mg 21/398/09-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR CPS DUR 20X100MG BLI kéd SUKL: 0142884
POR CPS DUR 60X100MG BLI kod SUKL: 0142885
POR CPS DUR 50X100MG BLI kod SUKL: 0162162
POR CPS DUR 100X100MG BLI koéd SUKL: 0162163
POR CPS DUR 120X100MG BLI kéd SUKL: 0162164
ZR: Aktualizace DMF.
GRIMODIN 300 mg 21/399/09-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR CPS DUR 60X300MG BLI kod SUKL: 0142886
POR CPS DUR 50X300MG BLI kod SUKL: 0162165
POR CPS DUR 100X300MG BLI koéd SUKL: 0162166
POR CPS DUR 120X300MG BLI kéd SUKL: 0162167
ZR: Aktualizace DMF.



GRIMODIN 400 mg 21/400/09-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR CPS DUR 60X400MG BLI kod SUKL: 0142887
POR CPS DUR 50X400MG BLI kod SUKL: 0162168
POR CPS DUR 100X400MG BLI kéd SUKL: 0162169
POR CPS DUR 120X400MG BLI kéd SUKL: 0162170
ZR: Aktualizace DMF.

GRIMODIN 600 mg 21/396/09-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL FLM 10X600MG BLI kéd SUKL: 0142880
POR TBL FLM 60X600MG BLI kod SUKL: 0142881
POR TBL FLM 50X600MG BLI k6d SUKL: 0162229
POR TBL FLM 100X600MG BLI k6d SUKL: 0162230
POR TBL FLM 120X600MG BLI kod SUKL: 0162231
ZR: Aktualizace DMF.

GRIMODIN 800 mg 21/397/09-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL FLM 10X800MG BLI kod SUKL: 0142882
POR TBL FLM 60X800MG BLI k6d SUKL: 0142883
POR TBL FLM 50X800MG BLI kod SUKL: 0162232
POR TBL FLM 100X800MG BLI k6d SUKL: 0162233
POR TBL FLM 120X800MG BLI k6d SUKL: 0162234
ZR: Aktualizace DMF.

IBALGIN 200 29/140/89-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 12X200MG BLI kéd SUKL: 0032076
POR TBL FLM 10X200MG BLI k6d SUKL: 0032077
POR TBL FLM 30X200MG BLI k6d SUKL: 0032078
POR TBL FLM 24X200MG BLI k6d SUKL: 0100014
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 29.4.2010).

IBALGIN 400 29/154/88-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X400MG BLI kéd SUKL: 0032079
POR TBL FLM 12X400MG BLI k6d SUKL: 0032080
POR TBL FLM 30X400MG BLI kéd SUKL: 0032081
POR TBL FLM 100X400MG TBC kéd SUKL: 0032082
POR TBL FLM 24X400MG BLI k6d SUKL: 0100013
POR TBL FLM 36X400MG BLI kéd SUKL: 0162673
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 29.4.2010).



IBALGIN 600 29/1235/97-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X600MG BLI kéd SUKL: 0011063
POR TBL FLM 100X600MG TBC kéd SUKL: 0011064
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 u¢innosti od 29.4.2010).

IBALGIN GEL 29/197/04-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: DRM GEL 1X50GM TUB kod SUKL: 0020401
DRM GEL 1X100GM TUB kéd SUKL: 0155051
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 schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 29.4.2010).

IBALGIN KREM 29/562/96-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0146116
DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL: 0146117
DRM CRM 1X100GM TUB kéd SUKL: 0155052
ZR: Ptredlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 29.4.2010).

IBU-HEPA 29/695/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0045188
DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL: 0045189
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 u¢innosti od 29.4.2010).

IBUPROFEN 200 LECIVA 29/002/02-C

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

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

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 u¢innosti od 29.4.2010).

IBUPROFEN 400 LECIVA ) 29/003/02-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika



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

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 u¢innosti od 29.4.2010).

INFANRIX 59/497/99-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 1X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001712
INJ SUS 10X0.5ML VIA kod SUKL: 0001713
INJ SUS 25X0.5ML VIA kod SUKL: 0001714
INJ SUS 50X0.5ML VIA kod SUKL: 0001715
INJ SUS 1X0.5ML ISP k6d SUKL: 0032864
INJ SUS 10X0.5ML ISP kod SUKL: 0032865
INJ SUS 25X0.5ML ISP kod SUKL: 0032866
INJ SUS 50X0.5ML ISP kod SUKL: 0032867
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody pro biologickou 1é¢ivou latku nebo
biologickou pomocnou latku (s uc¢innosti od 20.5.2010).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

INFANRIX HIB 59/312/98-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 1X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0056048
INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0056049
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody pro biologickou 1é¢ivou latku nebo
biologickou pomocnou latku (s G€innosti od 20.5.2010).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

KALOBA 94/098/08-C
D: DR. WILLMAR SCHWABE GMBH & CO. KG, KARLSRUHE, Némecko
B:  POR GTT SOL 1X20ML LAG kéd SUKL: 0023998
POR GTT SOL 1X50ML LAG kod SUKL: 0023999
ZR: Maléd zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s t€innosti od 15.5.2010).

KANAVIT 86/767/92-S/C
D: BB PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJSOL 5X1ML/10MG AMP kod SUKL: 0000489

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku (s ucinnosti od 28.4.2010).

KEMADRIN 27/193/70-C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B:  POR TBL NOB 25X5MG TBC kéd SUKL: 0003480
POR TBL NOB 100X5MG TBC kéd SUKL: 0003481
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€¢innosti od 28.4.2010).



KETILEPT 100 mg 68/252/07-C

D:
B:

PE:
ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0116107

POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0116108

POR TBL FLM 30X100MG TBC kéd SUKL: 0116111

POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0116112

48

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

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 17.8.2009).

Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s u€¢innosti od
12.9.2008).

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem

v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpe€nosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkli zohledniujicich hlavni SPC ptislusného organu.

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

KETILEPT 150 mg 68/253/07-C

D:
B:

PE:
ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0116115

POR TBL FLM 60X150MG BLI kod SUKL: 0116116

POR TBL FLM 30X150MG TBC kéd SUKL: 0116119

POR TBL FLM 60X150MG TBC kéd SUKL: 0116120

48

Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 17.8.2009).

Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s u¢innosti od
12.9.2008).

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem

v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledné¢ho
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkli zohlediujicich hlavni SPC pfislusného organu.

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

KETILEPT 200 mg 68/254/07-C

D:
B:

PE:
ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

POR TBL FLM 30X200MG BLI k6d SUKL: 0116123

POR TBL FLM 60X200MG BLI kod SUKL: 0116124

POR TBL FLM 30X200MG TBC kéd SUKL: 0116127

POR TBL FLM 60X200MG TBC kéd SUKL: 0116128

48

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



- zahrnuje kontrolu / zkousSeni SarZi (s u¢innosti od 17.8.2009).

Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s €innosti od
11.9.2009).

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem

v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravki,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkli zohlediujicich hlavni SPC pfislusného organu.

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

KETILEPT 25 mg 68/251/07-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0116099
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0116100
POR TBL FLM 30X25MG TBC kéd SUKL: 0116103
POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0116104
PE: 48
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 G€innosti od 17.8.2009).
Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s i€innosti od
12.9.2008).
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledné¢ho
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkti zohlednujicich hlavni SPC pfislusného organu.
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové udaje.
KETILEPT 300 mg 68/255/07-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0116131
POR TBL FLM 60X300MG BLI k6d SUKL: 0116132
POR TBL FLM 30X300MG TBC kéd SUKL: 0116135
POR TBL FLM 60X300MG TBC kéd SUKL: 0116136
PE: 48
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 17.8.2009).

Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s €¢innosti od
11.9.2009).

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem

v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkli zohledniujicich hlavni SPC ptislusného organu.

Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada Zzadné nové tdaje.



KETOF 14/616/99-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR SIR 1X200ML LAG kod SUKL: 0015605

POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0015606

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

- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ucinnosti od 25.4.2010).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- polotuhé nebo tekuté 1ékové formy (s ucinnosti od 25.4.2010).

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

- sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od 25.4.2010).
Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
25.4.2010).

LAKEA 50 mg 58/264/03-C

D:
B:

ZR:

LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko

POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0095461

Zm¢éna velikosti SarZe konecného ptipravku

- jiné ptipady (s u¢innosti od 30.4.2010).

Mal4 zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 30.4.2010).

LINOLA-FETT OLBAD 46/1061/93-C

D:
B:

ZR:

DR. AUGUST WOLFF GMBH & CO. KG ARZNEIMITTEL, BIELEFELD, Némecko
DRM BAL 1X100ML LAG kod SUKL: 0001412

DRM BAL 20X10ML LAG kéd SUKL: 0055961

DRM BAL 1X250ML LAG kod SUKL: 0060078

DRM BAL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0060079

DRM BAL 1X200ML LAG kéd SUKL: 0089996

DRM BAL 1X400ML LAG kéd SUKL: 0089997

DRM BAL 2X400ML LAG kod SUKL: 0089998

Zmeéna textu v souhrnu udajii o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a
pritbéznou revizi s navazujici zmeénou v piibalové informaci.

LUIVAC 59/381/95-C

D:
B:

ZR:

DAIICHI SANKYO EUROPE GMBH, MNICHOV, Némecko

POR TBL NOB 28 BLI k6d SUKL: 0084101

POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0084102

Zména v testovacich metodach 1éc¢ivé latky, meziproduktu a kone¢ného piipravku -
zména v metodé SDS gelové elektroforézy, stanoveni obsahu dusiku, stanoveni obsahu
chloridu, stanoveni ztraty suSenim, stanoveni biologické aktivity cestou stimulace
lymfocyti a stanoveni obsahu proteind.

Zména ve vyrobé 1é¢ivé latky - zména v podminkach pro pfidani odpéiovaciho ¢inidla
ke kultiva¢nimu médiu, zména doporucenych dob inkubace v prvnich trech krocich
vyroby, zména rozmezi teplot sterilizace kultiva¢nich médii a inaktivace jednotlivych
kmenti, zména mezioperacnich kontrol a zména dodavatele komponenty kultivaéniho



média.

MAGNESIUM SULFURICUM BIOTIKA 10% 39/805/92-S/C

D: BB PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 5X10ML 10% AMP kéd SUKL: 0000498

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s G€innosti od 28.4.2010).

MAGNESIUM SULFURICUM BIOTIKA 20% 39/806/92-S/C

D: BB PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 5X10ML 20% AMP kéd SUKL: 0000499

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t€innosti od 28.4.2010).

METIS 1 mg TABLETY 18/443/06-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL NOB 20X1MG BLI kod SUKL: 0102625
POR TBL NOB 30X1MG BLI kéd SUKL: 0102626
POR TBL NOB 50X1MG BLI kéd SUKL: 0102627
POR TBL NOB 60X1MG BLI kéd SUKL: 0102628
POR TBL NOB 90X1MG BLI kéd SUKL: 0102629
POR TBL NOB 120X1MG BLI kéd SUKL: 0102630
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Mad’arsku (s u¢innosti od
16.6.2008).

METIS 2 mg TABLETY 18/444/06-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 20X2MG BLI kod SUKL: 0102631
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0102632
POR TBL NOB 50X2MG BLI koéd SUKL: 0102633
POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0102634
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0102635
POR TBL NOB 120X2MG BLI k6d SUKL: 0102637
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Mad’arsku (s u¢innosti od
16.6.2008).

METIS 3 mg TABLETY 18/445/06-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL NOB 20X3MG BLI kod SUKL: 0102638
POR TBL NOB 30X3MG BLI kéd SUKL: 0102639
POR TBL NOB 50X3MG BLI kéd SUKL: 0102640
POR TBL NOB 60X3MG BLI koéd SUKL: 0102641
POR TBL NOB 90X3MG BLI koéd SUKL: 0102642
POR TBL NOB 120X3MG BLI kéd SUKL: 0102643
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Mad’arsku (s uc¢innosti od
16.6.2008).

METIS 4 mg TABLETY 18/446/06-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 20X4MG BLI koéd SUKL: 0102644

POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0102645

POR TBL NOB 50X4MG BLI koéd SUKL: 0102646



POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL: 0102647
POR TBL NOB 90X4MG BLI kod SUKL: 0102648
POR TBL NOB 120X4MG BLI kod SUKL: 0102649

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Mad’arsku (s u¢innosti od
16.6.2008).

METOPROLOL BIOFARM 100 mg 58/020/09-C
D: BIOPHARM SP.Z 0O.0., POZNAN Polsko
B: POR TBL PRO 10X100MG BLI kéd SUKL: 0127326
POR TBL PRO 20X100MG BLI kéd SUKL: 0146309
POR TBL PRO 56X100MG BLI kod SUKL: 0146310
POR TBL PRO 50X100MG BLI kod SUKL: 0146311
POR TBL PRO 100X100MG BLI koéd SUKL: 0146312
POR TBL PRO 30X100MG BLI kéd SUKL: 0146313
POR TBL PRO 98X100MG BLI kod SUKL: 0146314
POR TBL PRO 14X100MG BLI kéd SUKL: 0146315
POR TBL PRO 28X100MG BLI kod SUKL: 0146316
POR TBL PRO 60X100MG BLI kéd SUKL: 0146317
POR TBL PRO 50X1X100MG BLI koéd SUKL: 0146318
POR TBL PRO 7X100MG BLI kéd SUKL: 0162855
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
2.5.2010).

METOPROLOL BIOFARM 200 mg 58/021/09-C

D: BIOPHARM SP. Z 0.0., POZNAN, Polsko

B: POR TBL PRO 10X200MG BLI kod SUKL: 0127336
POR TBL PRO 20X200MG BLI kod SUKL: 0146299
POR TBL PRO 56X200MG BLI kéd SUKL: 0146300
POR TBL PRO 50X200MG BLI kod SUKL: 0146301
POR TBL PRO 100X200MG BLI kod SUKL: 0146302
POR TBL PRO 30X200MG BLI kod SUKL: 0146303
POR TBL PRO 98X200MG BLI kod SUKL: 0146304
POR TBL PRO 14X200MG BLI kod SUKL: 0146305
POR TBL PRO 28X200MG BLI kod SUKL: 0146306
POR TBL PRO 60X200MG BLI kod SUKL: 0146307
POR TBL PRO 50X1X200MG BLI koéd SUKL: 0146308
POR TBL PRO 7X200MG BLI kéd SUKL: 0162856

ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
2.5.2010).

METOPROLOL BIOFARM 25 mg 58/018/09-C
D: BIOPHARM SP. Z 0.0., POZNAN, Polsko
B: PRO TBL PRO 10X25MG BLI kéd SUKL: 0127306

PRO TBL PRO 20X25MG BLI koéd SUKL: 0146289

PRO TBL PRO 56X25MG BLI kéd SUKL: 0146290

PRO TBL PRO 50X25MG BLI kéd SUKL: 0146291



PRO TBL PRO 100X25MG BLI kéd SUKL: 0146292
PRO TBL PRO 30X25MG BLI kéd SUKL: 0146293
PRO TBL PRO 98X25MG BLI kod SUKL: 0146294
PRO TBL PRO 14X25MG BLI kéd SUKL: 0146295
PRO TBL PRO 28X25MG BLI kod SUKL: 0146296
PRO TBL PRO 60X25MG BLI kéd SUKL: 0146297
PRO TBL PRO 50X1X25MG BLI kéd SUKL: 0146298
PRO TBL PRO 7X25MG BLI kod SUKL: 0162853

ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
2.5.2010).

METOPROLOL BIOFARM 50 mg 58/019/09-C
D: BIOPHARM SP. Z 0.0., POZNAN, Polsko
B: POR TBL PRO 10X50MG BLI k6d SUKL: 0127316
POR TBL PRO 20X50MG BLI kéd SUKL: 0146319
POR TBL PRO 56X50MG BLI k6d SUKL: 0146320
POR TBL PRO 50X50MG BLI kod SUKL: 0146321
POR TBL PRO 100X50MG BLI kéd SUKL: 0146322
POR TBL PRO 30X50MG BLI kéd SUKL: 0146323
POR TBL PRO 98X50MG BLI kod SUKL: 0146324
POR TBL PRO 14X50MG BLI kéd SUKL: 0146325
POR TBL PRO 28X50MG BLI kod SUKL: 0146326
POR TBL PRO 60X50MG BLI kod SUKL: 0146327
POR TBL PRO 50X1X50MG BLI kéd SUKL: 0146328
POR TBL PRO 7X50MG BLI kod SUKL: 0162854
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
2.5.2010).

MODAFEN 07/136/98-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0007987
POR TBL FLM 24 BLI kéd SUKL: 0011024
POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0045935
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0056499
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 29.4.2010).
Poznamka: Pozor! Prekursory.

MODURETIC 50/713/92-S/C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 20 BLI k6d SUKL: 0094803
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0094804
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0094805
ZR: Zména v souhrnu udajl o ptipravku v bodé 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a



jiné formy interakce a 4.8 Nezadouci u¢inky s navazujici zménou v piibalové informaci
a pfevedeni piibalové informace a textu na obal do QRD formatu.
Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu ptipravku Braillovym pismem.

MORPHIN BIOTIKA 1% 65/780/92-S/C

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

B: INJ SOL 10X1ML/10MG AMP kod SUKL: 0001125
INJ SOL 10X2ML/20MG AMP kéd SUKL: 0001127

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t€innosti od 28.4.2010).
Zmeéna doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 14.5.2010).

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

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: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 29.4.2010).

MOVALIS 15 mg 29/203/98-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B: RCT SUP 6X15MG STR kéd SUKL: 0012863

ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 29.4.2010).
Zména kontrolni metody pro vnitini obal konecného ptipravku

- jiné zmény kontrolni metody vcetné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 29.4.2010).

MOXOGAMMA 0,3 mg 58/069/05-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 10X0.3 MG BLI kod SUKL: 0017321

POR TBL FLM 20X0.3 MG BLI kod SUKL: 0017322

POR TBL FLM 28X0.3 MG BLI kod SUKL: 0017323

POR TBL FLM 50X0.3 MG BLI kéd SUKL: 0017325

POR TBL FLM 98X0.3 MG BLI kod SUKL: 0017326

POR TBL FLM 100X0.3 MG BLI kod SUKL: 0017327

POR TBL FLM 400 HOSP BLI kod SUKL: 0017328

POR TBL FLM 400 HOSP BLI kéd SUKL: 0017329

POR TBL FLM 30X0.3 MG BLI kod SUKL: 0017333

PE: 36

ZR: Zména doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s t¢innosti od
3.11.2008).

MOXOGAMMA 0,4 mg 58/070/05-C

D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 10X0.4 MG BLI kod SUKL: 0017339



POR TBL FLM 20X0.4 MG BLI k6d SUKL: 0017340
POR TBL FLM 28X0.4 MG BLI kéd SUKL: 0017341
POR TBL FLM 50X0.4 MG BLI k6d SUKL: 0017343
POR TBL FLM 98X0.4 MG BLI kéd SUKL: 0017344
POR TBL FLM 100X0.4 MG BLI kod SUKL: 0017345
POR TBL FLM 400 HOSP BLI kéd SUKL: 0017346
POR TBL FLM 400 HOSP BLI kéd SUKL: 0017347
POR TBL FLM 30X0.4 MG BLI kéd SUKL: 0017351

PE: 36

ZR: Zména doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s i€innosti od
3.11.2008).

MST CONTINUS 10 mg 65/119/91-A/C

D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR TBL RET 10X10MG BLI kod SUKL: 0041741
POR TBL RET 20X10MG BLI kod SUKL: 0041745
POR TBL RET 30X10MG BLI kéd SUKL: 0041749
POR TBL RET 40X10MG BLI kod SUKL: 0041753
POR TBL RET 50X10MG BLI k6d SUKL: 0041763
POR TBL RET 60X10MG BLI kod SUKL: 0041773
ZR: Zména v predkladani PSUR.
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

MST CONTINUS 100 mg 65/119/91-D/C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR TBL RET 10X100MG BLI kod SUKL: 0041742
POR TBL RET 20X100MG BLI kéd SUKL: 0041746
POR TBL RET 30X100MG BLI kod SUKL: 0041750
POR TBL RET 40X100MG BLI kéd SUKL: 0041756
POR TBL RET 50X100MG BLI kod SUKL: 0041768
POR TBL RET 60X100MG BLI kéd SUKL: 0041774
ZR: Zména v predkladani PSUR.
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

MST CONTINUS 30 mg 65/119/91-B/C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: POR TBL RET 10X30MG BLI kod SUKL: 0041743
POR TBL RET 20X30MG BLI kéd SUKL: 0041747
POR TBL RET 30X30MG BLI kod SUKL: 0041751
POR TBL RET 40X30MG BLI kéd SUKL: 0041757
POR TBL RET 50X30MG BLI kéd SUKL: 0041769
POR TBL RET 60X30MG BLI kéd SUKL: 0041776
ZR: Zména v predkladani PSUR.
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢€.167/1998 Sb.) .

MST CONTINUS 60 mg o 65/119/91-C/C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko



B: POR TBL RET 10X60MG BLI kod SUKL: 0041744
POR TBL RET 20X60MG BLI koéd SUKL: 0041748
POR TBL RET 30X60MG BLI kod SUKL: 0041752
POR TBL RET 40X60MG BLI kéd SUKL: 0041762
POR TBL RET 50X60MG BLI kéd SUKL: 0041772
POR TBL RET 60X60MG BLI kéd SUKL: 0041777
ZR: Zména v predkladani PSUR.
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

MUCOSOLVAN JUNIOR 52/123/81-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B:  POR SIR 1X200ML LAG kéd SUKL: 0100282
POR SIR 1X100ML LAG kod SUKL: 0100283
POR SIR 1X120ML LAG kéd SUKL: 0100285
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s G€¢innosti od 14.5.2010).

Zm¢éna piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku (s G¢innosti
od 14.5.2010).

MULTIHANCE 48/495/00-C
D: BRACCO IMAGING DEUTSCHLAND GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: INJ SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0002917
INJ SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0002918
INJ SOL 1X15ML VIA kéd SUKL: 0002919
INJ SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0002920
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 27.4.2010).

NATRIUM CHLORATUM BIOTIKA 10% 87/776/92-S/C
D: BB PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 10X5ML 10% AMP kod SUKL: 0000512
INJ SOL 5X10ML 10% AMP kéd SUKL: 0000513
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku (s ucinnosti od 28.4.2010).

NATRIUM CHLORATUM BIOTIKA SOLUTIO ISOTONICA 87/777/92-S/C
D: BBPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 10X5ML AMP kod SUKL: 0000514
INJ SOL 10X10ML AMP kéd SUKL: 0000516
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t€innosti od 28.4.2010).

NATRIUM SALICYLICUM BIOTIKA 29/779/92-S/C
D: BB PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 10X10ML 10% AMP kéd SUKL: 0000527

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s G€innosti od 28.4.2010).

NEISVAC-C 59/308/02-C
D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko ,
B: INJ SUS 1X0.5ML+2 J ISP k6d SUKL: 0025222



INJ SUS 1X0.5ML ISP k6d SUKL: 0032685
INJ SUS 10X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032686
INJ SUS 20X0.5ML ISP kod SUKL: 0032687

ZR: Aktualizace souhrnu udajl o ptipravku a ptibalové informace.
ProdlouZeni doby pouzitelnosti meziproduktu a 1é¢ivé latky.
Zmena ve vyrobé€ lé¢ivého piipravku.

NUROFEN RAPID 200 mg CAPSULES 07/106/03-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: POR CPS MOL 4X200MG BLI k6d SUKL: 0146473
POR CPS MOL 10X200MG BLI kod SUKL: 0146474
POR CPS MOL 16X200MG BLI kod SUKL: 0146475
POR CPS MOL 20X200MG BLI k6d SUKL: 0146476
POR CPS MOL 30X200MG BLI kod SUKL: 0146477
POR CPS MOL 40X200MG BLI kod SUKL: 0146478
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 8.5.2010).

NUROFEN RAPID 400 mg CAPSULES 29/158/08-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: POR CPS MOL 10X400MG PE I BLI kod SUKL: 0146479
POR CPS MOL 10X400MG PE II BLI k6d SUKL: 0146480
POR CPS MOL 10X400MG PVC I BLI k6d SUKL: 0146481
POR CPS MOL 10X400MG PVC II BLI k6d SUKL: 0146482
POR CPS MOL 12X400MG PE I BLI kéd SUKL: 0146483
POR CPS MOL 12X400MG PE II BLI k6d SUKL: 0146484
POR CPS MOL 12X400MG PVC I BLI kod SUKL: 0146485
POR CPS MOL 12X400MG PVC II BLI k6d SUKL: 0146486
POR CPS MOL 20X400MG PE I BLI kod SUKL: 0146487
POR CPS MOL 20X400MG PE II BLI kod SUKL: 0146488
POR CPS MOL 20X400MG PVC I BLI kod SUKL: 0146489
POR CPS MOL 20X400MG PVC II BLI k6d SUKL: 0146490
POR CPS MOL 24X400MG PE I BLI kod SUKL: 0146491
POR CPS MOL 24X400MG PE II BLI k6d SUKL: 0146492
POR CPS MOL 24X400MG PVC I BLI kod SUKL: 0146493
POR CPS MOL 24X400MG PVC II BLI k6d SUKL: 0146494

ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 8.5.2010).

OCTANATE 100 IU/ml 75/004/00-C
D: OCTAPHARMA (IP) LTD., MANCHESTER, Velké Britanie

B: INJPSO LQF 1X1000UT+SO VIA kéd SUKL: 0058700

ZR: Zména nazvu lécivého piipravku (diive: Octanate 1000) (s G€innosti od 15.4.2010).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

OCTANATE 50 IU/ml 16/410/91-B/C



D: OCTAPHARMA (IP) LTD., MANCHESTER, Velka Britanie

B:  INJ SIC 1X500UT+SOL VIA kéd SUKL: 0058279

ZR: Zména nazvu lécivého piipravku (diive. Octanate 500 IU) (s G€innosti od 15.4.2010).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

OPHTHALMO-FRAMYKOIN 64/527/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B:  OPH UNG 1X5GM TUB kéd SUKL: 0001076

ZR: Zména v oznaceni na obalu - zména grafiky obalu (s G€¢innosti od 20.5.2010).

ORCAL NEO 10 mg 83/362/07-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X10MG BLI kod SUKL: 0162922

POR TBL NOB 10X10MG BLI koéd SUKL: 0162923

POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0162924

POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0162925

POR TBL NOB 20X10MG TBC kod SUKL: 0162926

POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0162927

POR TBL NOB 20X10MG BLI koéd SUKL: 0162928

POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0162929

POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0162930

POR TBL NOB 30X10MG TBC kod SUKL: 0162931

POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0162932

POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0162933

POR TBL NOB 50X10MG TBC kod SUKL: 0162934

POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0162935

POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0162936

POR TBL NOB 50X1X10MG BLI kéd SUKL: 0162937

POR TBL NOB 50X 1X10MG BLI kod SUKL: 0162938

POR TBL NOB 60X10MG TBC kod SUKL: 0162939

POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0162940

POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0162941

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0162942

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0162943

POR TBL NOB 100X10MG TBC kod SUKL: 0162944

POR TBL NOB 120X10MG TBC kéd SUKL: 0162945

POR TBL NOB 120X10MG BLI kéd SUKL: 0162946

POR TBL NOB 120X10MG BLI kéd SUKL: 0162947

POR TBL NOB 200X 10MG TBC kéd SUKL: 0162948

POR TBL NOB 250X10MG TBC kod SUKL: 0162949
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 uc¢innosti od 10.8.2009).
Zména nazvu lé¢ivého pripravku (diive: Amlodipine Stichting 10 mg) (s G¢innosti od
9.12.2009).

ORCAL NEO 5 mg 83/361/07-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0162894

POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0162895



POR TBL NOB 28X5MG BLI koéd SUKL: 0162896
POR TBL NOB 30X5MG TBC kéd SUKL: 0162897
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0162898
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0162899
POR TBL NOB 50X5MG TBC koéd SUKL: 0162900
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0162901
POR TBL NOB 50X5MG BLI koéd SUKL: 0162902
POR TBL NOB 50X1X5MG BLI kéd SUKL: 0162903
POR TBL NOB 50X1X5MG BLI kod SUKL: 0162904
POR TBL NOB 60X5MG TBC kéd SUKL: 0162905
POR TBL NOB 60X5MG BLI koéd SUKL: 0162906
POR TBL NOB 60X5MG BLI k6d SUKL: 0162907
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0162908
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0162909
POR TBL NOB 100X5MG TBC kéd SUKL: 0162910
POR TBL NOB 120X5MG TBC kéd SUKL: 0162911
POR TBL NOB 120X5MG BLI k6d SUKL: 0162912
POR TBL NOB 120X5MG BLI k6d SUKL: 0162913
POR TBL NOB 200X5MG TBC kéd SUKL: 0162914
POR TBL NOB 250X5MG TBC kéd SUKL: 0162915
POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0162916
POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0162917
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0162918
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0162919
POR TBL NOB 20X5MG TBC koéd SUKL: 0162920
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0162921
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 tc¢innosti od 10.8.2009).
Zména nazvu lécivého piipravku (diive: Amlodipine Stichting 5 mg) (s t¢innosti od
9.12.2009).

ORENZYM 49/398/69-S/C
D: NOVENTIS S.R.O., ZLiN, Ceska republika

B: POR TBL OBD 50X200UT TBC kéd SUKL: 0017993

ZR: Aktualizace texti souhrnu tidaji o ptipravku, pfibalové informace a textu na obalu v
souladu s platnymi QRD vzory.

Uvedeni ndzvu ptipravku na obalu v Braillové pismu.

OXANTIL 83/769/92-S/C
D: BB PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 5X2ML AMP kéd SUKL: 0057351

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku (s ucinnosti od 28.4.2010).

PANADOL 07/165/92-C
D:  GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 16X500MG BLI k6d SUKL: 0014577
POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0014578
POR TBL FLM 12X500MG BLI k6d SUKL: 0046223



ZR:

POR TBL FLM 24X500MG BLI kod SUKL: 0046224

POR TBL FLM 300X500MG TBC kéd SUKL: 0046225

POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0046227

POR TBL FLM 96X500MG BLI k6d SUKL: 0046229

POR TBL FLM 8X500MG BLI kéd SUKL: 0151610

POR TBL FLM 100X500MG TBC ké6d SUKL: 0151611

POR TBL FLM 64X500MG BLI k6d SUKL: 0151612

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

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s u€¢innosti od 23.4.2010).
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u¢innosti od 23.4.2010).
Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 23.4.2010).

PARALEN 125 07/264/92-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X125MG BLI k6d SUKL: 0097656
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 28.4.2010).
PARALEN 500 07/148/78-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X500MG BLI k6d SUKL: 0003837
POR TBL NOB 20X500MG BLI k6d SUKL: 0059092
POR TBL NOB 12X500MG BLI kéd SUKL: 0155148
POR TBL NOB 24X500MG BLI k6d SUKL: 0162142
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s i€innosti od 28.4.2010).
PARALEN HOT DRINK 07/221/05-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR GRA SUS 5 MDC kéd SUKL: 0013941
POR GRA SUS 6 MDC kod SUKL: 0013942
POR GRA SUS 10 MDC koéd SUKL: 0013943
POR GRA SUS 12 MDC koéd SUKL: 0013944
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 u¢innosti od 29.4.2010).
PARALEN PLUS 07/569/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika



B: POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0030228
POR TBL FLM 24 BLI k6d SUKL: 0030229

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 t¢innosti od 28.4.2010).

Poznamka: Pozor! Prekursory.

PARALEN SUS 07/568/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR SUS 1X100ML/2 4GM LAG kod SUKL: 0066101
ZR: Ptredlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidéni)
- ostatni latky (s u€innosti od 28.4.2010).

PERFALGAN 10 mg/ml 07/306/03-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 12X50ML/500MG LAG kod SUKL: 0022134
INF SOL 12X100ML/1GM LAG kod SUKL: 0023700
INF SOL 50X100ML/1GM VAK kéd SUKL: 0155206
ZR: Zména v predkladani PSUR.

PRESTANCE 10 mg/10 mg 58/206/08-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: POR TBL NOB 5 TBC kéd SUKL: 0124123
POR TBL NOB 7 TBC kéd SUKL: 0124124
POR TBL NOB 10 TBC kéd SUKL: 0124125
POR TBL NOB 14 TBC k6d SUKL: 0124126
POR TBL NOB 20 TBC ké6d SUKL: 0124127
POR TBL NOB 28 TBC kéd SUKL: 0124128
POR TBL NOB 30 TBC k6d SUKL: 0124129
POR TBL NOB 50 TBC kéd SUKL: 0124130
POR TBL NOB 56 TBC kéd SUKL: 0124131
POR TBL NOB 60 TBC kéd SUKL: 0124132
POR TBL NOB 90 TBC kéd SUKL: 0124133
POR TBL NOB 100 TBC kod SUKL: 0124134
POR TBL NOB 120 TBC kod SUKL: 0124135
POR TBL NOB 500 TBC kéd SUKL: 0124136
ATC:C09BB04
PE: 36
ZR: Zména kodu ATC (s u€innosti od 5.8.2009).
Zména nazvu lé¢ivého pripravku ve Spanélsku (s Giéinnosti od 25.9.2009).
Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s €innosti od
19.8.2009).
Zmeéna souhrnu Udaji o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni
a opatfeni pro pouziti a 4.6 T¢hotenstvi a kojeni s navazujici zménou v piibalové
informaci.




PRESTANCE 10 mg/5 mg 58/205/08-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: POR TBL NOB 5 TBC kéd SUKL: 0124109
POR TBL NOB 7 TBC kéd SUKL: 0124110
POR TBL NOB 10 TBC kod SUKL: 0124111
POR TBL NOB 14 TBC kod SUKL: 0124112
POR TBL NOB 20 TBC kod SUKL: 0124113
POR TBL NOB 28 TBC k6d SUKL: 0124114
POR TBL NOB 30 TBC kod SUKL: 0124115
POR TBL NOB 50 TBC kéd SUKL: 0124116
POR TBL NOB 56 TBC kod SUKL: 0124117
POR TBL NOB 60 TBC kéd SUKL: 0124118
POR TBL NOB 90 TBC k6d SUKL: 0124119
POR TBL NOB 100 TBC kéd SUKL: 0124120
POR TBL NOB 120 TBC kéd SUKL: 0124121
POR TBL NOB 500 TBC kod SUKL: 0124122
ATC:C09BB04
PE: 36
ZR: Zména kédu ATC (s ucinnosti od 5.8.2009).
Zména nazvu lé¢ivého piipravku ve Spanélsku (s Géinnosti od 25.9.2009).
Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s i¢innosti od
19.8.2009).
Zména souhrnu 0daji o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni
a opatieni pro pouziti a 4.6 T¢hotenstvi a kojeni s navazujici zménou v piibalové
informaci.

PRESTANCE 5 mg/10 mg 58/204/08-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: POR TBL NOB 5 TBC kéd SUKL: 0124095
POR TBL NOB 7 TBC kéd SUKL: 0124096
POR TBL NOB 10 TBC ké6d SUKL: 0124097
POR TBL NOB 14 TBC kéd SUKL: 0124098
POR TBL NOB 20 TBC ké6d SUKL: 0124099
POR TBL NOB 28 TBC kéd SUKL: 0124100
POR TBL NOB 30 TBC kéd SUKL: 0124101
POR TBL NOB 50 TBC kéd SUKL: 0124102
POR TBL NOB 56 TBC k6d SUKL: 0124103
POR TBL NOB 60 TBC kéd SUKL: 0124104
POR TBL NOB 90 TBC kéd SUKL: 0124105
POR TBL NOB 100 TBC kéd SUKL: 0124106
POR TBL NOB 120 TBC kod SUKL: 0124107
POR TBL NOB 500 TBC kéd SUKL: 0124108
ATC:C09BB04
PE: 36
ZR: Zména kédu ATC (s ucinnosti od 5.8.2009).
Zména nazvu lé¢ivého pripravku ve Spanélsku (s Giéinnosti od 25.9.2009).
Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s €innosti od
19.8.2009).
Zména souhrnu 0daji o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni
a opatieni pro pouziti a 4.6 T¢hotenstvi a kojeni s navazujici zménou v piibalové



mformaci.

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 kéd SUKL: 0124082
POR TBL NOB 10 TBC kod SUKL: 0124083
POR TBL NOB 14 TBC kéd SUKL: 0124084
POR TBL NOB 20 TBC kod SUKL: 0124085
POR TBL NOB 28 TBC kéd SUKL: 0124086
POR TBL NOB 30 TBC kod SUKL: 0124087
POR TBL NOB 50 TBC kéd SUKL: 0124088
POR TBL NOB 56 TBC kod SUKL: 0124089
POR TBL NOB 60 TBC kéd SUKL: 0124090
POR TBL NOB 90 TBC kod SUKL: 0124091
POR TBL NOB 100 TBC kéd SUKL: 0124092
POR TBL NOB 120 TBC kéd SUKL: 0124093
POR TBL NOB 500 TBC kéd SUKL: 0124094
ATC:C09BB04
PE: 36
ZR: Zména kodu ATC (s ucinnosti od 5.8.2009).
Zména nazvu lé¢ivého pripravku ve Spanélsku (s Giinnosti od 25.9.2009).
Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s €innosti od
19.8.2009).
Zména souhrnu 0dajt o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni
a opatieni pro pouziti a 4.6 T¢hotenstvi a kojeni s navazujici zménou v piibalové
informaci.

PROVIRSAN 42/217/00-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B:  POR TBL NOB 30X200MG BLI koéd SUKL 0054031
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZR: Zména podminek uchovavani kone¢ného piipravku nebo natedéného /
rekonstituovaného ptipravku (s ucinnosti od 9.5.2010).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- pridani nové zkousky do specifikace (s u€innosti od 9.5.2010).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 9.5.2010).

RISPERA 1 mg 68/336/05-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 6X1MG BLI kéd SUKL: 0016514

POR TBL FLM 10X1MG BLI kéd SUKL: 0016515

POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0016519

POR TBL FLM 5X20X1MGMG BLI kéd SUKL: 0016520

POR TBL FLM 500X1MG BLI kéd SUKL: 0016521

POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0021927

POR TBL FLM 50X1MG BLI kod SUKL: 0021928

POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0021929

POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0128674



ZS:

ZR:

POR TBL FLM 50X1MG BLI kod SUKL: 0128675
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napi. tablety a kapsle (s uc¢innosti od 14.10.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G€innosti od 14.10.2009).
Aktualizace souhrnu tdaji o piipravku, ptibalové informace a textu na obale.
Zména podminek uchovavani ptipravku.
Zména kontrolni metody u kone¢ného piipravku - malé¢ zmény schvalené kontrolni
metody.
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim orgdnem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkt zohlednujicich hlavni SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové tdaje.

RISPERA 2 mg 68/337/05-C

D:
B:

ZS:
ZR:

INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
POR TBL FLM 10X2MG BLI kod SUKL: 0016522
POR TBL FLM 100X2MG BLI kéd SUKL: 0016526
POR TBL FLM 5X20X2MG BLI kéd SUKL: 0016527
POR TBL FLM 500X2MG BLI kéd SUKL: 0016528
POR TBL FLM 20X2MG BLI kéd SUKL: 0021941
POR TBL FLM 50X2MG BLI kod SUKL: 0021942
POR TBL FLM 60X2MG BLI kod SUKL: 0021943
POR TBL FLM 30X2MG BLI kod SUKL: 0128676
POR TBL FLM 50X 1X2MG BLI kéd SUKL: 0128677
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s u¢innosti od 14.10.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 14.10.2009).
Aktualizace souhrnu tdaji o piipravku, ptibalové informace a textu na obale.
Zména podminek uchovévani pripravku.
Zména kontrolni metody u kone¢ného piipravku - malé¢ zmény schvalené kontrolni
metody.
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim orgdnem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravk,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkil zohlednujicich hlavni SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o



registraci nepredklada zadné nové tdaje.

RISPERA 3 mg 68/338/05-C

D:
B:

ZS:

ZR:

INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
POR TBL FLM 10X3MG BLI kéd SUKL: 0016529
POR TBL FLM 100X3MG BLI kéd SUKL: 0016533
POR TBL FLM 5X20X3MG BLI kéd SUKL: 0016534
POR TBL FLM 500X3MG BLI kéd SUKL: 0016535
POR TBL FLM 20X3MG BLI kod SUKL: 0050231
POR TBL FLM 50X3MG BLI kéd SUKL: 0050233
POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0050235
POR TBL FLM 30X3MG BLI kod SUKL: 0128678
POR TBL FLM 50X 1X3MG BLI kéd SUKL: 0128679
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napi. tablety a kapsle (s uc¢innosti od 14.10.2009).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G€innosti od 14.10.2009).
Aktualizace souhrnu tdaji o piipravku, ptibalové informace a textu na obale.
Zména podminek uchovavani piipravku.
Zména kontrolni metody u kone¢ného piipravku - malé¢ zmény schvalené kontrolni
metody.
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim orgdnem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravk,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledné¢ho
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkl zohlediujicich hlavni SPC pfislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové tdaje.

RISPERA 4 mg 68/339/05-C

D:
B:

ZS:
ZR:

INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika

POR TBL FLM 10X4MG BLI kéd SUKL: 0016536

POR TBL FLM 30X4MG BLI kod SUKL: 0016538

POR TBL FLM 100X4MG BLI kéd SUKL: 0016541

POR TBL FLM 5X20X4MG BLI k6d SUKL: 0016542

POR TBL FLM 500X4MG BLI kéd SUKL: 0016543

POR TBL FLM 20X4MG BLI kod SUKL: 0050245

POR TBL FLM 50X4MG BLI kod SUKL: 0050250

POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0050252

POR TBL FLM 50X1X4MG BLI k6d SUKL: 0128680

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

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

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s u¢innosti od 14.10.2009).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného



piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s ucinnosti od 14.10.2009).
Aktualizace souhrnu tdaji o piipravku, ptibalové informace a textu na obale.
Zména podminek uchovéavani ptipravku.
Zména kontrolni metody u kone¢ného piipravku - malé¢ zmény schvalené kontrolni
metody.
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim orgdnem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravk,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkil zohlednujicich hlavni SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové tdaje.

ROCALTROL 0,25 pg 86/539/92-A/C

D:

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

B: POR CPS MOL 30X0.25RG TBC kéd SUKL: 0014935
POR CPS MOL 30X0.25RG BLI k6d SUKL: 0014937
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku.
Malé zmény v analytickych metodach pro konecny ptipravek.
ROCALTROL 0,50 pg 86/539/92-B/C
D: ROCHE SR.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS MOL 30X0.50RG TBC kod SUKL: 0014936
POR CPS MOL 30X0.50RG BLI kod SUKL: 0014938
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku.
Malé zmény v analytickych metodach pro kone¢ny piipravek.
SANDIMMUN NEORAL 100 mg 59/649/95-C/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 50X100MG BLI k6d SUKL: 0015642
ZR: Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- mald zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 30.4.2010).
Zm¢éna specifikace l1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t€innosti od 30.4.2010).
SANDIMMUN NEORAL 100 mg/ml 59/665/95-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR SOL IXSOML/SGM LAG kéd SUKL: 0016309
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- mald zména schvalené kontrolni metody (s t¢innosti od 30.4.2010).
Zm¢éna specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécCivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 30.4.2010).
SANDIMMUN NEORAL 25 mg 59/649/95-A/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika



ZR:

POR CPS MOL 50X25MG BLI k6d SUKL: 0015640

Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky

- mald zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 30.4.2010).

Zm¢éna specifikace l1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu léciveé latky

- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 30.4.2010).

SANDIMMUN NEORAL 50 mg 59/649/95-B/C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS MOL 50X50MG BLI k6d SUKL: 0015641

Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky

- mala zména schvélené kontrolni metody (s u¢innosti od 30.4.2010).

Zm¢éna specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu léCivé latky

- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 30.4.2010).

SERTIVAN 100 mg 30/180/04-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0162877

POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0162878

POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0162879

POR TBL FLM 50X1X100MG BLI kod SUKL: 0162880

POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0162881

POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0162882

POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0162883

POR TBL FLM 30X100MG TBC kéd SUKL: 0162884

POR TBL FLM 50X100MG TBC kéd SUKL: 0162885

POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0162886

POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0162887

POR TBL FLM 14X100MG BLI kéd SUKL: 0162888

POR TBL FLM 15X100MG BLI k6d SUKL: 0162889

POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0162890

POR TBL FLM 250X100MG TBC kéd SUKL: 0162891

POR TBL FLM 300X100MG TBC kéd SUKL: 0162892

POR TBL FLM 500X100MG TBC kéd SUKL: 0162893

Zména Souhrnu udajl o ptipravku v zadsad€ podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v rdmci postupu pfezkoumani pro ptivodni 1éCivy ptipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s uc¢innosti od 18.8.2009).

Zmeéna nazvu lécivého piipravku (diive: Sertralin Hexal 100) (s ti¢innosti od 4.9.2009).
Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécivé latky - od jiz schvaleného vyrobce.

SERTIVAN 50 mg 30/179/04-C

D:
B:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL FLM 30X50MG TBC kod SUKL: 0162860
POR TBL FLM 50X50MG TBC kod SUKL: 0162861
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0162862



POR TBL FLM 250X50MG TBC kod SUKL: 0162863
POR TBL FLM 300X50MG TBC kéd SUKL: 0162864
POR TBL FLM 500X50MG TBC kod SUKL: 0162865
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0162866
POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0162867
POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0162868
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0162869
POR TBL FLM 50X1X50MG BLI kéd SUKL: 0162870
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0162871
POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0162872
POR TBL FLM 100X50MG BLI koéd SUKL: 0162873
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0162874
POR TBL FLM 14X50MG BLI kod SUKL: 0162875
POR TBL FLM 15X50MG BLI kéd SUKL: 0162876
ZR: Zména Souhrnu tdaju o piipravku v zésad¢ podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v rdmci postupu pirezkoumani pro piivodni 1é¢ivy ptipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s ucinnosti od 18.8.2009).
Zména nazvu léCivého pripravku (diive: Sertralin Hexal 50) (s ucinnosti od 4.9.20009).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1€kopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécivé latky - od jiz schvaleného vyrobce.

STALORAL 300 59/334/03-C
D: STALLERGENES S.A., ANTONY CEDEX, Francie
B: ORM SOL SLG 2X10ML UGT koéd SUKL: 0013972
ORM SOL SLG 3X10ML UGT kéd SUKL: 0020255
ZR: Zména ve vyrobnim procesu - pfidani nového vyrobniho kroku.

STIEPROX 46/340/06-C
D: STIEFEL LABORATORIES (UK) LTD., MAIDENHEAD, Velka Britanie
B: DRM SAT 60ML/1.5% LAG kod SUKL: 0013239
DRM SAT 100ML/1.5% LAG kéd SUKL: 0013240
DRM SAT 125ML/1.5% LAG kod SUKL: 0013241
DRM SAT 150ML/1.5% LAG kéd SUKL: 0013242
DRM SAT 250ML/1.5% LAG kod SUKL: 0013243
DRM SAT 350ML/1.5% LAG kod SUKL: 0013244
DRM SAT 500ML/1.5% LAG kod SUKL: 0013245
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 16.11.2009).
Harmonizace piibalové informace.
Aktualizace souhrnu udajli o piipravku v bodu 4.4.

SYNTOPHYLLIN 14/770/92-S/C
D: BB PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 5X10ML/240MG AMP kéd SUKL: 0000610

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 28.4.2010).

SYNTOSTIGMIN 67/535/69-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 20X15MG TBC kéd SUKL: 0000318

POR TBL NOB 20X15MG B BLI k6d SUKL: 0053940



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 u¢innosti od 26.4.2010).

SYNTOSTIGMIN 67/771/92-S/C
D: BB PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 10X1ML/0.5SMG AMP kéd SUKL: 0000612

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t€innosti od 28.4.2010).

TANTUM LEMON 69/084/04-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: ORM PAS 10X3MG MDC kéd SUKL: 0064738
ORM PAS 20X3MG MDC kéd SUKL: 0064739
ZR: Zména velikosti SarZe kone¢ného piipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s ucinnosti od 30.4.2010).

TANTUM VERDE P 69/147/99-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: ORM PAS 10X3MG BOX kod SUKL: 0064871
ORM PAS 20X3MG BOX kéd SUKL: 0068590
ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvélené pti udéleni
registrace (s u¢innosti od 30.4.2010).

TOPIRAMAT ACTAVIS 100 mg 21/607/09-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 7X100MG BLI kod SUKL: 0152052
POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0152053
POR TBL FLM 14X100MG BLI k6d SUKL: 0152054
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0152055
POR TBL FLM 56X100MG BLI kéd SUKL: 0152056
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0152057
POR TBL FLM 7X100MG TBC kod SUKL: 0152058
POR TBL FLM 10X100MG TBC kéd SUKL: 0152059
POR TBL FLM 14X100MG TBC kod SUKL: 0152060
POR TBL FLM 20X100MG TBC kéd SUKL: 0152061
POR TBL FLM 56X100MG TBC kod SUKL: 0152062
POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0152063
PE: 36
ZR: Zména Souhrnu Udaji o pfipravku v zasadé podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v rdmci postupu pfezkoumani pro ptivodni lé¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s t¢innosti od 5.2.2010).

Aktualizace DMF.
Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s uc¢innosti od
29.10.2009).

TOPIRAMAT ACTAVIS 200 mg 21/608/09-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island



B: POR TBL FLM 7X200MG BLI kod SUKL: 0152064
POR TBL FLM 10X200MG BLI k6d SUKL: 0152065
POR TBL FLM 14X200MG BLI k6d SUKL: 0152066
POR TBL FLM 20X200MG BLI k6d SUKL: 0152067
POR TBL FLM 56X200MG BLI kéd SUKL: 0152068
POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0152069
POR TBL FLM 7X200MG TBC kod SUKL: 0152070
POR TBL FLM 10X200MG TBC kéd SUKL: 0152071
POR TBL FLM 14X200MG TBC kéd SUKL: 0152072
POR TBL FLM 20X200MG TBC kéd SUKL: 0152073
POR TBL FLM 56X200MG TBC kod SUKL: 0152074
POR TBL FLM 60X200MG TBC kéd SUKL: 0152075
PE: 36
ZR: Zména Souhrnu Udaji o pfipravku v zasadé podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu piezkoumani pro piivodni 1é¢ivy ptipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s ucinnosti od 5.2.2010).

Aktualizace DMF.
Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s uc¢innosti od
29.10.2009).

TOPIRAMAT ACTAVIS 25 mg 21/605/09-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 7X25MG BLI kod SUKL: 0152028
POR TBL FLM 10X25MG BLI kod SUKL: 0152029
POR TBL FLM 14X25MG BLI koéd SUKL: 0152030
POR TBL FLM 20X25MG BLI koéd SUKL: 0152031
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0152032
POR TBL FLM 60X25MG BLI koéd SUKL: 0152033
POR TBL FLM 7X25MG TBC kod SUKL: 0152034
POR TBL FLM 10X25MG TBC kod SUKL: 0152035
POR TBL FLM 14X25MG TBC kod SUKL: 0152036
POR TBL FLM 20X25MG TBC kod SUKL: 0152037
POR TBL FLM 56X25MG TBC kod SUKL: 0152038
POR TBL FLM 60X25MG TBC kéd SUKL: 0152039
PE: 36
ZR: Zména Souhrnu tdaji o ptipravku v zasadé podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v rdmci postupu pfezkoumani pro ptivodni lé¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s ucinnosti od 5.2.2010).

Aktualizace DMF.
Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s u¢innosti od
29.10.2009).

TOPIRAMAT ACTAVIS 50 mg 21/606/09-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 7X50MG BLI kod SUKL: 0152040

POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0152041

POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0152042

POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0152043

POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0152044

POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0152045



PE:
ZR:

POR TBL FLM 7X50MG TBC kod SUKL: 0152046

POR TBL FLM 10X50MG TBC kod SUKL: 0152047

POR TBL FLM 14X50MG TBC kod SUKL: 0152048

POR TBL FLM 20X50MG TBC kod SUKL: 0152049

POR TBL FLM 56X50MG TBC kod SUKL: 0152050

POR TBL FLM 60X50MG TBC kéd SUKL: 0152051

36

Zména Souhrnu tdaji o ptipravku v zasad¢ podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v rdmci postupu pfezkoumani pro ptivodni lé¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s ucinnosti od 5.2.2010).

Aktualizace DMF.

Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s u¢innosti od
29.10.2009).

TOPIRAMAT ORION 100 mg 21/566/08-C

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0129141

POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0129142

Zména Souhrnu udajl o ptipravku v zdsad€ podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu prfezkoumani pro ptivodni 1é¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s u€innosti od 16.2.2010).

Zmeéna oznaceni specifikace lécivého piipravku.

Upfesnéni nazvu ptipravku (dfive TOPIRAMAT ORION 100 MG POTAHOVANE
TABLETY) (s t¢innosti 16.2.2010).

TOPIRAMAT ORION 200 mg 21/567/08-C

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL FLM 60X200MG TBC kéd SUKL: 0129143

POR TBL FLM 100X200MG TBC ké6d SUKL: 0129144

Zména Souhrnu Udaji o pripravku v zdsad¢ 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 16.2.2010).

Zména oznaceni specifikace 1é¢ivého piipravku.

Uptesnéni nazvu piipravku (diive TOPIRAMAT ORION 200 MG POTAHOVANE
TABLETY) (s t¢innosti 16.2.2010).

TOPIRAMAT ORION 25 mg 21/564/08-C

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0129137

POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0129138

Zména Souhrnu udajl o ptipravku v zdsad€ podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v rdmci postupu piezkoumani pro pivodni 1é¢ivy ptipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s ucinnosti od 16.2.2010).

Zména oznaceni specifikace 1é¢ivého piipravku.

Upfesnéni nazvu ptipravku (dfive TOPIRAMAT ORION 25 MG POTAHOVANE
TABLETY) (s t¢innosti 16.2.2010).

TOPIRAMAT ORION 50 mg 21/565/08-C

D:
B:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
POR TBL FLM 60X50MG TBC kod SUKL: 0129139



POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0129140

ZR: Zména Souhrnu tdaji o pfipravku v zasadé podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu prezkoumani pro ptivodni 1éCivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s uc¢innosti od 16.2.2010).
Zména oznaceni specifikace 1é€ivého piipravku.
Uptesnéni nazvu piipravku (diive TOPIRAMAT ORION 50 MG POTAHOVANE
TABLETY) (s t¢innosti 16.2.2010).

TORVACARD 10 31/204/04-C

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

B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0019590

POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0019591

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
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkli zohledniujicich hlavni SPC pfisluSného organu.
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové tdaje.
Zmeéna (smysleného) ndzvu 1éCivého ptipravku - U narodné registrovanych piipravka
v Estonsku.

TORVACARD 20 31/205/04-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0019592
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0019593
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim orgdnem
v dasledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znacenti tfidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkli zohledniujicich hlavni SPC pfisluSného organu.
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové tdaje.
Zména (smyslené¢ho) ndzvu 1é¢ivého piipravku - U narodné registrovanych piipravka
v Estonsku.

TORVACARD 40 31/206/04-C

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

B: POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0019594

POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0019595

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim orgdnem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkli zohlediiujicich hlavni SPC ptislusného orgéanu.
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové tdaje.
Zména (smysleného) nazvu 1é¢ivého piipravku - U narodné registrovanych piipravka
v Estonsku.




TRANSTEC 35 png/H 65/204/02-C

D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko

B: DRM EMP TDR 3X20MG SCC kod SUKL: 0042754
DRM EMP TDR 5X20MG MDC kéd SUKL: 0042755
DRM EMP TDR 10X20MG SCC kéd SUKL: 0042756

ZR: Aktualizace klinické a preklinické dokumentace za u¢elem harmonizace narodni a EU
MRP dokumentace ptipravku.
Zména textu souhrnu tdaju o pripravku v bodé 4.2 Déavkovani a zplisob podéni , 4.7
Utinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje a v bodé 5.1 Farmakodynamické
vlastnosti s navazujici zménou v piibalové informaci.

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

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

D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko

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

ZR: Aktualizace klinické a preklinické dokumentace za uc¢elem harmonizace narodni a EU
MRP dokumentace ptipravku.
Zména textu souhrnu Uidaji o ptipravku v bodé 4.2 Davkovani a zptsob podéni , 4.7
Utinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje a v bodé 5.1 Farmakodynamické
vlastnosti s navazujici zménou v piibalové informaci.

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

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

D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko

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

ZR: Aktualizace klinické a preklinické dokumentace za i€elem harmonizace narodni a EU
MRP dokumentace ptipravku.
Zmena textu souhrnu Uidaji o ptipravku v bodé 4.2 Davkovani a zptsob podéni , 4.7
Utinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje a v bodé 5.1 Farmakodynamické
vlastnosti s navazujici zménou v piibalové informaci.

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

TRIAMCINOLON E LECIVA 56/190/80-C

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

B: DRM UNG 1X20GM TUB kod SUKL: 0004178

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 u¢innosti od 28.4.2010).

TRIAMCINOLON LECIVA CRM 46/206/77-C
D:  ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X10GM/10MG TUB kod SUKL: 0002828



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 u¢innosti od 28.4.2010).

TRIAMCINOLON LECIVA UNG 46/124/77-C

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

B: DRM UNG 1X10GM TUB kéd SUKL: 0002829

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / €inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s U¢innosti od 28.4.2010).

TRIAMCINOLON S LECIVA 46/182/80-C

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

B: DRM UNG 1X30GM TUB kod SUKL: 0004160

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 28.4.2010).

TRUSOPT FREE BEZ KONZERVACNICH PRiSAD 64/417/05-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: OPH GTT SOL 30X0,2ML MDC kéd SUKL: 0021285
OPH GTT SOL 60X0,2ML MDC kéd SUKL: 0021286
OPH GTT SOL 120X0,2ML MDC ké6d SUKL: 0021287
ZR: Zména mista vyroby lécivé latky.
Harmonizace piibalové informace a obalu.
Aktualizace souhrnu udajl o piipravku a ptibalové informace.

VALSARTAN TEVA 160 mg 58/617/09-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X160MG BLI kod SUKL: 0139220
POR TBL FLM 14X160MG BLI kéd SUKL: 0139221
POR TBL FLM 15X160MG BLI kéd SUKL: 0139222
POR TBL FLM 28X160MG BLI kéd SUKL: 0139223
POR TBL FLM 30X160MG BLI kod SUKL: 0139224
POR TBL FLM 56X160MG BLI kéd SUKL: 0139225
POR TBL FLM 60X160MG BLI kod SUKL: 0139226
POR TBL FLM 84X160MG BLI kod SUKL: 0139227
POR TBL FLM 90X160MG BLI k6d SUKL: 0139228
POR TBL FLM 98X160MG BLI k6d SUKL: 0139229
POR TBL FLM 100X160MG BLI kod SUKL: 0139230
POR TBL FLM 280X160MG BLI kod SUKL: 0139231
POR TBL FLM 50X160MG BLI kéd SUKL: 0139232
POR TBL FLM 28X160MG BLI k6d SUKL: 0139233
POR TBL FLM 98X160MG BLI kod SUKL: 0139234
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s u¢innosti od 7.1.2010).

VALSARTAN TEVA 40 mg 58/615/09-C



TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 1X40MG BLI kéd SUKL: 0139188

POR TBL FLM 7X40MG BLI kéd SUKL: 0139189
POR TBL FLM 14X40MG BLI k6d SUKL: 0139190
POR TBL FLM 15X40MG BLI kod SUKL: 0139191
POR TBL FLM 28X40MG BLI k6d SUKL: 0139192
POR TBL FLM 30X40MG BLI k6d SUKL: 0139193
POR TBL FLM 56X40MG BLI k6d SUKL: 0139194
POR TBL FLM 60X40MG BLI k6d SUKL: 0139195
POR TBL FLM 84X40MG BLI k6d SUKL: 0139196
POR TBL FLM 90X40MG BLI k6d SUKL: 0139197
POR TBL FLM 98X40MG BLI k6d SUKL: 0139198
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0139199
POR TBL FLM 280X40MG BLI k6d SUKL: 0139200
POR TBL FLM 50X40MG BLI k6d SUKL: 0139201
POR TBL FLM 56X 1X40MG BLI kéd SUKL: 0139202
POR TBL FLM 98X1X40MG BLI kéd SUKL: 0139203
POR TBL FLM 280X 1X40MG BLI kéd SUKL: 0139204

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s G€innosti od 7.1.2010).

VALSARTAN TEVA 80 mg 58/616/09-C

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL FLM 1X80MG BLI kod SUKL: 0139205
POR TBL FLM 14X80MG BLI koéd SUKL: 0139206
POR TBL FLM 15X80MG BLI koéd SUKL: 0139207
POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0139208
POR TBL FLM 30X80MG BLI koéd SUKL: 0139209
POR TBL FLM 56X80MG BLI koéd SUKL: 0139210
POR TBL FLM 60X80MG BLI kéd SUKL: 0139211
POR TBL FLM 84X80MG BLI kéd SUKL: 0139212
POR TBL FLM 90X80MG BLI kod SUKL: 0139213
POR TBL FLM 98X80MG BLI koéd SUKL: 0139214
POR TBL FLM 100X80MG BLI k6d SUKL: 0139215
POR TBL FLM 280X80MG BLI kod SUKL: 0139216
POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0139217
POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0139218
POR TBL FLM 98X80MG BLI koéd SUKL: 0139219

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s u¢innosti od 7.1.2010).

VODA NA INJEKCI VIAFLO 87/036/02-C

D:
B:

BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
PAR LQF 50X50ML VAK kod SUKL: 0097545

PAR LQF 50X100ML VAK kéd SUKL: 0098062

PAR LQF 35X150ML VAK kod SUKL: 0098539

PAR LQF 30X250ML VAK kéd SUKL: 0099208

PAR LQF 20X500ML VAK ko6d SUKL: 0099814

PAR LQF 10X1000ML VAK kéd SUKL: 0099826

ZR: Harmonizace piibalové informace a textli na obalech.

XYLOCAINE 10% SPRAY 01/140/72-C



D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: SPR SOL 1X50ML VNM kéd SUKL: 0055994
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 23.4.2010).
ZELDOX LM. 68/061/03-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPSO LQF 1X30MG VIA kod SUKL: 0030867
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptfislusné monografie Evropského
lekopisu nebo narodniho I€kopisu ¢lenského statu
- pomocnad latka (s G¢innosti od 30.4.2010).
ZINNAT 125 mg 15/390/92-A/C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR GRA SUS IXIOOML LAG kéd SUKL: 0042844
POR GRA SUS 1X50ML LAG kod SUKL: 0042845
ZR: Zména vyrobce meziproduktu 1é¢ivé latky.
Aktualizace certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro 1é¢ivou latku.
ZINNAT 125 mg 15/061/88-A/C
D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 14X125MG BLI kéd SUKL: 0047724
POR TBL FLM 10X125MG BLI k6d SUKL: 0084895
ZR: Zména vyrobce meziproduktu 1é¢ivé latky.
Aktualizace certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro 1é¢ivou latku.
ZINNAT 250 mg 15/390/92-B/C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR GRA SUS IXSOML LAG kéd SUKL: 0042846
POR GRA SUS 1X100ML LAG kéd SUKL: 0042847
ZR: Zména vyrobce meziproduktu 1é¢ivé latky.
Aktualizace certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro lé¢ivou latku.
ZINNAT 250 mg 15/061/88-B/C
D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0047725
POR TBL FLM 14X250MG BLI k6d SUKL: 0047726
ZR: Zména vyrobce meziproduktu 1é¢ivé latky.
Aktualizace certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro lé¢ivou latku.
ZINNAT 500 mg 15/061/88-C/C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velk4 Britanie
B: POR TBL FLM 1OXSOOMG BLI kéd SUKL: 0047727
POR TBL FLM 14X500MG BLI k6d SUKL: 0047728
ZR: Zména vyrobce meziproduktu 1é¢ivé latky.

Aktualizace certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro 1é¢ivou latku.
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