ACTIVELLE 56/827/99-C
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
B: POR TBL FLM 1X28 TBC ko6d SUKL: 0046645
POR TBL FLM 3X28 TBC kéd SUKL: 0046646
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.
Zména analytickych metod pro identifikaci 1é¢ivé latky a stanoveni obsahu piibuznych
latek.
Zm¢éna specifikace 1é¢ivé latky norethisteron acetat.
Zm¢éna specifikace 1é¢ivé latky estradiol hemihydrat.
Aktualizace souhrnu tdajii o pfipravku a piibalové informace.

ADONEP 10 mg POTAHOVANE TABLETY 06/068/09-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0154563
POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0154564
POR TBL FLM 42X10MG BLI kéd SUKL: 0154565
POR TBL FLM 56X10MG BLI koéd SUKL: 0154566
POR TBL FLM 84X10MG BLI koéd SUKL: 0154567
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0154568
POR TBL FLM 112X10MG BLI k6d SUKL: 0154569
ZR: Oprava rozhodnuti z 29.10.2009 — oprava texta.

ADONEP 5 mg POTAHOVANE TABLETY 06/067/09-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 14X5MG BLI k6d SUKL: 0154556
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0154557
POR TBL FLM 42X5MG BLI kod SUKL: 0154558
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0154559
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0154560
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0154561
POR TBL FLM 112X5MG BLI kéd SUKL: 0154562
ZR: Oprava rozhodnuti z 29.10.2009 — oprava texta.

ANAVENOL 85/196/73-C

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

B: POR TBL OBD 60 BLI kéd SUKL: 0004361

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 schvaleného vyrobce (s u¢innosti od 16.82010).

ATORVASTATIN POLPHARMA 10 mg 31/427/07-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA S.A., STAROGARD GDANSKI
Polsko

B: POR TBL FLM 4X10MG BLI kod SUKL: 0154480
POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0154481
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0154482



POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0154483
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0154484
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0154485
POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0154486
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0154487
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0154488
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0154489
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0154490
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0154491
POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0154492
POR TBL FLM 500X 10MG BLI kéd SUKL: 0154493
POR TBL FLM 10X10MG TBC kéd SUKL: 0154494
POR TBL FLM 20X10MG TBC kod SUKL: 0154495
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0154496
POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0154497
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0154498
POR TBL FLM 200X10MG TBC kéd SUKL: 0154499
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim orgdnem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki zohlediujicich hlavni SPC piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepredklada zadné nové tdaje.

ATORVASTATIN POLPHARMA 20 mg 31/428/07-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA S.A., STAROGARD GDANSKI
Polsko

B: POR TBL FLM 4X20MG BLI k6d SUKL: 0154460
POR TBL FLM 7X20MG BLI kod SUKL: 0154461
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0154462
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0154463
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0154464
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0154465
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0154466
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0154467
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0154468
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0154469
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0154470
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0154471
POR TBL FLM 200X20MG BLI k6d SUKL: 0154472
POR TBL FLM 500X20MG BLI k6d SUKL: 0154473
POR TBL FLM 10X20MG TBC kod SUKL: 0154474
POR TBL FLM 20X20MG TBC kéd SUKL: 0154475
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0154476
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0154477
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0154478
POR TBL FLM 200X20MG TBC kéd SUKL: 0154479

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim orgdnem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,



Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkti zohlediujicich hlavni SPC pftislusného organu

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

ATORVASTATIN POLPHARMA 40 mg 31/429/07-C

D:

B:

ZR:

PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA S.A., STAROGARD GDANSKI,
Polsko
POR TBL FLM 4X40MG BLI kod SUKL: 0154440
POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0154441
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0154442
POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0154443
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0154444
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0154445
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0154446
POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0154447
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0154448
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0154449
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0154450
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0154451
POR TBL FLM 200X40MG BLI k6d SUKL: 0154452
POR TBL FLM 500X40MG BLI kéd SUKL: 0154453
POR TBL FLM 10X40MG TBC kéd SUKL: 0154454
POR TBL FLM 20X40MG TBC kod SUKL: 0154455
POR TBL FLM 30X40MG TBC kéd SUKL: 0154456
POR TBL FLM 50X40MG TBC kod SUKL: 0154457
POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0154458
POR TBL FLM 200X40MG TBC kéd SUKL: 0154459
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/piislusnym narodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki zohlediujicich hlavni SPC piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepredklada zadné nové tdaje.

AZITROX 250 15/272/01-C

D:
B:

PE:
ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 3X250MG BLI kod SUKL 0010380

POR TBL FLM 6X250MG BLI kod SUKL: 0010381

36

Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s €innosti od
14.8.2010).

AZITROX 500 15/273/01-C

D:
B:

PE:
ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 3X500MG BLI kéd SUKL: 0010382

36

Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s uc¢innosti od



14.8.2010).

BEGRIVAC 59/523/97-C
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTIC GMBH, MARBURG, Némecko
S:  Influenzae viri a/california (h1n1)

(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)

Influenza viri a/perth (h3n2) fragmentum

(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)

Influenzae viri b/brisbane fragmentum

(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)
B: INJ SUS 1X0.5ML+ST ISP kod SUKL: 0032676

INJ SUS 1X0.5ML+JE ISP kéd SUKL: 0032677

INJ SUS 10X0.5ML+ST ISP kéd SUKL: 0032678

INJ SUS 10X0.5SML+JE ISP kéd SUKL: 0032679
ZR: Kazdoro¢ni zména vakciny proti sezonni lidské chiipce.

Zména sloZzeni pomocnych latek ve vakcing.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

CALCIUM 500 mg PHARMAVIT 39/472/93-C

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

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

ZR: Maléd zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s t€innosti od 22.8.2010).
Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu 1é€ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s G€innosti od 15.8.2010).

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

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

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 16.6.2010 — oprava texti.

CEFUROXIM TEVA 250 mg 15/329/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0163191
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od 6.8.2010).

CEFUROXIM TEVA 500 mg 15/330/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0163190
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢né¢ho
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 6.8.2010).

CELEBREX 100 mg 29/060/00-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 10X100MG BLI kéd SUKL: 0085019

POR CPS DUR 20X100MG BLI kéd SUKL: 0085020

POR CPS DUR 50X100MG BLI kéd SUKL: 0085021

POR CPS DUR 60X100MG BLI kéd SUKL: 0085023



ZR:

POR CPS DUR 100X100MG BLI kéd SUKL: 0085024

POR CPS DUR 30X100MG BLI kéd SUKL: 0085026

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 pifidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 13.8.2010).

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

- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 13.8.2010).

CELEBREX 200 mg 29/061/00-C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS DUR 10X200MG BLI kod SUKL: 0085028

POR CPS DUR 20X200MG BLI kéd SUKL: 0085029

POR CPS DUR 30X200MG BLI kod SUKL: 0085030

POR CPS DUR 50X200MG BLI kéd SUKL: 0085031

POR CPS DUR 60X200MG BLI kod SUKL: 0085033

POR CPS DUR 100X200MG BLI kéd SUKL: 0085034

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

- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 13.8.2010).

Zm¢éna specifikace l1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky

- ptidani nové zkousky do specifikace (s t¢innosti od 13.8.2010).

CISORDINOL 10 mg 68/167/85-B/C

D:
B:

ZR:

H. LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko
POR TBL FLM 50X10MG TBC kéd SUKL: 0057823
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0057826
POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0169152
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0169153
Oprava rozhodnuti ze dne 2.6.2010 — oprava texta.

CISORDINOL 25 mg 68/167/85-C/C

D:
B:

ZR:

H. LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko
POR TBL FLM 50X25MG TBC kod SUKL: 0057827
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0057828
POR TBL FLM 50X25MG TBC kod SUKL: 0169154
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0169155
Oprava rozhodnuti ze dne 2.6.2010 — oprava textu.

CLOZAPIN DESITIN 100 mg 68/116/01-C

D:
B:

SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko

POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0042825
POR TBL NOB 60X100MG BLI kod SUKL: 0042826
POR TBL NOB 90X100MG BLI koéd SUKL: 0042827
POR TBL NOB 300X100MG BLI kod SUKL: 0042828
POR TBL NOB 500X100MG TBC kod SUKL: 0042829

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného



piipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s €¢innosti od 6.8.2010).

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

- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s uc¢innosti od 6.8.2010).

CLOZAPIN DESITIN 25 mg 68/115/01-C
D: SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 500X25MG TBC kéd SUKL: 0042820
POR TBL NOB 300X25MG BLI kod SUKL: 0042821
POR TBL NOB 90X25MG BLI k6d SUKL: 0042822
POR TBL NOB 60X25MG BLI kod SUKL: 0042823
POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL: 0042824
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢né¢ho
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s i€¢innosti od 6.8.2010).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s ucinnosti od 6.8.2010).

CURAM 156,25 mg/5 ml 15/158/00-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: PORPLV SUS 1X60ML LAG kod SUKL: 0053566
POR PLV SUS 1X100ML LAG kéd SUKL: 0053567
ZR: Zména tvaru nebo rozmeéra vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni Iékové formy (s ucinnosti od 30.7.2010).

DEPAKINE 21/312/99-C

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

B: POR SIR 1X150ML LAG kéd SUKL: 0076378

ZR: Zavedeni nového alternativniho vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku pro vyrobce
Gruppo Lepetit S.r.1, Itélie.

DIGOXIN 0,250 LECIVA 41/300/69-B/C

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

B: POR TBL NOB 30X0.25MG BLI kéd SUKL: 0003542

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvéaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani) (s Gcinnosti od 4.8.2010).

DOXYHEXAL 200 TABS 15/074/97-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 10X200MG BLI kod SUKL: 0012737
POR TBL NOB 20X200MG BLI kéd SUKL: 0012738
ZR: Zména v predkladani PSUR.

DOXYHEXAL TABS 15/073/97-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko



B: POR TBL NOB 10X100MG BLI kéd SUKL: 0032953
POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0032954
ZR: Zména v predkladani PSUR.

ENCEPHABOL 06/135/73-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

B: POR SUS 1X200ML LAG kod SUKL: 0003046

ZR: Malad zména vyrobniho postupu konecného piipravku (s uc¢innosti od 14.8.2010).

EPIPEN 0,30 mg INJEKCNi ROZTOK 78/448/99-C

D: ALK-ABELLO A/S, HOERSHOLM, Dansko

B: INJ SOL 1X0.3ML/0.3MG/D PEP kéd SUKL: 0056304

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/ptislusnym ndrodnim organem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkti zohlednujicich hlavni SPC piislusného organu -
Zavedeni zmény (zmén), které vyzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udajl, které ma drzitel rozhodnuti o registraci predlozit.

EPIPEN JR. 0,15 mg INJEKCNIi ROZTOK 78/447/99-C

D: ALK-ABELLO A/S, HOERSHOLM, Dénsko

B: INJ SOL 1X0.3ML/0.15MG/D PEP kod SUKL: 0056302

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/ptisluSnym ndrodnim organem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki zohlediujicich hlavni SPC pfislusného organu -
Zavedeni zmény (zmén), které vyZzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalsich novych
udaju, které ma drzitel rozhodnuti o registraci pfedlozit.

ESTRAHEXAL 100 56/213/00-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: DRM EMP TDR 6X8MG MDC kéd SUKL: 0047051
DRM EMP TDR 18X8MG MDC kéd SUKL: 0047052
DRM EMP TDR 24X8MG MDC kéd SUKL: 0047053
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 25.8.2010).

ESTRAHEXAL 25 56/211/00-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: DRM EMP TDR 6X2MG MDC ké6d SUKL: 0047045
DRM EMP TDR 18X2MG MDC kéd SUKL: 0047046
DRM EMP TDR 24X2MG MDC kéd SUKL: 0047047
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etn€ nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 25.8.2010).

ESTRAHEXAL 50 56/212/00-C



D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: DRM EMP TDR 6X4MG MDC kod SUKL: 0047048
DRM EMP TDR 18X4MG MDC kéd SUKL: 0047049
DRM EMP TDR 24X4MG MDC kéd SUKL: 0047050
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 25.8.2010).

FENOFIX 200 mg 31/365/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR CPS DUR 20X200MG BLI kéd SUKL: 0023519
POR CPS DUR 28X200MG BLI kéd SUKL: 0023521
POR CPS DUR 30X200MG BLI kod SUKL: 0023523
POR CPS DUR 60X200MG BLI kéd SUKL: 0023526
POR CPS DUR 90X200MG BLI kod SUKL: 0023528
POR CPS DUR 98X200MG BLI kéd SUKL: 0023530
ZS: Uchovavejte v plivodnim obalu. Blistry uchovavejte v krabi¢ce, aby byl piipravek
chranén pred svétlem.
PE: 36
ZR: Zména doby pouzitelnosti konecného pitipravku v prodejnim baleni (s t¢innosti od
28.8.2010).
Zména podminek uchovavani kone¢ného piipravku nebo natedéného /
rekonstituovaného ptipravku (s tcinnosti od 28.8.2010).

FENOFIX 267 mg 31/366/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR CPS DUR 28X267MG BLI kéd SUKL: 0023509
POR CPS DUR 30X267MG BLI kéd SUKL: 0023513
POR CPS DUR 60X267MG BLI kod SUKL: 0023514
POR CPS DUR 90X267MG BLI kéd SUKL: 0023518
PE: 36
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu. Blistry uchovavejte v krabicce, aby byl piipravek
chranén pred svétlem.
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s t¢innosti od
28.8.2010).
Zména podminek uchovavani konecného piipravku nebo naredéného /
rekonstituovaného ptipravku (s tc¢innosti od 28.8.2010).

FLUARIX 59/1184/93-C
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
S:  Influenzae viri a/california(h1nl) fragment.

(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)

Influenzae viri a/perth (h3n2) fragmentum

(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)

Influenzae viri b/brisbane fragmentum

(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)
B:  INJ SUS 10X0.5ML/DA+S ISP kéd SUKL: 0032311

INJ SUS 1X0.5ML/DA+S ISP kod SUKL: 0077058

INJ SUS 20X0.5ML/DA+S ISP kéd SUKL: 0100223
ZR: Zména sloZeni zatky a uzavéru predplnéné injekéni stiikacky.



Zména v kontrole kvality vakciny - zména specifikaci kone¢né varky vakciny.
Zména tvaru nebo rozmér kontejneru nebo uzavéru (vnitini obal)
- Sterilni l1é¢ivé piipravky.

Zména systému uzavirani kontejneru konecného ptipravku.

Zmena lécivé latky sezonni, prepandemické nebo pandemické vakceiny proti lidské
chfipce pro sezonu 2010/2011

- Nahrazeni kmene(kmentl) v sezonni, prepandemické nebo pandemické vakcing€ proti
lidské chtipce
- Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym ndrodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpec¢nosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkti zohlediujicich hlavni SPC pftislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepredklada zadné nové tdaje.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

FORADIL 14/156/98-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INHPLV CPS 30X12RG APL kéd SUKL: 0015899
INH PLV CPS 60X12RG BLI kéd SUKL: 0015900
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 29.8.2010).
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 29.8.2010).

FRAXIPARINE 16/281/90-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INJ SOL 2X0.2ML ISP kod SUKL: 0032055
INJ SOL 10X0.2ML ISP kéd SUKL: 0032056
INJ SOL 2X0.3ML ISP kod SUKL: 0032057
INJ SOL 10X0.3ML ISP kéd SUKL: 0032058
INJ SOL 10X0.4ML ISP kod SUKL: 0032059
INJ SOL 2X0.6ML ISP kéd SUKL: 0032060
INJ SOL 10X0.6ML ISP kod SUKL: 0032061
INJ SOL 2X0.8ML ISP kéd SUKL: 0032062
INJ SOL 10X0.8ML ISP kod SUKL: 0032063
INJ SOL 10X1ML ISP kéd SUKL: 0032064
INJ SOL 2X0.4ML ISP kod SUKL: 0032534
INJ SOL 2X 1ML ISP kéd SUKL: 0032535
ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
pfipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavéra, barva kddovacich krouzkl na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s ucinnosti od 19.8.2010).

FRAXIPARINE FORTE 16/043/00-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie



B: INJ SOL 2X0.6ML VIA kod SUKL: 0059805
INJ SOL 10X0.6ML VIA kéd SUKL: 0059806
INJ SOL 2X0.8ML VIA kéd SUKL: 0059807
INJ SOL 10X0.8ML VIA kéd SUKL: 0059808
INJ SOL 2XIML VIA kéd SUKL: 0059809
INJ SOL 10X 1ML VIA kéd SUKL: 0059810
ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
pfipravkem (napf. barva "flip-oft"-uzavéra, barva kédovacich krouzkl na ampulich,
zména krytu jehly (pouZiti jiného plastu)) (s uc¢innosti od 19.8.2010).
HYPOTYLIN 58/205/90-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
PP: Témér bilé az nazloutle kulaté, ploché tablety o priméru 7 mm se zkosenymi hranami a
pulici ryhou na jedné strané.
Tabletu lze dé€lit na dvé stejné poloviny.
B:  POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0094810
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 1.8.2010).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- pfidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 1.8.2010).
Zména popisu piipravku (s G€innosti od 1.8.2010).
JODID 100 87/835/92-A/C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0061158
ZR: Ptredlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s i¢innosti od 12.8.2010).
JODID 200 87/835/92-B/C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0061159
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 i¢innosti od 12.8.2010).
KAMIREN 2 58/631/00-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL NOB 20X2MG BLI koéd SUKL: 0058134
POR TBL NOB 30X2MG BLI koéd SUKL: 0064798
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného

piipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s €¢innosti od 9.8.2010).

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

- sekundérni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s ucinnosti od 9.8.2010).



KAMIREN 4 58/632/00-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL NOB 20X4MG BLI kod SUKL: 0058133
POR TBL NOB 30X4MG BLI koéd SUKL: 0064797
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné lékové formy, napf. tablety a kapsle (s u¢innosti od 9.8.2010).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ¢innosti od 9.8.2010).

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

B: POR TBL NOB 25X5MG TBC kod SUKL: 0003480
POR TBL NOB 100X5MG TBC kéd SUKL: 0003481

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym 1ékopisem (s uc¢innosti od 11.8.2010).

LOPIGALEL 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/634/09-C

D: GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko

B: PORTBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0172035
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0172036

ZR: Zména smysleného nazvu 1é¢ivého piipravku v Ceské republice (diive Agrelex 75 mg
potahované tablety).
Aktualizace souhrnu tdajii o pfipravku a piibalové informace.

MAGNESIUM 250 mg PHARMAVIT 39/214/94-C
D: WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika

B: POR TBL EFF 20 TBC kéd SUKL: 0137120

ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s €innosti od 22.8.2010).

MESOCAIN 1% 01/024/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 10X10ML 1% AMP kéd SUKL: 0000502
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€kopisu nebo narodniho Iékopisu ¢lenského statu
- 1é¢iva latka (s Gi€innosti od 13.8.2010).

MIRIL 2,5 mg 58/244/05-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X2.5MG BLI kod SUKL: 0023760

POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0023761

POR TBL NOB 50X2.5MG BLI k6d SUKL: 0023762

POR TBL NOB 50X2.5MG TBC kod SUKL: 0023763

POR TBL NOB 100X2.5MG TBC kéd SUKL: 0023764



ZR:

POR TBL NOB 20X2.5MG TBC kod SUKL: 0041462

POR TBL NOB 30X2.5MG TBC kéd SUKL: 0041465

POR TBL NOB 100X2.5MG BLI koéd SUKL: 0041473

Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice (s
ucinnosti od 14.7.2010).

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi (s G€innosti od 14.7.2010).

MIRIL 5 mg 58/245/05-C

D:
B:

ZR:

TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0023765

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0023766

POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0023767

POR TBL NOB 50X5MG TBC kéd SUKL: 0023768

POR TBL NOB 100X5MG TBC kéd SUKL: 0023769

POR TBL NOB 20X5MG TBC kéd SUKL: 0041476

POR TBL NOB 30X5MG TBC kod SUKL: 0041479

POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0041484

Zména jména a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Ceské republice (s
ucinnosti od 14.7.2010).

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi (s t€innosti od 14.7.2010).

NICORETTE CLASSIC GUM 2 mg 87/210/88-A/C

D:
B:

ZR:

MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko

ORM GUM MND 30X2MG BLI kéd SUKL: 0150125

ORM GUM MND 105X2MG BLI kéd SUKL: 0150126

Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZzeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy (s Gi€innosti od 12.8.2010).

NICORETTE CLASSIC GUM 4 mg 87/210/88-B/C

D:
B:

ZR:

MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko

ORM GUM MND 30X4MG BLI kod SUKL: 0150122

ORM GUM MND 105X4MG BLI kéd SUKL: 0150123

Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZzeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni I1ékové formy (s G€innosti od 12.8.2010).

NICORETTE FRESHFRUIT GUM 2 mg 87/410/07-C

D:
B:

ZR:

MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko

ORM GUM MND 12X2MG BLI kéd SUKL: 0122279
ORM GUM MND 15X2MG BLI kod SUKL: 0122280
ORM GUM MND 24X2MG BLI kod SUKL: 0122281
ORM GUM MND 30X2MG BLI kod SUKL: 0122282
ORM GUM MND 48X2MG BLI kod SUKL: 0122283
ORM GUM MND 90X2MG BLI kod SUKL: 0122284
ORM GUM MND 96X2MG BLI kéd SUKL: 0122285
ORM GUM MND 105X2MG BLI kod SUKL: 0122286
ORM GUM MND 204X2MG BLI koéd SUKL: 0122287
ORM GUM MND 210X2MG BLI kéd SUKL: 0122288
Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materialu vnitiniho obalu



- vSechny ostatni 1ékové formy (s G€innosti od 12.8.2010).

NICORETTE FRESHFRUIT GUM 4 mg

D:
B:

ZR:

MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko

ORM GUM MND 12X4MG BLI kod SUKL:
ORM GUM MND 15X4MG BLI kod SUKL:
ORM GUM MND 24X4MG BLI kod SUKL:
ORM GUM MND 30X4MG BLI kod SUKL:
ORM GUM MND 48X4MG BLI kod SUKL:
ORM GUM MND 90X4MG BLI kod SUKL:
ORM GUM MND 96X4MG BLI kod SUKL:

ORM GUM MND 105X4MG BLI kéd SUKL: 0122276
ORM GUM MND 204X4MG BLI kéd SUKL: 0122277
ORM GUM MND 210X4MG BLI k6d SUKL: 0122278

0122269
0122270
0122271
0122272
0122273
0122274
0122275

87/411/07-C

Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZzeni materialu vnitfniho obalu

- vSechny ostatni 1ékové formy (s G€innosti od 12.8.2010).

NICORETTE FRESHMINT GUM 2 mg

D:
B:

ZR:

MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko

ORM GUM MND 12X2 MG BLI kéd SUKL:
ORM GUM MND 15X2 MG BLI kéd SUKL:
ORM GUM MND 24X2 MG BLI kéd SUKL:
ORM GUM MND 30X2 MG BLI kéd SUKL:
ORM GUM MND 48X2 MG BLI k6d SUKL:
ORM GUM MND 90X2 MG BLI kéd SUKL:
ORM GUM MND 96X2 MG BLI k6d SUKL:
ORM GUM MND 105X2 MG BLI k6d SUKL: 0125739
ORM GUM MND 204X2 MG BLI kéd SUKL: 0125740
ORM GUM MND 210X2 MG BLI kéd SUKL: 0125741

0125732
0125733
0125734
0125735
0125736
0125737
0125738

87/119/05-C

Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu

- vSechny ostatni 1ékové formy (s G€innosti od 12.8.2010).

NICORETTE FRESHMINT GUM 4 mg

D:
B:

ZR:

MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko

ORM GUM MND 90X4 MG BLI k6d SUKL:
ORM GUM MND 12X4 MG BLI k6d SUKL:
ORM GUM MND 15X4 MG BLI k6d SUKL:
ORM GUM MND 24X4 MG BLI k6d SUKL:
ORM GUM MND 30X4 MG BLI kod SUKL:
ORM GUM MND 48X4 MG BLI k6d SUKL:
ORM GUM MND 96X4 MG BLI k6d SUKL:
ORM GUM MND 105X4 MG BLI kéd SUKL: 0125749
ORM GUM MND 204X4 MG BLI k6d SUKL: 0125750
ORM GUM MND 210X4 MG BLI kéd SUKL: 0125751

0125474
0125742
0125743
0125744
0125745
0125746
0125748

87/120/05-C

Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZzeni materialu vnitfniho obalu

- vSechny ostatni Iékové formy (s G¢innosti od 12.8.2010).

NIQUITIN 2 mg
BEECHAM GROUP PLC TRADING AS GLAXOSMITHKLINE CONSUMER
HEALTHCARE, BRENTFORD, Velka Britanie

D:

87/163/04-C



ZR:

ORM PAS 72X2MG BLI koéd SUKL: 0015193

ORM PAS 36X2MG BLI kéd SUKL: 0015194

ORM PAS 12X2MG BLI kéd SUKL: 0117887

ORM PAS 24X2MG BLI kéd SUKL: 0117888

ORM PAS 24X2MG TBC kod SUKL: 0117889

ORM PAS 72X2MG TBC kéd SUKL: 0117892

Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného pitipravku (s uc¢innosti od 26.10.2007).
Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

Aktualizace souhrnu tidaji o pfipravku a ptibalové informace.

NIQUITIN 4 mg 87/164/04-C

D:

B:

ZR:

BEECHAM GROUP PLC TRADING AS GLAXOSMITHKLINE CONSUMER
HEALTHCARE, BRENTFORD, Velka Britanie

ORM PAS 36X4MG BLI kod SUKL: 0015191

ORM PAS 72X4MG BLI kéd SUKL: 0015192

ORM PAS 12X4MG BLI kod SUKL: 0117893

ORM PAS 24X4MG BLI kod SUKL: 0117894

ORM PAS 24X4MG TBC kod SUKL: 0117895

ORM PAS 72X4MG TBC kéd SUKL: 0117898

Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného pitipravku (s uc¢innosti od 26.10.2007).
Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

Aktualizace souhrnu tidaji o pfipravku a piibalové informace.

OLANZAPIN-RATIOPHARM 10 mg 68/640/07-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL NOB 10X10MG BLI k6d SUKL: 0110933

POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0110934

POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0110935

POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0110936

POR TBL NOB 56X10MG BLI kéd SUKL: 0110937

POR TBL NOB 60X10MG BLI k6d SUKL: 0110938

POR TBL NOB 35X10MG BLI kéd SUKL: 0110939

POR TBL NOB 70X10MG BLI k6d SUKL: 0110940

POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0128781

POR TBL NOB 7X10MG BLI kéd SUKL: 0169281

POR TBL NOB 98X10MG BLI kéd SUKL: 0169282

Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zmeéna mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s u¢innosti od
13.2.2009).

Zména limitu ve specifikaci pfi propousténi pro ztratu suSenim na NMT 2,4 %.

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem

v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravkd,

Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného



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

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

OLANZAPIN-RATIOPHARM 5 mg 68/639/07-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0110878
POR TBL NOB 20X5MG BLI koéd SUKL: 0110879
POR TBL NOB 28X5MG BLI koéd SUKL: 0110880
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0110881
POR TBL NOB 56X5MG BLI koéd SUKL: 0110882
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0110883
POR TBL NOB 35X5MG BLI koéd SUKL: 0110884
POR TBL NOB 70X5MG BLI kéd SUKL: 0110885
POR TBL NOB 14X5MG BLI koéd SUKL: 0128784
POR TBL NOB 7X5MG BLI kéd SUKL: 0169279
POR TBL NOB 98X5MG BLI kéd SUKL: 0169280
Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zmeéna mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s u¢innosti od
13.2.2009).
Zména limitu ve specifikaci pfi propousténi pro ztratu suSenim na NMT 2,4 %.
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusSnym 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 ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki zohlediujicich hlavni SPC pfisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklada zadné nové tdaje.

OLANZAPIN-RATIOPHARM RAPID 10 mg 68/642/07-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Né¢mecko

POR TBL DIS 10X10MG BLI kéd SUKL: 0110964

POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0110965

POR TBL DIS 30X10MG BLI kéd SUKL: 0110966

POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0110967

POR TBL DIS 60X10MG BLI kéd SUKL: 0110968

POR TBL DIS 35X10MG BLI koéd SUKL: 0122236

POR TBL DIS 70X10MG BLI kéd SUKL: 0122237

POR TBL DIS 14X10MG BLI koéd SUKL: 0128783

POR TBL DIS 7X10MG BLI kéd SUKL: 0169285

POR TBL DIS 98X10MG BLI koéd SUKL: 0169286

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
13.2.2009).

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 ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki zohlediujicich hlavni SPC pfisluSného organu

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

OLANZAPIN-RATIOPHARM RAPID 15 mg 68/643/07-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL DIS 10X15MG BLI kod SUKL: 0110989
POR TBL DIS 28X15MG BLI kéd SUKL: 0110990
POR TBL DIS 30X15MG BLI kod SUKL: 0110991
POR TBL DIS 56X15MG BLI kéd SUKL: 0110992
POR TBL DIS 60X15MG BLI kéd SUKL: 0110993
POR TBL DIS 35X15MG BLI kéd SUKL: 0122240
POR TBL DIS 70X15MG BLI koéd SUKL: 0122241
POR TBL DIS 14X15MG BLI kéd SUKL: 0169287
POR TBL DIS 7X15MG BLI k6d SUKL: 0169288
POR TBL DIS 98X15MG BLI koéd SUKL: 0169289
ZR: Zména 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
28.1.2009).
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
13.2.2009).
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki zohlediiujicich hlavni SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepredklada zadné nové tdaje.

OLANZAPIN-RATIOPHARM RAPID 20 mg 68/644/07-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL DIS 10X20MG BLI kod SUKL: 0111764
POR TBL DIS 28X20MG BLI koéd SUKL: 0111765
POR TBL DIS 30X20MG BLI kéd SUKL: 0111766
POR TBL DIS 56X20MG BLI kéd SUKL: 0111767
POR TBL DIS 60X20MG BLI k6d SUKL: 0111768
POR TBL DIS 35X20MG BLI kod SUKL: 0122242
POR TBL DIS 70X20MG BLI koéd SUKL: 0122243
POR TBL DIS 14X20MG BLI koéd SUKL: 0169290
POR TBL DIS 7X20MG BLI kod SUKL: 0169291
POR TBL DIS 98X20MG BLI koéd SUKL: 0169292
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
28.1.2009).
Zm¢éna 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
13.2.2009).
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusSnym narodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatki zohlediiujicich hlavni SPC piislusného orgénu

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

OLANZAPIN-RATIOPHARM RAPID 5 mg 68/641/07-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
POR TBL DIS 10X5MG BLI k6d SUKL: 0110908
POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0110909
POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0110910
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0110911
POR TBL DIS 60X5MG BLI kod SUKL: 0110912
POR TBL DIS 35X5MG BLI k6d SUKL: 0122238
POR TBL DIS 70X5MG BLI kéd SUKL: 0122239
POR TBL DIS 14X5MG BLI kod SUKL: 0128782
POR TBL DIS 7X5MG BLI k6d SUKL: 0169283
POR TBL DIS 98X5MG BLI kod SUKL: 0169284
Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zmé&na mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
13.2.2009).
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem
v dusledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy piipravka,
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 dodatkt zohlediujicich hlavni SPC piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepredklada zadné nové tdaje.

ORTANOL 20 mg 09/818/94-C

D:
B:

ZR:

LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko

POR CPS DUR 28X20MG BLI kod SUKL: 0070933

POR CPS DUR 14X20MG BLI k6d SUKL: 0075166

POR CPS DUR 56X20MG BLI k6d SUKL: 0115182

POR CPS DUR 100X20MG TBC kod SUKL: 0144270

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

- od jiz schvéleného vyrobce (s U€¢innosti od 6.8.2010).

PANCREOLAN FORTE 49/283/71-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL ENT 30X220MG BLI koéd SUKL: 0002420
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 13.8.2010).

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 kod SUKL: 0050349
POR CPS DUR 18X100MG BLI kéd SUKL: 0050351
POR CPS DUR 28X100MG BLI kod SUKL: 0050352
POR CPS DUR 30X100MG BLI kéd SUKL: 0050353
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 10.8.2010).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s u€¢innosti od 10.8.2010).

QUAMATEL 09/059/96-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: INJ SIC 5X20MG+SOLV VIA kod SUKL: 0082952
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 20.8.2010).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 20.8.2010).

ROVAMYCINE PLV.PRO INF.1,5 MIU 15/889/94-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF PLV SOL 1X1.5MU VIA kéd SUKL: 0107952
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 10.8.2010).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 10.8.2010).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mald zména schvélené kontrolni metody pro biologickou lé¢ivou latku nebo
biologickou pomocnou latku (s G¢innosti od 26.8.2010).

SALOXYL 46/804/99-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
B: DRM UNG 1X30GM TUB kod SUKL: 0059983
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 u¢innosti od 29.8.2010).
Zm¢éna specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécivé latky
- pridani nové zkousky do specifikace



- 1é¢ivée latky (s ucinnosti od 29.8.2010).

SOLUSIN 50 ng/ml OCNi KAPKY, ROZTOK 64/571/09-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kéd SUKL: 0164236

OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kéd SUKL: 0164237

OPH GTT SOL 6X2.5ML LGT kod SUKL: 0164238
ZR: Pfidani vyrobce lécivé latky.

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti.
STOPTUSSIN 36/135/85-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL IX10ML 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: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu

nebo konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a

mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 20.8.2010).

STOPTUSSIN JUNIOR POTAHOVANE TABLETY 36/090/06-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B: POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0095460

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu

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

mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 20.8.2010).

STOPTUSSIN SIRUP 36/256/05-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B: POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0115364

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu

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

mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 20.8.2010).

STOPTUSSIN TABLETY 36/089/06-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B: POR TBL NOB 20 BLI k6d SUKL: 0095459

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu

nebo konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a

mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s t€innosti od 20.8.2010).

TENSIGAL 10 mg 83/384/05-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0014259

POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0052194

POR TBL NOB 90X10MG BLI kéd SUKL: 0052196

POR TBL NOB 112X10MG BLI k6d SUKL: 0052197
ZI: PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro

lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky



- od jiz schvéleného vyrobce (s €¢innosti od 17.8.2010).

TENSIGAL 5 mg 83/383/05-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0014258
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0052188
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0052189
POR TBL NOB 112X5MG BLI k6d SUKL: 0052190
ZI: 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 schvaleného vyrobce (s u€innosti od 17.8.2010).

TERBINAFIN ACTAVIS 250 mg 26/309/06-C
D: ACTAVIS GROUP HF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL NOB 7X250MG BLI kéd SUKL: 0102515
POR TBL NOB 10X250MG BLI kéd SUKL: 0102516
POR TBL NOB 14X250MG BLI k6d SUKL: 0102517
POR TBL NOB 28X250MG BLI kéd SUKL: 0102518
POR TBL NOB 30X250MG BLI kéd SUKL: 0102519
POR TBL NOB 42X250MG BLI k6d SUKL: 0102520
POR TBL NOB 50X250MG BLI kod SUKL: 0102521
POR TBL NOB 56X250MG BLI kod SUKL: 0102522
POR TBL NOB 98X250MG BLI k6d SUKL: 0102523
POR TBL NOB 112X250MG BLI kéd SUKL: 0102524
POR TBL NOB 50X250MG TBC kéd SUKL: 0102525
POR TBL NOB 100X250MG TBC kod SUKL: 0102526
POR TBL NOB 8X250MG BLI k6d SUKL: 0169224
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
20.2.2007).
Zména limitu ve zkouSce ztrata suSenim.
Aktualizace Souhrnu tidaji o ptipavku v bod¢ 4.8. s navazujici zménou v piibalové
informaci.

TEZEO 40 mg 58/311/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X40MG BLI kéd SUKL: 0152956
POR TBL NOB 90X40MG BLI k6d SUKL: 0152957
POR TBL NOB 28X40MG BLI k6d SUKL: 0172034
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku - Zména nad ramec aktualné schvalenych
velikosti baleni.

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

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



ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazZeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho Iékopisu ¢lenského statu
- pomocnad latka (s Gi¢innosti od 11.8.2010).

TOPIRAMAT SANDOZ 100 mg 21/403/06-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: 1. Al/Al blistr.
2. HDPE nédobka s PP uzdvérem s vysousedlem.
B: POR TBL FLM 5X100MG BLI kod SUKL: 0104315
POR TBL FLM 6X100MG BLI koéd SUKL: 0104316
POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0104317
POR TBL FLM 200X100MG TBC kéd SUKL: 0104323
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0104327
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0104328
POR TBL FLM 60X100MG TBC kod SUKL: 0104329
POR TBL FLM 20X100MG TBC kéd SUKL: 0104330
POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0104331
POR TBL FLM 28X100MG TBC kéd SUKL: 0169299
POR TBL FLM 50X100MG TBC kéd SUKL: 0169300
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0169301
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s G€innosti od 18.5.2009).
Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy (s G€innosti od 22.7.2009).
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 u¢innosti od
22.7.2009).
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
3.6.2009).
Zména Souhrnu Udaji o ptipravku v zasadé podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v rdmci postupu pfezkoumani pro ptivodni lé¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s uc¢innosti od 12.3.2010).

TOPIRAMAT SANDOZ 25 mg 21/401/06-C

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

PP: 1. Al/Al blistr.
2. HDPE nadobka s PP uzavérem s vysouSedlem.

B: POR TBL FLM 5X25MG BLI kéd SUKL: 0104351
POR TBL FLM 6X25MG BLI kod SUKL: 0104352
POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0104353
POR TBL FLM 200X25MG TBC kod SUKL: 0104359
POR TBL FLM 20X25MG BLI kod SUKL: 0104363
POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0104364
POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0104365



ZR:

POR TBL FLM 20X25MG TBC kod SUKL: 0104366

POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0104367

POR TBL FLM 28X25MG TBC kod SUKL: 0169293

POR TBL FLM 50X25MG TBC kod SUKL: 0169294

POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0169295

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

- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 18.5.2009).

Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy (s G€innosti od 22.7.2009).

Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ucinnosti od
22.7.2009).

Zm¢éna 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
3.6.2009).

Zména Souhrnu Udaji o ptipravku v zasadé podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu prfezkoumani pro ptivodni 1é¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s ucinnosti od 12.3.2010).

TOPIRAMAT SANDOZ 50 mg 21/402/06-C

D:
PP:

B:

ZR:

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

1. AVAI blistr.

2. HDPE nadobka s PP uzavérem s vysousedlem.

POR TBL FLM 5X50MG BLI kod SUKL: 0104333

POR TBL FLM 6X50MG BLI kod SUKL: 0104334

POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0104335

POR TBL FLM 200X50MG TBC kéd SUKL: 0104340

POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0104345

POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0104346

POR TBL FLM 60X50MG TBC kod SUKL: 0104347

POR TBL FLM 20X50MG TBC kod SUKL: 0104348

POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0104349

POR TBL FLM 28X50MG TBC kéd SUKL: 0169296

POR TBL FLM 50X50MG TBC kod SUKL: 0169297

POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0169298

Zmé&na v propousténi SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 18.5.2009).

Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy (s G€innosti od 22.7.2009).

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
22.7.2009).

Zm¢éna 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



3.6.2009).

Zména Souhrnu Udaji o ptipravku v zasadé podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v rdmci postupu pfezkoumani pro ptivodni lé¢ivy piipravek podle

¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s uc¢innosti od 12.3.2010).

TORVAZIN 10 mg

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

POR TBL FLM 4X10MG BLI kod SUKL: 0135907
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0138077
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0138078
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0138079
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0138080
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0138081
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0138082
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0138083
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0138084
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0138085
POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL: 0138086
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0138087
POR TBL FLM 200X 10MG BLI k6d SUKL: 0138088
POR TBL FLM 500X 10MG BLI kéd SUKL: 0138089
POR TBL FLM 10X10MG TBC kéd SUKL: 0138090
POR TBL FLM 20X10MG TBC kéd SUKL: 0138091
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0138092
POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0138093
POR TBL FLM 100X10MG TBC kod SUKL: 0138094
POR TBL FLM 200X 10MG TBC kod SUKL: 0138095

31/059/09-C

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi (s uc¢innosti od

30.12.2009).
Aktualizace PIL a SPC.

Mensi zména ve vyrobnim procesu (pfidani mastku na potah tablet).

TORVAZIN 20 mg

D:
B:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

POR TBL FLM 4X20MG BLI kod SUKL: 0135906
POR TBL FLM 7X20MG BLI kod SUKL: 0138096
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0138097
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0138098
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0138099
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0138100
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0138101
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0138102
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0138103
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0138104
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0138105
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0138106
POR TBL FLM 200X20MG BLI kod SUKL: 0138107
POR TBL FLM 500X20MG BLI kod SUKL: 0138108
POR TBL FLM 10X20MG TBC kod SUKL: 0138109

31/060/09-C



ZR:

POR TBL FLM 20X20MG TBC kéd SUKL: 0138110
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0138111
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0138112
POR TBL FLM 100X20MG TBC kod SUKL: 0138113
POR TBL FLM 200X20MG TBC kéd SUKL: 0138114

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi (s uc¢innosti od

30.12.2009).
Aktualizace PIL a SPC.

Mensi zména ve vyrobnim procesu (pfidani mastku na potah tablet).

TORVAZIN 40 mg

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

POR TBL FLM 4X40MG BLI kod SUKL: 0135905
POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0138115
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0138116
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0138117
POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL: 0138118
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0138119
POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0138120
POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0138121
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0138122
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0138123
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0138124
POR TBL FLM 100X40MG BLI kod SUKL: 0138125
POR TBL FLM 200X40MG BLI kod SUKL: 0138126
POR TBL FLM 500X40MG BLI kod SUKL: 0138127
POR TBL FLM 10X40MG TBC kéd SUKL: 0138128
POR TBL FLM 20X40MG TBC kod SUKL: 0138129
POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0138130
POR TBL FLM 50X40MG TBC kéd SUKL: 0138131
POR TBL FLM 100X40MG TBC kod SUKL: 0138132
POR TBL FLM 200X40MG TBC kod SUKL: 0138133

31/061/09-C

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi (s uc¢innosti od

30.12.2009).
Aktualizace PIL a SPC.

Mensi zména ve vyrobnim procesu (pfidani mastku na potah tablet).

VALSACOR 160 mg

D:
S:

PP:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
Valsartanum 160 mg

58/382/07-C

Zlutohn&dé ovalné bikonvexni potahované tablety s piilici ryhou na jedné strang.

Tablety Ize délit na dve stejné poloviny.
PVC-PE.PVDC/ALU blistr, papirova krabicka.

POR TBL FLM 7X160MG BLI kéd SUKL: 0125593
POR TBL FLM 14X160MG BLI k6d SUKL: 0125594
POR TBL FLM 28X160MG BLI k6d SUKL: 0125595
POR TBL FLM 56X160MG BLI kod SUKL: 0125596
POR TBL FLM 98X160MG BLI k6d SUKL: 0125597



ZR:

POR TBL FLM 84X160MG BLI k6d SUKL: 0125598

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku - Ptidani
nového parametru do specifikaci spolecné s odpovidaji kontrolni metodou

- Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku - Zptisnéni
limith specifikaci.

VALSACOR 40 mg 58/380/07-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 7X40MG BLI kéd SUKL: 0125581

POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0125582

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0125583

POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0125584

POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0125585

POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0125586

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku - Pridani
nového parametru do specifikaci spole¢né s odpovidaji kontrolni metodou

- Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku - Zptisnéni
limith specifikaci.

VALSACOR 80 mg 58/381/07-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 7X80MG BLI kéd SUKL: 0125587

POR TBL FLM 14X80MG BLI kéd SUKL: 0125588

POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0125589

POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0125590

POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0125591

POR TBL FLM 84X80MG BLI kéd SUKL: 0125592

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku - Ptidani
nového parametru do specifikaci spole¢né s odpovidaji kontrolni metodou

- Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku - Zptisnéni
limith specifikaci.

VAXIGRIP 59/1035/94-C

D:
S:

ZR:

SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie

Influenzae viri a/california (h1nl) gs

(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)

Influenza viri a/perth (h3n2) fragmentum gs

(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)

Influenzae viri b/brisbane fragmentum gs

(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)

INJ SUS 10X0.5ML/DAV+J ISP kéd SUKL: 0100083
INJ SUS 20X0.5SML/DAV+]J ISP kod SUKL: 0100084
INJ SUS 1X0.5ML/DAV+J ISP k6d SUKL: 0100085
INJ SUS 50X0.5ML/DAV+J ISP kéd SUKL: 0107707
INJ SUS 10X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0151123
INJ SUS 20X0.5ML/DAV ISP kod SUKL: 0151124
INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0151125
INJ SUS 50X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0151126
Zm¢éna ve sloZeni inokula¢niho média - pfidani hydrokortisonu
Pfidani mist pro kontrolu kvality 1é¢ivého piipravku.



Ptidani nového dodavatele a nového mista ptivodu vajec prostych specifickych
patogenti (SPF vajec).
Zména (smyslen¢ho) nazvu 1é¢ivého piipravku v Némecku

- U narodné registrovanych ptipravka.

Zména 1é¢ive latky sezonni vakeiny proti lidské chiipce pro sezonu 2010/2011
- Nahrazeni kmenil v sezonni vakcing proti lidské chtipce.

Poznamka: Pfipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

VINBLASTIN TEVA 1 mg/ml 44/314/09-C

D:
B:

PE:
ZR:

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

INJ SOL 1X10ML/10MG VIA kéd SUKL: 0129597

36

Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s €¢innosti od
26.3.2009).

XAMIOL 46/654/09-C

D:
B:

ZR:

LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD. A/S, BALLERUP, Dansko
DRM GEL 1X15GM LAG kéd SUKL: 0152946

DRM GEL 1X30GM LAG kéd SUKL: 0152947

DRM GEL 1X60GM LAG kéd SUKL: 0152948

DRM GEL 2X60GM LAG kéd SUKL: 0152949

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouseni Sarzi

YASNAL 10 mg 06/167/06-C

D:
B:

PE:
ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0041447

POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0041448

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0128715

POR TBL FLM 50X10MG BLI koéd SUKL: 0128716

POR TBL FLM 98X10MG BLI koéd SUKL: 0128717

POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0128718

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0146052

POR TBL FLM 60X10MG BLI koéd SUKL: 0146053

POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0146054

POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0146055

POR TBL FLM 20X10MG BLI koéd SUKL: 0146056

60

Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku - Misto sekundarniho baleni.

Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného ptipravku - Misto priméarniho baleni.

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku - vcéetné
kontroly/zkouSeni SarZi.

Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného ptipravku - V
baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udajii v redlném case).

YASNAL 5 mg 06/166/06-C

D:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko



ZR:

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0041445

POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0041446

POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0128711

POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0128712

POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0128713

POR TBL FLM 100X5MG BLI koéd SUKL: 0128714

POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0146047

POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0146048

POR TBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0146049

POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0146050

POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0146051

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pfipravku - Misto sekundarniho baleni.

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku - Misto priméarniho baleni.

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku - vcéetné
kontroly/zkouSeni Sarzi.

Zména v dobé€ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného ptipravku - V
baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé udajii v realném case).
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