ADACEL 59/158/10-C

D:
B:

ZR:

SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie

INJ SUS 1X0.5ML VIA koéd SUKL: 0157626

INJ SUS 10X0.5ML VIA kod SUKL: 0157627

INJ SUS 20X0.5ML VIA kéd SUKL: 0157628

Zména vyrobee vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, pfichazi-li

v uvahu) 1é¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu

- Zména se vztahuje k biologicky aktivni latce nebo vychozi
surovin¢/¢inidlu/meziproduktu pouzivanym ve vyrobé biologického/imunologického
ptipravku.

AGGRENOX 16/390/00-C

D:

B:

ZR:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

POR CPS RDR 30 TBC kod SUKL: 0057363

POR CPS RDR 60 TBC koéd SUKL: 0057364

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

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

- pomocnad latka (s Gi¢innosti od 20.10.2010).

Zména kontrolni metody pro pomocnou latku

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni schvalené kontrolni metody novou
kontrolni metodou (s u¢innosti od 20.10.2010).

Zm¢éna specifikace pomocné latky

- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 20.10.2010).

Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku

- jiné zmény kontrolni metody vcetné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 20.10.2010).

Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku

- mald zména schvélené kontrolni metody (s t¢innosti od 20.10.2010).

Zmeéna specifikace vnitiniho obalu konecného piipravku

- pfidani nové zkousky (s G€innosti od 20.10.2010).

Zmeéna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 20.10.2010).

Zmeéna zkousek nebo limitd pouzivanych v prubéhu vyrobniho procesu piipravku

- ptidani novych zkousek a limith (s t¢innosti od 20.10.2010).

AGNUCASTON 94/690/97-C

D:
B:

ZR:

BIONORICA AG, NEUMARKT, Né¢mecko

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0010045

POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0010046

POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0010047

POR TBL FLM 300 BLI kéd SUKL: 0010052

POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0094806

Zm¢éna specifikace 1é¢ivé latky - Agni casti fructus extractum siccum.
Zmeéna specifikace vychozi rostlinné drogy - Agni casti fructus.
Zmeéna vyrobce vychozi rostlinné drogy - Agni casti fructus.



AKINETON 27/1343/93-C
D: LABORATORIO FARMACEUTICA S.I.T S.R.L, MEDE (PV), Italie
B: POR TBL NOB 50X2MG BLI koéd SUKL: 0021887
POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL: 0021888
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku - pfidani nové zkousky do specifikace (s
ucinnosti od 24.10.2010).
Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek
- mald zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 24.102010).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 24.102010).

AKTIFERRIN 12/100/89-S/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR CPS MOL 20 BLI kéd SUKL: 0094329
POR CPS MOL 50 BLI kéd SUKL: 0094584
ZR: Zména specifikace ptipravku pifi propousténi a béhem doby pouzitelnosti.
Zmeéna kontrolnich metod a zména referen¢nich standardi.

AMBROSAN 15 mg/5 ml SIRUP 52/703/99-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika

B: POR SIR 1X100ML/300MG LAG kod SUKL: 0169211

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s t¢innosti od 25.10.2010).

AMICLOTON 50/001/85-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: PORTBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0088518
ZR: Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 14.10.2010).
Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s u€innosti od 14.10.2010).

AMICLOTON 50/001/85-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: PORTBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0088518
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 30.10.2010).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t€innosti od 30.10.2010).

AMPICILIN 0,5 BIOTIKA 15/548/92-A/C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA I'UPCA, Slovenska republika
B: INJPLV SOL 10X500MG VIA kod SUKL: 0068999
INJ PLV SOL 1X500MG VIA kod SUKL: 0086196
INJ PLV SOL 50X500MG VIA kéd SUKL: 0086197
ZR: Zména specifikace lécivé latky (vyrobce konecného piipravku).

AMPICILIN 1,0 BIOTIKA ) 5 15/548/92-B/C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA LUPCA, Slovenska republika



B: INJPLV SOL 10X1000MG VIA kéd SUKL: 0068998
INJ PLV SOL 1X1000MG VIA kéd SUKL: 0086198
INJ PLV SOL 50X1000MG VIA kéd SUKL: 0086199
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky (vyrobce kone¢ného ptipravku).

ANASTROZOL MYLAN 1 mg 44/465/07-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
B: POR TBL FLM IOXIMG BLI kod SUKL: 0119751

POR TBL FLM 14X1MG BLI koéd SUKL: 0119752

POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0119753

POR TBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0119754

POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0119755

POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0119756

POR TBL FLM 56X1MG BLI kod SUKL: 0119757

POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0119758

POR TBL FLM 84X1MG BLI kéd SUKL: 0119759

POR TBL FLM 90X1MG BLI kéd SUKL: 0119760

POR TBL FLM 98X1MG BLI kéd SUKL: 0119761

POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0119762

POR TBL FLM 300X1MG BLI kéd SUKL: 0119763

POR TBL FLM 1X28X1MG H BLI kéd SUKL: 0119764

POR TBL FLM 1X50X1MG H BLI kéd SUKL: 0119765

POR TBL FLM 1X84X1MG H BLI kod SUKL: 0119766

POR TBL FLM 1X98X1MG H BLI kéd SUKL: 0119767

POR TBL FLM 1X300X1MG H BLI kéd SUKL: 0119768

POR TBL FLM 1X500X1MG H BLI kéd SUKL: 0119769
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku ve Slovinsku (s G€innosti od 9.5.2009).

ASACOL 29/619/99-C
D: TILLOTTS PHARMA CZECH S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: RCT SUP 20X500MG STR kéd SUKL: 0169722

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 29.9.2010 — oprava textu piibalové informace.

ASACOL 400 29/169/97-C
D: TILLOTTS PHARMA CZECH S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL ENT 100X400MG BLI k6d SUKL: 0169721

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 29.9.2010 — oprava textu piibalové informace.

ASACOL ENEMA 4 g 29/174/95-C
D: TILLOTTS PHARMA CZECH S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: RCT SUS 1X100ML/4GM APL kéd SUKL: 0169719
RCT SUS 7X100ML/4GM APL kéd SUKL: 0169720
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 29.9.2010 — oprava textu piibalové informace.

ASPIRIN PROTECT 100 16/093/98-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL ENT 28X100MG BLI kod SUKL: 0162858

POR TBL ENT 98X100MG BLI kéd SUKL: 0162859

POR TBL ENT 20X100MG BLI kéd SUKL: 0163424

POR TBL ENT 50X100MG BLI kod SUKL: 0163425



POR TBL ENT 100X100MG BLI k6d SUKL: 0163426

ZR: Aktualizace modulu 3.2.S
Ptedlozeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym Iékopisem pro 1é¢ivou
latku od jiz schvaleného vyrobce.
Zména specifikace 1é¢ivé latky (tyka se testl: velikost ¢astic, necistoty,
mikrobiologické nezavadnost).

BIOMIN H 39/125/92-S/C
D: BIOMIN A.S., CIFER, Slovenska republika
B: POR PLV 30XSAC MDC kéd SUKL: 0089786
POR PLV 60XSAC MDC koéd SUKL: 0099808
ZR: Uvedeni ndzvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s u€¢innosti od
7.10.2010).

CANESTEN 3 VAGINALNI KREM 54/604/00-C

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

B: CRM VAG 1X20GM+3APL TUB kod SUKL: 0014807

ZR: Vypusténi nekterého 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 1.10.2010).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobee kone¢ného ptipravku (s Gcinnosti od 1.10.2010).

CANESTEN 6 VAGINALNI KREM 54/605/00-C

D: BAYER SR.O., PRAHA, Ceska republika

B: CRM VAG 1X35GM+APL TUB kéd SUKL: 0013342

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 1.10.2010).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 1.10.2010).

CARDILOPIN 10 mg 83/060/03-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0003999

POR TBL NOB 90X10MG BLI k6d SUKL: 0150657

PE: 60

ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s t¢innosti od
21.10.2010).

CARDILOPIN 2,5 mg 83/058/03-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0003997
POR TBL NOB 90X2.5MG BLI k6d SUKL: 0150655

PE: 60

ZR: Zména doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s t¢innosti od
21.10.2010).

CARDILOPIN 5 mg 83/059/03-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SI:JKL: 0003998
POR TBL NOB 90X5MG BLI kod SUKL: 0150656



PE: 60
ZR: Zména doby pouZitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s G¢innosti od
21.10.2010).

CEFTRIAXON SANDOZ 1 ¢ 15/634/08-C
D: SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJH+INF PLV SOL 1X1G VIA kod SUKL: 0138421
INJ+INF PLV SOL 5X1X1G VIA kéd SUKL: 0138422
INJ+INF PLV SOL 10X1X1G VIA kod SUKL: 0138423
INJ+INF PLV SOL 10X1G VIA kéd SUKL: 0138424
INJ+INF PLV SOL 25X1G VIA kéd SUKL: 0138425
INJ+INF PLV SOL 50X1G VIA kéd SUKL: 0138426
INJ+INF PLV SOL 100X1G VIA kod SUKL: 0138427
ZR: Aktualizace souhrnu udajl o pfipravku a piibalové informace.

CEREX 24/014/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0003897
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0003898
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0003899
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0003900
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0023334
ZR: Zména doby reatestace 1écivé latky (s ti€innosti od 31.10.2010).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l€¢kopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€¢innosti od 31.10.2010).

CILEST 17/132/91-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 1X21 BLI kéd SUKL: 0015341
POR TBL NOB 3X21(=63) BLI kéd SUKL: 0015342
ZR: Zména ve specifikaci 1écivé latky Norgestimatum.

CITALOPRAM PLIVA 10 mg 30/247/05-C
D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0095926
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0114024
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0114025
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0114026
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0114027
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 18.2.2010).
Vypusténi né€kterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 6.2.2010).
Zm¢éna ve specifikaci a v kontrolnich metodach kone¢ného piipravku.

CITALOPRAM PLIVA 20 mg 30/248/05-C



D: PLIVA - LACHEMA A.S., BRNO-RECKOVICE (V LIKVIDACI), Ceska republika
B:  POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0095930

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0114040

POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0114041

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0114042

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0114043
ZR: Zména limitu pro tvrdost tablety v mezioperacnim kroku ptipravku.

Zm¢éna ve specifikaci a v kontrolnich metodach kone¢ného piipravku.

CLIMEN 56/1096/93-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL OBD 1X21=21 BLI k6d SUKL: 0045933
POR TBL OBD 3X21=63 BLI kod SUKL: 0045934
ZR: Vydani nového Certifikatu shody s 1ékopisem pro 1é¢ivou latku Estradiol valerat.
Zm¢éna ve specifikaci 1écivé latky Estradiol valerat.
Mal4 zména ve vyrobnim postupu pro 1é¢ivou latku Estradiol valerat.

CURAM 375 mg 15/033/03-C

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR TBL FLM 21X375MG STR kéd SUKL: 0005725

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 22.10.2010).

CURAM 625 mg 15/160/00-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 12X625MG STR koéd SUKL: 0053574
POR TBL FLM 15X625MG STR kéd SUKL: 0053575
POR TBL FLM 16X625MG STR kéd SUKL: 0053576
POR TBL FLM 21X625MG STR kéd SUKL: 0053577
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 22.10.2010).

DICLOREUM 29/668/92-C
D: ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), Italie

B: INJ SOL 6X3ML/75MG AMP kod SUKL: 0066759

ZR: Zména v predkladani PSUR.

DICLOREUM RETARD 29/127/94-C
D: ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), Italie

B: POR TBL PRO 20X100MG BLI koéd SUKL: 0097596

ZR: Zména v predkladani PSUR.

DIPIDOLOR 65/639/70-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 5X2ML/15MG AMP kéd SUKL: 0008499

INJ SOL 50X2ML/15MG AMP kod SUKL: 0086064



ZR: Zména souhrnu tdajl o ptipravku v bod¢ 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni
pro pouziti, 4.8 Nezadouci ti€inky a 5.2 Farmakokinetické vlastnosti s navazujici
zménou Vv piibalové informaci.

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

DITHIADEN INJ 24/170/79-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJ 10X2ML/IMG AMP kéd SUKL: 0004071
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s G¢innosti od 22.10.2010).

DOGMATIL 200 mg 68/711/95-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 60X200MG BLI kod SUKL: 0032542
POR TBL NOB 120X200MG BLI koéd SUKL: 0064590
POR TBL NOB 12X200MG BLI k6d SUKL: 0089923
PE: 36
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- v prodejnim baleni (s G¢innosti od 5.11.2010).

DOGMATIL 50 mg 68/710/95-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X50MG BLI kéd SUKL: 0047535
PE: 36
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- v prodejnim baleni (s uc¢innosti od 5.11.2010).

DORMICUM 57/537/92-S/C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL SXIOML/SOMG AMP kod SUKL: 0014987
INJ SOL 10X1ML/5MG AMP kéd SUKL: 0025034
INJ SOL 5X3ML/15MG AMP kéd SUKL: 0085325
INJ SOL 10X3ML/15MG AMP kéd SUKL: 0085326
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazZeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo ndrodniho Iékopisu ¢lenského statu
- 1é¢iva latka (s G€innosti od 18.10.2010).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zakonu
¢.167/1998 Sb.).

DORMICUM 15 mg 57/538/92-S/C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X15MG BLI kéd SUKL: 0015010
POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0015011
POR TBL FLM 100X15MG BLI k6d SUKL: 0015012
ZR: Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 25.10. 2010).



Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (piiloha ¢.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

DORMICUM 7,5 mg 57/227/89-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X7.5MG BLI kéd SUKL: 0015013
POR TBL FLM 30X7.5MG BLI k6d SUKL: 0015014
POR TBL FLM 100X7.5MG BLI kéd SUKL: 0015015
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 2010).

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

DRYTEC 88/136/83-C
D: GE HEALTHCARE LIMITED, LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie

B: RAD GEN 2.5GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014001
RAD GEN 4.0GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014002
RAD GEN 5.0GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014003
RAD GEN 6.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014004
RAD GEN 7.5GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014005
RAD GEN 9.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014006
RAD GEN 10.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014007
RAD GEN 15.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014008
RAD GEN 20.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014009
RAD GEN 25.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014010
RAD GEN 30.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014011
RAD GEN 40.0GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014012
RAD GEN 50.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014013
RAD GEN 75.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014014
RAD GEN 100.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014015
RAD GEN 12.5GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0162038
RAD GEN 8.5GB EXP:D BOX kod SUKL: 0169835

ZR: Aktualizace DMF Iécivé latky.

Zména vyrobniho postupu pii vyrobe 1écivé latky.
Zména ve vyrobnim procesu.
Zm¢éna analytickych procedur.

DRYTEC 88/136/83-C
D: GE HEALTHCARE LIMITED, LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie

B: RAD GEN 2.5GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014001
RAD GEN 4.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014002
RAD GEN 5.0GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014003
RAD GEN 6.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014004
RAD GEN 7.5GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014005
RAD GEN 9.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014006
RAD GEN 10.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014007
RAD GEN 15.0GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014008



RAD GEN 20.0GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014009
RAD GEN 25.0GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014010
RAD GEN 30.0GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014011
RAD GEN 40.0GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014012
RAD GEN 50.0GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014013
RAD GEN 75.0GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014014
RAD GEN 100.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014015
RAD GEN 12.5GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0162038
RAD GEN 8.5GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0169835
ZR: Zména vyrobce lé¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym Iékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s €innosti od 6.11.2010).

DULCOLAX 61/406/08-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

B: POR TBL ENT 10X5MG BLI k6d SUKL: 0124532
POR TBL ENT 20X5MG BLI k6d SUKL: 0124533
POR TBL ENT 30X5MG BLI k6d SUKL: 0124534
POR TBL ENT 50X5MG BLI k6d SUKL: 0124535
POR TBL ENT 100X5MG BLI kod SUKL: 0124536
POR TBL ENT 40X5MG BLI k6d SUKL: 0151579
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 19.10.2010).

EANOX 10 mg 57/243/02-C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0019696
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0019697
POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0019698
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0019699
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0019700
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0019701
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0019702
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0019703
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 1.9.2010 — oprava textu piibalové informace.
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zakonu
¢.167/1998 Sb.).

EGILITAX 6 mg/ml 44/148/09-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: INF CNC SOL 1X5ML/30MG VIA kod SUKL: 0131241
INF CNC SOL 1X16.7ML/100MG VIA kod SUKL: 0131242
INF CNC SOL 1X25ML/150MG VIA kod SUKL: 0131243
INF CNC SOL 1X50ML/300MG VIA kéd SUKL: 0131244
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/ptislusnym ndrodnim organem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,



Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

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

ELICEA 10 mg 30/603/08-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0134501
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0134502
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0134503
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0134504
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0134505
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0134506
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0134507
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0134508
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0134509
POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0134510
POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0134511
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0162804
ZR: Harmonizace textil souhrnu idaji o ptipravku a ptibalové informace po ukon¢ené MRP
procedure.

ELICEA 20 mg 30/604/08-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL FLM 14X20MG BLI k6d SUKL: 0134512
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0134513
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0134514
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0134515
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0134516
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0134517
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0134518
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0134519
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0134520
POR TBL FLM 200X20MG BLI k6d SUKL: 0134521
POR TBL FLM 250X20MG TBC kéd SUKL: 0134522
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0162805
ZR: Harmonizace textil souhrnu idaji o ptipravku a ptibalové informace po ukon¢ené MRP
procedure.

ELICEA 5 mg 30/602/08-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0135001

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0135002

POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0135003

POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0135004

POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0135005

POR TBL FLM 60X5MG BLI k6d SUKL: 0135006

POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0135007

POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0135008



POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0135009
POR TBL FLM 200X5MG BLI kéd SUKL: 0135010
POR TBL FLM 250X5MG TBC kod SUKL: 0135011
POR TBL FLM 10X5MG BLI kod SUKL: 0162803
ZR: Harmonizace textd souhrnu udajl o ptipravku a ptibalové informace po ukon¢ené MRP
procedure.

ENCEPHABOL 06/135/73-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR SUS 1X200ML LAG kod SUKL: 0003046
ZR: Zména barviv nebo aromat pouzivanych v soucasné dobé u kone¢ného piipravku
- zvySeni obsahu, pfidani nebo nahrazeni jedné nebo vice slozek
- aromat (s u¢innosti od 6.10.2010).

FAKTU 23/125/87-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: RCT UNG 1X20GM TUB kod SUKL: 0093124
RCT UNG 1X30GM TUB koéd SUKL: 0151832
ZR: Zména ve specifikaci pomocné latky.

FERROLOGIC 20 mg/ml 12/117/08-C

D: FRESENIUS MEDICAL CARE NEPHROLOGICA DEUTSCHLAND GMBH, BAD
HOMBURG, Némecko

B: INF CNC SOL 5X5ML AMP kéd SUKL: 0110308
INF CNC SOL 50X5ML AMP kod SUKL: 0110309

ZR: Aktualizace ptibalové informace.

FINANORM 5 mg 87/463/06-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL: 0050979
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0050980
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0050981
POR TBL FLM 300X5MG BLI kéd SUKL: 0050982
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0115143
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0169728
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0169729
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0169730
POR TBL FLM 300X5MG BLI kéd SUKL: 0169731
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0169732
ZR: Zmény ve slozeni (pomocnych latkach) kone¢ného piipravku - Jiné pomocné latky -
Kvalitativni nebo kvantitativni zmény jedné nebo n¢kolika pomocnych latek, které
mohou mit vyznamny vliv na bezpe¢nost, jakost nebo t€innost 1é¢ivého piipravku.
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku - Vypusténi
nevyznamného parametru ze specifikaci (napf. vypusténi zastaralého parametru).
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku - Mald zména vyrobniho procesu
tuhé peroralni Iékové formy s okamzitym uvolfiovanim nebo peroralnich roztok.

GABITRIL 10 mg 5 21/219/99-C
D: TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA,’Ceské republika
B: POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0017065



POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0017066
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 15.9.2010 — oprava textu piibalové informace.

GABITRIL 5 mg 21/218/99-C
D: TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 50X5MG TBC kod SUKL: 0017069
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0017070
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 15.9.2010 — oprava textu ptibalové informace.

GEMCITABIN EBEWE 1000 mg PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU 44/623/09-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: INF PLV SOL 5X1000MG VIA kod SUKL: 0143758
INF PLV SOL 1X1000MG VIA kéd SUKL: 0143776
ZR: Zména (smysleného) ndzvu lé¢ivého pripravku v LU
- U narodné registrovanych ptipravkli v Lucembursku.

GEMCITABIN EBEWE 200 mg PRASEK PRO PRiPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU
44/622/09-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: INF PLV SOL 5X200MG VIA kéd SUKL: 0143759
INF PLV SOL 1X200MG VIA kéd SUKL: 0143777
ZR: Zména (smysleného) ndzvu 1é¢ivého ptipravku v LU
- U narodné registrovanych ptipravkll v Lucembursku.

GYNIPRAL 10 pg/2 ml 54/282/95-C

D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko

B: INJ SOL 5X5X2ML AMP kod SUKL: 0046296
INJ SOL 5X2ML/10MCG AMP kéd SUKL: 0075463

ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavéri, barva kddovacich krouzka na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s tc¢innosti od 22.10.2010).

GYNODIAN DEPOT 56/883/92-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B:  INJSOL 1XIML+STR T kéd SUKL: 0009125
ZR: Vydani nového Certifikatu shody s 1ékopisem pro 1é¢ivou latku Estradiol valerat.
Zmena ve specifikaci 1é¢ivé latky Estradiol valerat.
Mal4 zména ve vyrobnim postupu pro 1é€ivou latku Estradiol valerat.

INDOCOLLYRE 0,1% OCNi KAPKY 64/089/03-C

D: LABORATOIRE CHAUVIN S.A., MONTPELLIER, Francie

B: OPH GTT SOL 1X5ML0.1% UGT kod SUKL: 0010598

ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.8. Nezadouci uc€inky s navazujici zménou
v ptibalové informaci.

KETONAL FORTE 29/930/95-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: POR TBL FLM 20X100MG TBC kéd SUKL: 0076653

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



- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
22.10.2010).

KYTRIL 2 mg 20/202/01-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X2MG BLI kéd SUKL: 0015366
POR TBL FLM 5X2MG BLI k6d SUKL: 0015367
ZR: Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace krom¢ propousténi Sarzi (s G¢innosti od 20.10.2010).
Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s u¢innosti od
20.10.2010).
Mal4 zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s u¢innosti od 20.10.2010).

MACROTEC 88/814/99-C

D: GEHEALTHCARE S.R.L., MILANO, Itilie

B: RAD KIT 5X2MG VIA kéd SUKL: 0058305

PE: 18

ZR: Zména doby pouzitelnosti konecného pitipravku v prodejnim baleni (s t¢innosti od
23.10.2010).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

MAGNEVIST 48/073/91-S/C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: INJ SOL 1X30ML VIA kéd SUKL: 0044486
INJ SOL 5X10ML VIA kod SUKL: 0044487
INJ SOL 5X15ML VIA kéd SUKL: 0044488
INJ SOL 5X20ML VIA ko6d SUKL: 0044489
INJ SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0044490
INJ SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0075659
INJ SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0075660
INJ SOL 1X15ML VIA kéd SUKL: 0077011
INJ SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0096352
INJ SOL 10X20ML VIA kod SUKL: 0096353
ZR: Zména souhrnu udajl o ptipravku v bod¢ 4.2 Davkovani a zpiisob podani, 4.3
Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti, 4.6 T€hotenstvi a kojeni,
4.8 Nezadouct Gcinky a 4.9 Predavkovani, s navazujici zménou v piibalové informaci
-Implementace Rozhodnuti Komise z 1.7.2010 K(2010)4676 tykajici se registraci
kontrastnich latek pro humanni pouziti obsahujicich gadolinium,
Nézev ptipravku na obalu nemusi byt uveden Braillovym pismem.

MENJUGATE 59/160/03-C
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L., SIENA, Italie
B: INJPSU LQF 1X0.5ML+ROZP(STR) VIA kod SUKL: 0047618

INJ PSU LQF 5X0.5ML+ROZP(STR) VIA kéd SUKL: 0047619

INJ PSU LQF 10X0.5ML+ROZP(STR) VIA kéd SUKL: 0047620

INJ PSU LQF 1X0.5ML+ROZP(LAH) VIA kéd SUKL: 0162800

INJ PSU LQF 5X0.5ML+ROZP (LAH) VIA kod SUKL: 0162801

INJ PSU LQF 10X0.5ML+ROZP(LAH) VIA kéd SUKL: 0162802



ZR:

Harmonizace textu souhrnu udaji o pfipravku a ptibalové informace a obalii v souladu s
EU QRD a PIL User testing.

Zména textu souhrnu Udaji o ptipravku v bodé€ 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti a nasledné piibalové informace a aktualizace obou texti.

Nézev 1é€ivého pripravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.

MONTELUKAST TEVA 10 mg, POTAHOVANE TABLETY 14/420/08-C

D:
B:

PE:
ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0119216
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0119217
POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0119218
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0119219
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0119220
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0119221
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0119222
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0119223
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0119224
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0119225
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0119226
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0119227
36
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 29.9.2008).
Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s tc¢innosti od
4.2.2009).

NAKLOFEN DUO TOBOLKY 29/261/01-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR CPS RDR 20X75MG BLI kéd SUKL: 0066286

Zmeéna souhrnu Udaji o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi léCivymi piipravky a jiné formy interakce,
4.6 T¢hotenstvi a kojeni a 4.8 Nezadouci u€inky s navazujici zménou v piibalové
informaci.

Uvedeni nazvu lécivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

NALGESIN S 29/316/00-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 10X275MG BLI k6d SUKL: 0055634
POR TBL FLM 20X275MG BLI k6d SUKL: 0128694
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 24.10.2010).

NEBISPES 5 mg TABLETY 77/467/07-C

D:
B:

GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko
POR TBL NOB 7X5MG BLI kod SUKL: 0137261
POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0137262
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0137263
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0137264
POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0137265



POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0137266
POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0137267
POR TBL NOB 56X5MG BLI kod SUKL: 0137268
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0137269
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0137270
POR TBL NOB 100X5MG BLI koéd SUKL: 0137271
POR TBL NOB 120X5MG BLI kéd SUKL: 0137272

PE: 36

ZR: Zména doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s t¢innosti od
14.5.2009).

NICOTINELL 14 mg 87/267/06-C

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

B: DRM EMP TDR 7X14MG MDC kéd SUKL: 0024617
DRM EMP TDR 14X14MG MDC kéd SUKL: 0024618
DRM EMP TDR 21X14MG MDC kéd SUKL: 0024619
DRM EMP TDR 28X14MG MDC kod SUKL: 0024620

PE: 36

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s G€innosti od 10.7.2009).
Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- v prodejnim baleni (s t¢innosti od 16.9.2008).
Zmeéna jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci.

NICOTINELL 21 mg 87/268/06-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 7X21MG MDC kéd SUKL: 0024621
DRM EMP TDR 14X21MG MDC kéd SUKL: 0024622
DRM EMP TDR 21X21MG MDC kéd SUKL: 0024623
DRM EMP TDR 28X21MG MDC kéd SUKL: 0024624
PE: 36
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s G€innosti od 10.7.2009).
Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- v prodejnim baleni (s G¢innosti od 16.9.2008).
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci.

NICOTINELL 7 mg 87/266/06-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 7X7MG MDC kéd SUKL: 0024613
DRM EMP TDR 14X7MG MDC kéd SUKL: 0024614
DRM EMP TDR 21X7MG MDC kéd SUKL: 0024615
DRM EMP TDR 28X7MG MDC kéd SUKL: 0024616
PE: 36
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s G€innosti od 10.7.2009).
Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku



- v prodejnim baleni (s i€¢innosti od 16.9.2008).
Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci.

NIMED 29/415/99-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X100MG BLI k6d SUKL: 0017976
POR TBL NOB 15X100MG BLI k6d SUKL: 0017977
POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0017978
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0017979
POR TBL NOB 3X100MG BLI k6d SUKL: 0053768
POR TBL NOB 6X100MG BLI kéd SUKL: 0053769
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 ti¢innosti od 18.10.
2010).

NOVIANA POTAHOVANE TABLETY 56/646/08-C
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
B: POR TBL FLM 1X28 TBC kéd SUKL: 0128272
POR TBL FLM 3X28 TBC kod SUKL: 0128273
ZR: Zména nazvu lé€ivého ptipravku ve Slovenské republice, Svédsku, Rumunsku,

Lotyssku, Irsku, Mad’arsku, Francii, Spanélsku, Estonsku, Némecku, Litvé (s ucinnosti
od 29.1.2009).

OSPAMOX 250 mg/5 ml 15/731/94-B/C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: PORPLV SUS 1X60ML LAG kéd SUKL: 0066366
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s G¢innosti od 3.7.2008).
Uvedeni nazvu 1é€ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s G€innosti od
3.7.2008).

OSPAMOX 375 mg/5 ml 15/731/94-C/C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR GRA SUS 1X60ML LAG kéd SUKL: 0066367

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s G¢innosti od 3.7.2008).

Uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem (s G€innosti od
3.7.2008).

OXAMET 0,5 %o 69/220/02-C

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

B: NAS SPR SOL 1X10ML NSA kéd SUKL: 0081472

ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registraéni dokumentaci), s vyjimkou pomiicek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou
- nahrazeni nebo ptidani dodavatele (s u¢innosti od 24.10.2010).

OXAMET MINT 0,25 %o 69/148/04-C

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

B: NAS SPR SOL 1X10ML NSA kod SUKL: 0049947

ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele sloZzek nebo pomticek, které jsou



soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registraéni dokumentaci), s vyjimkou pomiicek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou
- nahrazeni nebo pfidani dodavatele (s uc¢innosti od 24.10.2010).

OXAMET MINT 0,5 %o 69/149/04-C

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

B: NAS SPR SOL 1X10ML NSA kéd SUKL: 0049948

ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomticek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registraéni dokumentaci), s vyjimkou pomiicek
pro aplikaci inhalatort s odmétenou davkou
- nahrazeni nebo ptidani dodavatele (s u¢innosti od 24.10.2010).

PENTASA SACHET 1¢g 29/184/02-C

D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika

B: POR GRA PRO 50X1GM MDC kéd SUKL: 0066043
POR GRA PRO 150X1GM MDC kéd SUKL: 0107756

ZR: Zména souhrnu Udaji o pripravku v bodé¢ 4.2 Davkovani a zplisob podani s navazujici
zménou Vv piibalové informaci.
Zmé&na souhrnu udajt o pfipravku v bod¢ 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro
pouziti, 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce, 4.6
Tehotenstvi a kojeni a 4.8 Nezadouci ucinky s navazujici zménou v piibalové informaci.

PENTASA SACHET 2 g 29/669/07-C

D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika

B: POR GRA PRO 60X2G SCC kod SUKL: 0119539
POR GRA PRO 10X2G SCC kéd SUKL: 0119540

ZR: Zména souhrnu Udaji o pfipravku v bodé¢ 4.2 Davkovani a zplisob podani s navazujici
zménou Vv piibalové informaci.
Zména souhrnu Udaji o ptipravku v bodé¢ 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro
pouziti, 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce, 4.6
Téhotenstvi a kojeni a 4.8 Nezadouci ucinky s navazujici zménou v piibalové informaci.

PLENDIL ER 10 mg 83/115/92-C/C

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

B: POR TBL PRO IOOXIOMG TBC kéd SUKL: 0083595
POR TBL PRO 30X10MG TBC kéd SUKL: 0094167

ZR: Zména souhrnu udajii o ptipravku v bodé 5.1 Farmakodynamické vlastnosti a 5.2
Farmakokinetické vlastnosti.
Upftesnéni 1ékové formy.
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

PLENDIL ER 5 mg 83/115/92-B/C

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

B: POR TBL PRO 100X5MG TBC kod SUKL: 0094168
POR TBL PRO 30X5MG TBC kod SUKL: 0094169

ZR: Zména souhrnu udajl o ptipravku v bod¢ 5.1 Farmakodynamické vlastnosti a 5.2

Farmakokinetické vlastnosti.
Upftesnéni 1ékové formy.
Uvedeni nazvu lécivého piipravku na obalu Braillovym pismem.




PNEUMO 23 59/773/95-C

D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie

B: INJ SOL 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0085172

ZR: Zména vyrobniho procesu mate¢ného inokula a vyroba nového mate¢ného a pracovniho
inokula pro kmen Streptococcus pneumoniae typ 7F.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

PNEUMO 23 59/773/95-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B: INJ SOL 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0085172
ZR: Pfidani nové budovy pro vyrobu vakciny v autorizovaném vyrobnim misté.
Zména kontrolni metody vakciny v kroku plnéni.
Ptidani alternativniho primarniho obalu.
Pfidani vyrobniho mista pro kontrolu kvality.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

PRAMINO 17/608/96-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 1X21 BLI kéd SUKL: 0015351
POR TBL NOB 3X21 BLI kéd SUKL: 0015352
ZR: Zména ve specifikaci 1é¢ivé latky Norgestimatum.

PRAMINO 28 17/130/02-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 1X28 BLI kéd SUKL: 0015349
POR TBL NOB 3X28=84 BLI kod SUKL: 0015350
ZR: Zména ve specifikaci 1éciveé latky Norgestimatum.

PREDNISON 20 LECIVA 56/104/75-C

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

B: POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0002963

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 14.10.2010).

PREDNISON 5 LECIVA 56/471/69-C

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

B: POR TBL NOB 20X5MG TBC kod SUKL: 0000269

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 14.10.2010).

PREFAXINE 150 mg 30/341/08-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI
Polsko

B: POR CPS PRO 28X150MG BLI kéd SUKL: 0130162
POR CPS PRO 98X150MG BLI kéd sQKL: 0130163
POR CPS PRO 10X150MG BLI k6d SUKL: 0176006



ZR:

POR CPS PRO 14X150MG BLI k6d SUKL: 0176007

POR CPS PRO 20X150MG BLI k6d SUKL: 0176008

POR CPS PRO 30X150MG BLI kéd SUKL: 0176009

POR CPS PRO 50X150MG BLI k6d SUKL: 0176010

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

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s t¢innosti od 31.10.2008).

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zmé&na mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
31.10.2008).

Ptidani vyrobce 1éCivé latky.

PREFAXINE 37,5 mg 30/339/08-C

D:

B:

ZR:

PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

POR CPS PRO 28X37.5MG BLI kéd SUKL: 0130158

POR CPS PRO 98X37.5MG BLI kod SUKL: 0130159

POR CPS PRO 10X37.5MG BLI kod SUKL: 0169996

POR CPS PRO 14X37.5MG BLI kéd SUKL: 0169997

POR CPS PRO 20X37.5MG BLI kod SUKL: 0169998

POR CPS PRO 30X37.5MG BLI kod SUKL: 0169999

POR CPS PRO 50X37.5MG BLI kod SUKL: 0170000

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t¢innosti od 31.10.2008).

Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ti¢innosti od
31.10.2008).

Ptidani vyrobce 1éCivé latky.

PREFAXINE 75 mg 30/340/08-C

D:

B:

ZR:

PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0130160

POR CPS PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0130161

POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0176001

POR CPS PRO 14X75MG BLI koéd SUKL: 0176002

POR CPS PRO 20X75MG BLI koéd SUKL: 0176003

POR CPS PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0176004

POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0176005

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 31.10.2008).

Zmeéna 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
31.10.2008).

Ptidani vyrobce 1éCivé latky.



PROFENID 100 mg 29/040/97-C

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

B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0030836

ZR: Zména souhrnu Uidaji o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zv1aStni upozornéni a
opatfeni pro pouziti, 4.6 T€hotenstvi a kojeni a 4.8 Nezadouci G€inky s navazujici
zménou Vv piibalové informaci.

PROFENID 50 mg 29/040/79-S/C

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

B: POR CPS DUR 24X50MG BLI kéd SUKL: 0057769

ZR: Zména souhrnu tdaju o pfipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouziti, 4.6 T€hotenstvi a kojeni a 4.8 Nezadouci G€inky s navazujici
zménou v piibalové informaci.

PROFENID CiPKY 29/042/79-S/C

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

B: RCT SUP 12X100MG STR kéd SUKL: 0031059

ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouziti, 4.6 T€hotenstvi a kojeni a 4.8 Nezadouci G€inky s navazujici
zménou v piibalové informaci.

PROFENID S.R. 200 mg 29/357/92-C

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

B: POR TBL RET 14X200MG BLI k6d SUKL: 0013408

ZR: Zména souhrnu tdaju o pfipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouziti, 4.6 T€hotenstvi a kojeni a 4.8 Nezadouci G€inky s navazujici
zménou Vv piibalové informaci.

PROKANAZOL 26/243/03-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR CPS DUR 4X100MG BLI kod SUKL 0050347
POR CPS DUR 6X100MG BLI k6d SUKL: 0050348
POR CPS DUR 14X100MG BLI kéd SUKL: 0050349
POR CPS DUR 18X100MG BLI kéd SUKL: 0050351
POR CPS DUR 28X100MG BLI kéd SUKL: 0050352
POR CPS DUR 30X100MG BLI kéd SUKL: 0050353
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo piidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s uc¢innosti od
20.10.2010).

PROLEUKIN 18 MIU 44/919/92-S/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL IXIMG VIA kéd SUKL: 0052228
INJ PLV SOL 10X1MG VIA kéd SUKL: 0052396
ZR: Zmény souhrnu udajl o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a priabéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

PROMEMORE 10 mg ’ . 06/774/09-C
D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Ceska republika



B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0127009
POR TBL FLM 60X10MG BLI k6d SUKL: 0127010
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0127011
POR TBL FLM 120X10MG BLI k6d SUKL: 0127012
ZR: Aktualizace DMF pro vyrobce 1écivé latky Donepezil hydrochloridum.

PROMEMORE 5 mg 06/773/09-C
D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL: 0127005
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0127006
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0127007
POR TBL FLM 120X5MG BLI kéd SUKL: 0127008
ZR: Aktualizace DMF pro vyrobce 1écivé latky Donepezil hydrochloridum.

REQUIP 0,25 mg 27/098/99-C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 126X0.25MG BLI kéd SUKL: 0016700
POR TBL FLM 210X0.25MG BLI kéd SUKL: 0056797
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
ptipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s Gcinnosti od 30.10.2010).

REQUIP 1 mg 27/099/99-C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 21X1MG BLI koéd SUKL: 0052476
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi sarzi (s Gcinnosti od 30.10.2010).

REQUIP 2 mg 27/100/99-C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 21X2MG BLI k6d SUKL: 0002335
POR TBL FLM 84X2MG BLI kod SUKL: 0048199
ZR: Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace krom¢ propousténi Sarzi (s G¢innosti od 30.10.2010).

REQUIP 5 mg 27/101/99-C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 21X5MG BLI k6d SUKL: 0001985
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0048198
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace krom¢ propousténi Sarzi (s G€innosti od 30.10.2010).

RETROVIR 250 42/151/88-C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: POR CPS DUR 40X250MG BLI kod SUKL: 0021034
ZR: Zména ve specifikaci prazdnych tobolek.



Zména v kontrole mikrobiologické kvality prazdnych tobolek a nasledné kone¢ného
ptipravku.

Zména ve specifikaci obalového materialu a s tim spojena zména v mezioperacni
kontrole piipravku.

RIAMET 25/999/01-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 24 BLI kéd SUKL: 0015823

ZR: Zména podminek uchovavani 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 22.10.2010).

RISEDRONAT-RATIOPHARM 35 mg 87/080/09-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 4X35 MG BLI kéd SUKL: 0128105
POR TBL FLM 8X35 MG BLI k6d SUKL: 0128106
POR TBL FLM 12X35 MG BLI kod SUKL: 0128107
ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku v Dansku (s uc¢innosti od 6.2.2009).

RISPEMAR 0,5 mg 68/090/07-C
D: ICN POLFA RZESZOW S.A., RZESZOW, Polsko
B: POR TBL FLM 30X0.5MG BLI kod SUKL: 0155019
POR TBL FLM 50X0.5MG BLI kod SUKL: 0155020
POR TBL FLM 60X0.5MG BLI kod SUKL: 0155021
POR TBL FLM 100X0.5MG BLI kod SUKL: 0155022
POR TBL FLM 10X0.5MG BLI kéd SUKL: 0155023
POR TBL FLM 20X0.5MG BLI kod SUKL: 0155024
POR TBL FLM 90X0.5MG BLI kéd SUKL: 0155025
POR TBL FLM 120X0.5MG BLI kod SUKL: 0155026
ZR: Zmény v souhrnu udajii o pfipravku v bod¢ 4.2. Davkovani a zpisob podani, v bodé
4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti , v bodé€ 4.6. T¢hotenstvi a kojeni a v
bod¢ 4.8. Nezadouci ucinky a odpovidajici zmény v piibalové informaci a na obale.

RISPEMAR 6 mg 68/095/07-C
D: ICN POLFA RZESZOW S.A., RZESZOW, Polsko
B: POR TBL FLM 10X6MG BLI kod SUKL: 0155003
POR TBL FLM 20X6MG BLI kod SUKL: 0155004
POR TBL FLM 90X6MG BLI kéd SUKL: 0155005
POR TBL FLM 30X6MG BLI kod SUKL: 0155006
POR TBL FLM 50X6MG BLI kéd SUKL: 0155007
POR TBL FLM 60X6MG BLI kod SUKL: 0155008
POR TBL FLM 100X6MG BLI kéd SUKL: 0155009
POR TBL FLM 120X6MG BLI kéd SUKL: 0155010
ZR: Zmény v souhrnu Gdaji o ptipravku v bodé 4.2. Davkovani a zpisob podani, v bod¢
4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti , v bodé€ 4.6. T¢hotenstvi a kojeni a v
bod¢ 4.8. Nezadouci ucinky a odpovidajici zmény v ptibalové informaci a na obale.

RISPEMAR 8 mg 68/096/07-C
D: ICN POLFA RZESZOW S.A., RZESZOW, Polsko
B: POR TBL FLM 90X8MG BLI kod SUKL: 0154995

POR TBL FLM 30X8MG BLI kod SUKL: 0154996

POR TBL FLM 50X8MG BLI kod SUKL: 0154997



POR TBL FLM 60X8MG BLI kod SUKL: 0154998
POR TBL FLM 100X8MG BLI kéd SUKL: 0154999
POR TBL FLM 10X8MG BLI kod SUKL: 0155000
POR TBL FLM 20X8MG BLI kod SUKL: 0155001
POR TBL FLM 120X8MG BLI kéd SUKL: 0155002

ZR: Zmény v souhrnu Gdaji o ptipravku v bodé 4.2. Davkovani a zpisob podani, v bod¢
4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti , v bod¢€ 4.6. T¢hotenstvi a kojeni a v
bodé¢ 4.8. Nezadouci ucinky a odpovidajici zmény v piibalové informaci a na obale.

SIMVACARD 10 31/516/00-C

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

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

PE: 36

ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s t¢innosti od
22.10.2010).

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

PE: 36

ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s uc¢innosti od
22.10.2010).

SIMVACARD 40 31/518/00-C

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

B: POR TBL FLM 84X40MG BLI koéd SUKL: 0017915
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0058777

PE: 36

ZR: Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s t¢innosti od
22.10.2010).

SIMVAX 10 31/011/02-C

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

B: POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0049919
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0049920
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0049921
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0049922
POR TBL FLM 28X10MG TBC kod SUKL: 0049923
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0049924
POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0049925
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0049926

ZR: Zména velikosti Sarze 1é¢ivé latky nebo meziproduktu

- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s u¢innosti od 8.10.2010).

Zména za uc¢elem shody s Evropskym 1ékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu

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

- lé¢iva latka (s ucinnosti od 8.10.2010).



SIMVAX 20 31/012/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0049911
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0049912
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0049913
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0049914
POR TBL FLM 28X20MG TBC kéd SUKL: 0049915
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0049916
POR TBL FLM 50X20MG TBC kéd SUKL: 0049917
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0049918
ZR: Zména velikosti Sarze 1é¢ivé latky nebo meziproduktu
- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s tcinnosti od 8.10.2010).
Zm¢éna za Gc¢elem shody s Evropskym 1ékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazZeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo ndrodniho Iékopisu ¢lenského statu
- 1é¢iva latka (s ucinnosti od 8.10.2010).

SIMVAX 40 31/013/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0049166
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0049901
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0049902
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0049903
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0049904
POR TBL FLM 28X40MG TBC kéd SUKL: 0049905
POR TBL FLM 50X40MG TBC kod SUKL: 0049907
POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0049908
ZR: Zména velikosti Sarze 1é€ivé latky nebo meziproduktu
- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s u€innosti od 8.10.2010).
Zm¢éna za Gc¢elem shody s Evropskym 1ékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusSné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho Iékopisu ¢lenského statu
- lé¢iva latka (s ucinnosti od 8.10.2010).

SOLIAN 200 mg 68/459/99-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 60X200MG BLI k6d SUKL: 0042502
POR TBL NOB 150X200MG BLI kod SUKL: 0044324
POR TBL NOB 30X200MG BLI kéd SUKL: 0058172
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 21.10.2010).

STADAMET 1000 18/246/05-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko



B: POR TBL FLM 15X1000MG BLI koéd SUKL: 0019573
POR TBL FLM 20X1000MG BLI kod SUKL: 0019574
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kod SUKL: 0019575
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kod SUKL: 0019576
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0019577
POR TBL FLM 90X1000MG BLI kod SUKL: 0019578
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kod SUKL: 0019579
POR TBL FLM 120X1000MG BLI kod SUKL: 0019580
POR TBL FLM 150X1000MG BLI kod SUKL: 0019581
POR TBL FLM 200X1000MG BLI kéd SUKL: 0019582
POR TBL FLM 600X 1000MG BLI kod SUKL: 0019583
POR TBL FLM 118X1000MG BLI kod SUKL: 0176025

ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ucinnosti od
20.5.2009).

STAMARIL 59/068/99-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B: INJPSU LQF 1XIDAV+STR+PJ VIA kod SUKL: 0103543
INJ PSU LQF 1X1DAV+STR+1SJ VIA kod SUKL: 0103545
INJ PSU LQF 1X1DAV+STR+2SJ VIA kod SUKL: 0103547
INJ PSU LQF 10X1DAV+STR+PJ VIA kod SUKL: 0125353
INJ PSU LQF 20X1DAV+STR+PJ VIA kod SUKL: 0125354
INJ PSU LQF 10X1DAV+STR+1SJ VIA kéd SUKL: 0125355
INJ PSU LQF 10X1DAV+STR+2SJ VIA kod SUKL: 0125356
INJ PSU LQF 10X1DAV+STR VIA kod SUKL: 0125357
INJ PSU LQF 1X1DAV+STR VIA kod SUKL: 0125358
ZR: Pfidani mista pro kontrolu a testovani Sarzi pfipravku.
Ptidani vyrobniho mista Catalent pro vyrobu a kontrolu kvality rozpoustédla.
Zmeéna slozeni obalu rozpoustédla.
Zmény vztahujici se k vyznamnym Gpravam Souhrnu udaji o piipravku, piedev§im
z ditvodu novych udajt o jakosti, predklinickych udajt, klinickych tidaji nebo idajt o
farmakovigilanci.
Poznamka: P¥ipravek podléh4 povinnému hlageni SUKL.

STOPTUSSIN 36/135/85-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Cesk4 republika
B: POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0088111
POR GTT SOL 1X25ML LGT kéd SUKL: 0088900
POR GTT SOL 1X50ML LGT kod SUKL: 0088967
POR GTT SOL 1X50MLPIP LGT kod SUKL: 0162243
ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s kone¢nym
pfipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavéra, barva kédovacich krouzkd na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s t¢innosti od 20.10.2010).

TAMUROX 87/469/06-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velké Britanie
B: POR CPS PRO 1X0,4MG BLI kéd SUKL: 0105850

POR CPS PRO 2X0,4MG BLI kéd SUKL: 0105851



POR CPS PRO 4X0,4MG BLI kéd SUKL: 0105852
POR CPS PRO 7X0,4MG BLI kéd SUKL: 0105853
POR CPS PRO 10X0,4MG BLI k6d SUKL: 0105854
POR CPS PRO 14X0,4MG BLI k6d SUKL: 0105855
POR CPS PRO 20X0,4MG BLI k6d SUKL: 0105856
POR CPS PRO 28X0,4MG BLI k6d SUKL: 0105857
POR CPS PRO 30X0,4MG BLI kod SUKL: 0105858
POR CPS PRO 60X0,4MG BLI k6d SUKL: 0105859
POR CPS PRO 56X0,4MG BLI k6d SUKL: 0105860
POR CPS PRO 98X0,4MG BLI koéd SUKL: 0105861
POR CPS PRO 100X0,4MG BLI kod SUKL: 0105862
POR CPS PRO 50X0,4MG BLI k6d SUKL: 0172140
POR CPS PRO 90X0,4MG BLI kéd SUKL: 0172141
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
20.10.2010).
Ptidani Laurel Organics Ltd. jako vyrobce TMSH- Aminu aTMSH-Acetalu, které
jsou pouzity jako vychozi materidly pro vyrobu lé€ivé latky tamsulosin hydrochloride.
Zmeéna jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci.

TOMAPYRIN 07/161/92-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B: POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0046766
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0046767
POR TBL NOB 30 BLI k6d SUKL: 0046768

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 uc¢innosti od 19.10. 2010).

UNIDROX 42/208/05-C
D: A.CR.AF.S.P.A, RIM, Italie
B: POR TBL FLM 1X600 MG BLI kéd SUKL: 0019157
POR TBL FLM 2X600 MG BLI kéd SUKL: 0019158
POR TBL FLM 5X600 MG BLI koéd SUKL: 0019159
POR TBL FLM 10X600 MG BLI kéd SUKL: 0019160
ZR: Pfidani nové indikace.

VERORAB 59/123/90-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B: INJPSU LQF 1DAV.+0.5ML STR VIA kod SUKL: 0107496
INJ PSU LQF 5DAV.+5X0.5ML AMP VIA kéd SUKL: 0151282
ZR: Zména podminek uchovéavani lécivé latky
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

VERORAB 59/123/90-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON,VF rancie )
B: INJPSU LQF 1DAV.+0.5ML STR VIA kod SUKL: 0107496



INJ PSU LQF 5DAV .+5X0.5ML AMP VIA kod SUKL: 0151282
ZR: Zména podminek uchovavani lecive latky.
Poznamka: Ptipravek podléhd povinnému hlaSeni SUKL.

VINORELBIN HOSPIRA 10 mg/ml KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU 44/260/06-C

D: MAYNE PHARMA PLC., ROYAL LEAMINGTON SPA, WARWICKSHIRE, Velka
Britanie

B: INF CNC SOL 10XIML VIA kod SUKL: 0176026
INF CNC SOL 10X5ML VIA kod SUKL: 0176027
INF CNC SOL IML VIA kéd SUKL: 0176028
INF CNC SOL 5ML VIA kéd SUKL: 0176029

ZR: Zména nazvu légivého piipravku v Ceské republice (diive Vinorelbin Mayne),
Némecku, Dansku, Spanélsku, Finsku, Francii, Mad’arsku, Italii, Nizozemsku, Norsku,
Portugalsku, Svédsku a ve Slovenské republice (s t&innosti od 26.3.2008).

VOLTAREN ACTIGO 07/031/05-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 40X12.5MG BLI kéd SUKL: 0049194
POR TBL FLM 10X12.5MG BLI kéd SUKL: 0097690
POR TBL FLM 20X12.5MG BLI kéd SUKL: 0097691
ZR: Zména souhrnu udajl o ptipravku v bod¢ 4.5 Interakce s jinymi léCivymi piipravky a
jiné formy interakce s navazujici zménou v piibalové informaci.

VOLTAREN ACTIGO EXTRA 29/549/00-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL OBD 10X25MG BLI kéd SUKL: 0016012
POR TBL OBD 20X25MG BLI kéd SUKL: 0122516
ZR: Zména souhrnu udajl o ptipravku v bod¢ 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a
jiné formy interakce s navazujici zménou v piibalové informaci.

VOLTAREN OPHTHA CD 64/320/91-C

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

B:  OPH GTT SOL 1X5ML UGT kéd SUKL: 0016066

ZR: Zmény v souhrnu udajl o ptipravku v bod¢ 4.8 Nezadouci Gc€inky s navazujici zménou
v ptibalové informaci.

VOLUVEN 75/234/01-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INF SOL 10X250ML SKLO LAG kéd SUKL: 0003261

INF SOL 10X500ML SKLO LAG kod SUKL: 0003262

INF SOL 10X250ML +P VAK kéd SUKL: 0003263

INF SOL 20X250ML +P VAK kéd SUKL: 0003264

INF SOL 10X500ML+P VAK kod SUKL: 0003265

INF SOL 15X500ML +P VAK kéd SUKL: 0003266

INF SOL 25X250ML PVC VAK kod SUKL: 0003270

INF SOL 1X250MLVAK+P VAK kéd SUKL: 0100185

INF SOL 5X250MLVAK+P VAK kod SUKL: 0100186

INF SOL 35X250MLVAK+P VAK koéd SUKL: 0100187

INF SOL 40X250MLVAK+P VAK kod SUKL: 0100188



INF SOL 1X500MLVAK+P VAK kéd SUKL: 0100189
INF SOL 5X500MLVAK+P VAK kéd SUKL: 0100190
INF SOL 20X500MLVAK+P VAK kéd SUKL: 0100191
INF SOL 30X250ML VAK+P VAK kod SUKL: 0103538
INF SOL 15X500ML PVCV VAK ko6d SUKL: 0107652
ZR: Mald zména vyrobniho procesu lécivé latky (s G€innosti od 24.10.2010).

ZOVIRAX 46/132/86-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: DRM CRM 1X2GM/100MG TUB kéd SUKL: 0103065
DRM CRM 1X2GM/100MG CVD kéd SUKL: 0103066
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 27.10.2010).

ZYLORAM 10 mg TABLETY 30/172/04-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0008995
POR TBL FLM 1X10MG BLI kéd SUKL: 0009256
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0009302
POR TBL FLM 250X10MG BLI k6d SUKL: 0009400
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0009484
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0015778
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0015779
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0015780
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0015781
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0015782
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/ptisluSnym ndrodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkt, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklada zadné nové udaje.

ZYLORAM 20 mg TABLETY 30/173/04-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 1X20MG BLI kéd SUKL: 0015785
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0015786
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0015787
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0015788
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0015789
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0015790
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0015791
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0015792
POR TBL FLM 250X20MG BLI k6d SUKL: 0015794
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/ptislusnym ndrodnim orgdnem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni



(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklada Zadné nové tdaje.
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