153SM-EDTMP INJ.
USTAV JADERNEHO VYZKUMUREZ A.S., REZ, Ceska republika
INJ SOL 800MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0084592

INJ SOL 900MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0090074

INJ SOL 1000MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0090088
INJ SOL 1100MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0090109
INJ SOL 1125MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0090160
INJ SOL 1200MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0090192
INJ SOL 1250MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0090266

D:
B:

INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL

1300MB/ML EXP:D VIA k6d SUKL:
1350MB/ML EXP:D VIA kod SUKL:
1375MB/ML EXP:D VIA kod SUKL:
1400MB/ML EXP:D VIA kod SUKL:
1480MB/ML EXP:D VIA kod SUKL:
1500MB/ML EXP:D VIA kod SUKL:

0090346
0090382
0090383
0090405
0090422
0090463

INJ SOL 1600MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0090486

INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL
INJ SOL

1625MB/ML EXP:D VIA kod SUKL:
1650MB/ML EXP:D VIA k6d SUKL:
1665MB/ML EXP:D VIA kod SUKL:
1700MB/ML EXP:D VIA k6d SUKL:
1750MB/ML EXP:D VIA kod SUKL:
1800MB/ML EXP:D VIA k6d SUKL:
1850MB/ML EXP:D VIA kod SUKL:
1875MB/ML EXP:D VIA kod SUKL:
1900MB/ML EXP:D VIA kod SUKL:
1950MB/ML EXP:D VIA kod SUKL:
2000MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
2035MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
2100MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
2125MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
2200MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
2220MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
2250MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
2300MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
2375MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
2400MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
2500MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
2550MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
2600MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
2700MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
2775MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
2800MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
2850MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
2900MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
2960MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
3000MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
3100MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
3145MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
3200MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:
3300MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL:

0090487
0090488
0090489
0090498
0090499
0090528
0090544
0090578
0090579
0090580
0090581
0090582
0090583
0090584
0090585
0090586
0090587
0090634
0090666
0090679
0090699
0090709
0090723
0090912
0090945
0090946
0090985
0091023
0091057
0091063
0091064
0091070
0091141
0091143

88/666/95-C



INJ SOL 3330MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0091144
INJ SOL 3400MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0091308
INJ SOL 3515MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0091366
INJ SOL 3600MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0091367
INJ SOL 3700MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0091443
INJ SOL 3800MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0091578
INJ SOL 4000MB/ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0091604
ZR: Zmeéna souhrnu udajo pripravku (bod 6.8avod k pouziti fipravku, zachazeni s nim (a
k jeho likvidaci)ia s tim spojena z&na v gibalové informaci.
ACIFEIN 07/012/85-S/C
D: HERBACOS-BOFARMA S.R.O., PARDUBICE eska republika
B: POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0021727
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym lékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (Siinosti od 9.2.2009).
AGEN 10 83/377/01-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0002953
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0002954
POR TBL NOB 90X10MG BLI kéd SUKL: 0015379
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |ékopisem pro
[éCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léivé latky - od jiz schvaleného vyrobce @nnosti od 24.11.2008).
AGEN 5 83/376/01-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republlka
B: POR TBL NOB 10X5MG BLI kod SUKL: 0002944
POR TBL NOB 30X5MG BLI kdd SUKL: 0002945
POR TBL NOB 90X5MG BLI kdd SUKL: 0015378
ZR: PFedloZzeni 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 24.11.2008).
ALENDRONAT PLIVA 70 mg 87/009/07-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL NOB 2X70MG BLI k6d SUKL: 0106175
POR TBL NOB 4X70MG BLI kod SUKL: 0106176
POR TBL NOB 8X70MG BLI kéd SUKL: 0106177
POR TBL NOB 12X70MG BLI kéd SUKL: 0106178
POR TBL NOB 40X70MG BLI kod SUKL: 0106179
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Italii (s &innosti od
12.1.2009).
AMPRILAN 10 582164-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0023966
POR TBL NOB 50X10MG BLI kdd SUKL: 0023967



POR TBL NOB 60X10MG BLI kdd SUKL: 0023968
POR TBL NOB 90X10MG BLI kéd SUKL: 0023969

PE: 36

ZR: Zmeéna doby pouzitelnosti korieeho gipravku v prodejnim baleni (€inosti od
22.10.2008).

AMPRILAN 2,5 58/1544/G

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

B: POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kdd SUKL: 0023958
POR TBL NOB 50X2.5MG BLI k6d SUKL: 0023959
POR TBL NOB 60X2.5MG BLI k6d SUKL: 0023960
POR TBL NOB 90X2.5MG BLI k6d SUKL: 0023961

PE: 36

ZR: Zmeéna doby pouzitelnosti kotiereho gipravku v prodejnim baleni (€inosti od
22.10.2008).

AMPRILAN 5 /588/04-C

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

B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kdd SUKL: 0023962
POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0023963
POR TBL NOB 60X5MG BLI kod SUKL: 0023964
POR TBL NOB 90X5MG BLI kod SUKL: 0023965

PE: 36

ZR: Zmeéna doby pouzitelnosti kotieeho gipravku v prodejnim baleni (€iénosti od
22.10.2008).

APO-CITAL 20 mg 30/210/07-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 4X20MG BLI kéd SUKL: 0114285
POR TBL FLM 28X20MG BLI kdd SUKL: 0114286
POR TBL FLM 30X20MG BLI k6d SUKL: 0114287
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0114288
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL: 0114289
POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0114290
POR TBL FLM 90X20MG BLI k6d SUKL: 0114291
POR TBL FLM 100X20MG BLI kod SUKL: 0114292
POR TBL FLM 112X20MG BLI kéd SUKL: 0114293
POR TBL FLM 120X20MG BLI k6d SUKL: 0114294
POR TBL FLM 120X20MG TBC ko6d SUKL: 0114295
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0114296

ZR: Zmena zdroje pomocné latky nebmidla: nahrazeni materialu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materialem
- ostatni pipady (s dinnosti od 16.12.2008).

APO-CITAL 40 mg 30/211/07-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 4X40MG BLI kéd SUKL: 0114273
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0114274
POR TBL FLM 30X40MG BLI k6d SUKL: 0114275
POR TBL FLM 56X40MG BLI kdd SUKL: 0114276



POR TBL FLM 60X40MG BLI kod SUKL: 0114277
POR TBL FLM 84X40MG BLI kdd SUKL: 0114278
POR TBL FLM 90X40MG BLI k6d SUKL: 0114279
POR TBL FLM 100X40MG BLI kod SUKL: 0114280
POR TBL FLM 112X40MG BLI kéd SUKL: 0114281
POR TBL FLM 120X40MG BLI kod SUKL: 0114282
POR TBL FLM 120X40MG TBC ko6d SUKL: 0114283
POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0114284
ZR: Zmena zdroje pomocné latky nebmidla: nahrazeni materialu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materialem
- ostatni pipady (s dinnosti od 16.12.2008).
BETALOC SR 200 mg 58/121/84-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, ka Britanie
B: POR TBL PRO 100X200MG TBC k6d SUKL: 0046980
POR TBL PRO 30X200MG TBC kod SUKL: 0046981
ZR: Malé zngna vyrobniho postupu kotreého pipravku (s dinnosti od 15.2.2009).
CALCIUM CHLORATUM-IVAX 39/292/69-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA - KOMAROV Ceska republika
B: POR SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0016442
ZR: Zména za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodrkopleemclenskéeho
statu
- zmegna za delem dosaZeni shody s aktualizaiésipSné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho Iékopiglenského statu
- pomocna latka (s¢innosti od 6.2.2009).
CALGEL 95/127/95-C
D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSOMNAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie
B: ORM GEL 1X10GM TUB k6d SUKL: 0046200
ZR: Zmena slozeni fipravku.
Mal& zmina vyrobniho procesu.
Zngna analytické metody.
CAPSION 88/883/99-C
D: CIS BIO INTERNATIONAL, GIF-SUR-YVETTE CEDEX, Fancie
B: POR CPS DUR 1X74MB EXP:D BOX kod SUKL: 0052477
POR CPS DUR 1X111MB EXP:D BOX kod SUKL: 0052479
POR CPS DUR 1X148MB EXP:D BOX kdd SUKL: 0052480
POR CPS DUR 1X185MB EXP:D BOX kod SUKL: 0052481
POR CPS DUR 1X222MB EXP:D BOX kdd SUKL: 0052482
POR CPS DUR 1X259MB EXP:D BOX kod SUKL: 0052483
POR CPS DUR 1X296MB EXP:D BOX kdd SUKL: 0052484
POR CPS DUR 1X333MB EXP:D BOX kod SUKL: 0052485
POR CPS DUR 1X370MB EXP:D BOX kdd SUKL: 0052486
POR CPS DUR 1X407MB EXP:D BOX kod SUKL: 0052487
POR CPS DUR 1X444MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0052488
POR CPS DUR 1X481MB EXP:D BOX kod SUKL: 0052489
POR CPS DUR 1X518MB EXP:D BOX k6d SUKL: 0052490



POR CPS DUR 1X555MB EXP:D BOX kéd SUKL:
POR CPS DUR 1X592MB EXP:D BOX kéd SUKL:
POR CPS DUR 1X629MB EXP:D BOX kéd SUKL:
POR CPS DUR 1X666MB EXP:D BOX kéd SUKL:
POR CPS DUR 1X703MB EXP:D BOX kéd SUKL:
POR CPS DUR 1X740MB EXP:D BOX kéd SUKL:
POR CPS DUR 1X777MB EXP:D BOX kéd SUKL:
POR CPS DUR 1X814MB EXP:D BOX kéd SUKL:
POR CPS DUR 1X851MB EXP:D BOX kéd SUKL:
POR CPS DUR 1X888MB EXP:D BOX kéd SUKL:
POR CPS DUR 1X925MB EXP:D BOX kéd SUKL:

POR CPS DUR 1X1110MB EXP:D BOX kéd SUKL:
POR CPS DUR 1X1295MB EXP:D BOX k6d SUKL:
POR CPS DUR 1X1480MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X1665MB EXP:D BOX k6d SUKL:
POR CPS DUR 1X1850MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X2035MB EXP:D BOX k6d SUKL:
POR CPS DUR 1X2220MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X2405MB EXP:D BOX k6d SUKL:
POR CPS DUR 1X2590MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X2775MB EXP:D BOX k6d SUKL:
POR CPS DUR 1X2960MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X3145MB EXP:D BOX k6d SUKL:
POR CPS DUR 1X3330MB EXP:D BOX kéd SUKL:
POR CPS DUR 1X3515MB EXP:D BOX k6d SUKL:
POR CPS DUR 1X3700MB EXP:D BOX kéd SUKL:

POR CPS DUR 1X50MB EXP:D BOX kod SUKL: 0

0052491
0052492
0052493
0052494
0052495
0052496
0052497
0052498
0052499
0052500
0052501
0052502
0052503
0052504
0052505
0052506
0052507
0052508
0052510
0052511
0052512
0052513
0052514
0052515
0052516
0052517
059712

ZR: Zména SPC v bodu 4.8 (vyskyt zhorSujici se hypertyedz

CEZERA 5mg

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0124338
POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0124339
POR TBL FLM 14X5MG BLI kdd SUKL: 0124340
POR TBL FLM 20X5MG BLI kdd SUKL: 0124341
POR TBL FLM 28X5MG BLI kdd SUKL: 0124342
POR TBL FLM 30X5MG BLI kdd SUKL: 0124343
POR TBL FLM 50X5MG BLI kdd SUKL: 0124344
POR TBL FLM 60X5MG BLI kdd SUKL: 0124345
POR TBL FLM 90X5MG BLI k6d SUKL: 0124346
POR TBL FLM 100X5MG BLI kdd SUKL: 0124347
POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0137169
POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0137170
POR TBL FLM 14X5MG BLI k6d SUKL: 0137171
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0137172
POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0137173
POR TBL FLM 30X5MG BLI kdd SUKL: 0137174
POR TBL FLM 50X5MG BLI kdd SUKL: 0137175
POR TBL FLM 60X5MG BLI kdd SUKL: 0137176
POR TBL FLM 90X5MG BLI k6d SUKL: 0137177

24T7238-C



ZR:

POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0137178

POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0137179

POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0137180

Mala zn¢na vyrobniho procesud&eé latky (s @&innosti od 15.10.2008).

CIPRALEX 10 mg 30/276/02-C

D:
B:

H. LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko
POR TBL FLM 14X10MG | BLI kod SUKL: 0020131
POR TBL FLM 28X10MG | BLI kéd SUKL: 0020132
POR TBL FLM 56X10MG | BLI kod SUKL: 0125183
POR TBL FLM 98X10MG | BLI kéd SUKL: 0125184
POR TBL FLM 14X10MG Il BLI k6d SUKL: 0125185
POR TBL FLM 20X10MG Il BLI kéd SUKL: 0125186
POR TBL FLM 28X10MG Il BLI kéd SUKL: 0125187
POR TBL FLM 50X10MG Il BLI kéd SUKL: 0125188
POR TBL FLM 100X10MG Il BLI kod SUKL: 0125189
POR TBL FLM 200X10MG Il BLI k6d SUKL: 0125190
POR TBL FLM 200X10MG TBC kéd SUKL: 0125191
POR TBL FLM 100X10MG TBC ké6d SUKL: 0125192
POR TBL FLM 49X1X10MG BLI kod SUKL: 0125193
POR TBL FLM 56X1X10MG BLI kéd SUKL: 0125194
POR TBL FLM 98X1X10MG BLI kod SUKL: 0125195
POR TBL FLM 100X1X10MG BLI k6d SUKL: 0125196
POR TBL FLM 500X1X10MG BLI k6d SUKL: 0125197
Zmena kontrolni metody pro kowey pripravek - mala zgéma schvalené kontrolni
metody (s Ginnosti od 3.11.2008).

CIPRALEX 15 mg 30/492/07-C

D:
B:

H. LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko
POR TBL FLM 14X15MG Il BLI kod SUKL: 0123228
POR TBL FLM 20X15MG Il BLI kéd SUKL: 0123229
POR TBL FLM 28X15MG Il BLI kdd SUKL: 0123230
POR TBL FLM 50X15MG Il BLI kéd SUKL: 0123231
POR TBL FLM 100X15MG Il BLI kéd SUKL: 0123232
POR TBL FLM 200X15MG Il BLI k6d SUKL: 0123233
POR TBL FLM 14X15MG | BLI kod SUKL: 0123234
POR TBL FLM 28X15MG | BLI kéd SUKL: 0123235
POR TBL FLM 56X15MG I BLI kdd SUKL: 0123236
POR TBL FLM 98X15MG | BLI kéd SUKL: 0123237
POR TBL FLM 49X15MG BLI kéd SUKL: 0123238
POR TBL FLM 56X15MG BLI kod SUKL: 0123239
POR TBL FLM 98X15MG BLI kod SUKL: 0123240
POR TBL FLM 100X15MG BLI kéd SUKL: 0123241
POR TBL FLM 500X15MG BLI kod SUKL: 0123242
POR TBL FLM 100X15MG TBC ko6d SUKL: 0123243
Zmena kontrolni metody pro kowey pripravek - mala zgna schvalené kontrolni
metody (s Ginnosti od 3.11.2008).

CIPRALEX 20 mg 30/277/02-C

D:

H. LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko



B: POR TBL FLM 28X20MG | BLI kod SUKL: 0020038
POR TBL FLM 14X20MG | BLI kéd SUKL: 0125198
POR TBL FLM 56X20MG | BLI kéd SUKL: 0125199
POR TBL FLM 98X20MG | BLI kéd SUKL: 0125200
POR TBL FLM 14X20MG Il BLI kod SUKL: 0125201
POR TBL FLM 20X20MG Il BLI kod SUKL: 0125202
POR TBL FLM 28X20MG Il BLI kéd SUKL: 0125203
POR TBL FLM 50X20MG Il BLI kdd SUKL: 0125204
POR TBL FLM 100X20MG Il BLI k6d SUKL: 0125206
POR TBL FLM 200X20MG Il BLI kéd SUKL: 0125207
POR TBL FLM 100X20MG TBC ko6d SUKL: 0125208
POR TBL FLM 49X1X20MG BLI kdd SUKL: 0125209
POR TBL FLM 56X1X20MG BLI k6d SUKL: 0125210
POR TBL FLM 98X1X20MG BLI kdd SUKL: 0125211
POR TBL FLM 100X1X20MG BLI kéd SUKL: 0125212
POR TBL FLM 500X1X20MG BLI kéd SUKL: 0125213
ZR: Zmena kontrolni metody pro kotey pripravek - mala zgéna schvélené kontrolni
metody (s Ginnosti od 3.11.2008).
CIPRALEX 5 mg 30/275/02-C
D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko
B: POR TBL FLM 14X5MG | BLI kdd SUKL: 0020102
POR TBL FLM 28X5MG | BLI kéd SUKL: 0020103
POR TBL FLM 56X5MG | BLI kdd SUKL: 0125168
POR TBL FLM 98X5MG | BLI kod SUKL: 0125169
POR TBL FLM 14X5MG Il BLI kod SUKL: 0125170
POR TBL FLM 20X5MG Il BLI kéd SUKL: 0125171
POR TBL FLM 28X5MG Il BLI kod SUKL: 0125172
POR TBL FLM 50X5MG Il BLI kéd SUKL: 0125173
POR TBL FLM 100X5MG Il BLI k6d SUKL: 0125174
POR TBL FLM 200X5MG Il BLI kéd SUKL: 0125175
POR TBL FLM 200X5MG TBC kod SUKL: 0125176
POR TBL FLM 100X5MG TBC kéd SUKL: 0125177
POR TBL FLM 49X1X5MG BLI kod SUKL: 0125178
POR TBL FLM 56X1X5MG BLI kéd SUKL: 0125179
POR TBL FLM 98X1X5MG BLI kod SUKL: 0125180
POR TBL FLM 100X1X5MG BLI k6d SUKL: 0125181
POR TBL FLM 500X1X5MG BLI kdd SUKL: 0125182
ZR: Zmena kontrolni metody pro kotey pripravek - mala zgna schvélené kontrolni
metody (s Ginnosti od 3.11.2008).
CISORDINOL 10 mg 68/167/85-B/C
D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko
B: POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0057823
POR TBL FLM 100X10MG TBC ko6d SUKL: 0057826
ZR: Zmeéna SPC-odstrami informaci o pipravcich Cisordinol 2 mg a Cisordinol 40 mg z
duvodu zruSeni registrace.
Zn¢na PI- odstragni informaci o pipravku Cisordinol 2 mg ztovodu zruseni
registrace.



CISORDINOL 25 mg 68/167/85-C/C
D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko
B: POR TBL FLM 50X25MG TBC kod SUKL: 0057827
POR TBL FLM 100X25MG TBC kod SUKL: 0057828
ZR: Zmena SPC-odstrami informaci o pipravcich Cisordinol 2 mg a Cisordinol 40 mg z
diuvodu zrusSeni registrace.
Znéna PI- odstragni informaci o pipravku Cisordinol 2 mg ztovodu zruseni
registrace.
COXTRAL 100 mg TABLETY 29/056/02-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republlka
B: POR TBL NOB 6X100MG BLI kdd SUKL: 0017981
POR TBL NOB 10X100MG BLI kéd SUKL: 0032486
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0032487
POR TBL NOB 100X100MG TBC k6d SUKL: 0032681
POR TBL NOB 100X100MG TBC kod SUKL: 0032684
ZR: Zmena zdroje pomocné latky nebmidla: nahrazeni materialu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materialem - ostatfifpady (s dinnosti od 19.12.2008).
DAFNEGIN 54/164/98-C
D: POLICHEM SA, LUXEMBOURG, Lucembursko
B: VAG CRM 1X78GM+APL. TUB kéd SUKL: 0058260
ZR: HRedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym Iékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu tévé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (gnmosti od 4.2.2009).
DAFNEGIN 54/163/98-C
D: POLICHEM SA, LUXEMBOURG, Lucembursko
B: VAG GLB 6X100MG APL kod SUKL: 0058711
ZR: HRedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym Iékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu tévé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (gnmosti od 4.2.2009).
DALACINT 15/411/92-C
D: PFIZER SPOL.S R.O,, PRAHA}eSka republika
B: DRM EML 1X60ML1% LAG kdéd SUKL: 0064887
DRM EML 1X30ML1%K LAG koéd SUKL: 0064888
DRM EML 1X30ML 1% APL kéd SUKL: 0064889
ZR: Nahrazeni nebaigani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kaného
pripravku
- vSechny dalSi vyrobni operace kégropoustni Sarzi
- misto primarniho baleni - tekuté |ékémgny (suspenze, emulze)
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovychrfofs &innosti od 12.2.2009).
Zmeéna velikosti Sarze kokaeho gipravku
- zmenSeni do 1/1Qipodni velikosti Sarze (s¢innosti od 12.2.2009).
DECAPEPTYL DEPOT 56/162/88-C/C
D: FERRING GMBH, KIEL, Nmecko



B: INJPSO LQF 3.75MG ISP kdéd SUKL: 0096107

ZR: Zmena kontrolni metody pro kowey pripravek
- ostatni zrany kontrolni metody, &etné nahrazeni nebaorigani kontrolni metody (s
Gcinnosti od 22.2.2009).
Zmeéna za delem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodriiopléemc¢lenského
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 22.2.2009).

DILATREND 25 77/1015/92-S/C

D: ROCHE S.R.O., PRAHAGeské republika
PP: Al/Al blistr, krabéka
B: POR TBL NOB 30X25MG BLI kdd SUKL: 0014837
ZS: Uchovavejte viprodnim obalu, aby bylifpravek chra#én pred s¥tlem a vihkosti.
ZR: Zmena kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozenitenglu vniéniho obalu
- vSechny ostatni Iékové formy (&iinosti od 12.2.2009).
Zmeéna podminek uchovavani kameho gipravku nebo n@diného /
rekonstituovanéhoifpravku (s dinnosti od 12.2.2009).
DILATREND 6,25 77/1289/97-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHAGeské republika
PP: Al/Al blistr, krab&ka
B: POR TBL NOB 30X6.25MG BLI kdd SUKL: 0014839
ZS: Uchovavejte viprodnim obalu, aby bylifpravek chraeén pred s¥tlem a vihkosti.
ZR: Zmena kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozenitenglu vniéniho obalu
- vSechny ostatni Iékové formy (&iinosti od 12.2.2009).
Zmeéna podminek uchovavani kameho gipravku nebo n@diného /
rekonstituovanéhoifpravku (s dinnosti od 12.2.2009).
FEMOSTON CONTI 56/040/02-C
D: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0030109
POR TBL FLM 84(3X28) BLI kod SUKL: 0030110
ZR: Zmena kontrolni metody pro é&/ou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané P vyrobnim procesu tévé latky
- malé zngna schvalené kontrolni metody @&nnosti od 10.2.2009).
Zmeéna specifikace tavé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktinidla
pouzivanych p vyrobnim procesu tévé latky
- zpisréni limita ve specifikaci (s &innosti od 10.2.2009).
FERRONAT 12/101/69-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV Ceské& republika
B: POR SUS 1X100ML/3GM LAG kéd SUKL: 0000677
ZR: Zmena za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodridopléemclenského
statu
- zmegna za delem dosaZeni shody s aktualizaidéslpsSné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho Iékopigenského statu
- pomocna latka (s¢innosti od 4.2.2009).



FLAMEXIN 29/116/96-C
D: CHIESI FARMACEUTICI S.P.A., PARMA, ltélie
B: POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0049503
POR TBL NOB 6X20MG BLI kod SUKL: 0049519
POR TBL NOB 10X20MG BLI kod SUKL: 0049520
POR TBL NOB 12X20MG BLI kdd SUKL: 0049521
POR TBL NOB 30X20MG BLI kod SUKL: 0049522
ZR: Zmena vyrobce l&vé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktinidla
pouzivanych ve vyrobnim procesuilé latky, pokud neni k dispozici certifikat shosly
Evropskym Iékopisem
- zmgna mista vyroby jiz schvaleného vyrobce (nahramehd gidani) (s @innosti od
15.2.2009).
FLAMEXIN 29/642/96-C
D: CHIESI FARMACEUTICI S.P.A., PARMA, ltalie
B: GRA 20X20MG-SA" MDC kod SUKL: 0049504
ZR: Zmena vyrobce l&vé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktinidla
pouzivanych ve vyrobnim procesuiié latky, pokud neni k dispozici certifikat shosly
Evropskym Iékopisem
- zmgna mista vyroby jiz schvaleného vyrobce (nahrameho gidani) (s @innosti od
15.2.2009).
FLAMEXIN EFF 29/280/G
D: CHIESI FARMACEUTICI S.P.A., PARMA, ltélie
B: POR TBL EFF 6X20MG STR kéd SUKL: 0081438
POR TBL EFF 10X20MG STR kod SUKL: 0081439
POR TBL EFF 20X20MG STR kéd SUKL: 0081440
POR TBL EFF 30X20MG STR kod SUKL: 0081441
ZR: Zmena vyrobce l&vé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktinidla
pouzivanych ve vyrobnim procesuiié latky, pokud neni k dispozici certifikat shosly
Evropskym Iékopisem
- zmgna mista vyroby jiz schvaleného vyrobce (nahrameho gidani) (s @innosti od
15.2.2009).
FLUOROURACIL-TEVA 44/255/99-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeska republika
B: INJ SOL 1X5ML/250MG VIA kéd SUKL: 0011171
INJ SOL 5X5ML/250MG AMP kod SUKL: 0011172
INJ SOL 1X10ML/500MG VIA kéd SUKL: 0011173
INJ SOL 5X10ML/500MG AMP kéd SUKL: 0011174
INJ SOL 1X20ML/1000MG VIA kéd SUKL: 0011175
INJ SOL 1X100ML/5GM VIA kéd SUKL: 0032761
ZR: VypusEni nekterého mista vyroby fetrg mista vyroby léivé latky, meziproduktu nebo
konéneho pipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propouiti Sarzi a mista,
kde se provadi kontrola Sarzi) {gaosti od 6.2.2009).
FUCICORT 46/320/97-C
D: LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD. A/S, BALLERUFDansko
B: DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0083973
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragists &innosti od 24.11.2008).



Zmeéna za delem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodriiopléemc¢lenského
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 9.11.2005).
Upresreéni Iékoveé formy (s &innosti od 9.11.2005).
FUCIDIN 46/284/97-C
D: LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD. A/S, BALLERUM)ansko
B: DRM UNG 1X15GM 2% TUB kdéd SUKL: 0088746
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragists &innosti od 24.11.2008).
FUCIDIN 46/319/97-C
D: LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD. A/S, BALLERUFDansko
B: DRM CRM 1X15GM 2% TUB kod SUKL: 0084492
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragists &innosti od 24.11.2008).
GABAPENTIN SANDOZ 100 mg 21/213/06-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHACeské& republika
B: POR CPS DUR 50X100MG BLI kdd SUKL: 0107190
POR CPS DUR 100X100MG BLI kéd SUKL: 0107191
POR CPS DUR 10X100MG BLI kéd SUKL: 0107196
POR CPS DUR 20X100MG BLI kéd SUKL: 0107197

PE: 36

ZR: Zmena doby pouzitelnosti koteého gipravku v prodejnim baleni (€inosti od
15.2.2009).

GABAPENTIN SANDOZ 300 mg 21/214/06-C

D: SANDOZ S.R.O., PRAHACeské& republika

B: POR CPS DUR 10X300MG BLI kod SUKL: 0107198
POR CPS DUR 20X300MG BLI kod SUKL: 0107199
POR CPS DUR 50X300MG BLI kéd SUKL: 0107200
POR CPS DUR 100X300MG BLI kéd SUKL: 0107201

PE: 36

ZR: Zmena doby pouzitelnosti koteého gipravku v prodejnim baleni (€iénosti od
15.2.2009).

GABAPENTIN SANDOZ 400 mg 21/215/06-C

D: SANDOZ S.R.O., PRAHACeské& republika

B: POR CPS DUR 100X400MG BLI kéd SUKL: 0107209
POR CPS DUR 10X400MG BLI kéd SUKL: 0107210
POR CPS DUR 20X400MG BLI kéd SUKL: 0107211
POR CPS DUR 50X400MG BLI kod SUKL: 0107212

PE: 36

ZR: Zmena doby pouzitelnosti koteého gipravku v prodejnim baleni (€inosti od
15.2.2009).

GABAPENTIN-TEVA 100 mg 21/237/05-C

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR CPS DUR 10X100MG BLI kéd SUKL: 0019973



ZR:

POR CPS DUR 20X100MG BLI k6d SUKL: 0019974

POR CPS DUR 28X100MG BLI kdd SUKL: 0019975

POR CPS DUR 50X100MG BLI k6d SUKL: 0019976

POR CPS DUR 90X100MG BLI kdd SUKL: 0019977

POR CPS DUR 100X100MG BLI k6d SUKL: 0019978

POR CPS DUR 200X100MG BLI kéd SUKL: 0019979

POR CPS DUR 500X100MG BLI kéd SUKL: 0019980

Zmeéna nazvu l&veho gipravku v Polsku (sdinnosti od 5.11.2008).

Implementace povinného farmakovigéiaiino varovani tykajiciho se sebevrazedného
chovani u antiepileptickychipravki do SPC a fibalové informace.

GABAPENTIN-TEVA 300 mg 21/238/05-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeské republika
POR CPS DUR 10X300MG BLI kdd SUKL: 0019982

POR CPS DUR 20X300MG BLI k6d SUKL: 0019983

POR CPS DUR 28X300MG BLI kdd SUKL: 0019984

POR CPS DUR 50X300MG BLI kéd SUKL: 0019985

POR CPS DUR 90X300 MG BLI kod SUKL: 0019986

POR CPS DUR 100X300MG BLI kod SUKL: 0019987

POR CPS DUR 200X300MG BLI kéd SUKL: 0019988

POR CPS DUR 500X300MG BLI kod SUKL: 0019989

POR CPS DUR 1000X300MG BLI kod SUKL: 0019990

Zména nazvu léivého gipravku v Polsku (sdinnosti od 5.11.2008).
Implementace povinného farmakovigéiaiimo varovani tykajiciho se sebevrazedného
chovéni u antiepileptickychiipravki do SPC afibalové informace.

GABAPENTIN-TEVA 400 mg 21/239/05-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeska republika
POR CPS DUR 10X400MG BLI kéd SUKL: 0019991

POR CPS DUR 20X400MG BLI kdd SUKL: 0019992

POR CPS DUR 28X400MG BLI kdd SUKL: 0019993

POR CPS DUR 30X400MG BLI kdd SUKL: 0019994

POR CPS DUR 50X400MG BLI kdd SUKL: 0019995

POR CPS DUR 90X400MG BLI kdd SUKL: 0019996

POR CPS DUR 100X400MG BLI kod SUKL: 0019997

POR CPS DUR 200X400MG BLI kéd SUKL: 0019998

POR CPS DUR 500X400MG BLI kéd SUKL: 0019999

POR CPS DUR 1000X400MG BLI kod SUKL: 0020000

Zména nazvu léivého gipravku v Polsku (sdinnosti od 5.11.2008).
Implementace povinného farmakovigéiaiimo varovani tykajiciho se sebevrazedného
chovéni u antiepileptickychiipravki do SPC afibalové informace.

GIOVAX PLUS H 100 mg/25 mg 58/612/07-C

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeské republika
POR TBL FLM 1 BLI kéd SUKL: 0105315

POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0105316

POR TBL FLM 14 BLI k4d SUKL: 0105317

POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0105318

POR TBL FLM 28 BLI kdd SUKL: 0105319

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0105320



ZR:

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0105321

POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0105322

POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0105323

POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0105324

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0105325

POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0105326

POR TBL FLM 7X1 BLI k6d SUKL: 0105327

POR TBL FLM 28X1 BLI kod SUKL: 0105328

POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0105329

POR TBL FLM 280 BLI kdd SUKL: 0105330

POR TBL FLM 1 BLI kéd SUKL: 0105331

POR TBL FLM 7 BLI kod SUKL: 0105332

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0105333

POR TBL FLM 20 BLI k6d SUKL: 0105334

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0105335

POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0105336

POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0105337

POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0105338

POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0105339

POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0105340

POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0105341

POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0105342

POR TBL FLM 7X1 BLI k6d SUKL: 0105343

POR TBL FLM 28X1 BLI kod SUKL: 0105344

POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0105345

POR TBL FLM 280 BLI kdd SUKL: 0105346

Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Italii (s &innosti od
25.6.2008).

Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi ¢&nhosti od 30.12.2008).

Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Rakousku, Estonsku,
Irsku, LotySsku a Slovinsku (gi@inosti od 12.5.2008).

Zmeéna nazvu léveho gipravku na Slovensku (giéinosti od 4.8.2008).

GIOVAX PLUS H 50 mg/12,5 mg 58/611/07-C

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeské republika
POR TBL FLM 1 BLI kéd SUKL: 0105259
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0105260
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0105261
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0105262
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0105263
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0105264
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0105265
POR TBL FLM 84 BLI kdd SUKL: 0105266
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0105267
POR TBL FLM 98 BLI kdd SUKL: 0105268
POR TBL FLM 100 BLI kdd SUKL: 0105269
POR TBL FLM 28X1 BLI kdd SUKL: 0105270
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0105271



POR TBL FLM 280 BLI kdd SUKL: 0105272

POR TBL FLM 1 BLI k6d SUKL: 0105273

POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0105274

POR TBL FLM 20 BLI kdd SUKL: 0105275

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0105276

POR TBL FLM 30 BLI kdd SUKL: 0105277

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0105278

POR TBL FLM 60 BLI kdd SUKL: 0105279

POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0105280

POR TBL FLM 90 BLI kdd SUKL: 0105281

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0105282

POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0105283

POR TBL FLM 28X1 BLI kod SUKL: 0105284

POR TBL FLM 50 BLI kdd SUKL: 0105285

POR TBL FLM 280 BLI kdd SUKL: 0105286
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Italii (s &innosti od

25.6.2008).

Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kem&ho pipravku

- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi {&nosti od 30.12.2008).

Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o regist Rakousku, Estonsku,

Irsku, LotySsku a Slovinsku (£i@anosti od 12.5.2008).

Zmeéna nazvu l&ivého gipravku na Slovensku (iénosti od 4.8.2008).
GYNIPRAL 0,5 mg 54/283/95-C
D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko
B: POR TBL NOB 20X0.5MG BLI kéd SUKL: 0075173
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce koré@no pipravku (s dinnosti od 5.2.2009).
HALEA 100 mg 30/053/C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0129212
ZR: Zmena velikosti Sarze tévé latky nebo meziproduktu

- zwtSeni do desetinasobku oprotivodni velikosti Sarze schvalen#& pdéleni

registrace (sdinnosti od 31.12.2008).

HALEA 50 mg 302088-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0129211

ZR: Zmena velikosti Sarze tévé latky nebo meziproduktu

- zwtSeni do desetinasobku oprotivodni velikosti Sarze schvalen& pdéleni

registrace (sdinnosti od 31.12.2008).

IBURION 200 mg 29/585/08-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 10X200MG BLI k6d SUKL: 0135828

POR TBL FLM 20X200MG BLI kéd SUKL: 0135829

POR TBL FLM 30X200MG BLI kod SUKL: 0135830

POR TBL FLM 100X200MG TBC kod SUKL: 0135837
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |ékopisem pro



léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZivané $ vyrobnim
procesu léive latky
- 0d jiz schvéaleného vyrobce (&iinosti od 12.1.2009).
IBURION 400 mg 29/586/08-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 10X400MG BLI k6d SUKL: 0135831
POR TBL FLM 20X400MG BLI kod SUKL: 0135832
POR TBL FLM 30X400MG BLI kéd SUKL: 0135833
POR TBL FLM 100X400MG TBC kdd SUKL: 0135838
ZR: PFedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |€ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (Sirinosti od 12.1.2009).
IBURION 600 mg 29/587/08-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 10X600MG BLI kod SUKL: 0135834
POR TBL FLM 20X600MG BLI kéd SUKL: 0135835
POR TBL FLM 30X600MG BLI kod SUKL: 0135836
POR TBL FLM 100X600MG TBC kod SUKL: 0135839
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |ékopisem pro
[éCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léive latky
- 0d jiz schvéaleného vyrobce (&iinosti od 12.1.2009).
INFANRIX 59/497/99-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Bégie
B: INJ SUS 1X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001712
INJ SUS 10X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001713
INJ SUS 25X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001714
INJ SUS 50X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001715
INJ SUS 1X0.5ML ISP kdéd SUKL: 0032864
INJ SUS 10X0.5ML ISP kod SUKL: 0032865
INJ SUS 25X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032866
INJ SUS 50X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032867
ZR: VypusEni nekterého mista vyroby fetrg mista vyroby léivé latky, meziproduktu nebo
konéneho pipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propouiti Sarzi a mista,
kde se provadi kontrola Sarzi) {gaosti od 4.2.2009).
Poznamka: Fipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
ISOFLURAN NICHOLAS PIRAMAL 05/837/95-C
D: NICHOLAS PIRAMAL INDIA LTD., LONDON, Velka Britanie
B: INH SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0103398
INH SOL 1X250ML LAG kdéd SUKL: 0103399
ZR: Zmena specifikace pro kotey piipravek.
Aktualizaceasti 3.2.P.5 a 3.2.P.8.
Zmeéna v propoushi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kem&ho gipravku
- nahrazeni nebaipani mista, kde se provadi kontrola / zkouSer#i §an&innosti od
12.2.2009).



JOX 69/886/92-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV Ceska republika
B: ORM CNC GGR 1X50ML LAG kod SUKL: 0025216
ORM CNC GGR 1X100ML LAG kod SUKL: 0068885
ZR: Zmena za delem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodrikopléemclenského
statu
- zndna za delem dosazeni shody s aktualizaigsipSné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho Iékopésenského statu
- pomocna latka (giGnosti od 4.2.2009).
JOX 69/118/91-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV Ceska republika
B: ORM SPR 1X30ML SPP kod SUKL: 0001674
ZR: Zmeéna za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodrikopléemclenského
statu
- zm¥na za delem dosazeni shody s aktualizaigsinSné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho lIékopisenského statu
- pomocna latka (ginosti od 4.2.2009).
LAXYGAL 61/176/75-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X30ML LGT kéd SUKL: 0014726
POR GTT SOL 1X25ML LGT kéd SUKL: 0015413
POR GTT SOL 1X10ML LGT kdd SUKL: 0090518
ZR: Zmena za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodrikopléemclenského
statu
- zndna za delem dosazeni shody s aktualizaidsiisné monografie Evropského
lékopisu nebo narodniho Iékopiglenského statu
- pomocna latka (gitnosti od 6.2.2009).
LEKOPTIN 120 mg 13/715/92-S/C
LEKOPTIN 80 mg 13/715/92-S/C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL OBD 20X120MG BLI kod SUKL: 0068963
POR TBL OBD 50X80MG BLI kéd SUKL: 0097570
ZR: Zmena kontrolni metody pro kotey pripravek
- ostatni zrany kontrolni metody, &tné nahrazeni nebafalani kontrolni metody (s
acinnosti od 15.2.2009).
LEKOPTIN RETARD 58/126/89-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL RET 20X240MG BLI kod SUKL: 0093679
ZR: Zmena kontrolni metody pro kowey pripravek
- ostatni zrany kontrolni metody, &etné nahrazeni nebaorigani kontrolni metody (s
ucinnosti od 15.2.2009).
LEVOCETIRIZIN-RATIOPHARM 5 mg 2482a8-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0124445



POR TBL FLM 10X5MG BLI kdd SUKL: 0124446
POR TBL FLM 14X5MG BLI kdd SUKL: 0124447
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0124448
POR TBL FLM 28X5MG BLI kdd SUKL: 0124449
POR TBL FLM 30X5MG BLI kdd SUKL: 0124450
POR TBL FLM 50X5MG BLI kdd SUKL: 0124451
POR TBL FLM 60X5MG BLI kdd SUKL: 0124452
POR TBL FLM 90X5MG BLI k6d SUKL: 0124453
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0124454
POR TBL FLM 98X5MG BLI kdd SUKL: 0137432
POR TBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0137433
POR TBL FLM 10X5MG BLI kdd SUKL: 0137434
POR TBL FLM 14X5MG BLI kdd SUKL: 0137435
POR TBL FLM 20X5MG BLI k6d SUKL: 0137436
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0137437
POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL: 0137438
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0137439
POR TBL FLM 60X5MG BLI kdd SUKL: 0137440
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0137441
POR TBL FLM 98X5MG BLI k6d SUKL: 0137442
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0137443

ZR: Malé zngna vyrobniho procesudi&é latky (s @innosti od 15.10.2008).

LOPERON

D:
B:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
POR TBL EFF 10X2MG TBC kdd SUKL: 0010153

ZR: Zmenav gedkladani PSUR.

LOSAGEN 12,5 mg POTAHOVANE TABLETY
GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIR¥elka Britanie

D:
B:

POR TBL FLM 7X12.5MG BLI kod SUKL: 0110350

POR TBL FLM 10X12.5MG BLI kdd SUKL: 0110351
POR TBL FLM 14X12.5MG BLI kdd SUKL: 0110352
POR TBL FLM 20X12.5MG BLI kdd SUKL: 0110353
POR TBL FLM 21X12.5MG BLI kdd SUKL: 0110354
POR TBL FLM 28X12.5MG BLI kdd SUKL: 0110355
POR TBL FLM 28X12.5MG BLI kdd SUKL: 0110356
POR TBL FLM 30X12.5MG BLI kdd SUKL: 0110357

POR TBL FLM 50X1X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110358

POR TBL FLM 56X12.5MG BLI kdd SUKL: 0110359
POR TBL FLM 60X12.5MG BLI kdd SUKL: 0110360
POR TBL FLM 84X12.5MG BLI kdd SUKL: 0110361
POR TBL FLM 90X12.5MG BLI kdd SUKL: 0110362
POR TBL FLM 98X12.5MG BLI kdd SUKL: 0110363
POR TBL FLM 98X12.5MG BLI kdd SUKL: 0110364
POR TBL FLM 100X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110365
POR TBL FLM 210X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110366
POR TBL FLM 250X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110367
POR TBL FLM 280X12.5MG BLI kdd SUKL: 0110368
POR TBL FLM 500X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110369

49/253/03-C

58/114/08-C



ZR: Zmena v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku

- nahrazeni nebaiplani mista, kde se provadi kontrola / zkouSerii §an&innosti od

18.12.2008).
LOSAGEN 25 mg POTAHOVANE TABLETY 58/115/08-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIR¥e¢lka Britanie
B: POR TBL FLM 7X25MG BLI kéd SUKL: 0110390

POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0110391

POR TBL FLM 14X25MG BLI k6d SUKL: 0110392

POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0110393

POR TBL FLM 21X25MG BLI kod SUKL: 0110394

POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0110395

POR TBL FLM 28X25MG BLI k6d SUKL: 0110396

POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0110397

POR TBL FLM 50X1X25MG BLI kod SUKL: 0110398

POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0110399

POR TBL FLM 60X25MG BLI k6d SUKL: 0110400

POR TBL FLM 84X25MG BLI kdd SUKL: 0110401

POR TBL FLM 90X25MG BLI k6d SUKL: 0110402

POR TBL FLM 98X25MG BLI kdd SUKL: 0110403

POR TBL FLM 98X25MG BLI k6d SUKL: 0110404

POR TBL FLM 100X25MG BLI kod SUKL: 0110405

POR TBL FLM 210X25MG BLI kéd SUKL: 0110406

POR TBL FLM 250X25MG BLI kod SUKL: 0110407

POR TBL FLM 280X25MG BLI kéd SUKL: 0110408

POR TBL FLM 500X25MG BLI kod SUKL: 0110409
ZR: Zmena v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku

- nahrazeni nebaipiani mista, kde se provadi kontrola / zkouSerii §an&innosti od

18.12.2008).
LOSAGEN 50 mg POTAHOVANE TABLETY 58/116/08-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIR¥e¢lka Britanie
B: POR TBL FLM 7X50MG BLI kéd SUKL: 0110430

POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0110431

POR TBL FLM 14X50MG BLI k6d SUKL: 0110432

POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0110433

POR TBL FLM 21X50MG BLI k6d SUKL: 0110434

POR TBL FLM 28X50MG BLI kdd SUKL: 0110435

POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0110436

POR TBL FLM 30X50MG BLI kdd SUKL: 0110437

POR TBL FLM 50X1X50MG BLI kod SUKL: 0110438

POR TBL FLM 56X50MG BLI kdd SUKL: 0110439

POR TBL FLM 60X50MG BLI k6d SUKL: 0110440

POR TBL FLM 84X50MG BLI kdd SUKL: 0110441

POR TBL FLM 90X50MG BLI kod SUKL: 0110442

POR TBL FLM 98X50MG BLI kdd SUKL: 0110443

POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0110444

POR TBL FLM 100X50MG BLI kod SUKL: 0110445

POR TBL FLM 210X50MG BLI kéd SUKL: 0110446

POR TBL FLM 250X50MG BLI kod SUKL: 0110447



POR TBL FLM 280X50MG BLI kéd SUKL: 0110448
POR TBL FLM 500X50MG BLI kod SUKL: 0110449
ZR: Zmena v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani mista, kde se provadi kontrola / zkouSerii §an&innosti od
18.12.2008).
MACMIROR COMPLEX 500 54/663/92-C
D: POLICHEM SA, LUXEMBOURG, Lucembursko
B: VAG GLB 12 BLI kdd SUKL: 0041146
VAG GLB 8 BLI kod SUKL: 0092490
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobc#vé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (&rnnosti od 4.2.2009).
MATRIFEN 100 pg/H 65/412/06-C
D: NYCOMED DENMARK, APS, ROSKILDE, Dansko
B: DRM EMP TDR 1X11MG MDC kéd SUKL: 0024793
DRM EMP TDR 3X11MG MDC kéd SUKL: 0024794
DRM EMP TDR 5X11MG MDC kéd SUKL: 0024795
DRM EMP TDR 10X11MG MDC ko6d SUKL: 0024796
DRM EMP TDR 20X11MG MDC kéd SUKL: 0024797
DRM EMP TDR 2X11MG MDC kéd SUKL: 0125424
DRM EMP TDR 4X11MG MDC kéd SUKL: 0125425
DRM EMP TDR 8X11MG MDC kéd SUKL: 0125426
DRM EMP TDR 16X11MG MDC kéd SUKL: 0125427
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Italii (s &innosti od
21.10.2008).
Poznamka: Pozor! Omamné latkyazené do seznamu | - recept s modr. plofpac.1 k
zakonu¢.167/1998 Sbh.) .
MATRIFEN 12 pg/H 65/408/06-C
D: NYCOMED DENMARK, APS, ROSKILDE, Dansko
B: DRM EMP TDR 1X1,38MG MDC kéd SUKL: 0024773
DRM EMP TDR 3X1,38MG MDC kdéd SUKL: 0024774
DRM EMP TDR 5X1,38MG MDC kdéd SUKL: 0024775
DRM EMP TDR 10X1,38MG MDC ko6d SUKL: 0024776
DRM EMP TDR 20X1,38MG MDC kéd SUKL: 0024777
DRM EMP TDR 2X1,38MG MDC kdd SUKL: 0125420
DRM EMP TDR 4X1,38MG MDC kdd SUKL: 0125421
DRM EMP TDR 8X1,38MG MDC kéd SUKL: 0125422
DRM EMP TDR 16X1,38MG MDC kéd SUKL: 0125423
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Italii (s &innosti od
21.10.2008).
Poznamka: Pozor! Omamné latkyazené do seznamu | - recept s modr. plofpac.1 k
zakonu¢.167/1998 Sbh.) .
MATRIFEN 25 pg/H 65/409/06-C
D: NYCOMED DENMARK, APS, ROSKILDE, Dansko
B: DRM EMP TDR 1X2,75MG MDC kéd SUKL: 0024778
DRM EMP TDR 3X2,75MG MDC kéd SUKL: 0024779
DRM EMP TDR 5X2,75MG MDC kéd SUKL: 0024780



DRM EMP TDR 10X2,75MG MDC ké6d SUKL: 0024781
DRM EMP TDR 20X2,75MG MDC kéd SUKL: 0024782
DRM EMP TDR 2X2,75MG MDC kéd SUKL: 0125428
DRM EMP TDR 4X2,75MG MDC kdéd SUKL: 0125429
DRM EMP TDR 8X2,75MG MDC kéd SUKL: 0125430
DRM EMP TDR 16X2,75MG MDC kéd SUKL: 0125431
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Italii (s &innosti od
21.10.2008).
Poznamka: Pozor! Omamné latkyazené do seznamu | - recept s modr. plofpac.1 k
zakonu¢.167/1998 Sbh.) .
MATRIFEN 50 pg/H 65/410/06-C
D: NYCOMED DENMARK, APS, ROSKILDE, Dansko
B: DRM EMP TDR 1X5,5MG MDC k6d SUKL: 0024783
DRM EMP TDR 3X5,5MG MDC kod SUKL: 0024784
DRM EMP TDR 5X5,5MG MDC k6d SUKL: 0024785
DRM EMP TDR 10X5,5MG MDC kéd SUKL: 0024786
DRM EMP TDR 20X5,5MG MDC kdéd SUKL: 0024787
DRM EMP TDR 2X5,5MG MDC kod SUKL: 0125416
DRM EMP TDR 4X5,5MG MDC kod SUKL: 0125417
DRM EMP TDR 8X5,5MG MDC kod SUKL: 0125418
DRM EMP TDR 16X5,5MG MDC kdéd SUKL: 0125419
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Italii (s &innosti od
21.10.2008).
Poznamka: Pozor! Omamné latkyazené do seznamu | - recept s modr. plofpac.1 k
zakonu¢.167/1998 Sbh.) .
MATRIFEN 75 pg/H 65/411/06-C
D: NYCOMED DENMARK, APS, ROSKILDE, Dansko
B: DRM EMP TDR 1X8,25MG MDC kéd SUKL: 0024788
DRM EMP TDR 3X8,25MG MDC kéd SUKL: 0024789
DRM EMP TDR 5X8,25MG MDC kéd SUKL: 0024790
DRM EMP TDR 10X8,25MG MDC ko6d SUKL: 0024791
DRM EMP TDR 20X8,25MG MDC kéd SUKL: 0024792
DRM EMP TDR 2X8,25MG MDC kéd SUKL: 0125432
DRM EMP TDR 4X8,25MG MDC kdd SUKL: 0125433
DRM EMP TDR 8X8,25MG MDC kdéd SUKL: 0125434
DRM EMP TDR 16X8,25MG MDC kéd SUKL: 0125435
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Italii (s &innosti od
21.10.2008).
Poznamka: Pozor! Omamné latkyazené do seznamu | - recept s modr. plofpac.1 k
zakonu¢.167/1998 Sbh.) .
MICROTRAST /281/82-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
B: POR PST 1X800GM TUB kéd SUKL: 0098781
POR PST 1X150GM TUB kod SUKL: 0098782
ZR: Zmena specifikace ko@ého pipravku (vypudini dvou zkousek, Uprava lindit
konzervé&nich latek).



MODITEN DEPOT 68/012/76-S/C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKALUPCA, Slovenské republika
B: INJSOL 5X1ML/25MG AMP kod SUKL: 0003514
ZS: Uchovavejteipteplot do 25°C v fivodnim obalu, aby bylipravek chraén pred
swtlem. Chrate pred mrazem.
ZR: Zména podminek uchovavani kameho gipravku nebo n@diného /
rekonstituovanéhoifpravku (s dinnosti od 1.2.2009).
Ugresreni 1ékové formy (s &innosti od 1.2.2009).
Neuplatuje se povinnost uvétina obalu nadzevifpravku Braillovym pismem (s
ucinnosti od 1.2.2009).
NEPHROTECT 76/992-S/C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Bmecko
B: INF SOL 1X250ML LAG kod SUKL: 0137500
INF SOL 10X250ML LAG kod SUKL: 0142001
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0142002
INF SOL 10X500ML LAG kdéd SUKL: 0142003
ZR: Fidani novych vyrobi IéCivych latek, ktéi jsou drziteli CEP.
Znéna doby reatestace prokteré I&€ivé latky.
OLANZAPIN SANDOZ 10 mg 68/194/08-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHACeskéa republika
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0114565
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0114566
POR TBL FLM 14X10MG BLI k6d SUKL: 0114567
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0114568
POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0114569
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0114570
POR TBL FLM 50X10MG BLI k6d SUKL: 0114571
POR TBL FLM 56X10MG BLI kdd SUKL: 0114572
POR TBL FLM 60X10MG BLI k6d SUKL: 0114573
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0114574
POR TBL FLM 500X10MG BLI kéd SUKL: 0114575
POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0114576
POR TBL FLM 100X10MG TBC ko6d SUKL: 0114577
POR TBL FLM 500X10MG TBC kod SUKL: 0114578
POR TBL FLM 70X10MG BLI k6d SUKL: 0114579
POR TBL FLM 35X10MG BLI kod SUKL: 0114580
POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL: 0114581
ZR: Nahrazeni nebaigani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kaneého
piipravku - misto primarniho baleni - pevné Iékowinfp naf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 16.4.2008).
OLANZAPIN SANDOZ 15 mg 68/195/08-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHACeské& republika
B: POR TBL FLM 7X15MG BLI kdd SUKL: 0114607
POR TBL FLM 10X15MG BLI k6d SUKL: 0114608
POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL: 0114609
POR TBL FLM 20X15MG BLI k6d SUKL: 0114610
POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0114611



ZR:

POR TBL FLM 30X15MG BLI k6d SUKL: 0114612

POR TBL FLM 50X15MG BLI kéd SUKL: 0114613

POR TBL FLM 56X15MG BLI kod SUKL: 0114614

POR TBL FLM 60X15MG BLI kdd SUKL: 0114615

POR TBL FLM 100X15MG BLI kéd SUKL: 0114616

POR TBL FLM 500X15MG BLI kod SUKL: 0114617

POR TBL FLM 50X15MG TBC kdd SUKL: 0114618

POR TBL FLM 100X15MG TBC kod SUKL: 0114619

POR TBL FLM 500X15MG TBC kod SUKL: 0114620

POR TBL FLM 70X15MG BLI kéd SUKL: 0114621

POR TBL FLM 35X15MG BLI k6d SUKL: 0114622

POR TBL FLM 98X15MG BLI kéd SUKL: 0114623

Nahrazeni nebdiplani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby ka@ného
piipravku - misto primarniho baleni - pevné Iékowinfp nap. tablety a kapsle (s
acinnosti od 16.4.2008).

OLANZAPIN SANDOZ 20 mg 68/196/08-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHACeskéa republika

POR TBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0114649
POR TBL FLM 10X20MG BLI kod SUKL: 0114650
POR TBL FLM 14X20MG BLI k6d SUKL: 0114651
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0114652
POR TBL FLM 28X20MG BLI k6d SUKL: 0114653
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0114654
POR TBL FLM 50X20MG BLI k6d SUKL: 0114655
POR TBL FLM 56X20MG BLI kdd SUKL: 0114656
POR TBL FLM 60X20MG BLI k6d SUKL: 0114657
POR TBL FLM 100X20MG BLI kod SUKL: 0114658
POR TBL FLM 500X20MG BLI kéd SUKL: 0114659
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0114660
POR TBL FLM 100X20MG TBC ko6d SUKL: 0114661
POR TBL FLM 500X20MG TBC kod SUKL: 0114662
POR TBL FLM 70X20MG BLI k6d SUKL: 0114663
POR TBL FLM 35X20MG BLI kod SUKL: 0114664
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0114665
Nahrazeni nebdiplani mista vyroby proast nebo cely postup vyroby k@neého
piipravku - misto primarniho baleni - pevné Iékowinfp naf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 16.4.2008).

OLANZAPIN SANDOZ 2,5 mg 68/191/08-C

D:
B:

SANDOZ S.R.O., PRAHACeskéa republika

POR TBL FLM 7X2.5MG BLI kod SUKL: 0113939
POR TBL FLM 10X2.5MG BLI koéd SUKL: 0113940
POR TBL FLM 14X2.5MG BLI kdd SUKL: 0113941
POR TBL FLM 20X2.5MG BLI kod SUKL: 0113942
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kdd SUKL: 0113943
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0113944
POR TBL FLM 50X2.5MG BLI kdd SUKL: 0113945
POR TBL FLM 56X2.5MG BLI kod SUKL: 0113946
POR TBL FLM 60X2.5MG BLI kdd SUKL: 0113947



ZR:

POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0113948

POR TBL FLM 500X2.5MG BLI kéd SUKL: 0113949

POR TBL FLM 50X2.5MG TBC kod SUKL: 0113950

POR TBL FLM 100X2.5MG TBC kéd SUKL: 0113951

POR TBL FLM 500X2.5MG TBC kéd SUKL: 0113952

POR TBL FLM 70X2.5MG BLI kdd SUKL: 0113953

POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0113954

POR TBL FLM 98X2.5MG BLI kdd SUKL: 0113955

Nahrazeni nebdiplani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby ka@ného
pripravku - misto primarniho baleni - pevné Iékowinfp nag. tablety a kapsle (s
acinnosti od 16.4.2008).

OLANZAPIN SANDOZ 5 mg 68/192/08-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHACeskéa republika

POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0113981
POR TBL FLM 10X5MG BLI kdd SUKL: 0113982
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0113983
POR TBL FLM 20X5MG BLI kdd SUKL: 0113984
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0113985
POR TBL FLM 30X5MG BLI kdd SUKL: 0113986
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0113987
POR TBL FLM 56X5MG BLI kdd SUKL: 0113988
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0113989
POR TBL FLM 100X5MG BLI kod SUKL: 0113990
POR TBL FLM 500X5MG BLI k6d SUKL: 0113991
POR TBL FLM 50X5MG TBC kéd SUKL: 0113992
POR TBL FLM 100X5MG TBC kdd SUKL: 0113993
POR TBL FLM 500X5MG TBC kod SUKL: 0113994
POR TBL FLM 70X5MG BLI kéd SUKL: 0113995
POR TBL FLM 35X5MG BLI kdd SUKL: 0113996
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0113997
Nahrazeni nebadiplani mista vyroby proast nebo cely postup vyroby k@neého
piipravku - misto primarniho baleni - pevné Iékowinfp naf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 16.4.2008).

OLANZAPIN SANDOZ 7,5 mg 68/193/08-C

D:
B:

SANDOZ S.R.O., PRAHACeskéa republika

POR TBL FLM 7X7.5MG BLI kod SUKL: 0114523
POR TBL FLM 10X7.5MG BLI kod SUKL: 0114524
POR TBL FLM 14X7.5MG BLI kdd SUKL: 0114525
POR TBL FLM 20X7.5MG BLI kod SUKL: 0114526
POR TBL FLM 28X7.5MG BLI kdd SUKL: 0114527
POR TBL FLM 30X7.5MG BLI kod SUKL: 0114528
POR TBL FLM 50X7.5MG BLI kdd SUKL: 0114529
POR TBL FLM 56X7.5MG BLI kod SUKL: 0114530
POR TBL FLM 60X7.5MG BLI kdd SUKL: 0114531
POR TBL FLM 100X7.5MG BLI kéd SUKL: 0114532
POR TBL FLM 500X7.5MG BLI kéd SUKL: 0114533
POR TBL FLM 50X7.5MG TBC kod SUKL: 0114534
POR TBL FLM 100X7.5MG TBC kéd SUKL: 0114535



POR TBL FLM 500X7.5MG TBC kéd SUKL: 0114536
POR TBL FLM 70X7.5MG BLI kdd SUKL: 0114537
POR TBL FLM 35X7.5MG BLI kod SUKL: 0114538
POR TBL FLM 98X7.5MG BLI kdd SUKL: 0114539
ZR: Nahrazeni nebaigani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kaného
piipravku - misto primarniho baleni - pevné Iékowinfp nap. tablety a kapsle (s
acinnosti od 16.4.2008).
OSPOLOT 21/041/70-C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Nemecko
B: POR TBL FLM 250X200MG TBC kod SUKL: 0021328
POR TBL FLM 50X200MG TBC kod SUKL: 0055852
ZR: Zmeéna souhrnu udajo pipravku v souvislosti s bezg@ostnim doporéenim PhVWP
(bod 4.4 Zvlastni upozam a opateni pro pouziti) a s tim souvisejici &ma
v ffibalové informaci.
PACLITAXEL LACHEMA 6 mg/ml 44/193/05-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: INFCNC SOL 5ML/30MG VIA kéd SUKL: 0023191
INF CNC SOL 10X5ML/30MG VIA kéd SUKL: 0023192
INF CNC SOL 16.7ML/100MG VIA kéd SUKL: 0023193
INF CNC SOL 50ML/300MG VIA kéd SUKL: 0100209
ZR: Zmenav gedkladani PSUR.

PRINIVIL 10 mg 58/587/92-C
PRINIVIL 20 mg 58/587/92-C
PRINIVIL 5 mg 58/587/92-C

D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: TBL 30X10MG BLI kéd SUKL: 0064687
TBL 28X10MG BLI kod SUKL: 0064688
TBL 30X20MG BLI kod SUKL: 0064689
TBL 28X20MG BLI kod SUKL: 0064690
TBL 30X5MG BLI kod SUKL: 0064691
TBL 28X5MG BLI kéd SUKL: 0064692
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobc&vé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody
s Evropskym Iékopisem (&irinosti od 6.2.2009).
PRIORIX 59/739/99-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Bé&ie
B: INJ PSO LQF 1X1DAV VIA kéd SUKL: 0057521
INJ PSO LQF 10X1DAV VIA kéd SUKL: 0057522
INJ PSO LQF 25X1DAV VIA kéd SUKL: 0057523
INJ PSO LQF 100X1DAV VIA kod SUKL: 0057524
ZR: Zmena doby skladovani ¢ésého gipravku ged sekundarnim balenim a 2aaim.
Poznamka: Bpravek podléha povinnému hladeni SUKL.
PROTRADON 65/657/97-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHK eska republika
B: CPS 500X50MG BLI kéd SUKL: 0053716
CPS 10X50MG BLI k6d SUKL: 0084375



CPS 20X50MG BLI k6d SUKL: 0084376

ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym lékopisem pro

léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebioldni)
- ostatni latky (s &innosti od 6.2.2009).
PULMICORT 0,5 mg/ml 14/684/97-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, k4 Britanie
B: INH SUS 20X2ML/IMG AMP kéd SUKL: 0013033
ZR: Zmenav gedkladani PSUR.

PULMICORT TURBUHALER 100ug 4/1161/94-C
PULMICORT TURBUHALER 200ug 4/1161/94-C
PULMICORT TURBUHALER 400ug 4/1161/94-C

D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, ka Britanie
B: INH PLV 100X200RG VNM kod SUKL: 0047290
INH PLV 100X400RG VNM kod SUKL: 0047291
INH PLV 200X100RG VNM kod SUKL: 0062697
INH PLV 200X200RG VNM kod SUKL: 0069242
INH PLV 200X400RG VNM kod SUKL: 0069243
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.
RALENOST 70 mg TABLETY 87/550/07-C
D: RANBAXY (UK) LIMITED, LONDYN, Velkéa Britanie
B: POR TBL NOB 2X70MG BLI kod SUKL: 0101867
POR TBL NOB 4X70MG BLI kéd SUKL: 0101868
POR TBL NOB 8X70MG BLI kod SUKL: 0101869
POR TBL NOB 12X70MG BLI kod SUKL: 0101870
POR TBL NOB 40X70MG BLI kéd SUKL: 0101871
ZR: Zmena ndzvu l&vého gipravku v Rakousku (s¢innosti od 14.2.2008).
Zmeéna nazvu léveho gipravku v Portugalsku (sSiinnosti od 20.2.2008).
RANISAN 150 mg 09/287/90-C
D: PRO.MED.CS PRAHAA.S., PRAH/Ceska republika
B: POR TBL FLM 500X150MG BLI kdd SUKL: 0045321
POR TBL FLM 60X150MG BLI kéd SUKL: 0047471
POR TBL FLM 30X150MG BLI kod SUKL: 0096056

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 nebiolgni)
- ostatni latky (s &innosti od 6.2.2009).
RANISAN 75 mg 09/132/01-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHK eska republika
B: POR TBL FLM 10X75MG BLI kod SUKL: 0058292
POR TBL FLM 20X75MG BLI kéd SUKL: 0058293

ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |€ékopisem pro

Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim



procesu léivé latky
- od noveého vyrobce (nahrazeni nebiolgni)
- ostatni latky (s &innosti od 6.2.2009).
RAWEL SR 58/294/05-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL PRO 20X1.5MG BLI kéd SUKL: 0020029
POR TBL PRO 30X1.5MG BLI kdd SUKL: 0020031
POR TBL PRO 60X1.5MG BLI kéd SUKL: 0020032
ZR: Zmena kontrolni metody pro kowey pripravek
- mala zmnéna schvélené kontrolni metody @&nhnosti od 2.10.2009).
RISPERIDON ORO TAB GENERICS 1 mg 68/712/07-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIR¥e¢lka Britanie
B: POR TBL DIS 28X1MG BLI kod SUKL: 0127527
POR TBL DIS 56X1MG BLI kdd SUKL: 0127528
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Belgii, Italii, Nizozemsku,
Portugalsku, Spaisku a Svédsku (séinnosti od 3.9.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Belgii (s @innosti od
20.10.2008).
RISPERIDON ORO TAB GENERICS 2 mg 68/713/07-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIR¥glka Britanie
B: POR TBL DIS 28X2MG BLI kod SUKL: 0127529
POR TBL DIS 56X2MG BLI kéd SUKL: 0127530
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Belgii, Italii, Nizozemsku,
Portugalsku, Spatsku a Svédsku (séinnosti od 3.9.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Belgii (s @innosti od
20.10.2008).
ROVAMYCINE PLV.PRO INF.1,5 MIU 15/889/G
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHACeska republika
B: PLV INF 1X1.5MU VIA kéd SUKL: 0107952
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce koré@no pipravku (s dinnosti od 11.2.2009).
SOLUPRICK SQ 59/500/9ZS/
D: ALK-ABELLO A/S, HOERSHOLM, Déansko
B: DRM SOL 1X2ML/10MCG UGT kéd SUKL: 0100313
DRM SOL 1X2ML/100MCG UGT kéd SUKL: 0100314
DRM SOL 1X2ML/300MCG UGT kod SUKL: 0100315
DRM SOL 1X2ML/10HEP UGT ko6d SUKL: 0100316
ZR: Vypustni alergenu Avena elatior (ovsiyvyseny).
Poznamka: Bpravek podléha povinnému hladeni SUKL.
SPORANOX I.V. 26/185/02-C
D:  JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHACeské republika
B: INF CNC SOL 1X25ML AMP kéd SUKL: 0031547
ZR: Nahrazeni nebaidani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kaneého
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovychrfo(e &innosti od 5.2.2009).



STODETTE OBALENE TABLETY 17/313/08-C

D: MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, HUNGARY, Ma'arsko

B: POR TBL OBD 1X21 BLI kod SUKL: 0144184
POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0144185

ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym lékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léive latky - od jiz schvaleného vyrobce @nnosti od 26.1.2009).

STOPANGIN 69/224/80-C

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

B: ORM GGR + GNG AQA 250ML LAG kdd SUKL: 0003929

ZR: Zmena za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodridopléemclenského
statu
- zmegna za delem dosaZeni shody s aktualizaidslpsSné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho Iékopigenského statu
- pomocna latka (s¢innosti od 6.2.2009).

SUMAMED 15/226/90-C

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

B: POR CPS DUR 6X250MG BLI kéd SUKL: 0014950

ZR: FRedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym I€kopisem pro
l&ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu l&vé latky - od jiz schvaleného vyrobce @nnosti od 30.1.2009).

SUMAMED 125 mg 15/351/92-A/C

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

B: POR TBL FLM 6X125MG BLI kéd SUKL: 0014869

ZR: FRedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym I€kopisem pro
l&ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidio pouzivané P vyrobnim
procesu l&vé latky
- od jiz schvéleného vyrobce ($ninosti od 30.1.2009).

SUMAMED 500 mg 15/351/92-B/C

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

B: POR TBL FLM 3X500MG BLI kéd SUKL: 0014870
POR TBL FLM 2X500MG BLI k6d SUKL: 0014871

ZR: FRedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym Iékopisem pro
l&ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané fi vyrobnim
procesu l&vé latky
- od jiz schvéleného vyrobce ($ninosti od 30.1.2009).

SUMAMED 500 mg INFUZE 15/223/03-C

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

B: INF PLV SOL 5X500MG VIA kod SUKL: 0014951

ZR: FRedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym Iékopisem pro
l&ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané fi vyrobnim
procesu l&vé latky
- od jiz schvéleného vyrobce ($ninosti od 30.1.2009).



SUMAMED FORTE SIRUP 15/352/92-B/C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR PLV SUS 1X30ML LAG kéd SUKL: 0014948
POR PLV SUS 1X15ML LAG kéd SUKL: 0085163
POR PLV SUS 1X37,5ML LAG koéd SUKL: 0085164
ZR: FRedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym Iékopisem pro
l&ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané fi vyrobnim
procesu l&vé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (éninosti od 30.1.2009).
SUMAMED SIRUP 15/352/92-A/C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR PLV SUS 1X20ML LAG kod SUKL: 0014949
ZR: FRedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym I€kopisem pro
l&ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu l&vé latky
- od jiz schvéleného vyrobce ($ninosti od 30.1.2009).
SUMAMED STD 1592a2-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X500MG BLI kod SUKL: 0014952
ZR: FRedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym I€kopisem pro
l&ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu l&vé latky
- od jiz schvéleného vyrobce ($ninosti od 30.1.2009).
TRALGIT 65/105/03-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR CPS DUR 10X50MG BLI k6d SUKL: 0032085
POR CPS DUR 20X50MG BLI kod SUKL: 0032086
ZR: Zmena vyrobniho procesud&eé latky a znéna velikosti Sarze tévé latky.
TRALGIT 100 INJ 65/028/04-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: INJSOL 5X2ML/100MG AMP kod SUKL: 0032087
INJ SOL 10X2ML/100MG AMP kdd SUKL: 0032088
INJ SOL 100X2ML/100MG AMP kod SUKL: 0032089
ZR: Zmena vyrobniho procesudi&eé latky a znéna velikosti Sarze téve latky.
TRALGIT 50 INJ 65/027/04-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: INJ SOL 5X1ML/50MG AMP kod SUKL: 0032090
INJ SOL 10X1ML/50MG AMP kéd SUKL: 0032091
INJ SOL 100X1ML/50MG AMP kdd SUKL: 0032092
ZR: Zmena vyrobniho procesud&eé latky a znéna velikosti Sarze tévé latky.
TRALGIT GTT. 65/195%/G
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0032083
POR GTT SOL 1X96ML PMM kdd SUKL: 0084262



ZR: Zmena vyrobniho procesud&eé latky a znéna velikosti Sarze tévé latky.
TRALGIT SR 100 65/357/01-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL RET 100X100MG BLI kod SUKL: 0017930

POR TBL RET 10X100MG BLI kdd SUKL: 0059671

POR TBL RET 30X100MG BLI kéd SUKL: 0059672

POR TBL RET 50X100MG BLI kdd SUKL: 0059673
ZR: Zmena vyrobniho procesud&eé latky a znéna velikosti Sarze tévé latky.
TRALGIT SR 150 65/048/03-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL RET 10X150MG BLI kéd SUKL: 0042775

POR TBL RET 30X150MG BLI kdd SUKL: 0042776

POR TBL RET 50X150MG BLI kod SUKL: 0042777

POR TBL RET 100X150MG BLI kéd SUKL: 0042778
ZR: Zmena vyrobniho procesud&eé latky a znéna velikosti Sarze tévé latky.
TRALGIT SR 200 65/049/03-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL RET 10X200MG BLI kéd SUKL: 0042779

POR TBL RET 30X200MG BLI kdd SUKL: 0042780

POR TBL RET 50X200MG BLI kod SUKL: 0042781

POR TBL RET 100X200MG BLI kéd SUKL: 0042782
ZR: Zmena vyrobniho procesud&eé latky a znéna velikosti Sarze tévé latky.
TRIGLYX 10 mg 31/280/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRN@eska republika
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0107617

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0107618

POR TBL FLM 50X10MG BLI k6d SUKL: 0107619

POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0107620

POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0107621
ZR: Zmenav gedkladani PSUR.
TRIGLYX 20 mg 31/281/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRN@eska republika
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kdd SUKL: 0107622

POR TBL FLM 30X20MG BLI k6d SUKL: 0107623

POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0107624

POR TBL FLM 84X20MG BLI k6d SUKL: 0107625

POR TBL FLM 100X20MG BLI kod SUKL: 0107626
ZR: Zmenav gedkladani PSUR.
TRIGLYX 40 mg 31/282/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRN@eska republika
B: POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0107627

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0107628

POR TBL FLM 50X40MG BLI k6d SUKL: 0107629

POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0107630



ZR:

POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0107631
Zmena v edkladani PSUR.

TRIGLYX 80 mg 31/283/06-C

D:
B:

ZR:

INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRN@eskéa republika
POR TBL FLM 28X80MG BLI kod SUKL: 0107632

POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0107633

POR TBL FLM 50X80MG BLI kod SUKL: 0107634

POR TBL FLM 84X80MG BLI kéd SUKL: 0107635

POR TBL FLM 100X80MG BLI kdd SUKL: 0107636

Zmena v edkladani PSUR.

VALETOL 07/192/87-C

D:
B:

ZR:

HERBACOS-BOFARMA S.R.O., PARDUBICE eska republika

POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0021736

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

- od jiz schvéleného vyrobce (Siinosti od 9.2.2009).

VELAXIN 25 mg 30/548/05-C

D:
B:

PE:
ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPESE, Mad’arsko
POR TBL NOB 30X25MG BLI kdéd SUKL: 0023810
POR TBL NOB 60X25MG BLI kdd SUKL: 0023811

60
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragists &innosti od 16.5.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobc#ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (&rnnosti od 16.5.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce korého pipravku (s dinnosti od 16.5.2008).
Zmeéna velikosti Sarze tévé latky nebo meziproduktu
- zwtSeni do desetinasobku oprotivodni velikosti Sarze schvalen#& pdéleni
registrace (sdinnosti od 22.8.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@ného
pripravku
- misto primérniho baleni
- pevné Iékové formy, naptablety a kapsle (sfinnosti 0d16.10.2008).
Nahrazeni neboifglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@ného
pripravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovychrfo(e &innosti od 16.10.2008).
Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi {&nosti od 16.10.2008).
Mala zn&€na vyrobniho procesud&é latky (s @innosti od 17.9.2008).
Zmeéna doby pouzitelnosti korieeého gipravku - v prodejnim baleni (€ianosti od
17.9.2008).

Implementace povinného varovani tykapsh sebevrazedneho chovani typu SSRI.

VELAXIN 37,5 mg 30/549/05-C

D:
B:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPESE, Madarsko
POR TBL NOB 28X37.5MG BLI kod SUKL: 0023812



PE:
ZR:

POR TBL NOB 56X37.5MG BLI kod SUKL: 0023813

60
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o regists @innosti od 16.5.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobcévé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (&nnosti od 16.5.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce koré@ho pipravku (s dinnosti od 16.5.2008).
Znéna velikosti Sarze tévé latky nebo meziproduktu
- zwtSeni do desetinasobku oprotivodni velikosti Sarze schvalen& pdéleni
registrace (sdinnosti od 22.8.2008).
Zmeéna velikosti Sarze kokaeho gipravku
- zmenSeni do 1/1Gipodni velikosti Sarze (s¢innosti od 16.10.2008).
Mala zn&éna vyrobniho procesud&eé latky (s @innosti od 17.9.2008).
Zmeéna doby pouzitelnosti kotieého gipravku - v prodejnim baleni (gianosti od
17.9.2008).
Mala zn&na vyrobniho postupu ko&eého pipravku (s dinnosti od 11.11.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého
piipravku
- vSechny dalSi vyrobni operace kropropou&ni Sarzi (s &éinnosti od 1.11.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby ka@ného
pripravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovychrfofs &innosti od 1.11.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby k@neého
piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné lékové formy, naptablety a kapsle (innosti od 1.11.2008).
Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi &nosti od 1.11.2008).

Implementace povinného varovani tykaficsk sebevrazedného chovani typu SSRI.

VELAXIN 50 mg 30/550/05-C

D:
B:

PE:
ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPESE, Mad’arsko

POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0023814

POR TBL NOB 60X50MG BLI kdd SUKL: 0023815

60

Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragists &innosti od 16.5.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobc#ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (&rnnosti od 16.5.2008).

Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce korého pipravku (s dinnosti od 16.5.2008).
Zntna velikosti Sarze téveé latky nebo meziproduktu

- zwtSeni do desetinasobku oprotivodni velikosti Sarze schvalen#& pdéleni
registrace (sdinnosti od 22.8.2008).

Zmeéna velikosti Sarze kogaého pipravku

- zmenSeni do 1/1Qipodni velikosti SarZe (s¢innosti od 16.10.2008).

Mala zn&éna vyrobniho procesud#&é latky (s @innosti od 17.9.2008).

Zmeéna doby pouzitelnosti korieeého gipravku - v prodejnim baleni (€ianosti od
17.9.2008).

Mala zn&€na vyrobniho postupu ko&eho pipravku (s dinnosti od 11.11.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@ného
pripravku



- vSechny dalsi vyrobni operace kropropou&ni Sarzi (s &éinnosti od 1.11.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovychrfo(e &innosti od 1.11.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@ného
piipravku
- misto primérniho baleni
- pevné lékové formy, naptablety a kapsle (sinnosti od 1.11.2008).
Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdnéeho za propousti Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi ¢&nosti od 1.11.2008).

Implementace povinného varovani tykapsh sebevrazedneho chovani typu SSRI.

VELAXIN 75 mg _ 30/551/05-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPES, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 28X75MG BLI koéd SUKL: 0023816
POR TBL NOB 56X75MG BLI kod SUKL: 0023817
PE: 60
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragisfs &innosti od 16.5.2008).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobcévé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (&nnosti od 16.5.2008).

Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce koré@ho pipravku (s dinnosti od 16.5.2008).
Znéna velikosti Sarze tévé latky nebo meziproduktu

- zwtSeni do desetinasobku oprotivodni velikosti Sarze schvalen& pdéleni
registrace (sdinnosti od 22.8.2008).

Zmeéna velikosti Sarze kokaeho gipravku

- zmenSeni do 1/1Gipodni velikosti Sarze (s¢innosti od 16.10.2008).

Mala zn&éna vyrobniho procesud&eé latky (s @innosti od 17.9.2008).

Zmeéna doby pouzitelnosti kotieého gipravku - v prodejnim baleni (gianosti od
17.9.2008).

Mala zn&€na vyrobniho postupu ko#&eého pipravku (s dinnosti od 11.11.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého
piipravku

- vSechny dalSi vyrobni operace kropropou&ni Sarzi (s &éinnosti od 1.11.2008).
Nahrazeni neboifglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@ného
pripravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovychrfofe &innosti od 1.11.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého
piipravku

- misto priméarniho baleni

- pevné lékové formy, naptablety a kapsle (innosti od 1.11.2008).

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

- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi &nosti od 1.11.2008).

Implementace povinného varovani tykaficsk sebevrazedného chovani typu SSRI.
Znéna roznéra tablet, tobolek¢ipki nebo vaginalnich kulek, aniz se gni
kvalitativni nebo kvantitativni slozeni atpnérna hmotnost
- vSechny ostatni tablety, tobolkifpky a vaginalni kufiky (s &innosti od 25.5.2006).

VEROGALID ER 240 mg 83/977/97-C



D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV Ceské republika
B: POR TBL PRO 30X240MG BLI kod SUKL: 0043877
POR TBL PRO 60X240MG TBC kdd SUKL: 0043878
POR TBL PRO 100X240MG TBC kdd SUKL: 0043879
POR TBL PRO 500X240MG TBC kéd SUKL: 0043880
POR TBL PRO 30X240MG TBC kod SUKL: 0099575
ZR: Zmena specifikace vnihiho obalu kongného pipravku
- zpisreni limita ve specifikaci (s &innosti od 4.2.2009).
VITALIPID N ADULT 86/882/92-C
VITALIPID N INFANT 86/882/92-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF CNC SOL 10X10ML AMP kéd SUKL: 0042594
INF CNC SOL 10X10ML AMP kod SUKL: 0042595
ZR: Zmena doby reatestacesleé latky (s @innosti od 15.2.2009).
ZITROCIN 125 mg TBL 15/167/03-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 6X125MG BLI kéd SUKL: 0095340
ZR: FRedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym I€ékopisem pro
l&ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu l&vé latky
- od jiz schvéleného vyrobce ($ninosti od 30.1.2009).
ZITROCIN 250 mg 15/115/04-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR CPS DUR 6X250MG BLI kéd SUKL: 0095339
ZR: FRedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym I€kopisem pro
l&ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu l&vé latky
- od jiz schvéleného vyrobce ($ninosti od 30.1.2009).
ZITROCIN 500 mg INFUZE 15/117/04-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: INF PLV SOL 5X500MG VIA kod SUKL: 0023190
ZR: FRedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym Iékopisem pro
l&ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané fi vyrobnim
procesu l&vé latky
- od jiz schvéleného vyrobce ($ninosti od 30.1.2009).
ZITROCIN 500 mg TBL 15/166/03-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X500MG BLI kod SUKL: 0095341
POR TBL FLM 3X500MG BLI kéd SUKL: 0095342
ZR: FRedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym I€kopisem pro
l&ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidio pouzivané P vyrobnim
procesu l&vé latky
- od jiz schvéaleného vyrobce (sninosti od 30.1.2009).

ZITROCIN FORTE SIRUP 15/170/03-C



D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO,Ceskéa republika
B: POR GRA SUS 15ML LAG kéd SUKL: 0010545
POR GRA SUS 37.5ML LAG kéd SUKL: 0010552
POR GRA SUS 30ML LAG kéd SUKL: 0095345
ZR: FRedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym Iékopisem pro
l&ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidio pouzivané p vyrobnim
procesu l&vé latky
- od jiz schvéaleného vyrobce ($ninosti od 30.1.2009).
ZITROCIN SIRUP 15/169/03-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO,Ceskéa republlka
B: POR GRA SUS 20ML/400MG LAG kéd SUKL: 0095346
ZR: FRedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym I€kopisem pro
l&ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidio pouzivané p vyrobnim
procesu l&vé latky
- od jiz schvéaleného vyrobce ($ninosti od 30.1.2009).
ZITROCIN STD 15/168/C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO,Ceskéa republika
B: POR TBL FLM 2X500MG BLI kdd SUKL: 0095347
ZR: FRedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym I€kopisem pro
l&ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidio pouzivané P vyrobnim
procesu l&vé latky
- od jiz schvéaleného vyrobce ($ninosti od 30.1.2009).
ZOLOFT 50 mg 30/1093/94-A/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHAKeska republlka
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0053950
POR TBL FLM 14X50MG BLI k6d SUKL: 0054462
POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0119514
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0146917
ZR: Zmena velikosti baleni kors@mého pipravku
- zmegna pdtu jednotek (nap tablet, ampuli atd.) v baleni
- zmena mimo rozsah velikosti baleni schvalené wasné dob (s &innosti od
14.2.2009).



