ADVIL FORTE 400 mg 29/596/08-C
D: PFIZER CORPORATION AUSTRIA GMBH, CONSUMER HEALTHCARE, VIDEN,
Rakousko
B:  POR CPS MOL 2X400MG I BLI k6d SUKL: 0164874
POR CPS MOL 20X400MG I BLI k6d SUKL: 0164875
POR CPS MOL 4X400MG I BLI kéd SUKL: 0164876
POR CPS MOL 8X400MG I BLI kod SUKL: 0164877
POR CPS MOL 10X400MG I BLI kéd SUKL: 0164878
POR CPS MOL 16X400MG I BLI kéd SUKL: 0164879
POR CPS MOL 2X400MG II BLI kéd SUKL: 0164880
POR CPS MOL 20X400MG II BLI kod SUKL: 0164881
POR CPS MOL 4X400MG II BLI kod SUKL: 0164882
POR CPS MOL 8X400MG II BLI kod SUKL: 0164883
POR CPS MOL 10X400MG II BLI kéd SUKL: 0164884
POR CPS MOL 16X400MG II BLI kod SUKL: 0164885
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 10.9.2010).

AESCIN-TEVA 85/262/92-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B:  POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0107806

ZR: Zména vyrobce lé¢ivé latky Escinum alfa - pfidani dalSiho vyrobce.

ALEVE 29/615/99-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X220MG BLI kéd SUKL: 0020956
POR TBL FLM 10X220MG BLI k6d SUKL: 0047773
POR TBL FLM 20X220MG BLI k6d SUKL: 0047774
POR TBL FLM 30X220MG BLI k6d SUKL: 0047775
ZR: Zména souhrnu tidaju o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
zvlastni opatfeni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a jiné formy
interakce, 4.6 T¢hotenstvi a kojeni a 4.8 Nezadouci u€inky s navazujici zménou v
ptibalové informaci.
Uvedeni nazvu lécivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

ALGIFEN NEO 73/166/01-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X25ML LGT kéd SUKL: 0050335
POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0057860
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mald zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 17.9.2010).

ALUTARD SQ 59/526/92-S/C
D: ALK-ABELLO A/S, HOERSHOLM, Dansko
B: INJ SUS 2X5ML HMYZ VIA koéd SUKL: 0010281
INJ SUS 4X5ML HMYZ VIA kod SUKL: 0010283
INJ SUS 2X5ML VIA kod SUKL: 0042046
INJ SUS 4X5ML VIA kod SUKL: 0042047
ZR: Zména predkladani PSUR.



Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

AMBROSAN 30 mg 52/788/92-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 500X30MG BLI kod SUKL 0059483
POR TBL NOB 20X30MG BLI k6d SUKL: 0078278
POR TBL NOB 30X30MG BLI k6d SUKL: 0096192
POR TBL NOB 10X30MG BLI kéd SUKL: 0169206
POR TBL NOB 60X30MG BLI k6d SUKL: 0169207
POR TBL NOB 100X30MG BLI kéd SUKL: 0169208
ZR: Zména v oznaceni na obalu —zména grafiky obalu (s uc¢innosti od 30.9.2010).

ANASTRAD 1 mg POTAHOVANA TABLETA 44/368/09-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 84XIMG BLI k6d SUKL: 0162324
POR TBL FLM 98X1MG BLI kéd SUKL: 0162325
POR TBL FLM 10X1MG BLI kéd SUKL: 0163352
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0163353
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0163354
POR TBL FLM 56X1MG BLI kéd SUKL: 0163355
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0163356
ZR: Splnéni poregistratniho zavazku. DoloZeni valida¢niho protokolu a certifikat analyzy.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku -
vcetné kontroly/zkouSeni SarZzi.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku -
bez kontroly/zkouseni Sarzi.

APO-FAMOTIDINE 20 mg 09/772/94-A/C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0122119
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0122120
ZR: Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 10.9.2010).

APO-FAMOTIDINE 40 mg 09/772/94-B/C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0122121
POR TBL FLM 50X40MG TBC kod SUKL: 0122122
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 10.9.2010).

APO-PANTO 20 09/093/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL ENT 14X20MG TBC kod SUKL: 0116428

POR TBL ENT 28X20MG TBC kéd SUKL: 0116429

POR TBL ENT 100X20MG TBC kod SUKL: 0116430

POR TBL ENT 14X20MG BLI kod SUKL: 0116431

POR TBL ENT 28X20MG BLI kod SUKL: 0116432

POR TBL ENT 100X20MG BLI kod SUKL: 0116433

POR TBL ENT 7X20MG BLI kod SUKL: 0122608



POR TBL ENT 10X20MG BLI kod SUKL: 0122609
POR TBL ENT 15X20MG BLI kod SUKL: 0122610
POR TBL ENT 20X20MG BLI koéd SUKL: 0122611
POR TBL ENT 28X20MG BLI kéd SUKL: 0122612
POR TBL ENT 30X20MG BLI kod SUKL: 0122613
POR TBL ENT 50X20MG BLI kod SUKL: 0122614
POR TBL ENT 56X20MG BLI kod SUKL: 0122615
POR TBL ENT 60X20MG BLI kod SUKL: 0122616
POR TBL ENT 98X20MG BLI kod SUKL: 0122617

PE: 36 (lahvicka i blistr)

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 5.1.2009).
Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s i€innosti od
15.1.2010).

Aktualizace EDMF.
Aktualizace DMF.

APO-PANTO 40 09/094/08-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL ENT 14X40MG BLI kod SUKL: 0116434
POR TBL ENT 28X40MG BLI kod SUKL: 0116435
POR TBL ENT 100X40MG BLI kéd SUKL: 0116436
POR TBL ENT 14X40MG TBC kéd SUKL: 0116437
POR TBL ENT 28X40MG TBC kod SUKL: 0116438
POR TBL ENT 100X40MG TBC kéd SUKL: 0116439
POR TBL ENT 7X40MG BLI k6d SUKL: 0122618
POR TBL ENT 10X40MG BLI kod SUKL: 0122619
POR TBL ENT 15X40MG BLI kod SUKL: 0122620
POR TBL ENT 20X40MG BLI kod SUKL: 0122621
POR TBL ENT 28X40MG BLI kod SUKL: 0122622
POR TBL ENT 30X40MG BLI kod SUKL: 0122623
POR TBL ENT 50X40MG BLI kod SUKL: 0122624
POR TBL ENT 56X40MG BLI kod SUKL: 0122625
POR TBL ENT 60X40MG BLI kod SUKL: 0122626
POR TBL ENT 98X40MG BLI kod SUKL: 0122627
POR TBL ENT 30X40MG BLI kod SUKL: 0122628

PE: 36 (lahvicka i blistr)

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€¢innosti od 5.1.2009).
Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s €innosti od
15.1.2010).

Aktualizace EDMF.
Aktualizace DMF.

ASPIRIN 100 07/136/91-A/C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X100MG BLI k6d SUKL: 0046220
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0046221
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0046222
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského



1€kopisu nebo narodniho Iékopisu ¢lenského statu

- 1é¢iva latka (s G€innosti od 16.9.2010).

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

- zména za Ucelem dosaZeni shody s aktualizaci ptisluSné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho Iékopisu ¢lenského statu

- pomocnad latka (s Gi¢innosti od 16.9.2010).

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

- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 16.9.2010).

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

- od jiz schvaleného vyrobce (s u€innosti od 16.9.2010).

AURORIX 150 mg 30/159/91-A/C
D: MEDA PHARMA SR.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0136150
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s u¢innosti od 10.9.2010).

AURORIX 300 mg 30/159/91-B/C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X300MG BLI k6d SUKL: 0136149
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 10.9.2010).

BETAHISTIN ACTAVIS 16 mg 83/315/06-C
D: ACTAVIS GROUP HF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL NOB 20X16MG BLI kod SUKL: 0102681
POR TBL NOB 42X16MG BLI kod SUKL: 0102682
POR TBL NOB 50X16MG BLI k6d SUKL: 0102683
POR TBL NOB 60X16MG BLI kod SUKL: 0102684
POR TBL NOB 84X16MG BLI k6d SUKL: 0102685
POR TBL NOB 30X16MG BLI kéd SUKL: 0119673
ZR: Aktualizace souhrnu udajl o pfipravku a piibalové informace.

BETAHISTIN ACTAVIS 8 mg 83/314/06-C
D: ACTAVIS GROUP HF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL NOB 50X8MG BLI kéd SUKL: 0102673
POR TBL NOB 100X8MG BLI k6d SUKL: 0102674
POR TBL NOB 120X8MG BLI kéd SUKL: 0102675
POR TBL NOB 30X8MG BLI koéd SUKL: 0119674
ZR: Aktualizace souhrnu udajl o pfipravku a ptibalové informace.

BETAHISTIN PLIVA 16 mg 5 83/377/08-C
D: PLIVA S.R.O.V LIKVIDACI, PRAHA,, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X16MG BLI kéd SUKL: 0134380



POR TBL NOB 30X16MG BLI koéd SUKL: 0134381
POR TBL NOB 42X16MG BLI kod SUKL: 0134382
POR TBL NOB 50X16MG BLI koéd SUKL: 0134383
POR TBL NOB 60X16MG BLI kod SUKL: 0134384
POR TBL NOB 84X16MG BLI kod SUKL: 0134385
POR TBL NOB 100X16MG BLI koéd SUKL: 0134386
ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku v Nizozemsku (s u¢innosti od 23.2.2009).

BETAHISTIN PLIVA 8 mg 83/376/08-C
D: PLIVA S.R.O.V LIKVIDACI, PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X8MG BLI koéd SUKL: 0134376
POR TBL NOB 50X8MG BLI kéd SUKL: 0134377
POR TBL NOB 100X8MG BLI k6d SUKL: 0134378
POR TBL NOB 120X8MG BLI kéd SUKL: 0134379
ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku v Nizozemsku (s G€¢innosti od 23.2.2009).

BETALOC ZOK 100 mg 58/015/98-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 28X100MG BLI kéd SUKL: 0013778
POR TBL PRO 30X100MG TBC kéd SUKL: 0045499
POR TBL PRO 100X100MG TBC kéd SUKL: 0049941
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 14.9.2010).

BETALOC ZOK 200 mg 58/629/00-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 28X200MG BLI k6d SUKL: 0058039
POR TBL PRO 56X200MG BLI k6d SUKL: 0058040
POR TBL PRO 30X200MG TBC kéd SUKL: 0058041
POR TBL PRO 100X200MG TBC kéd SUKL: 0058042
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 14.9.2010).

BETALOC ZOK 25 mg 58/117/01-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 100X25MG TBC koéd SUKL: 0031536
POR TBL PRO 28X25MG BLI kéd SUKL: 0032225
POR TBL PRO 30X25MG TBC kéd SUKL: 0049934
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 14.9.2010).

BETALOC ZOK 50 mg 58/628/00-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velk4 Britanie
B: POR TBL PRO 28X50MG BLI kod SUKL: 0049937



POR TBL PRO 56X50MG BLI koéd SUKL: 0058036
POR TBL PRO 30X50MG TBC kéd SUKL: 0058037
POR TBL PRO 100X50MG TBC kéd SUKL: 0058038

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 14.9.2010).

BETOPTIC 64/203/88-C

D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie

B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0091624

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 10.9.2010).

BETOPTIC S 64/1131/94-C

D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie

B: OPH GTT SUS 1X5ML UGT kod SUKL: 0044982

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 10.9.2010).

BISOGAMMA 10 77/242/03-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0040558
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0040577
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0040586
POR TBL FLM 300X10MG BLI k6d SUKL: 0040593
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s uc¢innosti od 14.9.2010).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s t¢innosti od 14.9. 2010).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1€kopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidéni)
- ostatni latky (s ucinnosti od 14.9.2010).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 14.9.2010).

BISOGAMMA 10 77/242/03-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI koéd SUKL: 0040558



POR TBL FLM 50X10MG BLI koéd SUKL: 0040577
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0040586
POR TBL FLM 300X10MG BLI kéd SUKL: 0040593
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 14.9.2010).

CALTRATE PLUS 39/385/00-C
D: PFIZER CORPORATION AUSTRIA GMBH, CONSUMER HEALTHCARE, VIDEN
Rakousko

B: POR TBL FLM 15 TBC kéd SUKL: 0169672
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0169673
POR TBL FLM 2X30 TBC kod SUKL: 0169674
POR TBL FLM 60 TBC kéd SUKL: 0169675
ZR: Zména souhrnu Uidaji o ptipravku v souvislosti s pribéznou aktualizaci informace o
ptipravku, s navazujici zménou v piibalové informaci.

CANDIMAX 1% 26/946/92-S/C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: DRM CRM 1X25GM 1% TUB kéd SUKL: 0169181

ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu (s uc¢innosti od 1.11.2010).

CEFALOTIN 1,0 BIOTIKA 15/040/81-S/C

D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA IUPCA, Slovenska republika

B: INJPLV SOL 10X1GM VIA kéd SUKL: 0004334
INJ PLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0085511
INJ PLV SOL 50X1GM VIA kéd SUKL: 0085512

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ¢innosti od 13.9.2010).

CERETEC 88/191/88-C
D: GE HEALTHCARE LIMITED, LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie

B:  RADKIT 1X0.5MG EXP:W VIA kod SUKL: 0093957
RAD KIT 2X0.5MG EXP:W VIA kéd SUKL: 0093958
RAD KIT 5X0.5MG EXP:W VIA kod SUKL: 0093959

PE: 52 tydni

ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s G¢innosti od
15.9.2010).

COLPERMIN 87/167/97-C

D: TILLOTTS PHARMA CZECH S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS ETD 100X187MG BLI kod SUKL: 0169681
POR CPS ETD 20X187MG BLI kéd SUKL: 0169682
POR CPS ETD 30X187MG BLI kéd SUKL: 0169683
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s i€¢innosti od 7.9.2010).



CURAM 312,5 mg/5 ml 15/159/00-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: PLV SUS 1X60ML LAG kod SUKL: 0053570
PLV SUS 1X100ML LAG kéd SUKL: 0053571
ZR: Zmeéna tvaru nebo rozm¢ra vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni I¢kové formy (s G€innosti od 30.7.2010).

DEPREX LECIVA 30/636/00-C

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

B: POR CPS DUR 10X20MG BLI koéd SUKL: 0098702
POR CPS DUR 30X20MG BLI kéd SUKL: 0098791

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo ptidani) (s ucinnosti od 14.9.2010).

DOLOCODON 10 mg 65/674/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 10X10MG BLI kod SUKL: 0156282
POR TBL PRO 20X10MG BLI kéd SUKL: 0156283
POR TBL PRO 28X10MG BLI kéd SUKL: 0156284
POR TBL PRO 30X10MG BLI kéd SUKL: 0156285
POR TBL PRO 56X10MG BLI kéd SUKL: 0156286
POR TBL PRO 60X10MG BLI kod SUKL: 0156287
POR TBL PRO 90X10MG BLI kéd SUKL: 0156288
POR TBL PRO 98X10MG BLI kod SUKL: 0156289
POR TBL PRO 112X10MG BLI kod SUKL: 0156290
POR TBL PRO 120X10MG BLI kéd SUKL: 0156291
POR TBL PRO 10X10MG TBC kod SUKL: 0156292
POR TBL PRO 20X10MG TBC kéd SUKL: 0156293
POR TBL PRO 28X10MG TBC kod SUKL: 0156294
POR TBL PRO 30X10MG TBC kéd SUKL: 0156295
POR TBL PRO 56X10MG TBC kod SUKL: 0156296
POR TBL PRO 60X10MG TBC kéd SUKL: 0156297
POR TBL PRO 90X10MG TBC kod SUKL: 0156298
POR TBL PRO 98X10MG TBC kéd SUKL: 0156299
POR TBL PRO 112X10MG TBC kod SUKL: 0156300
POR TBL PRO 120X10MG TBC kéd SUKL: 0156301
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 25.8.2010 — oprava nazvu lé¢ivého piipravku (plivodné
DOLOCODON 10 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim).
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zdkonu &.167/1998 Sb.) .

DOLOCODON 20 mg 65/675/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 10X20MG BLI kéd SUKL: 0156302

POR TBL PRO 20X20MG BLI kéd SUKL: 0156303

POR TBL PRO 28X20MG BLI kéd SUKL: 0156304

POR TBL PRO 30X20MG BLI kéd SUKL: 0156305

POR TBL PRO 56X20MG BLI kod SUKL: 0156306



ZR:

POR TBL PRO 60X20MG BLI kéd SUKL: 0156307
POR TBL PRO 90X20MG BLI kod SUKL: 0156308
POR TBL PRO 98X20MG BLI kod SUKL: 0156309
POR TBL PRO 112X20MG BLI kéd SUKL: 0156310
POR TBL PRO 120X20MG BLI kéd SUKL: 0156311

POR TBL PRO 10X20MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 20X20MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 28X20MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 30X20MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 56X20MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 60X20MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 90X20MG TBC kéd SUKL:
POR TBL PRO 98X20MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 112X20MG TBC kéd SUKL: 0156320
POR TBL PRO 120X20MG TBC kéd SUKL: 0156321

0156312
0156313
0156314
0156315
0156316
0156317
0156318
0156319

Oprava rozhodnuti ze dne 25.8.2010 — oprava ndzvu 1é¢ivého ptipravku (piivodné

DOLOCODON 20 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim).

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

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

DOLOCODON 40 mg

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
POR TBL PRO 10X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 20X40MG BLI k6d SUKL:
POR TBL PRO 28X40MG BLI k6d SUKL:
POR TBL PRO 30X40MG BLI k6d SUKL:
POR TBL PRO 56X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 60X40MG BLI k6d SUKL:
POR TBL PRO 90X40MG BLI k6d SUKL:
POR TBL PRO 98X40MG BLI k6d SUKL:

0156322
0156323
0156324
0156325
0156326
0156327
0156328
0156329

POR TBL PRO 112X40MG BLI koéd SUKL: 0156330
POR TBL PRO 120X40MG BLI kéd SUKL: 0156331

POR TBL PRO 10X40MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 20X40MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 28X40MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 30X40MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 56X40MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 60X40MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 90X40MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 98X40MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 112X40MG TBC kéd SUKL: 0156340
POR TBL PRO 120X40MG TBC kod SUKL: 0156341

0156332
0156333
0156334
0156335
0156336
0156337
0156338
0156339

65/676/10-C

Oprava rozhodnuti ze dne 25.8.2010 — oprava ndzvu 1é¢ivého piipravku (piivodné

DOLOCODON 40 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim).

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

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

DOLOCODON 5 mg

D:
B:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceské republika

POR TBL PRO 10X5MG BLI k6d SUKL: 0156262

65/673/10-C



ZR:

POR TBL PRO 20X5MG BLI kod SUKL: 0156263
POR TBL PRO 28X5MG BLI kod SUKL: 0156264
POR TBL PRO 30X5MG BLI kod SUKL: 0156265
POR TBL PRO 56X5MG BLI kod SUKL: 0156266
POR TBL PRO 60X5MG BLI kod SUKL: 0156267
POR TBL PRO 90X5MG BLI kéd SUKL: 0156268
POR TBL PRO 98X5MG BLI kod SUKL: 0156269

POR TBL PRO 112X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL PRO 120X5MG BLI kéd SUKL:

POR TBL PRO 10X5MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 20X5MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 28X5MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 30X5MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 56X5MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 60X5MG TBC kod SUKL:
POR TBL PRO 90X5MG TBC kéd SUKL:
POR TBL PRO 98X5MG TBC kod SUKL:

POR TBL PRO 112X5MG TBC kéd SUKL: 0156280
POR TBL PRO 120X5MG TBC koéd SUKL: 0156281

0156270
0156271
0156272
0156273
0156274
0156275
0156276
0156277
0156278
0156279

Oprava rozhodnuti ze dne 25.8.2010 — oprava ndzvu 1é¢ivého ptipravku (piivodné

DOLOCODON 5 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim).

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

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

01/942/97-C

06/135/73-C

42/150/08-C

EMLA KREM 5%

D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

B: DRM CRM 5X5GM+EMP TUB kod SUKL: 0001680
DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0001681

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 14.9.2010).

ENCEPHABOL

D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

B: POR SUS 1X200ML LAG kod SUKL: 0003046

ZR: Zména v souhrnu udajl o piipravku v bod¢ 4.3. Kontraindikace, 4.4. Zv1astni
upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti, 4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a
jiné formy interakce, 4.6 T€hotenstvi a kojeni, 4.8. Nezddouci t¢inky a s tim
souvisejici zména v piibalové informaci v ramci aktualizace na zakladé Master Date
Sheet (MDS Pyritionol V1 2008 Oct.01).
Uvedeni nazvu lécivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

ENDIEX

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

B: POR CPS DUR 12X200MG BLI kéd SUKL: 0016331
POR CPS DUR 28X200MG BLI kod SUKL: 0016332

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

pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni

nebo pfidani) (s Gcinnosti od 14.9.2010).




ERRAVIA 100 mg 21/448/08-C

D:
B:

ZR:

VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0131031
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0131032
POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0131033
Aktualizace DMF.
Zména v souhrnu Uidaji o piipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)
- Lécivy piipravek nespada do definovaného ramce postupu prezkoumdni, ale zménou
se zavadi vysledek postupu piezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové udaje.

ERRAVIA 200 mg 21/449/08-C

D:
B:

ZR:

VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 28X200MG BLI k6d SUKL: 0131034
POR TBL FLM 60X200MG BLI k6d SUKL: 0131035
POR TBL FLM 60X200MG TBC kéd SUKL: 0131036
Aktualizace DMF.
Zmeéna v souhrnu Udaji o piipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)
- Lécivy piipravek nespada do definovaného ramce postupu prezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada
zadné dalsi nové udaje.

ERRAVIA 25 mg 21/446/08-C

D:
B:

ZR:

VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0131025
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0131026
POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0131027
Aktualizace DMF.
Zména v souhrnu Uidaji o piipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)
- Lécivy piipravek nespada do definovaného ramce postupu prezkoumdni, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pifezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada
zadné dalsi nové udaje.

ERRAVIA 50 mg 21/447/08-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0131028

POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0131029

POR TBL FLM 60X50MG TBC kéd SUKL: 0131030

Aktualizace DMF.

Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace

v dtsledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)



- Lécivy piipravek nespadéd do definované¢ho ramce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada
zadné dalsi nové udaje.

FERPLEX 12/148/96-C
D: ITALFARMACO S.P.A., MILANO, Itilie
B: POR SOL 10X15ML LAG kod SUKL: 0053455
ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 14.9.2010).

FINASTERID MYLAN 5 mg 87/221/08-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0146113
POR TBL FLM 112X5MG BLI koéd SUKL: 0146114
POR TBL FLM 15X5MG BLI kod SUKL: 0146115
POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0169684
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0169685
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0169686
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0169687
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0169688
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 8.4.2010).

FLUAD 59/004/04-C
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTIC S.R.L., SIENA, Italie
S:  Influenzae viri a/california (h1n1)

(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)

Influenzae viri a/perth (h3n2) fragmentum

(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)

Influenzae viri b/brisbane fragmentum

(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)
B:  INJ SUS EML 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0016513
ZR: Kazdoro¢ni zména vakciny proti sezonni lidské chiipce.

Zm¢éna obalu 1é¢ivé latky ve stabilitnich studiich.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

FOTIL 64/316/98-C

D: SANTEN OY, TAMPERE, Finsko

B: OPH GTT SOL 1X5ML UGT kéd SUKL: 0054276

ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s G¢innosti od 20.9.2010).

FOTIL FORTE 64/318/98-C

D: SANTEN OY, TAMPERE, Finsko

B: OPH GTT SOL 1X5ML UGT kéd SUKL: 0054275

ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s G¢innosti od 20.9.2010).




FUCITHALMIC 64/398/97-C

D: LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD. A/S, BALLERUP, Déansko

B: OPH GTT SUS 1X5GM/50MG TUB kéd SUKL: 0088740

ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s G¢innosti od 28.9.2010).

GABITRIL 10 mg 21/219/99-C

D: TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0017065
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0017066

ZR: Zmény v souhrnu tdaji o ptipravku v bod¢ 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.8 Nezadouci u€inky a 4.9 Pfedavkovani v ramci aktualizace v souvislosti s
bezpecnosti s navazujicimi zménami v piibalové informaci.

GABITRIL 5 mg 21/218/99-C

D: TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 50X5MG TBC ko6d SUKL: 0017069
POR TBL FLM 100X5MG TBC kéd SUKL: 0017070

ZR: Zmény v souhrnu Gdaji o pfipravku v bod¢ 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.8 Nezadouci ucinky a 4.9 Pfedavkovani v ramci aktualizace v souvislosti s
bezpecnosti s navazujicimi zménami v piibalové informaci.

GENSI 10 mg 31/693/08-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0128821
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0128822
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0128823
ZR: Zména souhrnu tidaju o pfipravku v bod¢ 4.2 Davkovani a zplisob podani, 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouziti, 4.8 Nezadouci G€inky, 5.1 Farmakodynamické
vlastnosti a 5.2 Farmakokinetické vlastnosti, s navazujici zménou v piibalové informaci.

GENSI 20 mg 31/694/08-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0128824
POR TBL FLM 28X20MG BLI k6d SUKL: 0128825
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0128826
ZR: Zména souhrnu tidaju o ptipravku v bod¢ 4.2 Davkovani a zplisob podani, 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouziti, 4.8 Nezddouci uc¢inky, 5.1 Farmakodynamické
vlastnosti a 5.2 Farmakokinetické vlastnosti, s navazujici zménou v ptibalové informaci.

GENSI 40 mg 31/695/08-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X40MG BLI koéd SUKL: 0128827
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0128828
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0128829
ZR: Zména souhrnu tidaju o ptipravku v bod¢ 4.2 Davkovani a zplisob podani, 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouZiti, 4.8 Nezadouci uc¢inky, 5.1 Farmakodynamické
vlastnosti a 5.2 Farmakokinetické vlastnosti, s navazujici zménou v piibalové informaci.

GINSANA 94/661/92-C



D:
B:

ZR:

BOEHRINGER INGELHEIM, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

POR CPS MOL 30 BLI kéd SUKL: 0014323

POR CPS MOL 60 BLI kod SUKL: 0014324

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s t€innosti od 16.9.2010).

GRAZAX 75 000 SQ-T 59/467/06-C

D:
B:

PE:
ZR:

ALK-ABELLO A/S, HOERSHOLM, Dénsko

POR LYO 3X10 BLI kod SUKL: 0100980

POR LYO 10X10 BLI kéd SUKL: 0100981

POR LYO 9X10 BLI kod SUKL: 0169504

48

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ucinnosti od
26.7.2007).

Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s €innosti od
8.10.2008).

Aktualizace souhrnu tdajii o pfipravku a pifibalové informace

Aktualizace modulu 3 - rozsiteni doby pouzitelnosti 1é¢ivé latky z 24 na 36 mésicu.
Aktualizace modulu 3 - pfimé pfidani zmrazenych peletti bojinku lu¢niho do premixu z
diivodu zabranéni rozmrazovani 1écivé latky.

HYLAK FORTE 49/061/73-S/C

D:
B:

ZS:
PE:
ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR SOL 1X30ML LAG kod SUKL: 0009158

POR SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0009159

Zadné zvlastni podminky uchovavani.

24, doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésicii

Aktualizace dokumentace, Modul 3.2.P - zména velikosti Sarze, zména specifikace
ptipravku, zména podminek uchovavani, zména doby pouzitelnosti po otevieni.
Aktualizace dokumentace, Modul 3.2.P — dopInéni udajt o 1é€ivych latkach.

INFLUVAC 59/1004/97-C

D:
S:

ZR:

SOLVAY BIOLOGICALS B.V., WEESP, Nizozemsko
Influenzae viri a/california(h1nl) fragment. gs

(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)

Influenzae viri a/perth (h3n2) fragmentum gs

(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)

Influenzae viri b/brisbane fragmentum gs

(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)

INJ SUS 1X0.5ML/DAV PV S JEH ISP kéd SUKL: 0119649
INJ SUS 10X0.5ML/DAV PV S JEH ISP kéd SUKL: 0119650
INJ SUS 10X0.5ML/DAV S JEH ISP kéd SUKL: 0119651
INJ SUS 1X0.5ML/DAV S JEH ISP kéd SUKL: 0119652

INJ SUS 1X0.5ML/DAV PV ISP kéd SUKL: 0154228

INJ SUS 10X0.5ML/DAV PV ISP kéd SUKL: 0154229

INJ SUS 10X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0154230

INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kod SUKL: 0154231

Zm¢éna 1é¢ive latky sezonni, prepandemické nebo pandemické vakciny proti lidské
chfipce pro sezénu 2010/2011



- Nahrazeni kmene(kmentl) v sezonni, prepandemické nebo pandemické vakcin€ proti
lidské chtipce.
Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.
Poznamka: P¥ipravek podléhd povinnému hlageni SUKL.

ISOPTIN SR 240 mg 58/157/87-C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
PP: Svétle zelené podlouhlé bikonvexni potahované tablety, na jedné strané ptlici ryha a 2
loga, na druhé stran€ piilici ryha. Tabletu lze délit na dvé stejné poloviny.
Bezbarvy prihledny PVC/PVDC/AL blistr, krabicka.
B: POR TBL PRO 30X240MG BLI kéd SUKL: 0071950
POR TBL PRO 100X240MG BLI k6d SUKL: 0091995
ZR: Aktualizace Casti 3.2.P.7 — zména vnitiniho obalu ptipravku.
Zmeéna kontrolnich metod pro obal.
Zm¢éna specifikace ptipravku — popis piipravku.
Zména kontrolnich metod piipravku:

ISOPTIN SR 240 mg 58/157/87-C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR TBL PRO 30X240MG BLI kéd SUKL: 0071950
POR TBL PRO 100X240MG BLI kéd SUKL: 0091995
ZR: Zmeéna specifikace pomocnych latek.
Zména analytickych metod pro pomocné latky.

JODID DRASELNY 65 VULM 19/086/05-C
D: HAMELN RDS A.S, MODRA, Slovenska republika

B: POR TBL NOB 4X65MG BLI kod SUKL: 0064737

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€¢innosti od 20.9.2010).

KAPIDIN 10 mg 83/447/09-C

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

PP: AlPVC blistry.
AI/PVDC blistry.
HDPE lahvicky s LDPE uzavérem.

B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0169620
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0169621
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0169622
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0169623
POR TBL FLM 35X10MG BLI kéd SUKL: 0169624
POR TBL FLM 42X10MG BLI kéd SUKL: 0169625
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0169626
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0169627
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0169628
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0169629
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0169630
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0169631
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0169632
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0169633
POR TBL FLM 35X10MG BLI kéd SUKL: 0169634
POR TBL FLM 42X10MG BLI kéd SUKL: 0169635



ZR:

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod S[:JKL
POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL

: 0169636
: 0169637
: 0169638

POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0169639
POR TBL FLM 100X10MG TBC kod SUKL: 0169640

Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho

slozeni materialu vnitiniho obalu

- vSechny ostatni 1ékové formy (s G€innosti od 11.9.2009).

Nova verze AP a RP DMF Glenmark.

Zména (smysleného) nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice
- U nérodné registrovanych ptipravki (diive: Lercanidipin Actavis 10 mg).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni

proces konecného piipravku
- Misto sekundarniho baleni

Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni

proces konecného piipravku
- Misto primarniho baleni

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- bez kontroly/zkouseni Sarzi.

KAPIDIN 20 mg

D:

PP:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
Al/PVC blistry.

AIPVDC blistry.

HDPE lahvi¢ka s LDPE uzavérem.

POR TBL FLM 7X20MG BLI kod SUKL:

POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 35X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 42X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL:

83/448/09-C

0169651

0169652
0169653
0169654
0169655
0169656
0169657
0169658
0169659

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0169660

POR TBL FLM 7X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL
POR TBL FLM 35X20MG BLI kéd SUKL
POR TBL FLM 42X20MG BLI kéd SUKL
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL

0169661

: 0169662
: 0169663
: 0169664
: 0169665
: 0169666
: 0169667
: 0169668
: 0169669

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0169670
POR TBL FLM 100X20MG TBC koéd SUKL: 0169671

Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho

slozeni materialu vnitiniho obalu

- vSechny ostatni 1ékové formy (s €innosti od 11.9.2009).

Nova verze AP a RP DMF Glenmark.

Zména (smysleného) nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice
- U narodné registrovanych piipravkl (diive: Lercanidipin Actavis 10 mg).



Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného piipravku
- Misto sekundérniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného piipravku
- Misto primarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- bez kontroly/zkouseni Sarzi.

LATALUX 50 MIKROGRAMU/mlI OCNi KAPKY, ROZTOK  64/584/10-C

D: JELFA PHARMACEUTICAL COMPANY SA, JELENIA GORA, Polsko

B: OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kéd SUKL: 0147467
OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kod SUKL: 0147468
OPH GTT SOL 6X2.5ML LGT kéd SUKL: 0147469

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 11.8.2010 — oprava nazvu lé¢ivého piipravku (plivodné
LATALUX 0,05 MIKROGRAMU/ml OCNI KAPKY, ROZTOK).

LEPONEX 100 mg 68/116/73-B/C

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

B: POR TBL NOB 50X100MG BLI k6d SUKL: 0016034

ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bod¢€ 4.1 Terapeutické indikace, 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouZiti, 4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné
formy interakce, 4.6 T¢hotenstvi a kojeni, 4.8 Nezadouci ucinky, 4.9 Preddvkovéani, 5.1
Farmakodynamické vlastnosti a 5.2 Farmakokinetické vlastnosti s navazujicimi
zménami v piibalové informaci.
Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro
pouziti, 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce, 4.8 NeZadouci
ucinky s navazujicimi zménami v piibalové informaci.

LEPONEX 25 mg 68/116/73-A/C

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

B: POR TBL NOB 50X25MG BLI kéd SUKL: 0016033

ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bod¢€ 4.1 Terapeutické indikace, 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouziti, 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a jiné
formy interakce, 4.6 T¢hotenstvi a kojeni, 4.8 Nezadouci ucinky, 4.9 Preddvkovéani, 5.1
Farmakodynamické vlastnosti a 5.2 Farmakokinetické vlastnosti s navazujicimi
zménami v piibalové informaci.
Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce, 4.8 NeZadouci
ucinky s navazujicimi zménami v ptibalové informaci.

LORATADIN-RATIOPHARM 10 mg 24/244/02-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL NOB 7X10MG BLI kéd SUKL: 0040653

POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0040662
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0040700
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0040707
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0040711
POR TBL NOB 30X10MG BLI koéd SUKL: 0097393

ZR: Zména specifikaci kone¢ného piipravku pfi propousténi a v pribéhu doby pouzitelnosti.



Zmeéna kontrolnich metod (HPLC a UV-VIS).

LUIVAC 59/381/95-C
D: DAIICHI SANKYO EUROPE GMBH, MNICHOV, Némecko
B: POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0084101
POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0084102
ZR: Zména textu souhrnu udajii o pfipravku v bod¢ 4.8. Nezadouci uc€inky a nésledné textu
ptibalové informace.

MAGRILAN 30/443/00-C

D:  MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

B: POR CPS DUR 10X20MG BLI kéd SUKL: 0054422
POR CPS DUR 30X20MG BLI k6d SUKL: 0054423

ZR: Zména v souhrnu udajl o piipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni
pro pouziti, 4.8. NeZadouci G€inky s tim souvisejici zména v ptibalové informaci v
souvislosti s upozornénim na mozné riziko sebevrazedného chovani pfi uzivani
antidepresiv podle Pharmacovigilance Working Party a CMDh z ledna 2008.

MONONINE 1000 IU 16/023/06-C
D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Né¢mecko
B: INJPSO LQF 1X1000IU VIA kéd SUKL: 0019972
ZR: Zavedeni nového pfevodniho zatizeni Mix2Vial.
Zména sloZeni pfevodniho zafizeni.
Harmonizace ptibalové informace a texti na obalech.
Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve.

MONONINE 500 IU 16/024/06-C
D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko
B: INJPSO LQF 1X500IU VIA kéd SUKL: 0019971
ZR: Zavedeni nového pfevodniho zatizeni Mix2Vial.
Zména sloZeni pfevodniho zafizeni.
Harmonizace ptibalové informace a textii na obalech.
Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve.

MOVALIS 15 mg 29/444/97-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B:  POR TBL NOB 20X15MG BLI kéd SUKL: 0059072
POR TBL NOB 10X15MG BLI k6d SUKL: 0059073
POR TBL NOB 7X15MG BLI kéd SUKL: 0083922
POR TBL NOB 30X15MG BLI k6d SUKL: 0083970
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 18.9.2010).
Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- jiné zmény kontrolni metody vcetné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 18.9.2010).
Zmeéna specifikace vnitiniho obalu konecného piipravku
- pridani nové zkousky (s ucinnosti od 18.9.2010).

MUCOSOLVAN 52/635/09-C



BOEHRINGER INGELHEIM KG, INGELHEIM AM RHEIN , Némecko

B: ORM PAS MOL 10X15MG BLI kéd SUKL: 0127069
ORM PAS MOL 20X15MG BLI kéd SUKL: 0151734
ORM PAS MOL 30X15MG BLI kéd SUKL: 0151735
ORM PAS MOL 40X15MG BLI koéd SUKL: 0151736
ORM PAS MOL 50X15MG BLI kéd SUKL: 0151737
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- pridani nové zkousky do specifikace (s €innosti od 16.9.2010).
MYCOMAX 100 26/785/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 70X100MG BLI kéd SUKL: 0066035
POR CPS DUR 28X100MG BLI kod SUKL: 0066036
POR CPS DUR 7X100MG BLI kéd SUKL: 0066037
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani) (s Gcinnosti od 14.9.2010).
MYCOMAX 150 26/786/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 3X150MG BLI k6d SUKL: 0047439
POR CPS DUR 1X150MG BLI kéd SUKL: 0066039
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani) (s Gcinnosti od 14.9.2010).
NEBILET 77/380/99-C
D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
B: POR TBL NOB 7X5MG BLI k6d SUKL: 0053759
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0053760
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0053761
ZR: Ptidani nového vyrobce 1é¢ivée latky.
NEXIUM 20 mg 09/077/01-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL ENT 28X20MG BLI kod SUKL: 0042562
POR TBL ENT 14X20MG BLI kod SUKL: 0042563
POR TBL ENT 100X20MG TBC kéd SUKL: 0042564
POR TBL ENT 14X20MG BLI kod SUKL: 0081413
ZR: Zmény v souhrnu udajl o ptipravku v bodu 4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a

jiné formy interakce a 5.1 Farmakodynamické vlastnosti - pfidani interakce s
cilostazolem a informace o riziku bakterialnich infekci GIT s navazujicimi zménami v
ptibalové informaci.

Zmény v souhrnu tdajl o piipravku v bodu 4.1 Terapeutické indikace, 4.2 Davkovani a
zpusob podéni a v bodu 4.5 Interakce s jinymi [éCivymi piipravky a jiné formy interakce
- eradikace H. pylori u déti a adolescentl s navazujicimi informacemi v ptibalové
informaci - PIP Decision Number(s) / PIP ¢islo rozhodnuti: P/209/2009 a PDCO
compliance Opinion Number / ¢islo rozhodnuti posouzeni souladu s PIP vydané
Pediatrickym vyborem: EMEA-C1-PIP01-08-MO1.




NEXIUM 40 mg 09/078/01-C

D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL ENT 14X40MG BLI kod SUKL: 0042566
POR TBL ENT 100X40MG TBC kod SUKL: 0042568
POR TBL ENT 28X40MG BLI kod SUKL: 0081419
POR TBL ENT 14X40MG BLI kod SUKL: 0081421
ZR: Zmény v souhrnu udaji o piipravku v bodu 4.5 Interakce s jinymi léCivymi piipravky a
jiné formy interakce a 5.1 Farmakodynamické vlastnosti - pfidani interakce s
cilostazolem a informace o riziku bakterialnich infekci GIT s navazujicimi zménami v
ptibalové informaci.
NOPEKAR 150 mg 30/292/08-C
D: S.C. LABORMED PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
B: POR CPS PRO 98X150MG BLI kéd SUKL: 0163515
POR CPS PRO 28X150MG BLI kéd SUKL: 0163516
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim orgdnem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkt zohlediujicich hlavni SPC piislusného organu.
NOPEKAR 37,5 mg 30/290/08-C
D: S.C. LABORMED PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
B: POR CPS PRO 98X37.5MG BLI kod SUKL: 0163519
POR CPS PRO 28X37.5MG BLI kéd SUKL: 0163520
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim orgdnem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkt zohlediujicich hlavni SPC piislusného organu.
NOPEKAR 75 mg 30/291/08-C
D: S.C. LABORMED PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
B: POR CPS PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0163517
POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0163518
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/piisluSnym narodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkt zohlediujicich hlavni SPC piislusného organu.
OLMETEC PLUS H 20/12,5 mg 58/456/05-C
D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0040874

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0040879
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0040880
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0040881
POR TBL FLM 10X28 BLI kod SUKL: 0040886
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0040887



POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0040888

POR TBL FLM 500 BLI kod SUKL: 0040889

POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0053068

POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0053069

POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0053070
ZR: Aktualizace EDMF.

OMACOR 31/366/05-C
D: PRONOVA BIOPHARMA NORGE AS, LYSAKER, Norsko
B: POR CPS MOL 28X1GM TBC ké6d SUKL: 0013199
POR CPS MOL 100X1GM TBC kéd SUKL: 0013200
POR CPS MOL 280X1GM TBC kéd SUKL: 0013201
POR CPS MOL 20X1GM TBC kod SUKL: 0104953
POR CPS MOL 60X1GM TBC kod SUKL: 0104954
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s G¢innosti od 17.10.2010).

PACLIMEDAC 6 mg/ml KONCENTRAT PRO PRiPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU
44/597/07-C
D: MEDAC, GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH,
HAMBURG, Némecko
B: INF CNC SOL 1X5ML/30MG VIA kod SUKL: 0122139
INF CNC SOL 1X16,7ML/100MG VIA koéd SUKL: 0122140
INF CNC SOL 1X50ML/300MG VIA kod SUKL: 0122141
ZR: Zmeéna velikosti Sarze bulku (zvétSeni) na 300 1.
Aktualizace DMF.
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym ndrodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki zohlediujicich hlavni SPC pfisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklada zadné nové udaje.

PAROLEX 20 30/317/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 100X20M BLI kéd SUKL: 0010483
POR TBL FLM 20X20MG TBC kod SUKL: 0010484
POR TBL FLM 60X20MG TBC kéd SUKL: 0010485
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0010486
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0010487
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0013853
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0013854
POR TBL FLM 20X20MG TBC kod SUKL: 0013856
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0013860
ZR: Zména textu souhrnu udajii o pfipravku v bodech 4.2. Davkovani a zplisob podani, 4.6.
Téhotenstvi a kojent, 4.8. Nezadouci u€inky v souvislosti s pribéznou aktualizaci
informaci o pfipravku a ndvazn€ zména v piibalové informaci podle the Global Core
Data Sheet pro paroxetin.
Ptidani ndzvu piipravku v Braillova pismu na vnéj$i obal.
Zména v souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.8. Nezadouci G€inky a s tim souvisejici



zmé&na v piibalové informaci tykajici se zvySeného rizika fraktur kosti u pacientti
uzivajici antidepresiva ze skupiny SSRI.

Zména v souhrnu udaju o ptipravku v bod¢ 4.6 T€hotenstvi a kojeni a s tim souvisejici
zména v piibalové informaci tykajici se zvySeného rizika vzniku perzistujici plicni
hypertenze u novorozencl matek, které uzivaly v pozdnim stadiu t€hotenstvi
antidepresiva ze skupiny SSRI.

Zména souhrnu udaja o ptipravku v bod¢ 4.3. Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a jiné formy interakce,
4.6 T¢hotenstvi a kojeni, 4.8. Nezadouci Gi€inky a 4.9. Pfedavkovani s navazujici
zménou Vv piibalové informaci.

PAROLEX 40 30/335/02-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0010463

POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0010467

POR TBL FLM 60X40MG TBC kéd SUKL: 0010473

POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0010474

POR TBL FLM 30X40MG TBC ko6d SUKL: 0010477

POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0013861

POR TBL FLM 20X40MG TBC kéd SUKL: 0013864

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0013868

Zména textu souhrnu 0daji o ptipravku v bodech 4.2. Davkovani a zptisob podani, 4.6.
Téhotenstvi a kojeni, 4.8. Nezadouci G€inky v souvislosti s priibéZnou aktualizaci
informaci o pfipravku a ndvazné zména v piibalové informaci podle the Global Core
Data Sheet pro paroxetin.

Ptidani ndzvu piipravku v Braillova pismu na vnéjsi obal.

Zména v souhrnu udajl o ptipravku v bod€ 4.8. Nezadouci ucinky a s tim souvisejici
zména v piibalové informaci tykajici se zvySeného rizika fraktur kosti u pacienti
uzivajici antidepresiva ze skupiny SSRI.

Zména v souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.6 T¢hotenstvi a kojeni a s tim souvisejici
zmé&na v piibalové informaci tykajici se zvySeného rizika vzniku perzistujici plicni
hypertenze u novorozencli matek, které uzivaly v pozdnim stadiu t€hotenstvi
antidepresiva ze skupiny SSRI.

Zména souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.3. Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouiti, 4.5. Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a jiné formy interakce,
4.6 T¢hotenstvi a kojeni, 4.8. Nezadouci ucinky a 4.9. Preddvkovani s navazujici
zménou Vv piibalové informaci.

PHARMATON GINCOSAN 94/321/99-C

D:
B:

ZR:

BOEHRINGER INGELHEIM, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

POR CPS DUR 30 BLI kéd SUKL: 0018636

POR CPS DUR 60 BLI kéd SUKL: 0018637

Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku (s ucinnosti od 16.9.2010).

RENNIE SPEARMINT BEZ CUKRU 09/141/05-C

D:
B:

BAYER S.R.0O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL MND 6 BLI kod SUKL: 0047921
POR TBL MND 12 BLI kéd SUKL: 0047922
POR TBL MND 24 BLI kod SUKL: 0047923
POR TBL MND 36 BLI kod SUKL: 0047924



POR TBL MND 48 BLI kéd SUKL: 0047925
POR TBL MND 60 BLI kéd SUKL: 0047926
POR TBL MND 84 BLI kéd SUKL: 0047927
POR TBL MND 96 BLI kéd SUKL: 0047928
POR TBL MND 120 BLI k6d SUKL: 0047929
POR TBL MND 3X12 TBC kéd SUKL: 0047930
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s u€innosti od 2.10.2010).

RETROVIR 42/367/92-C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B:  POR SIR 200ML 50MG/5ML LAG kéd SUKL: 0020644
POR SIR 500ML 50MG/5ML LAG kéd SUKL: 0020645
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s t€innosti od 10.9. 2010).

SANORIN 0,5 %o 69/464/00-C

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

B: NAS SPR SOL 1X10ML APL kéd SUKL: 0058160

ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele sloZzek nebo pomicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomiicek
pro aplikaci inhalatori s odméfenou davkou
- nahrazeni nebo piidani dodavatele (s u¢innosti od 26.9.2010).

SANORIN 1 %o 69/465/00-C

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

B: NAS SPR SOL 1X10ML APL kéd SUKL: 0058159

ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele sloZzek nebo pomicek, které¢ jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registra¢ni dokumentaci), s vyjimkou pomiicek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou
- nahrazeni nebo piidani dodavatele (s u¢innosti od 26.9.2010).

SANORIN EMULZE 69/582/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: NAS GTT EML 1X10ML UGT kéd SUKL: 0000810
ZR: Zména specifikace pomocné latky
- pridani nové zkousky do specifikace (s G€innosti od 19.9.2010).

SARTEN PLUS H 20/12,5 mg 58/458/05-C
D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko
B: POR TBL FLM 14 BLI koéd SUKL: 0040861
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0040862
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0040863
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0040864
POR TBL FLM 10X28 BLI kod SUKL: 0040869
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0040870
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0040871
POR TBL FLM 500 BLI kod SUKL: 0040873



POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0044752

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0053592

POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0053593
ZR: Aktualizace EDMF.

SARTEN PLUS H 20/25 mg 58/459/05-C
D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko
B: POR TBL FLM 14 BLI koéd SUKL: 0040843
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0040844
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0040845
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0040846
POR TBL FLM 10X28 BLI kod SUKL: 0040855
POR TBL FLM 10 BLI kod SUKL: 0040858
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0040859
POR TBL FLM 500 BLI kéd SUKL: 0040860
POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0044660
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0044661
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0044662
ZR: Aktualizace EDMF.

SIMVACARD 10 31/516/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0058773

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s ucinnosti od 14.9.2010).

SIMVACARD 20 31/517/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0047731
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0058775
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s t€innosti od 14.9.2010).

SIMVACARD 40 31/518/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 84X4OMG BLI kod SUKL: 0017915
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0058777
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s ucinnosti od 14.9.2010).

SPIRIVA RESPIMAT 2,5 MIKROGRAMU 14/666/07-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B: INH SOL 1X60DAV MSD kod SUKL: 0109810
INH SOL 2X60DAV MSD kod SUKL: 0109811
INH SOL 3X60DAV MSD kod SUKL: 0109812
INH SOL 8X60DAV MSD kod SUKL: 0109813
ZR: Aktualizace souhrnu udajl o pfipravku a ptibalové informace.

STABILISED CERETEC 88/160/01-C
D: GE HEALTHCARE LIMITED, LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie



B: RAD KIT 2X0.5MG+SOL EXP:W VIA kéd SUKL: 0054542
RAD KIT 5X0.5MG+SOL EXP:W VIA kéd SUKL: 0054559
PE: 52 tydni
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s G¢innosti od
15.9.2010).
SULPIROL 50 68/007/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR CPS DUR 20X50MG BLI k6d SUKL: 0046749
POR CPS DUR 50X50MG BLI k6d SUKL: 0046750
POR CPS DUR 100X50MG BLI kod SUKL: 0046751
ZR: Zména zkouSek nebo limiti pouzivanych v pribehu vyrobniho procesu ptipravku
- pfidani novych zkousek a limitt (s u¢innosti od 25.9.2010).
TIAPRIDAL 68/171/85-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X100MG BLI k6d SUKL: 0048577
POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0048578
ZR: Zména v souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni
pro pouziti na zéklad¢ postmarketingovych zkuSenosti a s tim souvisejici zmény v
ptibalové informaci.
TIAPRIDAL 68/915/97-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X30ML UGT kéd SUKL: 0125314
ZR: Zména v souhrnu 0daji o ptipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni
pro pouziti na zakladé postmarketingovych zkuSenosti a s tim souvisejici zmény v
ptibalové informaci.
TIAPRIDAL 68/170/85-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 12X2ML/100MG AMP koéd SUKL: 0125315
ZR: Zména v souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni
pro pouziti na zakladé postmarketingovych zkuSenosti a s tim souvisejici zmény v
ptibalové informaci.
TOPILEX 100 mg 21/456/08-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0162743
POR TBL FLM 60X100MG BLI kod SUKL: 0162744
POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0162745
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0162746
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 4.2.2010).

Zména nazvu lé&ivého piipravku ve Spanélsku (s Gi¢innosti od 6.5.2010).

Ptidani vyrobce 1éCivé latky.

Zména Souhrnu udajl o ptipravku v zadsad€ podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu prezkoumani pro ptivodni 1é¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s t¢innosti od 4.3.2010).



TOPILEX 200 mg 21/457/08-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 28X200MG BLI k6d SUKL: 0162731
POR TBL FLM 60X200MG BLI k6d SUKL: 0162732
POR TBL FLM 60X200MG TBC kéd SUKL: 0162733
POR TBL FLM 30X200MG BLI k6d SUKL: 0162734
ZR: 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 4.2.2010).
Zména nazvu lé&ivého piipravku ve Spanélsku (s Gi¢innosti od 6.5.2010).
Ptidani vyrobce 1éCivé latky.
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 t¢innosti od 4.3.2010).

TOPILEX 25 mg 21/454/08-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0162739
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0162740
POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0162741
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0162742
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 4.2.2010).
Zména nazvu lé&ivého piipravku ve Spanélsku (s Gi¢innosti od 6.5.2010).
Ptidani vyrobce 1éCivé latky.
Zména Souhrnu udajl o ptipravku v zdsad€ podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu prezkouméni pro ptivodni 1é¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s t¢innosti od 4.3.2010).

TOPILEX 50 mg 21/455/08-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0162735
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0162736
POR TBL FLM 60X50MG TBC kéd SUKL: 0162737
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0162738
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s uc¢innosti od 4.2.2010).
Zména nazvu lé&ivého piipravku ve Spanélsku (s Gi¢innosti od 6.5.2010).
Ptidani vyrobce 1éCivé latky.
Zména Souhrnu udajl o ptipravku v zdsad€ podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu prezkoumani pro ptivodni 1éCivy ptipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s t¢innosti od 4.3.2010).

TRI-REGOL 17/613/00-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0058759

POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0058760



PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
ZR: Zkréaceni doby pouzitelnosti.
Zména zpusobu uchovavani.
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

TRI-REGOL 21+7 17/616/00-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL OBD 1X28 BLI kod SUKL: 0058761
POR TBL OBD 3X28 BLI kéd SUKL: 0058762
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
ZR: Zkréaceni doby pouzitelnosti.
Zména zpusobu uchovavani.
Uvedeni nazvu lécivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

UROTAM 0,4 mg 87/376/10-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS PRO 30X0.4MG BLI k6d SUKL: 0160313
POR CPS PRO 90X0.4MG BLI koéd SUKL: 0160315
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim orgdnem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkti zohlediujicich hlavni SPC pftislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepredklada zadné nové tdaje.

VENTOLIN 14/218/72-C

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

B:  POR SIR 1X150ML LAG kod SUKL: 0023291

ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem dajii o pfipravku (s uc¢innosti
od 12.9.2010).
Zmény v souhrnu tdaji o piipravku v bod¢ 4.2 Davkovani a zpusob podani a v bodé 6.6
Navod k pouziti pripravku, zachdzeni s nim s navazujicimi zménami v piibalové
informaci.

VERAL 25 mg 29/045/92-S/C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika

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

ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s t€innosti od 25.9.2010).

VERAL 50 mg 29/454/96-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
B: POR TBL ENT 20X50MG BLI kod SUKL: 0021717
POR TBL ENT 50X50MG BLI kod SUKL: 0021726
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s t€innosti od 25.9.2010).

VOLTAREN EMULGEL 5 29/127/88-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika



ZR:

DRM GEL 1X50ML PUMPA PSS kod SUKL: 0010541
DRM GEL 1X100ML PUMPA PSS kod SUKL: 0010543
DRM GEL 1X75ML PUMPA PSS kod SUKL: 0010544
DRM GEL 1X20GM TUB kéd SUKL: 0015610

DRM GEL 1X30GM TUB kod SUKL: 0015611

DRM GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0015612

DRM GEL 1X100GM TUB kod SUKL: 0015613

DRM GEL 1X20GM LAM TUB kéd SUKL: 0100094
DRM GEL 1X30GM LAM TUB kod SUKL: 0100095
DRM GEL 1X50GM LAM TUB kéd SUKL: 0100096
DRM GEL 1X100GM LAM TUB kod SUKL: 0100097
DRM GEL 1X10GM TUB kéd SUKL: 0107579

DRM GEL 1X10GM LAM TUB kod SUKL: 0107580
DRM GEL 1X60GM TUB kéd SUKL: 0107931

DRM GEL 1X60GM LAM TUB kéd SUKL: 0107932
DRM GEL 1X120GM TUB kéd SUKL: 0107933

DRM GEL 1X120GM LAM TUB kod SUKL: 0107934
DRM GEL 1X150GM LAM TUB kod SUKL: 0162211
Zmeéna v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 30.9.2010).

VULMIZOLIN 1,0 15/034/85-S/C

D:
B:

ZR:

BIOTIKA A.S., SLOVENSKA DUPCA, Slovenska republika

INJ PLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0085509

INJ PLV SOL 50X1GM VIA kéd SUKL: 0085510

INJ PLV SOL 10X1GM VIA kéd SUKL: 0091148

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

- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 13.9.2010).

Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky

- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 13.9.2010).

ZELDOX I.M. 68/061/03-C

D:
B:

ZR:

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

INJ PSO LQF 1X30MG VIA kod SUKL: 0030867

Zmeéna v souhrnu udaju o ptipravku v bod¢ 4.1 Terapeutické indikace, 4.4. Zvlastni
upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti, 4.8. Nezaddouci t¢inky, 5.1.
Farmakodynamické vlastnosti a s tim souvisejici zména v piibalové informaci v
souvislosti s revizi CDS na zéklad¢ Study of Cardiac Outcomes (ZODIAC) Large
Simple Trial Study.

Uvedeni nazvu lécivého piipravku na obalu Braillovym pismem.




		2010-10-21T14:35:22+0200
	<žádný>




