ACIDUM ASCORBICUM BIOTIKA
BB PHARMA, A.S., PRAHACeska republika

D:
B:

INJ SOL 5X5ML/500MG AMP kod SU[(L:
INJ SOL 50X5ML/500MG AMP kod SUKL: 0092730

0092729

86/799/92-S/C

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragisfs &innosti od 6.1.2009).

AMLODIPIN ARROW 10 mg

D:
B:

83/064/07-C

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIR Velka Britanie

POR TBL NOB 14X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 28X10MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 30X10MG BLI kdd SUKL:
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 56X10MG BLI kod SUKL.:
POR TBL NOB 60X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 98X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0101661
POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL.:
POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL.:
POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 14X10MG BLI kdd SUKL:
POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL.:
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0101681

0101653
0101655
0101656
0101657
0101658
0101659
0101660

0101662
0101664
0101665
0101666
0101673
0101674
0101675
0101676

Zmena kontrolni metody pro kowery pripravek - ostatni zémy kontrolni metody,
véetn® nahrazeni nebaridani kontrolni metody (scinnosti od 25.11.2008).

AMLODIPIN ARROW 5 mg

D:
B:

83/063/07-C

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIR Velka Britanie
POR TBL NOB 10X5MG BLI k6d SUKL: 0101622
POR TBL NOB 20X5MG BLI kod SUKL: 0101623
POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0101624
POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0101625
POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0101626
POR TBL NOB 56X5MG BLI kod SUKL: 0101627
POR TBL NOB 60X5MG BLI kod SUKL: 0101628
POR TBL NOB 98X5MG BLI kod SUKL: 0101629

POR TBL NOB 100X5MG BLI kdd SUKL.:
POR TBL NOB 300X5MG BLI kod SUKL:

0101630
0101631

POR TBL NOB 60X5MG BLI kdd SUKL: 0101638
POR TBL NOB 60X5MG BLI kod SUKL: 0101648
Zmeéna kontrolni metody pro koney pripravek - ostatni zsmy kontrolni metody,
vcetre nahrazeni nebarjdani kontrolni metody (séinnosti od 25.11.2008).

ANALGIN
BB PHARMA, A.S., PRAHACeska republika
INJ SOL 5X5ML AMP kod SUKL: 0107987

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragisfs &innosti od 6.1.2009).

D:
B:

73/760/92-S/C



ANASOLDE 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/185/08-C

D:
B:

ZR:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEE Madarsko

POR TBL FLM 14X1MG BLI kéd SUKL: 0144399

POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0144400

POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0144401

POR TBL FLM 30X1MG BLI kdd SUKL: 0144402

POR TBL FLM 84X1MG BLI kéd SUKL: 0144403

POR TBL FLM 98X1MG BLI kdd SUKL: 0144404

POR TBL FLM 100X1MG BLI k6d SUKL: 0144405

Nahrazeni nebadiplani mista vyroby proast nebo cely postup vyroby k@neého
piipravku

- vSechny dalSi vyrobni operace kropropou&ni Sarzi (s &éinnosti od 6.11.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@ného
piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovychrfofs &innosti od 6.11.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého
piipravku

- misto priméarniho baleni

- pevné lékové formy, naptablety a kapsle (innosti od 6.11.2008).

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

- nahrazeni nebaipani mista, kde se provadi kontrola / zkouSer#i §an&innosti od
6.11.2008).

ANASTROZOL-TEVA 1 mg 44/737/07-C

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeska republika
POR TBL FLM 1X1MG BLI k6d SUKL: 0106013

POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0106014

POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0106015

POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0106016

POR TBL FLM 56X1MG BLI kéd SUKL: 0106017

POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0106018

POR TBL FLM 84X1MG BLI kéd SUKL: 0106019

POR TBL FLM 90X1MG BLI kéd SUKL: 0106020

POR TBL FLM 98X1MG BLI kéd SUKL: 0106021

POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0106022

POR TBL FLM 300X1MG BLI kod SUKL: 0106023

POR TBL FLM 84X1MG H BLI kod SUKL: 0106024

POR TBL FLM 10X1X1MG H BLI kod SUKL: 0106025

POR TBL FLM 50X1X1MG BLI kod SUKL: 0106026

POR TBL FLM 3X10X1MG BLI k6d SUKL: 0106027

Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Italii (s &innosti od
21.2.2008).

ANTISTAX 94/370/01-C

D:

B:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

POR CPS DUR 20X180MG BLI kdd SUKL: 0052592

POR CPS DUR 50X180MG BLI k6d SUKL: 0052593

POR CPS DUR 100X180MG BLI kéd SUKL: 0052594

POR CPS DUR 3X20X180MG BLI k6d SUKL: 0052595



ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce kaového pipravku (s dinnosti od 25.12.2008).
ATROPIN BIOTIKA 0,5 mg 53/761/92-S/C
D: BB PHARMA, A.S., PRAHACeska republika
B: INJ SOL 10X1ML/0.5MG AMP kod SUKL: 0000392
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragiss &innosti od 6.1.2009).
ATROPIN BIOTIKA 1 mg 53/762/92-S/C
D: BB PHARMA, A.S., PRAHACeské republika
B: INJ SOL 10X1IML/AMG AMP kéd SUKL: 0000394
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragisfs &innosti od 6.1.2009).
BRAVELLE 75 IU 54/131/08-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY(eska republika
B: INJ PSO LQF 10X75UT + SOUPRAVA VIA kod SUKL: 22833
INJ PSO LQF 5X75UT + SOUPRAVA VIA kéd SUKL: 012283
INJ PSO LQF 30X75UT + SOUPRAVA VIA kod SUKL: 01228
INJ PSO LQF 5X75UT VIA kéd SUKL: 0128274
INJ PSO LQF 10X75UT VIA kéd SUKL: 0128275
ZR: Zmena specifikace kor@ého pipravku
- piidani nové zkousky do specifikace (@ninosti od 30.4.2008).
CALCIUM BIOTIKA 39/774/92-S/C
D: BB PHARMA, A.S., PRAHACeska republika
B: INJ SOL 10X10ML/1GM AMP kéd SUKL: 0000407
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragisfs &innosti od 6.1.2009).
CALOFRA 10 mg 06/411/08-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0128046
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0128047
POR TBL FLM 42X10MG BLI kéd SUKL: 0128048
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0128049
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0128050
POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL: 0128051
POR TBL FLM 112X10MG BLI kod SUKL: 0128052
ZR: Zmena velikosti SarZe tévé latky nebo meziproduktu - &$eni do desetindsobku
oproti pivodni velikosti Sarze schvalen& pdéleni registrace (sdinnosti od 4.9.2008).
CALOFRA 5 mg 06/418/C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR TBL FLM 14X5MG BLI kdd SUKL: 0128039
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0128040
POR TBL FLM 42X5MG BLI kdd SUKL: 0128041
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0128042
POR TBL FLM 84X5MG BLI kdd SUKL: 0128043
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0128044
POR TBL FLM 112X5MG BLI kéd SUKL: 0128045
ZR: Zmena velikosti SarZe tévé latky nebo meziproduktu - &$eni do desetindsobku
oproti pivodni velikosti Sarze schvalen& pdéleni registrace (sdinnosti od 4.9.2008).



CARDILAN 41/798/92-S/C
D: BB PHARMA, A.S., PRAHACeska republika
B:  INJ SOL 10X10ML AMP kéd SUKL: 0002132
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragisfs &innosti od 6.1.2009).
CELASKON 500 mg MANDARINKA 86/270/06-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL EFF 10X500MG TUB kéd SUKL: 0030687
POR TBL EFF 20X500MG TUB kdd SUKL: 0030688
POR TBL EFF 30X500MG TUB kéd SUKL: 0030689
ZR: Zmena grafiky a rozréru vréjSiho obalu u velikosti baleni 10 a 30 tbl. ¢gnmosti od
29.12.2008).
CISORDINOL-ACUTARD 68/142/88-C
D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko
PP: Ciry nazloutly olejovy roztok téi bezéastic.
Ampule z bezbarvého skla o obsahu 1 ml a 2 mhi&ka s gepazkami z plastické
hmoty.
B: INJ SOL 10X1ML/50MG AMP kdd SUKL: 0093252
INJ SOL 10X2ML/100MG AMP kéd SUKL: 0093253
INJ SOL 1X1ML/50MG AMP kod SUKL: 0097378
INJ SOL 1X2ML/100MG AMP kéd SUKL: 0097379
ZS: Uchovavejteipteplot do 25 °C v kraliice, aby byl pipravek chraén pred swétlem.
ZR: Aktualizaci textu souhrnu Udep pripravku v souladu s dopatenim PhVWP -
Neuroleptics and cardiac safety, Antipsychotics egr@brovaskular accident (4.3. -
Kontraindikace, 4.4. - Zvlastni upozém a opateni pro pouziti, 4.5. - Interakce s
jinymi lécivymi ptipravky a jiné formy interakce, 4.8 Nezadougniy, 4.9.
Predavkovani) a navazujici zma gibalové informace.
Uglesreéni Iékové formy.
Ugresréni popisu pipravku.
Uglesréni zpasobu uchovavaniifpravku.
Ugresréni druhu obalu.
Zménu textu souhrnu Udap pipravku v souvislosti s pbéZznou aktualizaci dat (bod
4.8 Nezadoucidinky) a navazujici zéna gibalové informace.
COLDREX NO CNi LE CBA 07/381/00-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR SIR 1X160MLSKLO LAG kéd SUKL: 0014920
POR SIR 1X100MLSKLO LAG k6d SUKL: 0014921
POR SIR 1X100MLPET LAG kod SUKL: 0119656
POR SIR 1X160MLPET LAG kéd SUKL: 0119657
ZR: FRedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym Iékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZivané $ vyrobnim
procesu téve latky
- od nového vyrobce (nahrazeni netidani)
- ostatni latky (s¢thnosti od 25.12.2008).
Fredlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
l&ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim



procesu l&ve latky
- od jiz schvéleného vyrobce {gnmosti od 25.12.2008).

DECAPEPTYL 0,1 mg 56/162/88-A/C

D: FERRING GMBH, KIEL, Nmecko

B:  INJ SOL 7X1ML/0.1MG ISP kod SUKL: 0062707
INJ SOL 28X1ML/0.1MG ISP kéd SUKL: 0091603

ZR: Zména za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodrkopleemclenskéeho
statu
- zmena specifikace latky, kteraipodné nebyla uvedena v Evropském Iékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodékmpisentlenského statu
- pomocna latka (s¢innosti od 11.1.2009).

DECAPEPTYL 0,5 mg 56/162/88-B/C

D: FERRING GMBH, KIEL, Nmecko

B:  INJ SOL 7X1ML/0.5MG ISP kod SUKL: 0091780

ZR: Zmena za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodridopléemclenského
statu
- zmeéna specifikace latky, kteraipodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodékopisemclenského statu
- pomocna latka (s¢innosti od 11.1.2009).

DEPANT PROLONG 150 mg 30/299/08-C

D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHACeska republika

B: POR CPS PRO 28X150MG BLI kod SUKL: 0130185
POR CPS PRO 98X150MG BLI kdd SUKL: 0130186

ZR: PFedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |€ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky - od nového vyrobce (nahrazeni netidgmi) - ostatni latky (s
ucinnosti od 23.9.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby ka@ného
piipravku - misto primarniho baleni - pevné Iékowinfp nap. tablety a kapsle (s
acinnosti od 23.9.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékbviprem (s dinnosti od
23.9.2008).

DEPANT PROLONG 37,5 mg 30/297/08-C

D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHACeSka republika

B: POR CPS PRO 28X37.5MG BLI kod SUKL: 0130181
POR CPS PRO 98X37.5MG BLI kod SUKL: 0130182

ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |ékopisem pro

léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZivané $ vyrobnim
procesu léivé latky - od nového vyrobce (nahrazeni netidgmi) - ostatni latky (s
acinnosti od 23.9.2008).

Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého
piipravku - misto primarniho baleni - pevné Iékowinfp nap. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 23.9.2008).

Nahrazeni neborfglani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby ka@ného
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékbviprem (s tinnosti od



23.9.2008).
DEPANT PROLONG 75 mg 30/298/08-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA(Ceska republika
B: POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0130183
POR CPS PRO 98X75MG BLI kod SUKL: 0130184
ZR: PFedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |€ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky - od nového vyrobce (nahrazeni netidgmi) - ostatni latky (s
ucinnosti od 23.9.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@ného
piipravku - misto primarniho baleni - pevné Iékowinfp nap. tablety a kapsle (s
acinnosti od 23.9.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékbviprem (s dinnosti od
23.9.2008).
DONEPEZIL SYNTHON 10 mg, POTAHOVANA TABLETA 06/082/08-C
D: SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kdd SUKL: 0120082
POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0120083
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0120084
POR TBL FLM 50X10MG BLI k6d SUKL: 0120085
POR TBL FLM 56X10MG BLI kdd SUKL: 0120086
POR TBL FLM 60X10MG BLI k6d SUKL: 0120087
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0120088
POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL: 0120089
POR TBL FLM 120X10MG BLI kod SUKL: 0120090
POR TBL FLM 50X10MG BLI k6d SUKL: 0120091
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0120092
ZR: Nahrazeni nebaidani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kamného
pripravku - vSechny dalSi vyrobni operace kégmopou&ini Sarzi (s éinnosti od
14.10.2008).
DONEPEZIL SYNTHON 5 mg, POTAHOVANA TABLETA 06/081/08-C
D: SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0120062
POR TBL FLM 28X5MG BLI kdd SUKL: 0120063
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0120064
POR TBL FLM 50X5MG BLI kdd SUKL: 0120065
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0120066
POR TBL FLM 60X5MG BLI kdd SUKL: 0120067
POR TBL FLM 84X5MG BLI kéd SUKL: 0120068
POR TBL FLM 98X5MG BLI kdd SUKL: 0120069
POR TBL FLM 120X5MG BLI kéd SUKL: 0120070
POR TBL FLM 50X5MG BLI kdd SUKL: 0120071
POR TBL FLM 100X5MG BLI k6d SUKL: 0120072
ZR: Nahrazeni nebaigani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kaneého
piipravku - vSechny dalSi vyrobni operace kégropoustni SarZi (s &innosti od
14.10.2008).



DOXAZOSIN SANDOZ RETARD 4 mg /385/07-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL PRO 14X4MG BLI kdd SUKL: 0024640
POR TBL PRO 30X4MG BLI kéd SUKL: 0024642
POR TBL PRO 98X4MG BLI kod SUKL: 0024644
POR TBL PRO 28X4MG BLI kéd SUKL: 0024646
POR TBL PRO 56X4MG BLI kdd SUKL: 0024648
POR TBL PRO 14X4MG BLI kéd SUKL: 0024650
POR TBL PRO 30X4MG BLI kdd SUKL: 0024652
ZR: Zmena za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodridopléemclenského
statu - zndna specifikace latky, kteraipodné nebyla uvedena v Evropském Iékopise,
tak aby byla v souladu s Evropskym lékopisem nebyoenim Iékopisenmlenského
statu - I€iva latka (s dinnosti od 8.7.2008).
ELIGARD 22,5 mg 44/078/05-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHACeSka republika
B: INJPSO LQF 1X22.5MG SAISP kéd SUKL: 0017241
INJ PSO LQF 2X22.5MG SA& ISP kéd SUKL: 0017242
INJ PSO LQF 1X22.5MG VAN ISP kéd SUKL: 0125299
INJ PSO LQF 2X22.5MG VAN ISP kéd SUKL: 0152300
ZR: Zmena specifikace vnihiho obalu kongného gipravku - gidani nové zkousky (s
acinnosti od 19.9.2008).
Zmeéna specifikace vnihiho obalu kongného gipravku - zpisréni limita ve
specifikaci (s dginnosti od 14.11.2008).
ELIGARD 45 mg 44/675/07-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHACeska republika
B: INJ PSO LQF 1X45MG S@& ISP kod SUKL: 0123283
INJ PSO LQF 2X45MG S@& ISP kéd SUKL: 0123284
INJ PSO LQF 1X45MG VAN ISP kéd SUKL: 0125284
INJ PSO LQF 2X45MG VAN ISP kéd SUKL: 0125285
ZR: Zmena specifikace vnihiho obalu konéného gipravku - zpisréni limita ve
specifikaci (s dginnosti od 14.11.2008).
ELIGARD 7,5 mg 44/077/05-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHACeSka republika
B: INJPSO LQF 1X7.5MG S& ISP kod SUKL: 0017243
INJ PSO LQF 3X7.5MG S@& ISP kéd SUKL: 0017244
INJ PSO LQF 1X7.5MG VAN ISP kéd SUKL: 0152301
INJ PSO LQF 3X7.5MG VAN ISP kéd SUKL: 0152302
ZR: Zmena specifikace vnihiho obalu kongného gipravku - gidani nové zkousky (s
acinnosti od 19.9.2008).
Zmeéna specifikace vnihiho obalu kongného gipravku - zpisréni limita ve
specifikaci (s dginnosti od 14.11.2008).
EPHEDRIN BIOTIKA 78/765/92-S/C
D: BB PHARMA, A.S., PRAHACeska republika
B: INJ SOL 10X1ML/50MG AMP kéd SUKL: 0000447
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragisfs &innosti od 6.1.2009).



Poznamka: Pozor'iipravky obsahujici efedrin nebo vice nez 30 mg gsefedrinu ( ve

zréni zakona. 167/1998 Sbh. ).

EPSISOLDE 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/189/08-C

D:
B:

ZR:

HELM PHARMACEUTICALS GMBH, HAMBURG, Nemecko

POR TBL FLM 14X1MG BLI kdd SUKL: 0117705

POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0117706

POR TBL FLM 28X1MG BLI kdd SUKL: 0117707

POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0117708

POR TBL FLM 84X1MG BLI kdd SUKL: 0117709

POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0117710

POR TBL FLM 98X1MG BLI kdd SUKL: 0117711

Nahrazeni nebadiplani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby k@ného
pripravku - vSechny dalSi vyrobni operace kégmopou&ini Sarzi (s éinnosti od
14.11.2008).

Nahrazeni neborglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékbviprem (s Ginnosti od
14.11.2008).

Nahrazeni neboifglani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby ka@ného
pripravku - misto primarniho baleni - pevné Iékowinfp nap. tablety a kapsle (s
acinnosti od 14.11.2008).

Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku -
nahrazeni neborjgdni mista, kde se provadi kontrola / zkouSer#i §an&innosti od
14.11.2008).

ERAZABAN 10% KREM 46/216/07-C

D:
B:

HEALTHCARE BRANDS INTERNATIONAL LTD., LONDON, \&lké& Britanie
DRM CRM 1X2G TUB kdéd SUKL: 0111949

DRM CRM 1X5G TUB kéd SUKL: 0111950

DRM CRM 1X15G TUB kéd SUKL: 0111951

Zména nazvu léivého gipravku v Portugalsku (siinnosti od 12.11.2008).

ETHYOL 19/332/97-C

D:

PP:

ZR:

SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EURE)PBRUXELLES,
Belgie

Lyofilizovany praSek praipravu infuzniho roztoku je dodavan v latse o objemu 10
ml z bezbarvého skla, uz@ané Sedou pryZzovou zatkou afeaiou hlinikovou pertli s
plastikovym krytem. Jedna lalékia obsahuje 500 mg amifostinu nebo 375 mg
amifostinu. Pro baleni 500 mg/lakika je plastikovy kryt modry, pro baleni 375
mg/lahvicka je plastikovy kryt tmawierveny, krahika.

INJ PLV SOL 5X375MG VIA kéd SUKL: 0016967
INJ PLV SOL 3X500MG VIA kod SUKL: 0016968
Zmeéna velikosti SarZefjjpravku o sile 500 mg.

Zngna v textu souhrnu udap pripravku v bod 4.1. Terapeutické indikace, 4.8.
Nezadouci &inky a 5.1. Farmakodynamické vlastnosti, 6.2. mjatibility s
navazujici zrdnou v @ibalové informaci.

Znéna ve vyrobnim postupuipravku - jen vel. baleni 500 mg.

Zngéna druhu obalu.

Znéna v propougni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti komé&ho gipravku -
nahrazeni nebdgigani mista, kde se provadi kontrola / zkouSer#i §antinnosti od



2.1.2009).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobc&ué latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (eniosti od
2.1.20009).
FUROSEMID BIOTIKA FORTE 50/766/92-S/C
D: BB PHARMA, A.S., PRAHACeské& republika
B: INJ SOL 10X10ML/125MG AMP kéd SUKL: 0099333
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragisfs &innosti od 6.1.2009).
GEMCITABIN-RATIOPHARM 1 g 44/343/08-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: INF PLV SOL 1X1G VIA kéd SUKL: 0119157
ZR: Zmena v propou®hi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku -
nahrazeni neborjgdni mista, kde se provadi kontrola / zkouSer#i §an&innosti od
11.9.2008).
GEMCITABIN-RATIOPHARM 200 mg /342/08-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: INF PLV SOL 1X200MG VIA kod SUKL: 0119154
ZR: Zmena v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku -
nahrazeni neborplani mista, kde se provadi kontrola / zkouSerdi §an&innosti od
11.9.2008).
GRANISETRON-TEVA 1 mg 20/378/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR TBL FLM 1X1MG BLI kod SUKL: 0104550
POR TBL FLM 2X1MG BLI kod SUKL: 0104551
POR TBL FLM 5X1MG BLI k6d SUKL: 0104552
POR TBL FLM 6X1MG BLI kod SUKL: 0104553
POR TBL FLM 10X1MG BLI kéd SUKL: 0104554
POR TBL FLM 14X1MG BLI kéd SUKL: 0104555
POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0104556
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0104557
POR TBL FLM 100X1MG H BLI kéd SUKL: 0104558
POR TBL FLM 50X1MG H BLI kod SUKL: 0104559
POR TBL FLM 10X1MG H BLI kéd SUKL: 0104560
ZR: Nahrazeni nebaigani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kaneého
piipravku - misto primarniho baleni - pevné Iékowinfp naf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 9.10.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby ka@ného
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékbviprem (s tinnosti od
9.10.2008).
GRANISETRON-TEVA 2 mg 20/379/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR TBL FLM 1X2MG BLI kod SUKL: 0104594
POR TBL FLM 2X2MG BLI kod SUKL: 0104595
POR TBL FLM 5X2MG BLI k6d SUKL: 0104596
POR TBL FLM 6X2MG BLI kod SUKL: 0104597



POR TBL FLM 10X2MG BLI kéd SUKL: 0104598
POR TBL FLM 50X2MG BLI kdd SUKL: 0104599
POR TBL FLM 100X2MG BLI k6d SUKL: 0104600
POR TBL FLM 10X2MG H BLI kod SUKL: 0104601
POR TBL FLM 50X2MG H BLI kéd SUKL: 0104602
POR TBL FLM 5X2MG H BLI kéd SUKL: 0104603
ZR: Nahrazeni nebaidani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kaného
piipravku - misto primarniho baleni - pevné Iékowienfp nag. tablety a kapsle (s
acinnosti od 9.10.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékbviprem (s dinnosti od
9.10.2008).
GYRABLOCK 400 42/563/96-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL FLM 30X400MG TBC kod SUKL: 0044087
POR TBL FLM 50X400MG TBC ko6d SUKL: 0044088
POR TBL FLM 100X400MG TBC kdd SUKL: 0044089
POR TBL FLM 500X400MG TBC kéd SUKL: 0044090
POR TBL FLM 1000X400MG TBC kéd SUKL: 0044091
POR TBL FLM 14X400MG TBC ko6d SUKL: 0067015
ZR: Zmena gibalové informace a souhrnu Utla pripravku, jak je uvedeno witohach
tohoto rozhodnuti.
HUMAN ALBUMIN 200 G/L BAXTER 1%597/06-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAH&eska republika
B: INF SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0104050
INF SOL 1X100ML VIA kod SUKL: 0104051
INF SOL 70X50ML VIA kéd SUKL: 0104052
INF SOL 56X100ML VIA kéd SUKL: 0104053
ZR: Zmena kontrolni metody pro kotey pripravek - mala zgéna schvélené kontrolni
metody pro biologickou t#vou latku nebo biologickou pomocnou latku ¢sninosti od
24.10.2008).
Poznamka: Fipravek je vyroben z lidské krvetipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
HUMAN ALBUMIN 50 G/L BAXTER 59/418/06-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHAeské republika
B: INF SOL 1X250ML VIA kéd SUKL: 0104058
INF SOL 1X500ML VIA kéd SUKL: 0104059
INF SOL 24X250ML VIA kéd SUKL: 0104060
INF SOL 10X500ML VIA kéd SUKL: 0104061
ZR: Zmena kontrolni metody pro koney piipravek - mala zgma schvalené kontrolni
metody pro biologickou vou latku nebo biologickou pomocnou latku ¢sninosti od
24.10.2008).
Poznamka: Fipravek je vyroben z lidské krvetipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
IGAMPLIA 160 mg/ml 59/838/99-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spalsko
B: INJ SOL 1X2ML/320MG AMP kéd SUKL: 0119925
INJ SOL 1X5ML/800MG AMP kod SUKL: 0119926



ZR: Zmena ndzvu l&vého gipravku (dive: PASTEURISED HUMAN
IMMUNOGLOBULIN GRIFOLS 16% SOLUTION (s &innosti od 31.12.2008).
Ugresréni 1ékoveé formy (s &innosti od 31.12.2008).

Poznamka: Fipravek je vyroben z lidské krvetipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

IOMERON 150 48/538/88C

D: BRACCO IMAGING DEUTSCHLAND GMBH, KONSTANZ, Nmecko

B: INJ SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0021973
INJ SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0021979

ZR: Zmena velikosti Sarze tévé latky nebo meziproduktu
- zwtSeni do desetindsobku oprolivedni velikosti Sarze schvalen# pdéleni
registrace (sdinnosti od 6.1.2009).

IOMERON 200 48/538/BAC

D: BRACCO IMAGING DEUTSCHLAND GMBH, KONSTANZ, Nmecko

B:  INJ SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0022008
INJ SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0022017

ZR: Zmena velikosti Sarze tévé latky nebo meziproduktu
- zwtSeni do desetindsobku oprolivedni velikosti Sarze schvalen# pdeleni
registrace (sdinnosti od 6.1.2009).

IOMERON 250 48/538/B6C

D: BRACCO IMAGING DEUTSCHLAND GMBH, KONSTANZ, Nmecko

B:  INJ SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0022026
INJ SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0022032

ZR: Zmena velikosti Sarze tévé latky nebo meziproduktu
- zwtSeni do desetindsobku oprolivedni velikosti Sarze schvalen# pdeleni
registrace (sdinnosti od 6.1.2009).

IOMERON 300 48/538/PRC

D: BRACCO IMAGING DEUTSCHLAND GMBH, KONSTANZ, Nmecko

B:  INJ SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0022040
INJ SOL 1X200ML VIA kéd SUKL: 0022043
INJ SOL 1X50ML VIA kod SUKL: 0022048
INJ SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0107453
INJ SOL 1X500ML VIA kéd SUKL: 0137482

ZR: Zmena velikosti Sarze tévé latky nebo meziproduktu
- zwtSeni do desetinasobku oprofivoedni velikosti Sarze schvalen& pdeleni
registrace (sdinnosti od 6.1.2009).

IRINOTECAN ACTAVIS 20 mg/ml 44/676/07-C

D: ACTAVIS GROUP HF, HAFNARFJORDUR, Island

B: INF CNC SOL 1X2ML VIA kéd SUKL: 0113666
INF CNC SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0113667

ZR: Zmeéna zkouSek nebo limitpouzivanych v gibéhu vyrobniho procesurpravku -
zpisreéni limita zkouSek v pibéhu vyrobniho procesu (iainosti od 29.8.2008).

IRINOTECAN TEVA 20 mg/ml 44/354/08-C

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeskéa republika

B: INF CNC SOL 1X2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0117095



ZR:

INF CNC SOL 5X2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0117096

INF CNC SOL 1X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0117097

INF CNC SOL 5X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0117098

Zmeéna nazvu a adresy drzitele rozhodnuti o registradt@lii (s (¢innosti od 16.5.2008).
Znena adresy drzitele rozhodnuti o registraci v RakopKypru, Estonskukecku,
Irsku, Litv¢, LotySsku, Mak a Slovinsku (s &innosti od 1.5.2008).

Zngna kontrolni metody pro konmy pripravek - malé zgna schvéalené kontrolni
metody (s dinnosti od 5.11.2008).

Zmeéna kontrolni metody pro &&vou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané P vyrobnim procesu tévé latky - mala zrna schvéalené kontrolni
metody (s dinnosti od 4.11.2008).

Zngna kontrolni metody pro &&vou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané i vyrobnim procesu tévé latky - mala zréna schvalené kontrolni
metody (s dinnosti od 8.12.2008).

JEANINE 17/407/00-C

D:
B:

JENAPHARM GMBH & CO.KG, JENA, Nmecko
POR TBL OBD 1X21=21 BLI kéd SUKL: 0058137
POR TBL OBD 3X21=63 BLI k6d SUKL: 0058138

ZR: Zmena textu Souhrnu udap pipravku v ramci aktualizace teéxbralnich kontraceptiv

spolénosti Bayer Shering Pharma AG, &éma (bod 4.2. Davkovéani aigob podani,
4.4. Zvlastni upozogni a opateni pro pouziti,4.8. Nezadoudiidky a 4.5. Interakce
s jinymi I€ivymi pripravky a jiné formy interakce) a navazujicié&ma v gibalové
informaci.

KABIVEN 76/199/01-C

D:
B:

FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko

INF EML 1X2566ML VAK kod SUKL: 0006642
INF EML 1X2053ML VAK kod SUKL: 0006643
INF EML 4X1026ML VAK kod SUKL: 0032261
INF EML 4X1540ML VAK kod SUKL: 0032262
INF EML 2X2053ML VAK kod SUKL: 0032263
INF EML 2X2566ML VAK kod SUKL: 0032264
INF EML 1X1540ML VAK kod SUKL: 0107092
INF EML 1X1026ML VAK kod SUKL: 0107093
INF EML 1X2566ML VAK kod SUKL: 0107098
INF EML 1X2053ML VAK kod SUKL: 0107099
INF EML 1X1540ML VAK kod SUKL: 0107100
INF EML 4X1026ML VAK kod SUKL: 0107102
INF EML 4X1540ML VAK kod SUKL: 0107103
INF EML 4X2053ML VAK kod SUKL: 0107104
INF EML 3X2566ML VAK kod SUKL: 0107105
INF EML 1X1026ML VAK kod SUKL: 0107109

ZR: Zmeéna doby reatestacecleé latky (s @innosti od 3.1.2009).

KABIVEN PERIPHERAL 76/200/01-C

D:
B:

FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko

INF EML 1X1440ML VAK kod SUKL: 0006365
INF EML 4X1440ML VAK kod SUKL: 0006367
INF EML 1X1920ML VAK kod SUKL: 0006388



INF EML 2X1920ML VAK kéd SUKL: 0006390
INF EML 1X2400ML VAK kod SUKL: 0006395
INF EML 2X2400ML VAK kéd SUKL: 0006396
INF EML 1X1440ML VAK kod SUKL: 0107120
INF EML 4X1440ML VAK kéd SUKL: 0107121
INF EML 4X1920ML VAK kéd SUKL: 0107122
INF EML 3X2400ML VAK kéd SUKL: 0107123
ZR: Zmeéna doby reatestacecleé latky (s @innosti od 3.1.2009).
Zmeéna doby reatestacesleé latky (s @innosti od 4.1.2009).
KANAVIT 86/767/92-S/C
D: BB PHARMA, A.S., PRAHACeska republika
B: INJ SOL 5X1ML/10MG AMP ko6d SUKL: 0000489
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragisfs &innosti od 6.1.2009).
KIDDI PHARMATON 86/199/00-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM SPOL. S R.O., PRAH&eské republika
B: POR SIR 1X30ML LAG kod SUKL: 0015593
POR SIR 1X50ML LAG k6d SUKL: 0015594
POR SIR 1X100ML LAG kdd SUKL: 0015595
POR SIR 1X200ML LAG kod SUKL: 0015596
ZR: Zmena v propou®hi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzidmaosti od 26.12.2008).
Vypuseni nékterého mista vyroby fetre mista vyroby léivé latky, meziproduktu
nebo koneéného ipravku, mista baleni, vyrobce odgdwného za propousiti Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) {maosti od 26.12.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragists &innosti od 26.12.2008).
KLARITROMYCIN MYLAN 250 mg 15/028/06-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIR¥glka Britanie
B: POR TBL FLM 4X250MG TBC kod SUKL: 0144197
POR TBL FLM 4X250MG BLI kod SUKL: 0144198
POR TBL FLM 6X250MG BLI kdd SUKL: 0144199
POR TBL FLM 6X250MG TBC kdd SUKL: 0144200
POR TBL FLM 7X250MG TBC kod SUKL: 0144201
POR TBL FLM 7X250MG BLI k6d SUKL: 0144202
POR TBL FLM 8X250MG BLI kdd SUKL: 0144203
POR TBL FLM 8X250MG TBC kdd SUKL: 0144204
POR TBL FLM 10X250MG BLI kod SUKL: 0144205
POR TBL FLM 10X250MG TBC ko6d SUKL: 0144206
POR TBL FLM 12X250MG TBC kod SUKL: 0144207
POR TBL FLM 12X250MG BLI kéd SUKL: 0144208
POR TBL FLM 14X250MG BLI kod SUKL: 0144209
POR TBL FLM 14X250MG TBC kod SUKL: 0144210
POR TBL FLM 20X250MG BLI kod SUKL: 0144211
POR TBL FLM 20X250MG TBC ko6d SUKL: 0144212
POR TBL FLM 21X250MG BLI kod SUKL: 0144213
POR TBL FLM 21X250MG TBC kod SUKL: 0144214
POR TBL FLM 24X250MG BLI kod SUKL: 0144215



POR TBL FLM 24X250MG TBC ko6d SUKL: 0144216
POR TBL FLM 28X250MG BLI kod SUKL: 0144217
POR TBL FLM 28X250MG TBC ko6d SUKL: 0144218
POR TBL FLM 30X250MG BLI kod SUKL: 0144219
POR TBL FLM 30X250MG TBC kod SUKL: 0144220
POR TBL FLM 42X250MG TBC kod SUKL: 0144221
POR TBL FLM 42X250MG BLI kéd SUKL: 0144222
POR TBL FLM 50X250MG BLI kod SUKL: 0144223
POR TBL FLM 50X250MG TBC kod SUKL: 0144224
POR TBL FLM 60X250MG TBC kod SUKL: 0144225
POR TBL FLM 60X250MG BLI kéd SUKL: 0144226
POR TBL FLM 100X250MG BLI kdd SUKL: 0144227
POR TBL FLM 100X250MG TBC kdd SUKL: 0144228
POR TBL FLM 250X250MG BLI kdd SUKL: 0144229
POR TBL FLM 250X250MG TBC kéd SUKL: 0144230
POR TBL FLM 500X250MG BLI kdd SUKL: 0144231
POR TBL FLM 500X250MG TBC kdd SUKL: 0144232
ZR: Nahrazeni nebaigdani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kaneého
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékbviprem (s Ginnosti od
5.11.2008).
KLARITROMYCIN MYLAN 500 mg 15/029/06-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIR¥glka Britanie
B: POR TBL FLM 4X500MG BLI kéd SUKL: 0144233
POR TBL FLM 4X500MG TBC kdd SUKL: 0144234
POR TBL FLM 6X500MG TBC kod SUKL: 0144235
POR TBL FLM 6X500MG BLI kod SUKL: 0144236
POR TBL FLM 7X500MG BLI kéd SUKL: 0144237
POR TBL FLM 7X500MG TBC kdd SUKL: 0144238
POR TBL FLM 8X500MG TBC kod SUKL: 0144239
POR TBL FLM 8X500MG BLI kod SUKL: 0144240
POR TBL FLM 10X500MG BLI kod SUKL: 0144241
POR TBL FLM 10X500MG TBC ko6d SUKL: 0144242
POR TBL FLM 12X500MG BLI kod SUKL: 0144243
POR TBL FLM 12X500MG TBC kod SUKL: 0144244
POR TBL FLM 14X500MG BLI kod SUKL: 0144245
POR TBL FLM 14X500MG TBC ko6d SUKL: 0144246
POR TBL FLM 20X500MG TBC kod SUKL: 0144247
POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0144248
POR TBL FLM 21X500MG BLI kod SUKL: 0144249
POR TBL FLM 21X500MG TBC kod SUKL: 0144250
POR TBL FLM 24X500MG BLI kod SUKL: 0144251
POR TBL FLM 24X500MG TBC ko6d SUKL: 0144252
POR TBL FLM 28X500MG BLI kod SUKL: 0144253
POR TBL FLM 28X500MG TBC kod SUKL: 0144254
POR TBL FLM 30X500MG BLI kod SUKL: 0144255
POR TBL FLM 30X500MG TBC ko6d SUKL: 0144256
POR TBL FLM 42X500MG TBC kod SUKL: 0144257
POR TBL FLM 42X500MG BLI kéd SUKL: 0144258
POR TBL FLM 50X500MG BLI kod SUKL: 0144259



POR TBL FLM 50X500MG TBC kod SUKL: 0144260
POR TBL FLM 60X500MG TBC kod SUKL: 0144261
POR TBL FLM 60X500MG BLI kéd SUKL: 0144262
POR TBL FLM 100X500MG BLI kdd SUKL: 0144263
POR TBL FLM 100X500MG TBC kdd SUKL: 0144264
POR TBL FLM 250X500MG BLI kdd SUKL: 0144265
POR TBL FLM 250X500MG TBC kdd SUKL: 0144266
POR TBL FLM 500X500MG BLI kdd SUKL: 0144267
POR TBL FLM 500X500MG TBC kéd SUKL: 0144268
ZR: Nahrazeni nebaipdani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kaneého
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékbviprem (s dinnosti od
5.11.2008).
LAMOTRIGIN-RATIOPHARM 100 mg /@35/05-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 1X1X100MG BLI k6d SUKL: 0017774
POR TBL NOB 10X100MG BLI kéd SUKL: 0017775
POR TBL NOB 14X100MG BLI kéd SUKL: 0017776
POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0017777
POR TBL NOB 21X100MG BLI kéd SUKL: 0017778
POR TBL NOB 28X100MG BLI kéd SUKL: 0017779
POR TBL NOB 30X1X100MG BLI kdd SUKL: 0017781
POR TBL NOB 42X100MG BLI kéd SUKL: 0017782
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0017783
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0017784
POR TBL NOB 56X100MG BLI kéd SUKL: 0017785
POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0017786
POR TBL NOB 90X100MG BLI kéd SUKL: 0017787
POR TBL NOB 200X100MG BLI koéd SUKL: 0017789
POR TBL NOB 100X100MG TBC kdd SUKL: 0017790
POR TBL NOB 250X100MG TBC k6d SUKL: 0017791
POR TBL NOB 500X100MG TBC kdd SUKL: 0017792
POR TBL NOB 30X100 MG BLI kod SUKL: 0049247
POR TBL NOB 100X100 MG BLI kéd SUKL: 0049255
ZR: Nahrazeni nebaigani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kamného
piipravku - misto primarniho baleni - pevné Iékowinfp nap. tablety a kapsle (s
acinnosti od 25.4.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékbviprem (s dinnosti od
25.4.2008).
LAMOTRIGIN-RATIOPHARM 25 mg 21/033/05-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 1X25 MG BLI kéd SUKL: 0017736
POR TBL NOB 14X25MG BLI kod SUKL: 0017737
POR TBL NOB 20X25MG BLI kdd SUKL: 0017738
POR TBL NOB 21X25MG BLI kod SUKL: 0017739
POR TBL NOB 28X25MG BLI kéd SUKL: 0017740
POR TBL NOB 30X25MG BLI kod SUKL: 0017742
POR TBL NOB 42X25MG BLI kdd SUKL: 0017743



ZR:

POR TBL NOB 50X25MG BLI kod SUKL: 0017744

POR TBL NOB 50X25MG BLI kdd SUKL: 0017745

POR TBL NOB 56X25MG BLI kod SUKL: 0017746

POR TBL NOB 60X25MG BLI kdd SUKL: 0017747

POR TBL NOB 90X25MG BLI kod SUKL: 0017748

POR TBL NOB 100X25 MG BLI kdd SUKL: 0017749

POR TBL NOB 200X25 MG BLI k6d SUKL: 0017750

POR TBL NOB 100X25 MG TBC kéd SUKL: 0017751

POR TBL NOB 250X25 MG TBC kéd SUKL: 0017752

POR TBL NOB 500X25 MG TBC kéd SUKL: 0017753

POR TBL NOB 10X25MG BLI kod SUKL: 0017754

POR TBL NOB 30X25MG BLI kdd SUKL: 0049303

Nahrazeni nebdiplani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby ka@ného
piipravku - misto primarniho baleni - pevné Iékowinfp nap. tablety a kapsle (s
acinnosti od 25.4.2008).

Nahrazeni neborglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékbviprem (s Ginnosti od
25.4.2008).

LAMOTRIGIN-RATIOPHARM 50 mg 21/034/05-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL NOB 1X50 MG BLI kéd SUKL: 0017755

POR TBL NOB 10X50MG BLI kod SUKL: 0017756

POR TBL NOB 14X50MG BLI kdd SUKL: 0017757

POR TBL NOB 20X50MG BLI kod SUKL: 0017758

POR TBL NOB 21X50MG BLI kdd SUKL: 0017759

POR TBL NOB 28X50MG BLI kod SUKL: 0017760

POR TBL NOB 30X50MG BLI kdd SUKL: 0017762

POR TBL NOB 42X50MG BLI kod SUKL: 0017763

POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0017764

POR TBL NOB 50X50MG BLI kod SUKL: 0017765

POR TBL NOB 56X50MG BLI kdd SUKL: 0017766

POR TBL NOB 60X50MG BLI kod SUKL: 0017767

POR TBL NOB 90X50MG BLI kdd SUKL: 0017768

POR TBL NOB 100X50 MG BLI kod SUKL: 0017769

POR TBL NOB 200X50 MG BLI kdd SUKL: 0017770

POR TBL NOB 100X50 MG TBC kéd SUKL: 0017771

POR TBL NOB 250X50 MG TBC kéd SUKL: 0017772

POR TBL NOB 500X50 MG TBC kéd SUKL: 0017773

POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0048990

Nahrazeni nebaiplani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby k@ného
piipravku - misto primarniho baleni - pevné Iékowinfp nap. tablety a kapsle (s
acinnosti od 25.4.2008).

Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby k@neého
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékbviprem (s dinnosti od
25.4.2008).

LAURINA 17/065/05-C

D:
B:

N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0017059



POR TBL FLM 3X21 BLI koéd SUKL: 0017060
POR TBL FLM 6X21 BLI kod SUKL: 0017061
ZR: Zmena zkouSek nebo limitpouzivanych v pib¢hu vyrobniho procesurpravku
- zpisréni limita zkouSek v pibéhu vyrobniho procesu (ianosti od 18.11.2008).
LECARDOP SR 100 mg/25 mg 27/109/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O,, PRAHACeSka republika
B: POR TBL PRO 50X100MG/25MG BLI kdd SUKL: 0010116
POR TBL PRO 60X100MG/25MG BLI kod SUKL: 0092269
POR TBL PRO 30X100MG/25MG BLI kdd SUKL: 0092271
POR TBL PRO 100X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0092274
POR TBL PRO 20X100MG/25MG BLI kdd SUKL: 0122528
ZR: Zmena specifikace t@vé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktiridla
pouzivanych p vyrobnim procesu tévé latky - gidani nové zkousky do specifikace -
lécive latky (s @innosti od 26.9.2008).
LECARDOP SR 200 mg/50 mg 27/110/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR TBL PRO 25X200MG/50MG BLI kod SUKL: 0051086
POR TBL PRO 60X200MG/50MG BLI kdd SUKL: 0051088
POR TBL PRO 25X200MG/50MGV BLI kéd SUKL: 0051090
POR TBL PRO 30X200MG/50MG BLI kdd SUKL: 0051091
POR TBL PRO 100X200MG/50MG BLI kéd SUKL: 0083236
POR TBL PRO 20X200MG/50MG BLI kdd SUKL: 0122529
ZR: Zmena specifikace @vé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktinidla
pouzivanych p vyrobnim procesu tévé latky - gidani nové zkousky do specifikace -
lécive latky (s @innosti od 26.9.2008).
LINOLA-FETT 462195-C
D: DR. AUGUST WOLFF GMBH & CO. KG ARZNEIMITTEL, BELEFELD, Némecko
B: DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0001410
DRM CRM 1X25GM TUB kéd SUKL: 0001411
DRM CRM 1X50GM TUB kod SUKL: 0060091
DRM CRM 1X100GM TUB kod SUKL: 0060092
DRM CRM 1X250GM TUB kod SUKL: 0060093
DRM CRM 1X75GM TUB kéd SUKL: 0086722
DRM CRM 1X150GM TUB kod SUKL: 0086723
DRM CRM 2X250GM TUB kod SUKL: 0086724
ZR: Zmeéna specifikaceifpravku (odstragni tretiho testu na identifikacidé&é latky, limit
pro konzistenci) a ztéma v jiz schvalené testovaci metqaipravku (penetrometrie).
LISIGAMMA 10 58/082/C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN, Nmecko
B: POR TBL NOB 14X10MG BLI kdd SUKL: 0021370
POR TBL NOB 20X10MG BLI kod SUKL: 0021381
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0021390
POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0021392
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0021394
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0021395
ZR: Zména doby reatestacecleé latky (s @innosti od 18.12.2008).



Nahrazeni nebdigani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@m&ho
pripravku - vSechny dalSi vyrobni operace kégmopou&ini Sarzi (s éinnosti od
25.12.2008).

LISIGAMMA 20 58/083/C

D:
B:

ZR:

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN, Nmecko

POR TBL NOB 50X20MG BLI kéd SUKL: 0021366

POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0021369

POR TBL NOB 14X20MG BLI kéd SUKL: 0023105

POR TBL NOB 20X20MG BLI kdd SUKL: 0023106

POR TBL NOB 28X20MG BLI kod SUKL: 0023107

POR TBL NOB 30X20MG BLI kdd SUKL: 0023108

Zmeéna doby reatestacetléé latky (s @innosti od 18.12.2008).

Nahrazeni nebdigani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby ka@mého
piipravku - vSechny dalSi vyrobni operace kégropoustni SarZi (s &innosti od
25.12.2008).

LISINOPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID ACTAVIS 10 mg/12,5 mg 50/379/08-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

POR TBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0131049

POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0131050

POR TBL NOB 30 BLI kdd SUKL: 0131051

POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0131052

POR TBL NOB 98 BLI kdd SUKL: 0131053

POR TBL NOB 100 BLI k6d SUKL: 0131054

POR TBL NOB 50X1 BLI kéd SUKL: 0131055

POR TBL NOB 100X1 BLI kod SUKL: 0131056

POR TBL NOB 30 TBC kdd SUKL: 0131057

POR TBL NOB 100 TBC kod SUKL: 0131058

Zmena zdroje pomocné latky nebmidla: nahrazeni materialu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materialem - ostatiipady (s dinnosti od 16.6.2008).
Predlozeni noveho certifikatu shody s Evropskym lékem pro I€ivou latku nebo
vychozi surovinu / meziprodukginidlo pouzivané $ vyrobnim procesu évé latky -
od nového vyrobce (nahrazeni nelsim@ni) - ostatni latky (sdinnosti od 16.6.2008).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky - od nového vyrobce (nahrazeni netidgmi) - ostatni latky (s
ucinnosti od 16.6.2008).

LISINOPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID ACTAVIS 20 mg/12,5 mg 50/380/08-C

D:
B:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL NOB 10 BLI kédd SUKL: 0131059

POR TBL NOB 28 BLI kdd SUKL: 0131060

POR TBL NOB 30 BLI kédd SUKL: 0131061

POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0131062

POR TBL NOB 500X1 BLI kéd SUKL: 0131064

POR TBL NOB 98 BLI kdd SUKL: 0131065

POR TBL NOB 100 BLI k6d SUKL: 0131066

POR TBL NOB 50X1 BLI kéd SUKL: 0131067

POR TBL NOB 100X1 BLI k6d SUKL: 0131068



POR TBL NOB 30 TBC kod SUKL: 0131069
POR TBL NOB 100 TBC kéd SUKL: 0131070
ZR: Zmena zdroje pomocné latky nebmidla: nahrazeni materialu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materialem - ostatfifpady (s dinnosti od 16.6.2008).
Predlozeni nového certifikatu shody s Evropskym lékem pro l€éivou latku nebo
vychozi surovinu / meziprodukginidlo pouzivané $ vyrobnim procesu légve latky -
od nového vyrobce (nahrazeni nelim@ni) - ostatni latky (sdinnosti od 16.6.2008).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabhdgls Evropskym Iékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZivané $ vyrobnim
procesu léivé latky - od nového vyrobce (nahrazeni netidgmi) - ostatni latky (s
acinnosti od 16.6.2008).
MAGNESIUM SULFURICUM BIOTIKA 10% 39/805/92-S/C
D: BB PHARMA, A.S., PRAHACeska republika
B: INJ SOL 5X10ML 10% AMP kéd SUKL: 0000498
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragisfs &innosti od 6.1.2009).
MAGNESIUM SULFURICUM BIOTIKA 20% 39/806/92-S/C
D: BB PHARMA, A.S., PRAHACeské republika
B:  INJ SOL 5X10ML 20% AMP kdéd SUKL: 0000499
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragisfs &innosti od 6.1.2009).
MEGACE SUSP. 56/150/C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHR&gska republika
B: POR SUS 1X120ML LAG kéd SUKL: 0053143
POR SUS 1X240ML LAG kdd SUKL: 0053145
POR SUS 1X480ML LAG kod SUKL: 0053147
ZR: Zmena kontrolni metody pro kotey pripravek
- ostatni zrany kontrolni metody, &etné nahrazeni nebaorigani kontrolni metody (s
Gcinnosti od 11.1.2009).
MENOPUR 56/079/04-C
D: FERRING GMBH, KIEL, Nmecko
B: INJ PSO LQF 5+5X1ML VIA kéd SUKL: 0010671
INJ PSO LQF 10+10X1ML VIA kéd SUKL: 0010672
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce kom@ho gipravku (s dinnosti od 26.12.2008).
METFORMIN AL 1000 18/234/05-C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG., LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL FLM 30X1000 MG BLI kod SUKL: 0019760
POR TBL FLM 60X1000 MG BLI kéd SUKL: 0019761
POR TBL FLM 120X1000MG BLI kéd SUKL: 0019762
POR TBL FLM 200X1000MG BLI kéd SUKL: 0019763
POR TBL FLM 15X1000 MG BLI kod SUKL: 0021598
POR TBL FLM 20X1000 MG BLI kéd SUKL: 0021599
POR TBL FLM 50X1000 MG BLI kod SUKL: 0021600
POR TBL FLM 90X1000 MG BLI kéd SUKL: 0021601
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0021602
POR TBL FLM 150X1000MG BLI kéd SUKL: 0021603
POR TBL FLM 600X1000MG BLI kéd SUKL: 0021604



ZR: Malé zngna vyrobniho postupu ko&reého pipravku (s dinnosti od 6.11.2008).
METFORMIN-TEVA 1000 mg POTAHOVANE TABLETY 18/247/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR TBL FLM 20X1000MG BLI kd SUKL: 0113889
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kdd SUKL: 0113890
POR TBL FLM 50X1000MG BLI k6d SUKL: 0113891
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kdd SUKL: 0113892
POR TBL FLM 90X1000MG BLI k6d SUKL: 0113893
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0113894
POR TBL FLM 120X1000MG BLI kéd SUKL: 0113895
POR TBL FLM 180X1000MG BLI kéd SUKL: 0113896
POR TBL FLM 600X1000MG BLI kod SUKL: 0113897
ZR: Zmena v propou®hi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzimaosti od 10.12.2008).
Zmeéna nazvu l&ivého gipravku v Polsku (sdinnosti od 24.10.2007).
MIRELLE 17/408/00-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Nmecko
B: POR TBL FLM 1X28 BLI kéd SUKL: 0041630
POR TBL FLM 3X28 BLI kod SUKL: 0041633
ZR: Zmena textu Souhrnu udap pripravku v ramci aktualizace teixoralnich kontraceptiv
spole&nosti Bayer Shering Pharma AG, &ma (bod 4.2. Davkovani aagob podani,
4.4. Zvlastni upozogmi a opateni pro pouziti,4.8. Nezadoudiidky a 4.5. Interakce s
jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce) a navazujici&gra v ibalové
informaci.
MIRENA 17/372/97-C
D: BAYER SCHERING PHARMA OY, TURKU, Finsko
B: IUT INS 1X52MG BLI kod SUKL: 0055715
ZR: Aktualizace text souhrnu Uddj o pripravku a pibalové informace.
NATRIUM CHLORATUM BIOTIKA 10% 87/776/9C
D: BB PHARMA, A.S., PRAHACeské republika
B:  INJ SOL 10X5ML 10% AMP kdéd SUKL: 0000512
INJ SOL 5X10ML 10% AMP kod SUKL: 0000513
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragisfs &innosti od 6.1.2009).
NATRIUM SALICYLICUM BIOTIKA 299/92-S/C
D: BB PHARMA, A.S., PRAHACeské republika
B:  INJ SOL 10X10ML 10% AMP kéd SUKL: 0000527
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragisfs &innosti od 6.1.2009).
NOVOFEM 56/005/03-C
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
B: POR TBL FLM 1X28 ZVL kod SUKL: 0099949
POR TBL FLM 3X28 ZVL kéd SUKL: 0099950
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |€ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim



procesu léivé latky - od jiz schvaleného vyrobce @nnosti od 21.10.2008).

OLICARD 40 mg RETARD 83/126/88-C
OLICARD 60 mg RETARD 83/126/88-C
D: SOLVAY PHARMACEUTICALS GMBH, HANNOVER, Nmecko

B: POR CPS PRO 20X60MG BLI kod SUKL: 0091677
POR CPS PRO 50X60MG BLI kdd SUKL: 0091678
POR CPS PRO 100X60MG BLI kdd SUKL: 0091679
POR CPS PRO 20X40MG BLI kéd SUKL: 0091680
POR CPS PRO 50X40MG BLI kod SUKL: 0091681
POR CPS PRO 100X40MG BLI k6d SUKL: 0091682
ZR: HRedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisbdy s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného bgmnebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pdani) (s @innosti od 5.1.2009).
ORTHO-GYNEST 56/853/G
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHAeské republika
B: VAG CRM 1X80GM TUB kod SUKL: 0015353
ZR: Zmeéna textu souhrnu Udap pripravku v ramci aktualizace teixtjde o znénu v bodech
4.5. Interakce s jinymid&ymi pripravky a jiné formy interakce a 4.8. Nezadouci
&inky a navazuijici zena v gibalové informaci.
ORTHO-GYNEST D 56/423/93-C
D:  JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHACeské republika
B: VAG GLB PRO 6X3.5MG BLI kod SUKL: 0015354
ZR: Zmena textu souhrnu udap pipravku v ramci aktualizace téxtjide o znénu v bodech
4.5. Interakce s jinymid&ymi piipravky a jiné formy interakce a 4.8. Nezadouci
&inky a navazujici zena v gibalové informaci.
OSPAMOX 1000 mg 15/863/94-C/C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 14X1000MG BLI kdd SUKL: 0032559
POR TBL FLM 12X1000MG BLI kod SUKL: 0066370
ZR: Mala zngna vyrobniho postupu kotreého gipravku (s dinnosti od 27.12.2008).
OSPAMOX 500 mg 15/863/94-A/C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 14X500MG BLI k6d SUKL: 0032557
POR TBL FLM 12X500MG BLI kéd SUKL: 0066368
ZR: Mala zngna vyrobniho postupu kotreého gipravku (s dinnosti od 27.12.2008).
OSPAMOX 750 mg 15/863/94-B/C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 14X750MG BLI k6d SUKL: 0032558
POR TBL FLM 12X750MG BLI kéd SUKL: 0066369
ZR: Mala zngna vyrobniho postupu kotreého gipravku (s dinnosti od 27.12.2008).
OXANTIL 83/769/92-S/C
D: BB PHARMA, A.S., PRAHACeska republika
B:  INJ SOL 5X2ML AMP kdd SUKL: 0057351



ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragisfs &innosti od 6.1.2009).
PANADOL EXTRA RAPIDE 07/748/95-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL EFF 12 STR kéd SUKL: 0014701
POR TBL EFF 24 STR koéd SUKL: 0014702
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |ékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZivané $ vyrobnim
procesu léivé latky - od jiz schvaleného vyrobce @nnosti od 25.12.2008).
PAROXETIN ACTAVIS 20 mg 30/543/05-C
D: ACTAVIS NORDIC A/S, HORSHOLM, Dansko
B: POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0018473
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0018474
POR TBL FLM 60X20MG BLI kdd SUKL: 0018475
POR TBL FLM 100X20 MG BLI kéd SUKL: 0018476
POR TBL FLM 20X20MG TBC kod SUKL: 0018477
POR TBL FLM 30X20MG TBC k6d SUKL: 0018478
POR TBL FLM 60X20MG TBC kod SUKL: 0018479
POR TBL FLM 100X20 MG TBC kéd SUKL: 0018480
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |ékopisem pro
[éCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léive latky
- 0d jiz schvéaleného vyrobce (&irinosti od 21.10.2008).
PAROXETIN ACTAVIS 30 mg 30/544/05-C
D: ACTAVIS NORDIC A/S, HORSHOLM, Dansko
B: POR TBL FLM 20X30MG BLI kod SUKL: 0018481
POR TBL FLM 30X30MG BLI kéd SUKL: 0018482
POR TBL FLM 60X30MG BLI kod SUKL: 0018483
POR TBL FLM 100X30 MG BLI kéd SUKL: 0018484
POR TBL FLM 20X30MG TBC kéd SUKL: 0018485
POR TBL FLM 30X30MG TBC kod SUKL: 0018486
POR TBL FLM 60X30MG TBC kdéd SUKL: 0018487
POR TBL FLM 100X30 MG TBC kéd SUKL: 0018488
ZR: PFedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |€ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky
- od jiz schvéaleného vyrobce (&irinosti od 21.10.2008).
PAROXETIN-TEVA 20 mg POTAHOVANE TABLETY 30/239/08-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeskéa republika
B: POR TBL FLM 14X20MG Il BLI k6d SUKL: 0129115
POR TBL FLM 20X20MG Il BLI kéd SUKL: 0129116
POR TBL FLM 28X20MG Il BLI kod SUKL: 0129117
POR TBL FLM 30X20MG Il BLI kéd SUKL: 0129118
POR TBL FLM 50X20MG Il BLI kod SUKL: 0129119
POR TBL FLM 56X20MG Il BLI kéd SUKL: 0129120
POR TBL FLM 60X20MG Il BLI kod SUKL: 0129121



POR TBL FLM 84X20MG Il BLI kod SUKL: 0129122
POR TBL FLM 100X20MG Il BLI kéd SUKL: 0129123
POR TBL FLM 14X20MG | BLI k6d SUKL: 0129124
POR TBL FLM 20X20MG | BLI kéd SUKL: 0129125
POR TBL FLM 28X20MG | BLI kéd SUKL: 0129126
POR TBL FLM 30X20MG | BLI kéd SUKL: 0129127
POR TBL FLM 50X20MG | BLI kéd SUKL: 0129128
POR TBL FLM 56X20MG | BLI kéd SUKL: 0129129
POR TBL FLM 60X20MG | BLI kéd SUKL: 0129130
POR TBL FLM 84X20MG | BLI kéd SUKL: 0129131
POR TBL FLM 100X20MG | BLI kod SUKL: 0129132
ZR: Nahrazeni nebaigani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kaneého
piipravku - misto primarniho baleni - pevné Iékowinfp naf. tablety a kapsle (s
Gcinnosti od 15.11.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby ka@ného
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékbviprem (s tinnosti od
25.9.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékbviprem (s Ginnosti od

22.9.2008).
PREFAXINE 150 mg 30/341/08-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GBNSKI
Polsko

B: POR CPS PRO 28X150MG BLI kod SUKL: 0130162
POR CPS PRO 98X150MG BLI kdd SUKL: 0130163

ZR: Fedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |€ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky - od nového vyrobce (nahrazeni netidgmi) - ostatni latky (s
Gcinnosti od 8.10.2008).

PREFAXINE 37,5 mg 30/339/08-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GBNSKI
Polsko

B: POR CPS PRO 28X37.5MG BLI kod SUKL: 0130158
POR CPS PRO 98X37.5MG BLI kéd SUKL: 0130159

ZR: PFedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |€ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky - od nového vyrobce (nahrazeni netidgmi) - ostatni latky (s
Ucinnosti od 8.10.2008).

PREFAXINE 75 mg 30/340/08-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GBNSKI
Polsko

B: POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0130160
POR CPS PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0130161

ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |€ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky - od nového vyrobce (nahrazeni netidgmi) - ostatni latky (s
ucinnosti od 8.10.2008).



PRENESSA 2 mg 58/560/05-C
D: KRKA POLSKA, SP. Z 0.0., VARSAVA, Polsko
B: POR TBL NOB 30X2MG BLI kod SUKL: 0085145
POR TBL NOB 60X2MG BLI kod SUKL: 0085146
POR TBL NOB 90X2MG BLI kod SUKL: 0085148
POR TBL NOB 30X2MG BLI k6d SUKL: 0085150
POR TBL NOB 60X2MG BLI kod SUKL: 0085154
POR TBL NOB 90X2MG BLI k6d SUKL: 0085155
ZR: Zmena kontrolni metody pro é&/ou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané P vyrobnim procesu tévé latky
- jiné zmény kontrolni metody, &etné nahrazeni nebariplani kontrolni metody (s
acinnosti od 11.1.2009).
PRENESSA 4 mg 58/561/05-C
D: KRKA POLSKA, SP. Z 0.0., VARSAVA, Polsko
B: POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0085156
POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL: 0085158
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0085159
POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0085160
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0085161
POR TBL NOB 90X4MG BLI kod SUKL: 0085162
ZR: Zmena kontrolni metody pro é&/ou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané P vyrobnim procesu tévé latky
- jiné zmény kontrolni metody, §etné nahrazeni nebaigani kontrolni metody (s
Gcinnosti od 11.1.2009).
PRONTOFLEX 10% 29/228/05-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O. Ceské republika
B: DRM SPR SOL 1X12.5ML PSS kod SUKL: 0025217
DRM SPR SOL 1X25ML PSS kéd SUKL: 0025218
ZR: Vypuseni rekterého mista vyroby (etné mista vyroby léivé latky, meziproduktu nebo
konéného pipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propouii Sarzi a mista,
kde se provadi kontrola Sarzi) ¢s1aosti od 30.12.2008).
PROPOFOL-LIPURO 1 % (10mg/ml)INJEK CNi NEBO INFUZNi EMULZE
05/111/08-C
D: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Bmecko
B:  INJ+INF EML 5X20ML/200MG AMP kéd SUKL: 0129023
INJ+INF EML 1X50ML/500MG VIA kod SUKL: 0129024
INJ+INF EML 10X50ML/500MG VIA kéd SUKL: 0129025
INJ+INF EML 1X100ML/1000MG VIA kéd SUKL: 0129026
INJ+INF EML 10X100ML/1000MG VIA kéd SUKL: 0129027
ZR: Mala zngna vyrobniho postupu kotreého gipravku (s dinnosti od 14.10.2008).
PROPOFOL-LIPURO 2% (20mg/ml) /081/07-C
D: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Bmecko
B: INF EML 1X50ML VIA kéd SUKL: 0110547
INF EML 10X50ML VIA kéd SUKL: 0110548
ZR: Malé zngna vyrobniho postupu kotreého ipravku (s dinnosti od 14.10.2008).



RISPERIDON ACTAVIS 0,5 mg 68/430/05-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP LTD., HAFNAFJORDUR, Island

POR TBL FLM 6X0.5MG BLI kod SUKL: 0085542

POR TBL FLM 6X1X0.5MG BLI kod SUKL: 0085544

POR TBL FLM 20X0.5MG BLI kdd SUKL: 0085546

POR TBL FLM 20X1X0.5MG BLI kéd SUKL: 0085615

POR TBL FLM 28X0.5MG BLI kdd SUKL: 0085645

POR TBL FLM 28X1X0.5MG BLI kéd SUKL: 0085655

POR TBL FLM 30X0.5MG BLI kdd SUKL: 0085673

POR TBL FLM 30X1X0.5MG BLI kéd SUKL: 0085674

POR TBL FLM 50X0.5MG BLI kdd SUKL: 0085682

POR TBL FLM 50X1 BLI kéd SUKL: 0085712

POR TBL FLM 60X0.5MG BLI kdd SUKL: 0085726

POR TBL FLM 60X1X0.5MG BLI kéd SUKL: 0085739

POR TBL FLM 98X0.5MG BLI kdd SUKL: 0085780

POR TBL FLM 98X1X0.5MG BLI kéd SUKL: 0085781

POR TBL FLM 100X0.5MG BLI kéd SUKL: 0085782

POR TBL FLM 100X1X0.5MG BLI k6d SUKL: 0085783

FedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabhdgts Evropskym lékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZivané $ vyrobnim
procesu léivé latky - od jiz schvaleného vyrobce @nnosti od 16.5.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Dansku (s dinnosti od
16.5.2008).

RISPERIDON ACTAVIS 1 mg 68/431/05-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP LTD., HAFNAFJORDUR, Island

POR TBL FLM 6X1MG BLI kod SUKL: 0085785

POR TBL FLM 6X1X1MG BLI kod SUKL: 0085786

POR TBL FLM 20X1MG BLI kdd SUKL: 0085791

POR TBL FLM 20X1X1MG BLI kéd SUKL: 0085798

POR TBL FLM 28X1MG BLI kdd SUKL: 0085836

POR TBL FLM 28X1X1MG BLI kéd SUKL: 0085865

POR TBL FLM 30X1MG BLI kdd SUKL: 0085996

POR TBL FLM 30X1X1MG BLI kéd SUKL: 0085998

POR TBL FLM 50X1MG BLI kdd SUKL: 0086220

POR TBL FLM 50X1X1MG BLI kéd SUKL: 0086221

POR TBL FLM 60X1MG BLI kdd SUKL: 0086222

POR TBL FLM 60X1X1MG BLI kéd SUKL: 0086223

POR TBL FLM 98X1MG BLI kdd SUKL: 0086704

POR TBL FLM 98X1X1MG BLI kéd SUKL: 0086732

POR TBL FLM 100X1X1MG BLI kdd SUKL: 0086733

POR TBL FLM 100X1X1MG BLI kod SUKL: 0086734

FredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgls Evropskym lékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZivané $ vyrobnim
procesu léivé latky - od jiz schvaleného vyrobce @nnosti od 16.5.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Dansku (sdinnosti od
16.5.2008).

RISPERIDON ACTAVIS 2 mg 68/432/05-C



ZR:

ACTAVIS GROUP LTD., HAFNAFJORDUR, Island

POR TBL FLM 6X2MG BLI kod SUKL: 0086735

POR TBL FLM 6X1X2MG BLI k6d SUKL: 0086736

POR TBL FLM 20X2MG BLI kdd SUKL: 0086737

POR TBL FLM 20X1X2MG BLI kéd SUKL: 0086739

POR TBL FLM 28X2MG BLI kdd SUKL: 0086740

POR TBL FLM 28X1X2MG BLI kéd SUKL: 0086741

POR TBL FLM 30X2MG BLI kdd SUKL: 0086742

POR TBL FLM 30X1X2MG BLI kéd SUKL: 0086743

POR TBL FLM 50X2MG BLI kéd SUKL: 0086800

POR TBL FLM 50X1X2MG BLI kéd SUKL: 0086801

POR TBL FLM 60X2MG BLI kdd SUKL: 0086802

POR TBL FLM 60X1X2MG BLI kéd SUKL: 0086803

POR TBL FLM 98X2MG BLI kdd SUKL: 0086804

POR TBL FLM 98X1X2MG BLI kéd SUKL: 0086805

POR TBL FLM 100X2MG BLI kéd SUKL: 0086808

POR TBL FLM 100X1 BLI kéd SUKL: 0086809

FredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabhdgts Evropskym lékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZivané $ vyrobnim
procesu léive latky - od jiz schvaleného vyrobce @nnosti od 16.5.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Dansku (s dinnosti od
16.5.2008).

RISPERIDON ACTAVIS 3 mg 68/433/05-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP LTD., HAFNAFJORDUR, Island

POR TBL FLM 6X3MG BLI kod SUKL: 0086810

POR TBL FLM 6X1X3MG BLI kod SUKL: 0086811

POR TBL FLM 20X3MG BLI kdd SUKL: 0086812

POR TBL FLM 20X1X3MG BLI kéd SUKL: 0086813

POR TBL FLM 28X3MG BLI kdd SUKL: 0086817

POR TBL FLM 28X1X3MG BLI kéd SUKL: 0086818

POR TBL FLM 30X3MG BLI kdd SUKL: 0086819

POR TBL FLM 30X1X3MG BLI kéd SUKL: 0086820

POR TBL FLM 50X3MG BLI kdd SUKL: 0086821

POR TBL FLM 50X1X3MG BLI kéd SUKL: 0086822

POR TBL FLM 60X3MG BLI kdd SUKL: 0086826

POR TBL FLM 60X1X3MG BLI kéd SUKL: 0086827

POR TBL FLM 98X3MG BLI kdd SUKL: 0086828

POR TBL FLM 98X1X3MG BLI kéd SUKL: 0086829

POR TBL FLM 100X3MG BLI kod SUKL: 0086830

POR TBL FLM 100X1X3MG BLI kod SUKL: 0086831

FredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabhdgts Evropskym lékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZivané $ vyrobnim
procesu léive latky - od jiz schvaleného vyrobce @nnosti od 16.5.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Dansku (sdinnosti od
16.5.2008).

RISPERIDON ACTAVIS 4 mg 68/434/05-C

D:
B:

ACTAVIS GROUP LTD., HAFNAFJORDUR, Island
POR TBL FLM 6X4MG BLI kod SUKL: 0086835



ZR:

POR TBL FLM 6X1X4MG BLI kod SUKL: 0086836

POR TBL FLM 20X4MG BLI kdd SUKL: 0086837

POR TBL FLM 20X1X4MG BLI kéd SUKL: 0086838

POR TBL FLM 28X4MG BLI kdd SUKL: 0086839

POR TBL FLM 28X1X4MG BLI kéd SUKL: 0086840

POR TBL FLM 30X4MG BLI kdd SUKL: 0086844

POR TBL FLM 30X1X4MG BLI kéd SUKL: 0086845

POR TBL FLM 50X4MG BLI kdd SUKL: 0086846

POR TBL FLM 50X1X4MG BLI kéd SUKL: 0086847

POR TBL FLM 60X4MG BLI kdd SUKL: 0086848

POR TBL FLM 60X1X4MG BLI kéd SUKL: 0086849

POR TBL FLM 98X4MG BLI kdd SUKL: 0086854

POR TBL FLM 98X1X4MG BLI kéd SUKL: 0086856

POR TBL FLM 100X4MG BLI kéd SUKL: 0086857

POR TBL FLM 100X1X4MG BLI kod SUKL: 0086862

FredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabhdgts Evropskym Iékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZivané $ vyrobnim
procesu léivé latky - od jiz schvaleného vyrobce @nnosti od 16.5.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Dansku (s dinnosti od
16.5.2008).

RISPERIDON ACTAVIS 6 mg 68/435/05-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP LTD., HAFNAFJORDUR, Island

POR TBL FLM 6X6MG BLI kod SUKL: 0086863

POR TBL FLM 6X1X6MG BLI kod SUKL: 0086864

POR TBL FLM 20X6MG BLI kdd SUKL: 0086865

POR TBL FLM 20X1X6MG BLI kéd SUKL: 0086866

POR TBL FLM 28X6MG BLI kdd SUKL: 0086869

POR TBL FLM 28X1X6MG BLI kéd SUKL: 0086870

POR TBL FLM 30X6MG BLI kdd SUKL: 0086871

POR TBL FLM 30X1X6MG BLI kéd SUKL: 0086872

POR TBL FLM 50X6MG BLI kdd SUKL: 0086873

POR TBL FLM 50X1X6MG BLI kéd SUKL: 0086896

POR TBL FLM 60X6MG BLI kdd SUKL: 0086909

POR TBL FLM 60X1X6MG BLI kéd SUKL: 0086910

POR TBL FLM 98X6MG BLI kdd SUKL: 0086911

POR TBL FLM 98X1X6MG BLI kéd SUKL: 0086912

POR TBL FLM 100X6MG BLI kdd SUKL: 0086913

POR TBL FLM 100X1X6MG BLI kod SUKL: 0086914

FredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabhdgts Evropskym lékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léive latky - od jiz schvaleného vyrobce @nnosti od 16.5.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Dansku (sdinnosti od
16.5.2008).

RISPERIDON-RATIOPHARM 1 mg 68/204/05-C

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 6X1MG BLI kod SUKL: 0048797
POR TBL FLM 6X1X1MG BLI kdd SUKL: 0048798
POR TBL FLM 20X1MG BLI k6d SUKL: 0048799



POR TBL FLM 20X1X1MG BLI kéd SUKL: 0048800
POR TBL FLM 28X1MG BLI kdd SUKL: 0048801
POR TBL FLM 28X1X1MG BLI kéd SUKL: 0048802
POR TBL FLM 30X1MG BLI kdd SUKL: 0048803
POR TBL FLM 30X1X1MG BLI kéd SUKL: 0048804
POR TBL FLM 50X1MG BLI kdd SUKL: 0048805
POR TBL FLM 50X1X1MG BLI kéd SUKL: 0048806
POR TBL FLM 60X1MG BLI kdd SUKL: 0048807
POR TBL FLM 60X1X1MG BLI kéd SUKL: 0048808
POR TBL FLM 98X1MG BLI kdd SUKL: 0048809
POR TBL FLM 98X1X1MG BLI kéd SUKL: 0048810
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0048811
POR TBL FLM 100X1X1MG BLI k6d SUKL: 0048812
POR TBL FLM 10X1MG BLI kdd SUKL: 0125265
ZR: Malé zngna vyrobniho postupu kotreého gipravku (s dinnosti od 21.10.2008).
RISPERIDON-RATIOPHARM 2 mg 68/205/05-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 6X2MG BLI koéd SUKL: 0048765
POR TBL FLM 6X1X2MG BLI kéd SUKL: 0048766
POR TBL FLM 20X2MG BLI kéd SUKL: 0048767
POR TBL FLM 20X1X2MG BLI kod SUKL: 0048768
POR TBL FLM 28X2MG BLI kéd SUKL: 0048769
POR TBL FLM 28X1X2MG BLI kod SUKL: 0048770
POR TBL FLM 30X2MG BLI kéd SUKL: 0048771
POR TBL FLM 30X1X2MG BLI kod SUKL: 0048772
POR TBL FLM 50X2MG BLI kéd SUKL: 0048773
POR TBL FLM 50X1X2MG BLI kod SUKL: 0048774
POR TBL FLM 60X2MG BLI kéd SUKL: 0048775
POR TBL FLM 60X1X2MG BLI kod SUKL: 0048776
POR TBL FLM 98X2MG BLI kéd SUKL: 0048777
POR TBL FLM 98X1X2MG BLI kod SUKL: 0048778
POR TBL FLM 100X2MG BLI k6d SUKL: 0048779
POR TBL FLM 100X1X2MG BLI kod SUKL: 0048780
POR TBL FLM 10X2MG BLI kéd SUKL: 0125264
ZR: Mala zngna vyrobniho postupu kotreého ipravku (s dinnosti od 21.10.2008).
RISPERIDON-RATIOPHARM 3 mg 68/206/05-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 6X3MG BLI kod SUKL: 0048813
POR TBL FLM 6X1X3MG BLI kod SUKL: 0048814
POR TBL FLM 20X3MG BLI kdd SUKL: 0048815
POR TBL FLM 20X1X3MG BLI kéd SUKL: 0048816
POR TBL FLM 28X3MG BLI kdd SUKL: 0048817
POR TBL FLM 28X1X3MG BLI kéd SUKL: 0048818
POR TBL FLM 30X3MG BLI kdd SUKL: 0048819
POR TBL FLM 30X1X3MG BLI kéd SUKL: 0048820
POR TBL FLM 50X3MG BLI kdd SUKL: 0048821
POR TBL FLM 50X1X3MG BLI kéd SUKL: 0048822
POR TBL FLM 60X3MG BLI kdd SUKL: 0048823



POR TBL FLM 60X1X3MG BLI kéd SUKL: 0048824
POR TBL FLM 98X3MG BLI kdd SUKL: 0048825
POR TBL FLM 98X1X3MG BLI kéd SUKL: 0048826
POR TBL FLM 100X3MG BLI kéd SUKL: 0048827
POR TBL FLM 100X1X3MG BLI kod SUKL: 0048828
POR TBL FLM 10X3MG BLI kdd SUKL: 0125263
ZR: Malé zngna vyrobniho postupu kotreého gipravku (s dinnosti od 21.10.2008).
RISPERIDON-RATIOPHARM 4 mg 68/207/05-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 6X4MG BLI kod SUKL: 0048781
POR TBL FLM 6X1X4MG BLI kod SUKL: 0048782
POR TBL FLM 20X4MG BLI kéd SUKL: 0048783
POR TBL FLM 20X1X4MG BLI kod SUKL: 0048784
POR TBL FLM 28X4MG BLI kéd SUKL: 0048785
POR TBL FLM 28X1X4MG BLI kod SUKL: 0048786
POR TBL FLM 30X4MG BLI kéd SUKL: 0048787
POR TBL FLM 30X1X4MG BLI kod SUKL: 0048788
POR TBL FLM 50X4MG BLI kéd SUKL: 0048789
POR TBL FLM 50X1X4MG BLI kod SUKL: 0048790
POR TBL FLM 60X4MG BLI kéd SUKL: 0048791
POR TBL FLM 60X1X4MG BLI kod SUKL: 0048792
POR TBL FLM 98X4MG BLI kéd SUKL: 0048793
POR TBL FLM 98X1X4MG BLI kod SUKL: 0048794
POR TBL FLM 100X4MG BLI k6d SUKL: 0048795
POR TBL FLM 100X1X4MG BLI kdd SUKL: 0048796
POR TBL FLM 10X4MG BLI kéd SUKL: 0125262
ZR: Mala zngna vyrobniho postupu kotreého gipravku (s dinnosti od 21.10.2008).
ROSALGIN 54/343/99-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O.,Ceské& republika
B: VAG PLV SOL 1X0.5GM MDC kod SUKL: 0100228
VAG PLV SOL 2X0.5GM MDC kéd SUKL: 0100229
VAG PLV SOL 4X0.5GM MDC kéd SUKL: 0100230
VAG PLV SOL 5X0.5GM MDC kéd SUKL: 0100231
VAG PLV SOL 6X0.5GM MDC kéd SUKL: 0100232
VAG PLV SOL 8X0.5GM MDC kdd SUKL: 0100233
VAG PLV SOL 10X0.5GM MDC kéd SUKL: 0100234
ZR: Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZenitenglu vniéniho obalu
- vSechny ostatni Iékové formy (gnimosti od 30.12.2008).
Zmena specifikace koraého pipravku
- zprisreni limita ve specifikaci (s g&innosti od 30.12.2008).
Znmgna velikosti SarZze kokaého pipravku
- zwtSeni do desetindsobku oprofivoedni velikosti Sarze schvalen& pdeleni
registrace (giinnosti od 2.1.2009).
Nahrazeni nebaigani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kaneého
pipravku
- sekundarni baleni pro vSechny tyjppV§ch forem (s &éinnosti od 30.12.2008).

ROVAMYCINE 3 M.1.U. 15/722/94-C



D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR TBL FLM 16X3MU BLI kéd SUKL: 0064938
POR TBL FLM 10X3MU BLI kod SUKL: 0075754
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |ékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZivané $ vyrobnim
procesu léivé latky - od jiz schvaleného vyrobce @nnosti od 25.12.2008).
SIBUTRAMIN-TEVA 10 mg TOBOLKY 087168-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR CPS DUR 28X10MG BLI kod SUKL: 0119392
POR CPS DUR 30X10MG BLI kéd SUKL: 0119393
POR CPS DUR 56X10MG BLI kod SUKL: 0119394
POR CPS DUR 60X10MG BLI kdd SUKL: 0119395
POR CPS DUR 98X10MG BLI kod SUKL: 0119396
POR CPS DUR 100X10MG BLI kéd SUKL: 0119397
POR CPS DUR 7X10MG BLI kéd SUKL: 0119398
ZR: Zmena ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o regist RakouskuRecku, Irsku,
Slovinsku, Finsku, Norsku (ginnosti od 28.8.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@ného
pripravku - misto primarniho baleni - pevné Iékowinfp nap. tablety a kapsle (s
acinnosti od 24.11.2008).
Zmeéna velikosti Sarze kokaeho gipravku - zetSeni do desetinasobku oprolivoedni
velikosti Sarze schvalendimdéleni registrace (sdinnosti od 24.11.2008).
Zmeéna velikosti Sarze kokaeho gipravku - zétSeni do desetinasobku oprolivoedni
velikosti Sarze schvélenéipdéleni registrace (sdinnosti od 28.11.2008).
Zmeéna nazvu léveho gipravku v Polsku (sdinnosti od 2.10.2008).
Nahrazeni neboifglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@ného
pripravku
- vSechny dalSi vyrobni operace krbpropou&ni Sarzi (s &innosti od 11.12.2008).
Mala zn&éna vyrobniho postupu ko&eeho pipravku (s dinnosti od 11.12.2008).
SIBUTRAMIN-TEVA 15 mg TOBOLKY 088168-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR CPS DUR 28X15MG BLI kod SUKL: 0119422
POR CPS DUR 30X15MG BLI kéd SUKL: 0119423
POR CPS DUR 56X15MG BLI kod SUKL: 0119424
POR CPS DUR 60X15MG BLI kéd SUKL: 0119425
POR CPS DUR 98X15MG BLI kod SUKL: 0119426
POR CPS DUR 100X15MG BLI kod SUKL: 0119427
POR CPS DUR 7X15MG BLI kéd SUKL: 0119428
ZR: Zmena ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o regist RakouskuRecku, Irsku,
Slovinsku, Finsku, Norsku (ginnosti od 28.8.2008).
Nahrazeni neboifglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@ného
piipravku - misto primarniho baleni - pevné Iékowinfp nag. tablety a kapsle (s
acinnosti od 24.11.2008).
Zmeéna velikosti Sarze kokaeho gipravku - ze¢tSeni do desetinasobku oprolivoedni
velikosti Sarze schvalendimdéleni registrace (sdinnosti od 24.11.2008).
Zmeéna velikosti Sarze kokaeho gipravku - zétSeni do desetinasobku oprolivoedni
velikosti Sarze schvélenéipdéleni registrace (sdinnosti od 28.11.2008).
Zmeéna nazvu léveho gipravku v Polsku (sdinnosti od 2.10.2008).



Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@ného
piipravku

- vSechny dalSi vyrobni operace krbpropou&ni Sarzi (s &innosti od 11.12.2008).
Mala zn&na vyrobniho postupu ko&eho pipravku (s dinnosti od 11.12.2008).

SOLPADEINE /071/92-C

D:

B:

ZR:

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

POR CPS DUR 12 BLI k6d SUKL: 0059129

POR CPS DUR 24 BLI kéd SUKL: 0059130

POR CPS DUR 96 BLI kéd SUKL: 0059131

POR CPS DUR 300 TBC kod SUKL: 0059132

RedloZeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisbdy s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného bgenebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pdani) (s @innosti od 25.12.2008).

Poznamka: Pozor!iipravky zdazené do seznamu lll i{fohac.8 k zakonwt.167/1998 Sb.).

STADAMET 1000 18/246/05-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR TBL FLM 15X1000MG BLI kéd SUKL: 0019573
POR TBL FLM 20X1000MG BLI kéd SUKL: 0019574
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kéd SUKL: 0019575
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kéd SUKL: 0019576
POR TBL FLM 60X1000MG BLI k6d SUKL: 0019577
POR TBL FLM 90X1000MG BLI kéd SUKL: 0019578
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0019579
POR TBL FLM 120X1000MG BLI kod SUKL: 0019580
POR TBL FLM 150X1000MG BLI kéd SUKL: 0019581
POR TBL FLM 200X1000MG BLI k6d SUKL: 0019582
POR TBL FLM 600X1000MG BLI kéd SUKL: 0019583
Mala znéna vyrobniho postupu ko#ieého gipravku (s dinnosti od 6.11.2008).

SUMATRIPTAN MYLAN 100 mg 33/006/06-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIR¥elka Britanie

POR TBL FLM 2X100MG BLI k6d SUKL: 0146269

POR TBL FLM 3X100MG BLI kod SUKL: 0146270

POR TBL FLM 4X100MG BLI kéd SUKL: 0146271

POR TBL FLM 5X100MG BLI kod SUKL: 0146272

POR TBL FLM 6X100MG BLI kéd SUKL: 0146273

POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0146274

POR TBL FLM 12X100MG BLI kéd SUKL: 0146275

POR TBL FLM 18X100MG BLI kdd SUKL: 0146276

POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0146277

POR TBL FLM 24X100MG BLI kdd SUKL: 0146278

Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist plati pro Belgii, Dansko,
Norsko, Svédsko, Nizozemsko @nnosti od 3.6.2008).

Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce korého pipravku — plati pro Nizozemsko (s
ucinnosti od 3.6.2008).

Zmeéna nazvu léivého gipravku (dive: Sumatriptan Merck 100 mg) (&idnosti od
20.6.2008).



SUMATRIPTAN MYLAN 50 mg 33/005/06-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIR¥glka Britanie

POR TBL FLM 2X50MG BLI kdd SUKL: 0146279

POR TBL FLM 3X50MG BLI kéd SUKL: 0146280

POR TBL FLM 4X50MG BLI kdd SUKL: 0146281

POR TBL FLM 5X50MG BLI kéd SUKL: 0146282

POR TBL FLM 6X50MG BLI kdd SUKL: 0146283

POR TBL FLM 10X50MG BLI kod SUKL: 0146284

POR TBL FLM 12X50MG BLI kéd SUKL: 0146285

POR TBL FLM 18X50MG BLI k6d SUKL: 0146286

POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0146287

POR TBL FLM 24X50MG BLI k6d SUKL: 0146288

Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist plati pro Belgii, Dansko,
Norsko, Svédsko, Nizozemsko @&ninosti od 3.6.2008).

Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce korého pipravku — plati pro Nizozemsko (s
acinnosti od 3.6.2008).

Zmeéna nazvu léveho gipravku (dive: Sumatriptan Merck 50 mg) (8idnosti od
20.6.2008).

SUMIGRA 100 mg 33/168/04-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

POR TBL FLM 12X100MG TBC kéd SUKL: 0010198

POR TBL FLM 12X100MG BLI kod SUKL: 0010202

POR TBL FLM 12X100MG STR kod SUKL: 0010205

POR TBL FLM 18X100MG STR kdd SUKL: 0010208

POR TBL FLM 18X100MG BLI kéd SUKL: 0010210

POR TBL FLM 18X100MG TBC kod SUKL: 0010216

POR TBL FLM 6X100MG BLI k6d SUKL: 0010219

POR TBL FLM 6X100MG STR kod SUKL: 0010221

POR TBL FLM 4X100MG STR kéd SUKL: 0010223

POR TBL FLM 4X100MG BLI kéd SUKL: 0010228

POR TBL FLM 3X100MG BLI k6d SUKL: 0010231

POR TBL FLM 3X100MG STR kod SUKL: 0010235

POR TBL FLM 2X100MG STR kéd SUKL: 0010240

POR TBL FLM 2X100MG BLI kéd SUKL: 0010248

POR TBL FLM 1X100MG BLI kéd SUKL: 0010250

POR TBL FLM 1X100MG STR kod SUKL: 0010258

Nahrazeni nebdiplani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby k@ného
piipravku - misto primarniho baleni - pevné Iékowinfp nap. tablety a kapsle (s
acinnosti od 24.9.2008).

Nahrazeni nebdigani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby ka@mého
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékbviprem (s dinnosti od
24.9.2008).

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky - od jiz schvaleného vyrobce @nnosti od 28.10.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Nemecku (s ginnosti od
7.11.2007).



SUMIGRA 50 mg 33/167/04-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 1X50MG STR ko6d SUKL: 0010141
POR TBL FLM 1X50MG BLI kéd SUKL: 0010150
POR TBL FLM 2X50MG BLI kéd SUKL: 0010157
POR TBL FLM 2X50MG STR kéd SUKL: 0010158
POR TBL FLM 4X50MG STR kod SUKL: 0010162
POR TBL FLM 4X50MG BLI kéd SUKL: 0010164
POR TBL FLM 6X50MG BLI kéd SUKL: 0010170
POR TBL FLM 6X50MG STR kéd SUKL: 0010172
POR TBL FLM 12X50MG STR kéd SUKL: 0010177
POR TBL FLM 12X50MG BLI kéd SUKL: 0010181
POR TBL FLM 12X50MG TBC kdéd SUKL: 0010188
POR TBL FLM 18X50MG BLI kdd SUKL: 0010426
ZR: Nahrazeni nebaidani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kamného
piipravku - misto primarniho baleni - pevné Iékowinfp nap. tablety a kapsle (s
acinnosti od 24.9.2008).
Nahrazeni nebdigani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby ka@mého
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékbviprem (s dinnosti od
24.9.2008).
PredloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky - od jiz schvaleného vyrobce @nnosti od 28.10.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Nemecku (s ginnosti od
7.11.2007).
TENSIGAL 10 mg 83/384/05-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA - KOMAROV Ceska republika
B: POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0014259
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0052194
POR TBL NOB 90X10MG BLI kod SUKL: 0052196
POR TBL NOB 112X10MG BLI kéd SUKL: 0052197
ZR: Zmena kontrolni metody pro kotiey pripravek
- mala zrna schvalené kontrolni metody (@nnosti od 26.12.2008).
TENSIGAL 5 mg 83/383/05-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV Ceské republika
B: POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0014258
POR TBL NOB 30X5MG BLI kdd SUKL: 0052188
POR TBL NOB 90X5MG BLI kod SUKL: 0052189
POR TBL NOB 112X5MG BLI kod SUKL: 0052190
ZR: Zmena kontrolni metody pro kotey pripravek
- mal4 zrna schvalené kontrolni metody &nnosti od 26.12.2008).
THYROZOL 10 349199-C
D: MERCK SPOL. S.R.ORICANY-JAZLOVICE, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0087148
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0087149
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0087150
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0146119



ZR: Zmena v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani mista, kde se provadi kontrola / zkouSerii §an&innosti od
14.11.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého
piipravku - misto primarniho baleni - pevné Iékowinfp naf. tablety a kapsle (s
Gcinnosti od 14.11.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@ného
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékbviprem (s tinnosti od
14.11.2008).

THYROZOL 20 mg 34/386/08-C

D: MERCK SPOL. S.R.ORICANY-JAZLOVICE, Ceska republika

B: POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0134063
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0134064
POR TBL FLM 50X20MG BLI k6d SUKL: 0134065

ZR: Zmena v propou®hi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaipani mista, kde se provadi kontrola / zkouSer#i §an&innosti od
14.11.2008).
Nahrazeni neboifglani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby ka@ného
pripravku - misto primarniho baleni - pevné Iékowinfp nap. tablety a kapsle (s
acinnosti od 14.11.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékbviprem (s Ginnosti od
14.11.2008).

THYROZOL 5 /B@8/99-C

D: MERCK SPOL. S.R.ORICANY-JAZLOVICE, Ceskéa republika

B: POR TBL FLM 20X5MG BLI kdd SUKL: 0087145
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0087146
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0087147
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0146120

ZR: Zmena v propou®hi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kem&ho pipravku
- nahrazeni nebaipani mista, kde se provadi kontrola / zkouSer#i §an&innosti od
14.11.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby ka@ného
piipravku - misto primarniho baleni - pevné Iékowinfp nap. tablety a kapsle (s
acinnosti od 14.11.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékbviprem (s dinnosti od
14.11.2008).

TRITAZIDE 2,5 mg/12,5 mg 58/255/00-C

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

PP: Bily PVC/AI blistr, krakiika.

B: POR TBL NOB 28 BLI kdd SUKL: 0125098

ZR: Zmena kvalitativnino a/nebo kvantitativniho slozenitemilu vnitniho obalu
- v8echny ostatni Iékové formy sninosti od 25.12.2008).

TRITAZIDE 5 mg/25 mg 58/254/00-C

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



PP: Bily PVC/AI blistr, krahika.
B: POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0125099
ZR: Zmena kvalitativnino a/nebo kvantitativniho sloZenitemilu vnitniho obalu
- vSechny ostatni Iékové formy (sninosti od 25.12.2008).
VENTOLIN DISKUS 14/788/99-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velkari®anie
B: INH PLV 60X200RG STR kod SUKL: 0042396
ZR: VypusEni nekterého mista vyroby fetre mista vyroby léivé latky, meziproduktu nebo
konéného pipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propousti Sarzi a mista,
kde se provadi kontrola Sarzi) {ghosti od 25.12.2008).
VENTOLIN INHALER N 14/869/99-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velkarianie
B: INH SUS PSS 200X100RG PSS kéd SUKL: 0031934
ZR: Vypuseni nekterého mista vyroby (etné mista vyroby léivé latky, meziproduktu nebo
konéného pipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propouditi SarZi a mista,
kde se provadi kontrola Sarzi) {¢saosti od 25.12.2008).
VERMOX 10/073/92-S/C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHAeské republika
B: POR TBL NOB 6X100MG BLI kdd SUKL: 0122198
PE: 36
ZR: Zmena kontrolni metody pro kowey pripravek
- ostatni zrany kontrolni metody, &etné nahrazeni nebaorigani kontrolni metody (s
ucinnosti od 1.1.2009).
Zmeéna specifikace korgaého pipravku
- zpisréni limita ve specifikaci (s &innosti od 1.1.2009).
Zmeéna specifikace kor@ého pipravku
- pridani nové zkousky do specifikace ninosti od 1.1.2009).
Zmeéna doby pouzitelnosti koteého gipravku v prodejnim baleni (€ianosti od
1.1.2009).
YADINE 17/606/00-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Nmecko
B: POR TBL FLM 1X21 BLI kod SUKL: 0066195
POR TBL FLM 3X21=63 BLI kdd SUKL: 0066196
ZR: Zmena textu Souhrnu Udap pipravku v ramci aktualizace teéxbralnich kontraceptiv
spolénosti Bayer Shering Pharma AG, &éma (bod 4.2. Davkovéani aigob podani,
4.4. Zvlastni upozogni a opateni pro pouziti,4.8. Nezadoudiidky a 4.5. Interakce
s jinymi I€ivymi pripravky a jiné formy interakce) a navazujici&ma v gibalové
informaci.



