1311 JODID SODNY P.O. 88/580/94-C

D:
B:

ZR:

USTAV JADERNEHO VYZKUMU REZ A.S., HUSINEC - REZ, Ceska republika
POR SOL 1GB EXP:D VIA kéd SUKL: 0066472

POR SOL 2GB EXP:D VIA kéd SUKL: 0066473

POR SOL 3GB EXP:D VIA kod SUKL: 0080515

POR SOL 4GB EXP:D VIA kéd SUKL: 0080516

POR SOL 5GB EXP:D VIA kod SUKL: 0080517

POR SOL 6GB EXP:D VIA kéd SUKL: 0080518

POR SOL 7GB EXP:D VIA kod SUKL: 0080519

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

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

- pomocnad latka (s €¢innosti od 6.7.2010).

ALLERGO-COMOD OCNI KAPKY 64/020/01-C

D:
B:

ZR:

URSAPHARM S.R.O., RICANY, Ceska republika

OPH GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0163324
OPH GTT SOL 2X10ML UGT kéd SUKL: 0169229
Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku

- po prvnim otevieni (s u¢innosti od 16.6.2010).

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zmé&na mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s u¢innosti od
17.7.2010).

AMITRIPTYLIN-SLOVAKOFARMA 30/364/98-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

POR TBL FLM 20X28.3MG BLI kéd SUKL: 0087166

POR TBL FLM 50X28.3MG BLI kéd SUKL: 0087167

POR TBL FLM 100X28.3MG BLI k6d SUKL: 0087168

Zména v souhrnu udaju o ptipravku v bod¢ 4.8. Nezadouci G€inky a s tim souvisejici
zména v piibalové informaci tykajici se zvySeného rizika fraktur kosti u pacienti
uzivajici antidepresiva ze skupiny TCA.

APO-DICLO SR 100 29/811/99-C

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL RET 30X100MG TBC kod SUKL: 0125121

POR TBL RET 100X100MG TBC kod SUKL: 0125122

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

- pridani nové zkousky do specifikace

- 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 25.7.2010).

APO-ESCITALOPRAM 10 mg 30/415/09-C

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0130589

POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0130590

POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0130591

Zména v souhrnu udajii o piipravku v bod¢ 4.6 T€hotenstvi a kojeni, 4.8 Nezadouci



ucinky a s tim souvisejici zména v piibalové informaci tykajici se zvySeného rizika
fraktur kosti u pacientli uzivajici antidepresiva ze skupiny SSRI a zvySené¢ho rizika
vzniku perzistujici plicni hypertenze u novorozencti matek, které uzivaly v pozdnim
stadiu t€hotenstvi antidepresiva ze skupiny SSRI.

APO-ESCITALOPRAM 15 mg 30/416/09-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0130592
POR TBL FLM 30X15MG TBC kod SUKL: 0130593
POR TBL FLM 100X15MG TBC kéd SUKL: 0130594

ZR: Zména v souhrnu udajl o piipravku v bod¢ 4.6 T¢hotenstvi a kojeni, 4.8 Nezadouci
ucinky a s tim souvisejici zména v piibalové informaci tykajici se zvySeného rizika
fraktur kosti u pacientll uzivajici antidepresiva ze skupiny SSRI a zvySené¢ho rizika
vzniku perzistujici plicni hypertenze u novorozencti matek, které uzivaly v pozdnim
stadiu t€hotenstvi antidepresiva ze skupiny SSRI.

APO-ESCITALOPRAM 20 mg 30/417/09-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0130595
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0130596
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0130597

ZR: Zména v souhrnu udaju o ptipravku v bodé 4.6 T¢hotenstvi a kojeni, 4.8 Nezadouci
ucinky a s tim souvisejici zména v piibalové informaci tykajici se zvySeného rizika
fraktur kosti u pacientli uzivajici antidepresiva ze skupiny SSRI a zvySené¢ho rizika
vzniku perzistujici plicni hypertenze u novorozenct matek, které uzivaly v pozdnim
stadiu t€hotenstvi antidepresiva ze skupiny SSRI.

APO-ESCITALOPRAM 5 mg 30/414/09-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0130586
POR TBL FLM 30X5MG TBC kod SUKL: 0130587
POR TBL FLM 100X5MG TBC kéd SUKL: 0130588

ZR: Zména v souhrnu udajl o piipravku v bodé¢ 4.6 T¢hotenstvi a kojeni, 4.8 Nezadouci
ucinky a s tim souvisejici zména v piibalové informaci tykajici se zvySeného rizika
fraktur kosti u pacientli uzivajici antidepresiva ze skupiny SSRI a zvySené¢ho rizika
vzniku perzistujici plicni hypertenze u novorozencti matek, které uzivaly v pozdnim
stadiu té¢hotenstvi antidepresiva ze skupiny SSRI.

APO-FLUOXETINE 30/753/99-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR CPS DUR 30X20MG TBC kéd SUKL: 0107899
POR CPS DUR 50X20MG TBC kéd SUKL: 0107900
POR CPS DUR 100X20MG TBC kéd SUKL: 0107901

ZR: Zména v souhrnu udajt o piipravku v bod¢ 4.6 T¢hotenstvi a kojeni, 4.8 Nezadouci

ucinky a s tim souvisejici zména v piibalové informaci tykajici se zvySeného rizika
fraktur kosti u pacientli uZivajici antidepresiva ze skupiny SSRI, zvySeného rizika
vzniku perzistujici plicni hypertenze u novorozenct a rizika vrozenych
kardiovaskularnich vad na zédkladé doporuceni PhVWP, tykajici se nezadoucich uc¢inki
antidepresiv.




APO-GAB 100 21/233/07-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 50X100MG TBC kéd SUKL: 0107860
POR CPS DUR 100X100MG TBC kéd SUKL: 0107861
ZR: Zména ve specifikaci primarniho obalu kone¢ného ptipravku (zruSeni testu na primér
hrdla lahvicky).

APO-GAB 300 21/376/05-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 50X300MG TBC kod SUKL: 0107858

POR CPS DUR 100X300MG TBC kéd SUKL: 0107859

ZR: Zména ve specifikaci primarniho obalu kone¢ného ptipravku (zruSeni testu na primér
hrdla lahvicky).

APO-GAB 400 21/377/05-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 100X400MG TBC kod SUKL: 0107855
POR CPS DUR 50X400MG TBC kéd SUKL: 0107857
ZR: Zména ve specifikaci primarniho obalu kone¢ného ptipravku (zruSeni testu na primeér
hrdla lahvicky).

APO-PAROX 30/144/03-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B:  POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0107847
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0107848

ZR: Zména v souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.6 T¢hotenstvi a kojeni, 4.8 Nezadouci
ucinky a s tim souvisejici zména v piibalové informaci tykajici se zvySeného rizika
fraktur kosti u pacientli uzivajici antidepresiva ze skupiny SSRI a zvySené¢ho rizika
vzniku perzistujici plicni hypertenze u novorozencti matek, které uzivaly v pozdnim
stadiu t€hotenstvi antidepresiva patfici k této skupiné.

APO-SERTRAL 100 30/143/04-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR CPS DUR 30X100MG TBC kod SUKL: 0107888
POR CPS DUR 50X100MG TBC kod SUKL: 0107889
POR CPS DUR 100X100MG TBC kéd SUKL: 0107890

ZR: Aktualizace textu SPC a piibalové informace podle ¢lanku 30 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES podle platnych SPC a PIL k referen¢nimu piipravku
Zoloft.
Zména v souhrnu udajti o pfipravku v obd¢ 4.6 T€hotenstvi a kojeni, 4.8 Nezadouci
ucinky a s tim souvisejici zména v piibalové informaci tykajici se zvySeného rizika
fraktur kosti u pacientl uzivajici antidepresiva ze skupiny SSRI a zvySeného rizika
vzniku perzistujici plicni hypertenze u novorozencti matek, které uzivaly v pozdnim
stadiu t€hotenstvi antidepresiva patiici k této skupiné.

APO-SERTRAL 50 30/142/04-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 30X50MG TBC kod SUKL: 0107885

POR CPS DUR 50X50MG TBC kéd SUKL: 0107886

POR CPS DUR 100X50MG TBC kéd SUKL: 0107887



ZR: Aktualizace textu SPC a piibalové informace podle ¢lanku 30 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES podle platnych SPC a PIL k referencnimu piipravku
Zoloft.

Zména v souhrnu udajii o pfipravku v obd¢ 4.6 Téhotenstvi a kojeni, 4.8 Nezadouci
ucinky a s tim souvisejici zména v piibalové informaci tykajici se zvySeného rizika
fraktur kosti u pacientli uzivajici antidepresiva ze skupiny SSRI a zvySené¢ho rizika
vzniku perzistujici plicni hypertenze u novorozenct matek, které uzivaly v pozdnim
stadiu t€hotenstvi antidepresiva patiici k této skupiné.

APO-TIC 16/283/01-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X250MG TBC kéd SUKL: 0125520
POR TBL FLM 100X250MG TBC kéd SUKL: 0125521

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 2.7.2010).

AULIN 29/179/97-C

D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL NOB 15X100MG BLI kéd SUKL: 0012891

POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0012892

POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0012893

POR TBL NOB 3X100MG BLI kéd SUKL: 0032846

POR TBL NOB 10X100MG BLI koéd SUKL: 0044354

POR TBL NOB 20X100MG BLI kod SUKL: 0044355

POR TBL NOB 6X100MG BLI kéd SUKL: 0059662

ZR: Zména souhrnu Udaji o pfipravku a pfibalové informace v disledku rozhodnuti Komise

¢l. 107 EC EMEA/263700/2008.
Aktualizace souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace dle PhWP, CHMP,
CMD(h) a EMEA.

AULIN 29/180/97-C

D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR GRA SOL 6SACKU MDC kéd SUKL: 0002181

POR GRA SOL 15SACKU MDC kéd SUKL: 0012894

POR GRA SOL 30SACKU MDC kod SUKL: 0012895

POR GRA SOL 60SACKU MDC kod SUKL: 0012896

POR GRA SOL 3SACKY MDC kod SUKL: 0032845

ZR: Zména souhrnu Udaji o pfipravku a pfibalové informace v disledku rozhodnuti Komise

¢l. 107 EC EMEA/263700/2008.
Aktualizace souhrnu tdajti o pfipravku a ptibalové informace dle PhWP, CHMP,
CMD(h) a EMEA.

BELODERM 46/021/82-S/C

D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: DRM UNG 1X15GM 0.05% TUB kod SI:JKL: 0019756
DRM UNG 1X30GM 0.05% TUB kod SUKL: 0019757

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro

lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim



procesu lécive latky

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)

- ostatni latky (s ucinnosti od 7.7.2010).

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

- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 23.7.2010).

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

- ptidani nové zkousky do specifikace

- 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 23.7.2010).

BELOSALIC 46/023/82-S/C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: DRM UNG 1X30GM TUB kéd SUKL: 0017166
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidéni)
- ostatni latky (s ucinnosti od 7.7.2010).
Mal4 zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 10.7.2010).
Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 23.7.2010).
Zm¢éna specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécivé latky
- pridani nové zkousky do specifikace
- 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 23.7.2010).

BREVITAX 6 mg/ml 44/193/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 5ML/30MG VIA kéd SUKL: 0169225
INF CNC SOL 10X5ML/30MG VIA kéd SUKL: 0169226
INF CNC SOL 16.7ML/100MG VIA kéd SUKL: 0169227
INF CNC SOL 50ML/300MG VIA kéd SUKL: 0169228
ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 5.7.2010).
Zména nazvu lécivého piipravku (diive: PACLITAXEL LACHEMA 6 MG/ML)
(s u¢innosti od 23.6.2010).

CAPISTAN 160 mg 94/671/96-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: POR CPS DUR 60X160MG BLI kod SUKL: 0047776
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etn& nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 8.7.2010).
Malé zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s G€innosti od 8.7.2010).



CELASKON 100 mg OCHUCENE TABLETY 86/339/10-C

D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 60X100MG TBC koéd SUKL: 0124921
POR TBL NOB 30X100MG TBC kod SUKL: 0169209
POR TBL NOB 100X100MG TBC kéd SUKL: 0169210
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s ucinnosti od 9.7.2010).
Zména specifikace kone¢ného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 9.7.2010).
CLOTRIMAZOL AL 1% 26/268/95-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: DRM CRM 1X20GM 1% TUB kéd SUKL: 0065484
DRM CRM 1X50GM 1% TUB kod SUKL: 0086397
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s t¢innosti od 1.7.2010).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobee kone¢ného piipravku (s G€innosti od 1.7.2010).
Uvedeni nazvu 1é€ivého pripravku na obale Braillovym pismem.
CLOTRIMAZOL AL SPRAY 1% 26/267/95-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: DRM SPR SOL 1X30ML 1% SPP k6d SUKL: 0065485
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G¢innosti od 1.7.2010).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s tcinnosti od 1.7.2010).
Uvedeni nazvu 1é€ivého piipravku na obale Braillovym pismem.
COLDREX MAXGRIP CITRON 07/166/02-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
PP: Zataveny sacek (papir/PE/Al/PE), krabicka.
B: POR PLV SOL 5KS MDC kéd SUKL: 0032421
POR PLV SOL 1KS MDC kéd SUKL: 0169230
POR PLV SOL 3KS MDC kéd SUKL: 0169231
POR PLV SOL 6KS MDC kéd SUKL: 0169232
POR PLV SOL 10KS MDC kéd SUKL: 0169233
POR PLV SOL 12KS MDC kéd SUKL: 0169234
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
4.7.2010).
Zména popisu obalu (s G€innosti od 4.7.2010).
CONTROLOC 20 mg 09/380/00-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR TBL ENT 14X20MG BLI k6d SUKL: 0049112

POR TBL ENT 28X20MG BLI kod SUKL: 0049113
POR TBL ENT 56X20MG TBC kéd SUKL: 0049114
POR TBL ENT 100X20MG TBC kod SUKL: 0049115
POR TBL ENT 14X20MG TBC kéd SUKL: 0128807
POR TBL ENT 28X20MG TBC kod SUKL: 0128808



POR TBL ENT 56X20MG BLI kod SUKL: 0128809
POR TBL ENT 100X20MG BLI kéd SUKL: 0128810
ZR: Zména piibalové informace a souhrnu udajl o pfipravku a oznaceni na obalech.

CONTROLOC 40 mg 09/714/95-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR TBL ENT 14X40MG TBC ké6d SUKL: 0049120
POR TBL ENT 14X40MG BLI kod SUKL: 0049121
POR TBL ENT 28X40MG TBC kod SUKL: 0049122
POR TBL ENT 28X40MG BLI kod SUKL: 0049123
POR TBL ENT 100X40MG BLI kéd SUKL: 0119688
ZR: Zména piibalové informace a souhrnu udaju o pfipravku a oznaceni na obalech.

CONTROLOC L.V. 09/832/99-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: INJPLV SOL 1X40MG VIA kéd SUKL: 0049531
INJ PLV SOL 10X40MG VIA kod SUKL: 0049532
INJ PLV SOL 20X40MG VIA kéd SUKL: 0049533
ZR: Zména piibalové informace a souhrnu udajl o pfipravku a oznaceni na obalech.

COTRIMOXAZOL AL FORTE 42/286/93-C

D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

B: POR TBL NOB 10X960MG BLI k6d SUKL: 0075022
POR TBL NOB 20X960MG BLI k6d SUKL: 0075023

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 1.7.2010).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s ucinnosti od 1.7.2010).
Uvedeni nazvu lé€ivého piipravku na obale Braillovym pismem.

CYCLOPHOSPHAMIDE ORION 44/071/89-S/C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL OBD 50X50MG TBC kod SUKL: 0094174

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ti¢innosti od 13.7.2010).

DANTROLEN LV. 63/162/86-C
D: SPEPHARM HOLDING B.V., AMSTERDAM, Nizozemsko
B: INJPLV SOL 12X20MG+SOL VIA kéd SUKL: 0163188
INJ PLV SOL 36X20MG+SOL VIA kéd SUKL: 0163189
ZR: Pfidani alternativniho vyrobce 1é¢ivé latky.

DIOVAN 160 mg 58/282/01-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Sedo-oranzové podlouhlé mirné vypouklé tablety se zkosenymi hranami, s vyrazenymi
pismeny "DX" a "DX" oddélenymi ptlici ryhou na jedné strané tablety a s vyrazenym
oznacenim "NVR" na stran¢ druhé. Tabletu lze d€lit na dvé stejné poloviny.
B: POR TBL FLM 28X160MG BLI k6d SUKL: 0015568
POR TBL FLM 98X160MG BLI k6d SUKL: 0015569
POR TBL FLM 14X160MG BLI k6d SUKL: 0015570
ZR: Ptidani pozadavku délitelnosti tablety - tabletu Ize délit na dve stejné poloviny.
Zmeéna v souhrnu Udajl o pfipravku v bodech 4.1, 4.2, 4.4, 4.5, 4.8, 5.1 a 5.3 - narodni
implementace pediatrické indikace, 1é€ba hypertenze u déti a dospivajicich od 6 do 18



let véku, v ndvaznosti na rozhodnuti Evropské komise C(2010)2577 ze dne 19.4.2010
podle ¢lanku 29 Pediatrického natizeni - natizeni Evropské komise ¢. 1901/2006 , s
navazujicimi zménami v ptibalové informaci.

DIOVAN 40 mg 58/176/03-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0015561

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0015562

POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0015563

POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0015564

Zmeéna v souhrnu udajii o ptipravku v bodech 4.1,4.2,4.4,4.5, 4.8, 5.1 a 5.3 - narodni
implementace pediatrické indikace, 1é€ba hypertenze u déti a dospivajicich od 6 do 18
let véku, v ndvaznosti na rozhodnuti Evropské komise C(2010)2577 ze dne 19.4.2010
podle ¢lanku 29 Pediatrického natfizeni - natizeni Evropské komise ¢. 1901/2006 , s
navazujicimi zménami v piibalové informaci.

DOLORSTAD 100 mg 33/320/06-C

D:
B:

PE:
ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR TBL NOB 1X100MG BLI k6d SUKL: 0101615

POR TBL NOB 2X100MG BLI kéd SUKL: 0101616

POR TBL NOB 3X100MG BLI k6d SUKL: 0101617

POR TBL NOB 4X100MG BLI kéd SUKL: 0101618

POR TBL NOB 6X100MG BLI k6d SUKL: 0101619

POR TBL NOB 12X100MG BLI kéd SUKL: 0101620

POR TBL NOB 18X100MG BLI kod SUKL: 0101621

POR TBL NOB 8X100MG BLI k6d SUKL: 0154754
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Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 7.5.2008).

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

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 1.8.2008).

Zmeéna velikosti baleni konecného piipravku

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

- zmé&na mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
7.2.2007).

Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s €innosti od
9.6.2007).

w9

PE:

DOLORSTAD 50 mg 33/319/06-C
STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR TBL NOB 1X50MG BLI koéd SUKL: 0101610

POR TBL NOB 2X50MG BLI kéd SUKL: 0101611

POR TBL NOB 4X50MG BLI koéd SUKL: 0101612

POR TBL NOB 6X50MG BLI kéd SUKL: 0101613

POR TBL NOB 12X50MG BLI k6d SUKL: 0101614

POR TBL NOB 8X50MG BLI koéd SUKL: 0154752

POR TBL NOB 18X50MG BLI k6d SUKL: 0154753
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ZR:

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 7.5.2008).
Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 1.8.2008).
Zmeéna velikosti baleni konecného piipravku
- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ti¢innosti od
7.2.2007).
Zmeéna velikosti baleni konecného piipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
2.3.2007).
Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s i¢innosti od
9.6.2007).

DOXYHEXAL 200 TABS 15/074/97-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL NOB 10X200MG BLI k6d SUKL: 0012737

POR TBL NOB 20X200MG BLI kéd SUKL: 0012738

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
2.7.2010).

DOXYHEXAL TABS 15/073/97-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL NOB 10X100MG BLI k6d SUKL: 0032953

POR TBL NOB 20X100MG BLI k6d SUKL: 0032954

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
2.7.2010).

EPIMEDAC 2 mg/ml INJEKCNI ROZTOK 44/308/08-C

D:

B:

ZR:

MEDAC, GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH,
HAMBURG, Némecko

INJ SOL 1X5ML/10MG VIA kéd SUKL: 0113437

INJ SOL 1X10ML/20MG VIA kéd SUKL: 0113438

INJ SOL 1X25ML/50MG VIA kéd SUKL: 0113439

INJ SOL 1X50ML/100MG VIA kéd SUKL: 0113440

INJ SOL 1X100ML/200MG VIA kéd SUKL: 0113441

Aktualizace souhrnu daji o piipravku a ptibalové informace

na zékladé bezpecnostni informaci PSUR.

Zmeéna velikosti vyrobni Sarze ptipravku.

FEVARIN 100 30/070/89-B/C

D:
B:

ZR:

SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., WEESP, Nizozemsko

POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0025094

POR TBL FLM 15X100MG BLI k6d SUKL: 0025095

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

FEVARIN 50 30/070/89-A/C

D: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., WEESP, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0025092
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0025093

ZR: Zména v souhrnu udajl o ptipravku v bodé€ 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 v souhrnu udajl o ptipravku v bod¢ 4.8 Nezadouci u€inky a s tim souvisejici
zména v piibalové informaci tykajici se zvySeného rizika fraktur kosti u pacientd
uzivajici antidepresiva ze skupiny SSRI.

FLUZAK 30/244/03-C

D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Cesk4 republika

B:  POR CPS DUR 10X20MG BLI kéd SUKL: 0032736
POR CPS DUR 20X20MG BLI k6d SUKL: 0032737
POR CPS DUR 30X20MG BLI kéd SUKL: 0032738
POR CPS DUR 50X20MG BLI k6d SUKL: 0032739

ZR: Zména v souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.6 T¢hotenstvi a kojeni, 4.8 Nezadouci
ucinky a s tim souvisejici zména v piibalové informaci tykajici se zvySeného rizika
fraktur kosti u pacientli uzivajicich antidepresiva ze skupiny SSRI, zvySeného rizika
vzniku perzistujici plicni hypertenze u novorozenct a rizika vrozenych
kardiovaskularnich vad na zédkladé doporuceni PhVWP, tykajici se nezadoucich ucinki
antidepresiv.

GALLIUM CITRICUM (67GA) 88/155/84-C
D: USTAV JADERNEHO VYZKUMU REZ A.S., HUSINEC - REZ, Ceska republika
B: INJSOL 0.1GB/ML EXP:D VIA kod SUKL: 0080573
INJ SOL 0.2GB/ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0080574
INJ SOL 0.3GB/ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0080575
INJ SOL 0.4GB/ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0090844
INJ SOL 0.8GB/ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0090845
INJ SOL 1.2GB/ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0090846
INJ SOL 1.6GB/ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0090847
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€ékopisu nebo narodniho Iékopisu ¢lenského statu
- pomocnad latka (s ti¢innosti od 6.7.2010).

GASEC-20 09/524/97-C
D: MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko
B: POR CPS DUR 14X20MG TBC koéd SUKL: 0012507



ZR:

POR CPS DUR 42X20MG TBC kéd SUKL: 0047472

POR CPS DUR 56X20MG TBC koéd SUKL: 0047473

POR CPS DUR 7X20MG TBC kod SUKL: 0053345

POR CPS DUR 28X20MG TBC kéd SUKL: 0053346

Zmeéna (nahrazeni, ptidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomticek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomiicek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou

- nahrazeni nebo ptidani dodavatele (s u¢innosti od 9.7.2010).

GUTTALAX 61/113/73-C

D:

B:

ZR:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

POR GTT SOL 1X7.5ML LGT kéd SUKL: 0049015

POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0049016

POR GTT SOL 1X15ML LGT kéd SUKL: 0049017

POR GTT SOL 1X30ML LGT kéd SUKL: 0049018

Zm¢éna velikosti SarZe konecného piipravku

- zvétSeni do desetindsobku oproti piivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s u€innosti od 6.7.2010).

Aktualizace textd souhrnu tidaji o piipravku a ptibalové informace v souvislosti s
pribéZznou revizi informaci o pipravku.

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

GUTTALAX 61/510/05-C

D:

B:

ZR:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

POR TBL NOB 10X5MG TUB kéd SUKL: 0025250

POR TBL NOB 20X5MG TUB kéd SUKL: 0025251

POR TBL NOB 30X5MG TUB kéd SUKL: 0025252

POR TBL NOB 5X5MG TUB kéd SUKL: 0025253

Aktualizace textli souhrnu Udaji o pfipravku a piibalové informace v souvislosti s
prubéznou revizi informacti o pfipravku.

Uvedeni nazvu lé€ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

IBUMAX 600 mg 29/347/06-C

D:
B:

ZR:

VITABALANC OY, HAMEENLINNA, Finsko

POR TBL FLM 10X600MG TBC kéd SUKL: 0015484

POR TBL FLM 30X600MG TBC kéd SUKL: 0015485

POR TBL FLM 100X600MG TBC kod SUKL: 0015486

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

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

ISOPTIN 80 mg 13/629/70-B/C

D:
B:

ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
POR TBL FLM 20X80MG BLI kod SUKL: 0009204
POR TBL FLM 50X80MG BLI kod SUKL: 0009205
POR TBL FLM 100X80MG BLI k6d SUKL: 0071949



ZR: Zména specifikace piipravku.
Zména kontrolnich metod ptipravku.
Zména ve vyrobnim procesu piipravku.
Aktualizace oddilu 3.2P.7-vnitiniho obalu ptipravku.

JEANINE 17/407/00-C
D: JENAPHARM GMBH & CO. KG, JENA, Némecko
B: POR TBL OBD 1X21=21 BLI k6d SUKL: 0058137
POR TBL OBD 3X21=63 BLI k6d SUKL: 0058138
ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu 1é€ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem (s G¢innosti od 8.8.2010).

KETOTIFEN AL 24/509/96-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR CPS DUR 100X1MG BLI kéd SUKL: 0066002
POR CPS DUR 50X1MG BLI kéd SUKL: 0066003
POR CPS DUR 20X1MG BLI kéd SUKL: 0066004
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 1.7.2010).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobee kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 1.7.2010).
Uvedeni nazvu 1é€ivého pripravku na obale Braillovym pismem.

KREON 10 000 49/937/97-C
D: ABBOTT PRODUCTS GMBH, HANNOVER, Némecko
B: POR CPS ETD 20 TBC kod SUKL: 0014813
POR CPS ETD 50 TBC kod SUKL: 0014814
POR CPS ETD 100 TBC kéd SUKL: 0014815
POR CPS ETD 200 TBC kéd SUKL: 0014816
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani) (s Gcinnosti od 2.7.2010).

KREON 25 000 49/186/84-C
D: ABBOTT PRODUCTS GMBH, HANNOVER, Némecko
B: POR CPS ETD 20 TBC kod SUKL: 0014810
POR CPS ETD 50 TBC kod SUKL: 0014811
POR CPS ETD 100 TBC kéd SUKL: 0014812
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani) (s Gcinnosti od 2.7.2010).

KREON 40 000 49/046/08-C
D: ABBOTT PRODUCTS GMBH, HANNOVER, Némecko
B: POR CPS ETD 20X400MG TBC kod SUKL: 0006612
POR CPS ETD 50X400MG TBC kod SUKL: 0008504
POR CPS ETD 100X400MG TBC kéd SUKL: 0008505
ZR: 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 2.7.2010).

LERIVON 10 mg 30/150/80-A/C



ZR:

N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0085809

Zména textu souhrnu udaji o pfipravku v bodech 4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi
ptipravky a jiné formy interakce (MAO, CYP3A4) a 4.8 Nezadouci ucinky v souvislosti
s prubéznou aktualizaci informaci o pfipravku a pfibalové informace v souladu se
souhrnném udajl o ptipravku.

LERIVON 30 mg 30/150/80-B/C

D:
B:

ZR:

N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

POR TBL FLM 20X30MG BLI k6d SUKL: 0085810

Zm¢éna textu souhrnu udaji o piipravku v bodech 4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi
ptipravky a jiné formy interakce (MAO, CYP3A4) a 4.8 Nezadouci ucinky v souvislosti
s pribé&znou aktualizaci informaci o ptipravku a piibalové informace v souladu se
souhrnném udajh o ptipravku.

LERIVON 60 mg 30/150/80-C/C

D:
B:

ZR:

N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

POR TBL FLM 30X60MG BLI kéd SUKL: 0085811

Zm¢éna textu souhrnu udaji o pfipravku v bodech 4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi
ptipravky a jiné formy interakce (MAO, CYP3A4) a 4.8 Nezadouci ucinky v souvislosti
s prabéznou aktualizaci informaci o pfipravku a piibalové informace v souladu se
souhrnném udajt o ptipravku.

LOSARTAN-RATIOPHARM 50 mg 58/198/07-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 7X50MG BLI kod SUKL: 0106783

POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0106784

POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0106785

POR TBL FLM 15X50MG BLI kéd SUKL: 0106786

POR TBL FLM 21X50MG BLI kéd SUKL: 0106787

POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0106788

POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0106789

POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0106790

POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0106791

POR TBL FLM 210X50MG BLI k6d SUKL: 0106792

POR TBL FLM 280X50MG BLI kéd SUKL: 0106793

POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0118302

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0118303

POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0125274

POR TBL FLM 250X50MG TBC kéd SUKL: 0154755

Zm¢éna 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
12.2.2009).

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, vEetné mist kontroly jakosti
— vSichni ostatni.

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
— vyrobce odpovédny za propousténi.

Aktualizace DMF.

Harmonizace SPC a ptibalové informace.



Zména v souhrnu Udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku posouzeni
téze zmény u referencniho piipravku

- Zavedeni zmény (zmen), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepredklada zadné
dal$i nové udaje

MESOCAIN 01/013/73-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: URT GEL 1X20GM/200MG TUB kéd SUKL: 0002684
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mala zména schvélené kontrolni metody (s ti¢innosti od 8.7.2010).

MESULID 29/124/01-C
D: CSC PHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko
B: POR GRA SOL 6X100MG MDC kéd SUKL: 0004093
POR GRA SOL 15X100MG MDC kéd SUKL: 0005931
POR GRA SOL 30X100MG MDC kéd SUKL: 0005932
POR GRA SOL 60X100MG MDC kéd SUKL: 0005933
POR GRA SOL 3X100MG MDC kéd SUKL: 0032582
ZR: Zména souhrnu tdajii o pfipravku a pfibalové informace v disledku rozhodnuti Komise
¢l. 107 EC EMEA/263700/2008.
Aktualizace souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace dle PhWP, CHMP,
CMD(h) a EMEA.

MESULID 29/125/01-C
D: CSCPHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko
B: POR TBL NOB 6X100MG BLI k6d SUKL: 0004097
POR TBL NOB 10X100MG BLI kéd SUKL: 0004108
POR TBL NOB 20X100MG BLI k6d SUKL: 0004112
POR TBL NOB 15X100MG BLI kéd SUKL: 0005928
POR TBL NOB 30X100MG BLI k6d SUKL: 0005929
POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0005930
POR TBL NOB 3X100MG BLI k6d SUKL: 0032847
ZR: Zména souhrnu Udajii o pfipravku a pfibalové informace v disledku rozhodnuti Komise
¢l. 107 EC EMEA/263700/2008.
Aktualizace souhrnu tdaji o pfipravku a piibalové informace dle Ph WP, CHMP,
CMD(h) a EMEA.

METFOGAMMA 500 18/192/03-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 600X500MG BLI kod SUKL: 0017941
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0064740
POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0064741
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku (vyska tbl, ztrata suSenim, disoluce).

MICROSER 83/194/99-C
D: PRODOTTI FORMENTI S.R.L., MILANO, Italie
B: POR TBL NOB 50X8MG BLI kod SUKL: 0087218
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a



mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 8.7.2010).

MISTABRON 52/101/76-C

D: UCB PHARMA SA, BRUSEL, Belgie

B: INH SOL 6X3ML/600MG AMP ko6d SUKL: 0003614

ZR: Bezpecnostni zmény na zékladé posledniho PSURu a celkové aktualizace textii
- zména souhrnu udajt o ptipravku v bodech 4.2 Davkovani a zplisob podani, 4.3
Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti, 4.5 Interakce s jinymi
1é¢ivymi ptipravky a jiné formy interakce, 4.6 Téhotenstvi a kojeni, 4.7 Uginky na
schopnost fidit a obsluhovat stroje, 4.8 Nezadouci u¢inky a 4.9 Pfedavkovani a s tim
souvisejici zmény v piibalové informaci.

NARAMIG 2,5 mg 33/531/99-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 2X2.5MG BLI kéd SUKL: 0053135
POR TBL FLM 4X2.5MG BLI kéd SUKL: 0053136
POR TBL FLM 6X2.5MG BLI kéd SUKL: 0053137
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 25.7.2010).

OLANZAPINE RANBAXY 10 mg TABLETY 68/705/09-C

D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

B: POR TBL NOB 7X10MG BLI kéd SUKL: 0139305
POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0139306
POR TBL NOB 14X10MG BLI k6d SUKL: 0139307
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0139308
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0139309
POR TBL NOB 35X10MG BLI kéd SUKL: 0139310
POR TBL NOB 56X10MG BLI k6d SUKL: 0139311
POR TBL NOB 70X10MG BLI k6d SUKL: 0139312

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim orgdnem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkti zohlediujicich hlavni SPC piislusného organu.
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové udaje.

OLANZAPINE RANBAXY 10 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
68/878/09-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Briténie
B: POR TBL DIS 7X10MG BLI kod SUKL: 0139243
POR TBL DIS 10X10MG BLI kéd SUKL: 0139244
POR TBL DIS 14X10MG BLI k6d SUKL: 0139245
POR TBL DIS 28X10MG BLI kod SUKL: 0139246
POR TBL DIS 30X10MG BLI kod SUKL: 0139247
POR TBL DIS 35X10MG BLI kod SUKL: 0139248
POR TBL DIS 56X10MG BLI kod SUKL: 0139249



ZR:

POR TBL DIS 70X10MG BLI kéd SUKL: 0139250
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného

opatieni/specifické povinnosti, dat predloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkt zohlediujicich hlavni SPC piislusného organu.

Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové tdaje.

OLANZAPINE RANBAXY 15 mg TABLETY
RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
POR TBL NOB 7X15MG BLI kéd SUKL: 0139313

D:
B:

ZR:

POR TBL NOB 10X15MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 14X15MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 28X15MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 30X15MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 35X15MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 56X15MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 70X15MG BLI k6d SUKL:

68/706/09-C

0139314
0139315
0139316
0139317
0139318
0139319
0139320

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkt zohlediujicich hlavni SPC piislusného organu.
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o

registraci nepfedklada zadné nové tdaje.

OLANZAPINE RANBAXY 15 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
68/879/09-C
RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
POR TBL DIS 7X15MG BLI kéd SUKL: 0139251

D:
B:

ZR:

POR TBL DIS 10X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 14X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 28X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 30X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 35X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 56X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 70X15MG BLI kéd SUKL:

0139252
0139253
0139268
0139269
0139270
0139271
0139272

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkti zohlediujicich hlavni SPC ptislusného organu.
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o

registraci nepredklada zadné nové tdaje.

OLANZAPINE RANBAXY 2,5 mg TABLETY

D:
B:

68/702/09-C

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

POR TBL NOB 7X2.5MG BLI kod SUKL:

0139281

POR TBL NOB 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0139282



ZR:

POR TBL NOB 14X2.5MG BLI kéd SUKL: 0139283

POR TBL NOB 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0139284

POR TBL NOB 35X2.5MG BLI kéd SUKL: 0139286

POR TBL NOB 56X2.5MG BLI kéd SUKL: 0139287

POR TBL NOB 70X2.5MG BLI koéd SUKL: 0139288

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkt zohlediujicich hlavni SPC piislusného organu.
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové tdaje.

OLANZAPINE RANBAXY 20 mg TABLETY 68/707/09-C

D:
B:

ZR:

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

POR TBL NOB 7X20MG BLI kéd SUKL: 0139321

POR TBL NOB 10X20MG BLI k6d SUKL: 0139322

POR TBL NOB 14X20MG BLI kéd SUKL: 0139323

POR TBL NOB 28X20MG BLI k6d SUKL: 0139324

POR TBL NOB 30X20MG BLI kéd SUKL: 0139325

POR TBL NOB 35X20MG BLI k6d SUKL: 0139326

POR TBL NOB 56X20MG BLI kéd SUKL: 0139327

POR TBL NOB 70X20MG BLI k6d SUKL: 0139328

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkt zohlediujicich hlavni SPC piislusného organu.
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové tdaje.

OLANZAPINE RANBAXY 20 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
68/880/09-C

D:
B:

ZR:

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

POR TBL DIS 7X20MG BLI kéd SUKL: 0139273

POR TBL DIS 10X20MG BLI kéd SUKL: 0139274

POR TBL DIS 14X20MG BLI koéd SUKL: 0139275

POR TBL DIS 28X20MG BLI kéd SUKL: 0139276

POR TBL DIS 30X20MG BLI kéd SUKL: 0139277

POR TBL DIS 35X20MG BLI kéd SUKL: 0139278

POR TBL DIS 56X20MG BLI koéd SUKL: 0139279

POR TBL DIS 70X20MG BLI kéd SUKL: 0139280

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkti zohlediujicich hlavni SPC ptislusného organu.
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové tdaje.




OLANZAPINE RANBAXY 5 mg TABLETY 68/703/09-C

D:
B:

ZR:

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

POR TBL NOB 7X5MG BLI kéd SUKL: 0139289

POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0139290

POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0139291

POR TBL NOB 28X5MG BLI koéd SUKL: 0139292

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0139293

POR TBL NOB 35X5MG BLI koéd SUKL: 0139294

POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0139295

POR TBL NOB 70X5MG BLI koéd SUKL: 0139296

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkli zohlediujicich hlavni SPC ptislusného organu.
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové tdaje.

OLANZAPINE RANBAXY 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
68/877/09-C

D:
B:

ZR:

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

POR TBL DIS 7X5MG BLI k6d SUKL: 0139235

POR TBL DIS 10X5MG BLI kéd SUKL: 0139236

POR TBL DIS 14X5MG BLI kéd SUKL: 0139237

POR TBL DIS 28X5MG BLI k6d SUKL: 0139238

POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0139239

POR TBL DIS 35X5MG BLI kod SUKL: 0139240

POR TBL DIS 56X5MG BLI kod SUKL: 0139241

POR TBL DIS 70X5MG BLI k6d SUKL: 0139242

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkt zohlediujicich hlavni SPC piislusného organu.
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové tdaje.

OLANZAPINE RANBAXY 7,5 mg TABLETY 68/704/09-C

D:
B:

ZR:

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

POR TBL NOB 7X7.5MG BLI kod SUKL: 0139297

POR TBL NOB 14X7.5MG BLI kéd SUKL: 0139299

POR TBL NOB 28X7.5MG BLI kéd SUKL: 0139300

POR TBL NOB 30X7.5MG BLI koéd SUKL: 0139301

POR TBL NOB 35X7.5MG BLI kéd SUKL: 0139302

POR TBL NOB 56X7.5MG BLI kéd SUKL: 0139303

POR TBL NOB 70X7.5MG BLI kéd SUKL: 0139304

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného



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

OMEPRAZOL AL 20 09/125/02-C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG, LAICHINGEN, Némecko
B: POR CPS ETD 15X20MG BLI kéd SUKL: 0010242
POR CPS ETD 30X20MG BLI kod SUKL: 0010245
POR CPS ETD 100X20MG BLI kéd SUKL: 0010246
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 schvaleného vyrobce (s u¢innosti od 1.7.2010).
PredloZeni 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 1.7.2010).

OPHTHALMO-HYDROCORTISON LECIVA 64/529/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: OPH UNG 1X5GM/25MG TUB kéd SUKL: 0002668

ZR: Zména v oznaeni na obalu — zména grafiky (s u¢innosti od 13.7.2010).

PANTOPRAZOL +PHARMA 20 mg ENTEROSOLVENTNI TABLETY 09/267/08-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL ENT 7X20MG BLI kéd SUKL: 0151283
POR TBL ENT 14X20MG BLI kod SUKL: 0151284
POR TBL ENT 15X20MG BLI kod SUKL: 0151285
POR TBL ENT 20X20MG BLI kod SUKL: 0151286
POR TBL ENT 28X20MG BLI kod SUKL: 0151287
POR TBL ENT 30X20MG BLI kod SUKL: 0151288
POR TBL ENT 56X20MG BLI kod SUKL: 0151289
POR TBL ENT 60X20MG BLI kéd SUKL: 0151290
POR TBL ENT 98X20MG BLI kod SUKL: 0151291
POR TBL ENT 100X20MG BLI kod SUKL: 0151292
POR TBL ENT 30X20MG TBC kod SUKL: 0151293
POR TBL ENT 100X20MG TBC kéd SUKL: 0151294
POR TBL ENT 250X20MG TBC kéd SUKL: 0151295
POR TBL ENT 10X14X20MG BLI kéd SUKL: 0151296
ZR: Aktualizace DMF.

PANTOPRAZOL +PHARMA 40 mg ENTEROSOLVENTNI TABLETY 09/268/08-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL ENT 7X40MG BLI k6d SUKL: 0151297

POR TBL ENT 14X40MG BLI kod SUKL: 0151298

POR TBL ENT 15X40MG BLI kod SUKL: 0151299

POR TBL ENT 20X40MG BLI kod SUKL: 0151300

POR TBL ENT 28X40MG BLI kod SUKL: 0151301

POR TBL ENT 30X40MG BLI kod SUKL: 0151302

POR TBL ENT 56X40MG BLI kod SUKL: 0151303



ZR:

POR TBL ENT 60X40MG BLI kod SUKL: 0151304
POR TBL ENT 98X40MG BLI kéd SUKL: 0151305
POR TBL ENT 100X40MG BLI kod SUKL: 0151306
POR TBL ENT 30X40MG TBC kod SUKL: 0151307
POR TBL ENT 100X40MG TBC kéd SUKL: 0151308
POR TBL ENT 250X40MG TBC kéd SUKL: 0151309
POR TBL ENT 10X14X40MG BLI kéd SUKL: 0151310
Aktualizace DMF.

PANTOPRAZOL TEVA 20 mg 09/096/06-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL ENT 28X20MG BLI kéd SUKL: 0169242

POR TBL ENT 56X20MG BLI kod SUKL: 0169243

POR TBL ENT 15X20MG BLI kod SUKL: 0169244

POR TBL ENT 30X20MG BLI kod SUKL: 0169245

POR TBL ENT 60X20MG BLI kod SUKL: 0169246

POR TBL ENT 100X20MG BLI kéd SUKL: 0169247

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

- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 18.5.2010).

Zména ndzvu lé¢ivého piipravku (diive: Pantoprazol Pliva 20 mg) (s ucinnosti od
23.5.2010).

PANTOPRAZOL TEVA 40 mg 09/097/06-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL ENT 14X40MG BLI kod SUKL: 0169235

POR TBL ENT 28X40MG BLI kod SUKL: 0169236

POR TBL ENT 15X40MG BLI kéd SUKL: 0169237

POR TBL ENT 30X40MG BLI kod SUKL: 0169238

POR TBL ENT 56X40MG BLI kod SUKL: 0169239

POR TBL ENT 60X40MG BLI kod SUKL: 0169240

POR TBL ENT 100X40MG BLI kéd SUKL: 0169241

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

- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 18.5.2010).

Zména nazvu lécivého piipravku (diive: Pantoprazol Pliva 40 mg) (s G¢innosti od
23.5.2010).

PRENESSA 2 mg 58/560/05-C

D:
B:

ZR:

KRKA POLSKA, SP. Z 0.0., VARSAVA, Polsko

POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0085145

POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0085146

POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0085148

POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0085150

POR TBL NOB 60X2MG BLI koéd SUKL: 0085154

POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0085155

Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 21.7.2010).




PRENESSA 4 mg 58/561/05-C
D: KRKA POLSKA, SP.Z 0.0., VARSAVA, Polsko
B: POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0085156
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0085158
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0085159
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0085160
POR TBL NOB 60X4MG BLI koéd SUKL: 0085161
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0085162
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 21.7.2010).

PROTHIADEN 25 30/560/69-C

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

B: POR TBL OBD 30X25MG BLI kéd SUKL: 0004207

ZR: Zména v souhrnu udajl o pfipravku v bod¢ 4.8. Nezddouci u€inky a s tim souvisejici
zména v piibalové informaci tykajici se zvySeného rizika fraktur kosti u pacientti
uzivajici antidepresiva ze skupiny TCA.

PROTHIADEN 75 68/009/94-C

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

B: POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0077047

ZR: Zména v souhrnu Udaji o piipravku v bod¢ 4.8. NeZadouci G¢inky a s tim souvisejici
zména v piibalové informaci tykajici se zvySeného rizika fraktur kosti u pacientti
uzivajici antidepresiva ze skupiny TCA.

SCANLUX 300 mg/ml 48/284/03-C
D: SANOCHEMIA PHARMAZEUTIKA AG, VIDEN, Rakousko
B: INJ SOL 1X50ML/15GM VIA kéd SUKL: 0013707
INJ SOL 1X100ML/30GM VIA kod SUKL: 0013708
INJ SOL 30X50ML/15GM VIA kod SUKL: 0013709
INJ SOL 30X100ML/30GM VIA kéd SUKL: 0013710
INJ SOL 1X50ML/15GM VIA kod SUKL: 0032474
INJ SOL 1X100ML/30GM VIA kod SUKL: 0032475
INJ SOL 1X200ML/60GM VIA kod SUKL: 0032476
INJ SOL 30X50ML/15GM VIA kod SUKL: 0032477
INJ SOL 30X100ML/30GM VIA kéd SUKL: 0032478
INJ SOL 20X200ML/60GM VIA kéd SUKL: 0032479
INJ SOL 10X50ML/15GM VIA kod SUKL: 0052200
INJ SOL 10X50ML/15GM VIA kod SUKL: 0052201
INJ SOL 20X50ML/15GM VIA kod SUKL: 0052202
INJ SOL 10X100ML/30GM VIA kéd SUKL: 0052203
INJ SOL 10X100ML/30GM VIA kéd SUKL: 0052204
INJ SOL 20X100ML/30GM VIA kéd SUKL: 0052205
INJ SOL 20X100ML/30GM VIA kéd SUKL: 0052206
INJ SOL 10X200ML/60GM VIA kéd SUKL: 0052207
INJ SOL 20X50ML/15GM VIA kod SUKL: 0052209
ZR: Aktualizace specifikaci konecného ptipravku dle PhEur.

SCANLUX 370 mg/ml 48/285/03-C



D: SANOCHEMIA PHARMAZEUTIKA AG, VIDEN, Rakousko

B: INJSOL 1X50ML/18.5GM VIA koéd SUKL: 0013711
INJ SOL 1X100ML/37GM VIA kéd SUKL: 0013712
INJ SOL 30X50ML/18.GM VIA kod SUKL: 0013713
INJ SOL 30X100ML/37GM VIA kéd SUKL: 0013714
INJ SOL 1X50ML/18.5GM VIA kod SUKL: 0032480
INJ SOL 1X100ML/37GM VIA kéd SUKL: 0032481
INJ SOL 1X200ML/74GM VIA kéd SUKL: 0032482
INJ SOL 30X50ML/18.GM VIA kod SUKL: 0032483
INJ SOL 30X100ML/37GM VIA kéd SUKL: 0032484
INJ SOL 20X200ML/74GM VIA kéd SUKL: 0032485
INJ SOL 10X50ML/18.5GM VIA kod SUKL: 0052210
INJ SOL 10X50ML/18.5GM VIA kod SUKL: 0052211
INJ SOL 20X50ML/18.5GM VIA kod SUKL: 0052213
INJ SOL 20X50ML/18.5GM VIA kod SUKL: 0052214
INJ SOL 10X100ML/37GM VIA kéd SUKL: 0052215
INJ SOL 10X100ML/37GM VIA kéd SUKL: 0052216
INJ SOL 20X100ML/37GM VIA kod SUKL: 0052217
INJ SOL 20X100ML/37GM VIA kod SUKL: 0052218
INJ SOL 10X200ML/37GM VIA kod SUKL: 0052219

ZR: Aktualizace specifikaci kone¢ného ptipravku dle PhEur.

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

B: POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0058773

ZR: Zména v oznaeni na obalu - zména grafiky (s u¢innosti od 13.7.2010).

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 kod SUKL: 0058775
ZR: Zména v oznaceni na obalu - zména grafiky (s uc¢innosti od 13.7.2010).

SIMVACARD 40 31/518/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0017915
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0058777
ZR: Zména v oznaeni na obalu - zména grafiky (s u¢innosti od 13.7.2010).

STREPSILS PLUS SPRAY 69/420/00-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: ORM SPR 1X20ML SPP kod SUKL: 0065926
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s tc¢innosti od 26.8.2010).

Uvedeni nazvu lé¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem (s G¢innosti od
26.8.2010).

SUFENTA 5 65/309/91-A/C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceské republika
B: INJ SOL 5X2ML/10RG AMP koéd SUKL: 0093701



ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 8.7.2010).

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

SUFENTA FORTE 65/309/91-B/C

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

B: INJ SOL 5XIML/50RG AMP kéd SUKL: 0085526
INJ SOL 5X5ML/250RG AMP kod SUKL: 0093702

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 t¢innosti od 8.7.2010).

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

TRIMEPRANOL 10 mg 58/038/72-S/C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0002483
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 30.6.2010).
Zmeéna specifikace kone¢ného ptipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 30.6.2010).

UNASYN 15/139/89-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X1.5GM VIA kéd SUKL: 0016600
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 9.7.2010).

VALETOL 07/192/87-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika

B: POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0021736

ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 25.7.2010).

VENORUTON FORTE 85/244/95-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X500MG BLI k6d SUKL: 0015822
POR TBL NOB 60X500MG BLI kod SUKL: 0107581
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 2.7.2010).
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