Zmény v registracich v obdobi: od 11.9.2008 do 17.9.2008

Vysvétlivky: PE - doba pouzitelnosti v mésicich
A - zpUsob skladovani
D - drzitel rozhodnuti o registraci P - volna prodejnost
S - slozeni rg -mikrogramy
PP - popis ptipravku a druh obalu DU -jednotka D-antigenu
B - baleni, kéd SUKL KU - tisice mezinarodnich jednotek
MU - miliony mezinarodnich jednotek
IS - indikaéni skupina uT - mezinarodni jednotka
ZR - zména v registraci
ACCOLATE 20 14/682/96-C

D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0012329
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0012330
ZR: Zména souhrnu ﬁdajﬁ 0 pfipravku a pﬁbalové informace v souvislosti se zruSenim

cvwr

ACYLPYRIN + C 07/319/98-C

D: HERBACOS-BOFARMA S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika

B: POR TBL EFF 12 TBC kéd SUKL: 0084255

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptridani)
- ostatni latky (s ¢innosti od 17.9.2008).

ALLERGODIL 24/002/97-C
D: MEDA PHARMA GMBH & CO.KG, BAD HOMBURG, Némecko
B: NAS SPR SOL 1X10ML SPP koéd SUKL: 0021971
NAS SPR SOL 1X20ML SPP kéd SUKL: 0021972
P:  Ptipravek lze vydat i bez I¢katského predpisu (pouze velikost baleni 10 ml).
ZR: Zména zpusobu vydeje 1éCivého pripravku.

ALLERGODIL OCNi KAPKY 64/210/00-C
D: MEDA PHARMA GMBH & CO.KG, BAD HOMBURG, Némecko

B: OPH GTT SOL 1X6ML0.05% LGT kéd SUKL: 0021697

P:  Pripravek Ize vydat i bez I¢katského predpisu.

ZR: Zména zpisobu vydeje 1é€ivého pripravku.

AMARYL 1.0 18/232/97-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB (3X10)X1MG BLI kéd SUKL: 0107963
POR TBL NOB (2X15)X1MG BLI k6d SUKL: 0107964
ZR: Nahrazeni nebo ptidadni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s i€innosti od 7.9.2008).
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s €innosti od
7.9.2008).



AMARYL 2.0 18/233/97-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB (3X10)X2MG BLI kéd SUKL: 0107957
POR TBL NOB (2X15)X2MG BLI k6d SUKL: 0107958
ZR: Nahrazeni nebo pfiddni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s i€innosti od 7.9.2008).
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s €innosti od
7.9.2008).

AMARYL 3.0 18/234/97-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB (3X10)X3MG BLI kéd SUKL: 0107959
POR TBL NOB (2X15)X3MG BLI koéd SUKL: 0107960
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s i¢innosti od 7.9.2008).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s €innosti od
7.9.2008).

AMARYL 4.0 18/235/97-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB (3X10)X4MG BLI k6d SUKL: 0107961
POR TBL NOB (2X15)X4MG BLI k6d SUKL: 0107962
ZR: Nahrazeni nebo pifidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢né¢ho
ptipravku
- v§echny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s i€innosti od 7.9.2008).
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s u€innosti od
7.9.2008).

AMOL 94/395/94-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
PP: Lahvicka z Cirého skla, PP Sroubovaci uzavér nebo PE Sroubovaci uzavér s pojistnym
krouzkem pro prvni otevieni, PE kapaci vlozka, krabicka.
B: POR GTT SOL IX5ML LGT kéd SUKL: 0049025
POR GTT SOL 1X50ML LGT kod SUKL: 0049026
POR GTT SOL 1X100ML LGT kéd SUKL: 0049027
POR GTT SOL 1X150ML LGT kod SUKL: 0049028
POR GTT SOL 1X250ML LGT kéd SUKL: 0049029
ZS: Pii teploté do 25 °C v dobte uzaviené lahvicce, lahvicku uchovavat v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 9.5.2006).
Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZzeni materialu vnitiniho obalu
- polotuhé a tekuté I¢kové formy (s ti¢innosti od 21.3.2007).
Upfesnéni zplisobu uchovéavani (s ucinnosti od 21.3.2007).
Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s t¢innosti od 24.10.2008).



Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s ucinnosti od 24.10.2008).

ANASTROZOL MYLAN 1 mg 44/465/07-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM IOXIMG BLI kéd SUKL: 0119751

POR TBL FLM 14XIMG BLI k6d SUKL: 0119752

POR TBL FLM 20X1MG BLI k6d SUKL: 0119753

POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0119754

POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0119755

POR TBL FLM 50X1MG BLI k6d SUKL: 0119756

POR TBL FLM 56X1MG BLI k6d SUKL: 0119757

POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0119758

POR TBL FLM 84XIMG BLI k6d SUKL: 0119759

POR TBL FLM 90X1MG BLI k6d SUKL: 0119760

POR TBL FLM 98X1MG BLI k6d SUKL: 0119761

POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0119762

POR TBL FLM 300X 1MG BLI kéd SUKL: 0119763

POR TBL FLM 1X28X1MG BLI kéd SUKL: 0119764

POR TBL FLM 1X50X1MG BLI kéd SUKL: 0119765

POR TBL FLM 1X84X1MG BLI kéd SUKL: 0119766

POR TBL FLM 1X98X1MG BLI kéd SUKL: 0119767

POR TBL FLM 1X300X1MG BLI k6d SUKL: 0119768

POR TBL FLM 1X500X1MG BLI k6d SUKL: 0119769
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s a¢innosti od 2.6.2008).

Zména nazvu lécivého piipravku (diive: Anastrozol Merck 1 mg) (s tc¢innosti od

14.6.2008).

ANTITHROMBIN III IMMUNO 16/144/89-C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B: INJPSO LQF 1X500UT VIA kéd SUKL: 0093173
INJ PSO LQF 1X1KU VIA kéd SUKL: 0093174

ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody pro biologickou Ié¢ivou latku nebo
biologickou pomocnou latku (s ucinnosti od 24.9.2008).

Poznamka: Pipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

APISARTHRON 45/260/95-C
D: ESPARMA PHARMAZEUTISCHE FABRIK GMBH, MAGDEBURG, Némecko

B: UNG 1X30GM TUB kéd SUKL: 0067256

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 21.5.2006).

APO-FENO 31/211/01-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 30X200MG TBC ko6d SUKL: 0122210
POR CPS DUR 50X200MG TBC kod SUKL: 0122211
POR CPS DUR 100X200MG TBC kéd SUKL: 0122212
ZR: Zména v predkladani PSUR.




APO-IBUPROFEN 400 mg 29/171/92-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 30X400MG TBC kod SUKL: 0125525
POR TBL FLM 100X400MG TBC kéd SUKL: 0125526

ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pti vyrobnim procesu 1écivé latky
- mald zména schvalené kontrolni metody (s G¢innosti od 16.9.2008).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu lécivée latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 16.9.2008).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 16.9.2008).

APO-PAROX 30/144/03-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0107847
POR TBL FLM 100X20MG TBC kod SUKL: 0107848
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1€kopisu ¢lenského statu
- 1é¢iva latka (s acinnosti od 19.9.2008).
Zména zdroje pomocné 1atky nebo ¢inidla: nahrazeni materialu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materidlem
- ostatni ptipady (s ucinnosti od 19.9.2008).

ASACOL 800 29/091/08-C
D: MEDIMPORT SPOL. S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL ENT 50X800MG BLI kéd SUKL: 0112753
POR TBL ENT 60X800MG BLI k6d SUKL: 0112754
POR TBL ENT 90X800MG BLI k6d SUKL: 0112755
ZR: Zména v predkladani PSUR.

BICALUTAMID-RATIOPHARM 150 mg 44/245/07-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 20X150MG BLI kod SUKL: 0113639
POR TBL FLM 28X150MG BLI k6d SUKL: 0113640
POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0113641
POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0113642
POR TBL FLM 60X150MG BLI kéd SUKL: 0113643
POR TBL FLM 90X150MG BLI k6d SUKL: 0113644
POR TBL FLM 98X150MG BLI koéd SUKL: 0113645
POR TBL FLM 100X150MG BLI k6d SUKL: 0113646
POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0113647
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢né¢ho
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy Ié¢kovych forem (s a¢innosti od 13.5.2008).

BIOPAROX 15/833/92-S/C



D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: INH SOL PSS 10ML/400DA PSS kod SUKL: 0040349
ZR: Zména v predkladani PSUR.

BREVIBLOC 10 mg/ml 77/477/00-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 5X10ML/100MG VIA kod SUKL: 0050314
ZR: Up-date DMF pro Esmolol hydrochlorid od vyrobce Finorga
Zm¢éna vyrobniho procesu 1é¢ivé latky.
Zména specifikace a analytickych metod pro reakéni €inidla pouzivand v pribéhu
vyrobniho postupu.
Zména metody pro kontrolu kritickych krok.
Zména specifikace 1é¢ivé latky.
Zmeéna kontrolnich metod pro 1é¢ivou latku.

BRONCHO-VAXOM PRO INFANTIBUS SACKY 59/216/06-C
D: OM PORTUGUESA, AMADORA, Portugalsko
B: POR PLV 30X3.5MG MDC kod SUKL: 0014256
POR PLV 10X3.5MG MDC kéd SUKL: 0014257
ZR: Ptidani mista vyroby 1écivého pripravku.

BUDESONIDE-INGERS INHAL 100 pg 14/052/07-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: INHPLV CPS 30X100RG BLI k6d SUKL: 0030568

INH PLV CPS 30X100RG+INH BLI kod SUKL: 0030569

INH PLV CPS 100X100RG BLI kéd SUKL: 0030570

INH PLV CPS 100X100RG+INH BLI kod SUKL: 0030572

INH PLV CPS 120X100RG BLI kéd SUKL: 0030573

INH PLV CPS 120X100RG+INH BLI k6d SUKL: 0030574
ZR: Zména v predkladani PSUR.

CALIXTA 15 30/198/06-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 30X15MG BLI k6d SUKL: 0051201
ZR: Ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného ptipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s u€innosti od 26.1.2008).
Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku
- zmens$eni do 1/10 ptivodni velikosti Sarze (s ucinnosti od 26.1.2008).
Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 27.11.2007).
Aktualizace modulu 3.

CALIXTA 30 30/199/06-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 30X30MG BLI kod SUKL: 0051202
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s G¢innosti od 27.11.2007).
Aktualizace modulu 3.

CALIXTA 45 30/200/06-C



D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 30X45MG BLI k6d SUKL: 0051203
ZR: Ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného ptipravku
- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s u€innosti od 26.1.2008).
Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku
- zmenSeni do 1/10 ptivodni velikosti SarZe (s ucinnosti od 26.1.2008).
Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s G€innosti od 27.11.2007).
Aktualizace modulu 3.

CARVEDILOL-RATIOPHARM 25 mg 77/064/05-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL NOB 10X25MG B BLI kod SUKL: 0018432
POR TBL NOB 14X25MG B BLI kod SUKL: 0018433
POR TBL NOB 28X25MG B BLI kod SUKL: 0018434
POR TBL NOB 30X25MG B BLI kod SUKL: 0018435
POR TBL NOB 50X25MG B BLI kod SUKL: 0018436
POR TBL NOB 56X25MG B BLI kod SUKL: 0018437
POR TBL NOB 60X25MG B BLI kod SUKL: 0018438
POR TBL NOB 100X25MG TBC kod SUKL: 0018439
POR TBL NOB 250X25MG TBC kod SUKL: 0018440

PE: 36

ZR: Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s uc¢innosti od
6.3.2008).

CARVESAN 25 77/327/07-C

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

B: POR TBL NOB 28X25MG BLI koéd SUKL: 0102607
POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL: 0102608
POR TBL NOB 50X25MG BLI k6d SUKL: 0102609
POR TBL NOB 60X25MG BLI kod SUKL: 0102610
POR TBL NOB 90X25MG BLI k6d SUKL: 0102611
POR TBL NOB 100X25MG BLI kod SUKL: 0102612

ZR: Zména v predkladani PSUR.

CARVESAN 6,25 77/326/07-C
D: MEDOPHARM S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 28X6,25MG BLI kod SUKL: 0102595
POR TBL NOB 30X6,25MG BLI kéd SUKL: 0102596
POR TBL NOB 50X6,25MG BLI kéd SUKL: 0102597
POR TBL NOB 60X6,25MG BLI kod SUKL: 0102598
POR TBL NOB 90X6,25MG BLI kéd SUKL: 0102599
POR TBL NOB 100X6,25MG BLI kéd SUKL: 0102600
ZR: Zména v predkladani PSUR.

CASODEX 150 44/167/01-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 28X150MG BLI kéd SUKL: 0030830

ZR: Zména v predkladani PSUR.




CASODEX 50 44/570/96-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0012333

ZR: Zména v predkladani PSUR.

CEENU LOMUSTINE (CCNU) 100 mg 44/016/77-S/C
CEENU LOMUSTINE (CCNU) 40 mg 44/016/77-S/C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: CPS 20X40MG TBC kéd SUKL: 0064652

CPS 20X100MG TBC kod SUKL: 0064653
ZR: Zména v predkladani PSUR.

CEFUROXIM 125 mg 1A PHARMA 15/428/06-C
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
B: POR TBL FLM 8X125MG BLI k6d SUKL: 0024593
POR TBL FLM 10X125MG BLI kéd SUKL: 0024594
POR TBL FLM 12X125MG BLI koéd SUKL: 0024595
POR TBL FLM 14X125MG BLI kéd SUKL: 0024596
POR TBL FLM 24X125MG BLI koéd SUKL: 0024597
POR TBL FLM 8X125MG STR kod SUKL: 0024598
POR TBL FLM 10X125MG STR kéd SUKL: 0024599
POR TBL FLM 12X125MG STR kéd SUKL: 0024600
POR TBL FLM 14X125MG STR kod SUKL: 0024601
POR TBL FLM 24X125MG STR kéd SUKL: 0024602
ZR: Pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného ptipravku
-misto primarniho baleni
-pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle
-sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem ( s G¢innosti od 3.7.2008).

CEFUROXIM 250 mg 1A PHARMA 15/429/06-C
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
B: POR TBL FLM 8X250MG BLI k6d SUKL: 0024583
POR TBL FLM 10X250MG BLI koéd SUKL: 0024584
POR TBL FLM 12X250MG BLI kéd SUKL: 0024585
POR TBL FLM 14X250MG BLI koéd SUKL: 0024586
POR TBL FLM 24X250MG BLI k6d SUKL: 0024587
POR TBL FLM 8X250MG STR kéd SUKL: 0024588
POR TBL FLM 10X250MG STR kéd SUKL: 0024589
POR TBL FLM 12X250MG STR kéd SUKL: 0024590
POR TBL FLM 14X250MG STR kéd SUKL: 0024591
POR TBL FLM 24X250MG STR kod SUKL: 0024592
ZR: Ptidéni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného ptipravku
-misto primarniho baleni
-pevné 1€ékové formy, napft. tablety a kapsle
-sekundarni baleni pro vSechny typy 1ékovych forem ( s ti¢innosti od 3.7.2008).

CEFUROXIM 500 mg 1 A PHARMA 15/430/06-C
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
B: POR TBL FLM 8X500MG BLI kod SUKL: 0024603

POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0024604



POR TBL FLM 12X500MG BLI kéd SUKL: 0024605
POR TBL FLM 14X500MG BLI kéd SUKL: 0024606
POR TBL FLM 24X500MG BLI kéd SUKL: 0024607
POR TBL FLM 8X500MG STR kod SUKL: 0024608
POR TBL FLM 10X500MG STR kéd SUKL: 0024609
POR TBL FLM 12X500MG STR kod SUKL: 0024610
POR TBL FLM 14X500MG STR kéd SUKL: 0024611
POR TBL FLM 24X500MG STR kod SUKL: 0024612
ZR: Pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného pripravku
-misto primarniho baleni
-pevné 1€kové formy, napf. tablety a kapsle
-sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem ( s ti€¢innosti od 3.7.2008).

CEFZIL 250 mg 15/756/99-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: TBL OBD 10X250MG BLI k6d SUKL: 0053129
TBL OBD 12X250MG BLI kéd SUKL: 0053130
TBL OBD 20X250MG BLI kod SUKL: 0053131
ZR: Zména v predkladani PSUR.

CEFZIL 500 mg 15/757/99-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  TBL OBD 10X500MG BLI kéd SUKL: 0053132
TBL OBD 12X500MG BLI kéd SUKL: 0053133
TBL OBD 20X500MG BLI kod SUKL: 0053134
ZR: Zména v predkladani PSUR.

CEFZIL O.S. 250 mg 15/755/99-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: PLV SUS 1X60ML/3GM LAG kéd SUKL: 0053128

ZR: Zména v predkladani PSUR.

CERAZETTE 17/273/03-C
D: N.V. ORGANON, 0SS, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X75RG BLI kod SUKL: 0043196
POR TBL FLM 84X75RG BLI kod SUKL: 0043197
POR TBL FLM 168X75RG BLI kod SUKL: 0043375
ZR: Zména v predkladani PSUR.

CIFLOXINAL 42/887/97-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 200X250MG BLI k6d SUKL: 0053715
POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0087104
POR TBL FLM 20X250MG BLI k6d SUKL: 0087105
ZR: Zména v predkladani PSUR.

CIPRINOL 100 mg/10 ml 42/054/91-S/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

B: INF CNC SOL 5X10ML/100MG AMP kéd SUKL: 0096040

ZR: Zména v predkladani PSUR.



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

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

ZR: Zména v predkladani PSUR.

CIPRINOL 200 mg/100 ml 42/319/00-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

B: INF SOL 1X100ML/200MG LAG kéd SUKL: 0059830

ZR: Zména v predkladani PSUR.

CIPRINOL 250 42/012/91-S/C
CIPRINOL 500 42/012/91-S/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 10X250MG BLI koéd SUKL: 0094453

POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0096039
ZR: Zména v predkladani PSUR.

CIPROBAY 100 42/141/87-A/C
D: BAYER HEALTHCARE AG, LEVERKUSEN, Némecko
B: INF SOL 5X50ML/100MG VIA kéd SUKL: 0086636
INF SOL 1X50ML/100MG VIA kéd SUKL: 0091559
ZR: Aktualizace Modulu 3, 1€Civy ptipravek.
Aktualizace Modulu 3, 1é¢iva latka.

CIPROBAY 200 42/141/87-B/C
D: BAYER HEALTHCARE AG, LEVERKUSEN, Némecko
B: INF SOL 5X100ML/200MG VIA kéd SUKL: 0086637
INF SOL 1X100ML/200MG VIA kéd SUKL: 0091560
ZR: Aktualizace Modulu 3, 1é¢iva latka.
Aktualizace Modulu 3, 1éCivy ptipravek.

CIPROBAY 250 42/139/87-A/C
D: BAYER HEALTHCARE AG, LEVERKUSEN, Némecko
B: POR TBL FLM 10X250MG BLI kod SUKL: 0091155
POR TBL FLM 20X250MG BLI kéd SUKL: 0091555
ZR: Aktualizace Modulu 3, 1éciva latka.
Aktualizace Modulu 3, 1é¢ivy piipravek.

CIPROBAY 400 42/141/87-C/C
D: BAYER HEALTHCARE AG, LEVERKUSEN, Né¢mecko
B: INF SOL 1X200ML/400MG VIA kod SUKL: 0086638
ZR: Aktualizace Modulu 3, 1é¢iva latka.
Aktualizace Modulu 3, 1éCivy piipravek.

CIPROBAY 500 42/139/87-B/C
D: BAYER HEALTHCARE AG, LEVERKUSEN, Némecko
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kod SUKL: 0091156
POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0091556
ZR: Aktualizace Modulu 3, 1é¢iva latka.



Aktualizace Modulu 3, 1éCivy ptipravek.

CIPROBAY 750 42/139/87-C/C
D: BAYER HEALTHCARE AG, LEVERKUSEN, Némecko
B: POR TBL FLM 10X750MG BLI kéd SUKL: 0091543
POR TBL FLM 20X750MG BLI kéd SUKL: 0091557
ZR: Aktualizace Modulu 3, 1é¢iva latka.
Aktualizace Modulu 3, 1éCivy ptipravek.

CITA 10 mg 30/023/05-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 10X10 MG BLI kéd SUKL: 0122149
POR TBL FLM 14X10 MG BLI k6d SUKL: 0122150
POR TBL FLM 20X10 MG BLI k6d SUKL: 0122151
POR TBL FLM 28X10 MG BLI kod SUKL: 0122152
POR TBL FLM 30X10 MG BLI k6d SUKL: 0122153
POR TBL FLM 50X10 MG BLI k6d SUKL: 0122154
POR TBL FLM 56X10 MG BLI k6d SUKL: 0122155
POR TBL FLM 98X10 MG BLI k6d SUKL: 0122156
POR TBL FLM 100X10 MG BLI kéd SUKL: 0122157
POR TBL FLM 100X10 MG BLI kod SUKL: 0122158
POR TBL FLM 250X10 MG TBC kod SUKL: 0122159
POR TBL FLM 500X10 MG TBC kod SUKL: 0122160
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 28.4.2008).
Aktualizace SPC v bodé 4.2,4.4,4.8.
Aktualizace SPC a ptibalové informace.

CITA 20 mg 30/024/05-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 10X20 MG BLI kéd SUKL: 0122161
POR TBL FLM 14X20 MG BLI k6d SUKL: 0122162
POR TBL FLM 20X20 MG BLI kéd SUKL: 0122163
POR TBL FLM 28X20 MG BLI k6d SUKL: 0122164
POR TBL FLM 30X20 MG BLI kéd SUKL: 0122165
POR TBL FLM 50X20 MG BLI k6d SUKL: 0122166
POR TBL FLM 56X20 MG BLI kéd SUKL: 0122167
POR TBL FLM 98X20 MG BLI kod SUKL: 0122168
POR TBL FLM 100X20 MG BLI kéd SUKL: 0122169
POR TBL FLM 100X20 MG BLI kéd SUKL: 0122170
POR TBL FLM 250X20 MG TBC kod SUKL: 0122171
POR TBL FLM 500X20 MG TBC kod SUKL: 0122172
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 28.4.2008).
Aktualizace SPC v bodé 4.2,4.4,4.8.
Aktualizace SPC a ptibalové informace.

CITA 40 mg 30/025/05-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 10X40 MG BLI kéd SUKL: 0122173

POR TBL FLM 14X40 MG BLI kéd SUKL: 0122174

POR TBL FLM 20X40 MG BLI k6d SUKL: 0122175



POR TBL FLM 28X40 MG BLI kod SUKL: 0122176
POR TBL FLM 30X40 MG BLI k6d SUKL: 0122177
POR TBL FLM 50X40 MG BLI k6d SUKL: 0122178
POR TBL FLM 56X40 MG BLI kod SUKL: 0122179
POR TBL FLM 98X40 MG BLI kod SUKL: 0122180
POR TBL FLM 100X40 MG BLI kéd SUKL: 0122181
POR TBL FLM 100X40 MG BLI kéd SUKL: 0122182
POR TBL FLM 250X40 MG TBC kod SUKL: 0122183
POR TBL FLM 500X40MG TBC kéd SUKL: 0122184
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s t€innosti od 28.4.2008).
Aktualizace SPC v bodé 4.2,4.4,4.8.
Aktualizace SPC a ptibalové informace.

CITALON 10 mg 30/018/05-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0015154
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0015155
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0015156
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0015157
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0015158
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0015159
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0015160
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0015161
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0015162
POR TBL FLM 100X1 BLI kéd SUKL: 0015163
POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0015186
POR TBL FLM 500X10MG TBC kéd SUKL: 0015187
ZR: Zména nazvu vyrobce konecného piipravku v Némecku (s a¢innosti od 4.7.2008).

CITALON 20 mg 30/019/05-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 100X1 BLI kéd SUKL: 0015164
POR TBL FLM 100X20MG BLI koéd SUKL: 0015165
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0015166
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0015167
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0015168
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0015169
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0015170
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0015171
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0015172
POR TBL FLM 10X20MG BLI koéd SUKL: 0015173
POR TBL FLM 250X20MG TBC kéd SUKL: 0015188
POR TBL FLM 500X20MG TBC kéd SUKL: 0015189
ZR: Zména nazvu vyrobce kone¢ného piipravku v Némecku (s acinnosti od 4.7.2008).

CITALON 40 mg 30/020/05-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X40MG BLI kod SUKL: 0015174

POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0015175

POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0015176



POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0015177
POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0015178
POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0015179
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0015180
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0015181
POR TBL FLM 100X40MG BLI kod SUKL: 0015182
POR TBL FLM 100X1 BLI k6d SUKL: 0015183

POR TBL FLM 250X40MG TBC kéd SUKL: 0015184
POR TBL FLM 500X40MG TBC kod SUKL: 0015185

ZR: Zména nazvu vyrobce kone¢ného piipravku v Némecku (s ucinnosti od 4.7.2008).
CONTROLOC L.V. 09/832/99-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: INJPLV SOL 1X40MG VIA kod SUKL: 0049531

INJ PLV SOL 10X40MG VIA kod SUKL: 0049532

INJ PLV SOL 20X40MG VIA kod SUKL: 0049533
ZR: Zména velikosti vyrobni Sarze.
COPEGUS 200 mg 42/199/03-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X200MG TBC kéd SUKL: 0112564

POR TBL FLM 42X200MG TBC kéd SUKL: 0112565

POR TBL FLM 112X200MG TBC kéd SUKL: 0112566

POR TBL FLM 168X200MG TBC kéd SUKL: 0112567
ZR: Zména ndzvu a adresy drzitele rozhodnuti o registraci v LotySsku.
COXTRAL 100 mg TABLETY 29/056/02-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 6X100MG BLI k6d SUKL: 0017981

POR TBL NOB 10X100MG BLI kéd SUKL: 0032486

POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0032487

POR TBL NOB 100X100MG TBC kod SUKL: 0032681

POR TBL NOB 100X100MG TBC kéd SUKL: 0032684
ZR: Aktualizace modulu 3.
DANEMET 4 mg 20/138/06-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0O., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X4 MG BLI kéd SUKL: 0049795

POR TBL FLM 100X4 MG BLI kéd SUKL: 0049796
ZR: Zména v predkladani PSUR.
DANEMET 8 mg 20/139/06-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0O., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X8 MG BLI kéd SUKL: 0049797

POR TBL FLM 100X8 MG BLI kéd SUKL: 0049798
ZR: Zména v predkladani PSUR.
DAPRIL 10 58/912/95-C
DAPRIL 20 58/912/95-C

DAPRIL 5 58/912/95-C



D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

B: POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0032500
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0032501
POR TBL NOB 60X10MG BLI k6d SUKL: 0032502
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0032503
POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0032504
POR TBL NOB 60X20MG BLI k6d SUKL: 0032505
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0067561
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0067562

ZR: Zména v predkladani PSUR.
Zména v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 19.10.2008).
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s G€¢innosti od
19.10.2008).

DIFFERINE GEL 46/107/01-C
D: GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE CEDEX, Francie

B: GEL 1X30GM/30MG TUB kéd SUKL: 0046639

ZR: Zména v predkladani PSUR.

DIFFERINE KREM 46/106/01-C
D: GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE CEDEX, Francie

B: CRM IX30GM/30MG TUB kod SUKL: 0046643

ZR: Zména v predkladani PSUR.

DIPRIVAN 1% 05/186/91-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: INJ EML 5X20ML/200MG AMP kod SUKL: 0076089
INJ EML 1X50ML/500MG AMP kod SUKL: 0076091
ZR: Zména v predkladani PSUR.

DIPRIVAN 2% 05/322/01-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

B: INF EML 1X50ML LAG kod SUKL: 0003860

ZR: Zména v predkladani PSUR.

DUOSOL BEZ KALIA 87/176/04-C

D: B. BRAUN MEDIZINTECHNOLOGIE GMBH, MELSUNGEN, Némecko

B: DLP HFL SOL 2X5000ML VAK ké6d SUKL: 0015898

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvalené¢ho vyrobce (s u€innosti od 11.12.2007).

DUOSOL S 2 mmol/L KALIA 87/175/04-C

D: B. BRAUN MEDIZINTECHNOLOGIE GMBH, MELSUNGEN, Némecko

B: DLP HFL SOL 2X5000ML VAK ké6d SUKL: 0015897

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvalené¢ho vyrobce (s u€innosti od 11.12.2007).



DUOSOL S 4 mmol/L KALIA 87/591/05-C

D: B. BRAUN MEDIZINTECHNOLOGIE GMBH, MELSUNGEN, Némecko

B: DLP HFL SOL 2X5000ML VAK kéd SUKL: 0022541

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 11.12.2007).

DURATOCIN 56/144/06-C

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

B: INJ SOL 5X100MCG/ML AMP kod SUKL: 0003941

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Recku (s u¢innosti od
17.7.2008).

EBRANTIL 30 RETARD 58/118/85-A/C

D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

B: POR CPS PRO 20X30MG BLI k6d SUKL: 0083252
POR CPS PRO 50X30MG BLI koéd SUKL: 0083270
POR CPS PRO 100X30MG BLI k6d SUKL: 0083271

ZR: Zména textu SPC v bodé¢ 4.5 Interakce s jinymi 1éCivymi piipravky a jiné formy
interakce v souvislosti s prubéznou aktualizaci informaci o pfipravku a nasledné¢ i textu
ptibalové informace.

EBRANTIL 60 RETARD 58/118/85-B/C

D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

B: POR CPS PRO 50X60MG BLI kéd SUKL: 0083272

ZR: Zména textu SPC v bod¢€ 4.5 Interakce s jinymi 1éCivymi ptipravky a jiné formy
interakce v souvislosti s priabéznou aktualizaci informaci o pfipravku a nasledné i textu
pribalové informace.

EBRANTIL L.V. 25 58/119/85-A/C

D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Né¢mecko

B: INJSOL 5X5ML/25MG AMP kod SUKL: 0090763

ZR: Zména textu SPC v bod¢ 4.5 Interakce s jinymi 1éCivymi piipravky a jiné formy
interakce v souvislosti s prubéznou aktualizaci informaci o pfipravku a nasledné¢ i textu
ptibalové informace.

EBRANTIL LV. 50 58/119/85-B/C

D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

B: INJ SOL 5X10ML/50MG AMP kéd SUKL: 0090765

ZR: Zména textu SPC v bod¢€ 4.5 Interakce s jinymi 1éCivymi ptipravky a jiné formy
interakce v souvislosti s pribéznou aktualizaci informaci o pfipravku a nasledné i textu
piibalové informace.

EFECTIN ER 150 mg 30/687/99-C
D: WYETH-LEDERLE PHARMA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR CPS RDR 14X150MG BLI kéd SUKL: 0041970

POR CPS RDR 28X150MG BLI kéd SUKL: 0053782

POR CPS RDR 30X150MG BLI kéd SUKL: 0053783



ZR:

POR CPS RDR 100X150MG TBC kod SUKL: 0053784
Zmeéna v kontrole vychoziho materidlu pro syntézu 1écivé latky.

EFECTIN ER 37,5 mg 30/336/03-C

D:
B:

ZR:

WYETH-LEDERLE PHARMA GMBH, VIDEN, Rakousko
POR CPS RDR 30X37.5MG BLI kod SUKL: 0004077

POR CPS RDR 60X37.5MG BLI kod SUKL: 0004078

POR CPS RDR 10X37.5MG BLI kod SUKL: 0041972

Zména v kontrole vychoziho materialu pro syntézu 1écivé latky.

EFECTIN ER 75 mg 30/686/99-C

D:
B:

ZR:

WYETH-LEDERLE PHARMA GMBH, VIDEN, Rakousko
POR CPS RDR 14X75MG BLI kéd SUKL: 0041971

POR CPS RDR 28X75MG BLI kéd SUKL: 0053779

POR CPS RDR 30X75MG BLI kod SUKL: 0053780

POR CPS RDR 100X75MG TBC kod SUKL: 0053781

Zména v kontrole vychoziho materialu pro syntézu 1écivé latky.

FOKUSIN 87/087/05-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika

POR CPS RDR 30X0 4MG BLI kod SUKL: 0014439
POR CPS RDR 90X0.4MG BLI kéd SUKL: 0049195
POR CPS RDR 100X0.4MG BLI kéd SUKL: 0049196
Zména v predkladani PSUR.

FORMOVENT 12 pg 14/130/05-C

D:
B:

ZR:

ITALCHIMICI S.P.A., POMEZIA (ROME), Italie

INH PLV CPS 10X12RG BLI kod SUKL: 0019142

INH PLV CPS 20X12RG BLI kéd SUKL: 0019143

INH PLV CPS 30X12RG BLI k6d SUKL: 0019144

INH PLV CPS 50X12RG BLI kéd SUKL: 0019145

INH PLV CPS 56X12RG BLI k6d SUKL: 0019146

INH PLV CPS 60X12RG BLI kéd SUKL: 0019147

INH PLV CPS100X12RG BLI kéd SUKL: 0019148

INH PLV CPS120X12RG BLI kéd SUKL: 0019149

INH PLV CPS180X12RG BLI kéd SUKL: 0019150

INH PLV CPS200X12RG BLI kéd SUKL: 0019151

INH PLV CPS100X12RG BLI kéd SUKL: 0019152

INH PLV CPS200X12RG BLI kéd SUKL: 0019153

INH PLV CPS500X12RG BLI kéd SUKL: 0019154

INH PLV CPS 50X12RG BLI kéd SUKL: 0019155

INH PLV CPS 60X12RG BLI k6d SUKL: 0019156

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky

- od jiz schvaleného vyrobce (s u€innosti od 11.4.2008).

FOSTEOFOS 70 87/333/05-C

D:
B:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
POR TBL NOB 2X70MG BLI kéd SUKL: 0051325



POR TBL NOB 4X70MG BLI kéd SUKL: 0051327

POR TBL NOB 8X70MG BLI kéd SUKL: 0051329

POR TBL NOB 12X70MG BLI kéd SUKL: 0051331

POR TBL NOB 40X70MG BLI koéd SUKL: 0051333
ZR: Harmonizace PIL a obalu.

FRAXIPARIN MULTI 16/734/99-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INJ SOL 10X5ML/47.5KU VIA koéd SUKL: 0054316
INJ SOL 10X15ML/143KU VIA kod SUKL: 0054317
ZR: Zména vyrobctl suroviny pro vyrobu lécivé latky.

FRAXIPARINE 16/281/90-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INJ SOL 2X0.2ML ISP kéd SUKL: 0032055

INJ SOL 10X0.2ML ISP kod SUKL: 0032056

INJ SOL 2X0.3ML ISP kéd SUKL: 0032057

INJ SOL 10X0.3ML ISP kod SUKL: 0032058

INJ SOL 10X0.4ML ISP k6d SUKL: 0032059

INJ SOL 2X0.6ML ISP kod SUKL: 0032060

INJ SOL 10X0.6ML ISP k6d SUKL: 0032061

INJ SOL 2X0.8ML ISP kéd SUKL: 0032062

INJ SOL 10X0.8ML ISP kod SUKL: 0032063

INJ SOL 10X1ML ISP kod SUKL: 0032064

INJ SOL 2X0.4ML ISP kod SUKL: 0032534

INJ SOL 2X1ML ISP kod SUKL: 0032535
ZR: Zména vyrobcl suroviny pro vyrobu lécivé latky.

FRAXIPARINE FORTE 16/043/00-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velké Britanie
B:  INJ SOL 2X0.6ML VIA kéd SUKL: 0059805
INJ SOL 10X0.6ML VIA kéd SUKL: 0059806
INJ SOL 2X0.8ML VIA kéd SUKL: 0059807
INJ SOL 10X0.8ML VIA kéd SUKL: 0059808
INJ SOL 2X1ML VIA kéd SUKL: 0059809
INJ SOL 10X1ML VIA kéd SUKL: 0059810
ZR: Zména vyrobctl suroviny pro vyrobu lécivé latky.

FUCITHALMIC 64/398/97-C
D: LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS, BALLERUP, Dansko
B: OPH GTT SUS 1X5GM/50MG TUB kod SUKL: 0088740
ZR: Zména release a shelf-life specifikace ptipravku.
Zména materialu primarniho obalu ptipravku.

GABALEPT 100 mg CPS. 21/307/03-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR CPS DUR SOXIOOMG BLI kod SUKL: 0042872
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu-Al folie.
Zmeéna specifikace pripravku.
Zmeéna kontrolnich metod.



GABALEPT 300 mg CPS. 21/308/03-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR CPS DUR 50X300MG BLI kod SUKL: 0042873
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu-Al folie.
Zmeéna specifikace ptipravku.
Zména kontrolnich metod.
Zména specifikace vnitiniho obalu-PVC folie.

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: Zména specifikace vnitiniho obalu-Al folie.
Zmeéna specifikace ptipravku.
Zména kontrolnich metod.
Zména specifikace vnitiniho obalu-PVC folie.

GLUCOBENE 3,5 mg 18/081/89-S/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 30X3.5MG BLI kod SUKL: 0094524
POR TBL NOB 120X3.5MG BLI kéd SUKL: 0094525
ZR: Zména nazvu léCivého pripravku (zruseni sily Glucobene 1,75 mg) (s uc€innosti od
26.9.2008).

IMMUCYST 59/863/92-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie

B: URTISL PLQ 1X81MG+SO VIA kéd SUKL: 0103394

ZR: Zména specifikace rozpoustédla.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

JUMEX 10 mg 27/1230/97-C

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

B: POR TBL NOB 30X10MG TBC kéd SUKL: 0053103

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 18.9.2008).

JUMEX 5 mg 27/044/84-S/C

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

B: POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0031036

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 18.9.2008).

KVENTIAX 100 mg POTAHOVANE TABLETY 68/473/07-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0111809

POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0111810



POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0111811
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0111812
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0111813
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0111814
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0111815
POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0111816
POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0111817
POR TBL FLM 250X100MG TBC kéd SUKL: 0111818
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- pridani nové zkousky do specifikace
- 1lécivé latky (s ucinnosti od 27.8.2008).

LAMOTAX 100 mg TABLETY 21/395/07-C
D: RANBAXY (UK) LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 7X100MG BLI kéd SUKL: 0114430
POR TBL NOB 14X100MG BLI k6d SUKL: 0114431
POR TBL NOB 21X100MG BLI kod SUKL: 0114432
POR TBL NOB 28X100MG BLI kéd SUKL: 0114433
POR TBL NOB 30X100MG BLI kod SUKL: 0114434
POR TBL NOB 56X100MG BLI kéd SUKL: 0114435
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0114436
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovych forem (s ti¢innosti od 1.5.2008).

LOSARTAN STADA 100 mg 58/460/07-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 28X100MG BLI kod SUKL: 0106830
POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0106831
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0106832
POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0106833
ZR: Aktualizace modulu 3.

LOSARTAN STADA 12,5 mg 58/458/07-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 28X12,5MG BLI kéd SUKL: 0106794
POR TBL FLM 30X12,5MG BLI koéd SUKL: 0106795
POR TBL FLM 60X12,5MG BLI kod SUKL: 0106796
POR TBL FLM 98X12,5MG BLI kod SUKL: 0106797
ZR: Aktualizace modulu 3.

LOSARTAN STADA 50 mg 58/459/07-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0106809

POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0106810

POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL: 0106811

POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0106812

POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0106813

POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0106814



ZR:

Aktualizace modulu 3.

LOSEC 40 mg

D:
B:

09/109/96-C

ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velk4 Britanie
INF PLV SOL 5X40MG VIA kod SUKL: 0076644
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu pro konecny ptipravek (pryzova zatka).

MEDIPYRIN 500

D:
B:

07/494/96-C

MEDICAMENTA A.S., BELOHORSKA 39, PRAHA 6, Ceska republika

POR TBL NOB 10X500MG BLI kéd SUKL: 0021419

ZR: Zména ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem daju o ptipravku (s u¢innosti

od 24.9.2008).

MERONEM

D:
B:

ZR:

15/770/95-C

ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
INJ PLV SOL 10X1GM VIA k6d SUKL: 0083417

INJ PLV SOL 10X500MG VIA kéd SUKL:

0083487

Zmeéna syntézy nebo extrakce u nelékopisné pomocné latky (pokud byla popsana v
registra¢ni dokumentaci) (s t¢innosti od 26.9.2008).

MIRTASTAD 15 mg

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR TBL FLM 10X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 20X15MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 28X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X15MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 40X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 50X15MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 60X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X15MG BLI koéd SUKL:

0091079
0091375
0091383
0091390
0091392
0091402
0091626
0091819
0091820

POR TBL FLM 100X 15MG BLI kéd SUKL: 0092637
POR TBL FLM 110X15MG BLI kod SUKL: 0092696
POR TBL FLM 150X 15MG BLI kéd SUKL: 0092697
POR TBL FLM 200X15MG BLI kod SUKL: 0092701
POR TBL FLM 250X 15MG BLI kéd SUKL: 0092702
POR TBL FLM 300X 15MG BLI kéd SUKL: 0092746
POR TBL FLM 350X 15MG BLI kéd SUKL: 0092747
POR TBL FLM 500X15MG BLI kod SUKL: 0092748

POR TBL FLM 1000X15MG BLI k6d SUKL: 0092784

30/511/05-C

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 21.5.2008).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s t¢innosti od 21.2.2006).

Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s u€innosti od

18.7.2006).
Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku

- zmensSeni do 1/10 ptivodni velikosti Sarze (s ucinnosti od 18.7.2006).

Aktualizace DMF.



Aktualizace SPC.

MIRTASTAD 30 mg 30/512/05-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 10X30MG BLI k6d SUKL: 0093028
POR TBL FLM 14X30MG BLI kod SUKL: 0093029
POR TBL FLM 20X30MG BLI kéd SUKL: 0093073
POR TBL FLM 28X30MG BLI kod SUKL: 0093075
POR TBL FLM 30X30MG BLI kéd SUKL: 0093076
POR TBL FLM 40X30MG BLI kod SUKL: 0093086
POR TBL FLM 50X30MG BLI kod SUKL: 0093281
POR TBL FLM 60X30MG BLI kéd SUKL: 0093368
POR TBL FLM 90X30MG BLI kéd SUKL: 0093409
POR TBL FLM 100X30MG BLI koéd SUKL: 0093410
POR TBL FLM 110X30MG BLI kod SUKL: 0093411
POR TBL FLM 150X30MG BLI kéd SUKL: 0093470
POR TBL FLM 200X30MG BLI kéd SUKL: 0093692
POR TBL FLM 250X30MG BLI koéd SUKL: 0093693
POR TBL FLM 300X30MG BLI kéd SUKL: 0093694
POR TBL FLM 350X30MG BLI k6d SUKL: 0094007
POR TBL FLM 500X30MG BLI kéd SUKL: 0094395
POR TBL FLM 1000X30MG BLI kod SUKL: 0094505
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 21.5.2008).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s t¢innosti od 21.2.2006).
Aktualizace DMF.
Aktualizace SPC.

MIRTASTAD 45 mg 30/513/05-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 10X45MG BLI kod SUKL: 0094614
POR TBL FLM 14X45MG BLI kéd SUKL: 0094753
POR TBL FLM 20X45MG BLI kod SUKL: 0094754
POR TBL FLM 28X45MG BLI kod SUKL: 0094757
POR TBL FLM 30X45MG BLI kod SUKL: 0094758
POR TBL FLM 40X45MG BLI kod SUKL: 0094889
POR TBL FLM 50X45MG BLI kod SUKL: 0094894
POR TBL FLM 60X45MG BLI kod SUKL: 0094954
POR TBL FLM 90X45MG BLI kod SUKL: 0094955
POR TBL FLM 100X45MG BLI kod SUKL: 0094956
POR TBL FLM 110X45MG BLI kéd SUKL: 0094957
POR TBL FLM 150X45MG BLI kod SUKL: 0094961
POR TBL FLM 200X45MG BLI kéd SUKL: 0094965
POR TBL FLM 250X45MG BLI kod SUKL: 0094969
POR TBL FLM 300X45MG BLI kéd SUKL: 0094977
POR TBL FLM 350X45MG BLI kod SUKL: 0095233
POR TBL FLM 500X45MG BLI kéd SUKL: 0095234
POR TBL FLM 1000X45MG BLI kod SUKL: 0095409
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 21.5.2008).



Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s ucinnosti od 21.2.20006).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouseni Sarzi (s G€innosti od
18.7.2006).

Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku

- zmenSeni do 1/10 ptivodni velikosti SarZe (s ucinnosti od 18.7.2006).

Aktualizace DMF.

Aktualizace SPC.

MIRZATEN 15 mg 30/080/05-C

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

B: POR TBL FLM 300X15MG TBC ké6d SUKL: 0010363
POR TBL FLM 6X15MG BLI kod SUKL: 0017659
POR TBL FLM 10X15MG BLI kéd SUKL: 0017660
POR TBL FLM 14X15MG BLI koéd SUKL: 0017661
POR TBL FLM 20X15MG BLI kéd SUKL: 0017662
POR TBL FLM 28X15MG BLI kod SUKL: 0017663
POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0017664
POR TBL FLM 48X15MG BLI kod SUKL: 0017665
POR TBL FLM 50X15MG BLI kéd SUKL: 0017666
POR TBL FLM 56X15MG BLI kéd SUKL: 0017667
POR TBL FLM 60X15MG BLI kéd SUKL: 0017668
POR TBL FLM 70X15MG BLI kéd SUKL: 0017669
POR TBL FLM 90X15MG BLI kéd SUKL: 0017670
POR TBL FLM 100X15MG BLI koéd SUKL: 0017671
POR TBL FLM 200X15MG BLI k6d SUKL: 0017672
POR TBL FLM 250X15MG BLI koéd SUKL: 0017673
POR TBL FLM 300X15MG BLI k6d SUKL: 0017674
POR TBL FLM 500X 15MG BLI kéd SUKL: 0017675
POR TBL FLM 100X 1TBL BLI k6d SUKL: 0017676

PE: 36

ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku —v prodejnim baleni (s t¢innosti od
11.10.2007).
Aktualizace SPC.

MIRZATEN 30 mg 30/081/05-C

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

B: POR TBL FLM 250X30MG TBC kod SUKL: 0010364
POR TBL FLM 500X30MG TBC kod SUKL: 0010365
POR TBL FLM 10X30MG BLI kod SUKL: 0017681
POR TBL FLM 14X30MG BLI kod SUKL: 0017682
POR TBL FLM 20X30MG BLI kod SUKL: 0017683
POR TBL FLM 28X30MG BLI kéd SUKL: 0017684
POR TBL FLM 30X30MG BLI kod SUKL: 0017685
POR TBL FLM 48X30MG BLI kéd SUKL: 0017686
POR TBL FLM 50X30MG BLI kod SUKL: 0017687
POR TBL FLM 56X30MG BLI kéd SUKL: 0017688
POR TBL FLM 60X30MG BLI kod SUKL: 0017689



POR TBL FLM 70X30MG BLI kéd SUKL: 0017690
POR TBL FLM 90X30MG BLI kod SUKL: 0017691
POR TBL FLM 100X30MG BLI kod SUKL: 0017692
POR TBL FLM 200X30MG BLI kéd SUKL: 0017693
POR TBL FLM 250X30MG BLI kéd SUKL: 0017694
POR TBL FLM 300X30MG BLI kéd SUKL: 0017695
POR TBL FLM 500X30MG BLI kéd SUKL: 0017696
POR TBL FLM 100X1TBL BLI kéd SUKL: 0017697
POR TBL FLM 18X30MG BLI kéd SUKL: 0049199
POR TBL FLM 96X30MG BLI kod SUKL: 0049200

PE: 36

ZR: Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku —v prodejnim baleni. (s ti¢innosti od
11.10.2007).
Aktualizace SPC.

MIRZATEN 45 mg 30/082/05-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 10X45MG BLI kod SUKL: 0016643
POR TBL FLM 14X45MG BLI kod SUKL: 0016644
POR TBL FLM 20X45MG BLI kod SUKL: 0016645
POR TBL FLM 28X45MG BLI kod SUKL: 0016646
POR TBL FLM 30X45MG BLI kod SUKL: 0016647
POR TBL FLM 48X45MG BLI kod SUKL: 0016648
POR TBL FLM 50X45MG BLI kod SUKL: 0016649
POR TBL FLM 56X45MG BLI kod SUKL: 0016650
POR TBL FLM 60X45MG BLI kod SUKL: 0016651
POR TBL FLM 70X45MG BLI k6d SUKL: 0016652
POR TBL FLM 90X45MG BLI kod SUKL: 0016653
POR TBL FLM 100X45MG BLI kod SUKL: 0016654
POR TBL FLM 200X45MG BLI kod SUKL: 0016655
POR TBL FLM 250X45MG BLI kod SUKL: 0016656
POR TBL FLM 300X45MG BLI kod SUKL: 0016657
POR TBL FLM 500X45MG BLI kéd SUKL: 0016658
POR TBL FLM 100X1TBL BLI kéd SUKL: 0016659
POR TBL FLM 18X45MG BLI k6d SUKL: 0079193
POR TBL FLM 96X45MG BLI kod SUKL: 0079336
POR TBL FLM 250X45MG TBC kéd SUKL: 0119746
PE: 36
ZR: Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni Iékové formy (s €innosti od 16.12.2007).
Zmeéna doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- v prodejnim baleni (s t¢innosti od 11.10.2007).
Aktualizace SPC.

MOCLOBEMID SANDOZ 150 mg 30/015/08-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X150MG BLI kod SUKL: 0121194

POR TBL FLM 28X150MG BLI kéd SUKL: 0121195

POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0121196

POR TBL FLM 50X150MG BLI k6d SUKL: 0121197



POR TBL FLM 60X150MG BLI k6d SUKL: 0121198
POR TBL FLM 84X150MG BLI kéd SUKL: 0121199
POR TBL FLM 100X150MG BLI k6d SUKL: 0121200
ZR: Mal4 zména vyrobniho postupu konecného ptipravku (s €innosti od 13.1.2008).
Zména specifikace pomocné latky — pridani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od
20.12.2007).
Aktualizace Module 2.3 a Module 3.2.
Aktualizace SPC a ptibalové informace.

MOCLOBEMID SANDOZ 300 mg 30/016/08-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 20X300MG BLI kéd SUKL: 0121216
POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0121217
POR TBL FLM 50X300MG BLI k6d SUKL: 0121218
POR TBL FLM 60X300MG BLI kéd SUKL: 0121219
POR TBL FLM 100X300MG BLI k6d SUKL: 0121220
ZR: Mala zména vyrobniho postupu konecného ptipravku (s €¢innosti od 13.1.2008).
Zména specifikace konecného piipravku — ptidani nové zkousky do specifikace (s
ucinnosti od 20.12.2007).
Aktualizace SPC a ptibalové informace.

MONOFLAM 100 mg 29/1062/93-C
MONOFLAM 50 mg 29/1062/93-C
D:  WINTHROP ARZNEIMITTEL GMBH, MULHEIM-KARLICH, Némecko
B: RCT SUP 10X50MG STR kod SUKL: 0042611
RCT SUP 10X100MG STR kod SUKL: 0042612
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvalen¢ho vyrobce (s ucinnosti od 15.9.2008).

MONOFLAM 25 mg 29/1065/93-C
MONOFLAM 50 mg 29/1065/93-C
D:  WINTHROP ARZNEIMITTEL GMBH, MULHEIM-KARLICH, Némecko
B: POR TBL ENT 20X25MG BLI k6d SUKL: 0032606
POR TBL ENT 50X25MG BLI koéd SUKL: 0032608
POR TBL ENT 100X25MG BLI kéd SUKL: 0032609
POR TBL ENT 20X50MG BLI koéd SUKL: 0032612
POR TBL ENT 50X50MG BLI kéd SUKL: 0032614
POR TBL ENT 100X50MG BLI k6d SUKL: 0032615
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvalen¢ho vyrobce (s ucinnosti od 15.9.2008).

MONOFLAM RETARD 29/1064/93-C
D:  WINTHROP ARZNEIMITTEL GMBH, MULHEIM-KARLICH, Némecko
B: POR CPS RDR 20X100MG BLI kéd SUKL: 0032602

POR CPS RDR 50X100MG BLI kéd SUKL: 0032603

POR CPS RDR 100X100MG BLI k6d SUKL: 0032604



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

1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky

- odjiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 15.9.2008).

Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné¢ mista vyroby léCivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola $arzi) (s u¢innosti od 19.9.2008).

MONOFLAM SF 29/1066/93-C

D:
B:

WINTHROP ARZNEIMITTEL GMBH, MULHEIM-KARLICH, Némecko
INJ SOL 5X3ML AMP kod SUKL: 0046401

INJ SOL 20X3ML AMP kod SUKL: 0046402

INJ SOL 50X3ML AMP kéd SUKL: 0046403

INJ SOL 100X3ML AMP kéd SUKL: 0046404

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

1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- odjiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 15.9.2008).

MOTILIUM 20/813/93-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0047122
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0047271
ZR: Zména textu souhrnu udaju o ptipravku v bodech 4.3 Kontraindikace, 4.5 Interakce s
jinymi [éCivymi pfipravky a jiné formy interakce a v bodé€ 4.8 Nezadouci ucinky a
nasledné 1 textu ptibalové informace.
NEUROTOP RETARD 300 21/007/91-A/C
D: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL PRO 50X300MG BLI kéd SUKL: 0096305
ZR: Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s t€innosti od 10.10.2008).
NEUROTOP RETARD 600 21/007/91-B/C
D: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL PRO 50X600MG BLI kéd SUKL: 0096306
ZR: Malé4 zména vyrobniho postupu konec¢ného piipravku (s ucinnosti od 10.10.2008).
NIFECARD XL 30mg 83/148/00-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL RET 20X30MG BLI kod SUKL: 0053371
POR TBL RET 30X30MG BLI kod SUKL: 0053372
POR TBL RET 100X30MG BLI kéd SUKL: 0053373
ZR: Zména velikosti Sarze ptipravku.

NUVARING 0,120 mg/0,015 mg, VAGINALNI INZERT 17/408/07-C

D:
B:

ZR:

N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

VAG INS 1 MDC kod SUKL: 0120187

VAG INS 3 MDC kod SUKL: 0120188

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s u¢innosti od 30.7.2008).



OFLOXIN 100 42/181/99-C

D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Cesk4 republika

B: TBL OBD 10X100MG BLI kéd SUKL: 0053755

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ucinnosti od 17.9.2008).

OFLOXIN 200 42/846/95-C

D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0055636
POR TBL FLM 14X200MG BLI kéd SUKL: 0059687
POR TBL FLM 20X200MG BLI kéd SUKL: 0087225

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ucinnosti od 17.9.2008).

OFLOXIN 400 42/182/99-C

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

B: TBL OBD 10X400MG BLI koéd SUKL: 0053756

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 17.9.2008).

OFLOXIN INF 42/382/00-C

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

B: INF SOL 1X100ML/200MG VIA koéd SUKL: 0066137

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 17.9.2008).

OSTEOD 0.25 pg 86/331/02-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 20X0.25RG BLI kod SUKL: 0014094
POR CPS MOL 30X0.25RG BLI k6d SUKL: 0014095
POR CPS MOL 100X0.25RG BLI kod SUKL: 0014096
POR CPS MOL 100X0.25RG TBC kod SUKL: 0014097
POR CPS MOL 30X0.25RG TBC kéd SUKL: 0014098
POR CPS MOL 20X0.25RG TBC kéd SUKL: 0014099
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ti¢innosti od 18.9.2008).

OSTEOD 0.5 pg 86/332/02-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 20X0.5RG TBC kod SUKL: 0014607

POR CPS MOL 30X0.5RG TBC kod SUKL: 0014608

POR CPS MOL 100X0.5RG TBC ko6d SUKL: 0014609



POR CPS MOL 100X0.5RG BLI k6d SUKL: 0014610
POR CPS MOL 30X0.5RG BLI kéd SUKL: 0014611
POR CPS MOL 20X0.5RG BLI kéd SUKL: 0014612
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 18.9.2008).

PARALEN HOT DRINK 07/221/05-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR GRA SUS 5 MDC kéd SUKL: 0013941
POR GRA SUS 6 MDC kéd SUKL: 0013942
POR GRA SUS 10 MDC kod SUKL: 0013943
POR GRA SUS 12 MDC kéd SUKL: 0013944
ZR: Mal4 zména vyrobniho postupu konecného ptipravku (s €innosti od 28.9.2008).

PULMOZYME 52/270/95-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INH SOL 6X2.5ML AMP kéd SUKL: 0015369
INH SOL 30X2.5ML AMP kod SUKL: 0015370
ZR: Zména mezivyrobni kontroly.

RISPERIDON JACOBSEN 0,5 mg 68/709/07-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 28X0.5MG BLI kéd SUKL: 0128504
POR TBL DIS 56X0.5MG BLI kéd SUKL: 0128505
POR TBL DIS 10X0.5MG BLI kéd SUKL: 0142060
POR TBL DIS 20X0.5MG BLI kod SUKL: 0142061
POR TBL DIS 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0142062
POR TBL DIS 60X0.5MG BLI kéd SUKL: 0142063
POR TBL DIS 98X0.5MG BLI kod SUKL: 0142064
POR TBL DIS 100X0.5MG BLI kéd SUKL: 0142065
ZR: Nahrazeni nebo pifidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢né¢ho
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s ti¢innosti od 23.7.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s ti¢innosti od 22.7.2008).

RISPERIDON JACOBSEN 1 mg 68/710/07-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL DIS 28X1MG BLI kod SUKL: 0128508
POR TBL DIS 56X1MG BLI kéd SUKL: 0128509
POR TBL DIS 10X1MG BLI kéd SUKL: 0142054
POR TBL DIS 20X1MG BLI kéd SUKL: 0142055
POR TBL DIS 30X1MG BLI kéd SUKL: 0142056
POR TBL DIS 60X1MG BLI kéd SUKL: 0142057
POR TBL DIS 98X1MG BLI kéd SUKL: 0142058
POR TBL DIS 100X1MG BLI k6d SUKL: 0142059
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku



- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s G¢innosti od 23.7.2008).

RISPERIDON JACOBSEN 2 mg 68/711/07-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL DIS 28X2MG BLI kéd SUKL: 0128506
POR TBL DIS 56X2MG BLI kod SUKL: 0128507
POR TBL DIS 10X2MG BLI kod SUKL: 0142048
POR TBL DIS 20X2MG BLI kod SUKL: 0142049
POR TBL DIS 30X2MG BLI kéd SUKL: 0142050
POR TBL DIS 60X2MG BLI kod SUKL: 0142051
POR TBL DIS 98X2MG BLI kod SUKL: 0142052
POR TBL DIS 100X2MG BLI kéd SUKL: 0142053
ZR: Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné l1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s ti¢innosti od 22.7.2008).
Nahrazeni nebo ptfidadni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s ti¢innosti od 22.7.2008).

ROFERON-A 18 MIU/0,6ml 44/161/99-C

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

B:  INJSOL 1X 0.6ML/18MU VIA kéd SUKL: 0016552
INJ SOL 3X 0.6ML/18MU VIA kod SUKL: 0016553

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci ve Finsku (s G¢innosti od
5.2.2008).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ROFERON-A 3 MIU/0,5ml 44/160/99-C

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

B: INJ SOL 5X0.5ML/3MU S ISP kéd SUKL: 0016558

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci ve Finsku, Estonsku (s
ucinnosti od 5.2.2008).

Poznamka: Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

ROFERON-A 6 MIU/0,5 ml 44/086/02-C

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

B: INJSOL 1X0.5ML/6MU S ISP kod SUKL: 0016556
INJ SOL 5X0.5ML/6MU S ISP kéd SUKL: 0016557

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci ve Finsku (s u¢innosti od
5.2.2008).

Poznamka: Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

ROFERON-A 9 MIU/0,5 ml 44/087/02-C
D: ROCHE SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 1X0.5ML/9MU S ISP kod SUKL: 0016554
INJ SOL 5X0.5ML/9MU S ISP k6d SUKL: 0016555
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci ve Finsku (s u¢innosti od



5.2.2008). ’
Poznamka: Ptipravek podléhd povinnému hlaSeni SUKL.

ROPINIROL SANDOZ 1 mg 27/508/07-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 21X1MG TBC kod SUKL: 0109324
POR TBL FLM 84X1MG TBC kéd SUKL: 0109325
POR TBL FLM 90X1MG TBC ké6d SUKL: 0109326
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
- misto primarniho baleni
- pevné lékové formy, napt. tablety a kapsle (s t¢innosti od 5.5.2008).

ROPINIROL SANDOZ 2 mg 27/509/07-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 21X2MG TBC kod SUKL: 0109348
POR TBL FLM 84X2MG TBC kod SUKL: 0109349
POR TBL FLM 90X2MG TBC kéd SUKL: 0109350
ZR: Nahrazeni nebo pifidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢né¢ho
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
- misto primarniho baleni
- pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s ti¢innosti od 5.5.2008).

ROPINIROL SANDOZ 5 mg 27/510/07-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 21X5MG TBC kod SUKL: 0109372
POR TBL FLM 84X5MG TBC kéd SUKL: 0109373
POR TBL FLM 90X5MG TBC kod SUKL: 0109374
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle (s G€innosti od 5.5.2008).

SANDIMMUN NEORAL 50 mg 59/649/95-B/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

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

ZR: Zména v predkladani PSUR.

SOLUPRICK SQ 59/500/92-S/C
D: ALK-ABELLO A/S, HOERSHOLM, Dansko
B: DRM SOL 1X2ML/10MCG UGT kéd SUKL: 0100313
DRM SOL 1X2ML/100MCG UGT kod SUKL: 0100314
DRM SOL 1X2ML/300MCG UGT kod SUKL: 0100315
DRM SOL 1X2ML/10HEP UGT kéd SUKL: 0100316
ZR: Zména dodavatele/vyrobce 1€¢ivé latky Histamin-dihydrochlorid pro pozitivni kontrolu.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.




SOTAHEXAL 160 13/369/96-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20X160MG BLI kod SUKL: 0049019
POR TBL NOB 50X160MG BLI kod SUKL: 0049020
POR TBL NOB 100X160MG BLI koéd SUKL: 0049021
ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 27.9.2008).

SOTAHEXAL 80 13/368/96-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20X80MG BLI kod SUKL: 0049012
POR TBL NOB 50X80MG BLI kéd SUKL: 0049013
POR TBL NOB 100X80MG BLI k6d SUKL: 0049014
ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 27.9.2008).

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

PP: Bilé az svétle zluté pastilky s charakteristickou chladivou chuti mentolu a s vyrazenym
"S" na obou stranach pastilky.
Ciry PVC/40 g/m2 PVdC /Al, krabicka.
Blistr obsahuje 8 pastilek pro velikost baleni 16 a 24 pastilek.
Ciry PVC/90 g/m2 PVdC /Al, krabi¢ka.
Blistr obsahuje 12 pastilek pro velikost baleni 24 a 36 pastilek.
B: ORM PAS 16 BLI 1 kéd SUKL: 0045493
ORM PAS 36 BLI 11 koéd SUKL: 0045494
ORM PAS 24 BLI 1ké6d SUKL: 0062548
ORM PAS 24 BLI II kéd SUKL: 0136012
ZR: Zména ve slozeni pomocnych latek 1é¢ivého ptipravku.
Zmeéna popisu lécivého piipravku.
Zmeéna druhu obalu.
Zména velikosti baleni.
Zména v postupu vyroby 1écivého ptipravku.
Zména specifikace 1é¢ivého pripravku.

TEVETEN 600 mg 58/022/01-C
D: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 14X600MG BLI kod SUKL. 0059550
POR TBL FLM 28X600MG BLI k6d SUKL: 0059551
POR TBL FLM 56X600MG BLI kéd SUKL: 0059552
ZR: Zména textu SPC v bodé€ 5.1 Farmakodynamické vlastnosti v souvislosti s priibéznou
aktualizaci informaci o ptipravku.

TOPIRAMAT MYLAN 100 mg 21/262/07-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0142327

POR TBL FLM 15X100MG BLI k6d SUKL: 0142328

POR TBL FLM 20X 100MG BLI kéd SUKL: 0142329

POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0142330

POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0142331

POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0142332



ZR:

POR TBL FLM 60X100MG BLI kod SUKL: 0142333

POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0142334

POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0142335

POR TBL FLM 200X 100MG BLI k6d SUKL: 0142336

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Belgii, Némécku, Dansku,
Finsku, Italii, Nizozemsku, Norsku, Svédsku (s ucinnosti od 7.5.2008).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce koneéného ptipravku v Nizozemsku (s ucinnosti
od 7.5.2008).

Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s u¢innosti od 7.5.2008).

Zména nazvu lé€ivého piipravku (diive Topiramat Merc 100 mg) (s i€¢innosti od
6.6.2008).

TOPIRAMAT MYLAN 25 mg 21/260/07-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

POR TBL FLM 10X25MG BLI kod SUKL: 0142307

POR TBL FLM 15X25MG BLI kod SUKL: 0142308

POR TBL FLM 20X25MG BLI kod SUKL: 0142309

POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0142310

POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0142311

POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0142312

POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0142313

POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0142314

POR TBL FLM 100X25MG BLI koéd SUKL: 0142315

POR TBL FLM 200X25MG BLI k6d SUKL: 0142316

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Belgii, Némécku, Dansku,
Finsku, Italii, Nizozemsku, Norsku, Svédsku (s tcinnosti od 7.5.2008).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce koneéného ptipravku v Nizozemsku (s ucinnosti
od 7.5.2008).

Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s u¢innosti od 7.5.2008).

Zména nazvu lécivého pripravku (diive Topiramat Merc 25 mg) (s ucinnosti od
6.6.2008).

TOPIRAMAT MYLAN 50 mg 21/261/07-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 10X50MG BLI k6d SUKL: 0142317

POR TBL FLM 15X50MG BLI kod SUKL: 0142318

POR TBL FLM 20X50MG BLI k6d SUKL: 0142319

POR TBL FLM 28X50MG BLI k6d SUKL: 0142320

POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0142321

POR TBL FLM 50X50MG BLI k6d SUKL: 0142322

POR TBL FLM 60X50MG BLI k6d SUKL: 0142323

POR TBL FLM 90X50MG BLI k6d SUKL: 0142324

POR TBL FLM 100X50MG BLI kod SUKL: 0142325

POR TBL FLM 200X50MG BLI k6d SUKL: 0142326

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Belgii, Némécku, Dansku,
Finsku, Italii, Nizozemsku, Norsku, Svédsku (s tcinnosti od 7.5.2008).



Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce koneéného ptipravku v Nizozemsku (s ucinnosti
od 7.5.2008).

Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s u¢innosti od 7.5.2008).

Zména nazvu lé€ivého pripravku (diive Topiramat Merc 50 mg) (s t€innosti od
6.6.2008).

TRIAMCINOLON HBF 46/201/03-C
D: HERBACOS-BOFARMA S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0041040
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 20.9.2008).

UFT 44/367/01-C
D:  MERCK SPOL. S.R.O., RICANY-JAZLOVICE, Ceska republika
B: POR CPS DUR 21 BLI kéd SUKL: 0058866
POR CPS DUR 28 BLI kéd SUKL: 0058867
POR CPS DUR 35 BLI kéd SUKL: 0058878
POR CPS DUR 42 BLI kéd SUKL: 0058879
POR CPS DUR 36 BLI k6d SUKL: 0107046
POR CPS DUR 120 BLI kéd SUKL: 0107047
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s i€¢innosti od 19.9.2008).

URO-VAXOM 59/229/89-C
D: OM PORTUGUESA, AMADORA, Portugalsko
B: CPS 30X6MG BLI kod SUKL: 0017805
CPS 90X6MG BLI k6d SUKL: 0017806
ZR: Zména obalu léCivé latky.

VISINE CLASSIC 64/371/93-C

D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie

PP: PE lahvicka, PE kapatko, Sroubovaci uzavér, bezpecnostni prouzek, krabicka.

B: OPH GTT SOL 1X15ML LGT kéd SUKL: 0084570

ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s konecnym
pripravkem (napf. barva "flip-off"'-uzavéra, barva kédovacich krouzki na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s G€innosti od 11.9.2008).

VISTABEL 63/688/07-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
B: INJPLV SOL 2X50UT VIA kod SUKL: 0122306
INJ PLV SOL 1X100UT VIA kéd SUKL: 0123297
INJ PLV SOL 1X50UT VIA kéd SUKL: 0123298
PE: 36
ZR: Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku - v prodejnim baleni.




VOLTAREN EMULGEL 29/127/88-C

D:
B:

ZR:

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

DRM GEL 1X50ML PUMPA PSS kod SUKL: 0010541
DRM GEL 1X100ML PUMPA PSS kod SUKL: 0010543
DRM GEL 1X75ML PUMPA PSS kod SUKL: 0010544
DRM GEL 1X20GM TUB kéd SUKL: 0015610

DRM GEL 1X30GM TUB kéd SUKL: 0015611

DRM GEL 1X50GM TUB kod SUKL: 0015612

DRM GEL 1X100GM TUB kéd SUKL: 0015613

DRM GEL 1X20GM LAM TUB kod SUKL: 0100094
DRM GEL 1X30GM LAM TUB kod SUKL: 0100095
DRM GEL 1X50GM LAM TUB kod SUKL: 0100096
DRM GEL 1X100GM LAM TUB kéd SUKL: 0100097
DRM GEL 1X10GM TUB kéd SUKL: 0107579

DRM GEL 1X10GM LAM TUB kéd SUKL: 0107580
DRM GEL 1X60GM TUB kéd SUKL: 0107931

DRM GEL 1X60GM LAM TUB kéd SUKL: 0107932
DRM GEL 1X120GM TUB kéd SUKL: 0107933

DRM GEL 1X120GM LAM TUB kéd SUKL: 0107934
Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitfniho obalu
- polotuh¢ a tekuté 1€kové formy (s ti€innosti od 27.9.2008).

WELLBUTRIN SR 30/067/01-C

D:
B:

ZR:

GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

POR TBL PRO 30X150MG BLI k6d SUKL: 0047544

POR TBL PRO 60X150MG BLI k6d SUKL: 0047545

POR TBL PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0047546

Zména v SPC (v bodech 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti a bod 4.8
Nezadouci G€inky) a s tim spojend zména v piibalové informaci.

XATRAL 5-SR 77/007/95-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL PRO 28X5MG BLI kod SUKL: 0122123

POR TBL PRO 56X5MG BLI kod SUKL: 0122124

POR TBL PRO 98X5MG BLI k6d SUKL: 0122125

Zména vyrobce 1éciveé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.

- novy vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s uc¢innosti od 1.10.2008).

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

- ptidani nové zkousky do specifikace

- vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla pouzivaného pfi vyrobnim procesu 1é€ivé
latky (s u¢innosti od 1.10.2008).

XATRAL UNO 77/555/00-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL PRO 30X10MG BLI kéd SUKL: 0107939

POR TBL PRO 100X10MG BLI kéd SUKL: 0107940

Zména vyrobce 1éciveé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla



pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.

- novy vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s i¢innosti od 1.10.2008).

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

- pfidani nové zkousky do specifikace

- vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla pouzivaného pti vyrobnim procesu 1é¢ivé
latky (s ucinnosti od 1.10.2008).

ZYBAN 87/068/01-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL PRO 30X150MG BLI kéd SUKL: 0047529
POR TBL PRO 60X150MG BLI k6d SUKL: 0047530
POR TBL PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0047531
ZR: Zména textu souhrnu udajii o ptipravku a piibalové informaci v souvislosti
s bezpe¢nostnim doporuc¢enim PhVWP (bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti a bod 4.8 Nezadouci uc¢inky, prislusny oddil ptibalové informace) véetné
harmonizace s texty schvalenymi MRP procedurou.




