Zmény v registracich v obdobi: od 17.4.2008 do 23.4.2008

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
AKNOREN KREM 46/103/02-C

D: BOCHEMIE a.s., Bohumin, Ceska republika
B:  DRM CRM 30GM 20% TUB kod SUKL: 0031569
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 18.4.2008).

AMLOPP-10 83/146/04-C
D: Cipla UK Ltd., Weybridge, Surrey, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0003943
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0003944
POR TBL NOB 60X10MG BLI k6d SUKL: 0016581
ZR: Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 18.4.2008).
Zmeéna v oznaceni na obalu - uvedeni nadzvu ptipravku Braillovym pismem (s u¢innosti
od 18.4.2008).

AMLOPP-5 83/145/04-C
D: Cipla UK Ltd., Weybridge, Surrey, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0003935
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0003936
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0003937
ZR: Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 18.4.2008).

Zména v oznaceni na obalu - uvedeni ndzvu ptipravku Braillovym pismem (s i¢innosti
od 18.4.2008).

ATIMOS 12 pg 14/216/05-C

D: TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INH SOL PSS 100X12RG CVD kod SUKL: 0019459
INH SOL PSS 120X12RG CVD kéd SUKL: 0019461
INH SOL PSS 50X12RG CVD kod SUKL: 0101746

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 2.8.2006).
Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 2.8.2006).
Aktualizace SPC (s ucinnosti od 19.6.2007).
Aktualizace ptibalové informace a obalu (s G¢innosti od 16.6.2006).

BATRAFEN KREM 26/1231/94-C
D: sanofi-aventis, s.r.o., Praha, Ceska republika

B: DRM CRM 1X20GM/200MG TUB kéd SUKL: 0076150

ZR: Nahrazeni nebo ptidadni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného



ptipravku-vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
26.4.2008).

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u¢innosti od
26.4.2008).

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-misto primarniho baleni-polotuhé nebo tekuté 1ékové formy (s t€¢innosti od
26.4.2008).

Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkouSeni
SarZzi (s ucinnosti od 26.4.2008).

Zména za ucelem shody s Evropskym I€¢kopisem nebo s ndrodnim lékopisem ¢lenského
statu-zména specifikace latky, kterd ptivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak
aby byla v souladu s Evropskym Iékopisem nebo narodnim lékopisem ¢lenského statu-
pomocna latka (s ucinnosti od 26.4.2008).

Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materialu vnitiniho obalu-polotuhé
a tekuté 1ékové formy (s Gcinnosti od 26.4.2008).

Malé zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s G€innosti od 26.4.2008).

BATRAFEN VAGINALNI KREM 54/143/95-C

D:
B:

ZR:

sanofi-aventis, s..0., Praha, Ceska republika

VAG CRM 40GM+6APL. TUB kod SUKL: 0076153

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku-vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ucinnosti od
26.4.2008).

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s uc¢innosti od
26.4.2008).

Nahrazeni nebo ptridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku-misto primarniho baleni-polotuhé nebo tekuté 1€kové formy (s ucinnosti od
26.4.2008).

Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkouseni
Sarzi (s ucinnosti od 26.4.2008).

Zmeéna za uc¢elem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim 1ékopisem ¢lenského
statu-zména specifikace latky, kterd ptiivodné nebyla uvedena v Evropském Iékopise, tak
aby byla v souladu s Evropskym Iékopisem nebo narodnim 1ékopisem ¢lenského statu-
pomocna latka (s u¢innosti od 26.4.2008).

Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZzeni materialu vnitiniho obalu-polotuhé
a tekuté 1¢kové formy (s €innosti od 26.4.2008).

Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s Gi€innosti od 26.4.2008).

BECODISKS 100 14/185/92-C
BECODISKS 200 14/185/92-C
BECODISKS 400 14/185/92-C

D:
B:

ZR:

GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

INH PLV DOS 7X8DAVEK BLI kéd SUKL: 0056088

INH PLV DOS 15X8DAVEK BLI kod SUKL: 0083044

INH PLV DOS 15X8DAVEK BLI kod SUKL: 0083045

Zména specifikace 1éCivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla



pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky-piidani nové zkousky do specifikace-
1écivée latky (s tcinnosti od 1.5.2008).

Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky-jiné zmény kontrolni metody,
v¢etné nahrazeni nebo pridani kontrolni metody (s ti¢innosti od 1.5.2008).

Zména za ucelem shody s Evropskym I€kopisem nebo s ndrodnim lékopisem ¢lenského
statu-zména specifikace latky, kterd ptivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak
aby byla v souladu s Evropskym Iékopisem nebo narodnim 1ékopisem ¢lenského statu-
1é¢iva latka (s ucinnosti od 1.5.2008).

CAVERJECT 10 pg 83/022/95-A/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INJPLV SOL 1X10RG VIA kéd SUKL: 0043999
ZR: Nahrazeni nebo ptidadni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku-sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u¢innosti od
23.4.2008).
CELASKON LONG EFFECT 86/179/06-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS PRO 10X500MG BLI kéd SUKL: 0030775
POR CPS PRO 30X500MG BLI kéd SUKL: 0030776
POR CPS PRO 60X500MG BLI k6d SUKL: 0030778
ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 25.4.2008).
CEREX 24/006/05-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR GTT SOL 10ML DBU kéd SUKL: 0015114
POR GTT SOL 20ML DBU kéd SUKL: 0015115
ZR: Zména souhrnu Udaja o ptipravku v bod¢ 4.6 Téhotenstvi a kojeni a v bod¢ 4.8
Nezadouci ucinky, s navazujici zménou v pribalové informaci.
Uvedeni nazvu piipravku na obalu Braillovym pismem.
CEREX 24/014/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0003897
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0003898
POR TBL FLM 50X10MG BLI k6d SUKL: 0003899
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0003900
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0023334
ZR: Zména zptisobu vydeje 1éCivého piipravku: 7, 10 a 20 tablet - vydej 1é¢ivého piipravku
mozny bez Iékatského predpisu, velikost baleni 50 a 100 tablet - vydej 1é€ivého
pripravku vazan na lékatsky predpis.
Uvedeni nazvu piipravku na obalu Braillovym pismem.
Zména souhrnu tdaji o piipravku v bod¢ 4.6 T¢hotenstvi a kojeni a v bodé 4.8
Nezadouci Gcinky, s navazujici zménou v piibalové informaci.
CEREX ROZTOK 24/113/05-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR SOL 75ML DBU kéd SUKL: 0015116

POR SOL 150ML DBU kéd SUKL: 0015117



ZR: Zména souhrnu udaji o pripravku v bod¢ 4.6 T¢hotenstvi a kojeni a v bod¢ 4.8
Nezéadouci Gcinky, s navazujici zménou v ptibalové informaci.
Uvedeni nazvu piipravku na obalu Braillovym pismem.

CITALOPRAM PLIVA 10 mg 30/247/05-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0095926
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0114024
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0114025
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0114026
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0114027
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 7.3.2008).
Aktualizace SPC a pribalové informace.

CITALOPRAM PLIVA 20 mg 30/248/05-C

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

B: POR TBL FLM 28X2OMG BLI kéd SUKL: 0095930
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0114040
POR TBL FLM 20X20MG BLI kod SUKL: 0114041
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0114042

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku-nahrazeni
nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouseni
SarZi (s ucinnosti od 7.3.2008).
Aktualizace SPC a ptibalové informace.

CITALOPRAM PLIVA 40 mg 30/249/05-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X40MG BLI k6d SUKL: 0095933
POR TBL FLM 10X40MG BLI kod SUKL: 0114054
POR TBL FLM 14X40MG BLI koéd SUKL: 0114055
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0114056
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0114057
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0114058
ZR: 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 7.3.2008).
Aktualizace SPC a ptibalové informace.

CONTROLOC 20 mg 09/380/00-C
D: Nycomed GmbH, Konstanz, Némecko
B: POR TBL ENT 14X20MG BLI k6d SUKL: 0049112

POR TBL ENT 28X20MG BLI kéd SUKL: 0049113

POR TBL ENT 56X20MG TBC kod SUKL: 0049114

POR TBL ENT 100X20MG TBC kéd SUKL: 0049115

POR TBL ENT 14X20MG TBC kéd SUKL: 0128807

POR TBL ENT 28X20MG TBC kod SUKL: 0128808

POR TBL ENT 56X20MG BLI koéd SUKL: 0128809

POR TBL ENT 100X20MG BLI k6d SUKL: 0128810



ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim 1ékopisem clenského
statu-zména specifikace latky, kterd ptivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak
aby byla v souladu s Evropskym Iékopisem nebo narodnim 1ékopisem ¢lenského statu-
1é¢iva latka (s ucinnosti od 2.5.2008).

CONTROLOC 40 mg 09/714/95-C

D: Nycomed GmbH, Konstanz, Némecko

B: POR TBL ENT 14X40MG TBC kod SUKL: 0049120
POR TBL ENT 14X40MG BLI koéd SUKL: 0049121
POR TBL ENT 28X40MG TBC kod SUKL: 0049122
POR TBL ENT 28X40MG BLI koéd SUKL: 0049123

ZR: Zména za Gcelem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim lékopisem ¢lenského
statu-zména specifikace latky, kterd ptivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak
aby byla v souladu s Evropskym Iékopisem nebo narodnim 1ékopisem ¢lenského statu-
1éciva latka (s t€innosti od 2.5.2008).

CONTROLOC L.V. 09/832/99-C

D: Nycomed GmbH, Konstanz, Némecko

B: INJPLV SOL 1X40MG VIA kéd SUKL: 0049531
INJ PLV SOL 10X40MG VIA kod SUKL: 0049532
INJ PLV SOL 20X40MG VIA kéd SUKL: 0049533

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym I€kopisem nebo s narodnim Iékopisem clenského
statu- zméena specifikace latky, kterd ptivodné nebyla uvedena v Evropském Iékopise,
tak aby byla v souladu s Evropskym Iékopisem nebo narodnim Iékopisem clenského
statu-1éciva latka (s ucinnosti od 2.5.2008).

DOZONE 2 mg 58/663/07-C
D: Ozone Laboratories B.V., Delft ES, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 30X2MG BLI kod SUKL: 0124209

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 13.7.2008).

EMLA KREM 5% 01/942/97-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: DRM CRM 5X5GM+EMP TUB kod SUKL: 0001680
DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0001681
ZR: Implementace DMF "Lidocaine".

EMLA NAPLAST 01/938/97-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

B: DRM EMP TDR 2KS MDC kéd SUKL: 0053772

ZR: Implementace DMF "Lidocaine".

ENCEPHABOL 06/135/73-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR SUS 1X200ML LAG kod SUKL: 0003046
POR SUS 1X1000ML LAG kod SUKL: 0008887
ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu nebo
konec¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a mista,
kde se provadi kontrola Sarzi) (s i¢innosti od 10.4.2008).




EZETROL 10 mg TABLETY 31/267/03-C

D:
B:

ZR:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
POR TBL NOB 10X10MG A BLI kod SUKL: 0007505

POR TBL NOB 100X10MG A BLI kéd SUKL: 0007513
POR TBL NOB 14X10MG A BLI kéd SUKL: 0007515

POR TBL NOB 20X10MG A BLI kéd SUKL: 0007517

POR TBL NOB 28X10MG A BLI kéd SUKL: 0008645

POR TBL NOB 30X10MG A BLI kéd SUKL: 0008673

POR TBL NOB 300X10MG A BLI kod SUKL: 0008674
POR TBL NOB 50X10MG A BLI kéd SUKL: 0008675

POR TBL NOB 7X10MG A BLI kéd SUKL: 0008676

POR TBL NOB 98X10MG A BLI kéd SUKL: 0008677

POR TBL NOB 50X10MG C BLI kéd SUKL: 0008824

POR TBL NOB 100X10MG C BLI k6d SUKL: 0008941
POR TBL NOB 300X10MG C BLI k6d SUKL: 0008942
POR TBL NOB 100X10MG D TBC kod SUKL: 0008949
POR TBL NOB 90X10MG B BLI kéd SUKL: 0024281

POR TBL NOB 7X10MG B BLI kéd SUKL: 0047990

POR TBL NOB 10X10MG B BLI kéd SUKL: 0047991

POR TBL NOB 14X10MG B BLI k6d SUKL: 0047992

POR TBL NOB 20X10MG B BLI kéd SUKL: 0047993

POR TBL NOB 28X10MG B BLI kod SUKL: 0047994

POR TBL NOB 30X10MG B BLI kéd SUKL: 0047995

POR TBL NOB 50X10MG B BLI kod SUKL: 0047996

POR TBL NOB 98X10MG B BLI kéd SUKL: 0047997

POR TBL NOB 100X10MG B BLI kéd SUKL: 0047998
POR TBL NOB 300X10MG B BLI kod SUKL: 0047999
POR TBL NOB 84X10MG B BLI kod SUKL: 0125105
Aktualizace SPC a ptibalové informace (s Gcinnosti od 14.3.2008).
Aktualizace SPC a ptibalové informace a obalu (s uc¢innosti od 29.8.2007).

FEVARIN 100

30/070/89-B/C

D: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., WEESP, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0025094
POR TBL FLM 15X100MG BLI kéd SUKL: 0025095

ZR: Zména textu souhrnu udaji o pripravku v bodech 4.2 Davkovéani a zpisob podani, 4.4
Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti, 4.5 Interakce s jinymi léCivymi piipravky a
jiné formy interakce a 4.8 Nezadouci G¢inky v ramci harmonizace texti v zemich EU a
nasledné i textu ptibalové informace.

FEVARIN 50 30/070/89-A/C

D: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., WEESP, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL. 0025092
POR TBL FLM 60X50MG BLI koéd SUKL: 0025093

ZR: Zména textu souhrnu udajl o pfipravku v bodech 4.2 Davkovani a zptisob podani, 4.4

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti, 4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a
jiné formy interakce a 4.8 Nezadouci ucinky v ramci harmonizace textd v zemich EU a

nasledné 1 textu ptibalové informace.

FLECTOR EP GEL

29/350/96-C



D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: DRM GEL 1X60GM TUB kod SUKL: 0014825
DRM GEL 1X100GM TUB kéd SUKL: 0014826

ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu Ié¢ivé latky-jiné zmény kontrolni metody,
vcetné€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s ti€innosti od 8.5.2008).

FLECTOR EP RAPID 50 mg 29/514/99-C

D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: GRA 10X50MG-SAC MDC kéd SUKL: 0014827
GRA 20X50MG-SAC MDC kéd SUKL: 0014828

ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky-zpiisnéni limith ve specifikaci (s
ucinnosti od 22.4.2008).

FLECTOR EP TISSUGEL 29/361/96-C
D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: DRM EMP TDR 2KS MDC kéd SUKL: 0014829
DRM EMP TDR 5KS MDC kéd SUKL: 0014830
DRM EMP TDR 10KS MDC kod SUKL: 0014831
ZR: Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s ti€innosti od 25.4.2008).

GAMUNEX 10% 59/264/06-C
D: BAYER HEALTHCARE AG, LEVERKUSEN, Némecko
B: INF SOL 1X10ML VIA koéd SUKL: 0006249
INF SOL 1X200ML VIA koéd SUKL: 0006254
INF SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0006258
INF SOL 1X100ML VIA koéd SUKL: 0006270
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku-nahrazeni
nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouseni
SarZi (s ucinnosti od 22.10.2007).

GOPTEN 2 mg 58/067/95-B/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR CPS DUR 20X2MG BLI kéd SUKL: 0045868
POR CPS DUR 98X2MG BLI kéd SUKL: 0045875
POR CPS DUR 28X2MG BLI kod SUKL: 0083730
POR CPS DUR 14X2MG BLI koéd SUKL: 0083939
POR CPS DUR 84X2MG BLI kod SUKL: 0100012
PE: 48
ZR: Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku (s u€¢innosti od 25.4.2008).

GUTRON 5 mg 78/826/92-B/C
D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko
B: POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0006092
POR TBL NOB 20X5MG BLI k6d SUKL: 0006094
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku-misto primarniho baleni - pevné Iékové formy, napt. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 17.4.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného



pripravku-sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s

ucinnosti od 17.4.2008).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkouseni
Sarzi (s ucinnosti od 17.4.2008).

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 koéd SUKL: 0023977
ZR: Zména specifikace kone¢ného ptipravku-zpiisnéni limit ve specifikaci (s uc¢innosti od
22.4.2008).

IBALGIN 29/562/96-C

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

B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0032014
DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL: 0032015

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 nového vyrobce (nahrazeni nebo pfidani)-ostatni latky (s
ucinnosti od 16.4.2008).

IBALGIN GEL 29/197/04-C

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

B: DRM GEL 1X50 GM TUB kéd SUKL: 0020401

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 nového vyrobce (nahrazeni nebo pfidani)-ostatni latky (s
ucinnosti od 16.4.2008).

IBUSTRIN 16/182/88-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X200MG BLI kéd SUKL: 0047845
ZR: Zména zkousSek nebo limitd pouzivanych v prubéhu vyrobniho procesu ptipravku-
pridani novych zkousek a limitd (s ucinnosti od 30.4.2008).
Zmeéna specifikace vnitiniho obalu.

INDOMETACIN 100 BERLIN-CHEMIE 29/160/92-C
INDOMETACIN 50 BERLIN-CHEMIE 29/160/92-C
D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
B: SUP 10X50MG STR kod SUKL: 0093723

SUP 10X100MG STR kéd SUKL: 0093724
ZR: Zména vyrobce 1écive latky.

INFANRIX 59/497/99-C
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 1X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001712

INJ SUS 10X0.5ML VIA kod SUKL: 0001713

INJ SUS 25X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001714



INJ SUS 50X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001715
INJ SUS 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0032864
INJ SUS 10X0.5ML ISP kod SUKL: 0032865
INJ SUS 25X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032866
INJ SUS 50X0.5ML ISP kod SUKL: 0032867
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce 1écivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody
s Evropskym lékopisem (s t¢innosti od 23.4.2008).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

INFANRIX HIB 59/312/98-C

D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie

B:  INJ SUS 1X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0056048
INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0056049

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ive latky, pokud neni k dispozici certifikat shody
s Evropskym lékopisem (s G€innosti od 23.4.2008).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

METFOGAMMA 1000 mg POTAHOVANE TABLETY 18/122/08-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO.KG, BOBLINGEN (GERMANY), Némecko
B: POR TBL FLM 30X1000MG BLI k6d SUKL: 0127088
POR TBL FLM 120X1000MG BLI kéd SUKL: 0127089
POR TBL FLM 15X1000MG BLI k6d SUKL: 0128681
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kéd SUKL: 0128682
POR TBL FLM 600X1000MG BLI kéd SUKL: 0128683
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 19.2.2008).

MICROPAQUE 48/150/82-C

D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie

B:  GST SUS 1X2000ML LAG kod SUKL: 0095607

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1€¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi (s i€innosti od 16.4.2008).

MICROPAQUE CT 48/300/91-C

D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie

B: GST SUS 1X150ML/7.5GM LAG kéd SUKL: 0095608
GST SUS 1X2000ML/100GM LAG kéd SUKL: 0095609

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi (s i€innosti od 16.4.2008).

MICROSER 83/194/99-C
D: PRODOTTI FORMENTI S.R.L., MILANO, Italie
B: POR TBL NOB 50X8MG BLI kod SUKL: 0087218
PE: 36
ZS: Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
ZR: Zména slozeni pfipravku tykajici se pomocnych latek.
Zména doby pouzitelnosti piipravku.
Zména zpiisobu uchovavani pripravku.




MICROTRAST 48/151/82-C

D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie

B:  POR PST 1X800GM TUB kéd SUKL: 0098781
POR PST 1X150GM TUB kéd SUKL: 0098782

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a mista,
kde se provadi kontrola Sarzi) (s ti¢innosti od 16.4.2008).

MILURIT 100 29/060/72-S/C

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

PP: Bilé nebo Sedobilé ploché kulaté tablety se zkosenymi hranami, bez zapachu, na jedné
stran€ s pulici ryhou, na druhé stran¢ vyrazeno "E" a pod nim "351".

B:  TBL 50X100MG LAG kéd SUKL: 0002592

ZR: Zména nebo ptidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo ptidani inkousti pouzitych pro
oznaceni ptipravku (s G€¢innosti od 24.4.2008).

MUCOSOLVAN PRO DOSPELE 52/231/05-C

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

B: POR SIR 1X100ML LAG kod SUKL: 0104694

PE: 36

ZR: Zména kvalitativniho i kvantitativniho sloZzeni pomocnych latek v kone¢ném piipravku.
Zména doby pouzitelnosti piipravku.

NASIVIN 0,01% 69/041/91-S/C
NASIVIN 0,025% 69/041/91-S/C
NASIVIN 0,05% 69/041/91-S/C

D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

B: NAS GTT SOL 10ML UGT kéd SUKL: 0009413
NAS GTT SOL 10ML UGT kéd SUKL: 0009414
NAS GTT SOL 1X5ML UGT kéd SUKL: 0062189

PE: 36

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZR: Zména slozeni pfipravku tykajici se pomocnych latek.
Zména release specifikace kone¢ného piipravku.
Zména shlef-life specifikace kone¢ného piipravku.
Zména analytickych metod pro konecny piipravek.
Zmeéna doby pouzitelnosti a podminek pro uchovavani.

NASIVIN 0,05% 69/042/91-S/C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: NAS SPR SOL 10ML-SK LGT ko6d SUKL: 0009415
NAS SPR SOL 10ML-PE NSA kéd SUKL: 0045418
PE: 36
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani. Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni - nosni
spray: 6 mésicl, davkovany nosni spray: 1 rok.
ZR: Zména slozeni ptipravku tykajici se pomocnych latek.
Zmeéna release specifikace konecného ptipravku.
Zména shlef-life specifikace kone¢ného pripravku.



Zm¢éna analytickych metod pro kone¢ny pripravek.
Zména doby pouzitelnosti a podminek pro uchovavani.

NEONUTRIN 10% 76/646/99-C
D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0046781
ZR: Ptidani novych vyrobct 1é¢ivych latek vlastnicich CEP.
PredloZeni aktualizovanych CEP1, vcetné retest period.

NEONUTRIN 15% 76/647/99-C
D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0046782
ZR: Ptidani novych vyrobct 1é¢ivych latek vlastnicich CEP.
PredloZeni aktualizovanych CEP1, vcetné retest period.

NEONUTRIN 5% 76/645/99-C
D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 1X500ML LAG ko6d SUKL: 0046780
ZR: Pfidani novych vyrobcii 1é¢ivych latek vlastnicich CEP.
PtedloZeni aktualizovanych CEP1, véetné retest period.

NIQUITIN CQ 14 mg 87/392/00-C

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

B: DRM EMP TDR 7X14MG MDC kéd SUKL: 0042969
DRM EMP TDR 14X14MG MDC ké6d SUKL: 0042970

ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1écivé latky-ptfidani nové zkousky do specifikace-
1é¢ivé latky (s G€innosti od 12.4.2008).
Zména kontrolni metody pro 1écivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky-jiné zmény kontrolni metody,
vcetné nahrazeni nebo pifidani kontrolni metody (s ucinnosti od 12.4.2008).
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky-zptisnéni limitd ve specifikaci (s
ucinnosti od 12.4.2008).
Zména specifikace kone¢ného piipravku-ptidani nové zkousky do specifikace (s
ucinnosti od 12.4.2008).
Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek-mala zména schvalené kontrolni
metody (s u¢innosti od 12.4.2008).
Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek-ostatni zmény kontrolni metody, vcetné
nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s uc¢innosti od 12.4.2008).

NIQUITIN CQ 21 mg 87/393/00-C

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

B: DRM EMP TDR 7X21MG MDC kéd SUKL: 0042965
DRM EMP TDR 14X21MG MDC kéd SUKL: 0042966

ZR: Zména specifikace 1éCivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky-piidani nové zkousky do specifikace-
1é¢ivé latky (s ucinnosti od 12.4.2008).



Zmeéna kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky-jiné zmény kontrolni metody,
v¢etné nahrazeni nebo pridani kontrolni metody (s i¢innosti od 12.4.2008).

Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky-zpiisnéni limit ve specifikaci (s
ucinnosti od 12.4.2008).

Zména specifikace konecného pripravku-pridani nové zkousky do specifikace (s
ucinnosti od 12.4.2008).

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek-mala zména schvalené kontrolni
metody (s u€innosti od 12.4.2008).

Zmeéna kontrolni metody pro konecny ptipravek-ostatni zmeény kontrolni metody, vcetné
nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s uc¢innosti od 12.4.2008).

NIQUITIN CQ 7 mg 87/391/00-C

D:

GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

B: DRM EMP TDR 7X7MG MDC kéd SUKL: 0042961
DRM EMP TDR 14X7MG MDC koéd SUKL: 0042962
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1écivé latky-ptfidani nové zkousky do specifikace-
1é¢ivé latky (s G€innosti od 12.4.2008).
Zména kontrolni metody pro 1écivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky-jiné zmény kontrolni metody,
vcetné nahrazeni nebo pifidani kontrolni metody (s ucinnosti od 12.4.2008).
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky-zptisnéni limitd ve specifikaci (s
ucinnosti od 12.4.2008).
Zména specifikace kone¢ného piipravku-piidani nové zkousky do specifikace (s
ucinnosti od 12.4.2008).
Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek-mala zména schvalené kontrolni
metody (s u¢innosti od 12.4.2008).
Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek-ostatni zmény kontrolni metody, vcetné
nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s uc¢innosti od 12.4.2008).
NITREPRESS 10 58/155/01-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0066469
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0066495
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0066496
POR TBL NOB 28X10MG BLI k6d SUKL: 0095584
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0095585
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku-nahrazeni
nebo pfidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi, ktery zahrnuje kontrolu/
zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 23.4.2008).
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s G¢innosti od
23.4.2008).
NITREPRESS 20 58/156/01-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

B:

POR TBL NOB 100X20MG BLI kod SUKL: 0066497



ZR:

POR TBL NOB 50X20MG BLI kéd SUKL: 0066498

POR TBL NOB 20X20MG BLI k6d SUKL: 0066499

POR TBL NOB 28X20MG BLI k6d SUKL: 0095586

POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0095587

Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, ktery zahrnuje kontrolu/
zkouseni Sarzi (s ucinnosti od 23.4.2008).

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s G¢innosti od
23.4.2008).

NUTRAMIN VLI 76/018/00-C

D:
B:

ZR:

FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika
INF SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0058624

INF SOL 10X100ML LAG kéd SUKL: 0058625

INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0058626

INF SOL 10X250ML LAG kéd SUKL: 0058627

INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0058628

INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0058629
Ptidani novych vyrobci 1é¢ivych latek vlastnicich CEP.
PtedlozZeni aktualizovanych CEP1, véetné retest period.

PANADOL 07/165/92-C

D:

B:

ZR:

GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

POR TBL FLM 16X500MG BLI kéd SUKL: 0014577

POR TBL FLM 30X500MG BLI kod SUKL: 0014578

POR TBL FLM 12X500MG BLI kod SUKL: 0046223

POR TBL FLM 24X500MG BLI kéd SUKL: 0046224

POR TBL FLM 300X500MG TBC kod SUKL: 0046225

POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0046227

POR TBL FLM 96X500MG BLI koéd SUKL: 0046229

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek-ostatni zmény kontrolni metody, v€etné
nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s ucinnosti od 25.4.2008).

PANADOL EXTRA 07/164/92-C

D:

B:

ZR:

GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0013802

POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0098701

POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0098787

POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0098788

POR TBL FLM 24 BLI kéd SUKL: 0098789

Zmeéna kontrolni metody pro konec¢ny ptipravek-ostatni zmeény kontrolni metody, vcetné
nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s t¢innosti od 25.4.2008).

PANADOL EXTRA RAPIDE 07/748/95-C

D:

B:

GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

POR TBL EFF 12 STR kéd SUKL: 0014701

POR TBL EFF 24 STR kod SUKL: 0014702



ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek-ostatni zmény kontrolni metody, véetné
nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s uc¢innosti od 25.4.2008).

PANADOL RAPIDE 07/075/02-C
D:  GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 4X500MG BLI kéd SUKL: 0012856
POR TBL FLM 6X500MG BLI kod SUKL: 0012857
POR TBL FLM 8X500MG BLI kod SUKL: 0012858
POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0012859
POR TBL FLM 12X500MG BLI kéd SUKL: 0012860
POR TBL FLM 16X500MG BLI kéd SUKL: 0012861
POR TBL FLM 24X500MG BLI kéd SUKL: 0012876
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek-ostatni zmény kontrolni metody, vcetné
nahrazeni nebo pridani kontrolni metody (s uc¢innosti od 25.4.2008).

PANADOL RAPIDE 07/250/92-C

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

B: POR TBL EFF 12X500MG STR kod SUKL: 0057599
POR TBL EFF 24X500MG STR kéd SUKL: 0057600

ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek-ostatni zmény kontrolni metody, véetné
nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s uc¢innosti od 25.4.2008).

PANADOL ULTRA 07/300/98-C

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

B: POR TBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0047461
POR TBL NOB 12 BLI kéd SUKL: 0095599
POR TBL NOB 24 BLI kéd SUKL: 0095600
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0095601

ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek-ostatni zmény kontrolni metody, véetné
nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s uc¢innosti od 25.4.2008).

Poznamka: Pozor! Ptipravky zatfazené do seznamu III (ptiloha ¢.8 k zdkonu ¢.167/1998 Sb.).

PANADOL ULTRA RAPIDE 07/112/92-C

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

B:  POR TBL EFF 12 STR kéd SUKL: 0013723
POR TBL EFF 24 STR kéd SUKL: 0013724

ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek-ostatni zmény kontrolni metody, véetné
nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s ¢innosti od 25.4.2008).

Poznamka: Pozor! Ptipravky zatazené do seznamu III (piiloha ¢.8 k zakonu ¢€.167/1998 Sb.).

PERINDOPRIL ARGININE 2,5 mg/INDAPAMIDE 0,625 mg SERVIER 58/501/06-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
PP: Bila PP tuba vybavena bilym HDPE reduktorem a bilym neprihlednym uzavérem
obsahujicim bily vysouSeci gel.
B: POR TBL FLM 14 TBC kéd SUKL: 0006460
POR TBL FLM 20 TBC kod SUKL: 0006461



PE:
ZR:

POR TBL FLM 28 TBC kéd SUKL: 0006462

POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0006463

POR TBL FLM 50 TBC kéd SUKL: 0006464

POR TBL FLM 56 TBC kéd SUKL: 0006465

POR TBL FLM 60 TBC kéd SUKL: 0006466

POR TBL FLM 90 TBC kod SUKL: 0006467

POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0006468

POR TBL FLM 500 TBC kéd SUKL: 0006469
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Zmeéna doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s uc¢innosti od
20.7.2008).

Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
ptipravkem (napft. barva "flip-off"-uzavért, barva kdédovacich krouzkti na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s ucinnosti od 20.8.2008).

Zména nazvu lécivého piipravku v Mad’arsku (s uc¢innosti od 15.5.2008).

Nahrazeni nebo ptidadni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku-sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u¢innosti od
2.4.2008).

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku-misto primarniho baleni-pevné 1ékové formy, napft. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 2.4.2008).

Zmena v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konec¢ného ptipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkouseni
Sarzi (s ucinnosti od 2.4.2008).

PRESTARIUM COMBI 58/264/02-C

D:
B:

ZR:

LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0021700

POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0021703

POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0021705

POR TBL NOB 60 BLI kod SUKL: 0021709

POR TBL NOB 90 BLI kod SUKL: 0021714

POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0098846

POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0098848

POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0098850

POR TBL NOB 100 BLI kod SUKL: 0098852

POR TBL NOB 500 BLI kod SUKL: 0098854

Zména nazvu lécivého piipravku v Polsku (s u¢innosti od 8.2.2008).

PRESTARIUM NEO COMBI 58/502/06-C

D:

PP:

B:

LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie

Bila PP tuba vybavena bilym HDPE reduktorem a bilym neprithlednym uzavérem
obsahujicim bily vysouseci gel.

POR TBL FLM 100 TBC kod SUKL: 0122681

POR TBL FLM 14 TBC kéd SUKL: 0122682

POR TBL FLM 20 TBC kod SUKL: 0122683

POR TBL FLM 28 TBC kéd SUKL: 0122684

POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0122685

POR TBL FLM 500 TBC kéd SUKL: 0122686

POR TBL FLM 50 TBC kod SUKL: 0122687



PE:

ZR:

POR TBL FLM 56 TBC kéd SUKL: 0122688

POR TBL FLM 60 TBC kod SUKL: 0122689

POR TBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0122690
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Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s u¢innosti od
20.7.2008).

Zména jakékoliv slozky materialu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavért, barva kodovacich krouzki na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s G€innosti od 20.8.2008).

Zména nazvu lé€ivého piipravku v Polsku (s G¢innosti od 15.5.2008).

Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u¢innosti od
2.4.2008).

Nahrazeni nebo ptidadni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku-misto primarniho baleni-pevné lékové formy, napft. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 2.4.2008).

Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkouSeni
SarZi (s ucinnosti od 2.4.2008).

PROFENID CiPKY 29/042/79-S/C

D:
B:

ZR:

sanofi-aventis, s.r.0., Praha, Ceska republika

RCT SUP 12X100MG STR kod SUKL: 0031059

Zména v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 18.6.2008).

Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s G€innosti od
18.6.2008).

QUETIAPIN SANDOZ 100 mg 68/599/07-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

POR TBL FLM 1X100MG BLI kéd SUKL: 0122660

POR TBL FLM 3X100MG BLI kéd SUKL: 0122661

POR TBL FLM 6X100MG BLI kéd SUKL: 0122662

POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0122663

POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0122664

POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0122665

POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0122666

POR TBL FLM 60X 100MG BLI kéd SUKL: 0122667

POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0122668

POR TBL FLM 90X 100MG BLI kéd SUKL: 0122669

POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0122670

POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0122671

POR TBL FLM 100X1X100MG BLI kéd SUKL: 0122672

Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkouSeni
SarZi (s ucinnosti od 31.10.2007).

Zmena v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konec¢ného ptipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkouseni
Sarzi (s ucinnosti od 31.8.2007).

QUETIAPIN SANDOZ 200 mg 68/600/07-C



ZR:

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

POR TBL FLM 1X200MG BLI koéd SUKL: 0122647

POR TBL FLM 3X200MG BLI koéd SUKL: 0122648

POR TBL FLM 6X200MG BLI kod SUKL: 0122649

POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0122650

POR TBL FLM 20X200MG BLI kéd SUKL: 0122651

POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0122652

POR TBL FLM 50X200MG BLI kéd SUKL: 0122653

POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0122654

POR TBL FLM 60X200MG TBC kéd SUKL: 0122655

POR TBL FLM 90X200MG BLI kéd SUKL: 0122656

POR TBL FLM 100X200MG BLI k6d SUKL: 0122657

POR TBL FLM 100X200MG TBC kéd SUKL: 0122658

POR TBL FLM 100X1X200MG BLI kéd SUKL: 0122659

Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkouSeni
Sarzi (s ucinnosti od 31.10.2007).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkouseni
Sarzi (s ucinnosti od 31.8.2007).

QUETIAPIN SANDOZ 25 mg 68/598/07-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

POR TBL FLM 1X25MG BLI kéd SUKL: 0122673

POR TBL FLM 3X25MG BLI kéd SUKL: 0122674

POR TBL FLM 6X25MG BLI kéd SUKL: 0122675

POR TBL FLM 10X25MG BLI koéd SUKL: 0122676

POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0122677

POR TBL FLM 30X25MG BLI koéd SUKL: 0122678

POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0122679

POR TBL FLM 60X25MG BLI koéd SUKL: 0122680

POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0122812

POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0122813

POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0122814

POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0122815

POR TBL FLM 100X1X25MG BLI kéd SUKL: 0122816

Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku-nahrazeni
nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkouSeni
SarZi (s ucinnosti od 31.10.2007).

Zmena v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konec¢ného ptipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkouseni
Sarzi (s ucinnosti od 31.8.2007).

QUETIAPIN SANDOZ 300 mg 68/601/07-C

D:
B:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

POR TBL FLM 1X300MG BLI kéd SUKL: 0122633
POR TBL FLM 3X300MG BLI kéd SUKL: 0122635
POR TBL FLM 6X300MG BLI kéd SUKL: 0122636
POR TBL FLM 10X300MG BLI kéd SUKL: 0122637
POR TBL FLM 20X300MG BLI k6d SUKL: 0122638



POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0122639
POR TBL FLM 50X300MG BLI kéd SUKL: 0122640
POR TBL FLM 60X300MG BLI kéd SUKL: 0122641
POR TBL FLM 60X300MG TBC kéd SUKL: 0122642
POR TBL FLM 90X300MG BLI kéd SUKL: 0122643
POR TBL FLM 100X300MG BLI k6d SUKL: 0122644
POR TBL FLM 100X300MG TBC kéd SUKL: 0122645
POR TBL FLM 100X1X300MG BLI kéd SUKL: 0122646

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkouSeni
SarZi (s ucinnosti od 31.10.2007).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkouseni
Sarzi (s ucinnosti od 31.8.2007).

REQUIP 0,25 mg 27/098/99-C

D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 126X0.25MG BLI k6d SUKL: 0016700
POR TBL FLM 210X0.25MG BLI kéd SUKL: 0056797

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni
Sarzi (s ucinnosti od 25.4.2008).

REQUIP 2 mg 27/100/99-C

D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 21X2MG BLI kéd SUKL: 0002335
POR TBL FLM 84X2MG BLI k6d SUKL: 0048199

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni
Sarzi (s ucinnosti od 25.4.2008).

REQUIP 5 mg 27/101/99-C

D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 21X5MG BLI kéd SUKL: 0001985
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0048198

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni
Sarzi (s ucinnosti od 25.4.2008).

RIVOTRIL 21/224/73-C

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

B: INJSOL 5XIML/IMG+SOLV. AMP kéd SUKL: 0014989

ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 27.4.2008).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zakonu

¢.167/1998 Sb.).

SIMVAX 10 31/011/02-C

D:
B:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
POR TBL FLM 28X 10MG BLI kéd SUKL: 0049919
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0049920



ZR:

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0049921

POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0049922

POR TBL FLM 28X10MG TBC kéd SUKL: 0049923

POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0049924

POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0049925

POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0049926

Zména v oznaceni na obalu (s ¢innosti od 19.6.2008).

Uvedeni nazvu ptipravku na obalu Braillovym pismem (s G¢innosti od 19.6.2008).

SIMVAX 20 31/012/02-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0049911
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0049912
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0049913
POR TBL FLM 100X20MG BLI koéd SUKL: 0049914
POR TBL FLM 28X20MG TBC kod SUKL: 0049915
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0049916
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0049917
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0049918
Zména v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 19.6.2008).
Uvedeni nazvu ptipravku na obalu Braillovym pismem (s Gi¢innosti od 19.6.2008).

SIMVAX 40 31/013/02-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0049166
POR TBL FLM 28X40MG BLI koéd SUKL: 0049901
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0049902
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0049903
POR TBL FLM 100X40MG BLI koéd SUKL: 0049904
POR TBL FLM 28X40MG TBC kod SUKL: 0049905
POR TBL FLM 50X40MG TBC kod SUKL: 0049907
POR TBL FLM 100X40MG TBC kod SUKL: 0049908
Zména v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 19.6.2008).
Uvedeni ndzvu piipravku na obalu Braillovym pismem (s G¢innosti od 19.6.2008).

SORTIS 10 mg 31/233/99-C

D:
B:

ZR:

PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Cesk4 republika

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0093013

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0093014

POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0093015
Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 4.5.2008).

SORTIS 20 mg 31/234/99-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0093016

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0093017

POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0093018
Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 4.5.2008).

SORTIS 40 mg 31/235/99-C



D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0093019
POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0093020
POR TBL FLM 100X40MG BLI kod SUKL: 0093021
ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 4.5.2008).
SORTIS 80 mg 31/397/03-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X80MG BLI kod SUKL: 0122632
POR TBL FLM 50X80MG BLI kod SUKL: 0122634
ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 4.5.2008).
SUFENTANIL TORREX 5 pg/ml 65/043/03-C
D: TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 10X10ML/50RG AMP kod SUKL: 0021043
INJ SOL 20X10ML/50RG AMP kéd SUKL: 0021044
INJ SOL 5X10ML/50RG AMP kod SUKL: 0030779
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 14.5.2008).

Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

SUFENTANIL TORREX 50 pg/ml 65/044/03-C

D:
B:

ZR:

TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
INJ SOL 5X5ML/250RG AMP kod SUKL: 0021088
INJ SOL 10X5ML/250RG AMP kod SUKL: 0021089
INJ SOL 20X5ML/250RG AMP kéd SUKL: 0021090
INJ SOL 10X20ML/IMG AMP kod SUKL: 0021091
INJ SOL 20X20ML/IMG AMP kod SUKL: 0021092
INJ SOL 5X20ML/IMG AMP kéd SUKL: 0030783
Zména v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 14.5.2008).

Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

TOPIRAMAT PLIVA 100 mg TBL. 21/124/07-C

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

B: POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0014488
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0137012
POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0137013

ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku-zmeéna poctu jednotek (napt. tablet, ampuli
atd.) v baleni-zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dobé¢ (s
ucinnosti od 26.4.2008).

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

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

B: POR TBL FLM 28X200MG BLI kod SUKL: 0014489
POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0137014
POR TBL FLM 100X200MG BLI k6d SUKL: 0137015

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 26.4.2008).

TOPIRAMAT PLIVA 25 mg TBL. 21/122/07-C

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

B: POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0014486
POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0137008
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0137009

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 26.4.2008).

TOPIRAMAT PLIVA 50 mg TBL. 21/123/07-C

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

B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0014487
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0137010
POR TBL FLM 100X50MG BLI koéd SUKL: 0137011

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 26.4.2008).

TOSTRAN 2% GEL 56/171/06-C

D: FERRING-LECIVA, a.s., Jesenice u Prahy, Ceska republika

B: DRM GEL 3X60GM PMM kod SUKL: 0125380
DRM GEL 1X60GM PMM kéd SUKL: 0125381
DRM GEL 2X60GM PMM kéd SUKL: 0125382

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 14.1.2008).

XALATAN 64/164/99-C

D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kéd SUKL: 0058892
OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kéd SUKL: 0058893

ZR: Zmény v souhrnu udajti o ptipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pifipravky a jiné formy interakce a 4.8.
Nezadouci Gc¢inky a s navazujici zménou v ptibalové informaci.

XYLOCAINE 10% SPRAY 01/140/72-C

D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

B: SPR SOL1X50ML VNM kéd SUKL: 0055994

ZR: Implementace DMF "Lidocaine".

Z1ENT 10 mg TABLETY 31/268/03-C

D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 10X10MG A BLI kod SUKL: 0004136

POR TBL NOB 14X10MG A BLI kod SUKL: 0004137
POR TBL NOB 20X10MG A BLI kod SUKL: 0004213
POR TBL NOB 28X10MG A BLI kod SUKL: 0004360
POR TBL NOB 30X10MG A BLI kod SUKL: 0004407
POR TBL NOB 50X10MG A BLI kod SUKL: 0006002



POR TBL NOB 7X10MG A BLI koéd SUKL: 0006018
POR TBL NOB 98X10MG A BLI kod SUKL: 0006107
POR TBL NOB 100X10MG A BLI kod SUKL: 0006108
POR TBL NOB 300X10MG A BLI kod SUKL: 0006109
POR TBL NOB 50X10MG C BLI kod SUKL: 0006120
POR TBL NOB 100X10MG C BLI kod SUKL: 0006121
POR TBL NOB 300X10MG C BLI kéd SUKL: 0007501
POR TBL NOB 100X10MG D TBC kéd SUKL: 0007504
POR TBL NOB 90X10MG B BLI kod SUKL: 0024282
POR TBL NOB 7X10MG B BLI kod SUKL: 0047980
POR TBL NOB 10X10MG B BLI kod SUKL: 0047981
POR TBL NOB 14X10MG B BLI kod SUKL: 0047982
POR TBL NOB 20X10MG B BLI kéd SUKL: 0047983
POR TBL NOB 28X10MG B BLI kod SUKL: 0047984
POR TBL NOB 30X10MG B BLI kéd SUKL: 0047985
POR TBL NOB 50X10MG B BLI kod SUKL: 0047986
POR TBL NOB 98X10MG B BLI kod SUKL: 0047987
POR TBL NOB 100X10MG B BLI kod SUKL: 0047988
POR TBL NOB 300X10MG B BLI kod SUKL: 0047989
POR TBL NOB 84X10MG B BLI kod SUKL: 0125106

ZR: Aktualizace SPC a piibalové informace a obalu (s ¢innosti od 29.8.2007).
Aktualizace SPC a ptibalové informace (s ucinnosti od 14.3.2008).

ZITROCIN 125 mg TBL 15/167/03-C

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

B: POR TBL FLM 6X125MG BLI k6d SUKL: 0095340

ZR: Zména registrace v textu souhrnu udajii o ptipravku v bodé 4.4. Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a jiné formy interakce a
4.8. Nezadouci ucinky s navazujici zménou v piibalové informaci.

ZITROCIN 250 mg 15/115/04-C

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

B: POR CPS DUR 6X250MG BLI kéd SUKL: 0095339

ZR: Zména registrace v textu souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a jiné formy interakce a
4.8. Nezadouci ucinky s navazujici zménou v ptibalové informaci.

ZITROCIN 500 mg INFUZE 15/117/04-C

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

B: INF PLV SOL 5X500MG VIA koéd SUKL: 0023190

ZR: Zména registrace v textu souhrnu udajii o ptipravku v bodé 4.4. Zvlastni upozornéni a
opatteni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce a
4.8. Nezadouci ucinky s navazujici zménou v piibalové informaci.

ZITROCIN STD 15/168/03-C

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

B: POR TBL FLM 2X500MG BLI kéd SUKL: 0095347

ZR: Zména registrace v textu souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a

opatfeni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a jiné formy interakce a
4.8. Nezadouci ucinky s navazujici zménou v piibalové informaci.



ZOMACTON 4 mg 56/607/96-C

D: FERRING GMBH, KIEL, Némecko

B: INJPSO LQF 5X4.32MG VIA kod SUKL: 0056362
INJ PSO LQF 10X4.32MG VIA kéd SUKL: 0056478
INJ PSO LQF 1X4.32MG VIA kéd SUKL: 0097614

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola $arzi) (s u¢innosti od 21.4.2008).

ZYVOXID 2 mg/ml INFUZNi ROZTOK 15/069/02-C

D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: INF SOL 10X100ML VAK kod SUKL: 0003707
INF SOL 10X300ML VAK koéd SUKL: 0003708

ZR: Zména (nahrazeni, pridani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomtcek, které jsou

soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomticek
pro aplikaci inhalator s odméfenou ddvkou-nahrazeni nebo piidani dodavatele (s
ucinnosti od 26.4.2008).




