AGGRENOX 16/390/00-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko
B:  POR CPS RDR 30 TBC kéd SUKL: 0057363
POR CPS RDR 60 TBC kod SUKL: 0057364
ZR: Zména textu souhrnu Udaji o pfipravku a piibalové informace v souvislosti s
priubéZznou aktualizaci informaci o pfipravku.
Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu ptipravku Braillovym pismem.

ANASTROZOLE PROFARMA 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/540/09-C
D: PROFARMA S.R.L., CAMERANO, Itélie
B: POR TBL FLM 28XIMG BLI kéd SUKL: 0137738
POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0138252
ZR: Zména ndzvu piipravku v Italii.

APO-FENO 31/211/01-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 30X200MG TBC kéd SUKL: 0122210
POR CPS DUR 50X200MG TBC kod SUKL: 0122211
POR CPS DUR 100X200MG TBC kod SUKL: 0122212
ZR: Zména textu souhrnu Gdaji o ptipravku v bodech : 4.1 Terapeutické indikace, 5.1
Farmakodynamické vlastnosti s navazujici zménou v piibalové informaci.

ARDEAELYTOSOL F 1/1 76/224/95-C
D: ARDEAPHARMA, A S., SEVETIN, Ceska republika
B: INF SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0011012
INF SOL 1X80ML LAG kéd SUKL: 0069651
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0069653
INF SOL 1X250ML LAG kod SUKL: 0087742
ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem dajii o pfipravku (s uc¢innosti
od 13.5.2010).
Zmeéna v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 13.5.2010).

ARDEAELYTOSOL H 1/1 76/225/95-C
D: ARDEAPHARMA, A S., SEVETIN, Ceska republika
B: INF SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0011021
INF SOL 1X80ML LAG kod SUKL: 0069734
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0069736
INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0086958
ZR: Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udajli o piipravku (s uc¢innosti
od 13.5.2010).
Zmeéna v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 13.5.2010).

ASPIRIN 07/136/91-B/C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X500MG BLI kod SUKL: 0046216
POR TBL NOB 50X500MG BLI kéd SUKL: 0046217
POR TBL NOB 100X500MG BLI kéd SUKL: 0046218
POR TBL NOB 10X500MG BLI koéd SUKL: 0046219
ZR: Zména specifikace lécivé latky.



BUSCOPAN 73/009/71-S/C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko
B: INJ SOL 6XIML/20MG AMP ké6d SUKL: 0001430
INJ SOL 5X1ML/20MG AMP kéd SUKL: 0098169
ZR: Zména souhrnu Udaji o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informace o ptipravku, s
navazujici zménou v piibalové informaci.
Uvedeni nazvu piipravku na obalu Braillovym pismem.

BUSCOPAN 73/311/70-S/C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B: POR TBL OBD 20X10MG BLI k6d SUKL: 0041155
POR TBL OBD 50X10MG BLI k6d SUKL: 0041156
POR TBL OBD 10X10MG BLI kéd SUKL: 0162849
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
12.12.2008).
Zména souhrnu udajl o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informace o pfipravku, s
navazujici zménou v piibalové informaci.
Uvedeni nazvu piipravku na obalu Braillovym pismem.

CALCIUM 500 mg PHARMAVIT 39/472/93-C

D:  WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika

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

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 nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s u€innosti od 26.3.2010).

CANIFUG-CREME 26/946/92-S/C

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

B: DRM CRM 1X25GM 1% TUB kéd SUKL: 0155810

ZR: Zmény v souhrnu Uidaji o pfipravku v bodé 4.1. Terapeutické indikace (rozsifeni o
1écbu vaginalni mykozy a balanitidy) s navazujici zménou v ptibalové informaci.
Uvedeni nazvu lé€ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

CLEXANE 16/250/93-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 10X0.2ML/2KU ISP koéd SUKL: 0115400

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

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

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

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

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

INJ SOL 2X0.4ML/4KU ISP k6d SUKL: 0115406

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



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

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

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

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

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

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

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

ZR: Zména v kontrolni metodé meziproduktu pii vyrobé 1é¢ivé latky.

Zména dodavatele surového heparinu.

CLEXANE FORTE 16/338/01-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 2X0.6ML/9KU ISP kod SUKL: 0107946
INJ SOL 2X0.8ML/12KU ISP k6d SUKL: 0107947
INJ SOL 2X1ML/15KU ISP kod SUKL: 0107948
INJ SOL 10X0.6ML/9KU ISP kod SUKL: 0107949
INJ SOL 10X0.8ML/12KU ISP koéd SUKL: 0107950
INJ SOL 10X1ML/15KU ISP kéd SUKL: 0107951
ZR: Zména dodavatele surového heparinu.

CLOTRICYD 1% 26/209/91-C

D: GLAXOSMITHKLINE PHARMACEUTICALS S.A., POZNAN, Polsko

B: DRM CRM 1X20GM 1% TUB kéd SUKL: 0150603

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 7.4.2010).

CONDROSULF 800 29/103/01-C
D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: TBL OBD 30X800MG BLI kod SUKL: 0014821
TBL OBD 90X800MG BLI kod SUKL: 0014822
ZR: Zmeéna specifikace pfipravku.

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 kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materialu vnitiniho obalu
- polotuhé¢ a tekuté 1ékové formy (s ti¢innosti od 31.3.2010).

DALACIN C 15/111/74-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 1X2ML/3OOMG AMP k6d SUKL: 0004234
INJ SOL 1X4ML/600MG AMP kod SUKL: 0008807
INJ SOL 1X6ML/900MG AMP kod SUKL: 0008808
INJ SOL 3X6ML/900MG AMP kod SUKL: 0098212
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 4.4.2010).

DALACIN VAGINALNI KREM 54/360/93-C



D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: VAG CRM 1X20GM/400MG TUB kod SUKL: 0015219
VAG CRM 1X40GM/800MG TUB kod SUKL: 0015220
VAG CRM 1X20GM/400MG TUB kéd SUKL: 0015221
VAG CRM 1X40GM/800MG TUB kod SUKL: 0015222

ZR: Zména tvaru nebo rozmért vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni lékové formy (s ucinnosti od 2.4.2010).

DAMURGIN 0,4 mg TVRDE TOBOLKY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
87/030/06-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B:  POR CPS PRO 30X0.4MG BLI kod SUKL: 0041680
POR CPS PRO 90X0.4MG BLI k6d SUKL: 0041681
POR CPS PRO 100X0.4MG BLI kod SUKL: 0041682
ZR: Zména specifikace a kontrolnich metod 1é¢ivé latky.
Harmonizace piibalové informace a obalu.

DETSKA CAJOVA SMES 94/006/95-C
D: MEGAFYT - R SPOL. S R.O., VRANE NAD VLTAVOU, Ceska republika

B: POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0076434

ZR: Prodlouzeno do 31.12.2010.

DICLOFEN 25 SVUS 29/398/00-C
D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0005714
POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0045518
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0045519
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0045521
ZR: Zména textu souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni
upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti, 4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a
jiné formy interakce, 4.6 T&hotenstvi a kojeni a 4.8 Nezadouci ucinky s navazujici
zménou Vv piibalové informaci.
Uvedeni nazvu lécivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

DOTAREM 48/1328/97-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
B: INJSOL 1X5ML AMP kéd SUKL: 0065977
INJ SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0065978
INJ SOL 1X15ML VIA kéd SUKL: 0065979
INJ SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0065980
INJ SOL 1X15ML IJT koéd SUKL: 0065981
INJ SOL 1X20ML IJT k6d SUKL: 0065982
ZR: Zména velikosti Sarze 1é€ivé latky nebo meziproduktu
- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s u¢innosti od 2.4.2010).

DOXORUBICIN-TEVA 0,2% 44/104/03-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 1X10MG/5ML VIA kod SUKL: 0032975

INJ SOL 1X20MG/10ML VIA kod SUKL: 0032976



INJ SOL 1X50MG/25ML VIA kod SUKL: 0032977
INJ SOL 1X200MG/100ML VIA kéd SUKL: 0032978
INJ SOL 10X10MG/5ML VIA kéd SUKL: 0032979
INJ SOL 10X20MG/10ML VIA kod SUKL: 0032980
INJ SOL 10X50MG/25ML VIA kod SUKL: 0032981
INJ SOL 5X200MG/100ML VIA kéd SUKL: 0032982

ZR: Zmény v souhrnu Udaji o piipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci a obalu.
ELOINE 0,02 mg/3 mg POTAHOVANE TABLETY 17/315/08-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
PP: Prihledny PVC/ALl blistr v krabicce.
B: POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0129844
POR TBL FLM 3X28 BLI kéd SUKL: 0129845
POR TBL FLM 6X28 BLI kod SUKL: 0129846
ZR: Zména tvaru nebo rozméra vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni Iékové formy (s ucinnosti od 20.1.2010).
Zména ndzvu lécivého piipravku (s ucinnosti od 8.2.2010).
EMOXEN GEL 29/098/05-C
D: EMO-FARM SP. Z 0.0., KSAWEROW, Polsko
B: DRM GEL 50GM TUB kéd SUKL: 0100288
DRM GEL 100GM TUB kéd SUKL: 0100289
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 24.3.2010).
EPREX 1000 1U/0,1ml 12/161/89-C/C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 6XIML/10KU VIA kéd SUKL: 0014967
INJ SOL 6X0.4ML/4KU ISP kéd SUKL: 0014970
INJ SOL 6X1ML/10KU ISP kéd SUKL: 0014971
INJ SOL 6X0.3ML/3KU ISP k6d SUKL: 0014973
INJ SOL 6X0.5ML/5KU ISP kéd SUKL: 0014974
INJ SOL 6X0.6ML/6KU ISP k6d SUKL: 0014975
INJ SOL 6X0.8ML/8KU ISP k6d SUKL: 0014977
ZR: Zména textu souhrnu Gdaji o pfipravku v bodech 4.4 a 4.6 v souvislosti s pribéznou
aktualizaci informaci o pfipravku a ptibalové informace v souladu se souhrnem tdajii o
piipravku.
Zména textu souhrnu Udaji o ptipravku v bodech 4.4 a 5.1 v souvislosti s pribéznou
aktualizaci informaci o pfipravku a pfibalové informace v souladu se souhrnem tdaji o
ptipravku.
EPREX 200 1U/0,1ml 12/161/89-A/C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 6XIML/2KU VIA kéd SUKL: 0014965
INJ SOL 6X0.5ML/1KU ISP k6d SUKL: 0014968
ZR: Zména textu souhrnu tidaji o piipravku v bodech 4.4 a 4.6 v souvislosti s pribéznou

aktualizaci informaci o pfipravku a ptfibalové informace v souladu se souhrnem tdaji o
piipravku.



Zména textu souhrnu udajl o ptipravku v bodech 4.4 a 5.1 v souvislosti s pribéZznou
aktualizaci informaci o pfipravku a piibalové informace v souladu se souhrnem tdaji o
piipravku.

EPREX 40 000 IU/ml 12/326/00-C

D:
B:

ZR:

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

INJ SOL 1X1ML/40KU VIA kod SUKL: 0014979

INJ SOL 4X1ML/40KU VIA kéd SUKL: 0014980

INJ SOL 6X1ML/40KU VIA kod SUKL: 0014981

INJ SOL 1X1ML/40KU ISP kéd SUKL: 0014982

INJ SOL 4X1ML/40KU ISP kod SUKL: 0014983

INJ SOL 6X1ML/40KU ISP kéd SUKL: 0014984

INJ SOL 1X0.5ML/20KU ISP kéd SUKL: 0125291

INJ SOL 4X0.5ML/20KU ISP kéd SUKL: 0125292

INJ SOL 6X0.5ML/20KU ISP kéd SUKL: 0125293

INJ SOL 6X0.75ML/30KU ISP kod SUKL: 0125294

INJ SOL 4X0.75ML/30KU ISP kod SUKL: 0125295

INJ SOL 1X0.75ML/30KU ISP kod SUKL: 0125296

Zmé&na textu souhrnu 0idaji o ptipravku v bodech 4.4 a 4.6 v souvislosti s priitbéznou
aktualizaci informaci o pfipravku a piibalové informace v souladu se souhrnem tdaji o
piipravku.

Zména textu souhrnu daju o ptipravku v bodech 4.4 a 5.1 v souvislosti s priitbéznou
aktualizaci informaci o pfipravku a pifibalové informace v souladu se souhrnem tdaji o
piipravku.

EPREX 400 1U/0,1ml 12/161/89-B/C

D:
B:

ZR:

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

INJ SOL 6X1ML/4KU VIA kéd SUKL: 0014966

INJ SOL 6X0.5ML/2KU ISP k6d SUKL: 0014969

Zmeéna textu souhrnu tdajt o pripravku v bodech 4.4 a 4.6 v souvislosti s pribéznou
aktualizaci informaci o pfipravku a pfibalové informace v souladu se souhrnem udajti o
piipravku.

Zména textu souhrnu Udaji o ptipravku v bodech 4.4 a 5.1 v souvislosti s pribéznou
aktualizaci informaci o pfipravku a ptibalové informace v souladu se souhrnem tdaji o
piipravku.

GEMCITABIN MYLAN 38 mg/ml 44/593/09-C

D:

PP:

MYLAN S.A.S., SAINT-PRIEST, Francie

10 ml sklenéna 1nJekcn1 lahvicka typu I opatfend bromobutylovou gumovou zatkou a
krytem (strzitelnym) obsahujici prasek gemcitabinu (200 mg) - 1, 5, 10 nebo 20
injekcnich lahvicek.

50 ml sklenéna injekéni lahvicka typu I opatfena bromobutylovou gumovou zatkou a

krytem (strzitelnym) obsahujici praSek gemcitabinu (1000 mg) - 1, 5, 10 nebo 20

injek¢nich lahvicek.

100 ml sklenéna injekeni lahvicka typu I opatfend bromobutylovou gumovou zatkou
a krytem (strzitelnym) obsahujici praSek gemcitabinu (2000 mg) - 1, 5, 10

nebo 20 injekénich lahvicek.

INF PLV SOL 1X200MG VIA kéd SUKL: 0145951

INF PLV SOL 5X200MG VIA kéd SUKL: 0145952

INF PLV SOL 10X200MG VIA kéd SUKL: 0145953



INF PLV SOL 20X200MG VIA kod SUKL: 0145954
INF PLV SOL 1X1GM VIA kod SUKL: 0145955
INF PLV SOL 5X1GM VIA kod SUKL: 0145956
INF PLV SOL 10X1GM VIA kod SUKL: 0145957
INF PLV SOL 20X1GM VIA kod SUKL: 0145958
INF PLV SOL 1X2GM VIA kod SUKL: 0162819
INF PLV SOL 5X2GM VIA kod SUKL: 0162820
INF PLV SOL 10X2GM VIA kod SUKL: 0162821
INF PLV SOL 20X2GM VIA kod SUKL: 0162822

ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku.
PredloZeni aktualizovaného DMF pro 1é€ivou latku.
Ptidani nového alternativniho vyrobce 1é¢ivé latky.
Zmeéna velikosti baleni.
GOOL 29/598/05-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR PLV SOL 60SAC MDC kéd SUKL: 0014208
POR PLV SOL 30SAC MDC kéd SUKL: 0014209
POR PLV SOL 20SAC MDC kéd SUKL: 0014210
POR PLV SOL 6 SAC MDC kéd SUKL: 0069805
ZR: Aktualizace DMF pro lé¢ivou latku glukosaminsulfat vyrobce Farma Lepori a zména
nazvu vyrobce lé¢ivé latky glukosaminsulfat.
HAEMOCOMPLETTAN P 16/395/93-C
D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko
PP: Infuzni ldhev se suchou substanci ur¢ena k jednorazovému pouziti.
Infazni 1ahve vyrobené z bezbarvého skla technologii tvarovani vyfukovanim, (typ II
dle Ph.Eur.), uzaviené bromobutylovou zatkou, kovovym uzavérem s plastikovym
vickem. Vésacek z plastiku, krabicka.
B: INF PLV SOL 1X1000MG LAG kéd SUKL: 0062464
INF PLV SOL 1X2000MG LAG kod SUKL: 0062465
ZR: Aktualizace vyrobniho postupu kone¢ného piipravku.

Zména druhu obalu.

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

HARTIL-H 2,5/12,5 mg TABLETY 58/454/06-C

D:
B:

PE:
ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS LTD., BUDAPEST, Madarsko
POR TBL NOB 7 BLI kéd SUKL: 0100461

POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0100462

POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0100463

POR TBL NOB 20 BLI k6d SUKL: 0100464

POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0100466

POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0100467

POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0100468

POR TBL NOB 300 BLI kod SUKL: 0100469

POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0100474

POR TBL NOB 2X14 BLI kéd SUKL: 0105915

36

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



- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s u€innosti od 8.12.2006).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s ucinnosti od 8.12.2006).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle (s ucinnosti od 8.12.2006).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 8.12.2006).

Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku - v prodejnim baleni (s t€innosti od
8.12.006).

Aktualizace souhrnu idaji o pfipravku a pfibalové informace.

HARTIL-H 5/25 mg TABLETY 58/455/06-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS LTD., BUDAPEST, Mad’arsko
B:  POR TBL NOB 7 BLI kéd SUKL: 0100443

POR TBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0100444

POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0100445

POR TBL NOB 20 BLI kod SUKL: 0100446

POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0100448

POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0100449

POR TBL NOB 100 BLI k6d SUKL: 0100450

POR TBL NOB 300 BLI kod SUKL: 0100451

POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0100456

POR TBL NOB 2X14 BLI kod SUKL: 0105917

PE: 36
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢né¢ho
ptipravku

- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s u€innosti od 8.12.2006).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s ucinnosti od 8.12.2006).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle (s ucinnosti od 8.12.2006).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 8.12.20006).

Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku - v prodejnim baleni (s €innosti od
8.12.006).

Aktualizace souhrnu idajii o pfipravku a pfibalové informace.

HARTMANN'S SOLUTION BP "FRESENIUS" 76/153/03-C

D: FRESENIUS KABIITALIA S.R.L., VERONA, Italie

PP: 1. SKLO - sklen¢na 1dhev s halobutylovou pryZovou zatkou a hlinikovym vickem,
krabicka.
2. FREEFLEX - non PVC vak z kompozitniho polyolefinického filmu se dvéma porty



(dvouvrstva folie SF 150-PP//SEB nebo tiivrstva folie M 312-PP//SEB//PES), bez nebo
se svrchnim ochrannym ptebalem, kartonova krabice.

3. PE lahev, eurouzavér (pryzovy disk a plastovy uzavér), stitek s potiskem, krabicka.
INF SOL 16X250MLSKLO LAG kod SUKL: 0049994
INF SOL 10X1000ML FR-P VAK kod SUKL: 0049996
INF SOL 1X250MLSKLO LAG kod SUKL: 0095750
INF SOL 1X250ML FR VAK kéd SUKL: 0095754
INF SOL 1X250ML FR-P VAK kéd SUKL: 0095755
INF SOL 10X250MLSKLO LAG kéd SUKL: 0095757
INF SOL 40X250ML FR VAK kéd SUKL: 0095761
INF SOL 20X250ML FR-P VAK kod SUKL: 0095763
INF SOL 12X250MLSKLO LAG kéd SUKL: 0095764
INF SOL 1X500MLSKLO LAG kéd SUKL: 0095765
INF SOL 1X500ML FR VAK kod SUKL: 0095769
INF SOL 1X500ML FR-P VAK kod SUKL: 0095771
INF SOL 10X500MLSKLO LAG kéd SUKL: 0095772
INF SOL 12X500MLSKLO LAG kéd SUKL: 0095773
INF SOL 15X500ML FR-P VAK kéd SUKL: 0095780
INF SOL 20X500ML FR VAK kéd SUKL: 0095781
INF SOL 1X50ML FR-P VAK kéd SUKL: 0095783
INF SOL 40X50ML FR-P VAK kod SUKL: 0095784
INF SOL 1X100ML FR-P VAK kéd SUKL: 0095785
INF SOL 40X 100ML FR-P VAK kod SUKL: 0095786
INF SOL 1X1000ML FR-P VAK kod SUKL: 0095787
INF SOL 1X1000ML FR VAK ké6d SUKL: 0095789
INF SOL 1X1000MLSKLO LAG kéd SUKL: 0095793
INF SOL 6X1000MLSKLO LAG kéd SUKL: 0095794
INF SOL 10X1000ML FR VAK kod SUKL: 0095797
INF SOL 8X1000ML FR-P VAK kod SUKL: 0095799
INF SOL 30X250ML FR VAK kéd SUKL: 0100291
INF SOL 30X250ML FR-P VAK kod SUKL: 0100292
INF SOL 1X500MLPE LAG kod SUKL: 0107239

INF SOL 10X500MLPE LAG kéd SUKL: 0107240
INF SOL 20X500MLPE LAG kéd SUKL: 0107241
INF SOL 1X1000MLPE LAG kod SUKL: 0107242
INF SOL 10X1000MLPE LAG kéd SUKL: 0107243
INF SOL 1X100MLPE LAG kod SUKL: 0107244

INF SOL 10X100MLPE LAG kéd SUKL: 0107245
INF SOL 40X 100MLPE LAG kéd SUKL: 0107246
INF SOL 1X250MLPE LAG kod SUKL: 0107247

INF SOL 20X250MLPE LAG kod SUKL: 0107248
INF SOL 30X250MLPE LAG kéd SUKL: 0107249
INF SOL 60X50ML FR-P VAK kod SUKL: 0125275
INF SOL 65X50ML FR-P VAK kod SUKL: 0125276
INF SOL 70X50ML FR-P VAK kod SUKL: 0125277
INF SOL 50X100ML FR-P VAK kod SUKL: 0125278
INF SOL 55X100ML FR-P VAK kod SUKL: 0125279
INF SOL 60X100ML FR-P VAK kéd SUKL: 0125280
INF SOL 35X250ML FR-P VAK kod SUKL: 0125281
INF SOL 40X250ML FR-P VAK kod SUKL: 0125282



INF SOL 20X500ML FR-P VAK kéd SUKL: 0125283

ZR: Aktualizace vyrobct léCivych latek.
Vypusténi mista vyroby kone¢ného piipravku (vypusténi druhu obalu PVC vak).
Zména druhu obalu.
Zmeéna velikosti baleni.
HIRUDOID 85/552/92-S/C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: DRM CRM 1X40GM TUB kéd SUKL: 0100308
DRM CRM 1X100GM TUB kéd SUKL: 0100309
ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele sloZzek nebo pomicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registraéni dokumentaci), s vyjimkou pomiicek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou
- nahrazeni nebo pfidani dodavatele (s G€innosti od 2.4.2010).
HIRUDOID 85/550/92-S/C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: DRM GEL 1X40GM TUB kod SUKL: 0100304
DRM GEL 1X100GM TUB kéd SUKL: 0100305
ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomticek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomiicek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou
- nahrazeni nebo piidani dodavatele (s t€innosti od 2.4.2010).
HIRUDOID FORTE 85/551/92-S/C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: DRM GEL 1X40GM TUB kod SUKL: 0100306
DRM GEL 1X100GM TUB kéd SUKL: 0100307
ZR: Zména (nahrazeni, ptidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomiicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registraéni dokumentaci), s vyjimkou pomiicek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou
- nahrazeni nebo piidani dodavatele (s t€innosti od 2.4.2010).
HIRUDOID FORTE 85/553/92-S/C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: DRM CRM 1X100GM TUB kéd SUKL: 0100310
DRM CRM 1X40GM TUB kéd SUKL: 0100311
ZR: Zména (nahrazeni, ptidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomiicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registraéni dokumentaci), s vyjimkou pomiicek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou
- nahrazeni nebo pfidani dodavatele (s i€¢innosti od 2.4.2010).
CHLORPROTHIXEN 15 LECIVA 70/565/69-A/C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 50X15MG BLI kod SUKL: 0075429
POR TBL FLM 20X15MG BLI kéd SUKL: 0075431
POR TBL FLM 30X15MG BLI kod SUKL: 0075433
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo

¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s



ucinnosti od 9.4.2010).

CHLORPROTHIXEN 50 LECIVA 70/565/69-B/C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM SOXSOMG BLI k6d SUKL: 0075424
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0075426
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0075428
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 9.4.2010).

IMODIUM 49/071/92-S/C
D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie
B:  POR CPS DUR 20X2MG BLI kéd SUKL: 0146256
POR CPS DUR 8X2MG BLI kod SUKL: 0146257
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 8.4.2010).
Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé¢ (s u¢innosti od 8.4.2010).

ISOPTIN 40 mg 13/629/70-A/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0009201
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0009202
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0071948
ZR: Aktualizace oddilu 3.2.P.7 - vnitfniho obalu piipravku.
Zmeéna specifikace ptipravku.
Zména kontrolnich metod ptipravku.
Zména ve vyrobnim procesu piipravku.

KETONAL FORTE 29/930/95-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL FLM 20X100MG TBC kéd SUKL: 0076653
ZR: Zmeéna tvaru nebo rozméra vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni Iékové formy (s ucinnosti od 12.3.2010).

LADYBON 54/045/06-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 28X2.5 MG BLI k6d SUKL: 0020620
POR TBL NOB 84X2.5 MG BLI kéd SUKL: 0020621
ZR: Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravkvu - jiné zmény kontrolni metody
(vCetné nahrazeni nebo ptidani).

LENDACIN 1G 15/771/95-C
D:  LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: INJPLV SOL 5X1GM VIA kod SUKL: 0080662



ZR:

INJ PLV SOL 10X1GM VIA kéd SUKL: 0089780

INJ PLV SOL 50X1GM VIA kéd SUKL: 0089781

Zmény v souhrnu tdajl o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

LIVOSTIN 64/790/94-C

D:

B:

ZR:

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

OPH GTT SUS 4ML/2MG UGT kéd SUKL: 0119923

Zmeény v textu souhrnu udaji o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a
pribéznou revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

LOSARTAN +PHARMA 100 mg 58/239/07-C

D:

PP:

B:

PE:
ZS:

ZR:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

1. AVPVC ¢iry/PVDC blistr, krabicka.

2. HDPE kontejner s LDPE uzéavérem.

POR TBL FLM 7X100MG BLI kéd SUKL: 0150589

POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0150590

POR TBL FLM 14X100MG BLI k6d SUKL: 0150591

POR TBL FLM 15X100MG BLI k6d SUKL: 0150592

POR TBL FLM 21X100MG BLI k6d SUKL: 0150593

POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0150594

POR TBL FLM 56X100MG BLI k6d SUKL: 0150595

POR TBL FLM 98X100MG BLI k6d SUKL: 0150596

POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0150597

POR TBL FLM 210X100MG BLI kod SUKL: 0150598

POR TBL FLM 280X100MG BLI kéd SUKL: 0150599

POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0150600

POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0150601

POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0150602

POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0162811

POR TBL FLM 250X100MG TBC kéd SUKL: 0162812

36

Blistry: Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl
piipravek chranén pied svétlem.

Kontejnery: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Vypusténi n€kterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 9.9.2008).

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 20.7.2009).

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

- vSechny ostatni 1ékové formy (s G€innosti od 2.12.2009).

Harmonizace souhrnu 0dajii o pfipravku, ptibalové informace a textu na obale.
Zvlastni opatfeni pro uchovavani (s €innosti od 2.12.2009).

Zména druhu obalu a velikost baleni (s uc¢innosti od 2.12.2009).

Zména doby pouZitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s uc¢innosti od
2.12.2009).




LOSARTAN +PHARMA 12,5 mg 58/236/07-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
PP: 1. A/PVC ¢iry/PVDC blistr, krabicka.
2. HDPE kontejner s LDPE uzéavérem.
B: POR TBL FLM 7X12,5MG BLI k6d SUKL: 0150575
POR TBL FLM 10X12,5MG BLI kéd SUKL: 0150576
POR TBL FLM 14X12,5MG BLI kéd SUKL: 0150577
POR TBL FLM 15X12,5MG BLI kéd SUKL: 0150578
POR TBL FLM 21X12,5MG BLI kéd SUKL: 0150579
POR TBL FLM 50X12,5MG BLI kéd SUKL: 0150580
POR TBL FLM 56X12,5MG BLI koéd SUKL: 0150581
POR TBL FLM 98X12,5MG BLI koéd SUKL: 0150582
POR TBL FLM 100X12,5MG BLI kéd SUKL: 0150583
POR TBL FLM 210X12,5MG BLI kéd SUKL: 0150584
POR TBL FLM 280X12,5MG BLI kéd SUKL: 0150585
POR TBL FLM 20X12,5MG BLI kéd SUKL: 0150586
POR TBL FLM 28X12,5MG BLI kéd SUKL: 0150587
POR TBL FLM 30X12,5MG BLI kéd SUKL: 0150588
POR TBL FLM 100X12,5MG TBC kéd SUKL: 0162817
POR TBL FLM 250X12,5MG TBC kéd SUKL: 0162818
PE: 48
ZS: Blistry: Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pied svétlem.
Kontejnery: Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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 ucinnosti od 9.9.2008).
Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s u€innosti od 20.7.2009).
Zm¢éna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni I1ékové formy (s G€innosti od 2.12.2009).
Harmonizace souhrnu tdajii o pfipravku, ptibalové informace a textu na obale.
Zvlastni opatfeni pro uchovavani (s G€innosti od 2.12.2009).
Zména druhu obalu a velikost baleni (s G¢innosti od 2.12.2009).

Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s uc¢innosti od
2.12.2009).

LOSARTAN +PHARMA 25 mg 58/237/07-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
PP: 1. A/PVC ¢iry/PVDC blistr, krabicka.
2. HDPE kontejner s LDPE uzéavérem.
B: POR TBL FLM 7X25MG BLI k6d SUKL: 0150547
POR TBL FLM 21X25MG BLI kéd SUKL: 0150548
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0150549
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0150550
POR TBL FLM 98X25MG BLI kéd SUKL: 0150551
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0150552
POR TBL FLM 210X25MG BLI k6d SUKL: 0150553
POR TBL FLM 280X25MG BLI kod SUKL: 0150554



POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0150555
POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0150556
POR TBL FLM 15X25MG BLI kéd SUKL: 0150557
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0150558
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0150559
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0150560
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0162815
POR TBL FLM 250X25MG TBC kéd SUKL: 0162816
ZS: Blistry: Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pied svétlem.
Kontejnery: Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZR: Vypusténi nékterého 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 9.9.2008).
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 20.7.2009).
Zm¢éna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materidlu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy (s u¢innosti od 2.12.2009).
Harmonizace souhrnu Udaji o pfipravku, ptibalové informace a textu na obale.
Zvlastni opatfeni pro uchovavani (s €innosti od 2.12.2009).
Zména druhu obalu a velikost baleni (s G¢innosti od 2.12.2009).

LOSARTAN +PHARMA 50 mg 58/238/07-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
PP: 1. A/PVC ¢iry/PVDC blistr, krabicka.
2. HDPE kontejner s LDPE uzavérem.
B: POR TBL FLM 7X50MG BLI kod SUKL: 0150561
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0150562
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0150563
POR TBL FLM 15X50MG BLI kéd SUKL: 0150564
POR TBL FLM 21X50MG BLI kéd SUKL: 0150565
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0150566
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0150567
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0150568
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0150569
POR TBL FLM 210X50MG BLI k6d SUKL: 0150570
POR TBL FLM 280X50MG BLI k6d SUKL: 0150571
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0150572
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0150573
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0150574
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0162813
POR TBL FLM 250X50MG TBC kéd SUKL: 0162814
ZS: Blistry: Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl
piipravek chranén pied svétlem.
Kontejnery: Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZR: 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 9.9.2008).
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 20.7.2009).

Zm¢éna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni lékové formy (s ucinnosti od 2.12.2009).

Harmonizace souhrnu 0dajii o pfipravku, ptibalové informace a textu na obale.
Zvlastni opatfeni pro uchovavani (s G€innosti od 2.12.2009).

Zména druhu obalu a velikost baleni (s G¢innosti od 2.12.2009).

LUNALDIN 100 MIKROGRAMU SUBLINGVALNI TABLETY 65/132/09-C

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

B: ORM TBL SLG 10X100RG BLI kéd SUKL: 0155382
ORM TBL SLG 30X100RG BLI kéd SUKL: 0155383

ZR: Aktualizace souhrnu udajti o ptipravku.

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

LUNALDIN 200 MIKROGRAMU SUBLINGVALNI TABLETY 65/133/09-C

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

B: ORM TBL SLG 10X200RG BLI kéd SUKL: 0155384
ORM TBL SLG 30X200RG BLI kéd SUKL: 0155385

ZR: Aktualizace souhrnu udajti o ptipravku.

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

LUNALDIN 300 MIKROGRAMU SUBLINGVALNi TABLETY 65/134/09-C

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

B: ORM TBL SLG 10X300RG BLI kod SUKL: 0155386
ORM TBL SLG 30X300RG BLI kéd SUKL: 0155387

ZR: Aktualizace souhrnu udajti o ptipravku.

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

LUNALDIN 400 MIKROGRAMU SUBLINGVALNI TABLETY 65/135/09-C

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

B: ORM TBL SLG 10X400RG BLI kéd SUKL: 0155388
ORM TBL SLG 30X400RG BLI kéd SUKL: 0155389

ZR: Aktualizace souhrnu udajti o ptipravku.

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

LUNALDIN 600 MIKROGRAMU SUBLINGVALNIi TABLETY 65/136/09-C

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

B: ORM TBL SLG 10X600RG BLI kéd SUKL: 0155390
ORM TBL SLG 30X600RG BLI kod SUKL: 0155391

ZR: Aktualizace souhrnu udajti o ptipravku.

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

LUNALDIN 800 MIKROGRAMU SUBLIVNVGVALNi TABLETY 65/137/09-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko



B:

ZR:

ORM TBL SLG 10X800RG BLI kéd SUKL: 0155392
ORM TBL SLG 30X800RG BLI kéd SUKL: 0155393

Aktualizace souhrnu udaji o ptipravku.

Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

MAGNEGITA 500 MIKROMOL/ml INJEKCNi ROZTOK 48/092/08-C

D:
B:

PE:
ZR:

INSIGHT AGENTS GMBH, HEIDELBERG, Némecko

INJ SOL 1X10ML I VIA kod SUKL: 0136399

INJ SOL 1X100ML II VIA kéd SUKL: 0136400

INJ SOL 1X15ML I VIA kod SUKL: 0136401

INJ SOL 1X20ML I VIA kod SUKL: 0136402

INJ SOL 1X30ML I VIA kod SUKL: 0136403

INJ SOL 1X5ML I VIA kod SUKL: 0136404

INJ SOL 10X10ML I VIA kod SUKL: 0136405

INJ SOL 10X100ML II VIA kod SUKL: 0136406

INJ SOL 10X15ML I VIA koéd SUKL: 0136407

INJ SOL 10X20ML I VIA kod SUKL: 0136408

INJ SOL 10X30ML I VIA koéd SUKL: 0136409

INJ SOL 10X5ML I VIA kod SUKL: 0136410
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Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s i€innosti od
17.11.2009).

Aktualizace souhrnu tdajii o pfipravki a piibalové informace.

MELOXISTAD 15 mg 29/517/05-C

D:
B:

PE:
ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR TBL NOB 7X15MG BLI kéd SUKL: 0022981

POR TBL NOB 14X15MG BLI k6d SUKL: 0022983
POR TBL NOB 15X15MG BLI k6d SUKL: 0022985
POR TBL NOB 28X15MG BLI k6d SUKL: 0022987
POR TBL NOB 50X15MG BLI k6d SUKL: 0022989
POR TBL NOB 60X15MG BLI k6d SUKL: 0022990
POR TBL NOB 100X 15MG BLI kod SUKL: 0022991
POR TBL NOB 140X 15MG BLI k6d SUKL: 0022992
POR TBL NOB 280X 15MG BLI k6d SUKL: 0022993
POR TBL NOB 300X 15MG BLI kéd SUKL: 0022994
POR TBL NOB 500X 15MG BLI kéd SUKL: 0022995
POR TBL NOB 1000X15MG BLI koéd SUKL: 0022996
POR TBL NOB 10X15MG BLI k6d SUKL: 0022998
POR TBL NOB 20X15MG BLI k6d SUKL: 0023001
POR TBL NOB 30X15MG BLI kéd SUKL: 0023003

60

Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s €innosti od
20.5.2009).

MELOXISTAD 7,5 mg 29/516/05-C

D:
B:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR TBL NOB 7X7.5MG BLI kod SUKL: 0022949
POR TBL NOB 10X7.5MG BLI kéd SUKL: 0022950



PE:
ZR:

POR TBL NOB 14X7.5MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 15X7.5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 20X7.5MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 28X7.5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 30X7.5MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 50X7.5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 60X7.5MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 100X7.5MG BLI kéd SUKL: 0022959
POR TBL NOB 140X7.5MG BLI kéd SUKL: 0022960
POR TBL NOB 280X7.5MG BLI kod SUKL: 0022961
POR TBL NOB 300X7.5MG BLI kod SUKL: 0022962
POR TBL NOB 500X7.5MG BLI kod SUKL: 0022963
POR TBL NOB 1000X7.5MG BLI kod SUKL: 0022964
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0022951
0022952
0022953
0022954
0022955
0022956
0022957

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

20.5.2009).

MONACE 10 mg

D:
B:

58/434/09-C

PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 42X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 98X10MG BLI kéd SUKL:

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0145106
POR TBL NOB 50X10MG TBC kod SUKL: 0145107
POR TBL NOB 100X10MG TBC kéd SUKL: 0145108
POR TBL NOB 250X10MG TBC kod SUKL: 0145109
POR TBL NOB 500X 10MG TBC kéd SUKL: 0145110

0145098
0145099
0145100
0145101
0145102
0145103
0145104
0145105

ZR: Aktualizace souhrnu udajt o pfipravku, piibalové informace a textu na obale.

MONACE 20 mg

D:
B:

58/435/09-C

PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 10X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 14X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 30X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 42X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 50X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 98X20MG BLI kéd SUKL:

POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0145119
POR TBL NOB 50X20MG TBC kéd SUKL: 0145120
POR TBL NOB 100X20MG TBC kod SUKL: 0145121
POR TBL NOB 250X20MG TBC kod SUKL: 0145122
POR TBL NOB 500X20MG TBC kod SUKL: 0145123

0145111
0145112
0145113
0145114
0145115
0145116
0145117
0145118

ZR: Aktualizace souhrnu udajt o ptipravku, piibalové informace a textu na obale.



MYOLASTAN 63/860/94-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X50MG BLI kod SUKL: 0057780
POR TBL FLM 10X50MG BLI kod SUKL: 0057781
ZR: Zména tvaru nebo rozmért vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni lékové formy (s ucinnosti od 1.4.2010).

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

NASACORT AQ 69/970/97-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: NAS SPR SUS 1X120DAV PMM kéd SUKL: 0150060
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materialu vnitiniho obalu
- polotuhé¢ a tekuté 1ékové formy (s ucinnosti od 15.4.2010).

NEODOLPASSE 29/423/99-C
D: FRESENIUS KABI AUSTRIA GMBH, GRAZ, Rakousko
B: INF SOL 1X250ML LAG kod SUKL: 0010085
INF SOL 10X250ML LAG kod SUKL: 0010086
ZR: Zména nazvi vyrobcl lé¢ivych latek.
Predlozeni aktualizovaného ASMF po lé¢ivou latku a aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym Iékopisem pro lé¢ivou latku.

NORSED 35 mg 87/018/07-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X35MG BLI k6d SUKL: 0102920
POR TBL FLM 2X35MG BLI kod SUKL: 0102921
POR TBL FLM 4X35MG BLI kéd SUKL: 0102922
POR TBL FLM 10X35MG BLI kéd SUKL: 0102923
POR TBL FLM 12X35MG BLI kéd SUKL: 0102924
POR TBL FLM 16X35MG BLI kéd SUKL: 0102925
PE: 60
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 30.12.2009).
Zména doby pouZitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s u¢innosti od
21.12.2009).
Vypusténi n€kterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u€innosti od 12.10.2007).
Harmonizace souhrnu Udaji o pfipravku, ptibalové informace a textu na obale.
Aktualizace souhrnu dajii o pfipravku a pfibalové informace.
Aktualizace modulu 3.
Ptidani alternativniho vyrobce pro lé¢ivou latku.
Aktualizace farmakovigilanéniho systému.

NURABAX 300 mg TOBOLKY 21/050/08-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britnie
B: POR CPS DUR 20X300MG TBC kod SUKL: 0056259

POR CPS DUR 50X300MG TBC ko6d SUKL: 0056389

POR CPS DUR 100X300MG TBC kod SUKL: 0056391



POR CPS DUR 200X300MG TBC kod SUKL: 0056392
ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s G¢innosti od 23.11.2009).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro

pomocnou latku - od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidéani) - ostatni latky (s
ucinnosti od 23.11.2009).

NURABAX 400 mg TOBOLKY 21/051/08-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
B: POR CPS DUR 20X400MG TBC kod SUKL: 0056393
POR CPS DUR 50X400MG TBC kod SUKL: 0056404
POR CPS DUR 100X400MG TBC kod SUKL: 0056406
POR CPS DUR 200X400MG TBC kod SUKL: 0056407
ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s G¢innosti od 23.11.2009).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikétu shody s Evropskym l€kopisem pro
pomocnou latku - od nového vyrobee (nahrazeni nebo ptidani) - ostatni latky (s
ucinnosti od 23.11.2009).

NUROFEN 400 mg 29/322/99-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: POR TBL OBD 6X400MG BLI kod SUKL: 0054115
POR TBL OBD 10X400MG BLI kéd SUKL: 0054116
POR TBL OBD 12X400MG BLI kéd SUKL: 0054117
POR TBL OBD 20X400MG BLI kod SUKL: 0054118
POR TBL OBD 24X400MG BLI k6d SUKL: 0054119
ZR: Zména v oznaceni na obalu
- zména grafiky obalu
- uvedeni ndzvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
27.5.2010).

PACLITAXEL KABI 6 mg/ml KONCENTRAT PRO PRiPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU 44/410/09-C
D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 1X5ML/30MG VIA koéd SUKL: 0131859
INF CNC SOL 5X5ML/30MG VIA kéd SUKL: 0131860
INF CNC SOL 1X16.7ML/100.2MG VIA kéd SUKL: 0131861
INF CNC SOL 5X16.7ML/100.2MG VIA kéd SUKL: 0131862
INF CNC SOL 1X50ML/300MG VIA kod SUKL: 0131863
INF CNC SOL 5X50ML/300MG VIA kod SUKL: 0131864
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s ucinnosti od 2.12.2009).

PIROXICAM AL 10 29/114/95-A/C

D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG, LAICHINGEN, Némecko

B: POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0011066
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0011067

ZR: Zména textu souhrnu Gdaji o ptipravku v bodé 4.1 Terapeutické indikace, 4.3
Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti, 4.5. Interakce s
jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce, 4.7 Uginky na schopnost fdit a



obsluhovat stroje a 4.8 Nezadouci u€inky s navazujici zménou v piibalové informaci.
Zména souhrnu 0daji o ptipravku 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.

Zména souhrnu udajl o pfipravku v bod¢ 4.1 Terapeutické indikace, 4.2 Davkovani, 4.3

Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlaStni opatfeni pro pouziti a 4.5. Interakce s

jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce.

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

PIROXICAM AL 20 29/114/95-B/C

D:
B:

ZR:

ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG, LAICHINGEN, Némecko

POR TBL NOB 20X20MG BLI k6d SUKL: 0011068

POR TBL NOB 50X20MG BLI kéd SUKL: 0011069

Zmé&na textu souhrnu 0idaji o ptipravku v bod¢€ 4.1 Terapeutické indikace, 4.3
Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti, 4.5. Interakce s

jinymi 1é¢ivymi ptipravky a jiné formy interakce, 4.7 Uginky na schopnost fdit a
obsluhovat stroje a 4.8 Nezadouci u€inky s navazujici zménou v piibalové informaci.
Zména souhrnu udajl o ptipravku v bodé€ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
zvla8tni opatteni 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.

Zména souhrnu tdajl o ptipravku v bod¢€ 4.1 Terapeutické indikace, 4.2 Davkovani, 4.3

Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti a 4.5. Interakce s

Jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce.

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

RENNIE SPEARMINT BEZ CUKRU 09/141/05-C

D:
B:

ZR:

BAYER S.R.0O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL MND 6 BLI kéd SUKL: 0047921

POR TBL MND 12 BLI k6d SUKL: 0047922

POR TBL MND 24 BLI kéd SUKL: 0047923

POR TBL MND 36 BLI k6d SUKL: 0047924

POR TBL MND 48 BLI kod SUKL: 0047925

POR TBL MND 60 BLI kod SUKL: 0047926

POR TBL MND 84 BLI kod SUKL: 0047927

POR TBL MND 96 BLI kéd SUKL: 0047928

POR TBL MND 120 BLI k6d SUKL: 0047929

POR TBL MND 3X12TBC TBC kéd SUKL: 0047930
Mal4 zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 28.3.2010).

RISEPRO 1 mg 68/341/06-C

D:
B:

ZR:

VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0103971

POR TBL FLM 60X 1MG BLI kéd SUKL: 0103972

Harmonizace souhrnu Udajii o pfipravku, ptibalové infromace a textu na obale.

RISEPRO 2 mg 68/342/06-C

D:
B:

VALEANT CZECH PHARMA S.R.Q., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 20X2MG BLI kod SUKL: 0103975



POR TBL FLM 60X2MG BLI kod SUKL: 0103976
ZR: Harmonizace souhrnu udajt o ptipravku, piibalové infromace a textu na obale.

RISEPRO 3 mg 68/343/06-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X3MG BLI k6d SUKL: 0103979
POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0103980
ZR: Harmonizace souhrnu udajii o pfipravku, ptibalové infromace a textu na obale.

RISEPRO 4 mg 68/344/06-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X4MG BLI k6d SUKL: 0103983
POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0103984
ZR: Harmonizace souhrnu udajl o ptipravku, piibalové infromace a textu na obale.

RISEPRO 6 mg 68/345/06-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X6MG BLI k6d SUKL: 0103987
POR TBL FLM 60X6MG BLI kod SUKL: 0103988
ZR: Harmonizace souhrnu udajii o ptipravku, ptibalové infromace a textu na obale.

ROACCUTANE 10 mg 46/025/87-A/C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: 1) Duplex (PVC/PVDC) Al blistr.
2) AVAl blistr.
B:  POR CPS MOL 30X10MG BLI kéd SUKL: 0014879
POR CPS MOL 20X10MG BLI k6d SUKL: 0023489
POR CPS MOL 50X10MG BLI kéd SUKL: 0023491
POR CPS MOL 100X10MG BLI kod SUKL: 0023493
POR CPS MOL 30X10MG BLI k6d SUKL: 0051833
POR CPS MOL 20X10MG BLI k6d SUKL: 0051837
POR CPS MOL 50X10MG BLI kéd SUKL: 0051838
POR CPS MOL 100X10MG BLI kéd SUKL: 0051839
ZR: Zména nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, veetné nahrazeni nebo piidani inkoustii pouzitych pro
oznaceni ptipravku (s ucinnosti od 15.7.2008).
Zména barviv nebo aromat pouZivanych v soucasné dob€ u kone¢ného piipravku
- zvySeni obsahu, pfidani nebo nahrazeni jedné nebo vice slozek
- barviv (s u¢innosti od 10.10.2008).
Aktualizace souhrnu tdajii o pfipravku a piibalové informace
Zména souhrnu udajli o pfipravku v bodu 4.2. a 4.8. s naslednou zménou v piibalové
informaci v souladu s prohlasenim PIP.
Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZzeni materidlu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy (s G€innosti od 26.10.2009).

ROACCUTANE 20 mg 46/025/87-B/C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: 1) Duplex (PVC/PVDC) Al blistr.
2) AVAl blistr.
B:  POR CPS MOL 30X20MG BLI kéd SUKL: 0014880



POR CPS MOL 20X20MG BLI kéd SUKL: 0023494
POR CPS MOL 50X20MG BLI kéd SUKL: 0023496
POR CPS MOL 100X20MG BLI kéd SUKL: 0023500
POR CPS MOL 30X20MG BLI kéd SUKL: 0051834
POR CPS MOL 20X20MG BLI kéd SUKL: 0051840
POR CPS MOL 50X20MG BLI koéd SUKL: 0051841
POR CPS MOL 100X20MG BLI koéd SUKL: 0051842

ZR: Zména nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, veéetné nahrazeni nebo piidani inkoustii pouzitych pro
oznaceni piipravku (s uc¢innosti od 15.7.2008).

Zména barviv nebo aromat pouZivanych v soucasné dob€ u kone¢ného piipravku

- zvySeni obsahu, pfidani nebo nahrazeni jedné nebo vice slozek

- barviv (s u¢innosti od 10.10.2008).

Aktualizace souhrnu tdajii o pfipravku a piibalové informace

Zména souhrnu udajii o pfipravku v bodu 4.2. a 4.8. s naslednou zménou v piibalové
informaci v souladu s prohlasenim PIP.

Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZzeni materidlu vnitfniho obalu

- vSechny ostatni 1ékové formy (s Gcinnosti od 26.10.2009).

SERETIDE DISKUS 50/100 14/101/00-C

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

B: INH PLV 1X28X50/ IOORG MSD kéd SUKL: 0020513
INH PLV 1X60X50/100RG MSD kod SUKL: 0045961
INH PLV 3X60X50/100RG MSD kod SUKL: 0122303

ZR: Odstranéni zkousky na stanoveni obsahu 1é¢ivé latky ve smési v meziprocesni kontrole.

SERETIDE DISKUS 50/250 14/102/00-C

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

B: INHPLV 1X28X50/250RG MSD kéd SUKL: 0031903
INH PLV 1X60X50/250RG MSD kod SUKL: 0045964
INH PLV 3X60X50/250RG MSD kod SUKL: 0122304

ZR: Odstranéni zkousky na stanoveni obsahu 1é¢ivé latky ve smesi v meziprocesni kontrole.

SERETIDE DISKUS 50/500 14/103/00-C

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

B: INHPLV 1X28X50/500MCG MSD kéd SUKL: 0042955
INH PLV 1X60X50/500MCG MSD kéd SUKL: 0045958
INH PLV 3X60X50/500MCG MSD kod SUKL: 0122305

ZR: Odstranéni zkousky na stanoveni obsahu 1é¢ivé latky ve smési v meziprocesni kontrole.

SERMION 83/540/92-S/C

D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 30X30MG BLI koéd SUKL: 0099602

ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€¢innosti od 9.4.2010).

SERTRALIN 100 GENERICON 30/076/06-C

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

B: POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0015420



POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0015421

ZR: Zmény v souhrnu Udaji o ptipravku v bodé 4.1. Terapeutické indikace, v bod¢ 4.2.
Davkovani a zptsob podani, v bod¢ 4.3. Kontraindikace a odpovidajici zmény
v ptibalové informaci.
SERTRALIN 50 GENERICON 30/075/06-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0015418
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0015419
ZR: Zmény v souhrnu Udaji o ptipravku v bodé 4.1. Terapeutické indikace, v bod¢ 4.2.
Davkovani a zptsob podani, v bod¢ 4.3. Kontraindikace a odpovidajici zmény
v ptibalové informaci.
SPORANOX 26/194/90-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 14X100MG BLI k6d SUKL: 0042866
POR CPS DUR 4X100MG BLI k6d SUKL: 0058870
POR CPS DUR 15X100MG BLI kéd SUKL: 0058871
POR CPS DUR 28X100MG BLI kod SUKL: 0058872
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 i¢innosti od 25.3.2010).
SPORANOX 26/1097/97-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR SOL 1X150ML LAG kéd SUKL: 0056067
ZR: Zména v textu v souhrnu udaji o pfipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni
pro pouziti a 5.1. Farmakodynamické vlastnosti s navazujici zménou v piibalové
informaci.
Zmeéna v textu souhrnu udaju o piipravku v bodé 5.1. Farmakodynamické vlastnosti
s navazujici zménou v piibalové informaci.
STADAQUEL 100 mg 68/554/07-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0113395

POR TBL FLM 60X100MG BLI kod SUKL: 0113396
POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0113397
POR TBL FLM 1X100MG BLI kod SUKL: 0125642
POR TBL FLM 3X100MG BLI kod SUKL: 0125643
POR TBL FLM 6X100MG BLI kod SUKL: 0125644
POR TBL FLM 10X100MG BLI kod SUKL: 0125645
POR TBL FLM 20X100MG BLI kod SUKL: 0125646
POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0125647
POR TBL FLM 50X100MG BLI kod SUKL: 0125648
POR TBL FLM 98X100MG BLI kod SUKL: 0125649
POR TBL FLM 100X 100MG BLI kéd SUKL: 0125650
POR TBL FLM 120X100MG BLI kéd SUKL: 0125651
POR TBL FLM 180X100MG BLI kéd SUKL: 0125652
POR TBL FLM 240X 100MG BLI kéd SUKL: 0125653



PE:
ZR:

POR TBL FLM 30X1X100MG BLI kéd SUKL: 0125654

POR TBL FLM 50X1X100MG BLI kéd SUKL: 0125655

POR TBL FLM 100X1X100MG BLI kéd SUKL: 0125656

POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0125657

POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0125658

36

Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku - v prodejnim baleni (s G¢innosti od
25.6.2009).

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

- zahrnuje kontrolu / zkousSeni SarZi (s uc¢innosti od 31.8.2007).

STADAQUEL 200 mg 68/555/07-C

D:
B:

PE:
ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR TBL FLM 60X200MG BLI k6d SUKL: 0113398

POR TBL FLM 90X200MG BLI kéd SUKL: 0113399

POR TBL FLM 1X200MG BLI kéd SUKL: 0125659

POR TBL FLM 3X200MG BLI kéd SUKL: 0125660

POR TBL FLM 6X200MG BLI kéd SUKL: 0125661

POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0125662

POR TBL FLM 20X200MG BLI k6d SUKL: 0125663

POR TBL FLM 28X200MG BLI k6d SUKL: 0125664

POR TBL FLM 30X200MG BLI k6d SUKL: 0125665

POR TBL FLM 50X200MG BLI k6d SUKL: 0125666

POR TBL FLM 98X200MG BLI k6d SUKL: 0125667

POR TBL FLM 100X200MG BLI kod SUKL: 0125668

POR TBL FLM 120X200MG BLI kéd SUKL: 0125669

POR TBL FLM 180X200MG BLI kéd SUKL: 0125670

POR TBL FLM 240X200MG BLI kod SUKL: 0125671

POR TBL FLM 30X1X200MG BLI kéd SUKL: 0125672

POR TBL FLM 50X1X200MG BLI kéd SUKL: 0125673

POR TBL FLM 100X1X200MG BLI kéd SUKL: 0125674

POR TBL FLM 60X200MG TBC kéd SUKL: 0125675

POR TBL FLM 100X200MG TBC kéd SUKL: 0125676

36

Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku - v prodejnim baleni (s G¢innosti od
25.6.2009).

Zm¢éna v propousteni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 31.8.2007).

STADAQUEL 300 mg 68/556/07-C

D:
B:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR TBL FLM 60X300MG BLI kod SUKL: 0113400
POR TBL FLM 90X300MG BLI kod SUKL: 0113401
POR TBL FLM 1X300MG BLI k6d SUKL: 0125677
POR TBL FLM 3X300MG BLI kod SUKL: 0125678
POR TBL FLM 6X300MG BLI k6d SUKL: 0125679
POR TBL FLM 10X300MG BLI kéd SUKL: 0125680
POR TBL FLM 20X300MG BLI kod SUKL: 0125681



POR TBL FLM 28X300MG BLI kéd SUKL: 0125682
POR TBL FLM 50X300MG BLI k6d SUKL: 0125683
POR TBL FLM 98X300MG BLI kod SUKL: 0125684
POR TBL FLM 100X300MG BLI kéd SUKL: 0125685
POR TBL FLM 120X300MG BLI kéd SUKL: 0125686
POR TBL FLM 180X300MG BLI kod SUKL: 0125687
POR TBL FLM 240X300MG BLI kod SUKL: 0125688
POR TBL FLM 30X300MG BLI k6d SUKL: 0125689
POR TBL FLM 50X1X300MG BLI kéd SUKL: 0125690
POR TBL FLM 100X1X300MG BLI kod SUKL: 0125691
POR TBL FLM 30X1X300MG BLI kod SUKL: 0125692
POR TBL FLM 100X300MG TBC kod SUKL: 0125693
POR TBL FLM 60X300MG TBC kod SUKL: 0125694

PE: 36
ZR: Zména doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku - v prodejnim baleni (s u¢innosti od
25.6.2009).
Zmé&na v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkousSeni SarZi (s uc¢innosti od 31.8.2007).
STADAQUEL STARTER 25+100 mg 68/557/07-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 6X25MG+5X100MG BLI kéd SUKL: 0113402
PE: 36
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku - v prodejnim baleni (s u¢innosti od
25.6.2009).
Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 31.8.2007).
STRUCTOLIPID 20 % 76/532/00-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF EML 1X500ML VAK kod SUKL: 0031975
INF EML 1X250ML VAK kéd SUKL: 0031976
INF EML 10X250ML VAK kéd SUKL: 0031977
INF EML 10X500ML VAK kéd SUKL: 0064600
INF EML 12X500ML VAK kéd SUKL: 0064639
ZR: Zména souhrnu tdaji o pfipravku v souvislosti s pribéznou aktualizaci informace o
piipravku, s navazujici zménou v piibalové informaci.
TAZIP 4 G/0,5 G 15/671/08-C
D: HEATON A.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJ+INF PLV SOL 1X4,5GM VIA kéd SUKL: 0162495
INJ+INF PLV SOL 10X4,5GM VIA kéd SUKL: 0162496
INJ+INF PLV SOL 12X4,5GM VIA kod SUKL: 0162497
INJ+INF PLV SOL 5X4,5GM VIA kod SUKL: 0162498
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
ZR: Zména podminek uchovavani konecného ptipravku nebo naredéného /

rekonstituovaného ptipravku (s tcinnosti od 25.9.2009).
Zmeéna obalu, kterd nesouvisi se souhrnem udajti o ptipravku (s €¢innosti od 26.8.2009).



Nézev 1é€ivého ptipravku nemusi byt na vnéjsim obalu uveden Braillovym pismem.
Zména tvaru nebo rozmérl vnitiniho obalu nebo uzavéru.

sterilni 1ékové formy a biologické 1é¢ivé ptipravky (s t€innosti od 25.5.2009).
Zména velikosti Sarze meziproduktu a kone¢ného ptipravku.

Zména specifikace konecného piipravku (necistoty).

TEVETEN 600 mg 58/022/01-C
D: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 14X600MG BLI kéd SUKL: 0059550
POR TBL FLM 28X600MG BLI k6d SUKL: 0059551
POR TBL FLM 56X600MG BLI k6d SUKL: 0059552
ZR: Zména - pfidani vyrobce vychozi latky.
Zména ve specifikaci vychozi latky.
Zména kontrolni metody pro vychozi latku.
TICLID 250 mg 16/210/84-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X250MG BLI kéd SUKL: 0107941
POR TBL FLM 20X250MG STR kéd SUKL: 0107942
ZR: Zména tvaru nebo rozméra vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni Iékové formy (s ucinnosti od 1.4.2010).
TRAMAL CIPKY 100 mg 65/076/91-S/C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B: RCT SUP 5X100MG STR kod SUKL: 0006201
RCT SUP 10X100MG STR kéd SUKL: 0097444
RCT SUP 20X100MG STR kéd SUKL: 0097445
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 7.4.2010).
TRAMAL INJEKCNi ROZTOK 100 mg/2 ml 65/079/91-S/C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B: INJ SOL 5X100MG/2ML AMP kod SUKL: 0090719
INJ SOL 10X100MG/2ML AMP kéd SUKL: 0097442
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 jiz schvaleného vyrobce (s U¢innosti od 7.4.2010).
TRAMAL KAPKY 100 mg/1 ml 65/077/91-S/C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B: POR GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0004311
POR GTT SOL 1X96ML PMM koéd SUKL: 0057793
POR GTT SOL 3X10ML UGT kéd SUKL: 0097443
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 7.4.2010).



TRAMAL TOBOLKY 50 mg 65/075/91-S/C

D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
B: POR CPS DUR 10X50MG BLI k6d SUKL: 0004305
POR CPS DUR 20X50MG BLI k6d SUKL: 0004306
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 7.4.2010).
TUSSIN 36/220/90-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X25ML LGT kéd SUKL: 0014725
POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0094859
ZR: Zména specifikace pomocné latky

- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€¢innosti od 2.4.2010).

UNGUENTUM ACIDI BORICI 3% HERBACOS-BOFARMA 46/470/00-C

D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
B: DRM UNG 1X30GM (TUBA) TUB kod SUKL: 0065995
DRM UNG 1X100GM (DOZA) TUB kéd SUKL: 0065996
DRM UNG 1X500GM (DOZA) BOX kod SUKL: 0065997
DRM UNG 1X1000GM (DOZA) BOX kod SUKL: 0065998
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 31.3.2010).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku (s ucinnosti od 31.3.2010).
UNGUENTUM ICHTHAMMOLI 10% H 46/037/02-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE Ceska republika
B: DRM UNG 1X30GM TUB kod SUKL: 0005994
DRM UNG 1X500GM JAR kéd SUKL: 0005995
DRM UNG 1X1000GM JAR kod SUKL: 0005996
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 31.3.2010).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku (s ucinnosti od 31.3.2010).
VARILRIX 59/336/02-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJPSO LQF 1DAV VIA kod SUKL: 0010260

INJ PSO LQF 10DAV VIA kéd SUKL: 0010261

INJ PSO LQF 25DAV VIA kéd SUKL: 0010262

INJ PSO LQF 100DAV VIA kod SUKL: 0010264

INJ PSO LQF 1DAV+ST1J VIA kéd SUKL: 0010265
INJ PSO LQF 10DAV+ST2J VIA kod SUKL: 0010267
INJ PSO LQF 25DAV+ST1J VIA kod SUKL: 0010269
INJ PSO LQF 100+ST1J VIA kéd SUKL: 0010270
INJ PSO LQF 1DAV+STR VIA kéd SUKL: 0010272
INJ PSO LQF 10DAV+STR VIA kod SUKL: 0010273
INJ PSO LQF 25DAV+STR VIA kéd SUKL: 0010274
INJ PSO LQF 100DAV+STR VIA kod SUKL: 0010276
INJ PSO LQF 1DAV+ST2J VIA kéd SUKL: 0010277
INJ PSO LQF 25DAV+ST2J VIA kéd SUKL: 0010280



INJ PSO LQF 100DAV+S2J VIA kod SUKL: 0010284
ZR: Aktualizace surovin pouZitych ve vyrob¢ vakeiny.
Poznamka: Ptipravek podléhd povinnému hlaSeni SUKL.

VENLAFAXIN MYLAN 150 mg 30/431/08-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
B: POR CPS PRO 10X150MG BLI kéd SUKL: 0115557

POR CPS PRO 14X150MG BLI k6d SUKL: 0115558

POR CPS PRO 20X150MG BLI k6d SUKL: 0115559

POR CPS PRO 25X150MG BLI k6d SUKL: 0115560

POR CPS PRO 28X150MG BLI kéd SUKL: 0115561

POR CPS PRO 30X150MG BLI kéd SUKL: 0115562

POR CPS PRO 50X150MG BLI kéd SUKL: 0115563

POR CPS PRO 56X150MG BLI k6d SUKL: 0115564

POR CPS PRO 100X150MG BLI k6d SUKL: 0115565

POR CPS PRO 500X150MG BLI kod SUKL: 0115566

POR CPS PRO 1000X150MG BLI kéd SUKL: 0115567

POR CPS PRO 7X150MG BLI kod SUKL: 0142078

POR CPS PRO 70X150MG BLI kéd SUKL: 0142079

POR CPS PRO 90X150MG BLI kéd SUKL: 0142080

POR CPS PRO 7X150MG TBC kod SUKL: 0162823

POR CPS PRO 10X150MG TBC kéd SUKL: 0162824

POR CPS PRO 14X150MG TBC kéd SUKL: 0162825

POR CPS PRO 20X150MG TBC kod SUKL: 0162826

POR CPS PRO 25X150MG TBC kéd SUKL: 0162827

POR CPS PRO 28X150MG TBC kod SUKL: 0162828

POR CPS PRO 30X150MG TBC kod SUKL: 0162829

POR CPS PRO 50X150MG TBC kéd SUKL: 0162830

POR CPS PRO 56X150MG TBC kod SUKL: 0162831

POR CPS PRO 70X150MG TBC kéd SUKL: 0162832

POR CPS PRO 90X150MG TBC kéd SUKL: 0162833

POR CPS PRO 100X150MG TBC kéd SUKL: 0162834

POR CPS PRO 250X150MG TBC kéd SUKL: 0162835
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu

nebo konecného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a

mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u€innosti od 12.10.2009).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 21.9.2009).

Zména nazvu 1é¢ivého piipravku ve Spanélsku (s u¢innosti od 15.11.2008).

Zm¢éna velikosti baleni - pfidani HDPE kontejneru.

Ptidani vyrobce 1é¢ivé latky.

VENLAFAXIN MYLAN 75 mg 30/430/08-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B:  POR CPS PRO 10X75MG BLI kod SUKL: 0115546

POR CPS PRO 14X75MG BLI kéd SUKL: 0115547

POR CPS PRO 20X75MG BLI kod SUKL: 0115548

POR CPS PRO 25X75MG BLI kod SUKL: 0115549

POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0115550



POR CPS PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0115551
POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0115552
POR CPS PRO 56X75MG BLI kéd SUKL: 0115553
POR CPS PRO 100X75MG BLI k6d SUKL: 0115554
POR CPS PRO 500X75MG BLI k6d SUKL: 0115555
POR CPS PRO 1000X75MG BLI kéd SUKL: 0115556
POR CPS PRO 7X75MG BLI k6d SUKL: 0142081
POR CPS PRO 70X75MG BLI kéd SUKL: 0142082
POR CPS PRO 90X75MG BLI kéd SUKL: 0142083
POR CPS PRO 7X75MG TBC kéd SUKL: 0162836
POR CPS PRO 10X75MG TBC kod SUKL: 0162837
POR CPS PRO 14X75MG TBC kéd SUKL: 0162838
POR CPS PRO 20X75MG TBC kod SUKL: 0162839
POR CPS PRO 25X75MG TBC kod SUKL: 0162840
POR CPS PRO 28X75MG TBC kod SUKL: 0162841
POR CPS PRO 30X75MG TBC kod SUKL: 0162842
POR CPS PRO 50X75MG TBC kod SUKL: 0162843
POR CPS PRO 56X75MG TBC kod SUKL: 0162844
POR CPS PRO 70X75MG TBC kod SUKL: 0162845
POR CPS PRO 90X75MG TBC kod SUKL: 0162846
POR CPS PRO 100X75MG TBC kéd SUKL: 0162847
POR CPS PRO 250X75MG TBC kéd SUKL: 0162848
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby l1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u€innosti od 12.10.2009).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 21.9.2009).
Zména nazvu lé¢ivého pripravku ve Spanélsku (s Géinnosti od 15.11.2008).
Zm¢éna velikosti baleni - pfidani HDPE kontejneru.
Ptidani vyrobce 1é¢ivé latky.

VITALIPID N ADULT 86/882/92-A/C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko

B: INF CNC SOL 10X10ML AMP k6d SUKL: 0042595

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s t¢innosti od 3.5.2010).

VITALIPID N INFANT 86/882/92-B/C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko

B: INF CNC SOL 10X10ML AMP kéd SUKL: 0042594

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s G¢innosti od 3.5.2010).

VOLTAREN 29/186/80-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJSOL 5X3ML/75MG AMP kod SUKL: 0015629

ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky (s u¢innosti od 29.4.2010).

VOLTAREN 50 5 29/294/91-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL ENT 20X50MG BLI kéd SUKL: 0016031



ZR:

Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky (s i€innosti od 29.4.2010).

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s t¢innosti od
29.4.2010).

VOLTAREN RAPID 50 mg TABLETY 29/098/91-S/C

D:

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

B: POR TBL OBD 10X50MG BLI kéd SUKL: 0016032

ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky (s u¢innosti od 29.4.2010).
Uvedeni ndzvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
29.4.2010).

VOLTAREN RAPID SACHETS 50 mg 29/385/08-C

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

B: POR PLV SOL 3X3X50MG SCC kod SUKL: 0017421
POR PLV SOL 7X3X50MG SCC kod SUKL: 0017422
POR PLV SOL 10X3X50MG SCC kéd SUKL: 0017423

ZR: Zména v oznaceni na obalu —zména grafiky (s G€innosti od 29.4.2010).
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s t¢innosti od
29.4.2010).

VOLTAREN RETARD

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

B: POR TBL PRO 10X100MG BLI kéd SUKL: 0015625
POR TBL PRO 30X100MG BLI k6d SUKL: 0015626

ZR: Zména v oznaceni na obalu —zména grafiky (s G€innosti od 29.4.2010).

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
29.4.2010).

29/247/80-C
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