0.9% SODIUM CHLORIDE IN WATER FOR INJECTION "FRESEN 1US"
76/365/96-C

D: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, ltélie

B:  INF SOL 20X100ML-SKL LAG kéd SUKL: 0003344
INF SOL 1X100ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031481
INF SOL 1X250ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031483
INF SOL 16X250ML-SKL LAG kod SUKL: 0031484
INF SOL 1X500ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031485
INF SOL 12X500ML-SKL LAG k6d SUKL: 0031486
INF SOL 1X1000ML-SKL LAG kod SUKL: 0031487
INF SOL 1X500ML-PP LAG kéd SUKL: 0031488
INF SOL 20X500ML-PP LAG kod SUKL: 0031489
INF SOL 1X1000ML-PP LAG kod SUKL: 0031490
INF SOL 12X1000ML-PP LAG k6d SUKL: 0031491
INF SOL 12X250ML LAG kod SUKL: 0042222
INF SOL 1X100ML VAK kéd SUKL: 0107264
INF SOL 40X100ML VAK kdd SUKL: 0107265
INF SOL 1X250ML VAK k6d SUKL: 0107266
INF SOL 10X500ML-PE LAG k6d SUKL: 0107267
INF SOL 30X250ML VAK kdéd SUKL: 0107268
INF SOL 1X500ML VAK kod SUKL: 0107269
INF SOL 20X500ML VAK kéd SUKL: 0107270
INF SOL 1X1000ML VAK kdd SUKL: 0107271
INF SOL 10X1000ML VAK kéd SUKL: 0107272
INF SOL 1X2000ML VAK kdéd SUKL: 0107273
INF SOL 4X2000ML VAK kdéd SUKL: 0107274
INF SOL 1X50ML-FP VAK kod SUKL: 0107275
INF SOL 1X100ML-FP VAK kéd SUKL: 0107276
INF SOL 1X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0107277
INF SOL 1X500ML-FP VAK kéd SUKL: 0107278
INF SOL 1X1000ML-FP VAK kéd SUKL: 0107279
INF SOL 1X250ML-F VAK kod SUKL: 0107280
INF SOL 1X500ML-F VAK kod SUKL: 0107281
INF SOL 1X1000ML-F VAK kéd SUKL: 0107282
INF SOL 40X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0107283
INF SOL 40X100ML-FP VAK kdéd SUKL: 0107284
INF SOL 20X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0107285
INF SOL 15X500ML-FP VAK kéd SUKL: 0107286
INF SOL 10X1000ML-FP VAK kéd SUKL: 0107287
INF SOL 40X250ML-F VAK kod SUKL: 0107288
INF SOL 20X500ML-F VAK kod SUKL: 0107289
INF SOL 10X1000ML-F VAK kdéd SUKL: 0107290
INF SOL 1X500ML-PE LAG kéd SUKL: 0107291
INF SOL 1X1000ML-PE LAG k6d SUKL: 0107292
INF SOL 20X500ML-PE LAG k6d SUKL: 0107293
INF SOL 10X1000ML-PE LAG kod SUKL: 0107294
INF SOL 1X100ML-PE LAG kéd SUKL: 0107295
INF SOL 10X100ML-PE LAG kod SUKL: 0107296
INF SOL 40X100ML-PE LAG k6d SUKL: 0107297
INF SOL 1X250ML-PE LAG kéd SUKL: 0107298



INF SOL 20X250ML-PE LAG kdéd SUKL: 0107299
INF SOL 30X250ML-PE LAG kod SUKL: 0107300
INF SOL 60X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0125300
INF SOL 65X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0125301
INF SOL 70X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0125302
INF SOL 50X100ML-FP VAK kéd SUKL: 0125303
INF SOL 55X100ML-FP VAK kod SUKL: 0125304
INF SOL 60X100ML-FP VAK kéd SUKL: 0125305
INF SOL 30X250ML-FP VAK kod SUKL: 0125306
INF SOL 35X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0125307
INF SOL 40X250ML-FP VAK kod SUKL: 0125308
INF SOL 20X500ML-FP VAK kéd SUKL: 0125309
INF SOL 8X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0125310
INF SOL 15X500ML-F VAK kod SUKL: 0125311
INF SOL 20X250ML-F VAK koéd SUKL: 0125312
INF SOL 8X1000ML-F VAK k6d SUKL: 0125313
ZR: Zmeéna jakékoliv sloZky materiélu (viiitiho) obalu, ktera neni v kontaktu s kémanm
@ipravkem (nap barva "flip-off*-uzawra, barva kddovacich krou#ikna ampulich,
zngna krytu jehly (pouZiti jiného plastu)) (gignosti od 11.12.2008).
10% DEXTROSE IN WATER FOR INJECTION FRESENIUS 76/366/96-B/C
D: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, ltélie
B: INF SOL 20X100ML-SK LAG kéd SUKL: 0003433
INF SOL 1X100ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031430
INF SOL 1X250ML-SKL LAG kod SUKL: 0031432
INF SOL 16X250ML-SK LAG kod SUKL: 0031433
INF SOL 1X500ML-SKL LAG koéd SUKL: 0031434
INF SOL 12X500ML-SK LAG kod SUKL: 0031435
INF SOL 1X1000ML-SK LAG kéd SUKL: 0031436
INF SOL 1X500ML-PP LAG kéd SUKL: 0031437
INF SOL 20X500ML-PP LAG k6d SUKL: 0031438
INF SOL 1X1000ML-PP LAG kod SUKL: 0031439
INF SOL 12X1000ML-PP LAG ko6d SUKL: 0031440
INF SOL 12X250ML LAG kod SUKL: 0042223
INF SOL 1X1000ML-PE LAG kéd SUKL: 0115014
INF SOL 1X250ML-PE LAG kéd SUKL: 0115015
INF SOL 1X500ML-PE LAG kéd SUKL: 0115016
INF SOL 10X1000ML-PE LAG kdd SUKL: 0115017
INF SOL 20X500ML-PE LAG kéd SUKL: 0115018
INF SOL 1X100ML-FP VAK kdod SUKL: 0115046
INF SOL 1X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0115047
INF SOL 1X1000ML-F VAK kéd SUKL: 0115064
INF SOL 1X250ML-F VAK k6d SUKL: 0115065
INF SOL 1X250ML-FP VAK kdéd SUKL: 0115066
INF SOL 1X50ML-FP VAK kod SUKL: 0115067
INF SOL 1X500ML-F VAK kod SUKL: 0115068
INF SOL 1X500ML-FP VAK kéd SUKL: 0115069
INF SOL 8X1000ML-F VAK kéd SUKL: 0115070
INF SOL 8X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0115071
INF SOL 10X1000ML-F VAK kéd SUKL: 0115072



INF SOL 10X1000ML-FP VAK kéd SUKL: 0115073
INJ SOL 15X500ML-F VAK kéd SUKL: 0115074
INF SOL 15X500ML-FP VAK kod SUKL: 0115075
INF SOL 20X250ML-F VAK kéd SUKL: 0115076
INF SOL 20X250ML-FP VAK kod SUKL: 0115077
INF SOL 20X500ML-F VAK kéd SUKL: 0115078
INF SOL 40X100ML-FP VAK kod SUKL: 0115079
INF SOL 40X250ML-F VAK kéd SUKL: 0115080
INF SOL 40X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0115081
INF SOL 1X100ML VAK kod SUKL: 0115099
INF SOL 1X1000ML VAK kod SUKL: 0115100
INF SOL 1X2000ML VAK kdéd SUKL: 0115101
INF SOL 1X250ML VAK kéd SUKL: 0115102
INF SOL 1X500ML VAK kod SUKL: 0115103
INF SOL 4X2000ML VAK kod SUKL: 0115104
INF SOL 10X1000ML VAK kéd SUKL: 0115105
INF SOL 20X500ML VAK kod SUKL: 0115106
INF SOL 30X250ML VAK kdéd SUKL: 0115107
INF SOL 40X100ML VAK kod SUKL: 0115108
INF SOL 10X500ML-PE LAG kod SUKL: 0115119
INF SOL 1X100ML-PE LAG kod SUKL: 0115120
INF SOL 10X100ML-PE LAG kod SUKL: 0115121
INF SOL 40X100ML-PE LAG kdd SUKL: 0115122
INF SOL 20X250ML-PE LAG kod SUKL: 0115123
INF SOL 30X250ML-PE LAG koéd SUKL: 0115124
INF SOL 60X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0125782
INF SOL 65X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0125783
INF SOL 70X50ML-FP VAK kod SUKL: 0125784
INF SOL 50X100ML-FP VAK kod SUKL: 0125785
INF SOL 55X100ML-FP VAK kéd SUKL: 0125786
INF SOL 60X100ML-FP VAK kod SUKL: 0125787
INF SOL 30X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0125788
INF SOL 35X250ML-FP VAK kod SUKL: 0125789
INF SOL 40X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0125790
INF SOL 20X500ML-FP VAK kod SUKL: 0125791
ZR: Zmena jakékoliv slozky materialu (viiitiho) obalu, ktera neni v kontaktu s kéman
fipravkem (nap barva "flip-off"-uzawra, barva kddovacich krouikna ampulich,
zmna krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (gidnosti od 11.12.2008).
5% DEXTROSE IN WATER FOR INJECTION FRESENIUS 76/366/96-A/C
D: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, ltélie
B:  INF SOL 20X100ML-SK LAG kod SUKL: 0003432
INF SOL 1X100ML-SKL LAG kod SUKL: 0031451
INF SOL 1X250ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031453
INF SOL 16X250ML-SK LAG k6d SUKL: 0031454
INF SOL 1X500ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031455
INF SOL 12X500ML-SK LAG kéd SUKL: 0031456
INF SOL 1X1000ML-SK LAG kod SUKL: 0031457
INF SOL 1X500ML-PP LAG kod SUKL: 0031458
INF SOL 20X500ML-PP LAG kod SUKL: 0031459



INF SOL 1X1000ML-PP LAG kéd SUKL: 0031460
INF SOL 12X1000ML-PP LAG kéd SUKL: 0031461
INF SOL 12X250ML LAG kod SUKL: 0042224
INF SOL 1X1000ML-PE LAG kéd SUKL: 0115019
INF SOL 1X250ML-PE LAG kéd SUKL: 0115020
INF SOL 1X500ML-PE LAG koéd SUKL: 0115021
INF SOL 10X1000ML-PE LAG kéd SUKL: 0115022
INF SOL 20X500ML-PE LAG kéd SUKL: 0115023
INF SOL 10X500ML-PE LAG kéd SUKL: 0115024
INF SOL 1X100ML-PE LAG kéd SUKL: 0115025
INF SOL 10X100ML-PE LAG kéd SUKL: 0115026
INF SOL 40X100ML-PE LAG kéd SUKL: 0115027
INF SOL 20X250ML-PE LAG kéd SUKL: 0115028
INF SOL 30X250ML-PE LAG kéd SUKL: 0115029
INF SOL 1X250ML-F VAK kod SUKL: 0115082
INF SOL 1X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0115083
INF SOL 1X50ML-FP VAK kdd SUKL: 0115084
INF SOL 1X500ML-F VAK kéd SUKL: 0115085
INF SOL 1X500ML-FP VAK kéd SUKL: 0115086
INF SOL 8X1000ML-FP VAK kéd SUKL: 0115087
INF SOL 8X1000ML-F VAK kdéd SUKL: 0115088
INF SOL 10X1000ML-FP VAK kéd SUKL: 0115089
INF SOL 10X1000ML-F VAK kéd SUKL: 0115090
INF SOL 15X500ML-FP VAK kod SUKL: 0115091
INF SOL 15X500ML-F VAK kéd SUKL: 0115092
INF SOL 20X250ML-FP VAK kod SUKL: 0115093
INF SOL 20X250ML-F VAK kéd SUKL: 0115094
INF SOL 20X500ML-F VAK kéd SUKL: 0115095
INF SOL 40X100ML-FP VAK kéd SUKL: 0115096
INF SOL 40X250ML-F VAK kéd SUKL: 0115097
INF SOL 40X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0115098
INF SOL 1X100ML VAK koéd SUKL: 0115109

INF SOL 1X1000ML VAK kéd SUKL: 0115110
INF SOL 1X2000ML VAK kéd SUKL: 0115111
INF SOL 1X250ML VAK kéd SUKL: 0115112

INF SOL 1X500ML VAK koéd SUKL: 0115113

INF SOL 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0115114
INF SOL 10X1000ML VAK koéd SUKL: 0115115
INF SOL 20X500ML VAK kéd SUKL: 0115116
INF SOL 30X250ML VAK kéd SUKL: 0115117
INF SOL 40X100ML VAK kéd SUKL: 0115118
INF SOL 1X100ML-FP VAK kéd SUKL: 0115125
INF SOL 1X1000ML-FP VAK kéd SUKL: 0115126
INF SOL 1X1000ML-F VAK kéd SUKL: 0115127
INF SOL 60X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0125772
INF SOL 65X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0125773
INF SOL 70X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0125774
INF SOL 50X100ML-FP VAK kod SUKL: 0125775
INF SOL 55X100ML-FP VAK kéd SUKL: 0125776
INF SOL 60X100ML-FP VAK kod SUKL: 0125777



INF SOL 30X250ML-FP VAK kod SUKL: 0125778

INF SOL 35X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0125779

INF SOL 40X250ML-FP VAK kod SUKL: 0125780

INF SOL 20X500ML-FP VAK kéd SUKL: 0125781
ZR: Zmeéna jakékoliv sloZzky materidlu (viiitiho) obalu, ktera neni v kontaktu s kémanm

fipravkem (nap barva "flip-off*-uzawra, barva kddovacich krou#ikna ampulich,

znéna krytu jehly (pouZiti jiného plastu)) (gignosti od 11.12.2008).

ADJUVIN 100 mg 30/373/05-C
D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakouko
B: POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0018223

POR TBL FLM 14X100MG BLI k6d SUKL: 0018224

POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0018225

POR TBL FLM 28X100MG BLI kod SUKL: 0018226

POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0018227
ZR: Zmena velikosti Sarze tévé latky nebo meziproduktu

- zwtSeni do desetinasobku oprotivodni velikosti Sarze schvalen#& pdéleni

registrace (sdinnosti od 22.10.2008).

Mal& znéna vyrobniho procesud#&é latky (s @&innosti od 7.11.2008).

Mala zngéna vyrobniho procesudi&é latky (s @innosti od 13.12.2008).
ADJUVIN 50 mg 30/372/05-C
D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakouko
B: POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0018218

POR TBL FLM 14X50MG BLI k6d SUKL: 0018219

POR TBL FLM 20X50MG BLI kod SUKL: 0018220

POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0018221

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0018222
ZR: Zmena velikosti Sarze tévé latky nebo meziproduktu

- zwtSeni do desetinasobku oprotivodni velikosti Sarze schvalen& pdéleni

registrace (sdinnosti od 16.12.2008).

Mala zngéna vyrobniho procesudi&é latky (s @innosti od 7.11.2008).

Mal& znéna vyrobniho procesud#&é latky (s @&innosti od 13.12.2008).
AKTIFERRIN COMPOSITUM 12/019/92-S/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR CPS MOL 30 BLI kéd SUKL: 0003423

POR CPS MOL 100 BLI kod SUKL: 0003424
ZS: Uchovavejteipteplot do 25 °C v fivodnim obalu, aby bylifpravek chraen pred

vihkosti.

ZR: Zmena zpisobu vydeje fipravku (dive: vydej I€ivého gipravku mozny bez
lékarského pedpisu).

Ugresréni I€ékové formy.

Ugresréni uchovavani.

Znéna v ozn&eni na obalu - uvedeni nazvtigravku Braillovym pismem.
ALENDRONAT-RATIOPHARM 70 mg 87/335/05-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 2X70MG BLI k6d SUKL: 0013687

POR TBL NOB 4X70MG BLI kod SUKL: 0013688



POR TBL NOB 8X70MG BLI kéd SUKL: 0013689

POR TBL NOB 12X70MG BLI kéd SUKL: 0013690

POR TBL NOB 40X70MG BLI kod SUKL: 0013691
ZR: Aktualizace SPC afralové informace.

ALENWIN 70 /8%0/05-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIR Velka Britanie
B: POR TBL NOB 2X70 MG BLI kéd SUKL: 0107891

POR TBL NOB 4X70 MG BLI kod SUKL: 0107892

POR TBL NOB 8X70 MG BLI kod SUKL: 0107893

POR TBL NOB 12X70MG BLI kod SUKL: 0107894

POR TBL NOB 40X70MG BLI kdd SUKL: 0107895
ZR: Aktualizace fibalové informace a tekia obalu.

Zntna oznaeni na obalu — uvedeni nazwvtigsavku Braillovym pismem.
ALMIRAL GEL 29M497-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: DRM GEL 1X25GM TUB kéd SUKL: 0067549

DRM GEL 1X250GM JAR kdd SUKL: 0067550

DRM GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0115365

DRM GEL 1X100GM TUB kdd SUKL: 0115366
ZS: Hiteplot do 30 °C.

ZR: Aktualizace sloZeni koteého pipravku a pidani dvou pomocnych latek:
Karbomer 940 a Dipropylenglykol-monométiyer.
Ugrlesreni 1ékoveé formy.

Zmeéna podminek uchovavani.

AMBROBENE 30 mg 52/191/92-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL NOB 20X30MG BLI kdd SUKL: 0094918

ZR: Hidani vyrobce léivé latky.

ANACID 09/225/89-C
D:  IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA - KOMAROV Ceska republika

B: POR SUS 12X5ML MDC kéd SUKL: 0045310

POR SUS 30X5ML MDC kod SUKL: 0093582
ZR: Zmena za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodridopléemclenského

statu

- zmeéna za delem dosaZeni shody s aktualizaidslpsSné monografie Evropského

Iékopisu nebo narodniho Iékopigenského statu

- pomocna latka (s¢innosti od 16.12.2008).

ANASTROZOL-TEVA 1 mg 44/737/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR TBL FLM 1X1MG BLI kod SUKL: 0106013

POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0106014

POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0106015

POR TBL FLM 30X1MG BLI kdd SUKL: 0106016

POR TBL FLM 56X1MG BLI kéd SUKL: 0106017

POR TBL FLM 60X1MG BLI kdd SUKL: 0106018



POR TBL FLM 84X1MG BLI kéd SUKL: 0106019
POR TBL FLM 90X1MG BLI kéd SUKL: 0106020
POR TBL FLM 98X1MG BLI kéd SUKL: 0106021
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0106022
POR TBL FLM 300X1MG BLI k6d SUKL: 0106023
POR TBL FLM 84X1MG H BLI kod SUKL: 0106024
POR TBL FLM 10X1X1MG H BLI kéd SUKL: 0106025
POR TBL FLM 50X1X1MG BLI kod SUKL: 0106026
POR TBL FLM 3X10X1MG BLI kéd SUKL: 0106027
ZR: Zmena vyrobce l&vé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktinidla

pouzivanych ve vyrobnim procesuilé latky, pokud neni k dispozici certifikat shosly

Evropskym Iékopisem
- zmgna mista vyroby jiz schvaleného vyrobce (nahramehd gidani) (s @innosti od
17.10.2008).
APO-GAB 100 21237-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 50X100MG TBC kéd SUKL: 0107860
POR CPS DUR 100X100MG TBC kdd SUKL: 0107861
ZR: Zména SPC v souvislosti s bezpestnim doporéenim PhVWP (bod 4.4 zZVIastni
upozorrni a opateni pro pouziti) a souvisejici zma PI.
APO-GAB 300 216305-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 50X300MG TBC kdéd SUKL: 0107858
POR CPS DUR 100X300MG TBC kod SUKL: 0107859
ZR: Zmena SPC v souvislosti s bezpestnim doportenim PhVWP (bod 4.4 ZVI&stni
upozorreni a opateni pro pouziti) a souvisejici zma PlI.
APO-GAB 400 217305-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 100X400MG TBC kéd SUKL: 0107855
POR CPS DUR 50X400MG TBC kéd SUKL: 0107857
ZR: Zména SPC v souvislosti s bezpestnim doporéenim PhVWP (bod 4.4 zZVIastni
upozorrni a opateni pro pouziti) a souvisejici zma PI.
ARCOXIA 120 mg 29/078/03-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 2X120MG BLI kod SUKL: 0099382
POR TBL FLM 5X120MG BLI kéd SUKL: 0099383
POR TBL FLM 7X120MG BLI kod SUKL: 0099384
POR TBL FLM 10X120MG BLI kod SUKL: 0099385
POR TBL FLM 14X120MG BLI kéd SUKL: 0099386
POR TBL FLM 20X120MG BLI kod SUKL: 0099387
POR TBL FLM 28X120MG BLI kéd SUKL: 0099388
POR TBL FLM 30X120MG BLI kod SUKL: 0099389
POR TBL FLM 50X120MG BLI kéd SUKL: 0099390
POR TBL FLM 98X120MG BLI kod SUKL: 0099391
POR TBL FLM 100X120MG BLI k6d SUKL: 0099392
POR TBL FLM 30X120MG TBC kod SUKL: 0099393



POR TBL FLM 84X120MG BLI kéd SUKL: 0100181
POR TBL FLM 90X120MG BLI kod SUKL: 0100182
POR TBL FLM 50X120MG BLI kéd SUKL: 0100183
POR TBL FLM 100X120MG BLI kéd SUKL: 0100184
ZR: Aktualizace SPCv bedi.1, 4.2, 4.5, 4.8 a 5.1 s navazujicémou v fFibalové
informaci.
Aktualizace SPC v ba4.8, 4.9 a 5.1 s navazuijici &mou v gibalové informaci.
Aktualizace SPC v badb.3.
Harmonizace textSPC, pibalové informace a obalu.
ARCOXIA 30 mg 29/617/08-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X30MG BLI kéd SUKL: 0108713
POR TBL FLM 2X30MG BLI kdd SUKL: 0119903
POR TBL FLM 7X30MG BLI kéd SUKL: 0119904
POR TBL FLM 14X30MG BLI kéd SUKL: 0119905
POR TBL FLM 20X30MG BLI k6d SUKL: 0119906
POR TBL FLM 98X30MG BLI kéd SUKL: 0119907
ZR: Zmena vyrobce l&vé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktinidla
pouzivanych ve vyrobnim procesuiié latky, pokud neni k dispozici certifikat shosly
Evropskym Iékopisem. (tiinnosti od 5.11.2007).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobcévé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (&ninosti od 14.11.2007).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Litvé(s &innosti od
16.1.2008).
Zmeéna velikosti baleni kors@ého pipravku
- zmegna pdtu jednotek (nap tablet, ampuli atd.) v baleni
- zmgna mimo rozsah velikosti baleni schvalené wasné dob (s &innosti od
7.4.2008).
Zmeéna velikosti baleni kors@ého pipravku
- zmegna pdtu jednotek (nap tablet, ampuli atd.) v baleni
- zmgna mimo rozsah velikosti baleni schvalené wasné dob (s &innosti od
3.7.2008).
Harmonizace textSPC, pibalové informace a obalu.
ARCOXIA 60 mg 29/076/03-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 20X60MG BLI kdd SUKL: 0098939
POR TBL FLM 28X60MG BLI kod SUKL: 0098940
POR TBL FLM 30X60MG BLI kdd SUKL: 0098941
POR TBL FLM 50X60MG BLI kod SUKL: 0098942
POR TBL FLM 98X60MG BLI kdd SUKL: 0098943
POR TBL FLM 100X60MG BLI kéd SUKL: 0098944
POR TBL FLM 30X60MG TBC kod SUKL: 0098945
POR TBL FLM 2X60MG BLI kéd SUKL: 0099965
POR TBL FLM 5X60MG BLI kdd SUKL: 0099966
POR TBL FLM 7X60MG BLI kéd SUKL: 0099967
POR TBL FLM 10X60MG BLI kdd SUKL: 0099968
POR TBL FLM 14X60MG BLI kod SUKL: 0099969
POR TBL FLM 84X60MG BLI kéd SUKL: 0100173



POR TBL FLM 90X60MG TBC kdd SUKL: 0100174
POR TBL FLM 50X60MG BLI kéd SUKL: 0100175
POR TBL FLM 100X60MG BLI kéd SUKL: 0100176
ZR: Aktualizace SPC v beédl.1, 4.2, 4.5, 4.8 a 5.1 s navazujickmou v gibalové
informaci.
Aktualizace SPC v bad4.8, 4.9 a 5.1 s navazujici &gnou v gibalové informaci.
Aktualizace SPC v badb.3.
Harmonizace textSPC, pibalové informace a obalu.
ARCOXIA 90 mg 29/077/03-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 2X90MG BLI kdd SUKL: 0098946
POR TBL FLM 5X90MG BLI kéd SUKL: 0098947
POR TBL FLM 7X90MG BLI kdd SUKL: 0098948
POR TBL FLM 10X90MG BLI k6d SUKL: 0098949
POR TBL FLM 14X90MG BLI kod SUKL: 0098950
POR TBL FLM 20X90MG BLI k6d SUKL: 0098951
POR TBL FLM 28X90MG BLI kéd SUKL: 0098952
POR TBL FLM 30X90MG BLI kdd SUKL: 0098953
POR TBL FLM 50X90MG BLI kod SUKL: 0098954
POR TBL FLM 98X90MG BLI kod SUKL: 0098955
POR TBL FLM 100X90MG BLI kod SUKL: 0098956
POR TBL FLM 30X90MG TBC kdéd SUKL: 0098957
POR TBL FLM 90X90MG TBC ko6d SUKL: 0100177
POR TBL FLM 50X90MG TBC kdd SUKL: 0100178
POR TBL FLM 100X90MG TBC kod SUKL: 0100179
POR TBL FLM 84X90MG TBC kdd SUKL: 0100180
ZR: Aktualizace SPC v beédl.1, 4.2, 4.5, 4.8 a 5.1 s navazujickmou v Fibalové
informaci.
Aktualizace SPC v bad4.8, 4.9 a 5.1 s navazujici &nou v gibalové informaci.
Aktualizace SPC v badb.3.
Harmonizace textSPC, pibalové informace a obalu.
ASPIRIN COMPLEX 07/378/08-C
D: BAYER S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR GRA SUS 5X2S@&KY SCC kod SUKL: 0131501
POR GRA SUS 10X2S@KY SCC kdd SUKL: 0131502
ZR: Zmena kontrolni metody pro kowey pripravek
- ostatni zrany kontrolni metody, &etné nahrazeni nebaorigani kontrolni metody (s
Gcinnosti od 14.11.2008).
Poznamka: Pozor! Prekursory.
AUGMENTIN SR 15/208/C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORDVelkéa Britanie
B: POR TBL RET 28X1.063GM BLI kod SUKL: 0010193
ZR: Zmena velikosti vyrobni SarZeripravku.
BATRAFEN ROZTOK 26/465/95-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHACeska republika
B: DRM SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0076151



DRM SOL 1X20ML LGT kod SUKL: 0076152
ZR: Zmena velikosti Sarze kokaeho gipravku
- zmenSeni do 1/1Gipodni velikosti Sarze (s¢innosti od 18.12.2008).
Mala zn&€na vyrobniho postupu ko&eho pipravku (s dinnosti od 3.1.2009).

BICAVERA 1,5% GLUKOSY 87/131/04-C
D: FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH, BAD HUMBURG,
Némecko

B: DLP PRN SOL 4X3000ML VAK kod SUKL: 0013931
DLP PRN SOL 4X2500ML VAK kéd SUKL: 0013932
DLP PRN SOL 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0013933
DLP PRN SOL 4X1500ML VAK kéd SUKL: 0013934
ZR: Zmena v ozndeni na obalu (sdinnosti od 7.12.2008).
Uvedeni nazvu tévého gipravku na obalu Braillovym pismem pro velikostdrl
4x3000ml (s dginnosti od 7.12.2008).

BICAVERA 2,3% GLUKOSY 87/132/04-C
D: FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH, BAD HUMBURG,
Némecko

B: DLP PRN SOL 4X1500ML VAK kdéd SUKL: 0013935
DLP PRN SOL 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0013936
DLP PRN SOL 4X2500ML VAK kéd SUKL: 0013937
DLP PRN SOL 4X3000ML VAK kéd SUKL: 0013938
ZR: Zmeéna v ozndeni na obalu (sdinnosti od 9.12.2008).
Uvedeni nazvu tévého gipravku na obalu Braillovym pismem pro velikostdral
4x3000ml (s ginnosti od 9.12.2008).

BICAVERA 4,25% GLUKOSY 87/133/04-C
D: FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH, BAD HMBURG,
Némecko

B: DLP PRN SOL 4X1500ML VAK kod SUKL: 0013927
DLP PRN SOL 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0013928
DLP PRN SOL 4X2500ML VAK kéd SUKL: 0013929
DLP PRN SOL 4X3000ML VAK kéd SUKL: 0013930
ZR: Zmena v ozndeni na obalu (sdinnosti od 9.12.2008).
Uvedeni nazvu tévého gipravku na obalu Braillovym pismem pro velikostio@le
4x3000ml (s dginnosti od 9.12.2008).
BOTOX 63/568/93-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Il
B: INJ PLV SOL 1X100UT VIA kéd SUKL: 0075241
INJ PLV SOL 4X100UT VIA kéd SUKL: 0076029
ZR: PFedloZzeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisbdy s Evropskym |ékopisem
pro |&ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léivé latky v gipact schvaleného vyrobce a schvéaleného vyrobniho puoses
Gcinnosti od 17.12.2008).
Poznamka: Fipravek je vyroben z lidské krvetipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
CALTRATE PLUS 39/385/00-C
D:  WYETH WHITEHALL EXPORT GMBH, VIDEN, Rakousko



B: POR TBL FLM 15 TBC ké6d SUKL: 0020611
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0020614
POR TBL FLM 2X30 TBC kéd SUKL: 0020618
POR TBL FLM 60 TBC kéd SUKL: 0020622
ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomodathou (s @innosti od 11.12.2008).
CAMPRAL 87/329/98-C
D: MERCK SANTE S.A.S., LYON, Francie
B: POR TBL FLM 60X300MG BLI kéd SUKL: 0040363
POR TBL FLM 84X300MG BLI kod SUKL: 0040364
POR TBL FLM 200X300MG BLI kéd SUKL: 0040365
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |ékopisem pro
[éCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZivané $ vyrobnim
procesu léive latky
- 0d jiz schvéaleného vyrobce (&irinosti od 17.12.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého
piipravku
- misto priméarniho baleni
- pevné lékové formy, néptablety a kapsle
- sekundarni baleni pro vSechny typy I§kbviorem (s Ginnosti od 17.12.2008).
Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi{maosti od 17.12.2008).
Zn¢na kontrolni metody pro kotmey pripravek
- mala zrnéna schvalené kontrolni metody @&nnosti od 17.12.2008).
CISORDINOL DEPOT 68/162/81-C
D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko
PP: Ciry naZloutly olejovy roztok tégt bezgastic.
B: INJ SOL 1X1ML/200MG AMP k6d SUKL: 0086900
INJ SOL 10X1ML/200MG AMP kéd SUKL: 0086901
ZR: Aktualizace textu souhrnu uday pripravku v souladu s doparenim PhVWP -
Neuroleptics and cardiac safety, Antipsychotics eer@ébrovaskular accident (4.3. -
Kontraindikace, 4.4. - Zvlastni upozém a opateni pro pouziti, 4.5. - Interakce s
jinymi [écivymi piipravky a jiné formy interakce, 4.8 Nezadougniay, 4.9.
Predavkovani) a k navazujici Zmn¢ textu gibalové informace.
Ugrlesreni 1ékoveé formy.
Uglesreéni popisu pipravku.
Zngna textu souhrnu udap pripravku v souvislosti s pbéZnou aktualizaci dat (bod
4.8 Nezadoucidinky) a navazujici zgéna gibalové informace.
CLAREXID 250 mg TBL. 15/057/07-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X250MG BLI k6d SUKL: 0023329
POR TBL FLM 14X250MG BLI kéd SUKL: 0023330
ZR: Zmena specifikace vnihiho obalu kongného gipravku, Al folie.
Zneéna specifikace vnihiho obalu kongného gipravku, PVC folie.
CLAREXID 500 mg TBL. 15/058/07-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika



B: POR TBL FLM 14X500MG BLI k6d SUKL: 0023331
POR TBL FLM 10X500MG BLI kod SUKL: 0023332
ZR: Zmena specifikace vnihiho obalu kongného gipravku, Al folie.
Zntna specifikace vnihiho obalu kongného pipravku, PVC folie.
COLOMYCIN INJEKCE 1000000 IU /363/05-C
D: FOREST LABORATORIES UK LTD., BEXLEY, KENT, Vel Britanie
B: INJPLV SOL 10X1MU VIA kéd SUKL: 0020605
ZR: Nahrazeni nebaidani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kamného
pripravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovychrfofe &innosti od 1.4.2008).
Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi{maosti od 1.4.2008).
COLOMYCIN INJEKCE 2000000 IU /364/05-C
D: FOREST LABORATORIES UK LTD., BEXLEY, KENT, Vel Britanie
B: INJPLV SOL 10X2MU VIA kéd SUKL: 0020608
ZR: Nahrazeni nebaigani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kaného
pripravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovychrfofe &innosti od 1.4.2008).
Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi{maosti od 1.4.2008).
Aktualizace modulu 3.
COLOMYCIN INJEKCE 500000 IU 15/362/05-C
D: FOREST LABORATORIES UK LTD., BEXLEY, KENT, Vel Britanie
B: INJ PLV SOL 10X500KU VIA kéd SUKL: 0020609
ZR: Nahrazeni nebaigdani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kaneého
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovychrfo(e &innosti od 1.4.2008).
Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi{mnaosti od 1.4.2008).
CONTROLOC 40 mg 09/714/95-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Nmecko
B: POR TBL ENT 14X40MG TBC kdd SUKL: 0049120
POR TBL ENT 14X40MG BLI kod SUKL: 0049121
POR TBL ENT 28X40MG TBC kéd SUKL: 0049122
POR TBL ENT 28X40MG BLI kod SUKL: 0049123
POR TBL ENT 100X40MG BLI koéd SUKL: 0119688
ZR: Malé zngna vyrobniho procesudié latky (s @innosti od 31.12.2008).
COPAXONE 20 mg/ml 59/481/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeskéa republika
B: INJ SOL 28X20MG/ML ISP kéd SUKL: 0105385
ZR: Malé zngna vyrobniho postupu kotreého gipravku (s dinnosti od 25.11.2008).



Zména kontrolni metody pro é&vou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané P vyrobnim procesu t@#vé latky - jiné znény kontrolni metody,
véetnd nahrazeni nebaridani kontrolni metody (scinnosti od 25.11.2008).
CUROSURF 87/699/96-C
D: CHIESI FARMACEUTICI S.P.A., PARMA, ltélie
B: TRP ISL SUS 2X1.5ML VIA kod SUKL: 0087226
TRP ISL SUS 1X3ML VIA kéd SUKL: 0087227
ZR: Zmena kontrolni metody.
Zntna specifikaceifypravku.
CAJ Z HLOHU 94p486-C
D: MEGAFYT-R S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kod SUKL: 0076436
POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115271
POR SPC 15X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115272
POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115273
ZR: Zména v ozndeni na obalu (sdinnosti od 25.12.2008).
Uvedeni nazvuipravku Braillovym pismem (s¢innosti od 25.12.2008).
CAJ Z KV ETU BEZU CERNEHO 94/224/00-C
D: MEGAFYT-R S.R.0., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0055424
POR SPC 20X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115319
POR SPC 15X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115320
POR SPC 10X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115321
ZR: Zména v ozndeni na obalu (sdinnosti od 25.12.2008).
Uvedeni nazvurpravku Braillovym pismem (s¢innosti od 25.12.2008).
CAJ Z LISTU SENNY 94/465/96-C
D: MEGAFYT-R S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kod SUKL: 0076437
POR SPC 20X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115325
POR SPC 15X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115326
POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115327
ZR: Zména v ozndeni na obalu (sdinnosti od 25.12.2008).
Uvedeni nazvuipravku Braillovym pismem (s¢innosti od 25.12.2008).
CAJ ZE SALV EJE 94/765/99-C
D: MEGAFYT-R S.R.0., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0045571
POR SPC 20X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115286
POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115287
POR SPC 10X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115288
ZR: Zména v ozndeni na obalu (sdinnosti od 25.12.2008).
Uvedeni nazvuifpravku na obalu Braillovym pismem (&irnosti od 25.12.2008).
CAJOVA SMES PRI NACHLAZENI 94/853/97-C
D: MEGAFYT-R S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kod SUKL: 0053726



POR SPC 20X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115265
POR SPC 15X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115266
POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115267
ZR: Zmena v ozndeni na obalu — uvedeni nazwtigravku Braillovym pismem (s¢innosti
od 25.12.2008).
Zntna grafiky obalu l&vého gipravku (s dinnosti od 25.12.2008).
DETSKA CAJOVA SMES 94/006/95-C
D: MEGAFYT-R S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kod SUKL: 0076434
ZR: Zmena v ozné&eni na obalu — uvedeni nazutigravku Braillovym pismem (s¢innosti
od 25.12. 2008).
Zneéna grafiky obalu [&vého @ipravku (s dinnosti od 25.12. 2008).
DIABETICKA CAJOVA SMES 94/040/00-C
D: MEGAFYT-R S.R.0., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0046786
POR SPC 20X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115259
POR SPC 15X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115260
POR SPC 10X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115261
ZR: Zmena v ozné&eni na obalu — uvedeni nazutigravku Braillovym pismem (s¢innosti
od 25.12. 2008).
Zneéna grafiky obalu [&vého gipravku (s dinnosti od 25.12. 2008).
DIAPHAGE 500 18/401/C
D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE(eska republika
B: POR TBL FLM 100X500MG BLI kéd SUKL: 0058124
POR TBL FLM 50X500MG BLI kod SUKL: 0058125
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0058126
ZR: Zména v ozndeni na obalu (sdinnosti od 28.12.2008).
DIAPHAGE 850 18/402/0
D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVECeSka republika
B: POR TBL FLM 30X850MG BLI kod SUKL: 0058121
POR TBL FLM 50X850MG BLI kéd SUKL: 0058122
POR TBL FLM 100X850MG BLI kdd SUKL: 0058123
ZR: Zmena v ozndeni na obalu (sdinnosti od 28.12.2008).
DITUSTAT 36/223/80-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA - KOMAROV Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0004212
POR GTT SOL 1X25ML LGT kéd SUKL: 0014723
POR GTT SOL 1X50ML LGT kod SUKL: 0014724
ZR: Zména za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodrkoplséemclenskéeho
statu
- zmegna za delem dosazeni shody s aktualizaigsipSné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho Iékopiglenského statu
- pomocna latka (s¢innosti od 16.12.2008).

DRYTEC 88/136/83-C



ZR:

GE HEALTHCARE LIMITED, LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie

RAD GEN 2.5GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014001

RAD GEN 4.0GB EXP:D BOX kdd SUKL: 0014002

RAD GEN 5.0GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014003

RAD GEN 6.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014004

RAD GEN 7.5GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014005

RAD GEN 9.0GB EXP:D BOX kdd SUKL: 0014006

RAD GEN 10.0GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014007

RAD GEN 15.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014008

RAD GEN 20.0GB EXP:D BOX kdéd SUKL: 0014009

RAD GEN 25.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014010

RAD GEN 30.0GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014011

RAD GEN 40.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014012

RAD GEN 50.0GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014013

RAD GEN 75.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014014

RAD GEN 100.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014015

VypuseEni udafi o mnozstvi materialu v kitech pro eluci v SPC a Pl

ENALAPRIL-RATIOPHARM 10 mg 58/179/01-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

TBL 30X10MG BLI kdd SUKL: 0058366

TBL 50X10MG BLI kéd SUKL: 0058367

TBL 100X10MG BLI kdd SUKL: 0058368

Fredlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym lékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky

- od nového vyrobce (nahrazeni nebiolgni)

- ostatni latky (s &innosti od 17.12.2008).

Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgls Evropskym Iékopisem pro
[éCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léivé latky

- 0d jiz schvéleného vyrobce (&irinosti od 17.12.2008).

ENALAPRIL-RATIOPHARM 20 mg 58/180/01-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

TBL 30X20MG BLI kod SUKL: 0058369

TBL 50X20MG BLI kdd SUKL: 0058370

TBL 100X20MG BLI kéd SUKL: 0058371

FredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabhdgts Evropskym lékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léive latky

- od nového vyrobce (nahrazeni nebioldni)

- ostatni latky (s &innosti od 17.12.2008).

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky

- od jiz schvéaleného vyrobce (&iinosti od 17.12.2008).

ENALAPRIL-RATIOPHARM 5 mg 58/178/01-C



D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: TBL 30X5MG BLI kéd SUKL: 0058363
TBL 50X5MG BLI kéd SUKL: 0058364
TBL 100X5MG BLI kdd SUKL: 0058365
ZR: PFedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |€ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZzivané f vyrobnim
procesu léivé latky
- od jiz schvéaleného vyrobce (&iinosti od 17.12.2008).
PredloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym Iékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebiolgni)
- ostatni latky (s &innosti od 17.12.2008).
EPIPEN 0,30 mg INJEKCNI ROZTOK 78/448/G
D: ALK-ABELLO A/S, HOERSHOLM, Dansko
B: INJ SOL 1X0.3ML/0.3MG/D PEP k6d SUKL: 0056304
PE: 18
ZR: Zkraceni doby pouzitelnosti kafreého gipravku.
Aktualizace modulu 2 a 3.
EPIPEN JR. 0,15 mg INJEKCNI ROZTOK 78/447/99-C
D: ALK-ABELLO A/S, HOERSHOLM, Déansko
B:  INJ SOL 1X0.3ML/0.15MG/D PEP kéd SUKL: 0056302
PE: 18
ZR: Zkraceni doby pouzitelnosti kaim&ho ipravku.
Aktualizace modulu 2 a 3.
FENYKLOVY CAJ 94/178/00-C
D: MEGAFYT-R S.R.0., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0059748
POR SPC 20X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115295
POR SPC 15X1.5GM MDC kod SUKL: 0115296
POR SPC 10X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115297
ZR: Zmena v ozndeni na obalu (sdinnosti od 25.12.2008).

Uvedeni nazvuifpravku na obalu Braillovym pismem (&irnosti od 25.12.2008).

FINASTERID AUROBINDO 5 mg, POTAHOVANE TABLETY 87/236/08-C

D:
B:

AUROBINDO PHARMA LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velk&ritanie
POR TBL FLM 10X5MG BLI k6d SUKL: 0119030
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0119031
POR TBL FLM 15X5MG BLI k6d SUKL: 0119032
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0119033
POR TBL FLM 28X5MG BLI kdd SUKL: 0119034
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0119035
POR TBL FLM 45X5MG BLI k6d SUKL: 0119036
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0119037
POR TBL FLM 60X5MG BLI k6d SUKL: 0119038
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0119039
POR TBL FLM 98X5MG BLI kdd SUKL: 0119040



POR TBL FLM 100X5MG BLI k6d SUKL: 0119041
POR TBL FLM 120X5MG BLI kéd SUKL: 0119042
ZR: PFedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |€ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (Sirinosti od 23.6.2008).
FINASTERID MYLAN 5 mg 87/221/08-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIR¥glka Britanie
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI kdd SUKL: 0146113
POR TBL FLM 112X5MG BLI kod SUKL: 0146114
POR TBL FLM 15X5MG BLI kdd SUKL: 0146115
ZR: Zmena v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi{maosti od 14.11.2008).
Zmeéna velikosti baleni kors@ého pipravku
- zmegna pdtu jednotek (nap tablet, ampuli atd.) v baleni
- zmena v rozsahu velikosti baleni schvalené véasné dob (s (Einnosti od
14.11.2008).
Zména nazvu lévého gripravku vCeské republice (iive Finasterid Jenson 5 mg),
Rakousku, Belgii, Italii, Slovinsku (giinnosti od 14.10.2008).
FLUVASTATIN ACTAVIS 80 mg 31/433/08-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
PP: Zluté kulaté bikonvexni potahovane tablety.
B: POR TBL PRO 10X80MG BLI kéd SUKL: 0120954
POR TBL PRO 250X80MG TBC kdd SUKL: 0120955
POR TBL PRO 20X80MG BLI kéd SUKL: 0120956
POR TBL PRO 28X80MG BLI kod SUKL: 0120957
POR TBL PRO 30X80MG BLI kéd SUKL: 0120958
POR TBL PRO 50X80MG BLI kod SUKL: 0120959
POR TBL PRO 250X80MG TBC kod SUKL: 0120960
POR TBL PRO 60X80MG BLI kdd SUKL: 0120961
POR TBL PRO 98X80MG BLI kéd SUKL: 0120962
POR TBL PRO 100X80MG BLI kéd SUKL: 0120963
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce koré@no pipravku (s dinnosti od 1.9.2008).
Zmeéna nebo fidani potisku, zaobleni nebo jinych Zek na tabletach (s vyjimkou
delici ryhy) nebo potisku tobolekcetre nahrazeni nebafplani inkousi pouzitych pro
oznaeni @ipravku (s dinnosti od 1.9.2008).
FLUVASTATIN SANDOZ 20 mg 31/656/07-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHACeskéa republika
B: POR CPS DUR 14X20MG BLI k6d SUKL: 0109701
POR CPS DUR 20X20MG BLI kod SUKL: 0109702
POR CPS DUR 28X20MG BLI kéd SUKL: 0109703
POR CPS DUR 30X20MG BLI kod SUKL: 0109704
POR CPS DUR 50X20MG BLI kéd SUKL: 0109705
POR CPS DUR 56X20MG BLI kod SUKL: 0109706
POR CPS DUR 84X20MG BLI kéd SUKL: 0109707
POR CPS DUR 90X20MG BLI kod SUKL: 0109708



ZR:

POR CPS DUR 98X20MG BLI kdd SUKL: 0109709

POR CPS DUR 100X20MG BLI k6d SUKL: 0109710

POR CPS DUR 490X20MG BLI kod SUKL: 0109711

POR CPS DUR 98X20MG TBC kdod SUKL: 0109712

Nahrazeni nebadiplani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby k@ného
piipravku

- misto primérniho baleni

- pevné Iékové formy, naptablety a kapsle (sinnosti od 1.12.2008).
Nahrazeni neboifglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@ného
pripravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovychrfofs &innosti od 1.12.2008).

FLUVASTATIN SANDOZ 40 mg 31/657/07-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHACeskéa republika

POR CPS DUR 14X40MG BLI kéd SUKL: 0109749

POR CPS DUR 20X40MG BLI kod SUKL: 0109750

POR CPS DUR 28X40MG BLI kéd SUKL: 0109751

POR CPS DUR 30X40MG BLI kod SUKL: 0109752

POR CPS DUR 50X40MG BLI kdd SUKL: 0109753

POR CPS DUR 56X40MG BLI kod SUKL: 0109754

POR CPS DUR 84X40MG BLI kéd SUKL: 0109755

POR CPS DUR 90X40MG BLI kod SUKL: 0109756

POR CPS DUR 98X40MG BLI kéd SUKL: 0109757

POR CPS DUR 100X40MG BLI k6d SUKL: 0109758

POR CPS DUR 490X40MG BLI kéd SUKL: 0109759

POR CPS DUR 98X40MG TBC kod SUKL: 0109760

Nahrazeni nebdiplani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@ného
pripravku

- misto primérniho baleni

- pevneé Iékové formy, naptablety a kapsle (innosti od 1.12.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@ného
pripravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovychrfofs &innosti od 1.12.2008).

FOSINOPRIL ACTAVIS 10 mg 58/415/05-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP HF, HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL NOB 10X10MG BLI kdd SUKL: 0030045
POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0030046
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0030047
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0030052
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0030053
POR TBL NOB 42X10MG BLI k6d SUKL: 0030054
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0030057
POR TBL NOB 98X10MG BLI kéd SUKL: 0030058
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0030059
POR TBL NOB 50X10MG TBC kéd SUKL: 0030064
POR TBL NOB 100X10MG TBC kdd SUKL: 0030065
POR TBL NOB 250X10MG TBC kdd SUKL: 0030066
POR TBL NOB 500X10MG TBC kod SUKL: 0030067
Zmena kontrolni metody pro kowey pripravek



- ostatni zrany kontrolni metody, &etné nahrazeni nebaorigani kontrolni metody (s
ucinnosti od 8.10.2008).
FOSINOPRIL ACTAVIS 20 mg 58/416/05-C
D: ACTAVIS GROUP HF, HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL NOB 10X20MG BLI kdd SUKL: 0030068
POR TBL NOB 14X20MG BLI kod SUKL: 0030070
POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0030071
POR TBL NOB 28X20MG BLI kod SUKL: 0030072
POR TBL NOB 30X20MG BLI kdd SUKL: 0030075
POR TBL NOB 42X20MG BLI kéd SUKL: 0030076
POR TBL NOB 50X20MG BLI kdd SUKL: 0030077
POR TBL NOB 98X20MG BLI kod SUKL: 0030078
POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0030079
POR TBL NOB 50X20MG TBC kod SUKL: 0030081
POR TBL NOB 100X20MG TBC kod SUKL: 0030082
POR TBL NOB 250X20MG TBC kdéd SUKL: 0030083
POR TBL NOB 500X20MG TBC kod SUKL: 0030086
ZR: Zmena kontrolni metody pro kotey pripravek
- ostatni zrmany kontrolni metody, &tné nahrazeni nebafalani kontrolni metody (s
acinnosti od 8.10.2008).
FOSINOPRIL ACTAVIS 5 mg 58/414/05-C
D: ACTAVIS GROUP HF, HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL NOB 10X5MG BLI k6d SUKL: 0030029
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0030030
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0030031
POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0030032
POR TBL NOB 30X5MG BLI k6d SUKL: 0030034
POR TBL NOB 42X5MG BLI kdd SUKL: 0030035
POR TBL NOB 50X5MG BLI k6d SUKL: 0030036
POR TBL NOB 98X5MG BLI kod SUKL: 0030037
POR TBL NOB 100X5MG BLI kod SUKL: 0030039
POR TBL NOB 50X5MG TBC kdd SUKL: 0030040
POR TBL NOB 100X5MG TBC kod SUKL: 0030041
POR TBL NOB 250X5MG TBC kéd SUKL: 0030042
POR TBL NOB 500X5MG TBC kdd SUKL: 0030043
ZR: Zmena kontrolni metody pro kowey pripravek
- ostatni zrany kontrolni metody, &etné nahrazeni nebaorigani kontrolni metody (s
ucinnosti od 8.10.2008).
FUROSEMID BIOTIKA 50/804/92-S/C
D: BB PHARMA, A.S., PRAHACeské& republika
B:  INJ SOL 5X2ML/20MG AMP kod SUKL: 0002133
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |€ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky
- od jiz schvéaleného vyrobce (&iinosti od 22.12.2008).

GABALEPT 100 mg CPS. 21/307/03-C



D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika

B: POR CPS DUR 50X100MG BLI kdd SUKL: 0042872

ZR: Zmena SPC v souvislosti s bezpestnim doportenim PhVWP (bod 4.4 ZvIastni
upozorrni a opateni pro pouziti) a s tim souvisejici &ma v PI.

GABALEPT 300 mg CPS. 21/308/03-C

D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika

B: POR CPS DUR 50X300MG BLI kdd SUKL: 0042873

ZR: Zmena SPC v souvislosti s bezpestnim doportenim PhVWP (bod 4.4 ZvIastni
upozorrni a opateni pro pouziti) a s tim souvisejici &ma v PI.

GABALEPT 400 mg CPS. 21/309/03-C

D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika

B: POR CPS DUR 50X400MG BLI kod SUKL: 0042874

ZR: Zmena SPC v souvislosti s bezpestnim doportenim PhVWP (bod 4.4 ZvIastni
upozorreni a opateni pro pouziti) a s tim souvisejici &ma v PI.

GABAPENTIN ACTAVIS 100 mg 21/511/08-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

B: POR CPS DUR 20X100MG BLI kdd SUKL: 0133001
POR CPS DUR 50X100MG BLI kéd SUKL: 0133002
POR CPS DUR 60X100MG BLI kdd SUKL: 0133003

ZR: Zmena v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani mista, kde se provadi kontrola / zkouSerii §an&innosti od
5.8.2008).

GABAPENTIN ACTAVIS 300 mg 21/512/08-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

B: POR CPS DUR 20X300MG BLI kod SUKL: 0133004
POR CPS DUR 50X300MG BLI kdd SUKL: 0133005
POR CPS DUR 60X300MG BLI kdd SUKL: 0133006

ZR: Zmena v propou®hi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebafipani mista, kde se provadi kontrola / zkouSer#i §an&innosti od
5.8.2008).

GABAPENTIN ACTAVIS 400 mg 21/513/08-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

B: POR CPS DUR 50X400MG BLI kdd SUKL: 0133007
POR CPS DUR 60X400MG BLI kéd SUKL: 0133008

ZR: Zmena v propou®hi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaipani mista, kde se provadi kontrola / zkouSer#i §an&innosti od
5.8.2008).

GELARGIN 46/181/80-C

D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: GEL 1X25GM TUB kdd SUKL: 0004156
ZR: Zmena specifikaceifpravku.
Zd#azeni nové UPLC metody stanoveni obsahu a idemtdik€ivé latky a parabeah
alternativni k pouzivané HPLCmetod
Harmonizace metody stanoveni mikrobiolkgitistoty s pozadavky v Ph.Eur..



GENDRON 70 mg
BENTLEY PHARMACEUTICALS IRELAND LIMITED, DUBLIN 1, Irsko

D:
B:

ZR:

POR TBL NOB 2X70MG BLI kéd SUKL: 0121903
POR TBL NOB 4X70MG BLI kdd SUKL: 0121904
POR TBL NOB 8X70MG BLI kéd SUKL: 0121905
POR TBL NOB 12X70MG BLI kéd SUKL: 0121906
POR TBL NOB 40X70MG BLI k6d SUKL: 0121907
Aktualizace SPC arfbalové informace.

Aktualizace modulu 1, 2 a 3.

HARTMANN’S SOLUTION BP "FRESENIUS"

D:
B:

FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, ltalie
INF SOL 16X250MLSKLO LAG kdd SUKL: 0049994
INF SOL 10X1000ML P VAK kéd SUKL: 0049996
INF SOL 1X250MLSKLO LAG kod SUKL: 0095750
INF SOL 1X250ML VAK kdéd SUKL: 0095752

INF SOL 1X250ML VAK kéd SUKL: 0095754

INF SOL 1X250ML P VAK kod SUKL: 0095755

INF SOL 10X250MLSKLO LAG kéd SUKL: 0095757
INF SOL 25X250ML VAK kdéd SUKL: 0095759

INF SOL 40X250ML VAK kod SUKL: 0095761

INF SOL 20X250ML P VAK kdd SUKL: 0095763
INF SOL 12X250MLSKLO LAG kdd SUKL: 0095764
INF SOL 1X500MLSKLO LAG kdd SUKL: 0095765
INF SOL 1X500ML VAK kéd SUKL: 0095767

INF SOL 1X500ML VAK kdéd SUKL: 0095769

INF SOL 1X500ML P VAK kéd SUKL: 0095771

INF SOL 10X500MLSKLO LAG kéd SUKL: 0095772
INF SOL 12X500MLSKLO LAG kéd SUKL: 0095773
INF SOL 15X500ML VAK kdd SUKL: 0095775

INF SOL 15X500ML P VAK kdéd SUKL: 0095780
INF SOL 20X500ML VAK kéd SUKL: 0095781

INF SOL 1X50ML P VAK kéd SUKL: 0095783

INF SOL 40X50ML P VAK kdd SUKL: 0095784

INF SOL 1X100ML P VAK kod SUKL: 0095785

INF SOL 40X100ML P VAK kéd SUKL: 0095786
INF SOL 1X1000ML P VAK kéd SUKL: 0095787
INF SOL 1X1000ML VAK kdd SUKL: 0095789

INF SOL 1X1000ML VAK kdd SUKL: 0095791

INF SOL 1X1000MLSKLO LAG kéd SUKL: 0095793
INF SOL 6X1000MLSKLO LAG kdd SUKL: 0095794
INF SOL 10X1000ML VAK kod SUKL: 0095795

INF SOL 10X1000ML VAK kdéd SUKL: 0095797

INF SOL 8X1000ML P VAK kdd SUKL: 0095799
INF SOL 30X250ML VAK kod SUKL: 0100291

INF SOL 30X250ML P VAK kéd SUKL: 0100292
INF SOL 1X500MLPE LAG kod SUKL: 0107239
INF SOL 10X500MLPE LAG kdd SUKL: 0107240
INF SOL 20X500MLPE LAG kdd SUKL: 0107241

87/118/08-C

76/153/03-C



INF SOL 1X1000MLPE LAG kod SUKL: 0107242

INF SOL 10X1000MLPE LAG k6d SUKL: 0107243

INF SOL 1X100MLPE LAG kéd SUKL: 0107244

INF SOL 10X100MLPE LAG kod SUKL: 0107245

INF SOL 40X100MLPE LAG kod SUKL: 0107246

INF SOL 1X250MLPE LAG kéd SUKL: 0107247

INF SOL 20X250MLPE LAG kod SUKL: 0107248

INF SOL 30X250MLPE LAG kod SUKL: 0107249

INF SOL 60X50ML P VAK kod SUKL: 0125275

INF SOL 65X50ML P VAK kod SUKL: 0125276

INF SOL 70X50ML P VAK kod SUKL: 0125277

INF SOL 50X100ML P VAK kdéd SUKL: 0125278

INF SOL 55X100ML P VAK kéd SUKL: 0125279

INF SOL 60X100ML P VAK k6d SUKL: 0125280

INF SOL 35X250ML P VAK kéd SUKL: 0125281

INF SOL 40X250ML P VAK kdéd SUKL: 0125282

INF SOL 20X500ML P VAK kéd SUKL: 0125283
ZR: Zmena jakékoliv slozky materialu (viiitiho) obalu, ktera neni v kontaktu s kéman

Fipravkem (nap barva "flip-off"-uzawra, barva kddovacich krouiikna ampulich,

zmna krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (gidnosti od 11.12.2008).
HERMANKOVY CAJ 94/179/00-C
D: MEGAFYT-R S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kod SUKL: 0059746

POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115252

POR SPC 15X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115253

POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115254
ZR: Zména v ozndeni na obalu (sdinnosti od 25.12. 2008).

Uvedeni nazvuifpravku Braillovym pismem (s¢innosti od 25.12. 2008).
HERMANKOVY KV ET 94/918/97-C
D: MEGAFYT-R S.R.0., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika
B: POR SPC 1X50GM SCC kod SUKL: 0076578
ZR: Zména v ozndeni na obalu (sdinnosti od 25.12.2008).

Uvedeni nazvuifpravku Braillovym pismem (s¢innosti od 25.12.2008).
HYPOTONICKA CAJOVA SMES 94/854/97-C
D: MEGAFYT-R S.R.0., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0084373

POR SPC 20X1.5GM MDC kdd SUKL: 0107822

POR SPC 15X1.5GM MDC kdd SUKL: 0107823

POR SPC 10X1.5GM MDC kod SUKL: 0107824
ZR: Zmena v ozné&eni na obalu — uvedeni nazutigravku Braillovym pismem (s¢innosti

od 25.12. 2008).

Zneéna grafiky obalu [&veého gipravku (s dinnosti od 25.12.2008).
CHLORAMPHENICOL VALEANT 15/168/69-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA(Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0041973
ZR: Zmena vyrobniho postupupravku.



IBALGIN 600 29/1236-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republlka
B: POR TBL FLM 30X600MG BLI kod SUKL: 0011063

POR TBL FLM 100X600MG TBC kod SUKL: 0011064

ZR: Zmena grafiky obalu l&vého @ipravku (s dinnosti od 24.2.2009).

IBALGIN BABY 07/899/G

D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republlka

B: POR SUS 1X100ML/2GM LAG kéd SUKL: 0146118

ZR: Zmena v ozné&eni na obalu - uvedeni ndzvtigravku Braillovym pismem (scinnosti

od 26.12. 2008).

Zneéna grafiky obalu [&veého gipravku (s dinnosti od 24.2.2009).

Zmeéna nazvu l&ivého gipravku (dive Ibalgin sus) (sdinnosti od 26.12.2008).
IBALGIN GEL 297194-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: DRM GEL 1X50 GM TUB kdd SUKL: 0020401
ZR: Zmeéna grafiky obalu [&vého gipravku (s dinnosti od 24.2.2009).

Zmena v ozndeni na obalu (sdinnosti od 24.2.2009).

IBALGIN KREM 29/562/G
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republlka
B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0146116

DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL: 0146117
ZR: Zmena grafiky obalu l&vého gipravku (s dinnosti od 24.2.2009).

Zména nazvu léivého gipravku (dive Ibalgin) (s dinnosti od 26.12.2008).
JITROCELOVY CAJ 94/575/99-C
D: MEGAFYT-R S.R.0., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0045570

POR SPC 20X1.5GM MDC kdd SUKL: 0107816

POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0107817

POR SPC 10X1.5GM MDC kdd SUKL: 0107818
ZR: Zmena v ozndeni na obalu (sdinnosti od 25.12. 2008).

Uvedeni nazvuifpravku Braillovym pismem (s¢innosti od 25.12.2008).
JITROCELOVY LIST 94/919/97-C
D: MEGAFYT-R S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika
B: POR SPC 1X50GM SCC kéd SUKL: 0076579
ZR: Zmena v ozndeni na obalu (sdinnosti od 25.12.2008).

Uvedeni nazvuifpravku Braillovym pismem (s¢innosti od 25.12. 2008).
JODTHYROX 56/834/92-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0061160

POR TBL NOB 100 BLI k6d SUKL: 0061161
ZR: FedloZeni aktualizovaného certifikatu shody s PhEur.

Zmeéna specifikace tavé latky.



JURNISTA 16 mg

D:
B:

ZR:

JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHACeska
POR TBL PRO 7X16MG BLI kod SUKL:

POR TBL PRO 10X16MG BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 14X16MG BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 20X16MG BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 28X16MG BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 30X16MG BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 35X16MG BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 40X16MG BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 50X16MG BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 56X16MG BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 60X16MG BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 100X16MG BLI kéd SUKL: 0024678

republika

0024667

0024668
0024669
0024670
0024671
0024672
0024673
0024674
0024675
0024676
0024677

65/188/06-C

Nahrazeni nebadiplani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby k@ného

pripravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovychrfofs &innosti od 20.10.2008).
Poznamka: Pozor! Omamné latkyazené do seznamu | - recept s modr. fildipac.1 k

zakonue.167/1998 Sb.) .

JURNISTA 32 mg

D:
B:

ZR:

JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHACeska
POR TBL PRO 7X32MG BLI k6d SUKL:

POR TBL PRO 10X32MG BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 14X32MG BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 20X32MG BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 28X32MG BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 30X32MG BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 35X32MG BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 40X32MG BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 50X32MG BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 56X32MG BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 60X32MG BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 100X32MG BLI kéd SUKL: 0024690

republika

0024679

0024680
0024681
0024682
0024683
0024684
0024685
0024686
0024687
0024688
0024689

65/189/06-C

Nahrazeni nebadiplani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby k@ného

pripravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovychrfo(e &innosti od 20.10.2008).
Poznamka: Pozor! Omamné latkyazené do seznamu | - recept s modr. fildipac.1 k

zakonue.167/1998 Sb.) .

JURNISTA 4 mg

D:
B:

JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHACeska
POR TBL PRO 7X4MG BLI kod SUKL: 0
POR TBL PRO 10X4MG BLI k6d SUKL:
POR TBL PRO 14X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 20X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 28X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 30X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 35X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 40X4MG BLI kod SUKL:

republika
119100

0119101
0119102
0119103
0119104
0119105
0119106
0119107

65/723/07-C



ZR:

POR TBL PRO 50X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 56X4MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 60X4MG BLI kod SUKL:

POR TBL PRO 100X4MG BLI kdd SUKL:

0119108
0119109
0119110
0119111

Nahrazeni nebadiplani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby k@ného

piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovychrfofs &innosti od 20.10.2008).
Poznamka: Pozor! Omamné latkyazené do seznamu | - recept s modr. fildipac.1 k

zakonue.167/1998 Sb.) .

JURNISTA 64 mg

D:
B:

ZR:

JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHACeska
POR TBL PRO 7X64MG BLI kod SUKL:

POR TBL PRO 10X64MG BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 14X64MG BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 20X64MG BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 28X64MG BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 30X64MG BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 35X64MG BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 40X64MG BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 50X64MG BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 56X64MG BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 60X64MG BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 100X64MG BLI kéd SUKL: 0024702

republika

0024691

0024692
0024693
0024694
0024695
0024696
0024697
0024698
0024699
0024700
0024701

65/190/06-C

Nahrazeni nebadiplani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby k@ného

pripravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovychrfo(e &innosti od 20.10.2008).
Poznamka: Pozor! Omamné latkyazené do seznamu | - recept s modr. fildipac.1 k

zakonue.167/1998 Sb.) .

JURNISTA 8 mg

D:
B:

ZR:

JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHACeska
POR TBL PRO 7X8MG BLI kod SUKL: 0
POR TBL PRO 10X8MG BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 14X8MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 20X8MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 28X8MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 30X8MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 35X8MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 40X8MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 50X8MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 56X8MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 60X8MG BLI kod SUKL:

POR TBL PRO 100X8MG BLI kdd SUKL:

republika
024655
0024656
0024657
0024658
0024659
0024660
0024661
0024662
0024663
0024664
0024665
0024666

65/187/06-C

Nahrazeni nebdiplani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby k@ného

pripravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovychrfo(e &innosti od 20.10.2008).
Poznamka: Pozor! Omamné latkyazené do seznamu | - recept s modr. fildipac.1 k

zakonue.167/1998 Sb.) .



KETONAL 29/929/95-C

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

B: RCT SUP 12X100MG STR kéd SUKL: 0076652

ZR: Harmonizace teatSPC a Pl v ramci celoevropskéhelpodnoceni bezperosti NSA ve
vztahu k fertili#, kardiovaskularnimu, koznimu a gastrointestinainystému.

Omezeni max. davky na 200 mg denn

Zmeéna vyrobce fipravku.

Uvedeni nazvuifpravku na obalu Braillovym pismem.

KETONAL 29/1158/94-C

D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: POR CPS DUR 25X50MG TBC kod SUKL: 0076655

ZR: Harmonizace textSPC a Pl v ramci celoevropskéhelpodnoceni bezprosti NSA ve
vztahu k fertilig, kardiovaskularnimu, koznimu a gastrointestinaingystému.

Omezeni max. davky na 200 mg d&nn

Uvedeni nazvuifpravku na obalu Braillovym pismem.

KETONAL FORTE 29/930/95-C

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

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

ZR: Harmonizace textSPC a Pl v ramci celoevropskéhelpodnoceni bezprosti NSA ve
vztahu k fertilig, kardiovaskularnimu, koznimu a gastrointestinaingystému.

Omezeni max. davky na 200 mg d&nn

Uvedeni nazvuifpravku na obalu Braillovym pismem.

KLIMICIN 15/017/92-S/C

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

PP: AMP: Ampule z bezbarvého skla, ozraa fialovym identifik&nim prouzkem,
tvarovana folie, krakska.
VIA: Zapertlovana lahtka z bezbarvého skla, pryZzova zatka, hlinikovy keirant z
plastické hmoty, tvarovana folie, kréka.

B:  INJ SOL 10X4ML/600MG VIA kod SUKL: 0064630

INJ SOL 10X2ML/300MG AMP kéd SUKL: 0097878
ZR: Zména mista vyrobyifjpravu

Zneéna velikosti vyrobni SarZeripravku.

Zntna specifikace kor@ého pipravku.

Zneéna vzhledu vniniho obalu pipravku.

(pouze pro velikost baleni 300 mg/2 ml)

KONTRYHELOVA NA T 94/920/97-C
D: MEGAFYT-R S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika

B: POR SPC 1X30GM SCC kéd SUKL: 0076741

ZR: Zmena v ozndeni na obalu (sdinnosti od 25.12. 2008).

Uvedeni nazvuifpravku Braillovym pismem (s¢innosti od 25.12. 2008).
KOPRIVOVA NA T 94/921/97-C
D: MEGAFYT-R S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika
B: POR SPC 1X50GM SCC kéd SUKL: 0076742
ZR: Zmena v ozndeni na obalu (sdinnosti od 25.12. 2008).

Uvedeni nazvuifpravku Braillovym pismem (s¢innosti od 25.12. 2008).



KOPRIVOVY CAJ 94/767/99-C

D: MEGAFYT-R S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU Ceskéa republika

B: POR SPC 20X1.5GM MDC k6d SUKL: 0057666
POR SPC 20X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115255
POR SPC 15X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115256
POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115257

ZR: Zména v ozndeni na obalu (sdinnosti od 25.12. 2008).

Uvedeni nazvuifpravku Braillovym pismem (s¢innosti od 25.12. 2008).
LINOLADIOL N 46/678/G
D: DR. AUGUST WOLFF GMBH & CO., BIELEFELD, &mecko
PP: Al tuba s vnihi ochrannou vrstvou se Sroubovacim polyethylenouymérem,

krabicka.

B: DRM CRM 1X25GM TUB k6d SUKL: 0060102
DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL: 0060103
DRM CRM 1X100GM+APLIK. TUB kéd SUKL: 0060104

ZS: Hiteplo& do 25 °C, chranitigd chladem a mrazem.

ZR: Hidani odnérného zézeni nebo aplikatoru, které neni &asti vnitniho obalu (s
vyjimkou ponticek pro aplikaci inhalatérs odnéfenou davkou) (sdinnosti od
25.5.2006).

Upresréni druhu obalu (sdinnosti od 25.5.2006).

Zmeéna podminek uchovavani (&idnosti od 25.5.2006).

Upresreéni lékoveé formy (s &innosti od 25.5.2006).

LINOLA-FETT OLBAD 46/1061/93-C

D: DR. AUGUST WOLFF GMBH & CO. KG ARZNEIMITTEL, BELEFELD, Némecko

B: DRM BAL 1X100ML LAG kdd SUKL: 0001412
DRM BAL 20X10ML LAG k6d SUKL: 0055961
DRM BAL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0060078
DRM BAL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0060079
DRM BAL 1X200ML LAG kéd SUKL: 0089996
DRM BAL 1X400ML LAG kéd SUKL: 0089997
DRM BAL 2X400ML LAG kéd SUKL: 0089998

ZR: Zména v ozndeni na obalu (sdinnosti od 6.1.2009).

Uvedeni nazvu Bvého @ipravku na obalu Braillovym pismem (&nosti od

6.1.2009).

LIPOVY CAJ /041/00-C

D: MEGAFYT-R S.R.0., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika

B: POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0059747
POR SPC 20X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115246
POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115247
POR SPC 10X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115248

ZR: Zmena v ozndeni na obalu (sdinnosti od 25.12. 2008).

Uvedeni nazvuifpravku Braillovym pismem (s¢innosti od 25.12. 2008).
LIPOVY KV ET 942100-C
D: MEGAFYT-R S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU Ceskéa republika
B: SPC 1X30GM SCC kdéd SUKL: 0064574



ZR: Zména v ozndeni na obalu (sdinnosti od 25.12. 2008).

Uvedeni nazvuifpravku Braillovym pismem (s¢innosti od 25.12. 2008).

MATOVY CAJ /989/00-C
D: MEGAFYT-R S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika
B: POR SPC 20X2.0GM MDC k6d SUKL: 0059750

POR SPC 20X2.0GM MDC kdd SUKL: 0115274

POR SPC 15X2.0GM MDC kdd SUKL: 0115275

POR SPC 10X2.0GM MDC kéd SUKL: 0115276
ZR: Zména v ozndeni na obalu (sdinnosti od 25.12.2008).

Uvedeni nazvuipravku Braillovym pismem (s¢innosti od 25.12.2008).
MEDUNKOVA NA T 94/922/97-C
D: MEGAFYT-R S.R.0., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika
B: POR SPC 1X50GM SCC kdd SUKL: 0076584
ZR: Zména v ozndeni na obalu (sdinnosti od 25.12.2008).

Uvedeni nazvuipravku Braillovym pismem (s¢innosti od 25.12.2008).
MEDUNKOVY CAJ 94/170/00-C
D: MEGAFYT-R S.R.0., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0059749

POR SPC 20X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115268

POR SPC 15X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115269

POR SPC 10X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115270
ZR: Zmena v ozndeni na obalu (sdinnosti od 25.12. 2008).

Uvedeni nazvuifpravku Braillovym pismem (s¢innosti od 25.12. 2008).
MESICKOVY CAJ 94/766/99-C
D: MEGAFYT-R S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kod SUKL: 0057668

POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115292

POR SPC 15X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115293

POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115294
ZR: Zména v ozndeni na obalu (sdinnosti od 25.12. 2008).

Uvedeni nazvuifpravku Braillovym pismem (s¢innosti od 25.12. 2008).

METVIX 44/185/04-C
D: GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE CEDEX, Frarie

B: DRM CRM 1X2GM TUB kéd SUKL: 0015770

ZR: Zména za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodrkoplséemclenskéeho

statu
- zmena specifikace latky, kteraipodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodékmpisemtlenského statu
- pomocna latka (s¢innosti od 23.4.2007).
Mala zn&€na vyrobniho procesud#&é latky (s @&innosti od 8.10.2008).
Znena velikosti Sarze téveé latky nebo meziproduktu - &$eni do desetinasobku
oproti pavodni velikosti Sarze schvalen# pdéleni registrace (sdinnosti od
8.10.2008).

MICROPAQUE CT 48/300/91-C



D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
B: GST SUS 1X150ML/7.5GM LAG ko6d SUKL: 0095608
GST SUS 1X2000ML/100GM LAG kod SUKL: 0095609

PE: 36

ZR: Zmena doby pouzitelnosti koteého gipravku v prodejnim baleni (€inosti od
6.12.2008).

MODITEN DEPOT 68/012/76-S/C

D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKALUPCA, Slovenské republika
B:  INJ5X1ML/25MG AMP kdd SUKL: 0003514
ZR: Zmena kontrolni metody pro kotey pripravek
- ostatni zrany kontrolni metody, &tné nahrazeni nebafalani kontrolni metody (s
acinnosti od 18.12.2008).
Zmeéna specifikace korgaého pipravku
- zprisreni limita ve specifikaci (s €&innosti od 18.12.2008).

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

B: DRM UNG 1X15GM TUB kod SUKL: 0030413
DRM UNG 1X25GM TUB kod SUKL: 0030414
DRM UNG 1X45GM TUB kod SUKL: 0030415
DRM UNG 1X50GM TUB kdd SUKL: 0030416
ZR: Zmena kontrolni metody pro é&/ou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané P vyrobnim procesu tévé latky
- jiné zmény kontrolni metody, &etné nahrazeni nebariplani kontrolni metody (s
acinnosti od 17.10.2008).
MOXOSTAD 0,2 mg 58/186/04-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 20X0.2MG BLI kéd SUKL: 0016911
POR TBL FLM 28X0.2MG BLI kdd SUKL: 0016912
POR TBL FLM 30X0.2MG BLI koéd SUKL: 0016913
POR TBL FLM 50X0.2MG BLI kdd SUKL: 0016914
POR TBL FLM 98X0.2MG BLI kod SUKL: 0016915
POR TBL FLM 100X0.2MG BLI kéd SUKL: 0016916
POR TBL FLM 400X0.2MG BLI kéd SUKL: 0016917
POR TBL FLM 400X0.2MG BLI kéd SUKL: 0016918
POR TBL FLM 10X0.2MG BLI koéd SUKL: 0016919
POR TBL FLM 56X0.2MG BLI kdd SUKL: 0019528
POR TBL FLM 7X0.2MG BLI kéd SUKL: 0104996
POR TBL FLM 14X0.2MG BLI kdd SUKL: 0104997
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Rakousku (sdinnosti od
4.12.2008).
MOXOSTAD 0,4 mg 58/188/04-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 10X0.4MG BLI kdd SUKL: 0000884
POR TBL FLM 20X0.4MG BLI kéd SUKL: 0000911
POR TBL FLM 28X0.4MG BLI kdd SUKL: 0000943



POR TBL FLM 50X0.4MG BLI kod SUKL: 0000984
POR TBL FLM 98X0.4MG BLI kdd SUKL: 0000992
POR TBL FLM 100X0.4MG BLI kéd SUKL: 0001017
POR TBL FLM 400X0.4MG-H BLI kdd SUKL: 0001202
POR TBL FLM 400X0.4MG-H BLI kéd SUKL: 0001237
POR TBL FLM 56X0.4MG BLI kdd SUKL: 0001247
POR TBL FLM 30X0.4MG BLI koéd SUKL: 0016932
POR TBL FLM 7X0.4MG BLI k6d SUKL: 0115510
POR TBL FLM 14X0.4MG BLI kod SUKL: 0115511
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Rakousku (sdinnosti od

4.12.2008).
NASONEX 69/088/99-C
D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EURE)PBRUXELLES,
Belgie

B: NAS SPR SUS 60X50RG VNM kod SUKL: 0016456

NAS SPR SUS 140X50RG VNM kod SUKL: 0016457
ZR: Zmeéna dodavatele tlakového davkdegro velikost baleni 18 g.

NAT JMELI 94/180/98-C
D: MEGAFYT-R S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika

B: POR SPC 1X50GM SCC kéd SUKL: 0076748

ZR: Zmena v ozndeni na obalu (sdinnosti od 25.12.2008).

Uvedeni nazvurpravku Braillovym pismem (s¢innosti od 25.12.2008).

NAT MATY PEPRNE 94/114/00-C
D: MEGAFYT-R S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika

B: POR SPC 1X50GM SCC kéd SUKL: 0064575

ZR: Zména v ozndeni na obalu (sdinnosti od 25.12.2008).

Uvedeni nazvurpravku Braillovym pismem (s¢innosti od 25.12.2008).
NEODOLPASSE 293429-C
D: FRESENIUS KABI AUSTRIA GMBH, GRAZ, Rakousko
B: INF SOL 1X250ML LAG kod SUKL: 0010085

INF SOL 10X250ML LAG kdéd SUKL: 0010086
ZR: Fidani alternativniho vyrobced&é latky Orphenadrine citrate.

NERVOVA CAJOVA SMES 94/961/95-C
D: MEGAFYT-R S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kod SUKL: 0076431

POR SPC 20X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115280

POR SPC 15X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115281

POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115282
ZR: Zmena v ozndeni na obalu — uvedeni naztigravku Braillovym pismem (s¢innosti

od 25.12.2008).

Zngna grafiky obalu l&vého gipravku (s dinnosti od 25.12.2008).

NEUROLITE 88/581/00-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA BELGIUM SPRL, BRUSE Belgie
B: RAD KIT 1XA+1XB(SOLV) VIA kéd SUKL: 0013501



ZR:

RAD KIT 5XA+5XB(SOLV) VIA kéd SUKL: 0013502
Zmena zatky a sterilizani jednotky lahwiky s rozpousidiem (B).

NOVALGIN TABLETY 07/447/00-C

D:
B:

ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.O,, PRAHACeska republika

POR TBL FLM 20X500MG BLI kod SUKL: 0055823

Nahrazeni nebdiplani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby k@ného
pripravku

- vSechny dalSi vyrobni operace krbpropou&ni Sarzi (s &innosti od 28.12.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého
piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovychrfo(e &innosti od 28.12.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@ného
piipravku

- misto primérniho baleni

- pevneé Iékové formy, naptablety a kapsle (sinnosti od 28.12.2008).

Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku

- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi {&nhosti od 28.12.2008).

PARLODEL 54/172/77-C

D:

PP:

B:

ZR:

MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA(Ceska republika

Kulaté plochédmveé tablety s{dici ryhou a vyrazenym kédem 2,5 mg na vrchni
straré. Tabletu Ize roz{dit na dw stejné poloviny.

POR TBL NOB 30X2.5MG TBC kéd SUKL: 0016043

Zmena vyrobniho mista a propo&si kone&ného gipravku.
Zména kvality pomocnych latek.

Mala zn€na sloZzeni pomocnych latek.

Zména vzhledu a potisku tablet.

Mala zn€na ve vyrobnim procesu.

Zmeny specifikaci v meziopetaich kontrolach.

Zmeéna specifikaci p propouséni a po celou dobu pouzitelnosti.
Zména v analytickych metodach.

PERINDOPRIL ARGININE 2,5 mg SERVIER 58/161/G5

D:

PP:

B:

ZR:

LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, &ncie
5,10,14,20,30 nebo 50 tablet v bilé PR wybavené PE reduktorem a bilym
nepitihlednym uzasrem obsahujicim vysouSeci gel.

POR TBL FLM 5X2.5MG TBC kéd SUKL: 0019306

POR TBL FLM 10X2.5 MG TBC kod SUKL: 0019307

POR TBL FLM 14X2.5 MG TBC ko6d SUKL: 0019308

POR TBL FLM 20X2.5 MG TBC kod SUKL: 0019309

POR TBL FLM 30X2.5 MG TBC kod SUKL: 0019310

POR TBL FLM 50X2.5 MG TBC kod SUKL: 0019311

POR TBL FLM 60X2.5 MG TBC ko6d SUKL: 0019312

POR TBL FLM 90X2.5 MG TBC kod SUKL: 0019313

POR TBL FLM 100X2.5 MG TBC kdd SUKL: 0019314

POR TBL FLM 120X2.5 MG TBC kdd SUKL: 0019315

POR TBL FLM 500X2.5 MG TBC kdd SUKL: 0019316

Zmena kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZenitenglu vniiniho obalu



- vSechny ostatni Iékové formy (&iinosti od 18.6.2008).
Zmeéna jakékoliv slozky materialu (viiitiho) obalu, ktera neni v kontaktu s kémgm
piipravkem (nap barva "flip-off'-uza¥ra, barva kddovacich krou@kna ampulich,
zmeéna krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (sidnosti od 18.6.2008).
Zmeéna ndzvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o regist Recku (s dinnosti od
15.9.2008).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky
- od noveého vyrobce (nahrazeni nebiolgni)
- ostatni latky (s &innosti od 24.10.2008).
Zmeéna nazvu léveho gipravku ve Francii (sdinnosti od 3.10.2008).
Zmeéna doby reatestacecleé latky (s @innosti od 24.10.2008).
PITYOL 46/359/69-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: UNG 1X30GM TUB kod SUKL: 0000889
ZR: Zmena specifikace taveé latky GUAIAZULENUM.
PRAVASTATIN PLIVA 10 mg 31/086/06-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceskéa republika
B: POR TBL NOB 28X10MG BLI kdd SUKL: 0025262
ZR: Zmena velikosti Sarze kogaého gipravku
- zwtSeni do desetinasobku oprotivodni velikosti Sarze schvalen& pdéleni
registrace (sdinnosti od 10.4.2008).
PRESTARIUM NEO 58/162/05-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, &ncie
PP: 5,10, 14, 20, 30 nebo 50 tablet v bilé PP wbavené PE reduktorem a bilym
nepitihlednym uzasrem obsahujicim vysousSeci gel.
B: POR TBL FLM 5X5MG TBC kod SUKL: 0101197
POR TBL FLM 10X5MG TBC kéd SUKL: 0101199
POR TBL FLM 14X5MG TBC kod SUKL: 0101201
POR TBL FLM 20X5MG TBC kéd SUKL: 0101203
POR TBL FLM 30X5MG TBC kod SUKL: 0101205
POR TBL FLM 50X5MG TBC kéd SUKL: 0101207
POR TBL FLM 60X5MG TBC kod SUKL: 0101209
POR TBL FLM 90X5MG TBC kéd SUKL: 0101211
POR TBL FLM 100X5MG TBC kdd SUKL: 0101213
POR TBL FLM 120X5MG TBC kod SUKL: 0101215
POR TBL FLM 500X5MG TBC kéd SUKL: 0101217
ZR: Zmena kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZzenitenglu vniiniho obalu
- vSechny ostatni Iékové formy (&iinosti od 18.6.2008).
Zmeéna jakékoliv slozky materialu (viiitiho) obalu, ktera neni v kontaktu s k&mgm
piipravkem (nap barva "flip-off*-uza¥ria, barva kddovacich krou@kna ampulich,
zmeéna krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (sidnosti od 18.6.2008).
Zmeéna ndzvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o regist Recku (s dinnosti od
15.9.2008).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim



procesu léivé latky

- od noveého vyrobce (nahrazeni nebiolgni)

- ostatni latky (s &innosti od 24.10.2008).

Zmeéna nazvu léveho gipravku ve Francii (sdinnosti od 3.10.2008).

Zmeéna doby reatestacecleé latky (s @innosti od 24.10.2008).

Nahrazeni nebdigani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby ka@mého
piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovychrfo(e &innosti od 1.9.2008).

PRESTARIUM NEO FORTE 58/163/05-C

D:

PP:

B:

ZR:

LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, &ncie

5, 10, 14, 20, 30 nebo 50 tablet v bilé PP wybavené PE reduktorem a bilym
nepitihlednym uzasrem obsahujicim vysouSeci gel.

POR TBL FLM 5X10 MG TBC kod SUKL: 0101219

POR TBL FLM 10X10 MG TBC kod SUKL: 0101221

POR TBL FLM 14X10 MG TBC kdd SUKL: 0101223

POR TBL FLM 20X10 MG TBC kod SUKL: 0101225

POR TBL FLM 30X10 MG TBC kdd SUKL: 0101227

POR TBL FLM 50X10 MG TBC kod SUKL: 0101229

POR TBL FLM 60X10 MG TBC kdéd SUKL: 0101231

POR TBL FLM 90X10 MG TBC kod SUKL: 0101233

POR TBL FLM 100X10 MG TBC kéd SUKL: 0101235

POR TBL FLM 120X10 MG TBC kéd SUKL: 0101237

POR TBL FLM 500X10 MG TBC kéd SUKL: 0101239

Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZenitenglu vnitniho obalu

- vSechny ostatni Iékové formy (&iinosti od 18.6.2008).

Zmeéna jakékoliv sloZzky materialu (viiitiho) obalu, ktera neni v kontaktu s kémgm
piipravkem (nap barva "flip-off'-uzara, barva kodovacich krou#ikha ampulich,
zmena krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (gidnosti od 18.6.2008).

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o regist Recku (s dinnosti od
15.9.2008).

Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabhdgls Evropskym Iékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léive latky

- od nového vyrobce (nahrazeni nebioldni)

- ostatni latky (s &innosti od 24.10.2008).

Zmeéna nazvu l&ivého gipravku ve Francii (sdinnosti od 3.10.2008).

Zmeéna doby reatestacecieé latky (s @innosti od 24.10.2008).

Nahrazeni nebdigani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@m&ho
pripravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovychrfof(e &innosti od 1.9.2008).

PROJIMAVA CAJOVA SMES 94/855/97-C

D:
B:

ZR:

MEGAFYT-R S.R.0., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika

POR SPC 20X1.5GM MDC k6d SUKL: 0084374

POR SPC 20X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115283

POR SPC 15X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115284

POR SPC 10X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115285

Zmeéna v oznéeni na obalu — uvedeni nazwtigeavku Braillovym pismem (s¢innosti
od 25.12.2008).



Zneéna grafiky obalu [&vého gipravku (s dinnosti od 25.12.2008).

PROSTAMOL UNO 94/437/00-C
D:  BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Nmecko
B: POR CPS MOL 15X320MG BLI kéd SUKL: 0059709

POR CPS MOL 30X320MG BLI kdd SUKL: 0059710

POR CPS MOL 60X320MG BLI kéd SUKL: 0059711
ZR: Up-date modul 2 a 3.

PRUDUSKOVA CAJOVA SMES 94/962/95-C
D: MEGAFYT-R S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kod SUKL: 0076435

POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115277

POR SPC 15X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115278

POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115279
ZR: Zmena v ozndeni na obalu — uvedeni nazutigravku Braillovym pismem (s¢innosti

od 25.12.2008).

Zntna grafiky obalu l&vého gipravku (s dinnosti od 25.12.2008).
PRESLICKOVA NAT 94/923/97-C
D: MEGAFYT-R S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika
B: POR SPC 1X30GM SCC kéd SUKL: 0076587
ZR: Zmena v ozndeni na obalu (sdinnosti od 25.12.2008).

Uvedeni nazvu t@évého gipravku na obalu Braillovym pismem (&rninosti od

25.12.2008).
RABIPUR 59/120/86-C
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS GMBH & CO.KGMARBURG,
Némecko

B: INJPSO LQF 1X2.5UT/DA VIA kéd SUKL: 0016059
INJ PSO LQF 1X2.5UT/DA VIA k6d SUKL: 0075379
INJ PSO LQF 5X2.5UT/DA VIA kéd SUKL: 0090996

ZR: Zmena ve vyrobnim procesudi@eho gFipravku — z¥tSeni lyofilizatniho zdizeni.
Zména dodavatele lidského albuminu HSA.
Zmeéna ve vyrobnim procesudi@ého gipravku — zndna parametr virové inaktivace.
Zmeéna ve vyrobnim procesudi@ého gipravku — znéna seskupeni vajec a inkubace
vajec u dodavatele.

Poznamka: Fipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

RETROVIR 42/367/92-C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLEBEX, Velka
Britanie

B: SIR 200ML 50MG/5ML LAG kod SUKL: 0020644
SIR 500ML 50MG/5ML LAG kdd SUKL: 0020645

ZR: Fedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |€ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky
- od jiz schvéaleného vyrobce (&iinosti od 15.12.2008).

RETROVIR 42/152/88-C



D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLEEX, Velka
Britanie

B: INF CNC 5X20ML/200MG VIA k6d SUKL: 0086100

ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |ékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léive latky
- 0d jiz schvéaleného vyrobce (&irinosti od 15.12.2008).

RETROVIR 100 42/153/8

RETROVIR 250 42/153/8

D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLEEX, Velka
Britanie

B: CPS 100X100MG SKLO TBC kod SUKL: 0020893
CPS 100X100MG HDPE TBC kéd SUKL: 0020897
CPS 40X250MG BLI k6d SUKL: 0021034

ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |ékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZivané $ vyrobnim
procesu léive latky
- od jiz schvéaleného vyrobce (&irinosti od 15.12.2008).

RINGER'S INJECTION "FRESENIUS" 76/254/8

D: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, ltélie

B: INF SOL 20X100ML SKLO LAG kéd SUKL: 0003345

INF SOL 1X100ML SKLO LAG kéd SUKL: 0011313
INF SOL 1X250ML SKLO LAG kdd SUKL: 0011316
INF SOL 1X500ML SKLO LAG kéd SUKL: 0011323
INF SOL 1X1000ML SKLO LAG kéd SUKL: 0011328
INF SOL 16X250ML SKLO LAG kéd SUKL: 0011351
INF SOL 12X500ML SKLO LAG kéd SUKL: 0011376
INF SOL 12X1000ML SKLO LAG ko6d SUKL: 0011380
INF SOL 12X250ML LAG kod SUKL: 0040164

INF SOL 10X1000ML FP VAK k6d SUKL: 0104976
INF SOL 1X100ML VAK kod SUKL: 0107319

INF SOL 1X250ML VAK kod SUKL: 0107320

INF SOL 1X500ML VAK kod SUKL: 0107321

INF SOL 1X1000ML VAK kéd SUKL: 0107322

INF SOL 40X100ML VAK kdd SUKL: 0107323

INF SOL 30X250ML VAK kdéd SUKL: 0107324

INF SOL 20X500ML VAK kdd SUKL: 0107325

INF SOL 10X1000ML VAK kéd SUKL: 0107326

INF SOL 1X50ML FP VAK kéd SUKL: 0107327

INF SOL 1X100ML FP VAK kéd SUKL: 0107328

INF SOL 1X250ML FP VAK kéd SUKL: 0107329

INF SOL 1X500ML FP VAK kéd SUKL: 0107330

INF SOL 1X1000ML FP VAK kod SUKL: 0107331
INF SOL 1X250ML FR VAK kéd SUKL: 0107332

INF SOL 1X500ML FR VAK kéd SUKL: 0107333
INF SOL 1X1000ML FR VAK kdéd SUKL: 0107334
INF SOL 40X50ML FP VAK kéd SUKL: 0107335

INF SOL 40X100ML FP VAK kod SUKL: 0107336



INF SOL 20X250M FP VAK kod SUKL: 0107337

INF SOL 15X500ML FP VAK kod SUKL: 0107338

INF SOL 40X250ML FR VAK kod SUKL: 0107339

INF SOL 20X500ML FR VAK kéd SUKL: 0107340

INF SOL 10X1000ML FR VAK kéd SUKL: 0107341

INF SOL 1X500ML PE LAG kod SUKL: 0107342

INF SOL 10X500ML PE LAG kéd SUKL: 0107343

INF SOL 1X1000ML PE LAG kéd SUKL: 0107344

INF SOL 10X1000ML PE LAG kod SUKL: 0107345

INF SOL 20X500ML PE LAG kéd SUKL: 0107346

INF SOL 1X100ML PE LAG kéd SUKL: 0107347

INF SOL 10X100ML PE LAG kéd SUKL: 0107348

INF SOL 40X100ML PE LAG koéd SUKL: 0107349

INF SOL 1X250ML PE LAG kod SUKL: 0107350

INF SOL 20X250ML PE LAG kod SUKL: 0107351

INF SOL 30X250ML PE LAG kdéd SUKL: 0107352

INF SOL 60X50ML FP VAK kod SUKL: 0122199

INF SOL 65X50ML FP VAK kod SUKL: 0122200

INF SOL 70X50ML FP VAK kod SUKL: 0122201

INF SOL 50X100ML FP VAK kod SUKL: 0122202

INF SOL 55X100ML FP VAK kdéd SUKL: 0122203

INF SOL 60X100ML FP VAK kod SUKL: 0122204

INF SOL 30X250ML FP VAK kdéd SUKL: 0122205

INF SOL 35X250ML FP VAK kod SUKL: 0122206

INF SOL 40X250ML FP VAK kéd SUKL: 0122207

INF SOL 20X500ML FP VAK kod SUKL: 0122208

INF SOL 8X1000ML FP VAK kéd SUKL: 0122209
ZR: Zmena jakékoliv slozky materialu (viiitiho) obalu, ktera neni v kontaktu s kéman

ipravkem (nap barva "flip-off"-uzawra, barva kdédovacich krou#ikna ampulich,

zmna krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (gidanosti od 11.12.2008).
ROXITHROMYCIN AL 150 15/036/05-C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG., LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL FLM 5X150MG BLI kéd SUKL: 0017474

POR TBL FLM 10X150 MG BLI kéd SUKL: 0017475

POR TBL FLM 12X150 MG BLI kéd SUKL: 0017476

POR TBL FLM 14X150 MG BLI kéd SUKL: 0017477

POR TBL FLM 16X150 MG BLI kéd SUKL: 0017478

POR TBL FLM 20X150 MG BLI kéd SUKL: 0017479

POR TBL FLM 28X150 MG BLI kéd SUKL: 0017480

POR TBL FLM 30X150 MG BLI kéd SUKL: 0017481

POR TBL FLM 50X150 MG BLI kéd SUKL: 0017482

POR TBL FLM 60X150 MG BLI kéd SUKL: 0017483

POR TBL FLM 90X150 MG BLI kdd SUKL: 0017484

POR TBL FLM 100X150 MG BLI kéd SUKL: 0017485

POR TBL FLM 250X150 MG BLI kod SUKL: 0017486

POR TBL FLM 500X150 MG BLI kod SUKL: 0017487
ZR: Mala zngna vyrobniho postupu ko&reého ipravku (s dinnosti od 8.9.2008).

Zmeéna velikosti Sarze kokaého pipravku

- jiné pipady (s dinnosti od 8.9.2008).



ROXITHROMYCIN AL 300 15/037/05-C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG., LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL FLM 500X300 MG BLI kod SUKL: 0017604
POR TBL FLM 5X300MG BLI k6d SUKL: 0017605
POR TBL FLM 6X300MG BLI kéd SUKL: 0017606
POR TBL FLM 7X300MG BLI k6d SUKL: 0017607
POR TBL FLM 10X300 MG BLI kéd SUKL: 0017608
POR TBL FLM 12X300 MG BLI kéd SUKL: 0017609
POR TBL FLM 14X300 MG BLI kéd SUKL: 0017610
POR TBL FLM 16X300 MG BLI kéd SUKL: 0017611
POR TBL FLM 20X300 MG BLI kéd SUKL: 0017612
POR TBL FLM 28X300 MG BLI kéd SUKL: 0017613
POR TBL FLM 30X300 MG BLI kéd SUKL: 0017614
POR TBL FLM 50X300 MG BLI kéd SUKL: 0017615
POR TBL FLM 60X300 MG BLI kéd SUKL: 0017616
POR TBL FLM 100X300 MG BLI kod SUKL: 0017617
POR TBL FLM 250X300 MG BLI kod SUKL: 0017618
POR TBL FLM 90X300 MG BLI k6d SUKL: 0017619
ZR: Mala zngna vyrobniho postupu ko&reého ipravku (s dinnosti od 8.9.2008).
Zmeéna velikosti Sarze kokaého gipravku
- jiné pipady (s dinnosti od 8.9.2008).
REBRICKOVA NA T 94/924/97-C
D: MEGAFYT-R S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU Ceskéa republika
B: POR SPC 1X50GM SCC kéd SUKL: 0076588
ZR: Zména v ozndeni na obalu (sdinnosti od 25.12.2008).
Uvedeni nazvu t@évého gipravku na obalu Braillovym pismem (&ninosti od
25.12.2008).
REBRICKOVY CAJ 94/768/99-C
MEGAFYT-R S.R.0., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika
POR SPC 20X1.5GM MDC k6d SUKL: 0057665
POR SPC 20X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115249
POR SPC 15X1.5GM MDC kod SUKL: 0115250
POR SPC 10X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115251
ZR: Zména v ozndeni na obalu (sdinnosti od 25.12.2008).
Uvedeni nazvu t@évého gipravku na obalu Braillovym pismem (&ninosti od
25.12.2008).
REPIKOVA NA T 94/92b/8
D: MEGAFYT-R S.R.0., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika
B: POR SPC 1X50GM SCC kod SUKL: 0076589
ZR: Zména v ozndeni na obalu (sdinnosti od 25.12.2008).
Uvedeni nazvu tévého gipravku na obalu Braillovym pismem (&rninosti od
25.12.2008).
REPIKOVY CAJ 94/763/Q
D: MEGAFYT-R S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU Ceskéa republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kod SUKL: 0057667

@ o



POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115322
POR SPC 15X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115323
POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115324
ZR: Zména v ozndeni na obalu (sdinnosti od 25.12.2008).
Uvedeni nazvu tévého gipravku na obalu Braillovym pismem (&rninosti od
25.12.2008).
SENNOVY LIST 94/98B/G
D: MEGAFYT-R S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU Ceskéa republika
B: POR SPC 1X50GM SCC kéd SUKL: 0092247
ZR: Zména v ozndeni na obalu (sdinnosti od 25.12.2008).
Uvedeni nazvu tévého gipravku na obalu Braillovym pismem (&ninosti od
25.12.2008).
SIMVAX 10 31/011/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Nemecko
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0049919
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0049920
POR TBL FLM 50X10MG BLI k6d SUKL: 0049921
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0049922
POR TBL FLM 28X10MG TBC kdd SUKL: 0049923
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0049924
POR TBL FLM 50X10MG TBC kdd SUKL: 0049925
POR TBL FLM 100X10MG TBC kod SUKL: 0049926
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu e latky - od jiz schvaleného vyrobce @nnosti od 11.12.2008).
SIMVAX 20 31/012/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Nemecko
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0049911
POR TBL FLM 30X20MG BLI kdd SUKL: 0049912
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0049913
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0049914
POR TBL FLM 28X20MG TBC kéd SUKL: 0049915
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0049916
POR TBL FLM 50X20MG TBC kéd SUKL: 0049917
POR TBL FLM 100X20MG TBC kod SUKL: 0049918
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu e latky - od jiz schvaleného vyrobce @nnosti od 11.12.2008).
SIMVAX 40 31/013/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Nemecko
B: POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0049166
POR TBL FLM 28X40MG BLI kdd SUKL: 0049901
POR TBL FLM 30X40MG BLI k6d SUKL: 0049902
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0049903
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0049904
POR TBL FLM 28X40MG TBC kod SUKL: 0049905



POR TBL FLM 50X40MG TBC kéd SUKL: 0049907
POR TBL FLM 100X40MG TBC kod SUKL: 0049908

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu e latky - od jiz schvaleného vyrobce @nnosti od 11.12.2008).

SPIROPENT 14/156/81-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

B: POR TBL NOB 20X0.02MG BLI kod SUKL: 0013359
POR TBL NOB 50X0.02MG BLI kod SUKL: 0013360
POR TBL NOB 100X0.02MG BLI kod SUKL: 0013361

ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce koréno pipravku (s dinnosti od 18.12.2008).
Vypuseni nekterého mista vyroby fetre mista vyroby léivé latky, meziproduktu
nebo koneéného gipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propousii Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) {&aosti od 18.12.2008).

SPIROPENT 14/157/81-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

B: POR SIR 1X100ML LAG kod SUKL: 0055449
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce koréno pipravku (s dinnosti od 18.12.2008).
STREPTASE 1 500 000 IU 16/549/92-C/C
D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Nmecko
B: INJPLV SOL 1X1.5MU VIA kod SUKL: 0062461
INJ PLV SOL 10X1.5MU VIA kéd SUKL: 0068991
ZR: PSUR - zréna pgredkladani periodickych zprav o bezpesti gipravku.
STREPTASE 250 000 IU 16/549/92-A/C
D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Nmecko
B: INJPLV SOL 1X250KU VIA kod SUKL: 0001210
INJ PLV SOL 10X250KU VIA kod SUKL: 0068993
ZR: PSUR - zréna gedkladani periodickych zprav o bezpesti gipravku.
STREPTASE 750 000 IU 16/549/92-B/C
D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Nmecko
B: INJPLV SOL 1X750KU VIA kod SUKL: 0010937
INJ PLV SOL 10X750KU VIA kéd SUKL: 0068992
ZR: PSUR - zréna pgedkladani periodickych zprav o bezpesti gipravku.
SALVEJOVA NAT 94/926/97-C
D: MEGAFYT-R S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika
B: POR SPC 1X30GM SCC kéd SUKL: 0076590
ZR: Zména v ozndeni na obalu (sdinnosti od 25.12.2008).
Uvedeni nazvu tévého gipravku na obalu Braillovym pismem (&rninosti od
25.12.2008).
TENSIOMIN 12,5 mg 58/097/92-S/C
TENSIOMIN 25 mg 58/097/92-S/C



TENSIOMIN 50 mg 58/097/92-S/C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPESE, Mad’arsko
PP: OPA/AL/PVCI/AI blistr, kralgika.
B: POR TBL NOB 30X25MG BLI kdd SUKL: 0031215
POR TBL NOB 20X50MG BLI kod SUKL: 0031216
POR TBL NOB 30X12.5MG BLI kdd SUKL: 0031385
POR TBL NOB 200X12.5MG BLI kéd SUKL: 0047282
POR TBL NOB 200X25MG BLI kdd SUKL: 0047283
POR TBL NOB 200X50MG BLI kdd SUKL: 0047284
POR TBL NOB 90X25MG BLI kdd SUKL: 0049562
POR TBL NOB 90X50MG BLI kéd SUKL: 0049563
POR TBL NOB 90X12.5MG BLI kdd SUKL: 0049564
POR TBL NOB 30X50MG BLI kod SUKL: 0107856
ZR: Zmena kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZzenitenglu vniniho obalu
- vSechny ostatni Iékové formy (&idnosti od 18.12.2008).
THIOGAMMA 600 ORAL 87/327/99-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN, Nmecko
B: POR TBL FLM 30X600MG BLI kéd SUKL: 0055391
POR TBL FLM 500X600MG BLI kdd SUKL: 0055392
POR TBL FLM 1000X600MG BLI k6d SUKL: 0055393
POR TBL FLM 5000X600MG BLI kéd SUKL: 0055394
POR TBL FLM 10000X600MG BLI kdd SUKL: 0055395
POR TBL FLM 60X600MG BLI kod SUKL: 0084367
POR TBL FLM 100X600MG BLI kéd SUKL: 0084368
PE: 60
ZS: Uchovavat i teplo& do 25 °C, vnitni obal v krahice, aby byl fipravek chraén pred
swtlem.
ZR: Zmena doby pouzitelnosti koteého gipravku v prodejnim baleni (€iénosti od
21.12.2008).
Zmeéna v ozndeni na obalu — uvedeni ndzwigravku Braillovym pismem (s¢innosti
od 21.12.2008).
Zmeéna podminek uchovavani kame&ho gipravku nebo nadného /
rekonstituovanéhoifpravku (s dinnosti od 25.12.2008).
THYMOGLOBULINE 59/222/89-C
D: GENZYME POLYCLONALS S.A.S, CHAMPAGNE AU MONT DOR, Francie
B: INF PLV SOL 1X25MG AMP kod SUKL: 0128684
ZR: Zmena ve strategii testovani bioburdenu, endotbxmpyrogen.
Poznamka: Fipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
TOPIRAMAT PLIVA 100 mg TBL. 21/124/07-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceskéa republika
B: POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0014488
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0137012
POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0137013
ZR: Zmena SPC v souvislosti s bezpestnim doportenim PhVWP (bod 4.4 ZvIastni
upozorreni a opateni pro pouziti) a s tim souvisejici &ma v PI.

TOPIRAMAT PLIVA 200 mg TBL. 21/125/07-C



D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X200MG BLI kod SUKL: 0014489

POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0137014

POR TBL FLM 100X200MG BLI kéd SUKL: 0137015
ZR: Zmena SPC v souvislosti s bezpestnim doportenim PhVWP (bod 4.4 ZvIastni

upozorreni a opateni pro pouziti) a s tim souvisejici &ma v PI.
TOPIRAMAT PLIVA 25 mg TBL. 21/122/07-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0014486

POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0137008

POR TBL FLM 100X25MG BLI kod SUKL: 0137009
ZR: Zmena SPC v souvislosti s bezpestnim doportenim PhVWP (bod 4.4 ZvIastni

upozorreni a opateni pro pouziti) a s tim souvisejici &ma v PI.
TOPIRAMAT PLIVA 50 mg TBL. 21/123/07-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kdd SUKL: 0014487

POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0137010

POR TBL FLM 100X50MG BLI kod SUKL: 0137011
ZR: Zmena SPC v souvislosti s bezpestnim doportenim PhVWP (bod 4.4 ZvIastni

upozorreni a opateni pro pouziti) a s tim souvisejici &ma v PI.

TREZALKOVY CAJ 94/216/96-C
D: MEGAFYT-R S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kod SUKL: 0055948

POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115262

POR SPC 15X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115263

POR SPC 10X1.5GM MDC kéd SUKL: 0115264
ZR: Zména v ozndeni na obalu (sdinnosti od 25.12.2008).

Uvedeni nazvuifpravku na obalu Braillovym pismem (&rinosti od 25.12.2008).
TUSSILEN 52/420/69-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA - KOMAROV Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0000731

POR GTT SOL 1X25ML LGT kéd SUKL: 0014782
ZR: Zmena vyrobce l&vé latky Ephedrini hydrochloridum
Poznamka: Pozor!iipravky obsahujici efedrin nebo vice nez 30 mg gseiedrinu ( ve

zreéni zakona. 167/1998 Sb. ).

TYPHIM VI 59/109/01-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie

B:  INJ SOL 1X0.5ML/25RG SK ISP kdd SUKL: 0085170

ZR: Zmena textu souhrnu Udap pripravku v bod 4.5 Interakce s jinymi t@vymi

piipravky a jiné formy interakce, v béd.6 Tehotenstvi a kojeni, v bédt.8 Nezadouci

Ucinky a v boa 6.2 Inkompatibility a dochazi k aktualizaci SP@fdaloveé informace.
Poznamka: Bpravek podléha povinnému hladeni SUKL.

ULTIVA 1 mg 058028-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velkarianie



B: INJPLV SOL 5X1MG VIA kéd SUKL: 0017711
ZR: Hidani dalSiho mista vyrobyd&é latky.
Zn€na ve vyrobnim procesucigé latky.
Poznamka: Pozor! Omamné latkyazené do seznamu | - recept s modr. filalpac.1 k
zakonu¢.167/1998 Sb.) .
ULTIVA 2 mg 056028-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velkarianie
B: INJ PLV SOL 5X2MG VIA kéd SUKL: 0017712
ZR: Hidani dalSiho mista vyrobyd&é latky.
Zn€na ve vyrobnim procesucigé latky.
Poznamka: Pozor! Omamné latkyazené do seznamu | - recept s modr. filalpac.1 k
zakonu¢.167/1998 Sb.) .
ULTIVA 5 mg 05m028-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velkarianie
B: INJ PLV SOL 5X5MG VIA kéd SUKL: 0017713
ZR: Hidani dalSiho mista vyrobyd&é latky.
Zn€na ve vyrobnim procesucigé latky.
Poznamka: Pozor! Omamné latkyazené do seznamu | - recept s modr. filalpac.1 k
zakonu¢.167/1998 Sb.) .
UROLOGICKA CAJOVA SMES 94/964/95-C
D: MEGAFYT-R S.R.0., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika
B: POR SPC 20(SBKY) MDC kod SUKL: 0076432
POR SPC 20(SBKY) MDC kéd SUKL: 0107813
POR SPC 15(S&KY) MDC kéd SUKL: 0107814
POR SPC 10(SBKY) MDC kéd SUKL: 0107815
ZR: Zmena v ozné&eni na obalu — uvedeni nazutigravku Braillovym pismem (s¢innosti
od 25.12.2008).
Zneéna grafiky obalu [&vého gipravku (s dinnosti od 25.12.2008).
VENLAFAXIN SR SANDOZ 150 mg 30/399/08-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHACeskéa republika
B: POR CPS PRO 7X150MG BLI k6d SUKL: 0127049
POR CPS PRO 10X150MG BLI kdd SUKL: 0127052
POR CPS PRO 12X150MG BLI k6d SUKL: 0127053
POR CPS PRO 14X150MG BLI kdd SUKL: 0127054
POR CPS PRO 20X150MG BLI kéd SUKL: 0127055
POR CPS PRO 28X150MG BLI kdd SUKL: 0127056
POR CPS PRO 30X150MG BLI k6d SUKL: 0127057
POR CPS PRO 50X150MG BLI kdd SUKL: 0127058
POR CPS PRO 56X150MG BLI kod SUKL: 0127059
POR CPS PRO 60X150MG BLI kdd SUKL: 0127060
POR CPS PRO 98X150MG BLI k6d SUKL: 0127061
POR CPS PRO 100X150MG BLI kéd SUKL: 0127062
POR CPS PRO 100X150MG BLI kéd SUKL: 0127063
POR CPS PRO 60X150MG TBC kéd SUKL: 0127064
POR CPS PRO 100X150MG TBC kdd SUKL: 0127065
POR CPS PRO 250X150MG TBC kod SUKL: 0127066



ZR:

POR CPS PRO 500X150MG TBC kdéd SUKL: 0127067

Nahrazeni nebdiplani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého
piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovychrfo(e &innosti od 14.10.2008).
Nahrazeni neboimani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kaného
piipravku

- misto primérniho baleni

- pevneé Iékové formy, naptablety a kapsle (fiinnosti od 14.10.2008).

VENLAFAXIN SR SANDOZ 75 mg 30/398/08-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHACeskéa republika

POR CPS PRO 7X75MG BLI kdd SUKL: 0127034

POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0127035

POR CPS PRO 12X75MG BLI kod SUKL: 0127036

POR CPS PRO 14X75MG BLI kéd SUKL: 0127037

POR CPS PRO 20X75MG BLI kod SUKL: 0127038

POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0127039

POR CPS PRO 30X75MG BLI kod SUKL: 0127040

POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0127041

POR CPS PRO 56X75MG BLI kod SUKL: 0127042

POR CPS PRO 60X75MG BLI kéd SUKL: 0127043

POR CPS PRO 98X75MG BLI kod SUKL: 0127044

POR CPS PRO 100X75MG BLI kod SUKL: 0127045

POR CPS PRO 100X75MG BLI kdd SUKL: 0127046

POR CPS PRO 60X75MG TBC kéd SUKL: 0127047

POR CPS PRO 100X75MG TBC kéd SUKL: 0127048

POR CPS PRO 250X75MG TBC kod SUKL: 0127050

POR CPS PRO 500X75MG TBC kéd SUKL: 0127051

Nahrazeni nebadiplani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby k@ného
pripravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovychrfo(e &innosti od 14.10.2008).
Nahrazeni nebofgani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kaneého
piipravku

- misto primarniho baleni

- pevné lékové formy, naptablety a kapsle (innosti od 14.10.2008).

VISINE CLASSIC 64/371/93-C

D:

B:

ZR:

MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSOMAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie

OPH GTT SOL 1X15ML LGT kéd SUKL: 0084570

Zmeny v SPC s navazujici 2Zmou PIL.

VOXATIN 150 mg TOBOLKA S RiZENYM UVOL NOVANIM 30/370/08-C

D:
B:

ZR:

NTC PHARMA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska repuika

POR CPS PRO 28X150MG BLI kéd SUKL: 0136413

POR CPS PRO 98X150MG BLI kdd SUKL: 0136414

POR CPS PRO 10X150MG BLI k6d SUKL: 0136415

Zmena nazvu léivého gipravku vCR (diive Venlafaxin Pharmaten 150 mg tobolka
stizenym uvahovanim) (s ginnosti od 14.9.2008).

Zmeéna velikosti baleni kors@ého pipravku



- zmegna pdtu jednotek (naip tablet, ampuli atd.) v baleni

- zmena mimo rozsah velikosti baleni schvalené wasné dob (s &innosti od
14.9.2008).

Zmeéna kontrolni metody pro é/ou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané P vyrobnim procesu tévé latky

- jiné zmeény kontrolni metody, &etrg nahrazeni nebaripgani kontrolni metody (s
acinnosti od 11.9.2008).

Zmeéna kontrolni metody pro korey pripravek

- ostatni zemy kontrolni metody, &etrg nahrazeni nebdiplani kontrolni metody (s
ucinnosti od 11.9.2008).

VOXATIN 37,5 mg TOBOLKA S RIZENYM UVOL NOVANIM 30/368/08-C

D:
B:

ZR:

NTC PHARMA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska replkda

POR CPS PRO 28X37.5MG BLI kod SUKL: 0136411

POR CPS PRO 98X37.5MG BLI kod SUKL: 0136412

Zmena nazvu léivého gipravku vCR (diive Venlafaxin Pharmaten 37,5 mg tobolka
stizenym uvahovanim) (s dginnosti od 14.9.2008).

Zmeéna kontrolni metody pro é/ou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané P vyrobnim procesu tévé latky

- jiné zmeny kontrolni metody, &etrg nahrazeni nebaripgani kontrolni metody (s
acinnosti od 11.9.2008).

Zmeéna kontrolni metody pro kowey pripravek

- ostatni zemy kontrolni metody, &etrg nahrazeni nebdiplani kontrolni metody (s
ucinnosti od 11.9.2008).

VOXATIN 75 mg TOBOLKA S RIZENYM UVOL NOVANIM 30/369/08-C

D:
B:

ZR:

NTC PHARMA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska repikda

POR CPS PRO 98X75MG BLI kod SUKL: 0122877

POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0122878

POR CPS PRO 14X75MG BLI kod SUKL: 0122879

POR CPS PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0122880

Zmeéna nazvu léivého gipravku vCR (diive Venlafaxin Pharmaten 75 mg tobolka
stizenym uvahovanim) (s dginnosti od 14.9.2008).

Zmeéna velikosti baleni kors@ého pipravku

- zmegna pdtu jednotek (nap tablet, ampuli atd.) v baleni

- zmena mimo rozsah velikosti baleni schvalené wasné dob (s &innosti od
14.9.2008).

Zmeéna kontrolni metody pro é/ou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané P vyrobnim procesu tévé latky

- jiné zmeény kontrolni metody, &etrg nahrazeni nebaripgani kontrolni metody (s
acinnosti od 11.9.2008).

Zmeéna kontrolni metody pro kowey pripravek

- ostatni zemy kontrolni metody, &etrg nahrazeni nebdiplani kontrolni metody (s
Gcinnosti od 11.9.2008).

VRBOVKOVA NA T 94/984/97-C

D:
B:

ZR:

MEGAFYT-R S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika

POR SPC 1X30GM SCC kéd SUKL: 0076758

Zména v ozndeni na obalu (sdannosti od 5.12.2008).

Uvedeni nazvu t@évého gipravku na obalu Braillovym pismem (&ninosti od



25.12.2008).
XALATAN 64/164/99-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHAeska republika
B: OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kéd SUKL: 0058892
OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kdéd SUKL: 0058893
ZR: Zmena (nahrazeni,fplani nebo vypushi) dodavatele sloZzek nebo pocek, které jsou
soutasti baleni (pokud jsou uvedeny v regi&iiadokumentaci), s vyjimkou paimek
pro aplikaci inhalatar s odngrenou davkou
- nahrazeni nebaiplani dodavatele (stinnosti od 26.12.2008).
ZYNZOL 1 mg 44718307-C
D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakouko
B: POR TBL FLM 500X1MG H BLI kod SUKL: 0119516
POR TBL FLM 300X1MG H BLI kéd SUKL: 0119517
POR TBL FLM 98X1MG H BLI kod SUKL: 0119518
POR TBL FLM 84X1MG H BLI kéd SUKL: 0119519
POR TBL FLM 50X1MG H BLI kod SUKL: 0119520
POR TBL FLM 28X1MG H BLI kéd SUKL: 0119521
POR TBL FLM 300X1MG BLI kéd SUKL: 0119522
POR TBL FLM 100X1MG BLI k6d SUKL: 0119523
POR TBL FLM 98X1MG BLI kdd SUKL: 0119524
POR TBL FLM 90X1MG BLI kéd SUKL: 0119525
POR TBL FLM 84X1MG BLI kdd SUKL: 0119526
POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0119527
POR TBL FLM 56X1MG BLI kdd SUKL: 0119528
POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0119529
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0119530
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0119531
POR TBL FLM 20X1MG BLI kdd SUKL: 0119532
POR TBL FLM 14X1MG BLI kéd SUKL: 0119533
POR TBL FLM 10X1MG BLI kdd SUKL: 0119534
ZR: Aktualizace modulu 3.
ZALUDE CNi CAJOVA SMES 94/963/95-C
D: MEGAFYT-R S.R.0., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0076433
POR SPC 20X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115289
POR SPC 15X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115290
POR SPC 10X1.5GM MDC kdd SUKL: 0115291
ZR: Zmena v ozné&eni na obalu — uvedeni nazutigravku Braillovym pismem (s¢innosti
od 25.12.2008).
Zneéna grafiky obalu [&veého gipravku (s dinnosti od 25.12.2008).
ZLU CNIKOVA CAJOVA SMES 94/856/97-C
D: MEGAFYT-R S.R.0., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika
B: POR SPC 20X1.5GM MDC kéd SUKL: 0053725
POR SPC 20X1.5GM MDC kdd SUKL: 0107819
POR SPC 15X1.5GM MDC kdd SUKL: 0107820
POR SPC 10X1.5GM MDC kdd SUKL: 0107821



ZR: Zmena v ozné&eni na obalu — uvedeni nazutigravku Braillovym pismem (s¢innosti
od 25.12.2008).
Zneéna grafiky obalu [&vého gipravku (s dinnosti od 25.12.2008).



