AGNUCASTON 94/690/97-C

D: BIONORICA AG, NEUMARKT, Némecko
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0010045
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0010046
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0010047
POR TBL FLM 300 BLI k6d SUKL: 0010052
POR TBL FLM 90 BLI ké6d SUKL: 0094806
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
ZR: Zména deklarace lécivé latky a upfesnéni sloZeni.
Zmeéna specifikace kone¢ného ptipravku.
Zména ve vyrobnim postupu konecného ptipravku.
Zména zptsobu uchovavani.
Uvedeni nazvu ptipravku na obalu Braillovym pismem.
AMIOKORDIN 13/018/81-S/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL NOB 60X200MG BLI kod SUKL: 0059655
PE: 60
ZS: Piiteploté do 25 °C, vnitini obal uchovavat v krabicce.
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 30.12. 2010).
Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s G€innosti od
30.12. 2010).
ANALERGIN 24/326/02-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0030899
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0030900
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0031001
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0031007
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0107849
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- mala zména schvalené kontrolni metody (s u€innosti od 29.12.2010).

ANASTROZOLE CYNONE 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/570/09-C

D:  REMEDICA LTD. LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0164041
POR TBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0164042
ZR: Zména (smysleného) nazvu lé€ivého piipravku - U ndrodné registrovanych ptipravka
v Italii.
ANEXATE 19/202/87-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  INJSOL 5X10ML/IMG AMP kéd SUKL: 0016548
INJ SOL 25X5ML/0.5MG AMP kéd SUKL: 0016549
INJ SOL 25X10ML/IMG AMP kod SUKL: 0016550
INJ SOL 5X5ML/0.5SMG AMP kéd SUKL: 0016551
ZR: Zmény v souhrnu Udaji o ptipravku v bodé 4.2. Davkovani a zptsob podani, 4.3.



Kontraindikace, 4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi
16¢ivymi piipravky a jiné formy interakce, 4.6. Thotenstvi a kojent, 4.7. Uginky na
schopnost fidit a obsluhovat stroje, 4.8. Nezddouci ucinky a 4.9. Pfredavkovani s
navazujici zménou v piibalové informaci.

ATG-FRESENIUS S 59/256/97-C
D: FRESENIUS BIOTECH GMBH, GRAFELFING, Némecko
B: INF CNC SOL 1X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0044491
INF CNC SOL 10X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0044492
ZR: Zména textu souhrnu udaji o pfipravku s navazujici zménou textu piibalové informace
v souvislosti s aktualizaci obou textu.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

BELOGENT KREM 46/284/00-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0017170
ZR: Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etn& nahrazeni nebo pifidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 9.1. 2011).
Zm¢éna specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécCivé latky
- ptidani nové zkousky do specifikace
- 1&¢ivé latky (s tcinnosti od 9.1. 2011).
Mal4 zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 9.1. 2011).
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 9.1. 2011).

BELOGENT MAST 46/285/00-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: DRM UNG 1X30GM TUB koéd SUKL: 0017171
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 pifidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 9.1.2011).
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 9.1.2011).
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 9.1.2011).
Mal4 zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s ucinnosti od 9.1. 2011).

BERODUAL N 14/080/02-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko



B: INH SOL PSS 200DAV VNM kéd SUKL: 0002679
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- pfidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 7.1. 2011).
BEROTEC N 100 pg 14/079/02-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko
B: INH SOL PSS 200DAV VNM kéd SUKL: 0064881
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- pfidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 7.1. 2011).
BETAXA 20 58/343/03-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0163139
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0163140
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0163141
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0163142
PE: 48
ZR: Zména doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s t¢innosti od
6.1.2011).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ucinnosti od 6.1.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s ucinnosti od 6.1.2011).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle (s u¢innosti od 6.1.2011).
Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 6.1.2011).
CANESTEN 1 54/200/72-A/C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: VAG TBL 1X500MG STR kéd SUKL: 0083550
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 28.12.2010).
CANESTEN 3 VAGINALNI KREM 54/604/00-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: CRM VAG 1X20GM+3APL TUB ko6d SUKL: 0014807
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 28.12.2010).




CANESTEN 6 VAGINALNI KREM 54/605/00-C

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

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

ZR: Ptedlozeni 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 u€innosti od 28.12.2010).

CANESTEN COMBI PACK 54/033/98-C

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

B: VAG TBL 1 + DRM CRM 20GM kéd SUKL: 0107129

ZR: Ptedlozeni 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 u€innosti od 28.12.2010).

CANESTEN KREM 26/202/72-C

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

B: DRM CRM 1X20GM/200MG TUB kod SUKL: 0013798

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 28.12.2010).

CELASKON TABLETY 250 mg 86/671/69-B/C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
PP: Transparentni 1ahv1cka z hnédého skla s bilym HDPE Sroubovacim uzavérem
opatfenym desikantem a pojistnym prouzkem, krabicka.
B: POR TBL NOB 100X250MG TBC kod SUKL: 0023286
POR TBL NOB 30X250MG TBC kod SUKL: 0078277
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy (s G€innosti od 2.1.2011).

CERUCAL 20/138/73-C
D: AWD. PHARMA GMBH & CO. KG, RADEBEUL, Némecko
B: INJ SOL 10X2ML/10MG AMP kod SUKL: 0096869
ZR: zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, ktery zahrnuje
kontrolu / zkousSeni Sarzi (s u¢innosti od 29.12.2010).

CLEXANE 16/250/93-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 10X0.2ML/2KU ISP koéd SUKL: 0115400

INJ SOL 10X0.4ML/4KU ISP kod SUKL: 0115401

INJ SOL 10X0.6ML/6KU ISP kod SUKL: 0115402

INJ SOL 10X0.8ML/8KU ISP kod SUKL: 0115403

INJ SOL 10X1ML/10KU ISP kod SUKL: 0115404

INJ SOL 2X0.2ML/2KU ISP kéd SUKL: 0115405

INJ SOL 2X0.4ML/4KU ISP k6d SUKL: 0115406

INJ SOL 2X0.6ML/6KU ISP k6d SUKL: 0115407



ZR:

INJ SOL 2X0.8ML/8KU ISP k6d SUKL: 0115408

INJ SOL 2X1ML/10KU ISP kéd SUKL: 0115409

INJ SOL 50X0.2ML/2KU ISP kod SUKL: 0125286

INJ SOL 50X0.4ML/4KU ISP kod SUKL: 0125287

INJ SOL 50X0.6ML/6KU ISP k6d SUKL: 0125288

INJ SOL 50X0.8ML/SKU ISP kod SUKL: 0125289

INJ SOL 50X1ML/10KU ISP kéd SUKL: 0125290

Aktualizace textu souhrnu tidaju o pripravku v bodé 4.2 Davkovani a zptisob podani, v
bod¢ 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti, v bod¢ 4.8 Nezadouci t€inky a v
bodé 5.1 Farmakodynamické vlastnosti a nasledné textu ptibalové informace.

CLEXANE FORTE 16/338/01-C

D:
B:

ZR:

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

INJ SOL 2X0.6ML/9KU ISP k6d SUKL: 0107946

INJ SOL 2X0.8ML/12KU ISP kéd SUKL: 0107947

INJ SOL 2X1ML/15KU ISP kéd SUKL: 0107948

INJ SOL 10X0.6ML/9KU ISP kod SUKL: 0107949

INJ SOL 10X0.8ML/12KU ISP kéd SUKL: 0107950

INJ SOL 10X1ML/15KU ISP kéd SUKL: 0107951

Aktualizace textu souhrnu tidaju o ptipravku v bod¢ 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni
pro pouziti, v bod¢ 4.8 Nezadouci uc¢inky a v bod¢ 5.1 Farmakodynamické vlastnosti a
nasledné textu piibalové informace.

CLINGOZAN 10 mg 68/566/10-C

D:
B:

ZR:

EXCALIBUR PHARMA LIMITED, LONDON, Velka Britanie

POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0133626

POR TBL DIS 30X10MG BLI kéd SUKL: 0133638

POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0133639

POR TBL DIS 60X10MG BLI kéd SUKL: 0133640

POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0133641

POR TBL DIS 30X10MG BLI kéd SUKL: 0133642

POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0133643

POR TBL DIS 60X10MG BLI kod SUKL: 0133644

POR TBL DIS 14X10MG BLI kéd SUKL: 0133645

POR TBL DIS 98X10MG BLI koéd SUKL: 0133646

POR TBL DIS 126X10MG BLI kéd SUKL: 0172018

POR TBL DIS 154X10MG BLI k6d SUKL: 0172019

POR TBL DIS 14X10MG BLI kéd SUKL: 0172020

POR TBL DIS 98X 10MG BLI kéd SUKL: 0172021

POR TBL DIS 126X10MG BLI k6d SUKL: 0172022

POR TBL DIS 154X10MG BLI k6d SUKL: 0172023

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusSnym narodnim organem

v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravki,
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 dodatktl, které modifikuji vzorové SPC piislusného orgéanu

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

CLINGOZAN 5 mg 68/565/10-C



D: EXCALIBUR PHARMA LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: POR TBL DIS 14X5MG BLI kéd SUKL: 0133625
POR TBL DIS 28X5MG BLI k6d SUKL: 0133629
POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0133630
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0133631
POR TBL DIS 14X5MG BLI kéd SUKL: 0133632
POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0133633
POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0133634
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0133635
POR TBL DIS 98X5MG BLI kéd SUKL: 0133636
POR TBL DIS 126X5MG TBC kod SUKL: 0133637
POR TBL DIS 154X5MG BLI kod SUKL: 0172024
POR TBL DIS 98X5MG BLI kéd SUKL: 0172025
POR TBL DIS 126X5MG BLI koéd SUKL: 0172026
POR TBL DIS 154X5MG BLI kod SUKL: 0172027
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/ptisluSnym ndrodnim orgdnem
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 dodatkt, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklada zadné nové tdaje.

CONVULEX 21/033/77-S/C

D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

B: POR GTT SOL 100ML/30GM LAG kéd SUKL: 0163880

ZR: Zména piibalové informace a souhrnu udaju o ptipravku tak, jak je uvedeno v ptilohach
tohoto rozhodnuti.

CONVULEX 21/037/82-S/C

D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

B: PORSIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0163879

ZR: Zména piibalové informace a souhrnu udaju o ptipravku tak, jak je uvedeno v ptilohach
tohoto rozhodnuti.

CONVULEX 150 21/032/77-A/C

D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

B: POR CPS MOL 100X150MG BLI kéd SUKL: 0163881

ZR: Zména piibalové informace a souhrnu udaju o ptipravku tak, jak je uvedeno v ptilohach
tohoto rozhodnuti.

CONVULEX 300 21/032/77-B/C

D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

B: POR CPS MOL 100X300MG BLI kéd SUKL: 0163882

ZR: Zména piibalové informace a souhrnu udaju o ptipravku tak, jak je uvedeno v ptilohach
tohoto rozhodnuti.

CONVULEX 500 21/032/77-C/C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Ralgousko
B: POR CPS MOL 100X500MG BLI kéd SUKL: 0163883



ZR: Zména piibalové informace a souhrnu tidaji o ptipravku tak, jak je uvedeno v ptilohach
tohoto rozhodnuti.

CONVULEX CR 300 mg 21/173/01-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL PRO 50X300MG SKLO TBC kéd SUKL: 0163870
POR TBL PRO 100X300MG SKLO TBC kod SUKL: 0163871
POR TBL PRO 50X300MG HDPE TBC kéd SUKL: 0163872
POR TBL PRO 50X300MG PP TBC kéd SUKL: 0163873
POR TBL PRO 100X300MG HDPE TBC kéd SUKL: 0163874
POR TBL PRO 100X300MG PP TBC kéd SUKL: 0163875
ZR: Zména piibalové informace a souhrnu udaju o pfipravku tak, jak je uvedeno v ptilohach
tohoto rozhodnuti.

CONVULEX CR 500 mg 21/184/01-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL PRO 50X500MG SKLO TBC kéd SUKL: 0163864
POR TBL PRO 100X500MG SKLO TBC kod SUKL: 0163865
POR TBL PRO 50X500MG HDPE TBC kéd SUKL: 0163866
POR TBL PRO 50X500MG PP TBC kéd SUKL: 0163867
POR TBL PRO 100X500MG HDPE TBC ké6d SUKL: 0163868
POR TBL PRO 100X500MG PP TBC kéd SUKL: 0163869
ZR: Zména piibalové informace a souhrnu udaju o pfipravku tak, jak je uvedeno v ptilohach
tohoto rozhodnuti.

CYRDANAX 20 mg/ml PRASEK PRO PRiPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU
87/507/10-C
D: CYATHUS EXQUIRERE PHARMAFORSCHUNGS GMBH, VIDEN, Rakousko
B: INF PLV SOL 1X250MG VIA kéd SUKL: 0176509
INF PLV SOL 4X250MG VIA kéd SUKL: 0176510
INF PLV SOL 1X500MG VIA kéd SUKL: 0176511
INF PLV SOL 4X500MG VIA kéd SUKL: 0176512
ZR: Zména (smyslen¢ho) nazvu lé¢ivého piipravku
- U narodné registrovanych ptipravki (diive: Procard 20 mg/ml prasek pro ptipravu
infuzniho roztoku).
Zmény (bezpecnost/u¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki
- Jind zména.

DEPAKINE 21/312/99-C

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

B: POR SIR 1X150ML LAG kod SUKL: 0076378

ZR: Zména ptibalové informace a souhrnu udajii o ptipravku tak, jak je uvedeno v ptilohach
tohoto rozhodnuti.

DEPAKINE CHRONO 300 mg SECABLE 21/056/91-A/C

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

B: POR TBL RET 100X300MG TBC kod SUKL: 0092034

ZR: Zména piibalové informace a souhrnu udaju o pfipravku tak, jak je uvedeno v ptilohach
tohoto rozhodnuti.




DEPAKINE CHRONO 500 mg SECABLE 21/056/91-B/C

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

B: POR TBL RET 100X500MG TBC kod SUKL: 0044997
POR TBL RET 30X500MG TBC kéd SUKL: 0092587

ZR: Zména piibalové informace a souhrnu idaji o ptipravku tak, jak je uvedeno v ptilohach
tohoto rozhodnuti.

DEPAKINE CHRONOSPHERE 500 mg 21/268/10-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR GRA RET 30X500MG SCC kod SUKL: 0164074
POR GRA RET 30X500MG SCC kod SUKL: 0164080
POR GRA RET 50X500MG SCC kéd SUKL: 0164085
POR GRA RET 50X500MG SCC kéd SUKL: 0164091
ZR: Zména piibalové informace a souhrnu tdajii o pripravku tak, jak je uvedeno v ptilohach
tohoto rozhodnuti.

DEPREX LECIVA 30/636/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 10X20MG BLI kéd SUKL: 0098702
POR CPS DUR 30X20MG BLI k6d SUKL: 0098791
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 30.6.2010 — oprava textu SPC a PL.

DIFFERINE GEL 46/107/01-C
D: GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE CEDEX, Francie
B: DRM GEL 1X30GM/30MG TUB kod SUKL: 0046639
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména specifikace latky, kterd pivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodnim lékopisem ¢lenského statu
- 1é¢iva latka (s ucinnosti od 7.1.2011).

DIFFERINE KREM 46/106/01-C
D: GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE CEDEX, Francie
B: DRM CRM 1X30GM/30MG TUB kéd SUKL: 0046643
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména specifikace latky, ktera pivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodnim lékopisem ¢lenského statu
- 1é¢iva latka (s u€innosti od 7.1.2011).

DOGMATIL 200 mg 68/711/95-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 60X200MG BLI k6d SUKL: 0032542
POR TBL NOB 120X200MG BLI koéd SUKL: 0064590
POR TBL NOB 12X200MG BLI k6d SUKL: 0089923
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidéni)
- ostatni latky (s ucinnosti od 30.12. 2010).



DOGMATIL 50 mg 68/710/95-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X50MG BLI k6d SUKL: 0047535
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky (s uc¢innosti od 30.12. 2010).

E-Z-CAT 48/1331/93-C
D: E-Z-EM LIMITED, BICESTER, Velka Britanie

B: POR SUS 1X225ML/11.1GM LAG kéd SUKL: 0031068

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
30.12. 2010).

FAXIPROL 150 30/452/07-C
D: MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Mad’arsko
B: POR TBL PRO 10X150MG BLI kod SUKL: 0137093
POR TBL PRO 10X150MG TBC kod SUKL: 0137094
POR TBL PRO 14X150MG BLI kéd SUKL: 0137095
POR TBL PRO 14X150MG TBC kod SUKL: 0137096
POR TBL PRO 20X150MG TBC kéd SUKL: 0137097
POR TBL PRO 20X150MG BLI kéd SUKL: 0137098
POR TBL PRO 28X150MG BLI kéd SUKL: 0137099
POR TBL PRO 28X150MG TBC kod SUKL: 0137100
POR TBL PRO 30X150MG TBC kéd SUKL: 0137101
POR TBL PRO 30X150MG BLI kéd SUKL: 0137102
POR TBL PRO 50X150MG BLI kéd SUKL: 0137103
POR TBL PRO 50X150MG TBC kod SUKL: 0137104
POR TBL PRO 56X150MG BLI kéd SUKL: 0137105
POR TBL PRO 56X150MG TBC kod SUKL: 0137106
POR TBL PRO 60X150MG BLI k6d SUKL: 0137107
POR TBL PRO 60X150MG TBC kod SUKL: 0137108
POR TBL PRO 100X150MG BLI kéd SUKL: 0137109
POR TBL PRO 100X150MG TBC kéd SUKL: 0137110
POR TBL PRO 500X150MG TBC kéd SUKL: 0137111
POR TBL PRO 500X150MG BLI kod SUKL: 0137112
POR TBL PRO 70X150MG BLI kéd SUKL: 0146086
POR TBL PRO 98X150MG BLI kéd SUKL: 0146087
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfislusSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy piipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat piedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkt, které modifikuji vzorové SPC piislusného orgéanu -
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové tdaje.
Zmeéna (smysleného) ndzvu 1é€ivého piipravku - U narodné registrovanych piipravka
v Rakousku.



FAXIPROL 225 30/453/07-C

D:
B:

ZR:

MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Madarsko

POR TBL PRO 10X225MG BLI kod SUKL: 0137053

POR TBL PRO 10X225MG TBC kéd SUKL: 0137054

POR TBL PRO 14X225MG BLI kéd SUKL: 0137055

POR TBL PRO 14X225MG TBC kéd SUKL: 0137056

POR TBL PRO 20X225MG TBC kéd SUKL: 0137057

POR TBL PRO 20X225MG BLI kéd SUKL: 0137058

POR TBL PRO 28X225MG BLI kéd SUKL: 0137059

POR TBL PRO 28X225MG TBC kéd SUKL: 0137060

POR TBL PRO 30X225MG TBC kéd SUKL: 0137061

POR TBL PRO 30X225MG BLI kéd SUKL: 0137062

POR TBL PRO 50X225MG BLI kéd SUKL: 0137063

POR TBL PRO 50X225MG TBC kéd SUKL: 0137064

POR TBL PRO 56X225MG BLI kod SUKL: 0137065

POR TBL PRO 56X225MG TBC kéd SUKL: 0137066

POR TBL PRO 60X225MG BLI k6d SUKL: 0137067

POR TBL PRO 60X225MG TBC kéd SUKL: 0137068

POR TBL PRO 100X225MG BLI k6d SUKL: 0137069

POR TBL PRO 100X225MG TBC kéd SUKL: 0137070

POR TBL PRO 500X225MG TBC kéd SUKL: 0137071

POR TBL PRO 500X225MG BLI k6d SUKL: 0137072

POR TBL PRO 70X225MG BLI kéd SUKL: 0146088

POR TBL PRO 98X225MG BLI kéd SUKL: 0146089

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy piipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat piedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkt, které modifikuji vzorové SPC piislusného orgénu -
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové tdaje.

Zmeéna (smysleného) ndzvu 1é¢ivého ptipravku - U narodné registrovanych piipravkia
v Rakousku.

FAXIPROL 37,5 30/450/07-C

D:
B:

MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Mad’arsko
POR TBL PRO 10X37,5MG BLI kéd SUKL: 0137073
POR TBL PRO 10X37,5MG TBC kod SUKL: 0137074
POR TBL PRO 14X37,5MG BLI kéd SUKL: 0137075
POR TBL PRO 14X37,5MG TBC kod SUKL: 0137076
POR TBL PRO 20X37,5MG TBC kéd SUKL: 0137077
POR TBL PRO 20X37,5MG BLI kéd SUKL: 0137078
POR TBL PRO 28X37,5MG BLI kéd SUKL: 0137079
POR TBL PRO 28X37,5MG TBC kod SUKL: 0137080
POR TBL PRO 30X37,5MG BLI kod SUKL: 0137081
POR TBL PRO 30X37,5MG TBC kod SUKL: 0137082
POR TBL PRO 50X37,5MG TBC kéd SUKL: 0137083
POR TBL PRO 50X37,5MG BLI kéd SUKL: 0137084
POR TBL PRO 56X37,5MG BLI kod SUKL: 0137085



ZR:

POR TBL PRO 56X37,5MG TBC kod SUKL: 0137086

POR TBL PRO 60X37,5MG BLI kéd SUKL: 0137087

POR TBL PRO 60X37,5MG TBC kod SUKL: 0137088

POR TBL PRO 100X37,5MG BLI k6d SUKL: 0137089

POR TBL PRO 100X37,5MG TBC kéd SUKL: 0137090

POR TBL PRO 500X37,5MG TBC kod SUKL: 0137091

POR TBL PRO 500X37,5MG BLI kéd SUKL: 0137092

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy piipravkd, 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 dodatkt, které modifikuji vzorové SPC piislusného orgéanu -
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové tdaje.

FAXIPROL 75 30/451/07-C

D:
B:

ZR:

MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Mad’arsko

POR TBL PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0137033

POR TBL PRO 10X75MG TBC kod SUKL: 0137034

POR TBL PRO 14X75MG BLI kéd SUKL: 0137035

POR TBL PRO 14X75MG TBC kod SUKL: 0137036

POR TBL PRO 20X75MG TBC kéd SUKL: 0137037

POR TBL PRO 20X75MG BLI koéd SUKL: 0137038

POR TBL PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0137039

POR TBL PRO 28X75MG TBC kod SUKL: 0137040

POR TBL PRO 30X75MG TBC kéd SUKL: 0137041

POR TBL PRO 30X75MG BLI koéd SUKL: 0137042

POR TBL PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0137043

POR TBL PRO 50X75MG TBC kod SUKL: 0137044

POR TBL PRO 56X75MG BLI kéd SUKL: 0137045

POR TBL PRO 56X75MG TBC kod SUKL: 0137046

POR TBL PRO 60X75MG BLI kéd SUKL: 0137047

POR TBL PRO 60X75MG TBC kod SUKL: 0137048

POR TBL PRO 100X75MG BLI kéd SUKL: 0137049

POR TBL PRO 100X75MG TBC kod SUKL: 0137050

POR TBL PRO 500X75MG TBC kéd SUKL: 0137051

POR TBL PRO 500X75MG BLI kéd SUKL: 0137052

POR TBL PRO 70X75MG BLI kod SUKL: 0146084

POR TBL PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0146085

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy piipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat piedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkt, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu -
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové udaje.

Zmeéna (smysleného) ndzvu 1é¢ivého piipravku - U narodné registrovanych piipravka
v Rakousku.

FLUANXOL DEPOT 68/918/92-S/C



D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dénsko

B:  INJSOL 10XIML/20MG VIA kéd SUKL: 0031298
INJ SOL 1X2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0076174
INJ SOL 1X1ML/20MG VIA kéd SUKL: 0085621
INJ SOL 10X2ML/40MG VIA koéd SUKL: 0091830

ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mald zména schvélené kontrolni metody (s uc¢innosti od 3.1.2011).

FLUANXOL DEPOT 68/918/92-S/C

D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dénsko

B: INJ SOL 10X1ML/20MG VIA kéd SUKL: 0031298
INJ SOL 1X2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0076174
INJ SOL 1XIML/20MG VIA kéd SUKL: 0085621
INJ SOL 10X2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0091830

ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 19.1.2011).

FRAGMIN 10000 m.j.(ANTI-XA)/0,4 ml 16/274/07-C

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

B: INJ SOL 10X0. 4ML/10KU ISP kod SUKL: 0001955
INJ SOL 5X0.4ML/10KU ISP kod SUKL: 0122126

ZR: Zména textu souhrnu Gdaji o ptipravku v bodé 4.1 Terapeutické indikace, v bod¢ 4.2
Davkovani a zpisob podani a nasledné textu piibalové informace, zdrovent dochézi
k aktualizaci obou textu.
Aktualizace textd souhrnu tidaji o ptipravku a ptibalové informace v rdmci
harmonizace s EU CSP (Core Safety Profile) pro ti¢innou latku dalteparinum.
Zména textu souhrnu Uidaj o pfipravku v bod¢ 4.1 Terapeutické indikace, v bod¢ 4.2
Davkovani a zptsob podani a nasledné textu pfibalové informace.

FRAGMIN 10000 m.j.(ANTI-XA)/Iml 16/400/92-B/C

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

B: INJSOL 10X1ML/10KU AMP kéd SUKL: 0047694

ZR: Zména textu souhrnu Gdaji o ptipravku v bodé 4.1 Terapeutické indikace, v bod¢ 4.2
Davkovani a zplsob podani a nasledné textu piibalové informace, zarovent dochézi
k aktualizaci obou textu.
Aktualizace textd souhrnu tidaji o ptipravku a ptibalové informace v ramci
harmonizace s EU CSP (Core Safety Profile) pro u¢innou latku dalteparinum.
Zména textu souhrnu idaj o pfipravku v bod¢ 4.1 Terapeutické indikace, v bod¢ 4.2
Davkovani a zptsob podani a nasledné textu pfibalové informace.

FRAGMIN 10000 m.j.(ANTI-XA)/4 ml 16/400/92-A/C

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

B: INJ SOL 10X4ML/10KU AMP kéd SUKL: 0107731

ZR: Zména textu souhrnu Gdaji o ptipravku v bodé 4.1 Terapeutické indikace, v bod¢ 4.2

Davkovani a zpisob podani a nasledné textu piibalové informace, zdrovent dochézi
k aktualizaci obou textu.

Aktualizace textd souhrnu tidaji o ptipravku a ptibalové informace v rdmci
harmonizace s EU CSP (Core Safety Profile) pro uc¢innou latku dalteparinum.
Zména textu souhrnu Uidaj o pfipravku v bod¢ 4.1 Terapeutické indikace, v bod¢ 4.2



Davkovani a zplsob podani a nasledné textu piibalové informace.

FRAGMIN 2500 m.j.(ANTI-XA)/0,2 ml 16/400/92-C/C

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

B: INJ SOL 10X0.2ML/2.5KU ISP kéd SUKL: 0107732

ZR: Zména textu souhrnu Gdaji o ptipravku v bodé 4.1 Terapeutické indikace, v bod¢ 4.2
Davkovani a zpisob podani a nasledné textu piibalové informace, zdrovent dochézi
k aktualizaci obou textu.
Aktualizace textll souhrnu tdajli o ptipravku a ptibalové informace v rdmci
harmonizace s EU CSP (Core Safety Profile) pro u¢innou latku dalteparinum.
Zména textu souhrnu 0idaj o pfipravku v bod¢ 4.1 Terapeutické indikace, v bod¢ 4.2
Davkovéani a zplisob podéani a ndsledné textu pifibalové informace.

FRAGMIN 5000 m.j.(ANTI-XA)/0,2 ml 16/400/92-D/C

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

B: INJ SOL 10X0.2ML/5KU ISP kéd SUKL: 0107734

ZR: Zména textu souhrnu Gdaji o ptipravku v bodé 4.1 Terapeutické indikace, v bod¢ 4.2
Davkovani a zptsob podani a nasledné textu pfibalové informace.
Aktualizace text souhrnu tidaji o ptipravku a ptibalové informace v rdmci harmonizace
s EU CSP (Core Safety Profile) pro €¢innou latku dalteparinum.
Zména textu souhrnu tidajt o ptipravku v bod¢€ 4.1 Terapeutické indikace, v bod¢ 4.2
Davkovani a zplisob podani a nasledné textu ptibalové informace, rovnéz dochazi k
aktualizaci obou textd.

FRAGMIN 7500 m.j.(ANTI-XA)/0,3 ml 16/400/92-E/C

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

B: INJ SOL 10X0.3ML/7.5KU ISP k6d SUKL: 0107736

ZR: Zména textu souhrnu udajl o ptipravku v bod¢ 4.1 Terapeutické indikace, v bod¢ 4.2
Davkovani a zptsob podani a nasledné textu pfibalové informace.
Aktualizace text souhrnu tidaji o piipravku a ptibalové informace v rdmci harmonizace
s EU CSP (Core Safety Profile) pro u¢innou latku dalteparinum.
Zmeéna textu souhrnu tidajt o ptipravku v bod¢€ 4.1 Terapeutické indikace, v bod¢ 4.2
Davkovani a zpisob podani a nasledné textu ptibalové informace, zaroven dochazi k
aktualizaci obou textu.

GERATAM 1200 mg 06/868/92-B/C

D: UCB PHARMA SA, BRUSEL, Belgie

B: POR TBL FLM 20X1200MG BLI k6d SUKL: 0011240
POR TBL FLM 60X1200MG BLI kod SUKL: 0011242
POR TBL FLM 100X1200MG BLI kéd SUKL: 0011243

ZR: Celkova aktualizace souhrnu tidaji o pfipravku a s tim souvisejici zmény v piibalové
informaci. Text ptibalového letaku a obalii zapracovan do platnych Sablon EMA.

GERATAM 3 g 06/866/92-B/C

D:  UCB PHARMA SA, BRUSEL, Belgie

B: INJ SOL 4X15ML/3GM AMP ké6d SUKL: 0052421

ZR: Celkova aktualizace souhrnu tidaji o pfipravku a s tim souvisejici zmény v piibalové

informaci. Text ptibalového letaku a obalil zapracovan do platnych Sablon EMA.
Nazev lé¢ivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.




GERATAM 800 mg 06/868/92-A/C
D: UCB PHARMA SA, BRUSEL, Belgie
B: POR TBL FLM 100X800MG BLI k6d SUKL: 0006265
POR TBL FLM 60X800MG BLI k6d SUKL: 0056779
ZR: Celkova aktualizace souhrnu udajl o ptipravku a s tim souvisejici zmény v piibalové
informaci. Text ptibalového letaku a obalii zapracovan do platnych Sablon EMA.

GINGIO 120 94/218/06-C
D: SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 120X120MG BLI k6d SUKL: 0013193
POR TBL FLM 60X120MG BLI k6d SUKL: 0013194
POR TBL FLM 30X120MG BLI k6d SUKL: 0013195
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 6.1.2011).
Zm¢éna za Gc¢elem shody s Evropskym 1ékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- 1é¢iva latka (s ucinnosti od 6.1.2011).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- pridani nové zkousky do specifikace (s G€innosti od 6.1.2011).
Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 6.1.2011).

GINGIO 80 94/217/06-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceské republika
B: POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0013190
POR TBL FLM 60X80MG BLI kéd SUKL: 0013191
POR TBL FLM 120X80MG BLI k6d SUKL: 0013192
ZR: Maléd zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s i€innosti od 6.1.2011).
Zm¢éna za ucelem shody s Evropskym 1ékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢Elenského
statu
- zména za Ucelem dosazZeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo ndrodniho Iékopisu ¢lenského statu
- 1&¢iva latka (s ucinnosti od 6.1.2011).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 6.1.2011).
Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 6.1.2011).

GINGIO TABLETY 94/064/02-C
D: SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0122186
POR TBL FLM 60X40MG BLI kod SUKL: 0122187
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0122188
POR TBL FLM 50X40MG BLI koéd SUKL: 0122189
POR TBL FLM 120X40MG BLI k6d SUKL: 0122190
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0122191
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s u¢innosti od 6.1.2011).



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

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

- 1é¢iva latka (s u€innosti od 6.1.2011).

Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku

- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 6.1.2011).

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 6.1.2011).

HERPESIN 200 42/1156/94-A/C

D:

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

B: POR TBL NOB 25X200MG BLI k6d SUKL: 0155938
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- pridani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 7.1.2011).
Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek
- maléd zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 7.1.2011).
Zm¢éna specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécCivé latky
- ptidani nové zkousky do specifikace
- 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 7.1.2011).
HERPESIN 400 42/1156/94-B/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 25X400MG BLI k6d SUKL: 0155936
POR TBL NOB 50X400MG BLI k6d SUKL: 0155937
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 7.1.2011).
Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s G¢innosti od 7.1.2011).
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 u€innosti od 7.1.2011).
IBALGIN DUO EFFECT 29/695/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0176500
DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL: 0176501
ZR: Zména nazvu léCivého piipravku (diive: IBU-HEPA) (s u€innosti od 15.1. 2011).
IMMUCYST 59/863/92-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B: URTISL PLQ 1X81MG+SO VIA kod SUKL: 0103394
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného

piipravku

- sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s t€innosti od 29.12.2010).
Zmé&na v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi



- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s €innosti od 29.12.2010).
Poznamka: Pipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

INDIVINA 1 mg/5 mg 56/490/00-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0013508
POR TBL NOB 3X28 BLI kéd SUKL: 0013509
ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 3.12.2010 — oprava textu na vnéj$im nebo vnitinim obalu.

ISOPRINOSINE 42/198/81-C
D: EWOPHARMA INTERNATIONAL, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 50X500MG BLI kéd SUKL: 0107676
POR TBL NOB 100X500MG BLI kéd SUKL: 0162748
ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomticek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registraéni dokumentaci), s vyjimkou pomiicek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou
- nahrazeni nebo piidani dodavatele (s u¢innosti od 13.1.2011).

JUMEX 5 mg 27/044/84-S/C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0031036
ZR: Zména tvaru nebo rozmérii vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni Iékové formy (s ucinnosti od 31.12.2010).

KIDROLASE 44/872/92-C
D: EUSA PHARMA SAS, LIMONEST, Francie
B: INJPLV SOL 10X10KU VIA kod SUKL: 0058319
ZS: Uchovavejte pfi teploté 2 - 8 °C.
ZR: Aktualizace dokumentace.
Uptesnéni zplisobu uchovavani.
Uptesnéni zpiisobu podavani.

LEUCO-SCINT KIT 88/1121/94-C
D: MEDI-RADIOPHARMA LTD., ERD, Mad’arsko

B: RAD KIT 3+3+3+MAT VIA kéd SUKL: 0013307

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 24.11.2010 — oprava textu v SPC.

MEDROPLEX 100 mg 44/256/02-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X100MG BLI k6d SUKL: 0032119
POR TBL NOB 60X100MG BLI k6d SUKL: 0032120
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0032121
POR TBL NOB 100X100MG TBC kod SUKL: 0032123
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 21.1.2011).
Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkousSeni SarZi (s uc¢innosti od 21.1.2011).
Zmeéna velikosti Sarze kone¢ného ptipravku



- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s u€innosti od 21.1.2011).

MEDROPLEX 500 mg 44/257/02-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 30X500MG BLI kod SUKL: 0032124

POR TBL NOB 60X500MG BLI k6d SUKL: 0032125

POR TBL NOB 100X500MG BLI kéd SUKL: 0032126

POR TBL NOB 100X500MG TBC kod SUKL: 0032128

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

- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ucinnosti od 21.1.2011).
Zmé&na v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 21.1.2011).

Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku

- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s u€innosti od 21.1.2011).

MEGAMOX 1 g 15/402/05-C

D:
B:

ZR:

HIKMA FARMACEUTICA, S.A., TERRUGEM, Portugalsko

POR TBL FLM 14 TBC kéd SUKL 0012191

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0012192

POR TBL FLM 10 TBC kéd SUKL: 0052423

POR TBL FLM 12 TBC kéd SUKL: 0052424

POR TBL FLM 20 TBC kéd SUKL: 0052425

POR TBL FLM 24 TBC kéd SUKL: 0052426

POR TBL FLM 28 TBC kéd SUKL: 0052427

POR TBL FLM 100 TBC ké6d SUKL: 0052428

POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0052429

POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0052430

POR TBL FLM 20 BLI k6d SUKL: 0052431

POR TBL FLM 24 BLI k6d SUKL: 0052432

POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0052433

POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0052434

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 26.10.2007).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 26.10.2007).
Zm¢éna v souhrnu Udajii o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace

v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pfezkoumani - referral) - LéCivy
piipravek nespadéd do definovaného ramce postupu piezkoumani, ale zménou se zavadi
vysledek postupu piezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedkladd zadné dalsi
nové udaje.

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)).

Zmeéna jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni.

PredloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského



lékopisu: - pro lécivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZivany ve
vyrobnim procesu lé¢ivé latky - pro pomocnou latku

- Certifikat shody s ¢lanky Evropského Iékopisu k piislusné monografii Evropského
1€kopisu

- Aktualizovany certifikat od diive schvaleného vyrobce.

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného ptipravku - Jind zména.

MENOPUR 751U 56/079/04-C
D: FERRING GMBH, KIEL, Némecko
B: INJ PSO LQF 5+5X1ML VIA kéd SUKL: 0010671
INJ PSO LQF 10+10X1ML VIA kod SUKL: 0010672
ZR: Zména nazvu lécivého ptipravku (diive Menopur) (s t€¢innosti od 12.1.2011).

MISTABRON 52/101/76-C
D: UCBPHARMA SA, BRUSEL, Belgie
B: INH SOL 6X3ML/600MG AMP kéd SUKL: 0003614
ZR: Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- mald zména schvélené kontrolni metody (s uc¢innosti od 4.1.2010).

MOBILAT 29/119/71-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL: 0107185
DRM CRM 1X100GM TUB kéd SUKL: 0107186
DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0107187
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidéni)
ostatni latky (s uc¢innosti od 30.12.2010).

MOBILAT 29/153/81-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: DRM GEL 1X50GM TUB koéd SUKL: 0107182
DRM GEL 1X100GM TUB ko6d SUKL: 0107183
DRM GEL 1X30GM TUB kéd SUKL: 0107184
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 nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky (s ucinnosti od 30.12.2010).

MOMESALIC 46/014/06-C
D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUXELLES,
Belgie

B: DRM UNG IX15GM TUB kéd SUKL: 0030413
DRM UNG 1X25GM TUB kod SUKL: 0030414
DRM UNG 1X45GM TUB kéd SUKL: 0030415
DRM UNG 1X50GM TUB kod SUKL: 0030416
ZR: Administrativni zména - Jina zména v Ceské republice (z diive: Momesalic, mast



na nyni: Momesalic, 1 mg/g + 50 mg/g mast).
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfislusnym narodnim organem
v dtsledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni t¥idy 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 dodatkt, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu -
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové tdaje.

MUCOBENE 600 mg 52/462/99-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR GRA SOL 7X3GM/600MG-SA MDC kod SUKL: 0005422
POR GRA SOL 8X3GM/600MG-SA MDC kéd SUKL: 0005423
POR GRA SOL 10X3GM/600MG-SA MDC kéd SUKL: 0094972
POR GRA SOL 30X3GM/600MG-SA MDC kéd SUKL: 0094973
ZR: Aktualizace dokumentace 3.2.S. - zména nazvu schvéaleného vyrobce 1é¢ivée latky,
pfidani dal$iho vyrobce, zména specifikace 1é¢ivé latky.

MUCOSOLVAN 52/635/09-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM KG, INGELHEIM AM RHEIN , Némecko
B: ORM PAS MOL 10X15MG BLI kéd SUKL: 0127069
ORM PAS MOL 20X15MG BLI kéd SUKL: 0151734
ORM PAS MOL 30X15MG BLI kéd SUKL: 0151735
ORM PAS MOL 40X15MG BLI kéd SUKL: 0151736
ORM PAS MOL 50X15MG BLI kéd SUKL: 0151737
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosaZeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho Iékopisu ¢lenského statu
- pomocnad latka (s i¢innosti od 27.12.2010).

NELOREN 15/164/88-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B:  POR CPS DUR 16X500MG TBC kod SUKL: 0091997
ZR: Zména v textu souhrnu udajl o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a
pribéznou revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.
Uvedeni nazvu lécivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

NELOREN 15/163/88-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: INJ SOL 1X2ML/600MG AMP kod SUKL: 0091996
INJ SOL 10X2ML/600MG AMP kéd SUKL: 0097565
ZR: Zména v textu souhrnu Udaji o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a
pribéznou revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.
Nézev lé¢ivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.

NOOTROPIL 06/069/93-C
D: UCB PHARMA SA, BRUSEL, Belgie

B: INF SOL 1X60ML/12GM LAG kéd SUKL: 0066982

ZR: Celkova aktualizace souhrnu Uidaji o pfipravku a s tim souvisejici zmény v piibalové



informaci. Text ptibalového letaku a obalii zapracovan do platnych Sablon EMA.
Nézev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.

NOOTROPIL 20% ORAL SOLUTION 06/867/92-A/C

D: UCB PHARMA SA, BRUSEL, Belgie

B:  POR SOL 1X125ML LAG kéd SUKL: 0088156

ZR: Celkova aktualizace souhrnu tidaji o pfipravku a s tim souvisejici zmény v piibalové
informaci. Text ptibalového letadku a oballi zapracovan do platnych Sablon EMA.

OIKAMID 06/157/92-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS DUR 60X400MG BLI kod SUKL: 0164252

ZR: Aktualizace textu SPC dle aktualni verze CCSI.

PANADOL EXTRA 07/164/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0013802
POR TBL FLM 20 BLI kod SUKL: 0098701
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0098787
POR TBL FLM 12 BLI kod SUKL: 0098788
POR TBL FLM 24 BLI kéd SUKL: 0098789
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 30.12.2010).

PANADOL RAPIDE 07/075/02-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 4X500MG BLI kéd SUKL: 0012856
POR TBL FLM 6X500MG BLI kéd SUKL: 0012857
POR TBL FLM 8X500MG BLI kéd SUKL: 0012858
POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0012859
POR TBL FLM 12X500MG BLI k6d SUKL: 0012860
POR TBL FLM 16X500MG BLI k6d SUKL: 0012861
POR TBL FLM 24X500MG BLI k6d SUKL: 0012876
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 30.12.2010).

PARALEN SUS 07/568/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
PP: Razova az tmave rizova viskozni suspenze s viini lesni jahody.
100 ml lahvicka z hnédého skla se Sroubovacim bilym PP uzavérem zabezpecenym
proti otevieni détmi a prithlednou LDPE tésnici vlozkou v hrdle lahvicky, ddvkovaci
pipeta o objemu 6 ml se znacenim po 0,25 ml, krabicka.
B: POR SUS 1X100ML/2.4GM LAG kéd SUKL: 0066101
ZR: Zména vnitiniho obalu pfipravku
- pfidani tésnéni do hrdla lahvicky ptipravku.




PENTASA 29/009/95-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: RCT SUP 28X1GM BLI kod SUKL: 0083135
RCT SUP (4X28)X1GM BLI kod SUKL: 0083676
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 27.12.2010).

PENTASA1g 29/183/00-C

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

B: RCT SUS 7X1GM LAG kod SUKL: 0017998

ZR: Ptredlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 27.12.2010).

PENTASA SACHET 1¢g 29/184/02-C

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

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

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 27.12.2010).

PENTASA SACHET 2 g 29/669/07-C

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

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

ZR: 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 27.12.2010).

PENTASA SLOW RELEASE TABLETS 500 mg 29/014/95-C

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

B: POR TBL RET 100X500MG BLI kod SUKL: 0086616
POR TBL RET 10X500MG BLI k6d SUKL: 0176343

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 t¢innosti od 27.12.2010).

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

B: POR CPS DUR 40X250MG BLI kéd SUKL: 0021034
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s G¢innosti od 8.1.2011).
Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem daji o ptipravku (s i¢innosti



od 8.1.2011).

RISPERIDON ORION 0,5 mg 68/864/09-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 20X0.5MG BLI k6d SUKL: 0156904

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/ptisluSnym ndrodnim organem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti pfipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkt, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepredklada zadné nové tdaje.

RISPERIDON ORION 1 mg 68/865/09-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 20XIMG BLI k6d SUKL: 0156905
POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0156906

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/pfislusnym ndrodnim orgdnem
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 dodatkt, které modifikuji vzorové SPC piislusného orgéanu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové tdaje.

RISPERIDON ORION 2 mg 68/866/09-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 60X2MG BLI k6d SUKL: 0156907

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMEA/pfisluSnym ndrodnim organem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepredklada Zadné nové udaje.

RISPERIDON ORION 3 mg 68/867/09-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 60X3MG BLI kéd SUKL: 0156908

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 dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepfedklada Zadné nové tdaje.

RISPERIDON ORION 4 mg 68/868/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0156909



ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMEA/ptislusnym ndrodnim organem
v disledku posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkd,
Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepredklada zadné nové tdaje.

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 specifikace kone¢ného piipravku
- zpiisnéni limitii ve specifikaci (s i€innosti od 30.12.2010).

SANORIN 0.5 %o 69/581/69-A/C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: OPH+NAS GTT SOL 10ML UGT kéd SUKL: 0000811
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s t¢innosti od 29.12.2010).

SANORIN 0.5 %o 69/581/69-A/C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B:  OPH+NAS GTT SOL 10ML UGT kod SUKL: 0000811
ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s u€innosti od 29.12.2010).

SANORIN 0.5 %o 69/581/69-A/C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceskaé republika
B: OPH+NAS GTT SOL 10ML UGT kéd SUKL: 0000811
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- ptidani nové zkousky (s t€innosti od 14.1.2011).

SODIUM CHROMATE(51CR) SOLUTION 88/009/93-C
D: GE HEALTHCARE LIMITED, LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie

B: INJ SOL 37MB VIA kéd SUKL: 0137485
INJ SOL 74MB VIA kéd SUKL: 0137486
INJ SOL 185MB VIA kéd SUKL: 0137487
ZR: Zména v bod¢ 4.2 souhrnu udajt o pfipravku. Navazujici zména v piibalové informaci.

SOTAHEXAL 160 13/369/96-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20X160MG BLI kod SUKL: 0049019
POR TBL NOB 50X160MG BLI kéd SUKL: 0049020
POR TBL NOB 100X160MG BLI kéd SUKL: 0049021
ZR: Zména
- doby reatestace lécivé latky (s G€innosti od 22.1.2011).



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

- od jiz schvaleného vyrobce (s ti¢innosti od 6.1.2011).

SOTAHEXAL 80 13/368/96-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20X80MG BLI kéd SUKL: 0049012
POR TBL NOB 50X80MG BLI kod SUKL: 0049013
POR TBL NOB 100X80MG BLI kéd SUKL: 0049014
ZR: Zména
- doby reatestace lécivé latky (s u€innosti od 22.1. 2011).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ti¢innosti od 6.1.2011).

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 kéd SUKL: 0088967
POR GTT SOL 1X50MLPIP LGT kod SUKL: 0162243
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s U€¢innosti od 4.1.2011).

SUBUTEX 0,4 mg 19/137/00-C
D: RBPHARMACEUTICAL LIMITED, SLOUGH, Velka Britanie
B: ORM TBL SLG 7X0.4MG BLI k6d SUKL: 0176502
ORM TBL SLG 28X0.4MG BLI kéd SUKL: 0176503
ZR: Aktualizace souhrnu tdaji o pfipravku a ptibalové informace.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

SUBUTEX 2 mg 19/138/00-C
D: RBPHARMACEUTICAL LIMITED, SLOUGH, Velka Britanie
B: ORM TBL SLG 7X2MG BLI kéd SUKL: 0176504
ORM TBL SLG 28X2MG BLI kéd SUKL: 0176505
ZR: Aktualizace souhrnu udajti o pfipravku a ptibalové informace.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

SUBUTEX 8 mg 19/139/00-C
D: RBPHARMACEUTICAL LIMITED, SLOUGH, Velka Britanie
B: ORM TBL SLG 7X8MG BLI k6d SUKL: 0176506
ORM TBL SLG 28X8MG BLI kéd SUKL: 0176507
ZR: Aktualizace souhrnu udajl o ptipravku a piibalové informace.
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).




TIAPRIDAL 68/170/85-C

D:
B:

ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

INJ SOL 12X2ML/100MG AMP kéd SUKL: 0125315

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

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidéni)

- ostatni latky (s ucinnosti od 29.12.2010).

TIAPRIDAL 68/171/85-C

D:
B:

ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0048577

POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0048578

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

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)

- ostatni latky (s ucinnosti od 29.12.2010).

TIAPRIDAL 68/915/97-C

D:
B:

ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

POR GTT SOL 1X30ML UGT kéd SUKL: 0125314

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

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky (s ucinnosti od 29.12.2010).

TOBRADEX 64/706/99-C

D:
B:

ZR:

ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie

OPH GTT SUS 1X5ML UGT kéd SUKL: 0057866

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

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

TOPIRAMAT ACTAVIS 100 mg 21/607/09-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL FLM 7X100MG BLI kod SUKL: 0152052
POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0152053
POR TBL FLM 14X100MG BLI k6d SUKL: 0152054
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0152055
POR TBL FLM 56X100MG BLI k6d SUKL: 0152056
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0152057
POR TBL FLM 7X100MG TBC koéd SUKL: 0152058
POR TBL FLM 10X100MG TBC kéd SUKL: 0152059
POR TBL FLM 14X100MG TBC kéd SUKL: 0152060
POR TBL FLM 20X100MG TBC kéd SUKL: 0152061
POR TBL FLM 56X100MG TBC kéd SUKL: 0152062
POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0152063
Oprava rozhodnuti ze dne 28.4.2010 — oprava textu SPC.



TOPIRAMAT ACTAVIS 200 mg

D:
B:

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 28.4.2010 — oprava textu SPC.

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

POR TBL FLM 7X200MG BLI kod SUKL: 0152064
POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0152065
POR TBL FLM 14X200MG BLI kéd SUKL: 0152066
POR TBL FLM 20X200MG BLI kéd SUKL: 0152067
POR TBL FLM 56X200MG BLI kod SUKL: 0152068
POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0152069
POR TBL FLM 7X200MG TBC kod SUKL: 0152070
POR TBL FLM 10X200MG TBC kéd SUKL: 0152071
POR TBL FLM 14X200MG TBC kéd SUKL: 0152072
POR TBL FLM 20X200MG TBC kod SUKL: 0152073
POR TBL FLM 56X200MG TBC kéd SUKL: 0152074
POR TBL FLM 60X200MG TBC kod SUKL: 0152075

TOPIRAMAT ACTAVIS 25 mg

D:
B:

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 28.4.2010 — oprava textu SPC.

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

POR TBL FLM 7X25MG BLI kod SUKL: 0152028
POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0152029
POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0152030
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0152031
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0152032
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0152033
POR TBL FLM 7X25MG TBC kod SUKL: 0152034
POR TBL FLM 10X25MG TBC koéd SUKL: 0152035
POR TBL FLM 14X25MG TBC kod SUKL: 0152036
POR TBL FLM 20X25MG TBC kod SUKL: 0152037
POR TBL FLM 56X25MG TBC kod SUKL: 0152038
POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0152039

TOPIRAMAT ACTAVIS 50 mg

D:
B:

ZR: Oprava rozhodnuti ze dne 28.4.2010 — oprava textu SPC.

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

POR TBL FLM 7X50MG BLI kéd SUKL: 0152040
POR TBL FLM 10X50MG BLI kod SUKL: 0152041
POR TBL FLM 14X50MG BLI kod SUKL: 0152042
POR TBL FLM 20X50MG BLI kod SUKL: 0152043
POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0152044
POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0152045
POR TBL FLM 7X50MG TBC kod SUKL: 0152046
POR TBL FLM 10X50MG TBC kod SUKL: 0152047
POR TBL FLM 14X50MG TBC kéd SUKL: 0152048
POR TBL FLM 20X50MG TBC kod SUKL: 0152049
POR TBL FLM 56X50MG TBC kéd SUKL: 0152050
POR TBL FLM 60X50MG TBC kéd SUKL: 0152051

TOPIRAMAT-RATIOPHARM 100 mg

21/608/09-C

21/605/09-C

21/606/09-C

21/620/05-C



ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 30X100MG TBC kod SUKL: 0052294
POR TBL FLM 100X100MG TBC ko6d SUKL: 0052296
POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0103151
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0169196
POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0169197
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0169198
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0169199
POR TBL FLM 60X100MG BLI kod SUKL: 0169200
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0169201
POR TBL FLM 200X100MG BLI kéd SUKL: 0169202
Aktualizace DMF pro zaregistrovaného vyrobce l1écivé latky.
Ptidani alternativniho mista vyroby.

Zména syntézy.

Zmény v Restricted part DMF

Zména specifikace

Zména podminek uchovavani lécive latky

Zm¢ena specifikace 1é¢ivé latky pfedkladanéd vyrobcem piipravku.

TOPIRAMAT-RATIOPHARM 25 mg

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

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
Aktualizace DMF pro zaregistrovaného vyrobce l1é¢ivé latky.
Ptidani alternativniho mista vyroby.

Zména syntézy.

Zmény v Restricted part DMF

Zména specifikace

Zména podminek uchovavani lécive latky

Zména specifikace 1é¢ivé latky pfedkladanéd vyrobcem piipravku.

TOPIRAMAT-RATIOPHARM 50 mg

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 30X50MG TBC kod 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 kod SUKL: 0169190
POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0169191
POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL: 0169192
POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0169193
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0169194

21/618/05-C

21/619/05-C



ZR:

POR TBL FLM 200X50MG BLI k6d SUKL: 0169195
Aktualizace DMF pro zaregistrovaného vyrobce 1é¢ivé latky.
Ptidani alternativniho mista vyroby.

Zména syntézy.

Zmény v Restricted part DMF

Zména specifikace

Zména podminek uchovavani lécive latky

Zména specifikace 1é¢ivé latky pfedkladanéd vyrobcem piipravku.

TORVACARD 10 31/204/04-C

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

B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0019590
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0019591

PE: 48

ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku -
Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného piipravku - V baleni ur¢eném k prodeji (na
podklad¢ udaji v redlném case).
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku -
Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - bez
kontroly/zkouSeni Sarzi.

TORVACARD 20 31/205/04-C

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

B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0019592
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0019593

PE: 48

ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku -
Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného piipravku - V baleni ur¢eném k prodeji (na
podklad¢ udaji v redlném case).
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku -
Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - bez
kontroly/zkouSeni Sarzi.

TORVACARD 40 31/206/04-C

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

B: POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0019594
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0019595

PE: 48

ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovéavani kone¢ného piipravku -
Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného piipravku - V baleni ur¢eném k prodeji (na
podklad¢ udaji v redlném case).
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku -
Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - bez
kontroly/zkouSeni SarZi.

UNIPRES 10 58/1037/92-A/C

D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

B: PORTBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0003079
POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0069305

ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek — ostatni zmény kontrolni metody,



véetné nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s u¢innosti od 12.1.2011).

VENORUTON 300 85/514/70-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 20X300MG BLI k6d SUKL: 0015296
POR CPS DUR 50X300MG BLI kod SUKL: 0015297
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mald zména schvélené kontrolni metody (s t¢innosti od 30.12.2010).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani) (s Gcinnosti od 30.12.2010).
VENORUTON FORTE 85/244/95-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X500MG BLI kéd SUKL: 0015822
POR TBL NOB 60X500MG BLI kod SUKL: 0107581
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mald zména schvélené kontrolni metody (s t¢innosti od 30.12.2010).
VIGANTOL 86/1140/93-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0012023
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piridani)
- ostatni latky (s ucinnosti od 30.12.2010).
WELLBUTRIN SR 30/067/01-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 30X150MG BLI k6d SUKL: 0047544
POR TBL PRO 60X150MG BLI kéd SUKL: 0047545
POR TBL PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0047546
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 29.12. 2010).
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