AMOKSIKLAY 156,25 mg/5 ml SUSPENZE 15/384/94-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: POR PLV SUS 100 ML LAG kéd SUKL: 0074991

ZR: Zména v predkladani PSUR.

AMOKSIKLAYV 457 mg/5 ml 15/387/05-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko
B:  POR PLV SUS 35ML LAG kéd SUKL: 0099365
POR PLV SUS 70ML LAG kod SUKL: 0099366
POR PLV SUS 140ML LAG kéd SUKL: 0099367
ZR: Zména v predkladani PSUR.

AMOKSIKLAYV FORTE 312,5 mg/5ml SUSPENZE 15/770/92-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: POR PLV SUS 100ML LAG kéd SUKL: 0096416

ZR: Zména v predkladani PSUR.

ANASTAR 1 mg 44/287/09-C
D: ARDEZ PHARMA, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 30XIMG BLI kod SUKL: 0127496
POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0150054
POR TBL FLM 90X1MG BLI kéd SUKL: 0150055
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢né¢ho
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s uc¢innosti od 17.10.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G€innosti od 17.10.2009).

ARCOXIA 120 mg 29/078/03-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B:  POR TBL FLM 2X120MG BLI kéd SUKL: 0099382
POR TBL FLM 5X120MG BLI kéd SUKL: 0099383
POR TBL FLM 7X120MG BLI kod SUKL: 0099384
POR TBL FLM 10X120MG BLI kéd SUKL: 0099385
POR TBL FLM 14X120MG BLI kéd SUKL: 0099386
POR TBL FLM 20X120MG BLI kéd SUKL: 0099387
POR TBL FLM 28X120MG BLI kod SUKL: 0099388
POR TBL FLM 30X120MG BLI kéd SUKL: 0099389
POR TBL FLM 50X120MG BLI kéd SUKL: 0099390
POR TBL FLM 2X49X120MG BLI kéd SUKL: 0099391
POR TBL FLM 100X 120MG BLI k6d SUKL: 0099392
POR TBL FLM 30X120MG TBC kéd SUKL: 0099393
POR TBL FLM 84X120MG BLI kéd SUKL: 0100181
POR TBL FLM 90X 120MG BLI kod SUKL: 0100182
POR TBL FLM 50X120MG BLI kéd SUKL: 0100183
POR TBL FLM 100X 120MG BLI kéd SUKL: 0100184
ZR: Aktualizace piibalové informace a souhrnu tdajii o pfipravku.
Zména tvaru nebo rozmért vnitiniho obalu nebo uzavéru — ostatni lékové formy.



ARCOXIA 30 mg 29/617/08-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 28X30MG BLI koéd SUKL: 0108713

POR TBL FLM 2X30MG BLI kod SUKL: 0119903

POR TBL FLM 7X30MG BLI kéd SUKL: 0119904

POR TBL FLM 14X30MG BLI kod SUKL: 0119905

POR TBL FLM 20X30MG BLI koéd SUKL: 0119906

POR TBL FLM 2X49X30MG BLI k6d SUKL: 0119907

Aktualizace ptibalové informace a souhrnu tdaji o ptipravku.

Zména tvaru nebo rozmért vnitiniho obalu nebo uzavéru — ostatni lékové formy.

ARCOXIA 60 mg 29/076/03-C

D:
B:

ZR:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
POR TBL FLM 20X60MG BLI kod SUKL: 0098939

POR TBL FLM 28X60MG BLI kod SUKL: 0098940

POR TBL FLM 30X60MG BLI kod SUKL: 0098941

POR TBL FLM 50X60MG BLI kod SUKL: 0098942

POR TBL FLM 2X49X60MG BLI koéd SUKL: 0098943

POR TBL FLM 100X60MG BLI kéd SUKL: 0098944

POR TBL FLM 30X60MG TBC kod SUKL: 0098945

POR TBL FLM 2X60MG BLI kod SUKL: 0099965

POR TBL FLM 5X60MG BLI kod SUKL: 0099966

POR TBL FLM 7X60MG BLI kod SUKL: 0099967

POR TBL FLM 10X60MG BLI kod SUKL: 0099968

POR TBL FLM 14X60MG BLI kod SUKL: 0099969

POR TBL FLM 84X60MG BLI kod SUKL: 0100173

POR TBL FLM 90X60MG TBC kéd SUKL: 0100174

POR TBL FLM 50X60MG BLI kéd SUKL: 0100175

POR TBL FLM 100X60MG BLI kod SUKL: 0100176
Aktualizace ptibalové informace a souhrnu udaji o ptipravku.
Zména tvaru nebo rozmért vnitiniho obalu nebo uzavéru — ostatni lékové formy.

ARCOXIA 90 mg 29/077/03-C

D:
B:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
POR TBL FLM 2X90MG BLI kod SUKL: 0098946
POR TBL FLM 5X90MG BLI kod SUKL: 0098947
POR TBL FLM 7X90MG BLI kéd SUKL: 0098948
POR TBL FLM 10X90MG BLI kod SUKL: 0098949
POR TBL FLM 14X90MG BLI k6d SUKL: 0098950
POR TBL FLM 20X90MG BLI kod SUKL: 0098951
POR TBL FLM 28X90MG BLI k6d SUKL: 0098952
POR TBL FLM 30X90MG BLI kod SUKL: 0098953
POR TBL FLM 50X90MG BLI k6d SUKL: 0098954
POR TBL FLM 2X49X90MG BLI kod SUKL: 0098955
POR TBL FLM 100X90MG BLI kéd SUKL: 0098956
POR TBL FLM 30X90MG TBC kod SUKL: 0098957
POR TBL FLM 90X90MG TBC kod SUKL: 0100177
POR TBL FLM 50X90MG TBC kéd SUKL: 0100178
POR TBL FLM 100X90MG TBC kéd SUKL: 0100179



POR TBL FLM 84X90MG TBC kod SUKL: 0100180
ZR: Aktualizace piibalové informace a souhrnu udaja o ptipravku.
Zména tvaru nebo rozmért vnitiniho obalu nebo uzavéru — ostatni lékové formy.

ARICEPT 10 mg 06/122/98-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0016459
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0119508
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0119509
POR TBL FLM 120X10MG BLI k6d SUKL: 0119510
ZR: Zména v predkladani PSUR.

ARICEPT 5 mg 06/121/98-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0016458

ZR: Zména v predkladani PSUR.

ARTEOPTIC 2% 64/979/97-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0015591
OPH GTT SOL 3X5ML LGT kod SUKL: 0016586
ZR: Zména primarniho obalu piipravku.
Zména dodavatele obalového materidlu.
Zm¢éna specifikace kontrolnich testi pro obalovy material.

ARTRILOM 15 mg 29/205/06-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 7X15MG BLI kod SUKL 0022561
POR TBL NOB 10X15MG BLI k6d SUKL: 0022562
POR TBL NOB 14X15MG BLI k6d SUKL: 0022563
POR TBL NOB 15X15MG BLI k6d SUKL: 0022564
POR TBL NOB 20X15MG BLI k6d SUKL: 0022565
POR TBL NOB 28X15MG BLI k6d SUKL: 0022566
POR TBL NOB 30X15MG BLI kéd SUKL: 0022567
POR TBL NOB 50X15MG BLI k6d SUKL: 0022568
POR TBL NOB 60X 15MG BLI kéd SUKL: 0022569
POR TBL NOB 100X 15MG BLI kéd SUKL: 0022570
POR TBL NOB 140X 15MG BLI kod SUKL: 0022571
POR TBL NOB 280X 15MG BLI k6d SUKL: 0022572
POR TBL NOB 300X 15MG BLI kéd SUKL: 0022573
POR TBL NOB 500X 15MG BLI kéd SUKL: 0022574
POR TBL NOB 1000X15MG BLI kéd SUKL: 0022575
ZR: Zména nazvu lécivého pripravku ve Finsku (s u¢innosti od 16.6.2009).

ARTRILOM 7,5 mg 29/204/06-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X7.5MG BLI kod SUKL 0022542

POR TBL NOB 14X7.5MG BLI kod SUKL: 0022543

POR TBL NOB 15X7.5MG BLI kéd SUKL: 0022544

POR TBL NOB 20X7.5MG BLI kod SUKL: 0022545



POR TBL NOB 28X7.5MG BLI kod SUKL: 0022546
POR TBL NOB 30X7.5MG BLI k6d SUKL: 0022547
POR TBL NOB 50X7.5MG BLI kéd SUKL: 0022548
POR TBL NOB 60X7.5MG BLI kéd SUKL: 0022551
POR TBL NOB 100X7.5MG BLI kod SUKL: 0022554
POR TBL NOB 140X7.5MG BLI kod SUKL: 0022555
POR TBL NOB 280X7.5MG BLI koéd SUKL: 0022556
POR TBL NOB 300X7.5MG BLI kod SUKL: 0022557
POR TBL NOB 500X7.5MG BLI kod SUKL: 0022558
POR TBL NOB 1000X7.5MG BLI kod SUKL: 0022559
POR TBL NOB 7X7.5MG BLI kéd SUKL: 0022560
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku ve Finsku (s u¢innosti od 16.6.2009).

ARTRODAR 29/485/00-C
D: TRB CHEMEDICA (AUSTRIA) GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR CPS DUR 30X50MG BLI kéd SUKL: 0021668
POR CPS DUR 50X50MG BLI k6d SUKL: 0021671
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku
- vS§echny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od 31.10.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s u¢innosti od 31.10.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G€innosti od 31.10.2009).

BELANETTE 0,02 mg/3 mg POTAHOVANE TABLETY 17/197/06-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL FLM 1X21 BLI kod SUKL: 0088276
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0088277
POR TBL FLM 6X21 BLI kéd SUKL: 0088306
POR TBL FLM 13X21 BLI kéd SUKL: 0088313
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Belgii.
Zmeéna tvaru nebo rozmért vnitiniho obalu nebo uzavéru — ostatni lékové formy.

BISACODYL-K 61/011/91-S/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL OBD 15X5MG BLI kod SUKL: 0040250
POR TBL OBD 105X5MG BLI k6d SUKL: 0096620
ZR: Zména v oznaceni na obalu - zména grafiky obalu (s uc¢innosti od 9.12.2009).

BUDENOFALK 56/359/00-C
D: DR.FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Né¢mecko
B: POR CPS ETD 10X3MG BLI kéd SUKL: 0064785
POR CPS ETD 50X3MG BLI k6d SUKL: 0064786
POR CPS ETD 100X3MG BLI kod SUKL: 0064787
ZR: Zména v predkladani PSUR.




CAVERJECT 10 pg
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X10RG VIA kéd SUKL: 0043999
ZR: Zména v predkladani PSUR.

CAVERJECT 20 pg
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X20RG VIA kod SUKL: 0075816
ZR: Zména v predkladani PSUR.

CORDIPIN RETARD
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: TBL RET 30X2OMG BLI k6d SUKL: 0093460

83/022/95-A/C

83/022/95-B/C

83/048/87-S/C

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného

piipravku
- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s u€¢innosti od 30.9.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného

piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s ucinnosti od 30.9.2009).

CURAM 156,25 mg/5 ml

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: PLV SUS 1X60ML LAG kéd SUKL: 0053566
PLV SUS 1X100ML LAG kéd SUKL: 0053567

ZR: Zména v predkladani PSUR.

CURAM 312,5 mg/5 ml

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: PLV SUS 1X60ML LAG kéd SUKL: 0053570
PLV SUS 1X100ML LAG kéd SUKL: 0053571

ZR: Zména v predkladani PSUR.

CURAM 375 mg

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR TBL FLM 21X375MG STR kéd SUKL: 0005725
ZR: Zména v predkladani PSUR.

CURAM 625 mg

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR TBL FLM 12X625MG STR kod SUKL: 0053574
POR TBL FLM 15X625MG STR kéd SUKL: 0053575
POR TBL FLM 16X625MG STR kod SUKL: 0053576
POR TBL FLM 21X625MG STR kod SUKL: 0053577

ZR: Zména v predkladani PSUR.

DANIUM

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

B: POR TBL NOB 50X250MG(PE) TBC kéd SUKL: 0057440
POR TBL NOB 50X250MG(SKLO) TBC kéd SUKL: 0088273

15/158/00-C

15/159/00-C

15/033/03-C

15/160/00-C

85/141/88-C



ZR: Zména v oznaceni na obalu - zména grafiky (s t€¢innosti od 23.9.2009).

DEPREX LECIVA 30/636/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 10X20MG BLI kéd SUKL: 0098702
POR CPS DUR 30X20MG BLI kéd SUKL: 0098791
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 14.10.2009).

DETRUSITOL SR 4 mg 53/236/02-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS PRO 30X4MG TBC kod SUKL: 0032638
POR CPS PRO 90X4MG TBC kod SUKL: 0032639
POR CPS PRO 7X4MG BLI kéd SUKL: 0032640
POR CPS PRO 28X4MG BLI kod SUKL: 0032641
POR CPS PRO 49X4MG BLI kod SUKL: 0032642
POR CPS PRO 84X4MG BLI kod SUKL: 0032643
POR CPS PRO 280X4MG BLI kod SUKL: 0032644
ZR: Zména v predkladani PSUR.

DIPEPTIVEN 76/881/97-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF CNC SOL 10X50ML LAG kéd SUKL: 0011398
INF CNC SOL 10X100ML LAG kéd SUKL: 0011399
INF CNC SOL 1X50ML LAG kod SUKL: 0107160
INF CNC SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0107161
ZR: Pfidani alternativniho procesu pro lé¢ivou latku jiz schvaleného vyrobce.
Ptidani alternativniho vyrobce 1é€ivé latky.

DOLMINA 100 SR 29/519/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
PP: PVC/PVDC/Al blistr, krabicka.
B: POR TBL PRO 20X100MG BLI kéd SUKL: 0058880
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy (s i€¢innosti od 14.10.2009).

FLUOXETIN-RATIOPHARM 20 mg 30/074/02-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR CPS DUR 10X20MG BLI k6d SUKL: 0095456
POR CPS DUR 30X20MG BLI k6d SUKL: 0095457
POR CPS DUR 100X20MG BLI kod SUKL: 0095458
ZR: Zména textu souhrnu udajt o ptipravku (bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti) a ptibalové informace v souvislosti s bezpe¢nostnim doporu¢enim PhVWP.

GABANOX 100 mg TVRDE TOBOLKY 21/521/07-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 7X100MG BLI k6d SUKL: 0150775

POR CPS DUR 15X100MG BLI kéd SUKL: 0150776



PE:
ZR:

POR CPS DUR 20X100MG BLI kéd SUKL: 0150777

POR CPS DUR 30X100MG BLI kéd SUKL: 0150778

POR CPS DUR 50X100MG BLI kéd SUKL: 0150779

POR CPS DUR 60X100MG BLI kéd SUKL: 0150780

POR CPS DUR 90X100MG BLI kéd SUKL: 0150781

POR CPS DUR 100X100MG BLI kéd SUKL: 0150782

POR CPS DUR 200X 100MG BLI kéd SUKL: 0150783

POR CPS DUR 50X100MG TBC kod SUKL: 0150784

POR CPS DUR 100X100MG TBC koéd SUKL: 0150785

36

Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s €innosti od
4.9.2009).

Aktualizace DMF - zména ve zkouSeni 1é¢ivé latky, zména velikosti vyrobni Sarze
lécive latky, mala zména ve vyrobnim postupu lécivé latky.

GABANOX 300 mg TVRDE TOBOLKY 21/522/07-C

D:
B:

PE:
ZR:

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

POR CPS DUR 60X300MG BLI kéd SUKL: 0150765

POR CPS DUR 90X300MG BLI k6d SUKL: 0150766

POR CPS DUR 100X300MG BLI kéd SUKL: 0150767

POR CPS DUR 200X300MG BLI kéd SUKL: 0150768

POR CPS DUR 500X300MG BLI kéd SUKL: 0150769

POR CPS DUR 50X300MG TBC kod SUKL: 0150770

POR CPS DUR 100X300MG TBC kéd SUKL: 0150771

POR CPS DUR 20X300MG BLI kéd SUKL: 0150772

POR CPS DUR 30X300MG BLI kéd SUKL: 0150773

POR CPS DUR 50X300MG BLI kod SUKL: 0150774

36

Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s €innosti od
4.9.2009).

Aktualizace DMF - zména ve zkouSeni 1é¢ivé latky, zména velikosti vyrobni Sarze
lécive latky, mala zména ve vyrobnim postupu lécivé latky.

GABANOX 400 mg TVRDE TOBOLKY 21/523/07-C

D:
B:

PE:

ZR:

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

POR CPS DUR 20X400MG BLI kéd SUKL: 0150755

POR CPS DUR 30X400MG BLI kéd SUKL: 0150756

POR CPS DUR 50X400MG BLI kod SUKL: 0150757

POR CPS DUR 60X400MG BLI kod SUKL: 0150758

POR CPS DUR 90X400MG BLI kéd SUKL: 0150759

POR CPS DUR 100X400MG BLI kéd SUKL: 0150760

POR CPS DUR 200X400MG BLI kéd SUKL: 0150761

POR CPS DUR 500X400MG BLI kéd SUKL: 0150762

POR CPS DUR 50X400MG TBC kod SUKL: 0150763

POR CPS DUR 100X400MG TBC kod SUKL: 0150764

36

Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s €innosti od
4.9.2009).

Aktualizace DMF - zména ve zkouSeni 1é¢ivé latky, zména velikosti vyrobni Sarze
lécive latky, mald zména ve vyrobnim postupu lécivé latky.



GLUCOBAY 100 18/061/87-S/C
GLUCOBAY 50 18/061/87-S/C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
PP: 100 mg: bikonvexni tablety podlouhlého tvaru s ptlici ryhou na obou strenach, dlouhé
13 mm, Siroké 6 mm s radiem zakiiveni 5,5 mm, bilé¢ az zluté teckované, na jedné stran¢
vyrazeno G 100.
B: POR TBL NOB 30X50MG BLI k6d SUKL: 0154290
POR TBL NOB 30X100MG BLI kod SUKL: 0154291
POR TBL NOB 120X100MG BLI koéd SUKL: 0154292
POR TBL NOB 120X50MG BLI k6d SUKL: 0154293
ZR: Zména nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo pfidani inkoustl pouzitych pro
oznaceni pfipravku (s ucinnosti od 14.10.2009).

GLYVENOL 400 85/008/98-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 20X400MG BLI kéd SUKL: 0016436
POR CPS MOL 50X400MG BLI kod SUKL: 0018118
POR CPS MOL 100X400MG BLI kéd SUKL: 0103150
POR CPS MOL 60X400MG BLI kéd SUKL: 0107935
POR CPS MOL 120X400MG BLI kéd SUKL: 0107936
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky- v souladu s PhEur 01/2008:1740 a s ICH Q3C.
Zména kontrolnich metod pro 1é¢ivou latku — v souladu s PhEur 01/2008: 1740.

HALIXOL 52/703/99-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B: SIR 1X100ML/300MG LAG kéd SUKL: 0046127

ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 18.10.2009).

HALIXOL 30 mg 52/625/99-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: TBL 20X30MG BLI kod SUKL: 0054075

ZR: Zména doby reatestace 1écivé latky (s €¢innosti od 18.10.2009).

HARTMANN’S SOLUTION BP "FRESENIUS" 76/153/03-C
D: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, Italie
B:  INF SOL 16X250MLSKLO LAG kod SUKL: 0049994
INF SOL 10X1000ML P VAK kod SUKL: 0049996
INF SOL 1X250MLSKLO LAG kod SUKL: 0095750
INF SOL 1X250ML VAK kéd SUKL: 0095752
INF SOL 1X250ML VAK kéd SUKL: 0095754
INF SOL 1X250ML P VAK kod SUKL: 0095755
INF SOL 10X250MLSKLO LAG koéd SUKL: 0095757
INF SOL 25X250ML VAK kod SUKL: 0095759
INF SOL 40X250ML VAK kéd SUKL: 0095761
INF SOL 20X250ML P VAK kod SUKL: 0095763
INF SOL 12X250MLSKLO LAG kod SUKL: 0095764
INF SOL 1X500MLSKLO LAG kod SUKL: 0095765
INF SOL 1X500ML VAK kéd SUKL: 0095767



ZR:

INF SOL 1X500ML VAK ko6d SUKL: 0095769
INF SOL 1X500ML P VAK kod SUKL: 0095771

INF SOL 10X500MLSKLO LAG kéd SUKL: 0095772
INF SOL 12X500MLSKLO LAG koéd SUKL: 0095773

INF SOL 15X500ML VAK kod SUKL: 0095775
INF SOL 15X500ML P VAK kéd SUKL: 0095780
INF SOL 20X500ML VAK kod SUKL: 0095781
INF SOL 1X50ML P VAK kéd SUKL: 0095783
INF SOL 40X50ML P VAK kod SUKL: 0095784
INF SOL 1X100ML P VAK kod SUKL: 0095785
INF SOL 40X100ML P VAK kod SUKL: 0095786
INF SOL 1X1000ML P VAK kod SUKL: 0095787
INF SOL 1X1000ML VAK kod SUKL: 0095789
INF SOL 1X1000ML VAK kéd SUKL: 0095791

INF SOL 1X1000MLSKLO LAG kod SUKL: 0095793
INF SOL 6X1000MLSKLO LAG kod SUKL: 0095794

INF SOL 10X1000ML VAK kod SUKL: 0095795
INF SOL 10X1000ML VAK kod SUKL: 0095797
INF SOL 8X1000ML P VAK kod SUKL: 0095799
INF SOL 30X250ML VAK kéd SUKL: 0100291
INF SOL 30X250ML P VAK kod SUKL: 0100292
INF SOL 1X500MLPE LAG kod SUKL: 0107239
INF SOL 10X500MLPE LAG kod SUKL: 0107240
INF SOL 20X500MLPE LAG kod SUKL: 0107241
INF SOL 1X1000MLPE LAG kod SUKL: 0107242
INF SOL 10X1000MLPE LAG kéd SUKL: 0107243
INF SOL 1X100MLPE LAG kod SUKL: 0107244
INF SOL 10X100MLPE LAG kod SUKL: 0107245
INF SOL 40X100MLPE LAG kod SUKL: 0107246
INF SOL 1X250MLPE LAG kod SUKL: 0107247
INF SOL 20X250MLPE LAG kod SUKL: 0107248
INF SOL 30X250MLPE LAG kod SUKL: 0107249
INF SOL 60X50ML P VAK kod SUKL: 0125275
INF SOL 65X50ML P VAK kéd SUKL: 0125276
INF SOL 70X50ML P VAK kéd SUKL: 0125277
INF SOL 50X100ML P VAK kéd SUKL: 0125278
INF SOL 55X100ML P VAK kod SUKL: 0125279
INF SOL 60X100ML P VAK kéd SUKL: 0125280
INF SOL 35X250ML P VAK kod SUKL: 0125281
INF SOL 40X250ML P VAK kéd SUKL: 0125282
INF SOL 20X500ML P VAK kod SUKL: 0125283
Rozsifeni velikosti baleni PE lahve.

CHLORPROTHIXEN 15 LECIVA

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 50X15MG BLI kéd SUKL: 0075429
POR TBL FLM 20X15MG BLI kéd SUKL: 0075431
POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0075433

70/565/69-A/C

Zmeéna v oznaceni na obalu — zména designu (s uc¢innosti od 14.10.2009).




CHLORPROTHIXEN 50 LECIVA 70/565/69-B/C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL: 0075424
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0075426
POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0075428
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména designu (s u¢innosti od 14.10.2009).

IMUNOR 59/516/97-C
D: IMUNOMEDICA, A.S., USTI NAD LABEM, Ceska republika

B: POR LYO 4X10MG LAG kod SUKL: 0087299

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s t€¢innosti od 1.10.2009).

INDAP 50/481/97-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0096696
POR CPS DUR 100X2.5MG BLI k6d SUKL: 0151949
ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od

10.10.2009).
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s G€¢innosti od
10.10.2009).

INSOM 10 mg 57/609/08-C

D: VULMCZ, A.S., RICANY, Ceska republika
B: POR TBL EFF 10X10MG BLI kéd SUKL: 0155816
POR TBL EFF 20X10MG BLI kéd SUKL: 0155817
POR TBL EFF 30X10MG BLI kéd SUKL: 0155818
POR TBL EFF 40X10MG BLI kéd SUKL: 0155819
POR TBL EFF 30X10MG TBC kéd SUKL: 0155820
ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku (diive: Zolpidem —Walmark 10 mg)(s G€innosti od
5.10.2009).
Zména nazvu lécivého piipravku v Slovensku, Polsku, Mad’arsku a Rumunsku (s
ucinnosti od 5.10.2009).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zakonu
¢.167/1998 Sb.).

ISOTREXIN 46/052/03-C
D: STIEFEL LABORATORIES (UK) LTD., WOOBURN GREEN, BUCS, HIGH
WYCOMBE, Velka Britanie
B: DRM GEL 1X6GM TUB kéd SUKL: 0031213
DRM GEL 1X30GM TUB kéd SUKL: 0031220
PE: 18
ZR: Zkraceni doby pouZitelnosti piipravku.

KALOBA 94/098/08-C
D: DR. WILLMAR SCHWABE GMBH & CO. KG, KARLSRUHE, Némecko
B: POR GTT SOL 1X20ML LAG kéd SUKL: 0023998
POR GTT SOL 1X50ML LAG kod SUKL: 0023999
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku



- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 30.9.2009).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 16.10.2009).
Zmeéna specifikace kone¢ného ptipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 16.10.2009).
Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 16.10.2009).
Zm¢éna specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécivé latky
- pridani nové zkousky do specifikace
- vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla pouzivaného pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé
latky (s G€innosti od 16.10.2009).

LANZUL 30 mg 09/184/99-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORCPS DUR 28X30MG BLI kéd SUKL: 0017121
POR CPS DUR 56X30MG BLI k6d SUKL: 0017122
POR CPS DUR 14X30MG BLI kéd SUKL: 0056102
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s Gcinnosti od 16.10.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s uc¢innosti od 16.10.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s u¢innosti od 16.10.2009).
LIPIREX 200 mg 31/508/00-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X200MG BLI kéd SUKL: 0107896
POR CPS DUR 60X200MG BLI kod SUKL: 0107897
POR CPS DUR 90X200MG BLI kod SUKL: 0107898
ZR: Zména v predkladani PSUR.
LIPIREX 267 mg 31/193/04-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X267MG BLI kéd SUKL: 0107850
POR CPS DUR 50X267MG BLI kod SUKL: 0107851
POR CPS DUR 60X267MG BLI kod SUKL: 0107852
POR CPS DUR 100X267MG BLI kéd SUKL: 0107853
ZR: Zména v predkladani PSUR.
LIVOSTIN 69/789/94-C
D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,



BERKSHIRE, Velka Britanie

B:  NAS SPR SUS 1X10ML/5MG SPP kéd SUKL: 0119924

ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
pfipravkem (napf. barva "flip-oft"-uzavért, barva kdédovacich krouzkti na ampulich,
zména krytu jehly (pouZiti jiného plastu)) (s t¢innosti od 15.10.2009).

LOKREN 20 mg 58/297/91-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0049909
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0049910
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s t€innosti od 21.10.2009).
Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- mald zména schvélené kontrolni metody (s tc¢innosti od 21.10.2009).
Zm¢éna za Gc¢elem shody s Evropskym 1ékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosaZeni shody s aktualizaci ptisluSné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho Iékopisu ¢lenského statu
- 1é¢iva latka (s ucinnosti od 21.10.2009).

MADOPAR 250 27/391/01-C

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

PP: Kulaté ploché svetle az bled¢ cervené lehce skvrnité tablety s ¢tvrtici ryhou a

vyrazenym kodem ROCHE a logem na jedné strang. Tablety piipravku Madopar 250
1ze délit na dv¢ stejné poloviny nabo Ctyfi stejné Ctvrtiny.

B:  POR TBL NOB 30X250MG TBC kéd SUKL: 0015049

POR TBL NOB 100X250MG TBC kod SUKL: 0015050

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v dobie uzavieném obalu, aby byl ptipravek chranén

pted svétlem a vlhkosti.

ZR: Zména textu souhrnu udajl o ptipravku v bod¢ 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.8. Nezadouci u€inky a 4.9. Pfedavkovani a nasledné i textu piibalové
informace.

Zmeéna textu souhrnu tdaju o pripravku v bodé¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouziti, 4.8. Nezadouci ti¢inky a 5.1 Farmakodynamické
vlastnosti a nasledné i textu piibalové informace.

Upftesnéni zplisobu uchovavani.

Upftesnéni popisu piipravku.

MADOPAR 62,5 27/029/04-C

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

B: POR TBL SOL 100X62.5MG TBC kéd SUKL: 0016044

ZR: Zmeéna textu souhrnu udajl o ptipravku v bod¢ 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.8. Nezadouci u€inky a 4.9. Pfedavkovani a nasledné i textu piibalové

informace.

Zmeéna textu souhrnu tdaju o pripravku v bodé 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouziti, 4.8. Nezadouci ti¢inky a 5.1 Farmakodynamické
vlastnosti a nasledné i textu ptibalové informace.




MADOPAR HBS 27/168/89-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS RDR 30X125MG LAG kéd SUKL: 0014955
POR CPS RDR 100X125MG LAG kéd SUKL: 0014956
ZR: Zmeéna textu souhrnu udajl o ptipravku v bod¢ 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.8. Nezadouci u€inky a 4.9. Pfedavkovani a nasledné i textu piibalové
informace.
Zména textu souhrnu udaju o pripravku v bodé 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouziti, 4.8. Nezadouci ti¢inky a 5.1 Farmakodynamické
vlastnosti a nasledné i textu piibalové informace.

MEDRIN 20/196/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 20X25MG BLI kéd SUKL: 0088321

ZR: Zména v oznaceni na obalu —zmeéna designu (s u¢innosti od 17.11.2009).

MENOFEM 94/251/00-C
D: BIONORICA AG, NEUMARKT, Némecko
B: POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0122307
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0125118
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0125119
POR TBL FLM (3X30)X20MG BLI k6d SUKL: 0125120
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti. Tento 1écivy
ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
ZR: Zména bodl 4.4. a 4.8 v souhrnu udajl o ptipravku s naslednou zménou piibalové
informace - pfidani upozornéni na moznou hepatotoxicitu ptipravku.
Zména zpusobu uchovéavani.

METFOGEN 1000 mg POTAHOVANE TABLETY 18/389/09-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
B: POR TBL FLM 30X1000MG BLI kéd SUKL: 0151987

POR TBL FLM 40X1000MG BLI kod SUKL: 0151988

POR TBL FLM 50X1000MG BLI kod SUKL: 0151989

POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0151990

POR TBL FLM 70X1000MG BLI kod SUKL: 0151991

POR TBL FLM 80X1000MG BLI kod SUKL: 0151992

POR TBL FLM 90X1000MG BLI kod SUKL: 0151993

POR TBL FLM 100X1000MG BLI koéd SUKL: 0151994

POR TBL FLM 120X1000MG BLI kéd SUKL: 0151995

POR TBL FLM 20X1000MG BLI kéd SUKL: 0151996

POR TBL FLM 180X1000MG BLI kéd SUKL: 0151997
ZR: Zména nazvu léCivého pripravku (diive: Metformin Pharmacin 1000mg potahované

tablety) (s u¢innosti od 23.9.2009).

Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku

- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni

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

11.9.2009).

METFOGEN 500 mg POTAHOVANE TABLETY 18/387/09-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie



ZR:

POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0151950
POR TBL FLM 28X500MG BLI kod SUKL: 0151951
POR TBL FLM 30X500MG BLI kod SUKL: 0151952
POR TBL FLM 40X500MG BLI kod SUKL: 0151953
POR TBL FLM 42X500MG BLI kéd SUKL: 0151954
POR TBL FLM 50X500MG BLI kod SUKL: 0151955
POR TBL FLM 56X500MG BLI kéd SUKL: 0151956
POR TBL FLM 60X500MG BLI kod SUKL: 0151957
POR TBL FLM 70X500MG BLI kod SUKL: 0151958
POR TBL FLM 80X500MG BLI k6d SUKL: 0151959
POR TBL FLM 84X500MG BLI kod SUKL: 0151960
POR TBL FLM 90X500MG BLI kod SUKL: 0151961
POR TBL FLM 98X500MG BLI kod SUKL: 0151962
POR TBL FLM 100X500MG BLI k6d SUKL: 0151963
POR TBL FLM 200X500MG BLI kod SUKL: 0151964
POR TBL FLM 300X500MG BLI kod SUKL: 0151965
POR TBL FLM 400X500MG BLI kod SUKL: 0151966
POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0151967

Zména nazvu lé¢ivého pripravku (diive: Metformin Pharmacin 500mg potahované

tablety) (s t¢innosti od 23.9.2009).

METFOGEN 850 mg POTAHOVANE TABLETY
GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie

D:
B:

ZR:

POR TBL FLM 20X850MG BLI kéd SUKL: 0151968
POR TBL FLM 28X850MG BLI kod SUKL: 0151969
POR TBL FLM 30X850MG BLI k6d SUKL: 0151970
POR TBL FLM 40X850MG BLI kod SUKL: 0151971
POR TBL FLM 42X850MG BLI kod SUKL: 0151972
POR TBL FLM 50X850MG BLI kod SUKL: 0151973
POR TBL FLM 56X850MG BLI kod SUKL: 0151974
POR TBL FLM 60X850MG BLI kod SUKL: 0151975
POR TBL FLM 70X850MG BLI kéd SUKL: 0151976
POR TBL FLM 80X850MG BLI kéd SUKL: 0151977
POR TBL FLM 84X850MG BLI k6d SUKL: 0151978
POR TBL FLM 90X850MG BLI kéd SUKL: 0151979
POR TBL FLM 98X850MG BLI k6d SUKL: 0151980
POR TBL FLM 100X850MG BLI kod SUKL: 0151981
POR TBL FLM 200X850MG BLI kod SUKL: 0151982
POR TBL FLM 300X850MG BLI kod SUKL: 0151983
POR TBL FLM 400X850MG BLI kod SUKL: 0151984
POR TBL FLM 120X850MG BLI kéd SUKL: 0151985

18/388/09-C

Zména nazvu lécivého piipravku (diive: Metformin Pharmacin 1000mg potahované

tablety) (s u¢innosti od 23.9.2009).

METOPROLOL AL 100

D:

PP:

B:

ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG, LAICHINGEN, Némecko
Kulaté bilé bikonvexni tablety se Ctvrtici ryhou po obou stranach.
POR TBL NOB 20X100MG BLI kod SUKL: 0047673

POR TBL NOB 60X100MG BLI k6d SUKL: 0047674

POR TBL NOB 100X100MG BLI kod SUKL: 0047675

77/1253/93-C



ZR: Zména specifikace ptipravku zahrnujici zménu vzhledu tablet.

MYFUNGAR 26/892/92-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0099248

ZR: Nova verze DMF pro 1é¢ivou latku Oxiconazoli nitra.

NASOBEC 69/530/99-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O. (DRIVE IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0.),
Ceska republika

B: NAS SPR SUS 200X50RG APL kéd SUKL: 0058408
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mald zména schvélené kontrolni metody (s t¢innosti od 20.10.2009).

NEOCAPIL 46/016/92-S/C
D: SPIRIG EASTERN A.S., BRATISLAVA, Slovenska republika
PP: Lahvicka z tmavého skla s mechanickym rozprasovacem a plastovym krytem, ptidavny
polypropylenovy aplikator s prodlouzenou nandseci trubickou, krabicka.
B: DRM SPR SOL 1X50ML+APL LAG kéd SUKL: 0016901
ZR: Zména primarniho obalu — davkovace.
Zmeéna specifikace ptipravku.
Zména lékové formy.

NOLVADEX 44/422/00-C

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

B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0047081

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 15.10.2009).

NOLVADEX D 44/421/00-C

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

B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0064810

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 15.10.2009).

NURRID 35 mg POTAHOVANE TABLETY 87/169/09-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 4X35MG BLI kod SUKL: 0155848
POR TBL FLM 12X35MG BLI kéd SUKL: 0155849
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 23.7.2009).

PANTOPRAZOL PLIVA 20 mg 09/096/06-C
D:  PLIVA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL ENT 28X20MG BLI kod SUKL: 0107005



POR TBL ENT 56X20MG BLI kod SUKL: 0107006
POR TBL ENT 15X20MG BLI kod SUKL: 0144360
POR TBL ENT 30X20MG BLI koéd SUKL: 0144361
POR TBL ENT 60X20MG BLI kod SUKL: 0144362
POR TBL ENT 100X20MG BLI kéd SUKL: 0144363
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku (vypusténi kontroly
fyzikalnich parametrti).
Zmény v IR spektrometrické metodé pro totoznost materiali vnitiniho obalu.

PANTOPRAZOL PLIVA 40 mg 09/097/06-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL ENT 14X40MG BLI kéd SUKL: 0107007
POR TBL ENT 28X40MG BLI kod SUKL: 0107008
POR TBL ENT 15X40MG BLI kod SUKL: 0144364
POR TBL ENT 30X40MG BLI kod SUKL: 0144365
POR TBL ENT 56X40MG BLI kod SUKL: 0144366
POR TBL ENT 60X40MG BLI kod SUKL: 0144367
POR TBL ENT 100X40MG BLI kéd SUKL: 0144368
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku (vypusténi kontroly
fyzikalnich parametrtt).
Zmény v IR spektrometrické metod¢ pro totoznost materiald vnitiniho obalu.

PARLAZIN 10 mg 24/379/03-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0047616
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0047617
ZR: Zména velikosti SarZze kone¢ného ptipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s u¢innosti od 29.9.2009).
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace krom¢ propousténi Sarzi (s G¢innosti od 15.10.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u¢innosti od 15.10.2009).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s u¢innosti od 15.10.2009).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 15.10.2009).
Maléa zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s tcinnosti od 15.10.2009).
Zména zkousek nebo limitd pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu ptipravku
- ptidani novych zkousek a limith (s t¢innosti od 15.10.2009).

PAROXETIN-RATIOPHARM 20 mg 30/348/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0046384

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0107750



ZR: Zména textu souhrnu udajii o pfipravku (bod 4.4 a 4.8) a ptibalové informace v
souvislosti s bezpecnostnim doporuc¢enim PhVWP (Antidepresiva a suicidalita u
mladistvych).

PLEUMOLYSIN 52/417/69-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., Ceské republika
B: POR GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0000725
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s t¢innosti od 14.10.2009).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s G€innosti od 14.10.2009).
Poznamka: Pozor! Piipravky zatazené do seznamu III (ptiloha ¢€.8 k zdkonu €.167/1998 Sb.).

POLLINEX RYE 59/039/01-C
D:  ALLERGY THERAPEUTICALS (UK) LIMITED, WORTHING, Velka Britanie
B:  INJ 300+800+2000SU ISP kod SUKL: 0010851
INJ 3X0.5ML/2000SU ISP kod SUKL: 0010852
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody pro biologickou 1é¢ivou latku nebo
biologickou pomocnou latku (s u¢innosti od 17.10.2009).

PROCTO-GLYVENOL 23/345/71-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: RCT SUP 5 STR kod SUKL: 0016041
RCT SUP 10 STR kéd SUKL: 0016042
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s uc¢innosti od 16.10.2009).
Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u€innosti od 16.10.2009).

PROCTO-GLYVENOL 23/344/71-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: RCT CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0015532
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s u¢innosti od 16.10.2009).
Vypusténi nékterého mista vyroby (vCetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u€innosti od 16.10.2009).

QUPRACE 20 mg POTAHOVANE TABLETY 58/367/08-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0131824
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0131825
POR TBL FLM 50X20MG BLI k6d SUKL: 0131826
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0131827
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0131828
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0131829
ZR: Zmeéna velikosti baleni konecného piipravku
- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni



- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ucinnosti od
17.10.2009).

QUPRACE 5 mg POTAHOVANE TABLETY 58/365/08-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Briténie
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0131770
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0131771
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0131772
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0131773
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0131774
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0131775
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ucinnosti od
17.10.2009).

REMERON 15 mg 30/330/99-C

D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 30X15MG BLI kod SUKL: 0053307
POR TBL FLM 28X15MG BLI koéd SUKL: 0136445
POR TBL FLM 60X15MG BLI kéd SUKL: 0146333
POR TBL FLM 90X15MG BLI koéd SUKL: 0146334
POR TBL FLM 100X15MG BLI kéd SUKL: 0146335
POR TBL FLM 14X15MG BLI koéd SUKL: 0146336
POR TBL FLM 56X15MG BLI koéd SUKL: 0146337
POR TBL FLM 70X15MG BLI kéd SUKL: 0146338
POR TBL FLM 250X15MG TBC kéd SUKL: 0146339

ZR: Zména barvy a piktogramu na obalov¢ folii (s uc¢innosti od 28.9.2009).

REMERON 30 mg 30/331/99-C

D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 30X30MG BLI koéd SUKL: 0053308
POR TBL FLM 10X30MG BLI kéd SUKL: 0146340
POR TBL FLM 20X30MG BLI kod SUKL: 0146341
POR TBL FLM 50X30MG BLI kéd SUKL: 0146342
POR TBL FLM 60X30MG BLI koéd SUKL: 0146343
POR TBL FLM 90X30MG BLI kéd SUKL: 0146344
POR TBL FLM 100X30MG BLI k6d SUKL: 0146345
POR TBL FLM 200X30MG BLI k6d SUKL: 0146346
POR TBL FLM 500X30MG BLI kod SUKL: 0146347
POR TBL FLM 14X30MG BLI kéd SUKL: 0146348
POR TBL FLM 28X30MG BLI kéd SUKL: 0146349
POR TBL FLM 56X30MG BLI koéd SUKL: 0146350
POR TBL FLM 70X30MG BLI kod SUKL: 0146351
POR TBL FLM 250X30MG TBC kéd SUKL: 0146352

ZR: Zména barvy a piktogramu na obalové folii (s uc¢innosti od 28.9.2009).

REMERON 45 mg 30/332/99-C

D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko )
B: POR TBL FLLM 30X45MG BLI kod SUKL: 0053309



POR TBL FLM 10X45MG BLI koéd SUKL: 0146353
POR TBL FLM 20X45MG BLI koéd SUKL: 0146354
POR TBL FLM 50X45MG BLI kod SUKL: 0146355
POR TBL FLM 100X45MG BLI k6d SUKL: 0146356
POR TBL FLM 200X45MG BLI kod SUKL: 0146357
POR TBL FLM 500X45MG BLI kéd SUKL: 0146358
POR TBL FLM 14X45MG BLI kéd SUKL: 0146359
POR TBL FLM 28X45MG BLI kod SUKL: 0146360
POR TBL FLM 56X45MG BLI kod SUKL: 0146361
POR TBL FLM 70X45MG BLI kéd SUKL: 0146362
POR TBL FLM 250X45MG TBC kéd SUKL: 0146363
ZR: Zména barvy a piktogramu na obalové folii (s G€innosti od 28.9.2009).

REQUIP 0,25 mg 27/098/99-C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 126X0.25MG BLI kéd SUKL: 0016700
POR TBL FLM 210X0.25MG BLI kéd SUKL: 0056797
ZR: Aktualizace Modulu 3.S (vyrobce LL, vyrobni postup, specifikace LL, analytické
metody).

REQUIP 1 mg 27/099/99-C

D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 21X1MG BLI k6d SUKL: 0052476

ZR: Aktualizace Modulu 3.S (vyrobce LL, vyrobni postup, specifikace LL, analytické
metody).

REQUIP 2 mg 27/100/99-C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 21X2MG BLI k6d SUKL: 0002335
POR TBL FLM 84X2MG BLI kod SUKL: 0048199
ZR: Aktualizace Modulu 3.S (vyrobce LL, vyrobni postup, specifikace LL, analytické
metody).

REQUIP 5 mg 27/101/99-C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 21X5MG BLI k6d SUKL: 0001985
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0048198
ZR: Aktualizace Modulu 3.S (vyrobce LL, vyrobni postup, specifikace LL, analytické
metody).

RETIN-A 0,05% 46/173/77-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Hlinikova tuba s vnitini ochrannou vrstvou, zaslepend, polypropylenovy Sroubovaci
uzavér, papirova krabicka.
B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0015388
ZR: Zména mista vyroby.
Zmeéna velikosti Sarze kone¢ného piipravku.
Malé4 zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku.
Zména ve specifikaci pomocnych latek.
Zména zkuSebnich metod pro konecny ptipravek.



Zmeéna specifikace kone¢ného ptipravku.
Zména kvalitativniho slozeni a specifikace vnitiniho obalu.

RINGER'S INJECTION "FRESENIUS" 76/254/97-C

D:
B:

FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, Italie
INF SOL 20X 100ML SKLO LAG kéd SUKL: 0003345
INF SOL 1X100ML SKLO LAG kod SUKL: 0011313
INF SOL 1X250ML SKLO LAG kéd SUKL: 0011316
INF SOL 1X500ML SKLO LAG kod SUKL: 0011323
INF SOL 1X1000ML SKLO LAG kod SUKL: 0011328
INF SOL 16X250ML SKLO LAG kod SUKL: 0011351
INF SOL 12X500ML SKLO LAG kéd SUKL: 0011376
INF SOL 12X1000ML SKLO LAG kod SUKL: 0011380
INF SOL 12X250ML LAG kod SUKL: 0040164

INF SOL 10X1000ML FP VAK kéd SUKL: 0104976
INF SOL 1X100ML VAK kéd SUKL: 0107319

INF SOL 1X250ML VAK kod SUKL: 0107320

INF SOL 1X500ML VAK kéd SUKL: 0107321

INF SOL 1X1000ML VAK kod SUKL: 0107322

INF SOL 40X100ML VAK kéd SUKL: 0107323

INF SOL 30X250ML VAK kod SUKL: 0107324

INF SOL 20X500ML VAK kod SUKL: 0107325

INF SOL 10X1000ML VAK kod SUKL: 0107326

INF SOL 1X50ML FP VAK kod SUKL: 0107327

INF SOL 1X100ML FP VAK kéd SUKL: 0107328

INF SOL 1X250ML FP VAK kod SUKL: 0107329
INF SOL 1X500ML FP VAK kod SUKL: 0107330
INF SOL 1X1000ML FP VAK kod SUKL: 0107331
INF SOL 1X250ML FR VAK kod SUKL: 0107332
INF SOL 1X500ML FR VAK kod SUKL: 0107333
INF SOL 1X1000ML FR VAK kod SUKL: 0107334
INF SOL 40X50ML FP VAK kod SUKL: 0107335

INF SOL 40X100ML FP VAK kod SUKL: 0107336
INF SOL 20X250M FP VAK kod SUKL: 0107337

INF SOL 15X500ML FP VAK kéd SUKL: 0107338
INF SOL 40X250ML FR VAK kod SUKL: 0107339
INF SOL 20X500ML FR VAK kod SUKL: 0107340
INF SOL 10X1000ML FR VAK kod SUKL: 0107341
INF SOL 1X500ML PE LAG kod SUKL: 0107342

INF SOL 10X500ML PE LAG kéd SUKL: 0107343
INF SOL 1X1000ML PE LAG kod SUKL: 0107344
INF SOL 10X1000ML PE LAG kéd SUKL: 0107345
INF SOL 20X500ML PE LAG kod SUKL: 0107346
INF SOL 1X100ML PE LAG kéd SUKL: 0107347

INF SOL 10X100ML PE LAG kod SUKL: 0107348
INF SOL 40X100ML PE LAG kéd SUKL: 0107349
INF SOL 1X250ML PE LAG kod SUKL: 0107350

INF SOL 20X250ML PE LAG kéd SUKL: 0107351
INF SOL 30X250ML PE LAG kod SUKL: 0107352
INF SOL 60X50ML FP VAK kod SUKL: 0122199



ZR:

INF SOL 65X50ML FP VAK kéd SUKL: 0122200
INF SOL 70X50ML FP VAK kéd SUKL: 0122201

INF SOL 50X100ML FP VAK kod SUKL:
INF SOL 55X100ML FP VAK kéd SUKL:
INF SOL 60X100ML FP VAK kod SUKL:
INF SOL 30X250ML FP VAK kod SUKL:
INF SOL 35X250ML FP VAK kéd SUKL:
INF SOL 40X250ML FP VAK kéd SUKL:
INF SOL 20X500ML FP VAK kod SUKL:
INF SOL 8X1000ML FP VAK kod SUKL:

Rozsiteni velikosti baleni pro PE lahve.

0122202
0122203
0122204
0122205
0122206
0122207
0122208
0122209

SEROPRAM 40 mg/ml

D:
B:

ZR:

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

POR GTT SOL 1X7ML UGT kéd SUKL: 0045559

POR GTT SOL 1X15ML UGT kéd SUKL: 0045560

30/209/99-C

Zmeéna textu souhrnu Udaji o ptipravku (bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.6. T¢hotenstvi a kojeni) a nasledna zména textu ptibalové informace.
Zména textu souhrnu udajt o ptipravku (bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti) a ptibalové informace v souvislosti s bezpecnostnim doporu¢enim PhVWP

(Antidepresiva a suicidalita u mladistvych).

SIMVAX 10

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0049919
POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0049920
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0049921
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0049922
POR TBL FLM 28X10MG TBC kod SUKL: 0049923
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0049924
POR TBL FLM 50X10MG TBC kéd SUKL: 0049925
POR TBL FLM 100X10MG TBC kod SUKL: 0049926

31/011/02-C

Vypusténi né€kterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a

mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 9.10.2009).

SIMVAX 20

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0049911
POR TBL FLM 30X20MG BLI k6d SUKL: 0049912
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0049913
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0049914
POR TBL FLM 28X20MG TBC kéd SUKL: 0049915
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0049916
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0049917
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0049918

31/012/02-C

Vypusténi n€kterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a

mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 9.10.2009).




SIMVAX 40 31/013/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0049166
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0049901
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0049902
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0049903
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0049904
POR TBL FLM 28X40MG TBC kéd SUKL: 0049905
POR TBL FLM 50X40MG TBC kod SUKL: 0049907
POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0049908
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 9.10.2009).

SINGULAIR 4 mg GRANULE 14/259/09-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR GRA 7X4MG SCC kéd SUKL: 0143370
POR GRA 20X4MG SCC kéd SUKL: 0143371
POR GRA 28X4MG SCC kod SUKL: 0143372
POR GRA 30X4MG SCC kéd SUKL: 0143373
ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.

SINGULAIR 4 MINI 14/190/01-C
D:  MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL MND 7X4MG BLI kod SUKL: 0058493
POR TBL MND 28X4MG BLI kéd SUKL: 0058494
POR TBL MND 98X4MG BLI kéd SUKL: 0125134
ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.

SOLESMIN 0,4 mg 87/240/07-C
D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie
B: POR CPS PRO 10X30X0.4MG BLI kod SUKL: 0062988
POR CPS PRO 10X0.4MG BLI k6d SUKL: 0115298
POR CPS PRO 30X0.4MG BLI k6d SUKL: 0115299
POR CPS PRO 60X0.4MG BLI k6d SUKL: 0115300
POR CPS PRO 90X0.4MG BLI k6d SUKL: 0115301
POR CPS PRO 100X0.4MG BLI kod SUKL: 0115302
PE: 36
ZR: Zména doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku.
Zména velikosti vyrobni Sarze.

SORTIS 10 mg 31/233/99-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0093013
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0093014
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0093015
ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s G¢innosti od 25.10.2009).

SORTIS 20 mg 5 31/234/99-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika



B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0093016
POR TBL FLM 50X20MG BLI koéd SUKL: 0093017
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0093018
ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s G€innosti od 25.10.2009).

SORTIS 40 mg 31/235/99-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0093019
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0093020
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0093021
ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s G¢innosti od 25.10.2009).

SORTIS 80 mg 31/397/03-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X80MG BLI koéd SUKL: 0122632
POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0122634
ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s u¢innosti od 25.10.2009).

TIMOPTOL 0,25% MSD 64/115/79-C
TIMOPTOL 0,5% MSD 64/115/79-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: OPH GTT SOL 1X5ML ALP LGT kéd SUKL: 0032951
OPH GTT SOL 1X5ML ALP LGT kod SUKL: 0032952
OPH GTT SOL 1X5ML OCU LGT kéd SUKL: 0059697
OPH GTT SOL 1X5ML OCU LGT kéd SUKL: 0059698
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u€innosti od 19.10.2009).

TRIGLYX 10 mg 31/280/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0107617

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0107618

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0107619

POR TBL FLM 84X10MG BLI koéd SUKL: 0107620

POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0107621

PE: 36

ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s uc¢innosti od
18.10.2009).

TRIGLYX 20 mg 31/281/06-C

D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0107622
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0107623
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0107624
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0107625
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0107626
PE: 36
ZR: Zména doby pouZitelnosti kone¢ného pitipravku v prodejnim baleni (s G¢innosti od
18.10.2009).



TRIGLYX 40 mg 31/282/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0107627

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0107628

POR TBL FLM 50X40MG BLI koéd SUKL: 0107629

POR TBL FLM 84X40MG BLI koéd SUKL: 0107630

POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0107631

PE: 36

ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s t¢innosti od
18.10.2009).

TRIGLYX 80 mg 31/283/06-C

D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X80MG BLI kod SUKL: 0107632

POR TBL FLM 30X80MG BLI k6d SUKL: 0107633

POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0107634

POR TBL FLM 84X80MG BLI k6d SUKL: 0107635

POR TBL FLM 100X80MG BLI kéd SUKL: 0107636

PE: 36

ZR: Zména doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s t¢innosti od
18.10.2009).

VASILIP 10 31/282/00-C

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

B: POR TBL FLM 28X10 MG BLI kod SUKL: 0058136
POR TBL FLM 84X10 MG BLI kod SUKL: 0095250

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s u€¢innosti od 30.9.2009).
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s uc¢innosti od 30.9.2009).

VIGANTOL 86/1140/93-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

B: POR GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0012023

ZR: Zména podminek uchovéavani 1é€ivé latky (s i€innosti od 23.10.2009).
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