ACECOR 400 58/051/96-B/C

D: SPA-SOCIETA PRODOTTI ANTIBIOTICI S.P.A., MILANO, Italie
B: POR TBL FLM 30X400MG BLI k6d SUKL: 0075939
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 20.6.2010).
ADIMET 1000 18/403/05-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
PP: Bila ovalna bikonvexni potahovana tableta s délici ryhou na obou stranach.
B: POR TBL FLM 30X1000 MG BLI kéd SUKL: 0085230
POR TBL FLM 60X1000 MG BLI k6d SUKL: 0085231
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0085232
ZR: Zména rozméru tablet, tobolek, ¢ipkli nebo vaginalnich kuli¢ek, aniz se méni
kvalitativni nebo kvantitativni slozeni a primérna hmotnost
- enterosolventni 1ékové formy, 1ékové formy s fizenym nebo prodlouZzenym
uvolilovanim a tablety s délici ryhou (s G€innosti od 17.6.2010).
ADVIL FORTE 400 mg 29/596/08-C
D:  WYETH WHITEHALL EXPORT GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR CPS MOL 2X400MG I BLI kod SUKL: 0124926
POR CPS MOL 4X400MG I BLI kod SUKL: 0124927
POR CPS MOL 8X400MG I BLI kod SUKL: 0124928
POR CPS MOL 10X400MG I BLI kéd SUKL: 0124929
POR CPS MOL 16X400MG I BLI kéd SUKL: 0124930
POR CPS MOL 20X400MG I BLI kéd SUKL: 0124931
POR CPS MOL 2X400MG II BLI kod SUKL: 0144369
POR CPS MOL 20X400MG II BLI kéd SUKL: 0144370
POR CPS MOL 4X400MG II BLI kod SUKL: 0144371
POR CPS MOL 8X400MG II BLI kod SUKL: 0144372
POR CPS MOL 10X400MG II BLI koéd SUKL: 0144373
POR CPS MOL 16X400MG II BLI koéd SUKL: 0144374
ZR: Zména souhrnu Udaji o ptipravku v bod¢€ 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni
pro pouziti s navazujici zménou v piibalové informaci.
AKINETON 27/1343/93-C
D: LABORATORIO FARMACEUTICA S.I.T S.R.L, MEDE (PV), Itlie
B: POR TBL NOB 50X2MG BLI koéd SUKL: 0021887
POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL: 0021888
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé€ivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem (s G¢innosti od 16.6.2010).
AMOKSIKLAYV 1 G 15/496/00-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL FLM 10X1GM BLI kod SUKL: 0005950
POR TBL FLM 14X1GM BLI kod SUKL: 0005951
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 12.5.2010).
Zmény v souhrnu udajl o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a prabéznou



revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

AMOKSIKLAY 156,25 mg/5 ml SUSPENZE 15/384/94-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: PORPLV SUS 100 ML LAG kéd SUKL. 0074991
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s ucinnosti od 12.5.2010).
Zmény v souhrnu udajl o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

AMOKSIKLAYV 375 mg 15/265/92-A/C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL FLM 21X375MG BLI kod SUKL: 0085524
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s G¢innosti od 12.5.2010).
Zmény v souhrnu udajl o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a prabéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

AMOKSIKLAY 457 mg/5 ml 15/387/05-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: PORPLV SUS 35ML LAG kod SUKL. 0099365
POR PLV SUS 70ML LAG kod SUKL: 0099366
POR PLV SUS 140ML LAG kod SUKL: 0099367
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s ucinnosti od 12.5.2010).
Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bod€¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.8. Nezadouci u¢inky a 4.9. Pfedavkovani s navazujici zménou v piibalové
informaci.
Zmény v souhrnu udajl o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a prabéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

AMOKSIKLAY 625 mg 15/265/92-B/C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL FLM 21X625MG BLI kod SUKL: 0085525
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s ucinnosti od 12.5.2010).
Zmény v souhrnu udajii o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a priibéZznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.
Zmény v souhrnu udajl o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a prib&znou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

AMOKSIKLAYV FORTE 312,5 mg/5ml SUSPENZE 15/770/92-C

D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: PORPLV SUS 100ML LAG kod SUKL. 0096416

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi



- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G€innosti od 12.5.2010).
Zmény v souhrnu udajl o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a prabéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

ANASTROZOLE BLUEFISH 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/375/10-C
D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
B: POR TBL FLM 28XIMG BLI k6d SUKL: 0141574
POR TBL FLM 98X1MG BLI kéd SUKL: 0141575
POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0169168
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0169169
PE: 36
ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkéach uchovéavani kone¢ného piipravku - V
baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé€ tidaji v redlném case).

ATENOBENE 25 mg 58/851/95-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 100X25MG BLI kod SUKL: 0062858
POR TBL FLM 30X25MG BLI kod SUKL: 0062861
ZR: Ptedlozeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro 1é¢ivou latku.

ATENOBENE 50 mg 58/795/95-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 20X50MG BLI kod SUKL: 0062856
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0062857
ZR: Predlozeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro 1é¢ivou latku.

ATROVENT N 14/064/03-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B: INH SOL PSS 200X20 MCG VNM kéd SUKL: 0032992

ZR: Zména souhrnu tdaji o pfipravku v souvislosti s pribéZznou aktualizaci informace o
pfipravku s navazujici zménou v ptibalové informaci.
Uvedeni ndzvu pfipravku na obalu Braillovym pismem.

BESTIN 8 mg, PERORALNI ROZTOK 83/046/09-C
D: CYATHUS EXQUIRERE PHARMAFORSCHUNGSGMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR SOL 60ML LAG kod SUKL: 0169179
POR SOL 120ML LAG kéd SUKL: 0169180
ZR: Zména (smysleného) nazvu 1é¢ivého pripravku - u narodné registrovanych piipravkl
v Ceské Republice a Rakousku (diive: Betahistin Cyathus 8 mg, peroralni roztok).

CALUMID 150 mg POTAHOVANE TABLETY 44/538/07-C

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

B: POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0122248
POR TBL FLM 90X150MG BLI kéd SUKL: 0122249

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

CALUMID 50 mg POTAHOVANE TABLETY 44/340/07-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko



B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0122250
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0122251

ZR: Zmény v souhrnu udajl o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

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

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

ZR: Zména nazvu léCivého piipravku (diive: Canifug-Creme) (s €innosti od 9.7.2010).

CERNEVIT 76/296/96-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1 VIA kéd SUKL: 0014064
INJ PLV SOL 20 VIA kéd SUKL: 0014065
INJ PLV SOL 10 VIA kod SUKL: 0014066
INJ PLV SOL 1 VIA kéd SUKL: 0014067
INJ PLV SOL 20 VIA kod SUKL: 0014068
INJ PLV SOL 10 VIA kéd SUKL: 0045981
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 14.6.2010).

CIPRINOL 100 mg/50 ml 42/318/00-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

B: INF SOL 1X50ML/100MG LAG kod SUKL: 0059829

ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ti€innosti od 16.6.2010).

CLINOLEIC 20% 76/187/01-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 10X100ML VAK kod SUKL: 0018604
INF EML 10X250ML VAK kéd SUKL: 0018605
INF EML 12X500ML VAK kéd SUKL: 0018608
INF EML 10X100ML-SKL LAG kéd SUKL: 0030939
INF EML 10X125ML-SKL LAG kéd SUKL: 0030940
INF EML 10X250ML-SKL LAG kéd SUKL: 0030941
INF EML 10X500ML-SKL LAG kéd SUKL: 0030942
INF EML 6X1000ML-SKL LAG kéd SUKL: 0030943
INF EML 24X100ML-SKL LAG kéd SUKL: 0032129
INF EML 24X125ML-SKL LAG kéd SUKL: 0032130
INF EML 12X250ML-SKL LAG kéd SUKL: 0032131
INF EML 12X500ML-SKL LAG kéd SUKL: 0032132
INF EML 24X100ML VAK kéd SUKL: 0088725
INF EML 20X250ML VAK kéd SUKL: 0088771
INF EML 10X500ML VAK kéd SUKL: 0088772
INF EML 6X1000ML VAK kéd SUKL: 0088799
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 14.6.2010).
Vypusténi nékterého mista vyroby (vetné mista vyroby l1é€ivé latky, meziproduktu
nebo konecného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 14.6.2010).

CLOPIDOGREL GSK 75 mg POTAHOVANF; TABLETY 16/900/09-C
D: GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., PRAHA, Ceska republika



B: POR TBL FLM 7X75MG I BLI kod SUKL: 0143068
POR TBL FLM 10X75MG I BLI k6d SUKL: 0143069
POR TBL FLM 14X75MG I BLI k6d SUKL: 0143070
POR TBL FLM 20X75MG I BLI k6d SUKL: 0143071
POR TBL FLM 28X75MG I BLI k6d SUKL: 0143072
POR TBL FLM 30X75MG I BLI k6d SUKL: 0143073
POR TBL FLM 50X75MG I BLI k6d SUKL: 0143074
POR TBL FLM 56X75MG I BLI k6d SUKL: 0143075
POR TBL FLM 60X75MG I BLI k6d SUKL: 0143076
POR TBL FLM 90X75MG I BLI k6d SUKL: 0143077
POR TBL FLM 7X75MG II BLI kéd SUKL: 0143078
POR TBL FLM 10X75MG II BLI kéd SUKL: 0143079
POR TBL FLM 14X75MG II BLI kéd SUKL: 0143080
POR TBL FLM 20X75MG II BLI kéd SUKL: 0143081
POR TBL FLM 28X75MG II BLI kéd SUKL: 0143082
POR TBL FLM 30X75MG II BLI kéd SUKL: 0143083
POR TBL FLM 50X75MG II BLI kéd SUKL: 0143084
POR TBL FLM 56X75MG II BLI kéd SUKL: 0143085
POR TBL FLM 60X75MG II BLI kéd SUKL: 0143086
POR TBL FLM 90X75MG II BLI kod SUKL: 0143087
POR TBL FLM 100X75MG TBC kéd SUKL: 0143088

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ti¢innosti od 11.6.2010).
Zm¢éna piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku (s G¢innosti
od 11.6.2010).

CLOPIDOGREL STADA 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/060/10-C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: POR TBL FLM 14X75MG I BLI k6d SUKL: 0141635
POR TBL FLM 28X75MG I BLI k6d SUKL: 0141636
POR TBL FLM 84X75MG I BLI kod SUKL: 0141639
POR TBL FLM 100X75MG I BLI kod SUKL: 0141641
POR TBL FLM 14X75MG II BLI k6d SUKL: 0141642
POR TBL FLM 28X75MG II BLI k6d SUKL: 0141643
POR TBL FLM 84X75MG II BLI k6d SUKL: 0141646
POR TBL FLM 100X75MG II BLI kod SUKL: 0141648
POR TBL FLM 10X75MG I BLI k6d SUKL: 0169001
POR TBL FLM 30X75MG I BLI k6d SUKL: 0169002
POR TBL FLM 56X75MG I BLI k6d SUKL: 0169003
POR TBL FLM 90X75MG I BLI k6d SUKL: 0169004
POR TBL FLM 98X75MG I BLI k6d SUKL: 0169005
POR TBL FLM 126X75MG I BLI koéd SUKL: 0169006
POR TBL FLM 154X75MG 1 BLI koéd SUKL: 0169007
POR TBL FLM 184X75MG I BLI kod SUKL: 0169008
POR TBL FLM 10X75MG II BLI k6d SUKL: 0169009
POR TBL FLM 30X75MG II BLI k6d SUKL: 0169010
POR TBL FLM 56X75MG II BLI k6d SUKL: 0169011
POR TBL FLM 90X75MG II BLI k6d SUKL: 0169012
POR TBL FLM 98X75MG II BLI kéd SUKL: 0169013
POR TBL FLM 126X75MG II BLI kod SUKL: 0169014
POR TBL FLM 154X75MG II BLI kod SUKL: 0169015



POR TBL FLM 184X75MG II BLI kéd SUKL: 0169016
POR TBL FLM 10X75MG III BLI kéd SUKL: 0169017
POR TBL FLM 30X75MG III BLI k6d SUKL: 0169018
POR TBL FLM 56X75MG I1I BLI kéd SUKL: 0169019
POR TBL FLM 90X75MG III BLI kéd SUKL: 0169020
POR TBL FLM 98X75MG I1I BLI kod SUKL: 0169021
POR TBL FLM 126X75MG I1I BLI kéd SUKL: 0169022
POR TBL FLM 154X75MG I1I BLI kéd SUKL: 0169023
POR TBL FLM 184X75MG I1I BLI kéd SUKL: 0169024
POR TBL FLM 14X75MG I1I BLI kéd SUKL: 0169025
POR TBL FLM 28X75MG III BLI kéd SUKL: 0169026
POR TBL FLM 84X75MG I1I BLI kéd SUKL: 0169027
POR TBL FLM 100X75MG III BLI kéd SUKL: 0169028
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice (difve Clopidogrel STADA 75 mg),
Belgii, Bulharsku, Déansku, Spanélaku, Finsku, Mad’arsku, Italii, Norsku, Portugalsku,
Rumunsku a Slovenské republice.

CONCERTA 18 mg 06/407/08-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 28X18MG TBC kod SUKL: 0129486
POR TBL PRO 30X18MG TBC kod SUKL: 0129487
ZR: Posouzeni Citelnosti a srozumitelnosti ptibalové informace.
Zvétseni velikosti vyrobni Sarze kone¢ného piipravku v souvislosti s pfidanim dal$iho
vyrobce bulku.
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

CONCERTA 36 mg 06/408/08-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 28X36MG TBC kod SUKL: 0129488
POR TBL PRO 30X36MG TBC kod SUKL: 0129489
ZR: Posouzeni Citelnosti a srozumitelnosti ptibalové informace.
ZvétSeni velikosti vyrobni Sarze kone¢ného piipravku v souvislosti s pfidanim dalSiho
vyrobce bulku.
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha ¢€.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

CONCERTA 54 mg 06/409/08-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 28X54MG TBC kod SUKL: 0129490
POR TBL PRO 30X54MG TBC kod SUKL: 0129491
ZR: Posouzeni Citelnosti a srozumitelnosti ptibalové informace.
ZvétSeni velikosti vyrobni Sarze kone¢ného piipravku v souvislosti s pfidanim dalsiho
vyrobce bulku.
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha ¢€.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

CONTRACTUBEX 46/753/97-C
D: MERZ PHARMACEUTICALS GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
B: DRM GEL 1X20GM TUB kéd SUKL: 0044980



DRM GEL 1X100GM TUB kéd SUKL: 0044981
DRM GEL 1X50GM TUB ké6d SUKL: 0070446

ZR: Zmény v souhrnu udajl o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci a obalu.

CORYOL 12,5 77/016/04-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL NOB 30X12.5MG BLI kéd SUKL: 0010680
POR TBL NOB 10X12.5 MG BLI kéd SUKL: 0021954
POR TBL NOB 56X12.5 MG BLI kéd SUKL: 0021955
POR TBL NOB 98X12.5 MG BLI k6d SUKL: 0021956
POR TBL NOB 250X12.5MG TBC ké6d SUKL: 0021978
POR TBL NOB 100X12.5MG TBC kod SUKL: 0022009
POR TBL NOB 60X12.5 MG BLI k6d SUKL: 0022010
POR TBL NOB 50X12.5 MG BLI k6d SUKL: 0022011
POR TBL NOB 28X12.5 MG BLI k6d SUKL: 0022012
POR TBL NOB 14X12.5 MG BLI k6d SUKL: 0022013
POR TBL NOB 20X12.5 MG BLI k6d SUKL: 0122087
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu (s G¢innosti od 11.7.2010).

CORYOL 25 77/017/04-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL NOB 30X25MG BLI kod SUKL: 0010682
POR TBL NOB 50X25MG BLI kéd SUKL: 0022025
POR TBL NOB 56X25MG BLI kéd SUKL: 0022028
POR TBL NOB 60X25MG BLI kéd SUKL: 0022045
POR TBL NOB 10X25MG BLI k6d SUKL: 0022046
POR TBL NOB 14X25MG BLI k6d SUKL: 0022050
POR TBL NOB 28X25MG BLI k6d SUKL: 0022071
POR TBL NOB 98X25MG BLI k6d SUKL: 0022072
POR TBL NOB 100X25 MG TBC kéd SUKL: 0022083
POR TBL NOB 250X25 MG TBC kod SUKL: 0022147
POR TBL NOB 20X25MG BLI k6d SUKL: 0122088
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu (s G¢innosti od 11.7.2010).

CORYOL 3,125 77/047/05-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL NOB 14X3.125MG TBC kod SUKL: 0021853
POR TBL NOB 30X3.125MG TBC kod SUKL: 0021856
POR TBL NOB 28X3.125MG TBC kéd SUKL: 0021857
POR TBL NOB 50X3.125MG TBC kod SUKL: 0021860
POR TBL NOB 60X3.125MG TBC ké6d SUKL: 0021869
POR TBL NOB 100X3.125 TBC kéd SUKL: 0021873
POR TBL NOB 250X3.125 TBC kéd SUKL: 0021874
POR TBL NOB 98X3.125MG TBC kod SUKL: 0021875
POR TBL NOB 56X3.125MG TBC ké6d SUKL: 0021878
POR TBL NOB 10X3.125MG TBC kod SUKL: 0021879
POR TBL NOB 20X3.125MG TBC kéd SUKL: 0122085
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zmeéna grafiky obalu (s G¢innosti od 11.7.2010).




CORYOL 6,25 77/015/04-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL NOB 10X6.25 MG BLI kod SUKL: 0021880
POR TBL NOB 56X6.25 MG BLI kod SUKL: 0021883
POR TBL NOB 98X6.25 MG BLI kod SUKL: 0021905
POR TBL NOB 250X6.25MG TBC ko6d SUKL: 0021919
POR TBL NOB 100X6.25MG TBC kéd SUKL: 0021920
POR TBL NOB 60X6.25 MG BLI kéd SUKL: 0021921
POR TBL NOB 50X6.25 MG BLI kod SUKL: 0021922
POR TBL NOB 14X6.25 MG BLI k6d SUKL: 0021953
POR TBL NOB 28X6.25MG BLI kéd SUKL: 0042772
POR TBL NOB 30X6.25MG BLI kod SUKL: 0042773
POR TBL NOB 20X6.25 MG BLI kéd SUKL: 0122086
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu (s G¢innosti od 11.7.2010).

CREMOR ALUMINII ACETICOTARTARICI MEDICAMENTA 46/289/99-C

D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: DRM CRM 1X100GM TUB kéd SUKL: 0066081
DRM CRM 1X1000G JAR kod SUKL: 0083880

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s Gc¢innosti od 21.6.2010).
Zm¢éna piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem uidaji o ptipravku (s G¢innosti
od 21.6.2010).
Uvedeni nazvu lécivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s G¢innosti od
21.6.2010).

DEOXYMYKOIN 15/179/85-C

D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 10X100MG TBC kod SUKL: 0090986

ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s G¢innosti od 21.6.2010).
Zm¢éna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajti o ptipravku (s ucinnosti
od 21.6.2010).

DICLOFENAC GALMED EMULGEL 29/149/08-C
D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Cesk4 republika
B: DRM GEL 1X30GM TUB kod SUKL: 0014428
DRM GEL 1X50GM TUB koéd SUKL: 0014429
DRM GEL 1X100GM TUB kéd SUKL: 0014430
DRM GEL 1X60GM TUB kod SUKL: 0122858
DRM GEL 1X120GM TUB kéd SUKL: 0122859
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s G€innosti od 11.6.2010).

DIMEXOL 63/250/91-C

D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR TBL NOB 30X200MG BLI k6d SUKL: 0003645

ZR: Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s G¢innosti od 21.6.2010).
Zm¢éna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem dajii o pfipravku (s uc¢innosti
od 21.6.2010).




ECOBEC 100 pg 14/090/01-C

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

B: INH SOL PSS 200DAV VNM kéd SUKL 0058792

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / €¢inidlo pouZzivané pti vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 18.6.2010).

ECOBEC 100 ng EASI-BREATHE 14/092/01-C

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

B: INH SOL PSS 200DAV VNM kéd SUKL 0058780

ZR: Ptredlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s i€innosti od 18.6.2010).

ECOBEC 250 pg 14/091/01-C

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

B: INH SOL PSS 200DAV VNM kéd SUKL: 0058793

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s i€innosti od 18.6.2010).

ECOBEC 250 ng EASI-BREATHE 14/093/01-C

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

B: INH SOL PSS 200DAV VNM kéd SUKL: 0058782

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 18.6.2010).

ECOBEC 250 pg EASI-BREATHE TRIO 14/095/01-C

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

B: INH SOL PSS 3X200DAV VNM kod SUKL: 0058781

ZR: Ptredlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s i€innosti od 18.6.2010).

ECOBEC 50 pg 14/014/03-C

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

B: INH SOL PSS 200DAV VNM kéd SUKL: 0047374

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s i€innosti od 18.6.2010).

EGILOK SUCC 100 mg 58/460/08-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko



ZR:

POR TBL PRO 10X100MG BLI kéd SUKL: 0155966

POR TBL PRO 60X100MG BLI k6d SUKL: 0155967

POR TBL PRO 50X1X100MG BLI kéd SUKL: 0155968

POR TBL PRO 20X100MG BLI k6d SUKL: 0155969

POR TBL PRO 56X100MG BLI k6d SUKL: 0155970

POR TBL PRO 50X100MG BLI kéd SUKL: 0155971

POR TBL PRO 100X100MG BLI k6d SUKL: 0155972

POR TBL PRO 30X100MG BLI kéd SUKL: 0155973

POR TBL PRO 98X100MG BLI k6d SUKL: 0155974

POR TBL PRO 14X100MG BLI kéd SUKL: 0155975

POR TBL PRO 28X100MG BLI k6d SUKL: 0155976

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
15.6.2010).

EGILOK SUCC 200 mg 58/461/08-C

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

POR TBL PRO 10X200MG BLI k6d SUKL: 0155977

POR TBL PRO 20X200MG BLI kéd SUKL: 0155978

POR TBL PRO 56X200MG BLI kéd SUKL: 0155979

POR TBL PRO 50X200MG BLI k6d SUKL: 0155980

POR TBL PRO 100X200MG BLI k6d SUKL: 0155981

POR TBL PRO 30X200MG BLI kéd SUKL: 0155982

POR TBL PRO 98X200MG BLI kéd SUKL: 0155983

POR TBL PRO 14X200MG BLI k6d SUKL: 0155984

POR TBL PRO 28X200MG BLI kéd SUKL: 0155985

POR TBL PRO 60X200MG BLI k6d SUKL: 0155986

POR TBL PRO 50X1X200MG BLI kéd SUKL: 0155987

Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s uc¢innosti od
15.6.2010).

EGILOK SUCC 25 mg 58/458/08-C

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

POR TBL PRO 20X25MG BLI koéd SUKL: 0155956

POR TBL PRO 56X25MG BLI koéd SUKL: 0155957

POR TBL PRO 50X25MG BLI kéd SUKL: 0155958

POR TBL PRO 100X25MG BLI k6d SUKL: 0155959

POR TBL PRO 30X25MG BLI koéd SUKL: 0155960

POR TBL PRO 98X25MG BLI kéd SUKL: 0155961

POR TBL PRO 14X25MG BLI koéd SUKL: 0155962

POR TBL PRO 28X25MG BLI kéd SUKL: 0155963

POR TBL PRO 60X25MG BLI koéd SUKL: 0155964

POR TBL PRO 50X1X25MG BLI k6d SUKL: 0155965

Zmé&na v propousténi SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
15.6.2010).

EGILOK SUCC 50 mg 58/459/08-C

D:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko



ZR:

POR TBL PRO 10X50MG BLI koéd SUKL: 0155944

POR TBL PRO 20X50MG BLI kéd SUKL: 0155945

POR TBL PRO 56X50MG BLI koéd SUKL: 0155946

POR TBL PRO 50X50MG BLI koéd SUKL: 0155947

POR TBL PRO 100X50MG BLI kéd SUKL: 0155948

POR TBL PRO 30X50MG BLI koéd SUKL: 0155949

POR TBL PRO 98X50MG BLI kod SUKL: 0155950

POR TBL PRO 14X50MG BLI kéd SUKL: 0155951

POR TBL PRO 28X50MG BLI koéd SUKL: 0155952

POR TBL PRO 60X50MG BLI kod SUKL: 0155953

POR TBL PRO 50X1X50MG BLI k6d SUKL: 0155954

POR TBL PRO 10X50MG BLI koéd SUKL: 0155955

Zmé&na v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s uc¢innosti od
15.6.2010).

ENAP 2,5 mg 58/484/00-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL NOB 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0006550

POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0059976

Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 7.7.2010).

GLYPRESSIN 1 mg 84/393/05-C

D:
B:

ZR:

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

INJ PSO LQF 5X1MG+1 VIA kod SUKL: 0020253

Ptidani velikosti SarZe solventu.

Zména velikosti SarZe ptipravku - pfidani dalsi velikosti Sarze.

Zména vyrobce piipravku - ptidani dalSiho vyrobce.

Harmonizace SPC, PIL a obalu.

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem

v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy piipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledné¢ho
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkli zohlednujicich hlavni SPC piislusného organu.

Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o

registraci nepredklada zadné nové tdaje.

GYNOFLOR 54/136/00-C

D:

B:

ZR:

VIVAX PHARMACEUTICALS, S.R.0., POVAZSKA BYSTRICA, Slovenska
republika

VAG TBL 6 BLI kéd SUKL: 0050115

VAG TBL 2X6=12 BLI kéd SUKL: 0050116

Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu ptipravku Braillovym pismem (s Gi¢innosti
od 28.6.2010).

HERPESIN 250 42/219/89-C

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
INF PLV SOL 10X250MG VIA koéd SUKL: 0155939



ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 14.6.2010).

HIPRES 10 58/031/04-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL NOB 60X10MG BLI koéd SUKL: 0015380
POR TBL NOB 90X10MG BLI kéd SUKL: 0015381
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0042849
ZR: Zména v oznaceni na obalu - zména grafiky obalu (s G¢innosti od 12.5.2010).

Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu piipravku Braillovym pismem (s G¢innosti
od 12.5.2010).

HIPRES 5 58/030/04-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL NOB 60X5MG BLI kd SUKL: 0015382
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0015383
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0042848
ZR: Zména v oznaceni na obalu - zména grafiky obalu (s €¢innosti od 11.7.2010).

Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu piipravku Braillovym pismem (s G¢innosti
od 11.7.2010).

IRUXOL MONO 46/077/02-C
D: T.J. SMITH & NEPHEW LTD., HULL, Velk4 Britanie
B: DRM UNG 1X10GM TUB kéd SUKL: 0004269
DRM UNG 1X30GM TUB kéd SUKL: 0004270
ZR: Zmény v souhrnu udajii o piipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.
Uvedeni nazvu lé€ivého pripravku na obalu Braillovym pismem.

LAMOTRIGIN ACTAVIS 100 mg 21/191/05-C
D: ACTAVIS NORDIC A/S, GENTOFTE, Dansko
B: POR TBL NOB 7X100MG BLI kéd SUKL: 0019884
POR TBL NOB 10X100MG BLI kéd SUKL: 0019885
POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0019886
POR TBL NOB 28X100MG BLI kéd SUKL: 0019887
POR TBL NOB 30X100MG BLI kod SUKL: 0019888
POR TBL NOB 40X100MG BLI kéd SUKL: 0019889
POR TBL NOB 42X100MG BLI kéd SUKL: 0019890
POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0019891
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0019892
POR TBL NOB 56X100MG BLI k6d SUKL: 0019893
POR TBL NOB 60X100MG BLI kod SUKL: 0019894
POR TBL NOB 98X100MG BLI kéd SUKL: 0019895
POR TBL NOB 98X100MG BLI kéd SUKL: 0019896
POR TBL NOB 21X100MG BLI kéd SUKL: 0019897
POR TBL NOB 100X100MG BLI k6d SUKL: 0019898
POR TBL NOB 100X1 BLI k6d SUKL: 0051233
ZR: Harmonizace piibalové informace.
Aktualizace souhrnu idajii o pfipravku a pfibalové informace.



LAMOTRIGIN ACTAVIS 200 mg

D:
B:

ZR:

ACTAVIS NORDIC A/S, GENTOFTE, Dan
POR TBL NOB 7X200MG BLI k6d SUKL:

POR TBL NOB 10X200MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 20X200MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 21X200 MG BLI kéd SUKL: 0019903
POR TBL NOB 28X200MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 30X200MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 40X200MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 42X200MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 50X200MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 50X200MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 56X200MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 60X200MG BLI koéd SUKL:
POR TBL NOB 98X200MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 98X200MG BLI koéd SUKL:
POR TBL NOB 100X200MG BLI koéd SUKL: 0019914

POR TBL NOB 100X1 BLI kéd SUKL: 005
Harmonizace ptibalové informace.

Aktualizace souhrnu idaji o pfipravku a pfibalové informace.

LAMOTRIGIN ACTAVIS 25 mg

D:
B:

ZR:

ACTAVIS NORDIC A/S, GENTOFTE, Dan
POR TBL NOB 7X25MG BLI kod SUKL: 0
POR TBL NOB 10X25MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 20X25MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 21X25MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 28X25MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 40X25MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 42X25MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 50X25MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 50X25MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 56X25MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 60X25MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 98X25MG BLI kod SUKL:

POR TBL NOB 98X1X25MG BLI k6d SUKL: 0019865
POR TBL NOB 100X25MG BLI kod SUKL:

POR TBL NOB 100X1 BLI kéd SUKL: 005
Harmonizace piibalové informace.

Aktualizace souhrnu daji o pfipravku a piibalové informace.

LAMOTRIGIN ACTAVIS 50 mg

D:
B:

ACTAVIS NORDIC A/S, GENTOFTE, Dan
POR TBL NOB 7X50MG BLI kéd SUKL: 0
POR TBL NOB 10X50MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 20X50MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 21X50MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 28X50MG BLI k6d SUKL:

sko
0019900
0019901
0019902

0019904
0019905
0019906
0019907
0019908
0019909
0019910
0019911
0019912
0019913

1235

sko
019852
0019853
0019854
0019855
0019856
0019857
0019858
0019859
0019860
0019861
0019862
0019863
0019864

0019866
1229

sko
019868
0019869
0019870
0019871
0019872

21/192/05-C

21/189/05-C

21/190/05-C



POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0019873
POR TBL NOB 40X50MG BLI kod SUKL: 0019874
POR TBL NOB 42X50MG BLI koéd SUKL: 0019875
POR TBL NOB 50X50MG BLI kod SUKL: 0019876
POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0019877
POR TBL NOB 56X50MG BLI kéd SUKL: 0019878
POR TBL NOB 60X50MG BLI kéd SUKL: 0019879
POR TBL NOB 98X50MG BLI kod SUKL: 0019880
POR TBL NOB 98X50MG BLI kéd SUKL: 0019881
POR TBL NOB 100X50MG BLI kéd SUKL: 0019882
POR TBL NOB 100X1 BLI kéd SUKL: 0051231

ZR: Harmonizace piibalové informace.
Aktualizace souhrnu Uidaji o ptipravku a piibalové informace.

LATANOPROST-RATIOPHARM 50 pg/ml 64/237/09-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kéd SUKL: 0129847
OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kéd SUKL: 0129848
OPH GTT SOL 6X2.5ML LGT kod SUKL: 0129849
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t€innosti od 3.7.2009).
Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s uc¢innosti od 27.7.2009).
Ptidani nového vyrobce 1é€ivého piipravku.
Zmena velikosti vyrobni Sarze.
Zmeéna ve vyrobnim postupu kone¢ného piipravku.

LETROMEDAC 2,5 mg 44/115/09-C
D: MEDAC, GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH,
HAMBURG, Némecko
B: POR TBL FLM 28X2.5MG BLI k6d SUKL: 0164573
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI k6d SUKL: 0164574
POR TBL FLM 50X2.5MG BLI k6d SUKL: 0164575
POR TBL FLM 60X2.5MG BLI kéd SUKL: 0164576
POR TBL FLM 84X2.5MG BLI k6d SUKL: 0164577
POR TBL FLM 90X2.5MG BLI kéd SUKL: 0164578
POR TBL FLM 98X2.5MG BLI k6d SUKL: 0164579
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0164580
POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kod SUKL: 0164581
ZR: Zména ndzvu lé¢ivého piipravku (diive: Letrozolum Synthon 2,5 mg) (s u¢innosti od
17.5.2010).
Zména nazvu lé&ivého piipravku v Portugalsku, Spanélsku, Estonsku, Litvé, Loty$sku a
Recku.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
- plati pouze pro Recko.

LISINOPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 10 mg/12,5 mg 50/379/08-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0162271



ZR:

POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0162272
POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0162273
POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0162274
POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0162275
POR TBL NOB 100 BLI kod SUKL: 0162276
POR TBL NOB 50X1 BLI kod SUKL: 0162277
POR TBL NOB 100X1 BLI kod SUKL: 0162278
POR TBL NOB 30 TBC kéd SUKL: 0162279
POR TBL NOB 100 TBC kod SUKL: 0162280
POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0162281
ZruSeni ca 2% nadsazeni lisinoprilu.

Aktualizace souhrnu udajii o ptipravku a ptibalové informace.

LISINOPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 20 mg/12,5 mg 50/380/08-C

D:
B:

ZR:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0162285
POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0162286
POR TBL NOB 60 BLI kod SUKL: 0162287
POR TBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0162288
POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0162289
POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0162290
POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0162291
POR TBL NOB 500X1 BLI kod SUKL: 0162292
POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0162293
POR TBL NOB 100 BLI kod SUKL: 0162294
POR TBL NOB 50X1 BLI kod SUKL: 0162295
POR TBL NOB 100X1 BLI kod SUKL: 0162296
POR TBL NOB 30 TBC kéd SUKL: 0162297
POR TBL NOB 100 TBC kod SUKL: 0162298
ZruSeni ca 2% nadsazeni lisinoprilu.

Aktualizace souhrnu daji o pfipravku a pfibalové informace.

LOKREN 20 mg

D:
B:

ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.0O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0049909
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0049910
Ptidani vyrobce 1éCivé latky.

LOSARTAN STADA 100 mg

D:
B:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0106830
POR TBL FLM 30X100MG BLI koéd SUKL: 0106831
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0106832
POR TBL FLM 98X100MG BLI kod SUKL: 0106833
POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0154347

Oprava rozhodnuti ze dne 2.9.2009:

58/297/91-C

58/460/07-C

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

kontrolu / zkouSeni Sarzi.




LOSARTAN STADA 12,5 mg 58/458/07-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 28X12,5MG BLI kéd SUKL: 0106794
POR TBL FLM 30X12,5MG BLI kéd SUKL: 0106795
POR TBL FLM 60X12,5MG BLI kéd SUKL: 0106796
POR TBL FLM 98X12,5MG BLI kéd SUKL: 0106797
POR TBL FLM 10X12,5MG BLI kod SUKL: 0154345
Oprava rozhodnuti ze dne 2.9.2009:
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku -
nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - nezahrnuje
kontrolu / zkouSeni SarZi.

LOSARTAN STADA 50 mg 58/459/07-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI koéd SUKL: 0106809
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0106810
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0106811
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0106812
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0106813
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0106814
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0154346
Oprava rozhodnuti ze dne 2.9.2009:
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku -
nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - nezahrnuje
kontrolu / zkouSeni SarZi.

LUCRIN DEPOT 11,25 mg 44/602/99-C

D: ABBOTT LABORATORIES S.A., MADRID, Spanélsko

B: INJPSU LQF 1+2ML+STR VIA kod SUKL: 0053714

ZR: Doporuceni ptidavné 1é€by hormonalni substituci u pacientek s endometriosou ke
snizeni Ubytku kostni hmoty a vasomotorickych symptom ( bod 4.2 a 4.4 souhrnu
udaju o pfipravku a nasledné v piibalové informaci).
Ptidani nezddouciho uc¢inku ( kiece) na zaklad¢ postmarketingového sledovani ( bod 4.8
souhrnu udajti o ptipravku a nasledné v ptibalové informaci).

LUCRIN DEPOT 3,75 mg 56/1020/94-C

D: ABBOTT LABORATORIES S.A., JOSEFA VALCAREL, MADRID, Spanelsko

B: INJPSU LQF 1X3.75MG VIA kod SUKL: 0076553

ZR: Doporuceni piidavné 1écby hormonalni substituci u pacientek s endometriosou ke
snizeni Ubytku kostni hmoty a vasomotorickych symptom ( bod 4.2 a 4.4 souhrnu
udaju o ptipravku a nasledné v pfibalové informaci).
Ptidani nezddouciho ucinku ( kiece) na zakladé postmarketingového sledovani ( bod 4.8
souhrnu udaji o piipravku a nasledné v ptibalové informaci).

MAALOX 09/260/92-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL MND 40 BLI kod SUKL: 0005693

ZR: Zména v oznaceni na obalu — zmeéna grafiky obalu (s G¢innosti od 16.6.2010).

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s G¢innosti od
16.6.2010).



MAALOX SUSPENZE 09/272/92-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR SUS 1X250ML LAG kéd SUKL: 0046270
POR SUS 30X15ML MDC kod SUKL: 0047664
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu (s G¢innosti od 16.6.2010).

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s G¢innosti od
16.6.2010).

MERCILON 17/875/92-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 6X21 BLI kéd SUKL: 0067238
POR TBL NOB 1X21 BLI kéd SUKL: 0083991
POR TBL NOB 3X21 BLI kéd SUKL: 0083992
ZR: Aktualizace textli souhrnu Udajii o pfipravku a piibalové informace v souvislosti s
prubéznou revizi informacti o pfipravku.
Uvedeni nazvu lé€ivého pripravku na obalu Braillovym pismem.

MIACALCIC 100 I.U.INJEKCE 56/014/75-B/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 5XIML/100UT AMP kéd SUKL: 0015249
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 15.6.2010).

MIACALCIC 50 I.U.INJEKCE 56/014/75-A/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 5XIML/50UT AMP kod SUKL: 0015248
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécCivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 15.6.2010).

MIACALCIC NASAL 200 56/573/97-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: NAS SPR SOL 1X2ML NSA kod SUKL: 0015826
NAS SPR SOL 2X2ML NSA kéd SUKL: 0017164
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu léCivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 15.6.2010).

MINIRIN 0,1 mg TABLETY 56/353/98-C

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

B: POR TBL NOB 30X0. IMG TBC kéd SUKL: 0042451
POR TBL NOB 15X0.1MG TBC kéd SUKL: 0098928
POR TBL NOB 90X0.1MG TBC kéd SUKL: 0098929

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 t€innosti od 14.6.2010).




MINIRIN 0,2 mg TABLETY 56/354/98-C

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

B:  POR TBL NOB 30XO0. 2MG TBC kéd SUKL: 0042452
POR TBL NOB 15X0.2MG TBC kéd SUKL: 0098930
POR TBL NOB 90X0.2MG TBC kod SUKL: 0098931

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 14.6.2010).

MINIRIN MELT 120 pg 56/359/05-C

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

B: PORLYO 10X120RG BLI k6d SUKL: 0018565
POR LYO 30X120RG BLI kéd SUKL: 0018566
POR LYO 100X120RG BLI kod SUKL: 0018567

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 14.6.2010).

MINIRIN MELT 240 pg 56/360/05-C

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

B: POR LYO 10X240RG BLI k6d SUKL: 0018568
POR LYO 30X240RG BLI k6d SUKL: 0018569
POR LYO 100X240RG BLI kod SUKL: 0018570

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 14.6.2010).

MINIRIN MELT 60 pg 56/358/05-C

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

B: POR LYO 10X60RG BLI kéd SUKL: 0018562
POR LYO 30X60RG BLI kéd SUKL: 0018563
POR LYO 100X60RG BLI k6d SUKL: 0018564

ZR: Ptredlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s i€innosti od 14.6.2010).

MINIRIN SPRAY 56/211/05-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B:  NAS SPR SOL 5ML/0. SMG NSA kéd SUKL: 0119535
NAS SPR SOL 6ML/0.6MG NSA kod SUKL: 0119536
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 14.6.2010).

MUCOSOLVAN 52/122/81-C



D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

B: POR TBL NOB 20X30MG BLI k6d SUKL: 0045324
POR TBL NOB 50X30MG BLI k6d SUKL: 0045325

ZR: Zména v oznaceni na obalu —zména grafiky (s G€innosti od 15.7.2010).

Zm¢éna piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o piipravku (s G¢innosti
od 15.7.2010).

MUCOSOLVAN 52/121/81-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B: POR GTT SOL+INH SOL 100ML UGT kéd SUKL: 0045330
POR GTT SOL+INH SOL 50ML UGT kod SUKL: 0045333
POR GTT SOL+INH SOL 60ML UGT kéd SUKL: 0103391
ZR: Zména v oznaceni na obalu —zména grafiky (s G€innosti od 15.7.2010).

Zm¢éna piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem tdajti o ptipravku (s u¢innosti
od 15.7.2010)

NASOBEC 69/530/99-C

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

B: NAS SPR SUS 200X50RG APL kéd SUKL: 0058408

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 14.6.2010).

NOFLAMEN 15 mg 29/241/08-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 10X15MG BLI kéd SUKL: 0130499

POR TBL NOB 20X15MG BLI kéd SUKL: 0130500
PE: 36
ZR: Zména v dobé& pouzitelnosti nebo podminkéach uchovéavani kone¢ného ptipravku

- prodlouZeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku

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

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde probiha kontrola/zkouSeni SarZi.

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

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi.

NOFLAMEN 7,5 mg 29/240/08-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B:  POR TBL NOB 10X7.5MG BLI kéd SUKL: 0130497
POR TBL NOB 20X7.5MG BLI kéd SUKL: 0130498
PE: 36
ZR: Zména v dobé& pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- prodlouZeni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde probiha kontrola/zkouSeni SarZi.
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi



- v¢éetné kontroly/zkouSeni Sarzi.

NUROFEN PRO DETI 29/081/00-C

D:

RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: POR SUS 1X50ML ODM LAG kod SUKL: 0052304

POR SUS 1X50ML TRUB LAG kéd SUKL: 0052305

POR SUS 1X100ML ODM LAG kéd SUKL: 0052306

POR SUS 1X100ML TRUB LAG kéd SUKL: 0052307

POR SUS 1X150ML ODM LAG koéd SUKL: 0052308

POR SUS 1X150ML TRUB LAG kéd SUKL: 0052309
ZR: Maléd zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s t€innosti od 25.6.2010).
NUROFEN PRO DETI JAHODA 29/148/06-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka

Britanie
B:  POR SUS 2000MG/100ML ODM LAG kod SUKL: 0048852

POR SUS 3000MG/150ML ODM LAG kéd SUKL: 0048853

POR SUS 2000MG/100ML TRUB LAG kod SUKL: 0101113

POR SUS 3000MG/150ML TRUB LAG kéd SUKL: 0101114

POR SUS 4000MG/200ML TRUB LAG kod SUKL: 0162143

POR SUS 4000MG/200ML ODM LAG kod SUKL: 0162144
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s t€innosti od 25.6.2010).
OLICLINOMEL N4-550E 76/224/02-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 6X1000ML VAK kod SUKL: 0032597

INF EML 4X1500ML VAK kéd SUKL: 0032598

INF EML 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0032599

INF EML 2X2500ML VAK kéd SUKL: 0032600
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 14.6.2010).
OLICLINOMEL N6-900E 76/226/02-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INF EML 6X1000ML VAK ka&d SUKL 0042601

INF EML 4X1500ML VAK kéd SUKL: 0042602

INF EML 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0042603

INF EML 2X2500ML VAK kéd SUKL: 0042604
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 14.6.2010).
OLICLINOMEL N7-1000E 76/227/02-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 6X1000ML VAK ko6d SUKL: 0042605

INF EML 4X1500ML VAK kéd SUKL: 0042606

INF EML 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0042607

INF EML 2X2500ML VAK kéd SUKL: 0042608
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 14.6.2010).
ORTANOL 20 mg 09/818/94-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko



ZR:

POR CPS DUR 28X20MG BLI k6d 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
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€¢innosti od 20.6.2010).

PERINDOPRIL ARROW 2 mg 58/253/08-C

D:
B:

ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
POR TBL NOB 7X2MG BLI kéd SUKL: 0118828
POR TBL NOB 10X2MG BLI kéd SUKL: 0118829
POR TBL NOB 14X2MG BLI kéd SUKL: 0118830
POR TBL NOB 15X2MG BLI kod SUKL: 0118831
POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL: 0118832
POR TBL NOB 28X2MG BLI kéd SUKL: 0118833
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0118834
POR TBL NOB 50X2MG BLI kod SUKL: 0118835
POR TBL NOB 56X2MG BLI kod SUKL: 0118836
POR TBL NOB 60X2MG BLI kod SUKL: 0118837
POR TBL NOB 90X2MG BLI kod SUKL: 0118838
POR TBL NOB 100X2MG BLI kéd SUKL: 0118839
POR TBL NOB 112X2MG BLI kéd SUKL: 0118840
POR TBL NOB 120X2MG BLI kéd SUKL: 0118841
POR TBL NOB 500X2MG BLI kéd SUKL: 0118842
POR TBL NOB 7X2MG BLI kéd SUKL: 0118843
POR TBL NOB 10X2MG BLI kod SUKL: 0118844
POR TBL NOB 14X2MG BLI kod SUKL: 0118845
POR TBL NOB 15X2MG BLI kod SUKL: 0118846
POR TBL NOB 20X2MG BLI kod SUKL: 0118847
POR TBL NOB 28X2MG BLI kod SUKL: 0118848
POR TBL NOB 30X2MG BLI kod SUKL: 0118849
POR TBL NOB 50X2MG BLI kod SUKL: 0118850
POR TBL NOB 56X2MG BLI kod SUKL: 0118851
POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0118852
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0118853
POR TBL NOB 100X2MG BLI kéd SUKL: 0118854
POR TBL NOB 112X2MG BLI kéd SUKL: 0118855
POR TBL NOB 120X2MG BLI kéd SUKL: 0118856
POR TBL NOB 500X2MG BLI kod SUKL: 0118857
Zm¢éna piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o pfipravku (s G¢innosti
od 16.3.2010).

PERINDOPRIL ARROW 4 mg 58/254/08-C

D:
B:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
POR TBL NOB 7X4MG BLI kod SUKL: 0118888

POR TBL NOB 10X4MG BLI kéd SUKL: 0118889

POR TBL NOB 14X4MG BLI kod SUKL: 0118890

POR TBL NOB 15X4MG BLI kod SUKL: 0118891

POR TBL NOB 20X4MG BLI kod SUKL: 0118892

POR TBL NOB 28X4MG BLI kéd SUKL: 0118893



POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0118894
POR TBL NOB 50X4MG BLI kod SUKL: 0118895
POR TBL NOB 56X4MG BLI kod SUKL: 0118896
POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL: 0118897
POR TBL NOB 90X4MG BLI kod SUKL: 0118898
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0118899
POR TBL NOB 112X4MG BLI kéd SUKL: 0118900
POR TBL NOB 120X4MG BLI kéd SUKL: 0118901
POR TBL NOB 500X4MG BLI kod SUKL: 0118902
POR TBL NOB 7X4MG BLI kod SUKL: 0118903
POR TBL NOB 10X4MG BLI kod SUKL: 0118904
POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0118905
POR TBL NOB 15X4MG BLI kod SUKL: 0118906
POR TBL NOB 20X4MG BLI kod SUKL: 0118907
POR TBL NOB 28X4MG BLI kod SUKL: 0118908
POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0118909
POR TBL NOB 50X4MG BLI kod SUKL: 0118910
POR TBL NOB 56X4MG BLI kod SUKL: 0118911
POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL: 0118912
POR TBL NOB 90X4MG BLI kod SUKL: 0118913
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0118914
POR TBL NOB 112X4MG BLI kod SUKL: 0118915
POR TBL NOB 120X4MG BLI kéd SUKL: 0118916
POR TBL NOB 500X4MG BLI kéd SUKL: 0118917

ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem dajii o pfipravku (s uc¢innosti
od 16.3.2010).

PERINDOPRIL ARROW 8 mg 58/255/08-C

D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie

B: POR TBL NOB 7X8MG BLI kod SUKL: 0118948
POR TBL NOB 10X8MG BLI kod SUKL: 0118949
POR TBL NOB 14X8MG BLI kéd SUKL: 0118950
POR TBL NOB 15X8MG BLI kod SUKL: 0118951
POR TBL NOB 20X8MG BLI kod SUKL: 0118952
POR TBL NOB 28X8MG BLI kod SUKL: 0118953
POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0118954
POR TBL NOB 50X8MG BLI kod SUKL: 0118955
POR TBL NOB 56X8MG BLI kéd SUKL: 0118956
POR TBL NOB 60X8MG BLI kod SUKL: 0118957
POR TBL NOB 90X8MG BLI kod SUKL: 0118958
POR TBL NOB 100X8MG BLI kéd SUKL: 0118959
POR TBL NOB 112X8MG BLI kéd SUKL: 0118960
POR TBL NOB 120X8MG BLI kod SUKL: 0118961
POR TBL NOB 500X8MG BLI kod SUKL: 0118962
POR TBL NOB 7X8MG BLI kéd SUKL: 0118963
POR TBL NOB 10X8MG BLI kod SUKL: 0118964
POR TBL NOB 14X8MG BLI kod SUKL: 0118965
POR TBL NOB 15X8MG BLI kod SUKL: 0118966
POR TBL NOB 20X8MG BLI kod SUKL: 0118967
POR TBL NOB 28X8MG BLI kod SUKL: 0118968



POR TBL NOB 30X8MG BLI kod SUKL: 0118969
POR TBL NOB 50X8MG BLI kod SUKL: 0118970
POR TBL NOB 56X8MG BLI kod SUKL: 0118971
POR TBL NOB 60X8MG BLI kod SUKL: 0118972
POR TBL NOB 90X8MG BLI kod SUKL: 0118973
POR TBL NOB 100X8MG BLI kéd SUKL: 0118974
POR TBL NOB 112X8MG BLI koéd SUKL: 0118975
POR TBL NOB 120X8MG BLI kéd SUKL: 0118976
POR TBL NOB 500X8MG BLI kéd SUKL: 0118977
ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem dajii o pfipravku (s uc¢innosti

od 16.3.2010).

PRIMENE 10% 76/642/95-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 20X100ML 10% LAG kéd SUKL: 0107472
INF SOL 10X250ML 10% LAG kod SUKL: 0107475
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 14.6.2010).

PROPANORM 150 mg 13/381/99-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 50X150MG BLI kéd SUKL 0059942
POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0136249
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢né¢ho
ptipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace krom¢& propousténi Sarzi (s t€innosti od 26.6.2010).
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 26.6.2010).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s ucinnosti od 26.6.2010).
Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s uc¢innosti od
26.6.2010).

RILEPTID 1 mg 68/237/06-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL FLM 10X1MG BLI k6d SUKL: 0008506
POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0008565
POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0008626
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/piislusnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaeni tfidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti zohlednujicich hlavni SPC piislusného organu.
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové tdaje.

RILEPTID 2 mg 68/238/06-C



D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B:  POR TBL FLM 10X2MG BLI kéd SUKL: 0008669
POR TBL FLM 20X2MG BLI kod SUKL: 0008670
POR TBL FLM 60X2MG BLI kéd SUKL: 0008671
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislu$nym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkt zohlediujicich hlavni SPC ptislusného orgénu.
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové tdaje.

RILEPTID 3 mg 68/239/06-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL FLM 10X3MG BLI kéd SUKL: 0008672
POR TBL FLM 20X3MG BLI kéd SUKL: 0008736
POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0008817
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim orgédnem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat predloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkli zohledniujicich hlavni SPC piislusného organu.
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové udaje.

RILEPTID 4 mg 68/240/06-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL FLM 10X4MG BLI kéd SUKL: 0008825
POR TBL FLM 20X4MG BLI kod SUKL: 0008826
POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0008827
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislu$nym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkt zohlediujicich hlavni SPC ptisluSného orgéanu.
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové tdaje.

RISPERDAL 68/298/99-C

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

B: POR SOL 1X100ML/100MG LAG kod SUKL: 0054177

POR SOL 1X30ML/30MG LAG kéd SUKL: 0066085

ZR: Zavedeni zmén vyZzadovanych EMEA/pfisluSnym narodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkii zohlednujicich hlavni SPC piislusného organu
Zavedeni dohodnuté zmén ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o registraci
nepiedklada zadné nové udaje.
Aktualizace souhrnu tdaji o ptipravku v bod¢ 4.8



Aktualizace souhrnu dajii o pfipravku a pifibalové informace.

RISPERDAL 1 mg 68/185/95-A/C

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

B: POR TBL FLM 20XIMG BLI k6d SUKL: 0046964

POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0046965

ZR: Zavedeni zmén vyZzadovanych EMEA/ptisluSnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkii zohlednujicich hlavni SPC piislusného organu
Zavedeni dohodnuté zmén ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o registraci
nepiedklada zadné nové udaje.
Aktualizace souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.8
Aktualizace souhrnu dajii o pfipravku a pifibalové informace.

RISPERDAL 2 mg 68/185/95-B/C

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

B: POR TBL FLM 20X2MG BLI k6d SUKL: 0046966

POR TBL FLM 60X2MG BLI kod SUKL: 0046967

ZR: Zavedeni zmén vyZzadovanych EMEA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkii zohlednujicich hlavni SPC piislusného organu
Zavedeni dohodnuté zmén ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o registraci
nepiedklada zadné nové udaje.
Aktualizace souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.8
Aktualizace souhrnu dajii o pfipravku a pfibalové informace.

RISPERDAL 3 mg 68/185/95-C/C

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

B: POR TBL FLM 20X3MG BLI kod SUKL: 0046968

POR TBL FLM 60X3MG BLI kéd SUKL: 0046969

ZR: Zavedeni zmén vyZzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki zohlednujicich hlavni SPC piislusného organu
Zavedeni dohodnuté zmén ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o registraci
nepiedklada zadné nové udaje.
Aktualizace souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.8
Aktualizace souhrnu dajii o pfipravku a pfibalové informace.

RISPERDAL 4 mg 68/185/95-D/C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X4MG BLI k6d SUKL: 0046970
POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0046971
ZR: Zavedeni zmén vyZzadovanych EMEA/ptislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky



aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkd zohlednujicich hlavni SPC piislusného organu
Zavedeni dohodnuté zmén ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o registraci
nepiedklada Zadné nové udaje.

Aktualizace souhrnu tidajt o pfipravku v bodé 4.8

Aktualizace souhrnu tdajti o ptipravku a piibalové informace.

RISPERDAL CONSTA 25 mg 68/068/03-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPSU LQF 25MG HYPOINT VIA kéd SUKL: 0032713
INJ PSU LQF 25MG ALARIS VIA kéd SUKL: 0104693
ZR: Zavedeni zmén vyZzadovanych EMEA/ptislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znacenti tiidy piipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkd zohlednujicich hlavni SPC ptislusného organu
Zavedeni dohodnuté zmén ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o registraci
nepiedklada zadné nové udaje.
Aktualizace souhrnu tdaji o ptipravku v bod¢ 4.8
Aktualizace souhrnu udajl o ptipravku a piibalové informace.
Ptidani jednotky milimetr (mm) jako alternativni jednotky délky k palciim v popisu
injekcnich jehel v souhrnu udajl o ptipravku a pfibalové informace a odpovidajicich
¢astech registraéni dokumentace.

RISPERDAL CONSTA 37,5 mg 68/069/03-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPSU LQF 37.5MG HYPOINT VIA kéd SUKL: 0032714
INJ PSU LQF 37.5MG ALARIS VIA kéd SUKL: 0104692
ZR: Zavedeni zmén vyzadovanych EMEA/ptisluSnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpec€nosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkli zohlednujicich hlavni SPC piislusného organu
Zavedeni dohodnuté zmén ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o registraci
nepiedklada zadné nové udaje.
Aktualizace souhrnu tdaji o ptipravku v bod¢ 4.8
Aktualizace souhrnu dajii o pfipravku a pfibalové informace.
Ptidéni jednotky milimetr (mm) jako alternativni jednotky délky k palcim v popisu
injek¢nich jehel v souhrnu udajt o ptipravku a pfibalové informace a odpovidajicich
¢astech registraéni dokumentace.

RISPERDAL CONSTA 50 mg 68/070/03-C

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

B: INJPSU LQF 50MG HYPOINT VIA kéd SUKL: 0032715

INJ PSU LQF 50MG ALARIS VIA kéd SUKL: 0104691

ZR: Zavedeni zmén vyZadovanych EMEA/ptislusnym narodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni



(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkii zohlednujicich hlavni SPC piislusného organu
Zavedeni dohodnuté zmén ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o registraci
nepiedklada zadné nové udaje.

Aktualizace souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.8

Aktualizace souhrnu dajii o pfipravku a pfibalové informace.

Ptidani jednotky milimetr (mm) jako alternativni jednotky délky k palctim v popisu
injek¢nich jehel v souhrnu udajl o ptipravku a piibalové informace a odpovidajicich
¢astech registratni dokumentace.

ROSEMIG 10 mg 33/148/99-C

D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velka Britanie

B: NAS SPR SOL 2X0.1ML MDC kéd SUKL: 0107759

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 18.6.2010).

ROSEMIG 20 mg 33/149/99-C

D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velka Britanie

B: NAS SPR SOL 2X0.1ML MDC kéd SUKL: 0107758

ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 18.6.2010).

SANDIMMUN NEORAL 100 mg 59/649/95-C/C

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

B: POR CPS MOL 50X100MG BLI k6d SUKL: 0015642

ZR: Zména textu souhrnu tdaju o pfipravku v bodé 4.2. Davkovani a zpisob podani a v
bodé¢ 5.1.Farmakodynamické vlastnosti a nasledné textu ptibalové informace.
Zména textu souhrnu 0daji o ptipravku v bodé€ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti a v bodé 4.5. Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a jiné formy interakce.
Zména Souhrnu udajt o ptipravku v bod€ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti a v bodé 4.8 Nezadouci u€inky a nasledné textu piibalové informace s ohledem
na vyskyt ptipadii progresivni multifokalni encefalopatie (PML) u pacientd uzivajicich
cyklosporin.

SANDIMMUN NEORAL 100 mg/ml 59/665/95-C

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

B: POR SOL 1X50ML/5GM LAG kod SUKL: 0016309

ZR: Zména textu souhrnu tidajl o ptipravku v bod¢ 4.2. Davkovani a zpiisob podani a v
bodé 5.1.Farmakodynamické vlastnosti a nasledné textu ptibalové informace.
Zména textu souhrnu 0daji o ptipravku v bodé€ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti a v bod¢ 4.5. Interakce s jinymi [éCivymi ptipravky a jiné formy interakce.
Zména Souhrnu udajt o ptipravku v bod€ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti a v bodé 4.8 Nezadouci u¢inky a nasledné textu piibalové informace s ohledem
na vyskyt ptipadi progresivni multifokalni encefalopatie (PML) u pacientli uzivajicich
cyklosporin.

SANDIMMUN NEORAL 25 mg 59/649/95-A/C

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

B:  POR CPS MOL 50X25MG BLI kéd SUKL: 0015640



ZR: Zména textu souhrnu tdaju o pfipravku v bodé 4.2. Davkovani a zpisob podani a v
bodé 5.1.Farmakodynamické vlastnosti a nasledné textu ptibalové informace.
Zmé&na textu souhrnu tidaji o ptipravku v bod€ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti a v bodé 4.5. Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a jiné formy interakce.
Zména Souhrnu udajl o ptipravku v bod€ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti a v bodé 4.8 Nezadouci ucinky a nasledné textu ptibalové informace s ohledem
na vyskyt ptipadii progresivni multifokalni encefalopatie (PML) u pacientd uzivajicich
cyklosporin.

SANDIMMUN NEORAL 50 mg 59/649/95-B/C

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

B: POR CPS MOL 50X50MG BLI k6d SUKL: 0015641

ZR: Zména textu souhrnu tdaju o pfipravku v bodé 4.2. Davkovani a zpisob podani a v
bodé¢ 5.1.Farmakodynamické vlastnosti a nasledné textu ptibalové informace.
Zmé&na textu souhrnu tdaji o ptipravku v bod€ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti a v bodé 4.5. Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a jiné formy interakce.
Zména Souhrnu udajt o ptipravku v bodé 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti a v bodé 4.8 Nezadouci u¢inky a nasledné textu piibalové informace s ohledem
na vyskyt ptipadii progresivni multifokalni encefalopatie (PML) u pacienti uzivajicich
cyklosporin.

SMOFKABIVEN 76/387/08-C
D: FRESENIUS KABI S.R.O., Ceska republika
B: INF EML 1X986ML VAK kod SUKL: 0132501
INF EML 1X1477ML VAK ké6d SUKL: 0132502
INF EML 1X1970ML VAK kéd SUKL: 0132503
INF EML 1X2463ML VAK kéd SUKL: 0132504
INF EML 4X986ML VAK kod SUKL: 0132505
INF EML 4X1477ML VAK kéd SUKL: 0132506
INF EML 2X1970ML VAK kéd SUKL: 0132507
INF EML 2X2463ML VAK kéd SUKL: 0132508
INF EML 1X986ML BIO VAK kéd SUKL: 0151107
INF EML 4X986ML BIO VAK kéd SUKL: 0151108
INF EML 1X1477ML BIO VAK kéd SUKL: 0151109
INF EML 4X1477ML BIO VAK kéd SUKL: 0151110
INF EML 1X1970ML BIO VAK ko6d SUKL: 0151111
INF EML 4X1970ML BIO VAK kéd SUKL: 0151112
INF EML 1X2463ML BIO VAK kéd SUKL: 0151113
INF EML 3X2463ML BIO VAK ké6d SUKL: 0151114
ZR: Pfidani alternativniho mista vyroby a mista propousténi konecného ptipravku pro vaky
Biofine.
Ptidani alternativnich analytickych metod pro kone¢ny piipravek souvisejici s
alternativnim mistem vyroby.

SMOFKABIVEN ELEKTROLYTE FREE 76/388/08-C
D: FRESENIUS KABI S.R.O., Ceska republika
B: INF EML 1X986ML VAK kéd SUKL: 0132509

INF EML 1X1477ML VAK kéd SUKL: 0132510

INF EML 1X1970ML VAK kéd SUKL: 0132511

INF EML 1X2463ML VAK kéd SUKL: 0132512



ZR:

INF EML 4X986ML VAK kod SUKL: 0132513

INF EML 4X1477ML VAK kéd SUKL: 0132514

INF EML 2X1970ML VAK kéd SUKL: 0132515

INF EML 2X2463ML VAK koéd SUKL: 0132516

INF EML 1X986ML BIO VAK kéd SUKL: 0151115

INF EML 4X986ML BIO VAK kéd SUKL: 0151116

INF EML 1X1477ML BIO VAK kéd SUKL: 0151117

INF EML 4X1477ML BIO VAK ko6d SUKL: 0151118

INF EML 1X1970ML BIO VAK ké6d SUKL: 0151119

INF EML 4X1970ML BIO VAK kéd SUKL: 0151120

INF EML 1X2463ML BIO VAK kod SUKL: 0151121

INF EML 3X2463ML BIO VAK ko6d SUKL: 0151122

Ptidéani alternativniho mista vyroby a mista propousténi kone¢ného ptipravku pro vaky
Biofine.

Ptidani alternativnich analytickych metod pro kone¢ny piipravek souvisejici s
alternativnim mistem vyroby.

SMOFKABIVEN PERIPHERAL 76/246/09-C

D:
B:

ZR:

FRESENIUS KABI S.R.O., Ceska republika

INF EML 1X1206ML EX VAK kéd SUKL: 0141017

INF EML 4X1206ML EX VAK kod SUKL: 0141018

INF EML 1X1904ML EX VAK kéd SUKL: 0141019

INF EML 3X1904ML EX VAK kéd SUKL: 0141020

INF EML 1X1206ML BIO VAK kéd SUKL: 0151828

INF EML 4X1206ML BIO VAK kéd SUKL: 0151829

INF EML 1X1904ML BIO VAK kéd SUKL: 0151830

INF EML 4X1904ML BIO VAK ké6d SUKL: 0151831

INF EML 1X1448 ML EX VAK kod SUKL: 0162766

INF EML 4X1448 ML EX VAK kod SUKL: 0162767

INF EML 1X1448 ML BIO VAK kéd SUKL: 0162768

INF EML 4X1448 ML BIO VAK kéd SUKL: 0162769

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného ptipravku - Jind zména.

Nahrazeni nebo piidani 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 - vcetné
kontroly/zkouSeni SarZi.
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku - Misto sekundarniho baleni.

Zména kontrolni metody u kone¢ného piipravku - Jiné zmény kontrolni metody (véetné
nahrazeni nebo piidani).

SPIRIVA 14/174/02-C

D:

B:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

INH PLV CPS 90X18RG BLI kod SUKL: 0018959

INH PLV CPS 10X18RG+HH BLI kéd SUKL: 0032391

INH PLV CPS 30X18RG+HH BLI kéd SUKL: 0032392

INH PLV CPS 30X18RG BLI kod SUKL: 0032393

INH PLV CPS 60X18RG BLI kod SUKL: 0032394



ZR: Zména specifikace pomocné latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u€¢innosti od 18.6.2010).

STOPANGIN 69/173/79-C

D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: ORM SPR 1X30ML SPP kod SUKL: 0003128
ZR: Zména specifikace pomocné latky.

STOPANGIN 69/224/80-C

D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: ORM GGR + GNG AQA 250ML LAG kéd SUKL: 0003929
ZR: Zména specifikace pomocné latky.

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: Zména doby reatestace 1écivé latky (s ti€innosti od 4.7.2010).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidéni)
- ostatni latky (s u¢innosti od 18.6.2010).

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: Zména doby reatestace 1écivé latky (s ti€innosti od 4.7.2010).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidéni)
- ostatni latky (s ucinnosti od 18.6.2010).

STREPFEN 69/161/02-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: ORM PAS 12X8.75MG BLI kod SUKL: 0020002
ORM PAS 6X8.75MG BLI kod SUKL: 0064904
ORM PAS 8X8.75MG BLI kod SUKL: 0064905
ORM PAS 10X8.75MG BLI kéd SUKL: 0064906
ORM PAS 16X8.75MG BLI kéd SUKL: 0064907
ORM PAS 24X8.75MG BLI kéd SUKL: 0064908
ZR: Zména v oznaceni na obalu - zména grafiky obalu (s G¢innosti od 5.8.2010).

STREPSILS COOLING MINT 69/373/92-S/C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: ORM PAS 24 I BLI kod SUKL: 0136182
ORM PAS 16 1 BLI kod SUKL: 0136183
ORM PAS 36 II BLI kod SUKL: 0136184



ORM PAS 24 11 BLI kod SUKL: 0136185
ORM PAS 10 TBC kéd SUKL: 0162752
ZR: Zména v oznaceni na obalu - zména grafiky obalu (s G¢innosti od 8.8.2010).

STREPSILS MED A CITRON 69/372/92-S/C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: ORM PAS 16 BLI kéd SUKL: 0045488
ORM PAS 12 BLI kod SUKL: 0045489
ORM PAS 10 BLI kod SUKL: 0045490
ORM PAS 8 BLI kéd SUKL: 0045491
ORM PAS 6 BLI k6d SUKL: 0045492
ORM PAS 24 BLI kéd SUKL: 0062547
ORM PAS 36 BLI kod SUKL: 0146471
ORM PAS 10 TBC kod SUKL: 0162751
ZR: Zména v oznaeni na obalu - zména grafiky obalu (s uc¢innosti od 8.8.2010).

STREPSILS ORIGINAL 69/375/92-S/C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: ORM PAS 24 BLI kéd SUKL: 0059086
ORM PAS 16 BLI kod SUKL: 0059087
ORM PAS 12 BLI kod SUKL: 0059088
ORM PAS 10 BLI kod SUKL: 0059089
ORM PAS 8 BLI kod SUKL: 0059090
ORM PAS 6 BLI kéd SUKL: 0059091
ZR: Zména v oznaceni na obalu - zména grafiky obalu (s G¢innosti od 5.8.2010).

STREPSILS POMERANC S VITAMINEM C 69/374/92-S/C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: ORM PAS 16 BLI kéd SUKL: 0045506
ORM PAS 12 BLI kéd SUKL: 0045507
ORM PAS 10 BLI kod SUKL: 0045508
ORM PAS 8 BLI k6d SUKL: 0045509
ORM PAS 6 BLI kod SUKL: 0045510
ORM PAS 24 BLI kod SUKL: 0062549
ORM PAS 36 BLI kod SUKL: 0146472
ZR: Zména v oznaceni na obalu - zména grafiky obalu (s G¢innosti od 8.8.2010).

TOMUDEX 44/387/00-C

D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie

B: INF PLV SOL 1X2MG VIA kéd SUKL: 0146121

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

TOPIRAMAT-RATIOPHARM 100 mg 21/620/05-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

PP: 1. Bila HDPE lahvic¢ka s bilym bezpe¢nostnim Sroubovacim PP uzavérem s
vysousedlem, krabicka.



ZS:

ZR:

2. PVC/PE/PVDC/Al blistr, krabicka.

POR TBL FLM 30X100MG TBC kéd SUKL: 0052294

POR TBL FLM 100X100MG TBC ko6d SUKL: 0052296

POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0103151

POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0169196

POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0169197

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0169198

POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0169199

POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0169200

POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0169201

POR TBL FLM 200X50MG BLI kéd SUKL: 0169202

1. HDPE lahvicky: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Lahvicka musi byt dobie
uzavtena, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.

2. PVC/PE/PVDC/Al blistr: Uchovavejte pti teploté do 30 °C v piivodnim obalu, aby
byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Vypusténi nékterého 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 u¢innosti od 17.6.2010).

Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 27.5.2010).

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

- vSechny ostatni 1ékové formy (s G€innosti od 27.5.2010).

Zména podminek uchovavani konecného ptipravku nebo naredéného /
rekonstituovaného ptipravku (s €innosti od 12.6.2010).

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
12.6.2010).

TOPIRAMAT-RATIOPHARM 25 mg 21/618/05-C

D:

PP:

ZS:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Né¢mecko

1. Bila HDPE lahvic¢ka s bilym bezpecnostnim Sroubovacim PP uzavérem s
vysousedlem, krabicka.

2. PVC/PE/PVDC/Al blistr, krabicka.

POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0052281

POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0052282

POR TBL FLM 30X25MG TBC kéd SUKL: 0103155

POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0169182

POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0169183

POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0169184

POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0169185

POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0169186

POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0169187

POR TBL FLM 200X25MG BLI k6d SUKL: 0169188

1. HDPE lahvicky: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Lahvicka musi byt dobie
uzavtena, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.

2. PVC/PE/PVDC/Al blistr: Uchovavejte pti teploté do 30 °C v piivodnim obalu, aby
byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Vypusteéni nékterého mista vyroby (véetné 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 17.6.2010).



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

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 27.5.2010).

Zm¢éna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni I1ékové formy (s G€innosti od 27.5.2010).

Zména podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo naredéného /
rekonstituovaného ptipravku (s tc¢innosti od 12.6.2010).

Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
12.6.2010).

TOPIRAMAT-RATIOPHARM 50 mg 21/619/05-C

D:

PP:

ZS:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

1. Bila HDPE lahvic¢ka s bilym bezpe¢nostnim Sroubovacim PP uzavérem s
vysousedlem, krabicka.

2. PVC/PE/PVDC/Al blistr, krabicka.

POR TBL FLM 30X50MG TBC kéd SUKL: 0052288

POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0052290

POR TBL FLM 60X50MG TBC kéd SUKL: 0103158

POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0169189

POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0169190

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0169191

POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0169192

POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0169193

POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0169194

POR TBL FLM 200X50MG BLI k6d SUKL: 0169195

1. HDPE lahvicky: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Lahvicka musi byt dobie
uzavtena, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.

2. PVC/PE/PVDC/Al blistr: Uchovavejte pti teploté do 30 °C v piivodnim obalu, aby
byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Vypusteéni nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 17.6.2010).

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

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 27.5.2010).

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

- vSechny ostatni I1ékové formy (s G€innosti od 27.5.2010).

Zména podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo nafedéného /
rekonstituovaného ptipravku (s tc¢innosti od 12.6.2010).

Uvedeni nazvu 1é¢ivého pripravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
12.6.2010).

TULIP 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/107/05-C

D:
B:

ZR:

LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0050309

POR TBL FLM 60X10MG BLI k6d SUKL: 0050310

POR TBL FLM 90X10MG BLI kod SUKL: 0050311
Aktualizace DMF.

TULIP 20 mg POTAHOVANE TABLETY 31/108/05-C



D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B:  POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0050316
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0050317
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0050318
ZR: Aktualizace DMF.
VALETOL 07/192/87-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0021736
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 ucinnosti od 18.6.2010).
VASILIP 10 31/282/00-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL FLM 28X10 MG BLI koéd SUKL: 0058136
POR TBL FLM 84X10 MG BLI kéd SUKL: 0095250
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu (s G¢innosti od 11.7.2010).
VASILIP 20 31/283/00-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL FLM 28X20 MG BLI koéd SUKL: 0058064
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0095251
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu (s G¢innosti od 11.7.2010).
VASILIP 40 31/266/02-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL FLM 28X40MG BLI k6d SUKL: 0042929
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0042930
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu (s G¢innosti od 11.7.2010).
VASILIP 80 31/116/06-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL FLM 28X80 MG BLI kod SUKL: 0087052
POR TBL FLM 84X80 MG BLI kéd SUKL: 0087053
POR TBL FLM 56X80 MG BLI kéd SUKL: 0103030
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky obalu (s G¢innosti od 11.7.2010).
VENITAN 94/697/92-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL. 0066788
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného

piipravku

- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s u¢innosti od 20.6.2010).
Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 20.6.2010).

VENORUTON 300 85/514/70-C



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

B: POR CPS DUR 20X300MG BLI kéd SUKL: 0015296
POR CPS DUR 50X300MG BLI kod SUKL: 0015297

ZR: Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s u¢innosti od 19.6.2010).

VIDEX EC 400 mg 42/072/02-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., Ceska republika
B: POR CPS ETD 60X400MG BLI koéd SUKL: 0021673

POR CPS ETD 30X400MG BLI kéd SUKL: 0032118
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 22.5.2009).

Odstranéni BMS coby nahradniho mista pro vyrobu bulku.

Aktualizace informaci vztaZzenych k TSE/BSE.

Zména v kontrolni metodé€ konecného piipravku.

Zmeéna v kontrolni procedute kone¢ného piipravku.

Aktualizace metody disoluce.

Odstranéni mezioperac¢ni kontroly "vahova stejnomeérnost".

Uprava vyrobniho procesu.

Odstranéni pomocné latky - koloidniho oxidu kiemiku.

Aktualizace Modulu 3.

Ptidani vyrobniho mista pro ¢ast vyroby kone¢ného ptipravku.

Aktualizace souhrnu tdajii o pfipravku a pfibalové informace.

Aktualizace souhrnu tidaji o ptipravku.

Zm¢éna kvalifikované osoby pro farmakovigilanci v EHP.

XAMIOL 46/654/09-C
D: LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD. A/S, BALLERUP, Dansko
B: DRM GEL 1X15GM LAG kéd SUKL: 0152946
DRM GEL 1X30GM LAG kéd SUKL: 0152947
DRM GEL 1X60GM LAG kod SUKL: 0152948
DRM GEL 2X60GM LAG kéd SUKL: 0152949
ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku (s i€¢innosti
od 11.3.2010).
Aktualizace Farmakovigilan¢niho systému.

XANAX SR 0,5 mg 70/735/95-C

XANAX SR 1 mg 70/735/95-C
XANAX SR 2 mg 70/735/95-C
XANAX SR 3 mg 70/735/95-C

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

B: POR TBL PRO 30X0.5MG STR kéd SUKL: 0083099
POR TBL PRO 30XIMG STR kéd SUKL: 0083100
POR TBL PRO 30X2MG STR kéd SUKL: 0083101
POR TBL PRO 30X3MG STR kod SUKL: 0100128

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vEetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 2.6.2010).



Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 2.6.2010).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zakonu
¢.167/1998 Sb.).
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