ACICLOVIR AL KREM 46/336/98-C

D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

B: DRM CRM 1X2GM/100MG TUB kéd SUKL: 0047714
DRM CRM 1X5GM/250MG TUB kéd SUKL: 0047715

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s t€innosti od 11.12.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 11.12.2009).
Uvedeni nazvu lécivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

AKTIFERRIN COMPOSITUM 12/019/92-S/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
PP: Podlouhla Zelatinova tobolka podélné barevné rozdélena na tmavé a svétle hnédou.
Obsah tobolky je zlutocervena olejovita pasta.
Al/PVC/PVDC blistr, krabicka.
B:  POR CPS MOL 30 BLI kéd SUKL: 0003423
POR CPS MOL 100 BLI kéd SUKL: 0003424

PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied
vlhkosti.

ZR: Aktualizace modulu 3.2.P.
Zména popisu piipravku.
Uptesnéni popisu blistru.
Zména doby pouzitelnosti.
Zména zpusobu uchovavani.
Uptesnéni 1ékové formy.

ALMIRAL 29/741/99-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
PP:  Ampulka z tmavého skla PVC zasobnik uzavieny PE folii, krabicka.
B: INJ SOL 1X3ML/75MG AMP kéd SUKL: 0067546
INJ SOL 10X3ML/75MG AMP kod SUKL: 0067547
INJ SOL 100X3ML/75MG AMP kéd SUKL: 0067548
PE: 36
ZS: Tento léCivy piipravek nevyZaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZR: Zména vyrobniho mista konecného ptipravku.
Zména doby pouZitelnosti.
Zména podminek uchovavani.
Zména obalu.
Upftesnéni 1ékové formy.
Zména souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
zvla$tni opatfeni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a jiné formy
interakce, 4.6 T€hotenstvi a kojeni a 4.8 Nezadouci G¢inky s navazujici zménou v
ptibalové informaci.

APO-RANITIDINE 150 mg 09/864/92-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 50X150MG TBC kéd SUKL: 0122117
POR TBL FLM 100X150MG TBC kéd SUKL: 0122118

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky



- od jiz schvaleného vyrobce (s uc¢innosti od 16.12.2009).

ARDEAELYTOSOL R 1/1 76/761/95-C
D: ARDEAPHARMA, A S., SEVETIN, Ceska republika
B: INF SOL 1X80ML LAG kéd SUKL: 0069718
INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0087904
INF SOL 1X500ML LAG kod SUKL: 0093527
INF SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0097627
PE: 36
ZS: Chrate pred mrazem.
ZR: Zména doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s t¢innosti od
29.6.2006).
Upftesnéni 1ékové formy (s ucinnosti od 29.6.2006).
Upftesnéni zplisobu uchovavani (s tcinnosti od 29.6.2006).

ARDEAELYTOSOL RL 1/1 76/927/95-C
D: ARDEAPHARMA, A S., SEVETIN, Ceska republika
B: INF SOL 1X80ML LAG kéd SUKL: 0069693
INF SOL 1X500ML LAG kod SUKL: 0069695
INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0085833
INF SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0098686
PE: 36
ZS: Chrante pfed mrazem.
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s uc¢innosti od
29.6.2000).
Upftesnéni 1ékové formy (s ucinnosti od 29.6.2006).
Upftesnéni zplisobu uchovavani (s a€innosti od 29.6.2006).

ARIMIDEX 44/1296/97-C

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

B: POR TBL FLM 28X1MG BLI k6d SUKL: 0016474

ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bodech 4.2 Davkovéani a zpiisob podani, 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouziti, 5.1 Farmakodynamické vlastnosti a 5.3 Predklinické
udaje vztahujici se k bezpecnosti.

ATROPIN-POS 1% 64/067/97-C
D: URSAPHARM SR.O., RICANY, Cesk4 republika
B: OPH GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0163313
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s G€innosti od 7.12.2009).

AZAPRINE 25 mg 59/076/04-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0O., OPAVA-KOMAROV, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 28X25MG BLI koéd SUKL: 0014666
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0014667
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0014668
POR TBL FLM 60X25MG BLI k6d SUKL: 0014669
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0023322
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu léc¢ivého piipravku na obalu Braillovym



pismem (s G¢innosti od 28.12.2009).

AZAPRINE 50 mg 59/077/04-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI koéd SUKL: 0014670
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0014671
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0014672
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0014673
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0023323
ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem (s G¢innosti od 28.12.2009).

BATRAFEN KREM 26/1231/94-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

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

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ¢innosti od 18.12.2009).

BATRAFEN ROZTOK 26/465/95-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM SOL 1X10ML LGT kod SUKL: 0076151
DRM SOL 1X20ML LGT kéd SUKL: 0076152
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ¢innosti od 18.12.2009).

BATRAFEN VAGINALNI KREM 54/143/95-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

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

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci (s i€¢innosti od 18.12.2009).

BISOGAMMA 5 77/241/03-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
B: POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL: 0040535
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0040537
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0040547
POR TBL FLM 300X5MG BLI kéd SUKL: 0040552
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace krom¢ propousténi Sarzi (s G€innosti od 31.12.2009).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
-nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni $arzi (s €innosti od 16.12.2009).

CALCIUM FOLINATE HOSPIRA 10 mg/ml 19/017/99-C
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
B: INJSOL 1X5ML/50MG VIA kod SUKL: 0163306
INJ SOL 1X10ML/100MG VIA koéd SUKL: 0163307
INJ SOL 5X10ML/100MG AMP kéd SUKL: 0163308
INJ SOL 1X20ML/200MG VIA koéd SUKL: 0163309
INJ SOL 1X30ML/300MG VIA kod SUKL: 0163310
INJ SOL 1X35ML/350MG VIA kod SUKL: 0163311
ZR: Zména nazvu léCivého piipravku (diive: Leucovorin-Teva) (s ti¢innosti od 11.12.2009).



CARBOPLATIN HOSPIRA 10 mg/ml INJEKCNi ROZTOK  44/260/99-C

D:
B:

ZR:

HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velké Britanie

INJ SOL 1X5ML/50MG VIA kéd SUKL: 0163196

INJ SOL 1X15ML/150MG VIA kod SUKL: 0163197

INJ SOL 1X45ML/450MG VIA kéd SUKL: 0163198

INJ SOL 1X60ML/600MG VIA kod SUKL: 0163199

Zména nazvu lé¢ivého pripravku (diive: Carboplatin-Teva) (s G€innosti od 11.12.2009).

CEFTAX 1000 15/848/99-C

D:
B:

ZR:

HIKMA FARMACEUTICA (PORTUGAL), S.A., TERRUGEM, Portugalsko
INJ PLV SOL 1X1000MG LAG kéd SUKL: 0015669

INJ PLV SOL 10X1000MG LAG kod SUKL: 0049193

Zm¢éna specifikace kone¢ného ptipravku (necistoty, bakteridlni endotoxiny).
Zména kontrolnich metod pfipravku.

CISPLATIN HOSPIRA 0,5 mg/ml 44/259/99-C

D:
B:

ZR:

HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velké Britanie
INF CNC SOL 1X100ML/50MG LAG kéd SUKL: 0163318

INF CNC SOL 1X50ML/25MG LAG kéd SUKL: 0163319

INF CNC SOL 1X20ML/10MG LAG kod SUKL: 0163320

Zména nazvu lécivého pripravku (Cisplatin Teva 0,5 mg/ml) (s u€innosti od
11.12.2009).

CISPLATIN HOSPIRA 1 mg/ml 44/501/05-C

D:
B:

ZR:

HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie

INF CNC SOL 1X10ML/10MG VIA kéd SUKL: 0163315

INF CNC SOL 1X50ML/50MG VIA kod SUKL: 0163316

INF CNC SOL 1X100ML100MG VIA kéd SUKL: 0163317

Zména nazvu lécivého piipravku (Cisplatin Teva 1 mg/ml) (s G¢innosti od 11.12.2009).

CLEXANE 16/250/93-C

D:
B:

ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
INJ SOL 10X0.2ML/2KU ISP kéd SUKL: 0115400
INJ SOL 10X0.4ML/4KU ISP kod SUKL: 0115401
INJ SOL 10X0.6ML/6KU ISP kod SUKL: 0115402
INJ SOL 10X0.8ML/8KU ISP kod SUKL: 0115403
INJ SOL 10X1ML/10KU ISP kéd SUKL: 0115404
INJ SOL 2X0.2ML/2KU ISP kod SUKL: 0115405

INJ SOL 2X0.4ML/4KU ISP kéd SUKL: 0115406

INJ SOL 2X0.6ML/6KU ISP k6d SUKL: 0115407

INJ SOL 2X0.8ML/8KU ISP kod SUKL: 0115408

INJ SOL 2X1ML/10KU ISP kod SUKL: 0115409

INJ SOL 50X0.2ML/2KU ISP kod SUKL: 0125286
INJ SOL 50X0.4ML/4KU ISP kod SUKL: 0125287
INJ SOL 50X0.6ML/6KU ISP kod SUKL: 0125288
INJ SOL 50X0.8ML/8KU ISP kod SUKL: 0125289
INJ SOL 50X1ML/10KU ISP kod SUKL: 0125290
Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 18.12.2009).




CLEXANE 30 000 ANTIXA-IU/3 ml 16/098/02-C

D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJSOL 1X3ML/300MG VIA kod SUKL: 0107945

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 18.12.2009).

CLEXANE FORTE 16/338/01-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 2X0.6ML/9KU ISP kod SUKL: 0107946
INJ SOL 2X0.8ML/12KU ISP kod SUKL: 0107947
INJ SOL 2X1ML/15KU ISP kéd SUKL: 0107948
INJ SOL 10X0.6ML/9KU ISP kod SUKL: 0107949
INJ SOL 10X0.8ML/12KU ISP kod SUKL: 0107950
INJ SOL 10X1ML/15KU ISP kéd SUKL: 0107951
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s i¢innosti od 18.12.2009).

CLOPITHAN 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/670/09-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0162314
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0162315
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0162316
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0162317
POR TBL FLM 84X75MG BLI koéd SUKL: 0162318
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0162319
POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0162320
POR TBL FLM 10X75MG BLI kéd SUKL: 0162321
POR TBL FLM 20X75MG BLI kéd SUKL: 0162322
POR TBL FLM 60X75MG BLI kéd SUKL: 0162323
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 18.11.2009).
Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
25.9.2009).

COLDREX TABLETY 07/180/92-C
D:  GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 12 BLI k6d SUKL: 0047710
POR TBL NOB 24 BLI kéd SUKL: 0047711
POR TBL NOB 2 BLI k6d SUKL: 0162135
POR TBL NOB 6 BLI kod SUKL: 0162136
POR TBL NOB 8 BLI k6d SUKL: 0162137
POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0162138
POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0162139
POR TBL NOB 16 BLI kéd SUKL: 0162140
POR TBL NOB 20 BLI k6d SUKL: 0162141
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u€innosti od 22.12.2009).



Zmeéna velikosti Sarze konecného piipravku

- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s u€innosti od 10.12.2009).

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s u¢innosti od 10.12.2009).

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t€innosti od 10.12.2009).

DEPAKINE CHRONO 500 mg SECABLE 21/056/91-B/C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL RET 100X500MG TBC kod SUKL: 0044997
POR TBL RET 30X500MG TBC kod SUKL: 0092587
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné lékové formy, napf. tablety a kapsle (s i€¢innosti od 18.12.2009).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousteéni Sarzi, ktery nezahrnuje
kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 18.12.2009).

DEXA-GENTAMICIN 64/477/99-C
D: URSAPHARM SR.O., RICANY, Cesk4 republika
B: UNG OPH 1X2.5GM TUB koéd SUKL: 0163303
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 G€innosti od 7.12.2009).

DIGOXIN 0,125 LECIVA 41/300/69-A/C

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

B: POR TBL NOB 30X0.125MG BLI k6d SUKL: 0083318

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s u¢innosti od 15.12.2009).

DIGOXIN 0,250 LECIVA 41/300/69-B/C

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

B: POR TBL NOB 30X0.25MG BLI kéd SUKL: 0003542

ZR: Predlozeni 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 15.12.2009).

DRYTEC 88/136/83-C
D: GE HEALTHCARE LIMITED, LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie

B: RAD GEN 2.5GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014001



RAD GEN 4.0GB EXP:D BOX ko6d SUKL: 0014002
RAD GEN 5.0GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014003
RAD GEN 6.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014004
RAD GEN 7.5GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014005
RAD GEN 9.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014006
RAD GEN 10.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014007
RAD GEN 15.0GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014008
RAD GEN 20.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014009
RAD GEN 25.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014010
RAD GEN 30.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014011
RAD GEN 40.0GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0014012
RAD GEN 50.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014013
RAD GEN 75.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014014
RAD GEN 100.0GB EXP:D BOX kod SUKL: 0014015
RAD GEN 12.5GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0162038
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni - doba pouZzitelnosti
eluentu — chloridu sodného je 3 roky (s uc¢innosti od 18.12.2009).

DURACEF 250 mg 15/009/84-S/C
DURACEF 500 mg 15/009/84-S/C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 100X250MG BLI kéd SUKL: 0057902

POR CPS DUR 20X500MG BLI kod SUKL: 0057903

POR CPS DUR 100X500MG BLI koéd SUKL: 0075295

POR CPS DUR 12X250MG BLI kod SUKL: 0090057

POR CPS DUR 12X500MG BLI kéd SUKL: 0093905
ZR: Zména v terminu predkladani PSUR.

DURACEF 250 mg 15/009/84-S/C
DURACEF 500 mg 15/009/84-S/C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 100X250MG BLI kéd SUKL: 0057902

POR CPS DUR 20X500MG BLI k6d SUKL: 0057903

POR CPS DUR 100X500MG BLI koéd SUKL: 0075295

POR CPS DUR 12X250MG BLI kod SUKL: 0090057

POR CPS DUR 12X500MG BLI k6d SUKL: 0093905
ZR: Zména v terminu pfedkladani PSUR.

DURACEF 250 mg/5 ml 15/747/92-S/C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: PORPLV SUS 1X60ML LAG kéd SUKL: 0071971
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
ZR: Zména v terminu predkladani PSUR.
Zmény v souhrnu Udajt o ptipravku v bod¢ 4.2. Davkovani a zplisob podani, 4.6.
Té&hotenstvi a kojeni, 4.7. Uginky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje a 4.8.
Nezadouci G€inky v souvislosti s aktualizaci informaci a priibéznou revizi s navazujici
zménou Vv piibalové informaci.
Uptesnéni zplisobu uchovavani.
Uvedeni nazvu lécivého piipravku na obalu Braillovym pismem.




EDICIN 0,5 G 15/165/97-C

D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: INJPLV SOL 1X500MG VIA kod SUKL: 0092289

ZR: Zmény v souhrnu udajl o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

EDICIN 1 G 15/164/97-C

D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: INJPLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL. 0092290

ZR: Zmény v souhrnu udajl o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a pribéznou
revizi s navazujici zménou v piibalové informaci.

FACTOR VII BAXTER 600 IU 16/118/81-C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B: INJPSO LQF 600UT+SOL VIA kéd SUKL: 0090099

ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody pro biologickou 1é¢ivou latku nebo
biologickou pomocnou latku (s G¢innosti od 20.12.2009).

Poznamka: P¥ipravek je vyroben z lidské krve. Pipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

FEIBA NF 500 J. 16/133/80-A/C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B: INJPSO LQF 1X500UT+PREV J VIA kéd SUKL: 0107498
INJ PSO LQF 1X500UT+BAXJECT VIA kéd SUKL: 0154708

ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody pro biologickou Ié¢ivou latku nebo
biologickou pomocnou latku (s uc¢innosti od 9.12.2009).

Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Pipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

FERVEX PRO DOSPELE 07/450/00-C
D:  BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: GRA 3 SAC MDC kéd SUKL: 0007982
GRA 6 SAC MDC kéd SUKL: 0007983
GRA 8 SAC MDC kéd SUKL: 0058232
ZR: Aktualizace modulu 3 registracni dokumentace.
Ptedlozeni aktualizovaného certifikétu shody s Evropskym lékopisem pro 1é¢ivou latku
Paracetamolum.
Ptedlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro 1é¢ivou latku
Acidum ascorbicum.
Zmeéna vyrobcee 1é€ivé latky Acidum ascorbicum (vypusténi).
Aktualizace DMF lécivé latky Pheniramini maltas.
Zmena specifikace 1é¢ivé latky Pheniramini maltas.
Zm¢éna doby reatestace 1é¢ivych latek.
Zmény ve vyrobnim procesu piipravku.
Zmeéna zkousek a limit pouZzivanych v pritbéhu vyrobniho procesu piipravku.
Zména specifikace pomocnych latek.
Zm¢ena specifikaci kone¢ného piipravku.
Zmeéna kontrolnich metod kone¢ného ptipravku.
Zména vyrobce obalového materidlu kone¢ného ptipravku.
Zmeéna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku.



Zmeéna kontrolnich metod pro vnitini obal konecného ptipravku.

FERVEX PRO DOSPELE BEZ CUKRU 07/172/01-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: GRA 1X8 SACKU MDC kéd SUKL: 0001769
GRA 1X3 SACKY MDC kéd SUKL: 0025026
GRA 1X6 SACKU MDC kéd SUKL: 0032054
ZR: Aktualizace modulu 3 registracni dokumentace.
Ptedlozeni aktualizovaného certifikétu shody s Evropskym lékopisem pro 1é¢ivou latku
Paracetamolum.
Ptedlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro 1é¢ivou latku
Acidum ascorbicum.
Zména vyrobcee 1é€ivé latky Acidum ascorbicum (vypusténi).
Aktualizace DMF Ié€ivé latky Pheniramini maltas.
Zmena specifikace 1é¢ivé latky Pheniramini maltas.
Zména doby reatestace 1é¢ivych latek.
Zmény ve vyrobnim procesu ptipravku.
Zména zkousek a limit pouzivanych v pritbéhu vyrobniho procesu piipravku.
Zména specifikace pomocnych latek.
Zm¢éna specifikaci kone¢ného piipravku.
Zmeéna kontrolnich metod kone¢ného ptipravku.
Zména vyrobce obalového materidlu kone¢ného piipravku.
Zmeéna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku.
Zmeéna kontrolnich metod pro vnitini obal kone¢ného ptipravku.

FLUDARABIN EBEWE 25 mg/ml KONCENTRAT PRO PRiPRAVU INJ NEBO INF
ROZTOKU 44/441/08-C

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

B: INJH+INF CNC SOL 1X50MG/2ML VIA kéd SUKL: 0122874
INJ+INF CNC SOL 5X50MG/2ML VIA kéd SUKL: 0122875
INJ+INF CNC SOL 10X50MG/2ML VIA kéd SUKL: 0122876

PE: 36

ZR: Zména doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s t¢innosti od
1.4.2009).

FLUOROPOS 64/633/99-C

D: URSAPHARM SR.O., RICANY, Ceska republika

B: OPH GTT SUS 1X5ML/5MG LGT kéd SUKL: 0162299

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s G€innosti od 7.12.2009).

FOSRENOL 1000 mg ZVYKACI TABLETY 87/106/05-C
D: SHIRE PHARMACEUTICAL CONTRACTS LTD., CHIENAM, BASINGSTOKE,
Velka Britanie

B: POR TBL MND 10X1000MG TBC kod SUKL: 0018837
POR TBL MND 15X1000MG TBC kod SUKL: 0018838
POR TBL MND 30X1000MG TBC kéd SUKL: 0018839
POR TBL MND 50X1000MG TBC kod SUKL: 0018840
POR TBL MND 90X1000MG TBC kod SUKL: 0018841



PE:
ZR:

POR TBL MND 100X1000MG TBC kéd SUKL: 0018842

36

Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s t¢innosti od
17.7.2008).

Rozsiteni terapeutické indikace ptipravku o 1écbu dospélych pacientil s chronickym
onemocnénim ledvin, avSak nepodstupujicich dialyzu.

FOSRENOL 250 mg ZVYKACi TABLETY 87/103/05-C

D:

B:

PE:
ZR:

SHIRE PHARMACEUTICAL CONTRACTS LTD., CHIENAM, BASINGSTOKE,
Velka Britanie

POR TBL MND 40X250MG TBC koéd SUKL: 0018807

POR TBL MND 90X250MG TBC kéd SUKL: 0018808

POR TBL MND 200X250MG TBC kod SUKL: 0018809

POR TBL MND 400X250MG TBC kéd SUKL: 0018810

36

Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s €innosti od
17.7.2008).

Rozsiteni terapeutické indikace piipravku o 1écbu dospélych pacientl s chronickym
onemocnénim ledvin, avSak nepodstupujicich dialyzu.

FOSRENOL 500 mg ZVYKACi TABLETY 87/104/05-C

D:

B:

PE:
ZR:

SHIRE PHARMACEUTICAL CONTRACTS LTD., CHIENAM, BASINGSTOKE,
Velka Britanie

POR TBL MND 20X500MG TBC kéd SUKL: 0018815

POR TBL MND 45X500MG TBC koéd SUKL: 0018816

POR TBL MND 90X500MG TBC kéd SUKL: 0018817

POR TBL MND 100X500MG TBC kod SUKL: 0018818

POR TBL MND 200X500MG TBC kéd SUKL: 0018819

36

Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s i€innosti od
17.7.2008).

Rozsiteni terapeutické indikace ptipravku o 1écbu dospélych pacientii s chronickym
onemocnénim ledvin, av§ak nepodstupujicich dialyzu.

FOSRENOL 750 mg ZVYKACi TABLETY 87/105/05-C

D:

B:

PE:
ZR:

SHIRE PHARMACEUTICAL CONTRACTS LTD., CHIENAM, BASINGSTOKE,
Velké Britanie

POR TBL MND 15X750MG TBC koéd SUKL: 0018825

POR TBL MND 30X750MG TBC kéd SUKL: 0018826

POR TBL MND 45X750MG TBC kéd SUKL: 0018827

POR TBL MND 75X750MG TBC kéd SUKL: 0018828

POR TBL MND 90X750MG TBC kéd SUKL: 0018829

POR TBL MND 150X750MG TBC ko6d SUKL: 0018830

36

Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s uc¢innosti od
17.7.2008).

Rozsiteni terapeutické indikace piipravku o 1écbu dospélych pacientti s chronickym
onemocnénim ledvin, avSak nepodstupujicich dialyzu.

FROMILID 125mg/5Sml 15/194/02-C



D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovin§ko
B: POR GRA SUS 1X60ML LAG koéd SUKL: 0058491
ZR: Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky (s uc¢innosti od 31.12.2009).

FROMILID UNO 15/007/05-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL RET 7X500MG BLI k6d SUKL: 0023314
POR TBL RET 14X500MG BLI kéd SUKL: 0023315
ZR: Zména v oznaceni na obalu —zména grafiky (s G¢innosti od 31.12.2009).

GLUCOBAY 100 18/061/87-B/C

D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko

B: POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0154291
POR TBL NOB 120X100MG BLI koéd SUKL: 0154292

ZR: Aktualizace textu souhrnu udaji o pfipravku s navazujici zménou v piibalové informaci.
Zmény v textu souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti , 4.8. Nezadouci U¢inky ,5.2. Farmakokinetické vlastnosti, 6.6 Zvlastni opatieni
pro likvidaci pifipravku a pro zachazeni s nim, s navazujici zménou v piibalové
informaci.
Zmény v textu souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi
piipravky a jiné formy interakce , 4.8. Nezadouci t¢inky , 6.6 Zvlastni opatfeni pro
likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim, s navazujici zménou v piibalové informaci.
Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.1 Terapeutické indikace, 4.2 Davkovani a
zpusob podani, 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti , 4.5. Interakce s jinymi
lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce 4.8. Nezadouci ucinky
,5.1.Farmakodynamické vlastnosti , 6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro
zachéazeni s nim, s navazujici zménou v piibalové informaci.

GLUCOBAY 50 18/061/87-A/C

D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko

B: POR TBL NOB 30X50MG BLI k6d SUKL: 0154290
POR TBL NOB 120X50MG BLI k6d SUKL: 0154293

ZR: Aktualizace textu souhrnu udajli o pfipravku s navazujici zménou v piibalové informaci.
Zmény v textu souhrnu udajii o pfipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti , 4.8. Nezadouci t¢inky ,5.2. Farmakokinetické vlastnosti, 6.6 Zvlastni opatieni
pro likvidaci piipravku a pro zachdzeni s nim, s navazujici zménou v piibalové
informaci.
Zmény v textu souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi
piipravky a jiné formy interakce , 4.8. Nezadouci t¢inky , 6.6 Zvlastni opatfeni pro
likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim, s navazujici zménou v piibalové informaci.
Zmény v souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.1 Terapeutické indikace, 4.2 Davkovani a
zpusob podani, 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti , 4.5. Interakce s jinymi
lécivymi piipravky a jiné formy interakce 4.8. Nezadouci G€inky
,5.1.Farmakodynamické vlastnosti , 6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro
zachéazeni s nim, s navazujici zménou v piibalové informaci.

IBALGIN BABY 07/891/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR SUS 1X100ML/2GM LAG kod SUKL: 0146118

ZR: Predlozeni 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 15.12.2009).

IMMODIN 59/147/89-C

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

B: INJPSO LQF IXDAV.+SOLV AMP kéd SUKL: 0056930
INJ PSO LQF 5XDAV+SOLV AMP kéd SUKL: 0097146

ZR: Zména textl piibalové informace a souhrnu udajl o ptipravku v souvislosti s
doplnénim konkrétnich ptikladl stanovenych indikaci a nasledné s aktualizaci téchto
informaci o ptipravku.

Poznamka: P¥ipravek je vyroben z lidské krve. Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

INTRALIPID 20 % 76/552/70-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF EML 1X250ML LAG ké6d SUKL: 0015284
INF EML 10X100ML VAK ko6d SUKL: 0015291
INF EML 10X250ML VAK kéd SUKL: 0015293
INF EML 12X500ML VAK ko6d SUKL: 0015295
INF EML 1X500ML LAG kéd SUKL: 0049954
INF EML 1X100ML LAG kéd SUKL: 0049955
INF EML 1X250ML LAG kéd SUKL: 0049957
INF EML 12X250ML LAG kéd SUKL: 0049958
INF EML 1X100ML VAK kéd SUKL: 0049963
INF EML 1X250ML VAK kéd SUKL: 0049965
INF EML 1X500ML VAK kéd SUKL: 0049967
INF EML 1X1000ML LAG kéd SUKL: 0049971
INF EML 6X1000ML LAG kéd SUKL: 0049972
INF EML 12X100ML LAG kéd SUKL: 0049974
INF EML 12X500ML LAG ké6d SUKL: 0049975
ZR: Zména textu souhrnu udajii o ptipravku bod 4.3 -Kontraindikace, bod 4.4 - Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouziti , bod 6.1 - Seznam pomocnych latek s navazujici
zménou v piibalové informaci.
Upftesnéni 1ékové formy.

JOX 69/118/91-C

D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0O., OPAVA-KOMAROV, Cesk4 republika

B:  ORM SPR 1X30ML SPP kéd SUKL: 0001674

ZR: Ptidéni, nahrazeni nebo vypusténi odmérného zatizeni nebo aplikatoru, které neni
soucasti vnitiniho obalu (s vyjimkou pomucek pro aplikaci inhalator s odmétenou
davkou) - ptidani nebo nahrazeni (s uc¢innosti od 11.12.2009).

JUMEX 10 mg 27/1230/97-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X10MG TBC kod SUKL: 0053103

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 18.12.2009).

JUMEX 5 mg 5 27/044/84-S/C
D:  SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0031036



ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 18.12.2009).

KANAMYCIN-POS 64/643/96-C
D: URSAPHARM ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG, SAARBRUCKEN, Némecko
B: OPH GTT SOL 1X5ML/25MG UGT kéd SUKL: 0083772
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 7.12.2009).

KETOSTERIL 87/139/84-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0088115
POR TBL FLM 300 BLI k6d SUKL: 0088116
POR TBL FLM 1500 BLI kéd SUKL: 0088117
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s G€innosti od 11.12.2009).

LANZUL 15 mg 09/485/06-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR CPS ETD 7X15MG BLI kéd SUKL: 0106341
POR CPS ETD 14X15MG BLI kod SUKL: 0106342
POR CPS ETD 15X15MG BLI kod SUKL: 0106343
POR CPS ETD 28X15MG BLI kod SUKL: 0106344
POR CPS ETD 30X15MG BLI kod SUKL: 0106345
POR CPS ETD 50X15MG BLI kod SUKL: 0106346
POR CPS ETD 56X15MG BLI kod SUKL: 0106347
POR CPS ETD 14X15MG TBC kéd SUKL: 0106348
POR CPS ETD 28X15MG TBC kéd SUKL: 0106349
POR CPS ETD 56X15MG TBC kéd SUKL: 0106350
POR CPS ETD 98X15MG TBC kéd SUKL: 0106351
ZR: Zména v oznaceni na obalu —zména grafiky (s G¢innosti od 31.12.2009).

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: Zména v oznaceni na obalu —zména grafiky (s G¢innosti od 31.12.2009).

LASTET 100 44/133/91-C/C
D: EURO NIPPON KAYAKU GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
B: POR CPS MOL 10X100MG BLI k6d SUKL: 0025249

PE: 36

ZR: Zména doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s t¢innosti od
1.1.2010).

LASTET 25 44/133/91-A/C

D:  EURO NIPPON KAYAKU GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
B: POR CPS MOL 40X25MG BLI kéd SUKL: 0021676



PE: 30
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s t¢innosti od
23.12.2009).

LASTET 50 44/133/91-B/C
D: EURO NIPPON KAYAKU GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
B: POR CPS MOL 20X50MG BLI kéd SUKL: 0021677

PE: 36

ZR: Zména doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s t¢innosti od
1.1.2010).

LOKREN 20 mg 58/297/91-C

D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0049909
POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0049910
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 18.12.2009).

MERONEM 1 G 15/770/95-C
MERONEM 500 mg 15/770/95-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: INJ+INF PLV SOL 10X1GM VIA kéd SUKL: 0083417

INJ+INF PLV SOL 10X500MG VIA kéd SUKL: 0083487
ZR: Zména piibalové informace a souhrnu tdajii o pfipravku a oznaceni na obalech.

METHOTREXAT EBEWE 10 mg/ml 44/652/09-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: INJ SOL 1X0.75ML/7.5MG ISP kod SUKL: 0147637
INJ SOL 4X0.75ML/7.5MG ISP kod SUKL: 0147638
INJ SOL 5X0.75ML/7.5MG ISP kod SUKL: 0147639
INJ SOL 1X1ML/10MG ISP kéd SUKL: 0147640
INJ SOL 4X1ML/10MG ISP k6d SUKL: 0147641
INJ SOL 5X1ML/10MG ISP kéd SUKL: 0147642
INJ SOL 1X1.5ML/15MG ISP kod SUKL: 0147643
INJ SOL 4X1.5ML/15MG ISP kod SUKL: 0147644
INJ SOL 5X1.5ML/15MG ISP kod SUKL: 0147645
INJ SOL 1X2ML/20MG ISP kéd SUKL: 0147646
INJ SOL 4X2ML/20MG ISP kéd SUKL: 0147647
INJ SOL 5X2ML/20MG ISP k6d SUKL: 0147648
ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku v LotySsku a Slovenské republice (s i€innosti od
1.12.2009).

METHOTREXATE HOSPIRA 10 mg TABLETY 44/512/07-C

D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie

B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0163334
POR TBL NOB 100X10MG TBC kéd SUKL: 0163335
POR TBL NOB 30X10MG TBC kéd SUKL: 0163336

ZR: Zména nazvu lécivého piipravku (diive: Methotrexate Teva 10 mg tablety) (s t€innosti
od 13.12.2009).

METHOTREXATE HOSPIRA 2,5 mg TABLETY 44/511/07-C



D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie

B:  POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0163331
POR TBL NOB 30X2.5MG TBC kod SUKL: 0163332
POR TBL NOB 100X2.5MG TBC kéd SUKL: 0163333

ZR: Zména nazvu lécivého piipravku (diive: Methotrexate Teva 2,5 mg tablety) (s G€innosti
od 13.12.2009).

MIRZATEN 15 mg 30/080/05-C

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

B: PORTBL FLM 300X 15MG TBC kod SUKL: 0010363
POR TBL FLM 6X15MG BLI koéd SUKL: 0017659
POR TBL FLM 10X15MG BLI kéd SUKL: 0017660
POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL: 0017661
POR TBL FLM 20X15MG BLI kéd SUKL: 0017662
POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0017663
POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0017664
POR TBL FLM 48X15MG BLI k6d SUKL: 0017665
POR TBL FLM 50X15MG BLI kéd SUKL: 0017666
POR TBL FLM 56X15MG BLI kéd SUKL: 0017667
POR TBL FLM 60X15MG BLI kéd SUKL: 0017668
POR TBL FLM 70X15MG BLI kéd SUKL: 0017669
POR TBL FLM 90X15MG BLI kéd SUKL: 0017670
POR TBL FLM 100X15MG BLI k6d SUKL: 0017671
POR TBL FLM 200X15MG BLI k6d SUKL: 0017672
POR TBL FLM 250X15MG BLI k6d SUKL: 0017673
POR TBL FLM 300X15MG BLI k6d SUKL: 0017674
POR TBL FLM 500X15MG BLI k6d SUKL: 0017675
POR TBL FLM 100X1TBL BLI k6d SUKL: 0017676

ZR: Zména v oznaceni na obalu —zména grafiky (s G¢innosti od 31.12.2009).

MIRZATEN 30 mg 30/081/05-C

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

B:  POR TBL FLM 250X30MG TBC kod SUKL: 0010364
POR TBL FLM 500X30MG TBC kéd SUKL: 0010365
POR TBL FLM 10X30MG BLI kod SUKL: 0017681
POR TBL FLM 14X30MG BLI kod SUKL: 0017682
POR TBL FLM 20X30MG BLI kéd SUKL: 0017683
POR TBL FLM 28X30MG BLI k6d SUKL: 0017684
POR TBL FLM 30X30MG BLI kod SUKL: 0017685
POR TBL FLM 48X30MG BLI k6d SUKL: 0017686
POR TBL FLM 50X30MG BLI kéd SUKL: 0017687
POR TBL FLM 56X30MG BLI kod SUKL: 0017688
POR TBL FLM 60X30MG BLI kéd SUKL: 0017689
POR TBL FLM 70X30MG BLI k6d SUKL: 0017690
POR TBL FLM 90X30MG BLI kod SUKL: 0017691
POR TBL FLM 100X30MG BLI k6d SUKL: 0017692
POR TBL FLM 200X30MG BLI kod SUKL: 0017693
POR TBL FLM 250X30MG BLI kéd SUKL: 0017694
POR TBL FLM 300X30MG BLI kod SUKL: 0017695
POR TBL FLM 500X30MG BLI k6d SUKL: 0017696



POR TBL FLM 100X1TBL BLI kéd SUKL: 0017697
POR TBL FLM 18X30MG BLI kéd SUKL: 0049199
POR TBL FLM 96X30MG BLI kod SUKL: 0049200
ZR: Zména v oznaeni na obalu — zména grafiky (s ti¢innosti od 31.12.20009).

MIRZATEN 45 mg 30/082/05-C

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

B: PORTBL FLM 10X45MG BLI koéd SUKL: 0016643
POR TBL FLM 14X45MG BLI kod SUKL: 0016644
POR TBL FLM 20X45MG BLI kod SUKL: 0016645
POR TBL FLM 28X45MG BLI kod SUKL: 0016646
POR TBL FLM 30X45MG BLI kod SUKL: 0016647
POR TBL FLM 48X45MG BLI kod SUKL: 0016648
POR TBL FLM 50X45MG BLI kod SUKL: 0016649
POR TBL FLM 56X45MG BLI kod SUKL: 0016650
POR TBL FLM 60X45MG BLI kod SUKL: 0016651
POR TBL FLM 70X45MG BLI kéd SUKL: 0016652
POR TBL FLM 90X45MG BLI kéd SUKL: 0016653
POR TBL FLM 100X45MG BLI kod SUKL: 0016654
POR TBL FLM 200X45MG BLI kod SUKL: 0016655
POR TBL FLM 250X45MG BLI kod SUKL: 0016656
POR TBL FLM 300X45MG BLI kod SUKL: 0016657
POR TBL FLM 500X45MG BLI kod SUKL: 0016658
POR TBL FLM 100X1TBL BLI koéd SUKL: 0016659
POR TBL FLM 18X45MG BLI kod SUKL: 0079193
POR TBL FLM 96X45MG BLI kéd SUKL: 0079336
POR TBL FLM 250X45MG TBC kéd SUKL: 0119746

ZR: Zména v oznaceni na obalu —zména grafiky (s G¢innosti od 31.12.2009).

MONOFLAM RETARD 29/1064/93-C
D:  WINTHROP ARZNEIMITTEL GMBH, MULHEIM-KARLICH, Némecko
B: POR CPS RDR 20X100MG BLI kéd SUKL: 0032602
POR CPS RDR 50X100MG BLI kéd SUKL: 0032603
POR CPS RDR 100X100MG BLI k6d SUKL: 0032604
ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 25.12.2009).

MUSCORIL CPS 63/168/98-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS DUR 20X4MG BLI kod SUKL: 0107943

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ¢innosti od 18.12.2009).

MUSCORIL INJ 63/167/98-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B:  INJ SOL 6X2ML/4MG AMP kéd SUKL: 0107944

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 18.12.2009).

NARATRIPTAN-TEVA 2,5 mg POTAHOVAN E TABLETY 33/242/08-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X2.5 BLI kod SUKL: 0129566

POR TBL FLM 4X2.5 BLI kod SUKL: 0129567



POR TBL FLM 6X2.5 BLI kod SUKL: 0129568
POR TBL FLM 12X2.5 BLI kod SUKL: 0129569
POR TBL FLM 18X2.5 BLI kod SUKL: 0129570
POR TBL FLM 50X2.5 BLI kod SUKL: 0129571
PE: 36
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku v Irsku (s G€innosti od 18.12.2008).
Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s u¢innosti od
14.5.2009).

NEOSYNEPHRIN-POS 10% 64/283/03-C
D: URSAPHARM S.R.O., RICANY, Ceska republika
B: OPH GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0162306
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s i€innosti od 7.12.2009).

NUROFEN RAPID 400 mg CAPSULES 29/158/08-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: POR CPS MOL 10X400MG PE I BLI kod SUKL: 0146479
POR CPS MOL 10X400MG PE II BLI k6d SUKL: 0146480
POR CPS MOL 10X400MG PVC I BLI k6d SUKL: 0146481
POR CPS MOL 10X400MG PVC II BLI k6d SUKL: 0146482
POR CPS MOL 12X400MG PE I BLI kod SUKL: 0146483
POR CPS MOL 12X400MG PE II BLI k6d SUKL: 0146484
POR CPS MOL 12X400MG PVC I BLI kod SUKL: 0146485
POR CPS MOL 12X400MG PVC II BLI k6d SUKL: 0146486
POR CPS MOL 20X400MG PE I BLI kod SUKL: 0146487
POR CPS MOL 20X400MG PE II BLI kod SUKL: 0146488
POR CPS MOL 20X400MG PVC I BLI kod SUKL: 0146489
POR CPS MOL 20X400MG PVC II BLI k6d SUKL: 0146490
POR CPS MOL 24X400MG PE I BLI kéd SUKL: 0146491
POR CPS MOL 24X400MG PE II BLI k6d SUKL: 0146492
POR CPS MOL 24X400MG PVC I BLI kod SUKL: 0146493
POR CPS MOL 24X400MG PVC II BLI k6d SUKL: 0146494

ZR: Zména specifikace lécivé latky.

NUVARING 0,120 mg/0,015 mg ZA 24 HODIN, VAGINALNI INZERT 17/408/07-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: VAGINS 1 MDC kod SUKL: 0120187
VAG INS 3 MDC kod SUKL: 0120188
ZR: Aktualizace souhrnu udaju o pfipravku a piibalové informace.

OPHTHALMO-FRAMYKOIN 64/527/69-C

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

B: OPH UNG 1X5GM TUB kéd SUKL: 0001076

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 15.12.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 15.12.2009).

PENESTER 87/370/00-C



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

B: POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0018702
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0065988
POR TBL FLM 30X5MG BLI P BLI kod SUKL: 0107594
POR TBL FLM 90X5MG BLIP BLI kéd SUKL: 0107595

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s Gc¢innosti od 29.12.2009).

PREDNI-POS 64/071/97-C
D: URSAPHARM ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG, SAARBRUCKEN, Némecko
B: OPH GTT SUS 1X5ML UGT kod SUKL: 0012487
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s G€innosti od 7.12.2009).

PROKANAZOL 26/243/03-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR CPS DUR 4X100MG BLI kod SUKL 0050347
POR CPS DUR 6X100MG BLI kéd SUKL: 0050348
POR CPS DUR 14X100MG BLI kéd SUKL: 0050349
POR CPS DUR 18X100MG BLI kéd SUKL: 0050351
POR CPS DUR 28X100MG BLI kod SUKL: 0050352
POR CPS DUR 30X100MG BLI kéd SUKL: 0050353
ZR: Zména ve slozeni ptipravku, tykajici se pomocnych latek.
Mal4 zména ve vyrobnim postupu.
Zmena specifikace mikrogranuli i ptipravku.
Zména kontrolnich metod.
Aktualizace informaci pro referencni standardy a obalovy material.
Aktualizovana stabilitni studie po provedené zméné slozeni.
Ptedlozeni nové bioekvivalen¢ni studie.

PROTHIADEN 75 68/009/94-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 30X75MG BLI kod SUKL: 0077047

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s G¢innosti od 29.12.2009).

PROTHROMPLEX TOTAL NF 16/474/93-C
D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko
B: INJPSO LQF 1X600UT+S VIA kéd SUKL: 0075634
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody pro biologickou lé¢ivou latku nebo
biologickou pomocnou latku (s u¢innosti od 20.12.2009).
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Pipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

RABIPUR 59/120/86-C
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTIC GMBH & CO. KG, MARBURG,
Neémecko

B: INJPSO LQF 1X2.5UT/DA VIA koéd SUKL: 0016059
INJ PSO LQF 1X2.5UT/DA VIA kod SUKL: 0075379
INJ PSO LQF 5X2.5UT/DA VIA kod SUKL: 0090996
ZR: Zména textu souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.8. Nezadouci ucinky a nasledné



piibalové informace a aktualizace obou textu.
Poznamka: Ptipravek podléhd povinnému hlaSeni SUKL.

ROPINIROL ACTAVIS 0,25 mg 27/542/08-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 2X0.25MG BLI kod SUKL: 0120193
POR TBL FLM 12X0.25MG BLI kéd SUKL: 0120194
POR TBL FLM 20X0.25MG BLI kéd SUKL: 0120195
POR TBL FLM 21X0.25MG BLI kéd SUKL: 0120196
POR TBL FLM 30X0.25MG BLI kéd SUKL: 0120197
POR TBL FLM 50X0.25MG BLI kéd SUKL: 0120198
POR TBL FLM 60X0.25MG BLI kéd SUKL: 0120199
POR TBL FLM 126X0.25MG BLI k6d SUKL: 0120200
POR TBL FLM 210X0.25MG BLI kéd SUKL: 0120201
POR TBL FLM 84X0.25MG TBC kod SUKL: 0120202
POR TBL FLM 100X0.25MG TBC kéd SUKL: 0120203
POR TBL FLM 2X0.25MG BLI k6d SUKL: 0142399
POR TBL FLM 12X0.25MG BLI koéd SUKL: 0142400
POR TBL FLM 20X0.25MG BLI kéd SUKL: 0142401
POR TBL FLM 21X0.25MG BLI kéd SUKL: 0142402
POR TBL FLM 30X0.25MG BLI kéd SUKL: 0142403
POR TBL FLM 50X0.25MG BLI kéd SUKL: 0142404
POR TBL FLM 60X0.25MG BLI kéd SUKL: 0142405
POR TBL FLM 126X0.25MG BLI kéd SUKL: 0142406
POR TBL FLM 210X0.25MG BLI kéd SUKL: 0142407
POR TBL FLM 84X0.25MG BLI kéd SUKL: 0162307
POR TBL FLM 84X0.25MG BLI kéd SUKL: 0162308
POR TBL FLM 100X0.25MG BLI kéd SUKL: 0162309
POR TBL FLM 100X0.25MG BLI kéd SUKL: 0162310
PE: 24
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 29.1.2009).
Zm¢éna 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

29.1.2009).
Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s €innosti od
14.10.2009).
Aktualizace modulu 3.
ROPINIROL ACTAVIS 0,5 mg 27/543/08-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 20X0.5MG BLI kod SUKL: 0120204

POR TBL FLM 21X0.5MG BLI k6d SUKL: 0120205

POR TBL FLM 28X0.5MG BLI k6d SUKL: 0120206

POR TBL FLM 30X0.5MG BLI k6d SUKL: 0120207

POR TBL FLM 50X0.5MG BLI kéd SUKL: 0120208

POR TBL FLM 60X0.5MG BLI k6d SUKL: 0120209

POR TBL FLM 84X0.5MG BLI kod SUKL: 0120210



PE:
ZR:

POR TBL FLM 100X0.5MG BLI kéd SUKL: 0120211
POR TBL FLM 84X0.5MG TBC kéd SUKL: 0120212
POR TBL FLM 100X0.5MG TBC kod SUKL: 0120213

POR TBL FLM 20X0.5MG BLI kéd SUKL: 0142408
POR TBL FLM 21X0.5MG BLI k6d SUKL: 0142409
POR TBL FLM 28X0.5MG BLI kod SUKL: 0142410
POR TBL FLM 30X0.5MG BLI kod SUKL: 0142411
POR TBL FLM 50X0.5MG BLI kod SUKL: 0142412
POR TBL FLM 60X0.5MG BLI kod SUKL: 0142413
POR TBL FLM 84X0.5MG BLI kod SUKL: 0142414

POR TBL FLM 100X0.5MG BLI kéd SUKL: 0142415

24

Zmé&na v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 29.1.2009).

Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s u€¢innosti od

14.10.2009).
Aktualizace modulu 3.

ROPINIROL ACTAVIS 1 mg

D:
B:

PE:
ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL FLM 20X1MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 21X1MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 28X1MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 30X1MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 50X1MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 84X1MG BLI koéd SUKL:

0120214
0120215
0120216
0120217
0120218
0120219
0120220

POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0120221
POR TBL FLM 84X1MG TBC kéd SUKL: 0120222

POR TBL FLM 100X1MG TBC kod SUKL: 0120223
POR TBL FLM 20X1MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 21X1MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X1MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 30X1MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 50X1MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 60X1MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 84X1MG BLI koéd SUKL:

0142416
0142417
0142418
0142419
0142420
0142421
0142422

POR TBL FLM 100X1MG BLI k6d SUKL: 0142423

24

27/544/08-C

Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 29.1.2009).

Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s t€¢innosti od

14.10.2009).
Aktualizace modulu 3.

ROPINIROL ACTAVIS 2 mg

D:
B:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL FLM 20X2MG BLI koéd SUKL:

0120224

27/545/08-C



PE:
ZR:

POR TBL FLM 21X2MG BLI kéd SUKL: 0120225

POR TBL FLM 28X2MG BLI kod SUKL: 0120226

POR TBL FLM 30X2MG BLI koéd SUKL: 0120227

POR TBL FLM 50X2MG BLI kod SUKL: 0120228

POR TBL FLM 60X2MG BLI koéd SUKL: 0120229

POR TBL FLM 84X2MG BLI kod SUKL: 0120230

POR TBL FLM 100X2MG BLI kéd SUKL: 0120231

POR TBL FLM 84X2MG TBC kéd SUKL: 0120232

POR TBL FLM 100X2MG TBC kod SUKL: 0120233

POR TBL FLM 20X2MG BLI kod SUKL: 0142424

POR TBL FLM 21X2MG BLI koéd SUKL: 0142425

POR TBL FLM 28X2MG BLI kod SUKL: 0142426

POR TBL FLM 30X2MG BLI kod SUKL: 0142427

POR TBL FLM 50X2MG BLI kod SUKL: 0142428

POR TBL FLM 60X2MG BLI kod SUKL: 0142429

POR TBL FLM 84X2MG BLI kod SUKL: 0142430

POR TBL FLM 100X2MG BLI kéd SUKL: 0142431

24

Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s G€innosti od 29.1.2009).
Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s u¢innosti od
14.10.2009).

Aktualizace modulu 3.

ROPINIROL ACTAVIS 3 mg 27/546/08-C

D:
B:

PE:
ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

POR TBL FLM 20X3MG BLI kod SUKL: 0120234

POR TBL FLM 21X3MG BLI kod SUKL: 0120235

POR TBL FLM 30X3MG BLI kod SUKL: 0120236

POR TBL FLM 50X3MG BLI kod SUKL: 0120237

POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0120238

POR TBL FLM 84X3MG BLI kod SUKL: 0120239

POR TBL FLM 100X3MG BLI kéd SUKL: 0120240

POR TBL FLM 84X3MG TBC ko6d SUKL: 0120241

POR TBL FLM 100X3MG TBC kod SUKL: 0120242

POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0142432

POR TBL FLM 84X3MG BLI kod SUKL: 0142433

POR TBL FLM 100X3MG BLI kéd SUKL: 0142434

POR TBL FLM 20X3MG BLI kod SUKL: 0142435

POR TBL FLM 21X3MG BLI kod SUKL: 0142436

POR TBL FLM 30X3MG BLI kod SUKL: 0142437

POR TBL FLM 50X3MG BLI kod SUKL: 0142438

24

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 29.1.2009).
Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s €innosti od
14.10.2009).

Aktualizace modulu 3.



ROPINIROL ACTAVIS 4 mg

D:
B:

PE:
ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

POR TBL FLM 20X4MG BLI kod SUKL: 0120243
POR TBL FLM 21X4MG BLI kod SUKL: 0120244
POR TBL FLM 30X4MG BLI kod SUKL: 0120245
POR TBL FLM 50X4MG BLI kod SUKL: 0120246
POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0120247
POR TBL FLM 84X4MG BLI kod SUKL: 0120248
POR TBL FLM 100X4MG BLI kéd SUKL: 0120249
POR TBL FLM 84X4MG TBC kod SUKL: 0120250

POR TBL FLM 100X4MG TBC kéd SUKL: 0120251

POR TBL FLM 20X4MG BLI kod SUKL: 0142439
POR TBL FLM 21X4MG BLI kod SUKL: 0142440
POR TBL FLM 30X4MG BLI kod SUKL: 0142441
POR TBL FLM 50X4MG BLI kéd SUKL: 0142442
POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0142443
POR TBL FLM 84X4MG BLI kod SUKL: 0142444
POR TBL FLM 100X4MG BLI kéd SUKL: 0142445
24

27/547/08-C

Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 29.1.2009).

Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s u€¢innosti od

14.10.2009).
Aktualizace modulu 3.

ROPINIROL ACTAVIS 5 mg

D:
B:

PE:
ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0120252
POR TBL FLM 21X5MG BLI kéd SUKL: 0120253
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0120254
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0120255
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0120256
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0120257
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0120258
POR TBL FLM 84X5MG TBC kod SUKL: 0120259

POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0120260

POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0142446
POR TBL FLM 21X5MG BLI kod SUKL: 0142447
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0142448
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0142449
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0142450
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0142451
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0142452
24

27/548/08-C

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 29.1.2009).

Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s €innosti od



14.10.2009).
Aktualizace modulu 3.

SERMION 83/540/92-S/C

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

B: POR TBL FLM 30X30MG BLI kéd SUKL: 0099602

ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 1.1.2010).

SICCAPROTECT 64/512/00-C
D: URSAPHARM S.R.O., RICANY, Ceska republika
B: OPH GTT SOL 1X10ML UGT kod SUKL: 0162300
OPH GTT SOL 3X10ML UGT kéd SUKL: 0162301
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G€innosti od 7.12.2009).

SOPHTAL-POS N 64/085/01-C
D: URSAPHARM ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG, SAARBRUCKEN, Némecko
B: GTT OPH 1X10ML 0.1% UGT kéd SUKL: 0056445
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s G€innosti od 7.12.2009).

SORTIS 10 mg 31/233/99-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Bil¢é kulaté potahované tablety, na jedné stran€ vyrazeno "ATV", na druhé strané
vyrazeno "10".
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0093013
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0093014
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0093015
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zddné zvlaStni podminky uchovavani.
ZR: Zména sloZeni kone¢ného piipravku.
Zmeéna specifikace ptipravku.
Zména vzhledu tablet.
Zmeéna podminek uchovavani.

SORTIS 20 mg 31/234/99-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Bil¢ kulaté potahované tablety, na jedné stran¢ vyrazeno "ATV", na druhé strané¢
vyrazeno "20".
B:  POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0093016
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0093017
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0093018
ZS: Tento léCivy piipravek nevyZaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZR: Zména sloZeni konecného piipravku.
Zmeéna specifikace ptipravku.
Zména vzhledu tablet.



Zména podminek uchovavani.

SORTIS 40 mg 31/235/99-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Bil¢é kulaté potahované tablety, na jedné stran€ vyrazeno "ATV", na druhé strané
vyrazeno "40".
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
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zddné zvlaStni podminky uchovavani.
ZR: Zména sloZeni kone¢ného piipravku.
Zmeéna specifikace ptipravku.
Zména vzhledu tablet.
Zmeéna podminek uchovavani.

SORTIS 80 mg 31/397/03-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Bil¢é kulaté potahované tablety, na jedné stran€ vyrazeno "ATV", na druhé strané
vyrazeno "80".
B: POR TBL FLM 30X80MG BLI koéd SUKL: 0122632
POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0122634
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zv1astni podminky uchovavani.
ZR: Zména sloZeni kone¢ného piipravku.
Zmeéna specifikace ptipravku.
Zména vzhledu tablet.
Zmeéna podminek uchovavani.

SOTAHEXAL 160 13/369/96-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20X160MG BLI kod SUKL: 0049019
POR TBL NOB 50X160MG BLI kod SUKL: 0049020
POR TBL NOB 100X 160MG BLI kéd SUKL: 0049021
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku

- nahrazeni nebo piidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s uc¢innosti od
14.12.2009).

STERILE DOBUTAM.HYDROCHL.CONC. 78/165/04-C

D: ANTIGEN PHARMACEUTICALS LTD., ROSCREA, CO. TIPPERARY, Irsko

B: INF CNC SOL 5X20ML AMP kod SUKL. 0045254

ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 9.12.2009).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky (s u€innosti od 9.12.2009).

STOPANGIN , ] 69/173/79-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika



B: ORM SPR 1X30ML SPP k6d SUKL: 0003128

ZR: Piidani, nahrazeni nebo vypusténi odmérného zatizeni nebo aplikatoru, které neni
soucasti vnitiniho obalu (s vyjimkou pomucek pro aplikaci inhalator s odmétenou
davkou) - pfidani nebo nahrazeni (s ucinnosti od 18.12.2009).

TAVANIC 250 mg 42/174/01-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 3X250MG BLI kod SUKL: 0012489
POR TBL FLM 5X250MG BLI koéd SUKL: 0047066
POR TBL FLM 7X250MG BLI koéd SUKL: 0047067
POR TBL FLM 10X250MG BLI kod SUKL: 0047068
POR TBL FLM 300X250MG BLI kod SUKL: 0047069
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 18.12.2009).

TAVANIC 500 mg 42/175/01-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 5X500MG BLI kéd SUKL: 0047070
POR TBL FLM 7X500MG BLI kod SUKL: 0047071
POR TBL FLM 10X500MG BLI kod SUKL: 0047072
POR TBL FLM 300X500MG BLI kod SUKL: 0047073
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 18.12.2009).

TAVANIC L.V. 42/176/01-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 1X50ML LAG kod SUKL: 0017175
INF SOL 5X50ML LAG kéd SUKL: 0017176
INF SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0047064
INF SOL 5X100ML LAG kéd SUKL: 0047065
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci (s €innosti od 18.12.2009).

TELFAST 120 24/468/99-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X120MG BLI kéd SUKL: 0107965
POR TBL FLM 30X120MG BLI kéd SUKL: 0107966
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci (s €innosti od 18.12.2009).

TELFAST 180 24/469/99-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X180MG BLI kéd SUKL: 0107967
POR TBL FLM 30X180MG BLI kéd SUKL: 0107968
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci (s €innosti od 18.12.2009).

TIMO-COMOD 0,25% 64/537/00-C
D: URSAPHARM S.R.O., RICANY, Ceska republika
B: OPH GTT SOL 10ML/25MG UGT kod SUKL: 0162302
OPH GTT SOL 2X10ML/25MG UGT kéd SUKL: 0162303
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni SarZi (s G¢innosti od 7.12.2009).




TIMO-COMOD 0,5% 64/538/00-C
D: URSAPHARM S.R.O., RICANY, Cesk4 republika
B: OPH GTT SOL 1X10ML UGT kod SUKL: 0162304
OPH GTT SOL 2X10ML UGT kéd SUKL: 0162305
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 7.12.2009).

TIMOLOL-POS 0,25% 64/068/97-C
D: URSAPHARM SR.O., RICANY, Cesk4 republika
B: OPH GTT SOL 1X5ML UGT kéd SUKL: 0163301
OPH GTT SOL 3X5ML UGT kéd SUKL: 0163302
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s u¢innosti od 7.12.2009).

TIMOLOL-POS 0,5% 64/069/97-C
D: URSAPHARM SR.O., RICANY, Cesk4 republika
B: OPH GTT SOL 1X5ML UGT kéd SUKL: 0163304
OPH GTT SOL 3X5ML UGT kéd SUKL: 0163305
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZzi (s €¢innosti od 7.12.2009).

TRIASYN 2,5/2,5 mg 58/820/99-C

D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL RET 30 BLI kod SUKL: 0050118

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ¢innosti od 18.12.2009).

TRIASYN 5/5 mg 58/821/99-C

D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL RET 30 BLI kéd SUKL: 0050117

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 18.12.2009).

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

D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0125098

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 18.12.2009).

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

D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0125099

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 18.12.2009).

TUSSIN 36/220/90-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X25ML LGT kod SUKL: 0014725
POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0094859
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 4.12.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 4.12.2009).



UFT 44/367/01-C
D: MERCK SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 21 BLI kéd SUKL: 0058866
POR CPS DUR 28 BLI kod SUKL: 0058867
POR CPS DUR 35 BLI k6d SUKL: 0058878
POR CPS DUR 42 BLI kod SUKL: 0058879
POR CPS DUR 36 BLI kod SUKL: 0107046
POR CPS DUR 120 BLI kod SUKL: 0107047
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 16.12.2009).

VALETOL 07/192/87-C
D: HERBACOS-BOFARMA, S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika

B: POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0021736

ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s ti€innosti od 20.12.2009).

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 kéd SUKL: 0095250
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 14.12.20009).

VASILIP 20 31/283/00-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL FLM 28X20 MG BLI kod SUKL: 0058064
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0095251
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 14.12.2009).

VASILIP 40 31/266/02-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 28X40MG BLI k6d SUKL: 0042929
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0042930
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 14.12.2009).

VELAXIN 150 mg 30/516/07-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR CPS PRO 2X14X150MG BLI kod SUKL: 0120371
POR CPS PRO 3X10X150MG BLI kod SUKL: 0120372
PE: 48
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku



- vSechny dalsi vyrobni operace krom¢ propousténi Sarzi (s t€innosti od 17.9.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s ucinnosti 0od17.9.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné I€kové formy, napt. tablety a kapsle (s i€innosti od 17.9.2008).

Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkousSeni SarZzi (s ti€innosti od 17.9.2008).

Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s i€innosti od
17.9.2008).

Zmeéna textll SPC a PIL v souladu s procedurou referral podle ¢lanku 30 Smérnice
2001/83/EC.

Ptidani dodavatell vstupniho materialu pro syntézu 1écivé latky.

Ptidani dalsiho vyrobniho procesu kone¢ného piipravku v alternativnim misté vyroby.
Rozsifeni indikaci o 1é¢bu panické choroby s agorafobii.

Zména SPC a PIL na zdklad¢ doporuc¢eni PhWWWP - implementace upozornéni tykajici se
sebevrazednych myslenek a chovani pfi uzivani antidepresiv typu SSRI do bodi 4.4
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti a 4.8 NeZadouci u€inky. Dale bylo do bodu
4.4 SPC a do PIL ptidano upozornéni na obsah laktozy.

VELAXIN 37,5 mg 30/514/07-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR CPS PRO 2X14X37.5MG BLI kod SUKL: 0120367
POR CPS PRO 3X10X37.5MG BLI koéd SUKL: 0120368
PE: 48
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢né¢ho
ptipravku

- vSechny dalsi vyrobni operace krom¢ propousténi Sarzi (s t€innosti od 17.9.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti 0d17.9.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s uc¢innosti od 17.9.2008).

Zmé&na v propousténi SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkousSeni SarZi (s uc¢innosti od 17.9.2008).

Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s €¢innosti od
17.9.2008).

Zm¢ena textlh SPC a PIL v souladu s procedurou referral podle ¢lanku 30 Smérnice
2001/83/EC.

Ptidani dodavateld vstupniho materidlu pro syntézu 1é¢ivé latky.

Ptidani dalsiho vyrobniho procesu kone¢ného piipravku v alternativnim misté vyroby.
Rozsifeni indikaci o 1écbu panické choroby s agorafobii.
Zména SPC a PIL na zaklad¢ doporuc¢eni PAWVWP - implementace upozornéni tykajici se
sebevrazednych myslenek a chovani pfi uzivani antidepresiv typu SSRI do bodi 4.4



Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti a 4.8 NeZadouci u€inky. Dale bylo do bodu
4.4 SPC a do PIL ptiddno upozornéni na obsah laktozy.

VELAXIN 75 mg 30/515/07-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR CPS PRO 2X14X75MG BLI k6d SUKL: 0120369

POR CPS PRO 3X10X75MG BLI k6d SUKL: 0120370

PE: 48
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéné¢ho
ptipravku

- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s t€innosti od 17.9.2008).
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s ucinnosti 0od17.9.2008).
Nahrazeni nebo pfidadni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s u€¢innosti od 17.9.2008).

Zména v propousteéni SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 17.9.2008).

Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s i€innosti od
17.9.2008).

Zm¢éna textlh SPC a PIL v souladu s procedurou referral podle ¢lanku 30 Smérnice
2001/83/EC.

Ptidani dodavatell vstupniho materidlu pro syntézu 1é€ivé latky.

Ptidani dalsiho vyrobniho procesu kone¢ného piipravku v alternativnim misté vyroby.
Rozsifeni indikaci o 1é¢bu panické choroby s agorafobii.

Zména SPC a PIL na zéklad€ doporuc¢eni PhWWWP - implementace upozornéni tykajici se
sebevrazednych myslenek a chovani pfi uzivani antidepresiv typu SSRI do bodi 4.4
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti a 4.8 NeZadouci u€inky. Dale bylo do bodu
4.4 SPC a do PIL pfidano upozornéni na obsah laktozy.

VESSEL DUE F 85/670/92-C
D: ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), Italie

B:  INJ 10X2ML/600LSU AMP kéd SUKL: 0096117

ZR: Zména specifikace piipravku - bakteridlni endotoxiny.

WOBENZYM 87/322/91-C
D: MUCOS PHARMA GMB & CO., GERETSRIED, Némecko
B: POR TBL ENT 40 BLI kod SUKL: 0094850
POR TBL ENT 200 BLI kéd SUKL: 0096405
POR TBL ENT 800 LAG kéd SUKL: 0096406
ZR: Aktualizace farmaceutické dokumentace.
Vyrobei lécivych latek: aktualni vycet vSech vyrobcet vSech 1é€ivych latek, pfedloZeni
odpovidajici dokumentace.
Vyroba lé¢ivych latek- standardizace LL laktdézou se neprovadi.
Zméena sloZeni piipravku.
Upfesnéni 1ékova formy.
Zmeéna velikosti Sarze pripravku.



Vyroba ptipravku: - standardizace 1é¢ivych latek laktozou.

Specifikace ptipravku: totoznost protedz: IEF.

ZOXON 1

D:
B:

ZR:

ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika

POR TBL NOB 15X1MG BLI kéd SUKL: 0003035
POR TBL NOB 30X1MG BLI kod SUKL: 0045210
Zména v oznaceni na obalu (s uc¢innosti od 29.12.2009).

58/656/99-C
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