Zmény v registracich v obdobi: od 1.5.2008 do 7.5.2008

Vysvétlivky: PE - doba pouzitelnosti v mésicich
ZS - zpUsob skladovani
D - drzitel rozhodnuti o registraci P - volna prodejnost
S - slozeni g -mikrogramy
PP - popis piipravku a druh obalu DU -jednotka D-antigenu
B - baleni, kod SUKL KU - tisice mezinarodnich jednotek
MU - miliony mezinarodnich jednotek
IS - indikac¢ni skupina uT - mezinarodni jednotka
ZR - zména v registraci
ADENOCOR 13/574/95-C

D: SANOFI WINTHROP, GENTILLY CEDEX, Francie

B: INJ SOL 6X2ML/6MG VIA kéd SUKL: 0091615

ZR: Zména za GCelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim 1ékopisem ¢lenského
statu-zména za tcelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského

I¢kopisu nebo narodniho 1€kopisu clenského statu-1éciva latka (s t¢innosti od
6.5.2008).

Zmeéna za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim 1ékopisem ¢lenského
statu-zméena za Gcelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu-pomocna latka (s téinnosti od
6.5.2008).

APO-CITAL 20 mg 30/210/07-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 4X20MG BLI k6d SUKL: 0114285
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0114286
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0114287
POR TBL FLM 56X20MG BLI koéd SUKL: 0114288
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0114289
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0114290
POR TBL FLM 90X20MG BLI kod SUKL: 0114291
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0114292
POR TBL FLM 112X20MG BLI kéd SUKL: 0114293
POR TBL FLM 120X20MG BLI kéd SUKL: 0114294
POR TBL FLM 120X20MG TBC kéd SUKL: 0114295
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0114296
PE: 36
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 24.9.2007).
Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s u¢innosti od
24.9.2007).
Aktualizace SPC a ptibalové informace.

APO-CITAL 40 mg 30/211/07-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 4X40MG BLI k6d SUKL: 0114273

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0114274

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0114275

POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0114276

POR TBL FLM 60X40MG BLI kod SUKL: 0114277



POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0114278
POR TBL FLM 90X40MG BLI kod SUKL: 0114279
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0114280
POR TBL FLM 112X40MG BLI kéd SUKL: 0114281
POR TBL FLM 120X40MG BLI kéd SUKL: 0114282
POR TBL FLM 120X40MG TBC kéd SUKL: 0114283
POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0114284
PE: 36
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 24.9.2007).
Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s u¢innosti od
24.9.2007).
Aktualizace SPC a ptibalové informace.

APO-GAB 100 21/233/07-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR CPS DUR 50X100MG TBC ko6d SUKL: 0107860
POR CPS DUR 100X100MG TBC kod SUKL: 0107861

ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek-ostatni zmény kontrolni metody, vcetné
nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s uc¢innosti od 17.5.2008).

AUGMENTIN 375 mg 15/141/84-C
AUGMENTIN 625 mg 15/141/84-C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 15X375MG+SA BLI k6d SUKL: 0085933

POR TBL FLM 21X375MG+SA BLI kod SUKL: 0086026

POR TBL FLM 21X625MG+SA BLI kod SUKL: 0086148

POR TBL FLM 15X375MG BLI koéd SUKL: 0088172

POR TBL FLM 21X625MG BLI k6d SUKL: 0089852

POR TBL FLM 21X375MG BLI kéd SUKL: 0093709
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek-ostatni zmény kontrolni metody, véetné

nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s uc¢innosti od 11.5.2008).

BACTROBAN 46/147/87-C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie
B: DRM UNG 1X5GM TUB kéd SUKL: 0020141

DRM UNG 1X15GM TUB kéd SUKL: 0090778
ZR: Zména velikosti Sarze ptfipravku.

BETALOC ZOK 100 mg 58/015/98-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL RET 28X100MG TBC ko6d SUKL: 0013772
POR TBL RET 100X100MG BLI kéd SUKL: 0013774
POR TBL RET 30X100MG BLI kéd SUKL: 0013775
POR TBL RET 28X100MG BLI kéd SUKL: 0013778
POR TBL RET 30X100MG TBC kéd SUKL: 0045499
POR TBL RET 100X100MG TBC kod SUKL: 0049941
ZR: Zména textu souhrnu udajl o pfipraku a ptibalové informace v souvislosti s pribéznou
aktualizaci informaci o pfipravku.

BETALOC ZOK 200 mg 58/629/00-C



ZR:

ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velk4 Britanie

POR TBL RET 28X200MG BLI kéd SUKL: 0058039

POR TBL RET 56X200MG BLI kéd SUKL: 0058040

POR TBL RET 30X200MG TBC kod SUKL: 0058041

POR TBL RET 100X200MG TBC kéd SUKL: 0058042

Zmeéna textu souhrnu udajii o ptipraku a ptibalové informace v souvislosti s pritbéZznou
aktualizaci informaci o ptipravku.

BETALOC ZOK 25 mg 58/117/01-C

D:
B:

ZR:

ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velk4 Britanie

POR TBL RET 100X25MG TBC kod SUKL: 0031536

POR TBL RET 28X25MG BLI k6d SUKL: 0032225

POR TBL RET 30X25MG TBC kéd SUKL: 0049934

Zmeéna textu souhrnu udajii o ptipraku a ptibalové informace v souvislosti s pritbéZznou
aktualizaci informaci o ptipravku.

BETALOC ZOK 50 mg 58/628/00-C

D:
B:

ZR:

ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

POR TBL RET 28X50MG BLI kod SUKL: 0049937

POR TBL RET 56X50MG BLI kod SUKL: 0058036

POR TBL RET 30X50MG TBC kéd SUKL: 0058037

POR TBL RET 100X50MG TBC kod SUKL: 0058038

Zmeéna textu souhrnu udajii o ptipraku a ptibalové informace v souvislosti s priitbéznou
aktualizaci informaci o pfipravku.

BICALUTAMID-RATIOPHARM 150 mg 44/245/07-C

D:
B:

PE:
ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 20X150MG BLI k6d SUKL: 0113639

POR TBL FLM 28X150MG BLI kéd SUKL: 0113640

POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0113641

POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0113642

POR TBL FLM 60X150MG BLI k6d SUKL: 0113643

POR TBL FLM 90X150MG BLI kéd SUKL: 0113644

POR TBL FLM 98X150MG BLI k6d SUKL: 0113645

POR TBL FLM 100X150MG BLI k6d SUKL: 0113646

POR TBL FLM 100X150MG BLI k6d SUKL: 0113647

36

Vypusténi nékter¢ho mista vyroby (v€etné 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 7.8.2007).

Zmeéna doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s G€innosti od
12.2.2008).

CARBOPLATIN "EBEWE" 44/053/00-C

D:

PP:

EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko

Zapertlovana lahvicka z hnédého skla s/bez prihledného plastového obalu (ONKO-
Safe), Sed4 zatka z brombutylové pryze, hlinikovy uzavér, plastikovy kryt,

krabicka.

INF CNC SOL 1X5ML/50MG VIA kéd SUKL: 0055767

INF CNC SOL 1X15ML/150MG VIA kéd SUKL: 0055768



INF CNC SOL 1X45ML/450MG VIA kod SUKL: 0055769

ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
ptipravkem (napft. barva "flip-off"-uzavért, barva kodovacich krouzkti na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s uc¢innosti od 7.5.2008).

CARDIO-SPECT KIT 88/884/92-C
D: MEDI-RADIOPHARMA LTD., BUDAPEST, Mad'arsko
B: RADKIT 1X1LAH VIA kod SUKL. 0013364
RAD KIT 1X3LAH VIA kéd SUKL: 0013365
RAD KIT 1X6LAH VIA kod SUKL: 0013366
RAD KIT 1X12LAH VIA kéd SUKL: 0013367
ZR: Zména doby pouZitelnosti konecného piipravku-po natedéni nebo rekonstituci (s
ucinnosti od 18.5.2008).

CELEBREX 100 mg 29/060/00-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS DUR 10X100MG BLI kéd SUKL: 0085019
POR CPS DUR 20X100MG BLI kod SUKL: 0085020
POR CPS DUR 50X100MG BLI kéd SUKL: 0085021
POR CPS DUR 60X100MG BLI kod SUKL: 0085023
POR CPS DUR 100X100MG BLI kéd SUKL: 0085024
POR CPS DUR 30X100MG BLI kod SUKL: 0085026
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s u€innosti od 2.5.2008).

CELEBREX 200 mg 29/061/00-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 10X200MG BLI k6d SUKL: 0085028
POR CPS DUR 20X200MG BLI kod SUKL: 0085029
POR CPS DUR 30X200MG BLI kod SUKL: 0085030
POR CPS DUR 50X200MG BLI kod SUKL: 0085031
POR CPS DUR 60X200MG BLI kod SUKL: 0085033
POR CPS DUR 100X200MG BLI kéd SUKL: 0085034
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku (s u€innosti od 2.5.2008).

COLDREX HORKY NAPOJ CITRON 07/182/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR PLV SOL 5KS MDC koéd SUKL: 0045247
POR PLV SOL 10KS MDC kéd SUKL: 0045248
POR PLV SOL 6KS MDC kéd SUKL: 0052611
POR PLV SOL 12KS MDC kéd SUKL: 0052612
POR PLV SOL 3KS MDC kéd SUKL: 0137167
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku-zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli
atd.) v baleni-zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s
ucinnosti od 2.5.2008).

COLDREX HORKY NAPOJ CERNY RYBIiZ 07/181/92-C

D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britinie

B: POR PLV SOL 5KS MDC kod SUKL: 0045245



POR PLV SOL 10KS MDC kéd SUKL: 0045246
POR PLV SOL 6KS MDC kéd SUKL: 0052609
POR PLV SOL 12KS MDC kéd SUKL: 0052610
POR PLV SOL 3KS MDC kéd SUKL: 0137166
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku-zména poctu jednotek (napt. tablet, ampuli
atd.) v baleni-zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s

ucinnosti od 2.5.2008).

DUPHALAC 80/141/92-S/C
D: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR SIR 1X200ML-SKL LAG kéd SUKL. 0062563
POR SIR 1X300ML-SKL LAG kod SUKL: 0062564
POR SIR 1X500ML-SKL LAG kod SUKL: 0062565
POR SIR 1X200ML-HDP LAG kéd SUKL: 0081454
POR SIR 1X300ML-HDP LAG kéd SUKL: 0081455
POR SIR 1X500ML-HDP LAG ké6d SUKL: 0081456
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 7.5.2008).

HELIXIR 94/519/07-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR GTT SOL 1X20ML LGT kéd SUKL: 0023975
POR GTT SOL 1X50ML LGT kod SUKL: 0023976
POR GTT SOL 1X100ML LGT kod SUKL: 0023977
ZR: Malé zména vyrobniho postupu konec¢ného piipravku (s ucinnosti od 8.5.2008).

HELIXIR SIRUP 94/520/07-C

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

PP: Lahvicka z hnédého skla III. hydrolytické ttidy, PE vlozka pro pouziti ddvkovaciho
aplikatoru, PE pojistny Sroubovaci uzavér, PP/LDPE davkovaci pistovy aplikator,
krabicka.

B: POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0023978
POR SIR 1X200ML LAG kod SUKL: 0023979
POR SIR 1X30ML LAG kéd SUKL: 0128673

ZR: Mala zména vyrobniho postupu konecného ptipravku (s acinnosti od 8.5.2008).
Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZzeni materialu vnitiniho obalu-polotuhé
a tekuté Iékové formy (s ti¢innosti od 8.5.2008).
Pfidéni, nahrazeni nebo vypusténi odmérného zatizeni nebo aplikatoru, které neni
soucasti vnitiniho obalu (s vyjimkou pomucek pro aplikaci inhalatori s odméfenou
davkou)-ptidani nebo nahrazeni (s t¢innosti od 8.5.2008).

HUMAN ALBUMIN GRIFOLS 20% 59/361/91-C
HUMAN ALBUMIN GRIFOLS 5% 59/361/91-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INF SOL 1X10ML VIA kod SUKL 0042144
INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0097907
INF SOL 1X500ML LAG kod SUKL: 0097908
INF SOL 1X50ML LAG kéd SUKL: 0097909
INF SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0097910
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 1ékopisu ¢lenského statu-1éciva latka (s ucinnosti od
30.4.2008).
Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve. Pripravek podléha povinnému hlédseni SUKL.

IMMODIN 59/147/89-C
D: SEVAPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJPSO LQF 1XDAV.+SOLV AMP kod SUKL: 0056930

INJ PSO LQF 5XDAV+SOLV AMP kod SUKL: 0097146
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 2.5.2008).
Poznamka: Pipravek je vyroben z lidské krve. Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

KLIANE 56/177/00-C

D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko

B: POR TBL FLM 3X28 BLI k6d SUKL: 0058831

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-misto primarniho baleni-pevné 1¢kové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 8.5.2008).
Nahrazeni nebo ptfidadni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s uc¢innosti od
8.5.2008).
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkouSeni
SarZi (s ucinnosti od 8.5.2008).

LAGOSA 94/409/97-C

D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN, Némecko

B: DRG 50X150MG BLI kéd SUKL: 0019570
DRG 100X 150MG BLI kéd SUKL: 0019571
DRG 25X150MG BLI koéd SUKL: 0019572

ZR: Nahrazeni nebo pifidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
9.5.2008).
Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku-misto primarniho baleni-pevné 1ékové formy, napft. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 9.5.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od
9.5.2008).

LAMOTRIGIN ACTAVIS 100 mg 21/191/05-C

D: ACTAVIS NORDIC AS, GENTOFTE, Déansko

B: POR TBL NOB 7X100MG BLI kéd SUKL: 0019884
POR TBL NOB 10X100MG BLI kéd SUKL: 0019885
POR TBL NOB 20X100MG BLI kod SUKL: 0019886
POR TBL NOB 28X100MG BLI kéd SUKL: 0019887
POR TBL NOB 30X100MG BLI kod SUKL: 0019888
POR TBL NOB 40X100MG BLI kéd SUKL: 0019889
POR TBL NOB 42X100MG BLI kod SUKL: 0019890
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0019891
POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0019892



POR TBL NOB 56X100MG BLI kod SUKL: 0019893
POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0019894
POR TBL NOB 98X100MG BLI kod SUKL: 0019895
POR TBL NOB 98X100MG BLI k6d SUKL: 0019896
POR TBL NOB 21X100MG BLI kéd SUKL: 0019897
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0019898
POR TBL NOB 100X1 BLI kéd SUKL: 0051233
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 26.6.2007).
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni
Sarzi (s ucinnosti od 26.6.2007).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s ucinnosti od 26.6.2007).

LAMOTRIGIN ACTAVIS 200 mg 21/192/05-C
D: ACTAVIS NORDIC AS, GENTOFTE, Déansko
B: POR TBL NOB 7X200MG BLI kéd SUKL: 0019900
POR TBL NOB 10X200MG BLI k6d SUKL: 0019901
POR TBL NOB 20X200MG BLI k6d SUKL: 0019902
POR TBL NOB 21X200 MG BLI kéd SUKL: 0019903
POR TBL NOB 28X200MG BLI kéd SUKL: 0019904
POR TBL NOB 30X200MG BLI kod SUKL: 0019905
POR TBL NOB 40X200MG BLI kéd SUKL: 0019906
POR TBL NOB 42X200MG BLI kéd SUKL: 0019907
POR TBL NOB 50X200MG BLI kéd SUKL: 0019908
POR TBL NOB 50X200MG BLI kéd SUKL: 0019909
POR TBL NOB 56X200MG BLI kéd SUKL: 0019910
POR TBL NOB 60X200MG BLI kéd SUKL: 0019911
POR TBL NOB 98X200MG BLI kéd SUKL: 0019912
POR TBL NOB 98X200MG BLI kéd SUKL: 0019913
POR TBL NOB 100X200MG BLI kéd SUKL: 0019914
POR TBL NOB 100X1 BLI k6d SUKL: 0051235
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 26.6.2007).
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku-nahrazeni
nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouseni
SarZi (s ucinnosti od 26.6.2007).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t¢innosti od 26.6.2007).

LAMOTRIGIN ACTAVIS 25 mg 21/189/05-C

D: ACTAVIS NORDIC AS, GENTOFTE, Déansko

B: POR TBL NOB 7X25MG BLI kéd SUKL: 0019852
POR TBL NOB 10X25MG BLI kéd SUKL: 0019853
POR TBL NOB 20X25MG BLI k6d SUKL: 0019854
POR TBL NOB 21X25MG BLI koéd SUKL: 0019855
POR TBL NOB 28X25MG BLI kéd SUKL: 0019856
POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL: 0019857
POR TBL NOB 40X25MG BLI kod SUKL: 0019858
POR TBL NOB 42X25MG BLI kéd SUKL: 0019859
POR TBL NOB 50X25MG BLI k6d SUKL: 0019860
POR TBL NOB 50X25MG BLI kéd SUKL: 0019861
POR TBL NOB 56X25MG BLI kod SUKL: 0019862



ZR:

POR TBL NOB 60X25MG BLI kéd SUKL: 0019863

POR TBL NOB 98X25MG BLI k6d SUKL: 0019864

POR TBL NOB 98X1X25MG BLI kéd SUKL: 0019865

POR TBL NOB 100X25MG BLI k6d SUKL: 0019866

POR TBL NOB 100X1 BLI k6d SUKL: 0051229

Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 26.6.2007).
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni
SarZi (s ucinnosti od 26.6.2007).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s ucinnosti od 26.6.2007).

LAMOTRIGIN ACTAVIS 50 mg 21/190/05-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS NORDIC AS, GENTOFTE, Déansko

POR TBL NOB 7X50MG BLI kéd SUKL: 0019868

POR TBL NOB 10X50MG BLI kéd SUKL: 0019869

POR TBL NOB 20X50MG BLI k6d SUKL: 0019870

POR TBL NOB 21X50MG BLI kéd SUKL: 0019871

POR TBL NOB 28X50MG BLI kéd SUKL: 0019872

POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0019873

POR TBL NOB 40X50MG BLI k6d SUKL: 0019874

POR TBL NOB 42X50MG BLI kéd SUKL: 0019875

POR TBL NOB 50X50MG BLI k6d SUKL: 0019876

POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0019877

POR TBL NOB 56X50MG BLI kod SUKL: 0019878

POR TBL NOB 60X50MG BLI kéd SUKL: 0019879

POR TBL NOB 98X50MG BLI k6d SUKL: 0019880

POR TBL NOB 98X50MG BLI kéd SUKL: 0019881

POR TBL NOB 100X50MG BLI kéd SUKL: 0019882

POR TBL NOB 100X1 BLI kéd SUKL: 0051231

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s t¢innosti od 26.6.2007).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouseni
SarZi (s ucinnosti od 26.6.2007).

Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného pripravku (s t¢innosti od 26.6.2007).

LINOLA-FETT OLBAD 46/1061/93-C

D:
B:

PE:

ZR:

DR. AUGUST WOLFF GMBH & CO., BIELEFELD, Némecko

DRM BAL 1X100ML LAG ké6d SUKL: 0001412

DRM BAL 20X10ML LAG kéd SUKL: 0055961

DRM BAL 1X250ML LAG kod SUKL: 0060078

DRM BAL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0060079

DRM BAL 1X200ML LAG ké6d SUKL: 0089996

DRM BAL 1X400ML LAG kéd SUKL: 0089997

DRM BAL 2X400ML LAG kod SUKL: 0089998
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Ptipravek je mozno po prvnim otevieni pouzivat 12 mésicil, pokud tato doba nepiesdhne
celkovou dobu pouzitelnosti ptipravku uvedenou na obalu.

Zména doby pouzitelnosti kone¢ného pripravku v prodejnim baleni (s u€innosti od
25.4.2008).

Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku po prvnim otevieni (s ucinnosti od



25.4.2008).

17/349/92-C

29/060/72-S/C

MICROGYNON

D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko

B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0060001
POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0060002

ZR: Zmeéna velikosti Sarze konecného piipravku-zvétSeni do desetinasobku oproti pivodni
velikosti Sarze schvélené pii udé€leni registrace (s t€innosti od 1.5.2008).

MILURIT 100

D: EGIS PHARMACEUTICALS LTD., BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL NOB 50X100MG LAG kod SUKL: 0002592

ZR: Zména rozméri tablet, tobolek, ¢ipktl nebo vaginalnich kulicek, aniz se méni

kvalitativni nebo kvantitativni sloZzeni a primérna hmotnost-enterosolventni 1ékové
formy, 1ékové formy s fizenym nebo prodlouzenym uvoliiovanim a tablety s délici

ryhou (s G¢innosti od 10.5.2008).

MIRZATEN ORO TAB 15 mg

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL DIS 6X15MG BLI kéd SUKL: 0127753

POR TBL DIS 10X15MG BLI koéd SUKL:
POR TBL DIS 12X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 14X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 18X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 20X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 28X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 30X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 48X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 50X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 56X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 60X15MG BLI koéd SUKL:
POR TBL DIS 70X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 90X15MG BLI koéd SUKL:
POR TBL DIS 96X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 100X15MG BLI k6d SUKL: 0127768
POR TBL DIS 100X15MG BLI k6d SUKL: 0127769
POR TBL DIS 180X15MG BLI k6d SUKL: 0127770

Aktualizace SPC a ptibalové informace.

MIRZATEN ORO TAB 30 mg

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

0127754
0127755
0127756
0127757
0127758
0127759
0127760
0127761
0127762
0127763
0127764
0127765
0127766
0127767

POR TBL DIS 6X30MG BLI koéd SUKL: 0127771

POR TBL DIS 10X30MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 12X30MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 14X30MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 18X30MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 20X30MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 28X30MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 30X30MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 48X30MG BLI kéd SUKL:

0127772
0127773
0127774
0127775
0127776
0127777
0127778
0127779

30/757/07-C

30/758/07-C



ZR:

POR TBL DIS 50X30MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 56X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 60X30MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 70X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 90X30MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 96X30MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 100X30MG BLI kéd SUKL: 0127786
POR TBL DIS 100X30MG BLI kod SUKL: 0127787
POR TBL DIS 180X30MG BLI kod SUKL: 0127788

Aktualizace SPC a ptibalové informace.

MIRZATEN ORO TAB 45 mg

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

0127780
0127781
0127782
0127783
0127784
0127785

POR TBL DIS 6X45MG BLI kod SUKL: 0127789

POR TBL DIS 10X45MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 12X45MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 14X45MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 18X45MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 20X45MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 28X45MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 30X45MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 48X45MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 50X45MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 56X45MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 60X45MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 70X45MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 90X45MG BLI kod SUKL:
POR TBL DIS 96X45MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 100X45MG BLI k6d SUKL: 0127804
POR TBL DIS 100X45MG BLI k6d SUKL: 0127805
POR TBL DIS 180X45MG BLI k6d SUKL: 0127806

ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.

MONOFLAM RETARD
WINTHROP ARZNEIMITTEL GMBH, MULHEIM-KARLICH, Némecko

D:
B:

ZR:

POR CPS RDR 20X100MG BLI kod SUKL. 0032602
POR CPS RDR 50X100MG BLI kéd SUKL: 0032603
POR CPS RDR 100X100MG BLI k6d SUKL: 0032604

0127790
0127791
0127792
0127793
0127794
0127795
0127796
0127797
0127798
0127799
0127800
0127801
0127802
0127803

30/759/07-C

29/1064/93-C

Ptedlozeni nové bioekvivalen¢ni studie v rdmci aktualizace stavajici dokumentace

pripravku.

NITRENDIPIN-RATIOPHARM 20mg

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0030963
POR TBL NOB 50X20MG BLI kéd SUKL: 0030964
POR TBL NOB 100X20MG BLI k6d SUKL: 0030965
POR TBL NOB 30X20MG BLI kod SUKL: 0094688

Update modulu 3 -Aktualizace ¢asti 3.2.S:
Pfidani vyrobniho mista 1é¢ivé latky.
Zmeéna velikosti Sarze.

58/285/02-C



Zména specifikace 1é¢ivé latky.

OMNIPAQUE 180 48/101/88-C

D:
B:

ZR:

GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko

INJ SOL 10X10ML VIA kod SUKL: 0096239

INJ SOL 10X15ML VIA kod SUKL: 0096240

Zmeéna limiti vyrobnich mezioperacnich kontrol.
Zména velikosti Sarze konecného piipravku.

Malé zmény ve vyrobnim postupu konecného ptipravku.

OMNIPAQUE 240 48/102/88-C

D:
B:

ZR:

GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko

INJ SOL 10X50ML-PP LAG kod SUKL: 0017990
INJ SOL 10X50ML-SKL VIA kod SUKL: 0096242
INJ SOL 6X200ML-SKL LAG kod SUKL: 0096243
INJ SOL 6X20ML-SKL VIA kod SUKL: 0096244
INJ SOL 10X10ML-SKL VIA kod SUKL: 0096245
INJ SOL 25X20ML-SKL VIA kéd SUKL: 0096246
INJ SOL 10X100ML-PP LAG kéd SUKL: 0096247
INJ SOL 10X200ML-PP LAG kod SUKL: 0096248
INJ SOL 6X500ML-PP LAG kéd SUKL: 0096250
Zména limit vyrobnich mezioperac¢nich kontrol.
Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku.

Malé zmény ve vyrobnim postupu konecného ptipravku.

OMNIPAQUE 300 48/103/88-C

D:
B:

ZR:

GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko

INJ SOL 10X50ML-PP LAG kod SUKL: 0017986
INJ SOL 6X20ML VIA kod SUKL: 0096251

INJ SOL 25X20ML VIA kod SUKL: 0096252

INJ SOL 10X50ML VIA kod SUKL: 0096253

INJ SOL 10X100ML VIA kod SUKL: 0096256
INJ SOL 10X10ML VIA kod SUKL: 0096257

INJ SOL 10X75ML-PP LAG kod SUKL: 0096258
INJ SOL 10X100ML-PP LAG kéd SUKL: 0096259
INJ SOL 10X150ML-PP LAG kod SUKL: 0096260
INJ SOL 10X175ML-PP LAG kéd SUKL: 0096261
INJ SOL 10X200ML-PP LAG kod SUKL: 0096262
Zmeéna limitd vyrobnich meziopera¢nich kontrol.
Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku.

Malé zmény ve vyrobnim postupu kone¢ného ptipravku.

OMNIPAQUE 350 48/104/88-C

D:
B:

GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko
INJ SOL 10X50ML PP LAG kod SUKL: 0017988
INJ SOL 6X20ML VIA kéd SUKL: 0096265

INJ SOL 25X20ML VIA kod SUKL: 0096266

INJ SOL 10X100ML VIA kod SUKL: 0096267

INJ SOL 10X50ML VIA kod SUKL: 0096270

INJ SOL 6X200MLSKLO LAG kod SUKL: 0096271



INJ SOL 10X75ML PP LAG kéd SUKL: 0096272
INJ SOL 10X100ML PP LAG kod SUKL: 0096273
INJ SOL 10X150ML PP LAG kod SUKL: 0096274
INJ SOL 10X175ML PP LAG kod SUKL: 0096275
INJ SOL 10X200ML PP LAG kod SUKL: 0096276
INJ SOL 6X500ML PP LAG kod SUKL: 0096278

ZR: Zména limitd vyrobnich mezioperacnich kontrol.
Zména velikosti Sarze konecného piipravku.
Malé zmény ve vyrobnim postupu konecného ptipravku.

ONCOTAX 6 mg/ml 44/477/07-C

D: HELVETIA PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: INF CNC SOL 1X5ML/30MG VIA kod SUKL: 0110297
INF CNC SOL 1X16,7ML/100MG VIA koéd SUKL: 0110298
INF CNC SOL 1X50ML/300MG VIA kéd SUKL: 0110299

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku (s G€innosti od 16.4.2008).

OXAMET MINT 0,25 %o 69/148/04-C

D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0O., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika

PP: Prthledna lahvicka HDPE (10 ml), pumpicka 50 pl s rozpraSovacem a prithlednym
krytem (pumpicka PP, PE; tésnéni PE-BU), krabicka.
Prtihledna lahvicka HDPE (10 ml), pumpicka 50 ul s rozprasovacem a ¢ervenym krytem
(pumpicka PP, PE; tésnéni PE-BU), krabicka.

B: NAS SPR SOL 1X10ML NSA kod SUKL: 0049947

ZR: Zména jakékoliv slozky materialu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
pripravkem (napf. barva "flip-off"-uzavért, barva kédovacich krouzka na ampulich,
zmeéna krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s u€¢innosti od 2.5.2008).

OXAMET MINT 0,5 %o 69/149/04-C

D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika

PP: Prihlednd lahvicka HDPE (10 ml), pumplcka 50 pl s rozprasovacem a pruhlednym
krytem (pumpicka PP, PE; tésnéni PE-BU), krabicka.
Prtihlednd lahvicka HDPE (10 ml), pumpicka 50 pl s rozpraSovacem a ¢ervenym krytem
(pumpicka PP, PE; tésnéni PE-BU), krabicka.

B: NAS SPR SOL 1X10ML NSA kéd SUKL: 0049948

ZR: Zména jakékoliv slozky materialu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s konecnym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavért, barva kdédovacich krouzkiti na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s u€innosti od 2.5.2008).

PANGROL 20000 49/227/98-C

D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko

B: POR TBL ENT 50 BLI kéd SUKL: 0056167
POR TBL ENT 20 BLI kéd SUKL: 0137026
POR TBL ENT 100 BLI kéd SUKL: 0137168

ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku-zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli

atd.) v baleni-zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s
ucinnosti od 2.5.2008).

Uvedeni ndzvu lé¢ivého pripravku na obalu Braillovym pismem (s ti¢innosti od
2.5.2008).




PARALEN HOT DRINK 07/221/05-C

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

B: POR GRA SUS 5 MDC kéd SUKL: 0013941
POR GRA SUS 6 MDC kéd SUKL: 0013942
POR GRA SUS 10 MDC koéd SUKL: 0013943
POR GRA SUS 12 MDC kod SUKL: 0013944

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-misto primarniho baleni-polotuhé nebo tekuté 1ékové formy (s G€innosti od
18.5.2008).
Zména kontrolni metody pro konecny piipravek-ostatni zmény kontrolni metody, véetné
nahrazeni nebo pridani kontrolni metody (s uc¢innosti od 18.5.2008).
Zména specifikace konecného piipravku-zptisnéni limit ve specifikaci (s uc¢innosti od
18.5.2008).
Malé zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s G€innosti od 18.5.2008).

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 metody u mezivyrobni kontroly Q12085 "Bioburden".

RELPAX 40 mg 33/304/00-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 2X40MG AC BLI k6d SUKL: 0059764
POR TBL FLM 4X40MG AC BLI kéd SUKL: 0059765
POR TBL FLM 2X40MG AL BLI kéd SUKL: 0059766
POR TBL FLM 4X40MG AL BLI kéd SUKL: 0059767
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 2.5.2008).

RELPAX 80 mg 33/305/00-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 2X80MG-ACL BLI kéd SUKL: 0059768
POR TBL FLM 2X80MG-AL BLI kéd SUKL: 0059769
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 2.5.2008).

REPARIL- DRAGEES 85/186/71-C
D: MADAUS GMBH, KOLIN NAD RYNEM, Némecko
B: POR TBL OBD 100X20MG BLI kéd SUKL: 0009619
POR TBL OBD 40X20MG TBC kéd SUKL: 0057352
ZR: Zména vyrobce 1éCive latky Escinum beta amorphum - pfidani dalsiho vyrobce.

RISPERIDON ARROW 1 mg 68/474/06-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Brltame

PP: Bila podlouhla tableta, z jedné strany vyrazeno "R", ptlici ryha, "1", z druhé strany "
", tabletu lze d€lit na dvé stejné poloviny.
1. Blistr (PVC-PVDC/ALl), krabic¢ka.
2. HDPE I¢kovka s polypropylénovym Sroubovacim uzdvérem.
B: POR TBL FLM 7X1MG BLI kéd SUKL: 0108449
POR TBL FLM 14XIMG BLI k6d SUKL: 0108450
POR TBL FLM 20X1MG BLI k6d SUKL: 0108451



PE:
ZS:
ZR:

POR TBL FLM 21XIMG BLI k6d SUKL: 0108452

POR TBL FLM 28X1MG BLI k6d SUKL: 0108453

POR TBL FLM 50X1MG BLI kod SUKL: 0108454

POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0108455

POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0108456

POR TBL FLM 60X1MG TBC kéd SUKL: 0137181

POR TBL FLM 100X1MG TBC kéd SUKL: 0137182

POR TBL FLM 250X1MG TBC kod SUKL: 0137183

POR TBL FLM 500X 1MG TBC kod SUKL: 0137184

POR TBL FLM 1000X1MG TBC kéd SUKL: 0137185

24

Lékovka-pii teploté do 25 °C.

Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni
SarZzi (s ucinnosti od 20.3.2008).

Zména barviv nebo aromat pouzivanych v soucasné dob¢ u kone¢ného piipravku-
zvySeni obsahu, pfidani nebo nahrazeni jedné nebo vice slozek-barviv (s ti€innosti od
8.6.2007).

Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku-zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli
atd.) v baleni-zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dobé (s
ucinnosti od 24.10.2007).

Zména velikosti baleni konecného ptipravku-zmeéna poctu jednotek (napf. tablet, ampuli
atd.) v baleni-zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dobé¢ (s
ucinnosti od 3.9.2007).

Aktualizace SPC, piibalové informace a obalu (s i¢innosti od 21.6.2007).

Ptidani druhu a velikosti obalu (s u¢innosti od 21.6.2007).

Aktualizace SPC a ptibalové informace (s u€innosti od 10.10.2007).

Zména vzhledu tablety (s t¢innosti od 10.10..2007).

RISPERIDON ARROW 2 mg 68/475/06-C

D:

PP:

PE:
ZS:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
Svétle hnéda podlouhla potahovana tableta, z jedné strany vyrazeno "R", pulici ryha,

"2", z druhé strany 2. Tabletu lze délit na dvé stejné poloviny.
1.Blistr (PVC-PVDC/AI), krabicka.

2. HDPE Iékovka s polypropylénovym Sroubovacim uzavérem.
POR TBL FLM 7X2MG BLI k6d SUKL: 0108425

POR TBL FLM 14X2MG BLI kod SUKL: 0108426

POR TBL FLM 20X2MG BLI kéd SUKL: 0108427

POR TBL FLM 21X2MG BLI k6d SUKL: 0108428

POR TBL FLM 28X2MG BLI kod SUKL: 0108429

POR TBL FLM 50X2MG BLI k6d SUKL: 0108430

POR TBL FLM 60X2MG BLI kéd SUKL: 0108431

POR TBL FLM 100X2MG BLI kod SUKL: 0108432

POR TBL FLM 60X2MG TBC kéd SUKL: 0122838

POR TBL FLM 100X2MG TBC kod SUKL: 0122839

POR TBL FLM 250X2MG TBC kod SUKL: 0122840

POR TBL FLM 500X2MG TBC kod SUKL: 0122841

POR TBL FLM 1000X2MG TBC kod SUKL: 0122842
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Lékovka-pii teploté do 25 °C.



ZR:

Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni
SarZzi (s ucinnosti od 20.3.2008).

Zména barviv nebo aromat pouzivanych v soucasné dob¢ u kone¢ného piipravku-
zvySeni obsahu, pfidani nebo nahrazeni jedné nebo vice slozek-barviv (s ti€innosti od
8.6.2007).

Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku-zména poctu jednotek (napt. tablet, ampuli
atd.) v baleni-zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s
ucinnosti od 24.10.2007).

Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku-zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli
atd.) v baleni-zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s
ucinnosti od 3.9.2007).

Aktualizace SPC, piibalové informace a obalu (s ¢innosti od 21.6.2007).

Ptidani druhu a velikosti obalu (s u¢innosti od 21.6.2007).

Aktualizace SPC a pribalové informace (s ucinnosti od 10.10..2007).

Zména vzhledu tablety (s t¢innosti od 10.10..2007).

RISPERIDON ARROW 3 mg 68/476/06-C

D:
PP:

PE:
ZS:
ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
Zluta podlouhla potahovana tableta, z jedné strany vyrazeno "R", pilici ryha, "3", z

druhé strany " >". Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.

Blistr (PVC-PVDC/ALl), krabicka.

HDPE Iékovka s polypropylénovym Sroubovacim uzavérem.

POR TBL FLM 7X3MG BLI k6d SUKL: 0108475

POR TBL FLM 14X3MG BLI kod SUKL: 0108476

POR TBL FLM 20X3MG BLI kéd SUKL: 0108477

POR TBL FLM 21X3MG BLI k6d SUKL: 0108478

POR TBL FLM 28X3MG BLI kéd SUKL: 0108479

POR TBL FLM 50X3MG BLI kod SUKL: 0108480

POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0108481

POR TBL FLM 100X3MG BLI kod SUKL: 0108482

POR TBL FLM 60X3MG TBC kod SUKL: 0137189

POR TBL FLM 100X3MG TBC kéd SUKL: 0137190

24

Lékovka-pii teploté do 25 °C.

Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni
Sarzi (s ucinnosti od 20.3.2008).

Aktualizace SPC, piibalové informace a obalu (s i¢innosti od 21.6.2007).
Ptidani druhu a velikosti obalu (s u¢innosti od 21.6.2007).

Aktualizace SPC, piibalové informace (s t¢innosti od 10.10.2007).
Zména vzhledu tablety (s ¢innosti od 10.10.2007).

RISPERIDON ARROW 4 mg 68/477/06-C

D:

PP:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

Zelena podlouhla tableta, z jedné strany vyrazeno "R", piilici ryha, "4", z druhé strany "
2> " Tabletu lze d&lit na dvé stejné poloviny.

Bhstr (PVC-PVDC/AI), krabicka.

HDPE I¢ékovka s polypropylénovym Sroubovacim uzdvérem.
POR TBL FLM 7X4MG BLI kéd SUKL: 0108499



POR TBL FLM 14X4MG BLI k6d SUKL: 0108500
POR TBL FLM 20X4MG BLI kod SUKL: 0109501
POR TBL FLM 21X4MG BLI kod SUKL: 0109502
POR TBL FLM 28X4MG BLI kod SUKL: 0109503
POR TBL FLM 50X4MG BLI kod SUKL: 0109504
POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0109505
POR TBL FLM 100X4MG BLI kéd SUKL: 0109506
POR TBL FLM 60X4MG TBC kod SUKL: 0137187
POR TBL FLM 100X4MG TBC kéd SUKL: 0137188
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni
Sarzi (s ucinnosti od 20.3.2008).
Aktualizace SPC, piibalové informace a obalu (s ¢innosti od 21.6.2007).
Ptidani druhu a velikosti obalu (s G¢innosti od 21.6.2007).
Aktualizace SPC, ptibalové informace (s u¢innosti od 10.10.2007).
Zména vzhledu tablety (s G€innosti od 10.10.2007).

SERTRALIN-RATIOPHARM 100 mg 30/170/04-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 7X100MG BLI kod SUKL: 0000838
POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0000907
POR TBL FLM 14X100MG BLI kod SUKL: 0000908
POR TBL FLM 15X100MG BLI kéd SUKL: 0000919
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0001013
POR TBL FLM 28X100MG BLI kod SUKL: 0001023
POR TBL FLM 28X1X100MG BLI kod SUKL: 0001030
POR TBL FLM 30X1X100MG BLI kéd SUKL: 0001032
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0001074
POR TBL FLM 50X1X100MG BLI koéd SUKL: 0001091
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0001189
POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0001193
POR TBL FLM 98X1 BLI kéd SUKL: 0001204
POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0001205
POR TBL FLM 100X1 BLI kod SUKL: 0001232
POR TBL FLM 250X100MG TBC kod SUKL: 0001245
POR TBL FLM 500X 100MG TBC kod SUKL: 0001256
POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0016218
POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0016248

ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.

SERTRALIN-RATIOPHARM 50 mg 30/169/04-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 30X1X50MG BLI kéd SUKL: 0000071

POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL: 0000073

POR TBL FLM 50X1X50MG BLI k6d SUKL: 0000093

POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0000111

POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0000190

POR TBL FLM 98X1X50MG BLI kod SUKL: 0000515

POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0000517

POR TBL FLM 100X50MG TBC kod SUKL: 0000611



POR TBL FLM 100X1X50MG BLI kéd SUKL: 0000659
POR TBL FLM 250X50MG TBC kod SUKL: 0000660
POR TBL FLM 500X50MG TBC kéd SUKL: 0000758
POR TBL FLM 7X50MG BLI k6d SUKL: 0016111
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0016112
POR TBL FLM 15X50MG BLI kéd SUKL: 0016113
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0016114
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0016115
POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0016116
POR TBL FLM 28X1X50MG BLI kod SUKL: 0016125
ZR: Aktualizace SPC a piibalové informace.

SUMAMED 125 mg 15/351/92-A/C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 6X125MG BLI kéd SUKL: 0014869
ZR: Zména release a shelf-life specifikace 1é¢ivého ptipravku.
Zména analytickych metod.

SUMAMED 500 mg 15/351/92-B/C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 3X500MG BLI kéd SUKL: 0014870
POR TBL FLM 2X500MG BLI kéd SUKL: 0014871
ZR: Zména release a shelf-life specifikace 1é¢ivého ptipravku.
Zména analytickych metod.

SUMAMED STD 15/249/02-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X500MG BLI k6d SUKL: 0014952
ZR: Zména release a shelf-life specifikace 1é¢ivého piipravku.
Zm¢éna analytickych metod.

TELEBRIX GASTRO 48/046/02-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
B: SOL 1X100ML/30GM I LAG kéd SUKL: 0059496
SOL 10X100ML/30GM I LAG kéd SUKL: 0059497
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s ucinnosti od
2.5.2008).
Zména zpusobu uchovavani ptipravku (s t¢innosti od 2.5.2008).

TERBIHEXAL 125 26/010/05-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 10X125 MG BLI kod SUKL: 0017640

POR TBL NOB 14X125 MG BLI kod SUKL: 0017641

POR TBL NOB 16X125 MG BLI kéd SUKL: 0017642

POR TBL NOB 20X 125 MG BLI kod SUKL: 0017643

POR TBL NOB 28X125 MG BLI kod SUKL: 0017644

POR TBL NOB 30X125 MG BLI kéd SUKL: 0017645

POR TBL NOB 42X125 MG BLI kéd SUKL: 0017646



POR TBL NOB 98X125 MG BLI k6d SUKL: 0017647
POR TBL NOB 100X125 MG BLI kod SUKL: 0017648
POR TBL NOB 10X125 MG TBC kéd SUKL: 0048452
POR TBL NOB 14X125 MG TBC kod SUKL: 0048453
POR TBL NOB 16X125 MG TBC kéd SUKL: 0048454
POR TBL NOB 20X125 MG TBC kod SUKL: 0048455
POR TBL NOB 28X125 MG TBC kéd SUKL: 0048456
POR TBL NOB 30X125 MG TBC kod SUKL: 0048457
POR TBL NOB 42X125 MG TBC kéd SUKL: 0048458
POR TBL NOB 98X125 MG TBC kod SUKL: 0048459
POR TBL NOB 100X125 MG TBC kéd SUKL: 0048460
PE: 48
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
-nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni $arzi (s u¢innosti od 6.6.2007).
Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1écive latky, meziproduktu
nebo kone¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 12.7.2007).
Zmeéna doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s G€innosti od
4.4.2008).
Uvedeni ndzvu ptipravku na obalu Braillovym pismem (s G¢innosti od 6.6.2007).

TERBIHEXAL 250 26/011/05-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 8X250MG BLI kéd SUKL: 0017649
POR TBL NOB 10X250 MG BLI k6d SUKL: 0017650
POR TBL NOB 14X250 MG BLI kéd SUKL: 0017651
POR TBL NOB 20X250 MG BLI kéd SUKL: 0017652
POR TBL NOB 28X250 MG BLI kéd SUKL: 0017653
POR TBL NOB 30X250 MG BLI kod SUKL: 0017654
POR TBL NOB 42X250 MG BLI kéd SUKL: 0017655
POR TBL NOB 56X250 MG BLI kéd SUKL: 0017656
POR TBL NOB 98X250 MG BLI kéd SUKL: 0017657
POR TBL NOB 100X250 MG BLI k6d SUKL: 0017658
POR TBL NOB 8X250MG TBC kéd SUKL: 0048442
POR TBL NOB 10X250 MG TBC kéd SUKL: 0048443
POR TBL NOB 14X250 MG TBC kod SUKL: 0048444
POR TBL NOB 20X250 MG TBC kéd SUKL: 0048445
POR TBL NOB 28X250 MG TBC kéd SUKL: 0048446
POR TBL NOB 30X250 MG TBC kéd SUKL: 0048447
POR TBL NOB 42X250 MG TBC kéd SUKL: 0048448
POR TBL NOB 56X250 MG TBC kéd SUKL: 0048449
POR TBL NOB 98X250 MG TBC kéd SUKL: 0048450
POR TBL NOB 100X250 MG TBC kéd SUKL: 0048451
PE: 48
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
-nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t¢innosti od 6.6.2007).
Vypusténi n€kterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a



mista, kde se provadi kontrola $arzi) (s u¢innosti od 12.7.2007).
Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s u¢innosti od
4.4.2008).

Uvedeni nazvu piipravku na obalu Braillovym pismem (s G¢innosti od 6.6.2007).

VISINE CLASSIC 64/371/93-C
D: McNeil Products Limited c¢/o Johnson & Johnson, Maidenhead, Berkshire, Velka
Britanie

B:  OPH GTT SOL 1X15ML LGT kéd SUKL: 0084570
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s t€innosti od 13.5.2008).

VISIPAQUE 270 mg I/ml 48/751/97-C
D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko
B: INJ SOL 10X50ML-PP VIA kod SUKL: 0017038
INJ SOL 6X500ML-SKL VIA kod SUKL: 0042407
INJ SOL 10X75ML-PP VIA k6d SUKL: 0042409
INJ SOL 10X100ML-PP VIA kod SUKL: 0042411
INJ SOL 10X150ML-PP VIA kod SUKL: 0042413
INJ SOL 10X175ML-PP VIA kod SUKL: 0042415
INJ SOL 10X200ML-PP VIA kod SUKL: 0042417
INJ SOL 6X500ML-PP VIA k6d SUKL: 0042419
INJ SOL 10X10ML AMP kod SUKL: 0042421
INJ SOL 10X20ML AMP kod SUKL: 0042423
INJ SOL 10X20ML-SKL VIA koéd SUKL: 0045118
INJ SOL 10X50ML-SKL VIA kéd SUKL: 0045119
INJ SOL 10X100ML-SK VIA kéd SUKL: 0045120
INJ SOL 6X200ML-SKL VIA kod SUKL: 0045121
ZR: Malé4 zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 18.5.2008).

VISIPAQUE 320 mg I/ml 48/752/97-C
D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko
B: INJ SOL 10X50ML-PP VIA kod SUKL: 0017039
INJ SOL 6X500ML-SKL VIA kod SUKL: 0042429
INJ SOL 10X75ML-PP VIA kod SUKL: 0042431
INJ SOL 10X100ML-PP VIA kod SUKL: 0042433
INJ SOL 10X150ML-PP VIA kod SUKL: 0042435
INJ SOL 10X175ML-PP VIA kod SUKL: 0042437
INJ SOL 10X200ML-PP VIA kod SUKL: 0042439
INJ SOL 6X500ML-PP VIA kod SUKL: 0042441
INJ SOL 10X10ML-AMP VIA kéod SUKL: 0042443
INJ SOL 10X20ML-AMP VIA kéd SUKL: 0042445
INJ SOL 10X20ML-SKL VIA kod SUKL: 0045122
INJ SOL 10X50ML-SKL VIA kod SUKL: 0045123
INJ SOL 10X100ML-SK VIA kéd SUKL: 0045124
ZR: Mala zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s uc¢innosti od 18.5.2008).

ZELDOX 10 mg/ml PERORALNI SUSPENZE 68/156/06-C
D:  PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR SUS 600 MG/60ML LAG kéd SUKL: 0048858

POR SUS 2400MG/240ML LAG kéd SUKL: 0048859



ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 2.5.2008).

ZELDOX 40 mg 68/172/00-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X40MG BLI kéd SUKL: 0044637
POR CPS DUR 60X40MG BLI kod SUKL: 0125437
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 2.5.2008).

ZELDOX 60 mg 68/173/00-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X60MG BLI kod SUKL: 0044641
POR CPS DUR 60X60MG BLI kod SUKL: 0125438
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 2.5.2008).

ZELDOX 80 mg 68/174/00-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS DUR 30X80MG BLI k6d SUKL: 0044645
POR CPS DUR 60X80MG BLI k6d SUKL: 0125439
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s u€innosti od 2.5.2008).

ZITROCIN 125 mg TBL 15/167/03-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 6X125MG BLI kéd SUKL: 0095340
ZR: Zména release a shelf-life specifikace 1€civého pripravku.
Zmeéna analytickych metod.

ZITROCIN 500 mg TBL 15/166/03-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X500MG BLI kéd SUKL: 0095341
POR TBL FLM 3X500MG BLI kéd SUKL: 0095342
ZR: Zména release a shelf-life specifikace 1é¢ivého piipravku.
Zména analytickych metod.

ZITROCIN STD 15/168/03-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X500MG BLI k6d SUKL: 0095347
ZR: Zména release a shelf-life specifikace 1é¢ivého piipravku.
Zména analytickych metod.

ZYVOXID 600 mg POTAHOVANE TABLETY 15/068/02-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X600MG BLI kod SUKL: 0003902
POR TBL FLM 20X600MG BLI kéd SUKL: 0003904
POR TBL FLM 30X600MG BLI k6d SUKL: 0003906
POR TBL FLM 20X600MG DBU ké6d SUKL: 0010715
ZR: Malé zména vyrobniho postupu konec¢ného piipravku (s ucinnosti od 18.5.2008).




