2,5%GLUCOSE+0,45% SODIUM CHLORIDE IN WATER FOR INJE CTION
FRESENIUS 76/091/99-C
D: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, ltélie
B: INF SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0146770
INF SOL 1X1000ML LAG kod SUKL: 0146771
INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0146772
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0146773
INF SOL 6X1000ML LAG kod SUKL: 0146774
INF SOL 12X250ML LAG kod SUKL: 0146775
INF SOL 12X500ML LAG kod SUKL: 0146776
INF SOL 16X250ML LAG kod SUKL: 0146777
INF SOL 20X100ML LAG kod SUKL: 0146778
ZR: Zmena ndzvu l&vého gipravku (2,5% Dextrose and 0,45% Sodium Chloride/ater
for Injection) (s dinnosti od 15.1.2009).
20% GLUCOSE IN WATER FOR INJECTION FRESENIUS 76/187/72-C
D: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, ltélie
B: INF SOL 12X250ML LAG kdd SUKL: 0146779
INF SOL 12X500ML LAG kod SUKL: 0146780
INF SOL 20X100ML LAG kod SUKL: 0146781
INF SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0146782
INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0146783
INF SOL 1X400ML LAG kéd SUKL: 0146784
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0146785
ZR: Zmena ndzvu l&ivého @ipravku (dive: Infusio Glucosi 20% Infusia) (i@nosti od
15.1.2009).
40% GLUCOSE IN WATER FOR INJECTION FRESENIUS 76/015/99-C
D: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, ltélie
B: INF SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0146786
INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0146787
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0146788
INF SOL 12X250ML LAG kod SUKL: 0146789
INF SOL 12X500ML LAG kod SUKL: 0146790
INF SOL 20X100ML LAG kod SUKL: 0146791
ZR: Zmeéna nazvu lévého ipravku (dive: Infusio Glucosi 40% Infusia) (£i@nosti od

15.1.2009).
ALKERAN 441224/70-C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLEEX, Velka
Britanie

B: INJ PSO LQF 50MG VIA kod SUKL: 0018634

ZR: Zmena velikosti vyrobni Sarze.
Zngna ve vyrobnim postupuipravku a v kontrole kritickych kraka meziprodukt.
Znena (fidani) vyrobniho mista.

AMBROSPRAY 5% 52/130/04-C

D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O.,Ceska republika

B: ORM SPR 25ML SPP kdd SUKL: 0095359

P.  Ripravek Ize vydat i bez |ékského pedpisu.



ZR: Vydej I€ivého gipravku mozny bez I1ékského pedpisu.
Uvedeni nazvud&ého @ipravku na obalu Braillovym pismem.
APO-DICLO SR 100 29/811/99-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL RET 30X100MG TBC kdd SUKL: 0125121
POR TBL RET 100X100MG TBC kéd SUKL: 0125122
ZS: Hiteplo& do 25 °C v dote uzavené lahvice, aby byl pipravek chraén pred vihkosti.
ZR: Ridani nového vyrobce ¢é/é latky.
Zn¢na zpisobu uchovavanitfpravku.
APO-RISPER 1 68/647{C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 20X1MG BLI kdd SUKL: 0124706
POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0124707
POR TBL FLM 120X1MG BLI kéd SUKL: 0124708
POR TBL FLM 30X1MG TBC kod SUKL: 0124709
POR TBL FLM 100X1MG TBC kod SUKL: 0124710
ZR: Zmena zdroje pomocné latky nebmidla: nahrazeni materialu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materialem
- ostatni pipady (s dinnosti od 18.9.2008).
APO-RISPER 2 68/64B/1G
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 20X2MG BLI kéd SUKL: 0124711
POR TBL FLM 60X2MG BLI kdd SUKL: 0124712
POR TBL FLM 120X2MG BLI k6d SUKL: 0124713
POR TBL FLM 30X2MG TBC kéd SUKL: 0124714
POR TBL FLM 100X2MG TBC kdd SUKL: 0124715
ZR: Zmena zdroje pomocné latky nebmidla: nahrazeni materialu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materialem
- ostatni pipady (s dinnosti od 18.9.2008).
APO-RISPER 3 68/64B/C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 20X3MG BLI kdd SUKL: 0124716
POR TBL FLM 60X3MG BLI kéd SUKL: 0124717
POR TBL FLM 120X3MG BLI kéd SUKL: 0124718
POR TBL FLM 30X3MG TBC kod SUKL: 0124719
POR TBL FLM 100X3MG TBC kod SUKL: 0124720
ZR: Zmena zdroje pomocné latky nebmidla: nahrazeni materialu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materialem
- ostatni pipady (s dinnosti od 18.9.2008).
APO-RISPER 4 68/65D/G
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 20X4MG BLI kéd SUKL: 0124721
POR TBL FLM 60X4MG BLI kdd SUKL: 0124722
POR TBL FLM 120X4MG BLI k6d SUKL: 0124723
POR TBL FLM 30X4MG TBC kéd SUKL: 0124724



POR TBL FLM 100X4MG TBC kdd SUKL: 0124725
ZR: Zmena zdroje pomocné latky nebmidla: nahrazeni materialu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materialem
- ostatni pipady (s dinnosti od 18.9.2008).
AUGMENTIN 1 g 15/644/96-C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORDVelka Britanie
B: POR TBL FLM 14X1GM BLI kdd SUKL: 0012494
POR TBL FLM 14X1GM BLI kéd SUKL: 0094933
ZR: Zmena kontrolnich metod pratipravek.
Zneéna specifikace kors@ého pipravku.
BEPANTHEN PLUS 46/546/93-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA(Ceska republika
B: DRM CRM 1X3.5GM TUB kod SUKL: 0046984
DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0059714
ZR: Malé zngna vyrobniho postupu ko&reého pipravku (s dinnosti od 17.1.2009).
Zmeéna specifikace korg@ého pipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (gninosti od 17.1.2009).
Zmeéna za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodrikopléemclenského
statu - zndna specifikace latky, kteraipodn nebyla uvedena v Evropském Iékopise,
tak aby byla v souladu s Evropskym |ékopisem nefvodnim Iékopisenlenského
statu - pomocna latka (gianosti od 17.1.2009).
CALCIUM 500 mg PHARMAVIT 39/472/93-C
D:  WALMARK A.S., TRINEC, Ceskéa republika
B: POR TBL EFF 20X500MG TBC kéd SUKL: 0137119
ZR: Nahrazeni nebaidani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kaneého
piipravku
- vSechny dalSi vyrobni operace kropropou&ni Sarzi (s &éinnosti od 7.2.2009).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@ného
pripravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovychrfofe &innosti od 7.2.2009).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého
piipravku
- misto priméarniho baleni
- pevné lékové formy, naptablety a kapsle (innosti od 7.2.2009).
CALCIUM RESONIUM 87/404/95-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR+RCT PLV SUS 300GM LAG kdd SUKL: 0137275
ZR: Zmena mista vyroby jiz schvaleného vyrobcegivé latky.
Zneéna specifikaci l&vé latky.
CALTRATE PLUS 39/385/00-C
D:  WYETH WHITEHALL EXPORT GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL FLM 15 TBC ko6d SUKL: 0020611
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0020614
POR TBL FLM 2X30 TBC kéd SUKL: 0020618
POR TBL FLM 60 TBC kéd SUKL: 0020622



ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomodatou (s @dinnosti od 4.1.2009).
CANIFUG-LOSUNG 1% 26/944/92-S/C
D: DR. AUGUST WOLFF GMBH & CO. KG ARZNEIMITTEL, BELEFELD, Némecko
B: DRM SOL 1X30ML SPP kod SUKL: 0071980
DRM SOL 1X60ML SPP kéd SUKL: 0072586
DRM SOL 1X50ML SPP kéd SUKL: 0085508
ZR: Zmena v ozndeni na obalu — uvedeni nazwtigravku Braillovym pismem (s¢innosti
od 19.1.2009).
CEFOBID 1 g 158183-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA& eska republika
B: INJPLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0017041
ZR: Zmena slozeni vniniho obalu pipravku (pryZovych zatek).
CETIRIZIN-RATIOPHARM 10 mg 24/013/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0010636
POR TBL FLM 20X10MG BLI k6d SUKL: 0010637
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0010638
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0010639
POR TBL FLM 7X10MG BLI kdd SUKL: 0088029
ZR: Zmena Souhrnu Udajo piipravku v zasatipodobného fipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupiegkoumani projodni I&€ivy ptipravek podle
¢lanku 30 smirnice 2001/83/ES (scinnosti od 28.12.2008).
CIPRINOL 100 mg/10 mi 42/054/91-S/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: INF CNC SOL 5X10ML/100MG AMP kéd SUKL: 0096040
ZR: Zmena kvantitativniho sloZenitipravku (kyseliny miéné).
Zntna specifikace kor@ého pipravku.
COLDREX TABLETY 07/180/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 12 BLI kdd SUKL: 0047710
POR TBL NOB 24 BLI kéd SUKL: 0047711
ZR: Zmena vyrobce l&vé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktinidla
pouzivanych ve vyrobnim procesuilé latky, pokud neni k dispozici certifikat shosly
Evropskym lékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebifidani) (s @innosti od 8.1.2009).
DEPAKINE CHRONO 300 mg SECABLE 21/056/91€A/
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR TBL RET 100X300MG TBC kod SUKL: 0092034
ZR: Upesreni informace v bo#l4.5 - Interakce s jinymi &&vymi pripravky a jiné formy
interakce (interakce s fenytoinem).
Znena SPC - roz&éni udaj o davkovani v botl4.2. (fFidana specifikace dopatené
avodni davky u méanie spojené s bipolarnimi porudham
Zngna textu souhrnu udap gipravku v souvislosti s bezgostnim doporéenim



PhVWP (bod 4.4 ZvlaStni upozami a opateni pro pouziti) a souvisejici 2ma
piibalové informace
- roz&eni bodu 4.5 - Interakce s jinymgleymi piipravky a jiné formy interakce
(interakce s rifampicinem, riziko hyperamonémiegpwasném podavani topiramatu)
- aktualizace bodu 4.8 - NeZzadougnky.

DEPAKINE CHRONO 500 mg SECABLE 21/056/91cB/

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

B: POR TBL RET 100X500MG TBC kdd SUKL: 0044997
POR TBL RET 30X500MG TBC kdd SUKL: 0092587

ZR: Upesréni informace v bo&l4.5 - Interakce s jinymi &vymi piipravky a jiné formy
interakce (interakce s fenytoinem).
Znéna SPC - roz&éni udaj o davkovani v bo#l4.2. (fFidana specifikace dopaotené
avodni davky u manie spojené s bipolarnimi porudgham
Znéna textu souhrnu udap pipravku v souvislosti s bezfeostnim doporéenim
PhVWP (bod 4.4 zZvlastni upozami a opateni pro pouZiti) a souvisejici 2ma
piibalové informace
- roz&eni bodu 4.5 - Interakce s jinymileymi pripravky a jiné formy interakce
(interakce s rifampicinem, riziko hyperamonémiegouasném podavani topiramatu)
- aktualizace bodu 4.8 - Nezadoutnky

DILATREND 12,5 77/1288/97-C

D: ROCHE S.R.O., PRAHACeské republika

B: POR TBL NOB 30X12.5MG BLI kdd SUKL: 0014838

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu e latky
- od jiz schvéaleného vyrobce ($ninosti od 21.1.2009).

DILATREND 25 77/1015/92-S/C

D: ROCHE S.R.O., PRAHACeské republika

B: POR TBL NOB 30X25MG BLI kdd SUKL: 0014837

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu e latky
- od jiz schvéaleného vyrobce ($ninosti od 21.1.2009).

DILATREND 6,25 77/1289/97-C

D: ROCHE S.R.O., PRAHACeské republika

B: POR TBL NOB 30X6.25MG BLI kdd SUKL: 0014839

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu éve latky
- od jiz schvéaleného vyrobce ($ninosti od 21.1.2009).

DIPHERELINE S.R. 11,25 mg 56/009/03-C

D: BEAUFOUR IPSEN PHARMA, PARIS, Francie

B: INJPSU LQF 1X11.25MG VIA kéd SUKL: 0006215

ZR: Zmena velikosti Sarze tévé latky nebo meziproduktu
- zwtSeni do desetinasobku oprofivoedni velikosti Sarze schvalen& pdeleni



registrace (tinnosti od 20.1.2009).
DIROTON 10 mg 58/865/99-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPER Madarsko
B: POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0011006
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0053642
ZR: Zmena specifikace t@vé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktiridla
pouzivanych p vyrobnim procesu tévé latky
- pridani nové zkousky do specifikace
- |&Civé latky (s @innosti od 14.1.2009).
DIROTON 2,5 mg 58/340/01-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPES Mad’'arsko
B: POR TBL NOB 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0002930
ZR: Zmena specifikace vé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktiridla
pouzivanych p vyrobnim procesu tévé latky
- pridani nové zkousky do specifikace
- |&Civé latky (s @innosti od 14.1.2009).
DIROTON 20 mg 58/866/99-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPES Mad’'arsko
B: POR TBL NOB 28X20MG BLI kod SUKL: 0053643
ZR: Zmena specifikace @vé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktiridla
pouzivanych p vyrobnim procesu tévé latky
- piidani nové zkousky do specifikace
- |&Civé latky (s @innosti od 14.1.2009).
DIROTON 5 mg 58/864/G
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPES Mad’'arsko
B: POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0053641
ZR: Zmena specifikace t@vé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktiridla
pouzivanych p vyrobnim procesu tévé latky
- piidani nové zkousky do specifikace
- |&Civé latky (s @innosti od 14.1.2009).
DOTAREM 48/1328/97-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
B: INJ SOL 1X5ML AMP kéd SUKL: 0065977
INJ SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0065978
INJ SOL 1X15ML VIA kéd SUKL: 0065979
INJ SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0065980
INJ SOL 1X15ML 13T kéd SUKL: 0065981
INJ SOL 1X20ML IJT kéd SUKL: 0065982
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.
EDICINO,5¢g 15/166/Q
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B:  INJ PLV SOL 1X500MG VIA kéd SUKL: 0092289
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.



EDICIN 1 g /1164/97-C

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

B: INJPLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0092290

ZR: Zmena v gedkladani PSUR.

ELMEX FLUID 95/007H81C

D: GABA GMBH, LORRACH, Nemecko

B: STM SOL 1X50ML LGT kdéd SUKL: 0015599

ZR: Zmena v propou&ni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti komé&ho pipravku
- nahrazeni nebaigéni mista, kde se provadi kontrola / zkouSer#i §antinnosti od
23.1.2009).

ELMEX GELEE 95/006/82C

D: GABA GMBH, LORRACH, Nemecko

B: STM GEL 1X25GM TUB kéd SUKL: 0015487
STM GEL 1X215GM TUB kéd SUKL: 0015488

ZR: Zmena v propou&ni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti komé&ho pipravku
- nahrazeni nebaigéni mista, kde se provadi kontrola / zkouSer#i §antinnosti od
23.1.2009).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym lékopisem pro
l&ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu t#ve latky - od jiz schvaleného vyrobce @nnosti od 23.1.2009).

EQUORAL 59/084/02-C

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

B: POR SOL 1X50ML/5GM PIP kod SUKL: 0006408

ZR: Fedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |€ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (Sirinosti od 26.1.2009).

EQUORAL 100 mg 59/083/02-C

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

B: POR CPS MOL 50X100MG BLI k6d SUKL: 0010185
POR CPS MOL 30X100MG BLI kéd SUKL: 0085238
POR CPS MOL 60X100MG BLI kod SUKL: 0085239

ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |€ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (Sirinosti od 26.1.2009).

EQUORAL 25 mg 59/081/02-C

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

B: POR CPS MOL 50X25MG BLI kéd SUKL: 0010183
POR CPS MOL 30X25MG BLI k6d SUKL: 0085233
POR CPS MOL 60X25MG BLI kod SUKL: 0085234

ZR: PFedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (Sirinosti od 26.1.2009).



EQUORAL 50 mg 59/082/02-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV Ceska republika
B: POR CPS MOL 50X50MG BLI kod SUKL: 0010184
POR CPS MOL 30X50MG BLI kod SUKL: 0085236
POR CPS MOL 60X50MG BLI kod SUKL: 0085237
ZR: Fedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |€ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (Sirinosti od 26.1.2009).
FARMORUBICIN CS 44/374/00-C
D: PFIZER SPOL.S R.O,, PRAHA}eSka republika
B: INJ SOL 1X5ML/10MG VIA kéd SUKL: 0040124
INJ SOL 1X10ML/20MG VIA kéd SUKL: 0040125
INJ SOL 1X25ML/50MG VIA kéd SUKL: 0040126
INJ SOL 100ML/200MG VIA kéd SUKL: 0040127
ZS: Uchovavejte v chladtte (2 - 8 °C).
ZR: Zmeéna podminek uchovavani kame&ho gipravku nebo n@dsného /
rekonstituovanéhoifpravku (s dinnosti od 28.1.2009).
FEVARIN 100 30/070/B8C
D: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0025094
POR TBL FLM 15X100MG BLI kéd SUKL: 0025095
ZR: Zmena vyrobniho procesu.
Znéna velikosti Sarze.
Zntna ve specifikaci vstupnich latek.
Ridani mista vyroby pro &&vou latku fluvoxamine nalezte.
FEVARIN 50 30/039-A/C
D: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0025092
POR TBL FLM 60X50MG BLI kdd SUKL: 0025093
ZR: Zmena vyrobniho procesu.
Zneéna velikosti Sarze.
Zneéna ve specifikaci vstupnich latek.
Ridani mista vyroby pro &vou latku fluvoxamine nalezte.
FLUTAMID SANDOZ 250 mg 44/191/06-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHACeské& republika
B: POR TBL NOB 20X250 MG BLI kdd SUKL: 0100317
POR TBL NOB 30X250 MG BLI k6d SUKL: 0100318
POR TBL NOB 50X250 MG BLI kdd SUKL: 0100319
POR TBL NOB 100X250MG BLI kéd SUKL: 0100320
ZR: Zmenav gedkladani PSUR.
GARASONE 64/136/88-C
D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EURE)PBRUXELLES,
Belgie



B: OPH UNG 1X5GM TUB kod SUKL: 0091711
ZR: Zmenav gedkladani PSUR.

GARASONE o 64/135/88-C
D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EURE)PBRUXELLES,
Belgie

B: OPH+AUR GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0091712
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.
GYNO-PEVARYL 150 54/151/77-C
GYNO-PEVARYL 50 54/151/77-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHACeské republika
B: SUP VAG 15X50MG STR kéd SUKL: 0015347
SUP VAG 3X150MG STR kéd SUKL: 0015348
ZR: Zmena mista vyroby kori@ého gipravku.
Zn¢na kontrolnich metod pro ko&ey piipravek.
Zngna kontrolnich metod pro obal.
HELICID 10 ZENTIVA 09/328/07-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: POR CPS ETD 14X10MG TBC ké6d SUKL: 0025361
POR CPS ETD 28X10MG TBC kéd SUKL: 0025362
POR CPS ETD 90X10MG TBC kod SUKL: 0025363
POR CPS ETD 14X10MG TBC kéd SUKL: 0115394
POR CPS ETD 28X10MG TBC k6d SUKL: 0115395
POR CPS ETD 90X10MG TBC kéd SUKL: 0115396
ZR: Vypustni nekterého mista vyroby (etné mista vyroby l&ivé latky, meziproduktu
nebo koneéného ipravku, mista baleni, vyrobce odgdwného za propousiti Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) {mnosti od 22.1.2009).
HELICID 20 ZENTIVA 09/312/07-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: POR CPS ETD 14X20MG TBC kod SUKL: 0025364
POR CPS ETD 28X20MG TBC kéd SUKL: 0025365
POR CPS ETD 90X20MG TBC kod SUKL: 0025366
POR CPS ETD 14X20MG TBC kéd SUKL: 0115308
POR CPS ETD 28X20MG TBC koéd SUKL: 0115317
POR CPS ETD 90X20MG TBC kéd SUKL: 0115318
ZR: VypusEni nekterého mista vyroby fetrg mista vyroby léivé latky, meziproduktu nebo
konéneho pipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propouiti Sarzi a mista,
kde se provadi kontrola Sarzi) {gaosti od 22.1.2009).
HEPARIN FORTE LE CIVA 16/172/69-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: INJ SOL 5X1ML/25KU AMP kéd SUKL: 0000477
ZR: Zmena v kontrolni meto#ilécivého Fipravku (barva roztoku).
Zn¢na specifikaceifpravku.
Zngna v kontrolni metagllécivého @ipravku (stanovenidinnosti heparinu).

HEPARIN LE CIVA 16/171/69-C



D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B:  INJ SOL 1X5ML/25KU VIA kéd SUKL: 0091915
INJ SOL 1X10ML/50KU VIA kéd SUKL: 0093746
ZR: Zmena v kontrolni meto#ilécivého ipravku (barva roztoku).

Zn¢na specifikaceifpravku.

Zngna v kontrolni metagllécivého gipravku (stanovenidginnosti heparinu).
HEXABRIX 320 48/3474/G
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
B:  INJ SOL 1X20ML VIA kod SUKL: 0059542

INJ SOL 25X20ML VIA k6d SUKL: 0059543

INJ SOL 1X50ML VIA kod SUKL: 0059544

INJ SOL 25X50ML VIA k6d SUKL: 0059545

INJ SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0059546

INJ SOL 10X100ML VIA kod SUKL: 0059547

INJ SOL 1X200ML VIA kéd SUKL: 0059548

INJ SOL 10X200ML VIA k6d SUKL: 0059549
ZR: Zmena vnitniho obalu pro kyselinu joxaglovou.
IOMERON 150 48/538/88C
D: BRACCO IMAGING DEUTSCHLAND GMBH, KONSTANZ, Nmecko
B:  INJ SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0021973

INJ SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0021979
ZR: Mala zngna vyrobniho procesudi&é latky (s @innosti od 22.1.2009).
IOMERON 200 48/538/BAC
D: BRACCO IMAGING DEUTSCHLAND GMBH, KONSTANZ, Nmecko
B:  INJ SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0022008

INJ SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0022017
ZR: Malé zngna vyrobniho procesudi&é latky (s @innosti od 22.1.2009).
IOMERON 250 48/538/B6C
D: BRACCO IMAGING DEUTSCHLAND GMBH, KONSTANZ, Nmecko
B:  INJ SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0022026

INJ SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0022032
ZR: Malé zngna vyrobniho procesudi&é latky (s @innosti od 22.1.2009).
IOMERON 300 48/538/BRC
D: BRACCO IMAGING DEUTSCHLAND GMBH, KONSTANZ, Nmecko
B:  INJ SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0022040

INJ SOL 1X200ML VIA kéd SUKL: 0022043

INJ SOL 1X50ML VIA kod SUKL: 0022048

INJ SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0107453

INJ SOL 1X500ML VIA kéd SUKL: 0137482
ZR: Malé zngna vyrobniho procesudié latky (s @innosti od 22.1.2009).
IOMERON 350 48/538/BRC
D: BRACCO IMAGING DEUTSCHLAND GMBH, KONSTANZ, Nmecko
B: INJ SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0022058

INJ SOL 1X200ML VIA kéd SUKL: 0022061



INJ SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0022064
INJ SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0107455
INJ SOL 1X500ML VIA kéd SUKL: 0137481

ZR: Malé zngna vyrobniho procesudi&é latky (s @innosti od 22.1.2009).

IOMERON 400 48/538/P&C

D:
B:

BRACCO IMAGING DEUTSCHLAND GMBH, KONSTANZ, Nmecko
INJ SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0022075

INJ SOL 1X200ML VIA kéd SUKL: 0022077

INJ SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0022081

INJ SOL 1X500ML VIA kéd SUKL: 0137480

ZR: Malé zngna vyrobniho procesudi&é latky (s @innosti od 22.1.2009).

JODID 100 83b/92-A/C

D:
B:

MERCK KGAA, DARMSTADT, Néemecko
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0061158

ZR: Zmena v propou&ni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti komé&ho pipravku

- nahrazeni nebaigéni vyrobce odpasdného za propousti Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni SarZié{gnosti od 20.1.2009).

JODID 200 835/92-B/C

D:
B:

MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0061159

ZR: Zmena v propougni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti komé&ho pipravku

- nahrazeni nebaigéni vyrobce odpasdného za propousti Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni SarZi{gnosti od 20.1.2009).

LAMOTRIGIN ARROW 100 mg 21/119/06-C

D:
B:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIR Velka Britanie
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0055956

POR TBL NOB 200X100MG BLI kéd SUKL: 0056057

POR TBL NOB 21X100MG BLI kéd SUKL: 0092839

POR TBL NOB 42X100MG BLI kdd SUKL: 0092840

POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0092841

POR TBL NOB 56X100MG BLI kdd SUKL: 0092842

POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0119825

POR TBL NOB 60X100MG BLI kdd SUKL: 0119826

ZR: Aktualizace modulu 3.

LAMOTRIGIN ARROW 25 mg 21/117/06-C

D:
B:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIR Velka Britanie
POR TBL NOB 50X25MG BLI kod SUKL: 0092646

POR TBL NOB 21X25MG BLI kéd SUKL: 0092650

POR TBL NOB 42X25MG BLI kdd SUKL: 0092651

POR TBL NOB 56X25MG BLI kdd SUKL: 0092704

POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL: 0092705

POR TBL NOB 200X25MG BLI kdd SUKL: 0092706

POR TBL NOB 14X25MG BLI kdd SUKL: 0119821

POR TBL NOB 30X25MG BLI kdd SUKL: 0119822

ZR: Aktualizace modulu 3.



LAMOTRIGIN ARROW 50 mg 21/118/06-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIR Velka Britanie
B: POR TBL NOB 21X50MG BLI kdd SUKL: 0092707
POR TBL NOB 42X50MG BLI kod SUKL: 0092708
POR TBL NOB 56X50MG BLI kdd SUKL: 0092709
POR TBL NOB 50X50MG BLI kod SUKL: 0092713
POR TBL NOB 100X50MG BLI kéd SUKL: 0092756
POR TBL NOB 200X50MG BLI kéd SUKL: 0092785
POR TBL NOB 14X50MG BLI kdd SUKL: 0119823
POR TBL NOB 30X50MG BLI kod SUKL: 0119824
ZR: Aktualizace modulu 3.
LESCOL XL 31/127/01-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR TBL PRO 7X80MG BLI kdd SUKL: 0016054
POR TBL PRO 28X80MG BLI kod SUKL: 0016055
POR TBL PRO 98X80MG BLI kéd SUKL: 0119511
ZR: Zmena limitu pro meziopetai kontrolu (tvrdost jader).
LOSARTIC 25 mg TBL. 58/224/06-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X25MG BLI kod SUKL: 0023159
ZR: Zmena specifikace AL folie a zéma IR metody pro identifikaci.
Zngna specifikace PVC/PE/PVDC obalu.
LOSARTIC 50 mg TBL. 58/225/06-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0023158
ZR: Zmena specifikace AL folie a zéma IR metody pro identifikaci.
Zngna specifikace PVC/PE/PVDC obalu.
LUMINAL 21/868/97-C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Nemecko
B: INJ SOL 5X1ML/200MG AMP kéd SUKL: 0084449
ZR: Zména SPC v souvislosti s bezpestnim doporéenim PhVWP (' bod 4.4 Zvlastni
upozorrni a opateni pro pouziti) a souvisejici zma PI.
Poznamka: Pozor! Psychotropni latkyazené do seznamu IV i{johac.7 k zakonu
¢.167/1998 Sh.).
MAGNESIUM 250 mg PHARMAVIT 39/214/94-C
D:  WALMARK A.S., TRINEC, Ceska republika
B: POR TBL EFF 20 TBC kod SUKL: 0137120
ZR: Nahrazeni nebaigani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kaneého
piipravku
- vSechny dalSi vyrobni operace kropropou&ni Sarzi (s &éinnosti od 7.2.2009).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@ného
pripravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovychrfofe &innosti od 7.2.2009).
Nahrazeni neborglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby k@neého



piipravku

- misto priméarniho baleni

- pevné lékové formy, naptablety a kapsle (innosti od 7.2.2009).
MICROPAQUE /480/82-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
B: GST SUS 1X2000ML LAG kéd SUKL: 0095607
ZR: Zmenav gedkladani PSUR.
MYCODEKAN 26/390/05-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV Ceska republika
B: POR TBL NOB 14X250MG BLI kéd SUKL: 0048575

POR TBL NOB 28X250MG BLI kéd SUKL: 0048576
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.
NIFECARD XL 30 mg 83/148/00-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL RET 20X30MG BLI kod SUKL: 0053371

POR TBL RET 30X30MG BLI kdd SUKL: 0053372

POR TBL RET 100X30MG BLI kdd SUKL: 0053373
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.
NIFECARD XL 60 mg 83/149/00-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL RET 20X60MG BLI kod SUKL: 0045737

POR TBL RET 30X60MG BLI kod SUKL: 0045738

POR TBL RET 100X60MG BLI kéd SUKL: 0045739

POR TBL RET 400X60MG BLI kod SUKL: 0045740
ZR: Zmenav gedkladani PSUR.

NUROFEN PRO DETI 29/081/00-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD, SLOUGH, Velka
Britanie

B: POR SUS 1X50ML ODM LAG kéd SUKL: 0052304
POR SUS 1X50ML TRUB LAG kéd SUKL: 0052305
POR SUS 1X100ML ODM LAG kéd SUKL: 0052306
POR SUS 1X100ML TRUB LAG kod SUKL: 0052307
POR SUS 1X150ML ODM LAG kéd SUKL: 0052308
POR SUS 1X150ML TRUB LAG kod SUKL: 0052309
ZR: Malé zngna vyrobniho postupu ko&eého gipravku (s dinnosti od 15.1.2009).

NUROFEN PRO DETI JAHODA 29/148/06-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD, SLOUGH, Velka
Britanie

B: POR SUS 2000MG/100ML ODM LAG kéd SUKL: 0048852
POR SUS 3000MG/150ML ODM LAG kéd SUKL: 0048853
POR SUS 2000MG/100ML TRUB LAG kéd SUKL: 0101113
POR SUS 3000MG/150ML TRUB LAG k6d SUKL: 0101114
ZR: Malé zngna vyrobniho postupu ko&reého pipravku (s dinnosti od 15.1.2009).



NUROFEN RAPID 200 mg CAPSULES 076103-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD, SLOUGH, Velka
Britanie
B: POR CPS MOL 4X200MG BLI kdd SUKL: 0146473
POR CPS MOL 10X200MG BLI kod SUKL: 0146474
POR CPS MOL 16X200MG BLI kod SUKL: 0146475
POR CPS MOL 20X200MG BLI kod SUKL: 0146476
POR CPS MOL 30X200MG BLI kod SUKL: 0146477
POR CPS MOL 40X200MG BLI kod SUKL: 0146478
ZR: Zmeéna nazvu léveého gipravku (dive: Nurofen Liquid Capsules) (giGnosti od

22.1.2009).

NUROFEN RAPID 400 mg CAPSULES 298188-C

D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD, SLOUGH, Velka
Britanie

B: POR CPS MOL 10X400MG PE | BLI kdd SUKL: 0146479
POR CPS MOL 10X400MG PE Il BLI kd SUKL: 0146480
POR CPS MOL 10X400MG PVC | BLI kdd SUKL: 0146481
POR CPS MOL 10X400MG PVC Il BLI kéd SUKL: 0146482
POR CPS MOL 12X400MG PE | BLI kéd SUKL: 0146483
POR CPS MOL 12X400MG PE Il BLI k6d SUKL: 0146484
POR CPS MOL 12X400MG PVC | BLI kdd SUKL: 0146485
POR CPS MOL 12X400MG PVC Il BLI kéd SUKL: 0146486
POR CPS MOL 20X400MG PE | BLI kéd SUKL: 0146487
POR CPS MOL 20X400MG PE Il BLI kd SUKL: 0146488
POR CPS MOL 20X400MG PVC | BLI kdd SUKL: 0146489
POR CPS MOL 20X400MG PVC Il BLI kéd SUKL: 0146490
POR CPS MOL 24X400MG PE | BLI kéd SUKL: 0146491
POR CPS MOL 24X400MG PE Il BLI kd SUKL: 0146492
POR CPS MOL 24X400MG PVC | BLI kdd SUKL: 0146493
POR CPS MOL 24X400MG PVC Il BLI kéd SUKL: 0146494
ZR: Zména nazvu lévého ipravku (dive: Nurofen Liquid Capsules Forte) (&nnosti od
15.1.20009).
OMEPRAZOL 10 ZENTIVA 09/329/07-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: POR CPC ETD 28X10MG TBC kéd SUKL: 0025367
POR CPC ETD 28X10MG TBC kod SUKL: 0115397
ZR: Vypustni nekterého mista vyroby (etné mista vyroby l&ivé latky, meziproduktu
nebo koneéného gipravku, mista baleni, vyrobce odgdwného za propousiti Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) {maosti od 22.1.2009).
ORFIRIL 150 21/142/88C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Nemecko
B: POR TBL ENT 50X150MG TBC kéd SUKL: 0061183
POR TBL ENT 100X150MG TBC kéd SUKL: 0061186
ZR: Zmena SPC v souvislosti s bezpestnim doportenim PhVWP ( bod 4.4 ZvIastni
upozorreni a opateni pro pouziti) a souvisejici zma PlI.

ORFIRIL 300 21/142PBC



D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Nemecko
B: POR TBL ENT 50X300MG TBC kdéd SUKL: 0061184
POR TBL ENT 100X300MG PP TBC kéd SUKL: 0061187
POR TBL ENT 100X300MG PE TBC kod SUKL: 0125443
ZR: Zmena SPC v souvislosti s bezpestnim doportenim PhVWP ( bod 4.4 ZvIastni
upozorreni a opateni pro pouziti) a souvisejici zma PlI.
ORFIRIL 600 21/142482C
. DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Néemecko
B: POR TBL ENT 50X600MG PP TBC kéd SUKL: 0061185
POR TBL ENT 50X600MG PE TBC kod SUKL: 0125444
ZR: Zména SPC v souvislosti s bezpestnim doporéenim PhVWP (' bod 4.4 Zvlastni
upozorrni a opateni pro pouziti) a souvisejici zma PI.
OSPOLOT 21/041/70-C
. DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL FLM 250X200MG TBC kod SUKL: 0021328
POR TBL FLM 50X200MG TBC kod SUKL: 0055852
ZR: Zmena souhrnu udajo pripravku v souvislosti s bezgreostnim doporéenim PhVWP
(bod 4.4 Zvlastni upozoéni a opateni pro pouziti) a s tim souvisejici ama
v piibalové informaci.
PAVULON 4mg=2ml 63/196/71-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: INJ SOL 10X2ML/4MG AMP ko6d SUKL: 0057537
INJ SOL 50X2ML/4MG AMP kod SUKL: 0057538
ZR: Zmena v ozndeni na obalu — zéma grafiky obalu (sdinnosti od 27.1.2009).
PENESTER 87/370/00-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: POR TBL FLM 100X5MG BLI kod SUKL: 0018702
POR TBL FLM 30X5MG BLI kdd SUKL: 0065988
POR TBL FLM 30X5MG BLIP BLI kdd SUKL: 0107594
POR TBL FLM 90X5MG BLIP BLI kdd SUKL: 0107595
ZR: Zmena specifikace Bvé latky (update DMF).
PULMAX 100 pg 14/258/01-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA - KOMAROV Ceska republika
B: INH PLV 200X100RG VNM kod SUKL: 0016628
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.
PULMAX 200 pg 14/259/01-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV Ceské republika
B: INH PLV 100X200RG VNM kod SUKL: 0017706
INH PLV 200X200RG VNM kod SUKL: 0017707
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.
PULMAX 400 pg 14/260/01-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV Ceské republika
B: INH PLV 50X400RG VNM kod SUKL: 0016631



INH PLV 200X400RG VNM kod SUKL: 0016633
INH PLV 100X400RG VNM kod SUKL: 0017709
ZR: Zmenav gedkladani PSUR.
RANITAL 150 mg POTAHOVANE TABLETY 09/007/87-S/C
RANITAL 300 mg POTAHOVANE TABLETY 09/007/87-SIC
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL FLM 30X300MG BLI kod SUKL: 0076477
POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0091280
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.
RANITAL 50 mg/2 ml 09/048/88-S/C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B:  INJ SOL 5X2ML/50MG AMP kod SUKL: 0093969
ZR: Zmenav gedkladani PSUR.
RENNIE DUO S DVOJIiM U CINKEM 09/532/08-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA(Ceskéa republika
B: POR TBL MND 12 STR ké6d SUKL: 0135822
POR TBL MND 24 STR kéd SUKL: 0135823
POR TBL MND 36 STR kod SUKL: 0135824
POR TBL MND 18 STR kéd SUKL: 0146469
POR TBL MND 30 STR kod SUKL: 0146470
ZR: Zmena velikosti baleni kori@ého pipravku - zndna p@tu jednotek (nap tablet,
ampuli atd.) v baleni - z&na v rozsahu velikosti baleni schvalené wasué dob (s
Ucinnosti od 5.12.2008).
SERTRALIN 100 GENERICON 30/076/06-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA eska republlka
B: POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0015420
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0015421
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.
SERTRALIN 50 GENERICON 30/075/06-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0015418
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0015419
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.
SERTRALIN-TEVA 100 mg 30/434/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0101933
POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0101934
POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0101935
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0101936
POR TBL FLM 98X100MG BLI kod SUKL: 0101937
POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0101938
POR TBL FLM 200X100MG BLI k6d SUKL: 0101939
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0137489
ZR: Nahrazeni nebaigani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kaneého



piipravku - misto primarniho baleni - pevné Iékowinfp naf. tablety a kapsle (s
Gcinnosti od 8.1.2009).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@ného
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékbviprem (s tinnosti od
8.1.2009).
SERTRALIN-TEVA 50mg 30/433/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR TBL FLM 15X50MG BLI kod SUKL: 0101947
POR TBL FLM 20X50MG BLI kdd SUKL: 0101948
POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0101949
POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0101950
POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0101951
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0101952
POR TBL FLM 30X50MG BLI k6d SUKL: 0101953
POR TBL FLM 10X50MG BLI kod SUKL: 0101954
POR TBL FLM 7X50MG BLI kéd SUKL: 0101955
POR TBL FLM 100X50MG BLI kod SUKL: 0101956
POR TBL FLM 200X50MG BLI kéd SUKL: 0101957
POR TBL FLM 294X50MG BLI kod SUKL: 0101958
POR TBL FLM 300X50MG BLI kéd SUKL: 0101959
ZR: Nahrazeni nebaigani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kaneého
piipravku - misto primarniho baleni - pevné Iékowinfp naf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 8.1.2009).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@ného
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékbviprem (s tinnosti od
8.1.2009).
SIMDAX 2,5 mg/ml 41/282/02-C
D: ABBOTT LABORATORIES S.R.O., PRAHACeska republika
PP: Skleana lahvtka ze skla typu |, chlorobutylova nebo brombutylaafka pokryta
vrstvou z fluoropolymeru, hlinikovy uzéwvs polypropylenovym diskem “flip off",
krabicka.
B: INF CNC SOL 1X5ML VIA kod SUKL: 0032800
INF CNC SOL 4X5ML VIA kod SUKL: 0032801
INF CNC SOL 10X5ML VIA kod SUKL: 0032802
INF CNC SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0032803
INF CNC SOL 4X10ML VIA k6d SUKL: 0032804
INF CNC SOL 10X10ML VIA kéd SUKL: 0032805
ZR: Zmena vnitniho obalu (zatky).
SIMGAL 10 mg 31/198/C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV Ceské& republika
B: POR TBL FLM 84X10MG BLI kdd SUKL: 0013499
POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0032578
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.
SIMGAL 20 mg 31/198/C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV Ceské& republika
B: POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0013701



POR TBL FLM 28X20MG BLI k6d SUKL: 0032579
ZR: Zmenav gedkladani PSUR.
SIMGAL 40 mg 31/1904C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV Ceské& republika
B: POR TBL FLM 84X40MG BLI kdd SUKL: 0013702
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0032580
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.
SIMVACARD 10 31/51@/C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: TBL OBD 28X10MG BLI k6d SUKL: 005877
ZR: HRedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym Iékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu tévé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni netéapi)
- ostatni latky (iinnosti od 19.1.2009).
SIMVACARD 20 31/5104G0
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: TBL OBD 84X20MG BLI kéd SUKL: 0047731
TBL OBD 28X20MG BLI kéd SUKL: 0058775
ZR: HRedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym Iékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu tévé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni netéapi)
- ostatni latky (iinnosti od 19.1.2009).
SIMVACARD 40 31/518/C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: TBL OBD 84X40MG BLI kéd SUKL: 0017915
TBL OBD 28X40MG BLI kéd SUKL: 0058777
ZR: HRedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym Iékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu tévé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni netépi)
- ostatni latky (iinnosti od 19.1.2009).
STOPTUSSIN SIRUP 36/256/05-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA - KOMAROV Ceska republika
B: POR SIR 1X100ML LAG kod SUKL: 0115364
ZR: Zména v ozndeni na obalu — uvedeni nazutigravku Braillovym pismem — zéna
grafiky obalu (s Ginnosti od 28.1.2009).

STREPSILS MED A CITRON 69/372/92-S/C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD, SLOUGH, Velka
Britanie

B: ORM PAS 16 BLI kéd SUKL: 0045488
ORM PAS 12 BLI kéd SUKL: 0045489
ORM PAS 10 BLI kod SUKL: 0045490



ORM PAS 8 BLI kdd SUKL: 0045491
ORM PAS 6 BLI kéd SUKL: 0045492
ORM PAS 24 BLI kéd SUKL: 0062547
ORM PAS 36 BLI kod SUKL: 0146471
ZR: Zmena velikosti baleni kormého pipravku
- zmegna patu jednotek (nap tablet, ampuli atd.) v baleni
- zmgna mimo rozsah velikosti baleni schvalené wasné dob (s &innosti od

24.12.2008).

STREPSILS POMERANC S VITAMINEM C 69/374/92-S/C

D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD, SLOUGH, Velka
Britanie

B: ORM PAS 16 BLI kod SUKL: 0045506

ORM PAS 12 BLI kéd SUKL: 0045507

ORM PAS 10 BLI k6d SUKL: 0045508

ORM PAS 8 BLI kdd SUKL: 0045509

ORM PAS 6 BLI kod SUKL: 0045510

ORM PAS 24 BLI kdd SUKL: 0062549

ORM PAS 36 BLI kéd SUKL: 0146472
ZR: Zmena velikosti baleni kors@mého pipravku

- zmegna pdtu jednotek (nap tablet, ampuli atd.) v baleni

- zmena mimo rozsah velikosti baleni schvalené wasné dob (s &innosti od

24.12.2008).

SULPERAZON 2 G IM/IV 15/300/96-C

D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA& eska republika

B: INJPLV SOL 1X(1GM+1GM) VIA kéd SUKL: 0015273

ZR: Zmena slozeni vniniho obalu pipravku (pryZovych zatek).

SUMAMED 15/226/90-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika

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

ZR: Zmena specifikace materialu primarniho obatippavku (Al folie).

Znena analytické metody ke kontrole totoZnosti obalmvenaterialu.

Zneéna specifikace materialu primarniho obatippavku (PVC/PVdC folie).
SUMAMED 125 mg 15/351/92-A/C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 6X125MG BLI kod SUKL: 0014869
ZR: Zmena specifikace materialu primarniho obatippavku (Al folie).

Znéna analytické metody ke kontrole totoZnosti obahavénaterialu.

Znténa specifikace materialu primarniho obatippavku (PVC folie).
SUMAMED 500 mg 15/351/92-B/C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 3X500MG BLI kéd SUKL: 0014870

POR TBL FLM 2X500MG BLI k6d SUKL: 0014871
ZR: Zmena specifikace materialu primarniho obatippavku (Al folie).

Znéna analytické metody ke kontrole totoZnosti obahavénaterialu.

Zntena specifikace materialu primarniho obatippavku (PVC folie).



SUMAMED FORTE SIRUP 15/352/92-B/C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO,Ceskéa republika
B: POR PLV SUS 1X30ML LAG kéd SUKL: 0014948
POR PLV SUS 1X15ML LAG ko6d SUKL: 0085163
POR PLV SUS 1X37,5ML LAG kdéd SUKL: 0085164
ZR: Zmena specifikace pomocné latky.
SUMAMED SIRUP 15/352/92-A/C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR PLV SUS 1X20ML LAG kéd SUKL: 0014949
ZR: Zmena specifikace pomocné latky.
SUMAMED STD 15¢2a2-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceskéa republika
B: POR TBL FLM 2X500MG BLI kéd SUKL: 0014952
ZR: Zmena specifikace materialu primarniho obatippavku (Al folie).
Znéna analytické metody ke kontrole totoZnosti obalmvenaterialu.
Zneéna specifikace materialu primarniho obatippavku (PVC folie).
TAFLOTAN 15 MIKROGRAM U/ml OCNI KAPKY, ROZTOK, JEDNODAVKOVY
OBAL 64/314/08-C
D: SANTEN OY, TAMPERE, Finsko
B: OPH GTT SOL 90X0.3ML MDC kéd SUKL: 0136003
OPH GTT SOL 30X0.3ML MDC k6d SUKL: 0136004
ZR: Zména v ozndeni na obalu (sdinnosti od 8.3.2009).
TERTENSIF SR 58/621/G
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, &ncie
B: POR TBL PRO 30X1.5MG BLI kod SUKL: 0012581
POR TBL PRO 10X1.5MG BLI koéd SUKL: 0040133
POR TBL PRO 14X1.5MG BLI kdd SUKL: 0040135
POR TBL PRO 15X1.5MG BLI kod SUKL: 0040137
POR TBL PRO 20X1.5MG BLI kdd SUKL: 0040139
POR TBL PRO 50X1.5MG BLI kod SUKL: 0040141
POR TBL PRO 60X1.5MG BLI kdd SUKL: 0040143
POR TBL PRO 90X1.5MG BLI koéd SUKL: 0040145
POR TBL PRO 100X1.5MG BLI kéd SUKL: 0040147
ZR: Nahrazeni nebaigani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kamného
piipravku - misto primarniho baleni - pevné Iékowinfp nap. tablety a kapsle (s
acinnosti od 26.3.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékbviprem (s dinnosti od
26.3.2008).
Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdnéeho za propousiti Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi &nosti od 26.3.2008).
TEVETEN 600 mg 58/022/01-C
D: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., WEESP, Nizozemsko



PP: PVC/Aclar/Al blistr nebo PVC/PVDC/AI blistrrébicka.

B: POR TBL FLM 14X600MG BLI kod SUKL: 0059550
POR TBL FLM 28X600MG BLI kdd SUKL: 0059551
POR TBL FLM 56X600MG BLI kod SUKL: 0059552

ZR: Zmena (gidani) primarniho obaluifpravku.

TOPIRAMATE ARROW 50 mg CAPSULES 21/024/08-C

D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIR Velka Britanie

B: POR CPS DUR 14X50MG TBC kéd SUKL: 0117575
POR CPS DUR 20X50MG TBC kdd SUKL: 0117576
POR CPS DUR 28X50MG TBC ko6d SUKL: 0117577
POR CPS DUR 56X50MG TBC kdod SUKL: 0117578
POR CPS DUR 60X50MG TBC kdéd SUKL: 0117579

ZR: Zmena v propou®hi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku -
nahrazeni neborjgani vyrobce odpasdného za propousti Sarzi - nezahrnuje kontrolu
/ zkouSeni Sarzi (innosti od 8.6.2008).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisAbdy s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce rebaového vyrobce (nahrazeni
nebo gidani) (s @innosti od 30.10.2008).
Aktualizace SPC dipalové informace.

TRAMAL RETARD TABLETY 100 mg /883/97-C

D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Nemecko

B: POR TBL PRO 10X100MG BLI kdd SUKL: 0012686
POR TBL PRO 30X100MG BLI kéd SUKL: 0012687
POR TBL PRO 50X100MG BLI kod SUKL: 001268

ZR: Vypuséni rekterého mista vyroby fetre mista vyroby léivé latky, meziprodukt
nebo konmeho gipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propousiti Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) {maosti od 5.1.2009).

TRAMAL RETARD TABLETY 150 mg /639/99-C

D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Nemecko

B: POR TBL PRO 10X150MG BLI kod SUKL: 0056843
POR TBL PRO 30X150MG BLI kod SUKL: 0056844
POR TBL PRO 50X150MG BLI kéd SUKL: 0056845

ZR: VypusEni nekterého mista vyroby (etné mista vyroby léive latky, meziprodukt
nebo konmého gipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propousii Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) {;nosti od 5.1.2009).

TRAMAL RETARD TABLETY 200 mg /580/99-C

D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Nemecko

B: POR TBL PRO 10X200MG BLI kdd SUKL: 0056846
POR TBL PRO 30X200MG BLI k6d SUKL: 0056847
POR TBL PRO 50X200MG BLI kod SUKL: 0056848

ZR: VypusEni nekterého mista vyroby fetrne mista vyroby l&ivé latky, meziprodukt
nebo konmeho gipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propousiti Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) {maosti od 5.1.2009).

VERORAB 59/123/90-C

D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie



B: INJ PSU LQF 1DAV.+0.5ML SK VIA kéd SUKL: 0107496
INJ PSU LQF 1DAV.+0.5ML AMP VIA kod SUKL: 0122289
ZR: Zmena (racionalizace) specifikace&iéého @ipravku i propouséni.
Zngna specifikace vychozi suroviny.
Poznamka: Bpravek podléha povinnému hladeni SUKL.
VOLUVEN 75/234/01-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Bmecko
B: INF SOL 10X250ML SKLO LAG kéd SUKL: 0003261
INF SOL 10X500ML SKLO LAG kod SUKL: 0003262
INF SOL 10X250ML +P VAK kéd SUKL: 0003263
INF SOL 20X250ML +P VAK kod SUKL: 0003264
INF SOL 10X500ML+P VAK k6d SUKL: 0003265
INF SOL 15X500ML +P VAK kod SUKL: 0003266
INF SOL 25X250ML PVCV VAK kéd SUKL: 0003270
INF SOL 1X250MLVAK+P VAK kéd SUKL: 0100185
INF SOL 5X250MLVAK+P VAK koéd SUKL: 0100186
INF SOL 35X250MLVAK+P VAK kéd SUKL: 0100187
INF SOL 40X250MLVAK+P VAK kéd SUKL: 0100188
INF SOL 1X500MLVAK+P VAK koéd SUKL: 0100189
INF SOL 5X500MLVAK+P VAK kod SUKL: 0100190
INF SOL 20X500MLVAK+P VAK kéd SUKL: 0100191
INF SOL 30X250ML VAK+P VAK kéd SUKL: 0103538
INF SOL 15X500ML PVCV VAK kod SUKL: 0107652
ZR: Hidani dalSiho mista vyroby prdipravek baleny ve freeflex vacich iepalem.
Zv¢étSeni velikosti Sarzerfpravku.
YASMINELLE 0,02 mg/3 mg POTAHOVANE TABLETY 17/192/06-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Nmecko
B: POR TBL FLM 6X21 BLI kod SUKL: 0088070
POR TBL FLM 13X21 BLI kéd SUKL: 0088071
POR TBL FLM 1X21 BLI kod SUKL: 0088098
POR TBL FLM 3X21 BLI koéd SUKL: 0088189
ZR: Zmena vyrobce l&vé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktinidla
pouzivanych ve vyrobnim procesuilé latky, pokud neni k dispozici certifikat shosly
Evropskym Iékopisem - novy vyrobce (nahrazeni naimani) (s @¢innosti od
13.1.2009).
YASNAL 10 mg 06/165/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0041447
POR TBL FLM 84X10MG BLI kdd SUKL: 0041448
POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0128715
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0128716
POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL: 0128717
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0128718
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0146052
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0146053
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0146054
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0146055



POR TBL FLM 20X10MG BLI k6d SUKL: 0146056
ZR: Zmena grafiky obalu l&vého @ipravku (s dinnosti od 18.2.2009).

YASNAL 5 mg 066166-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI kdd SUKL: 0041445

POR TBL FLM 84X5MG BLI kéd SUKL: 0041446

POR TBL FLM 30X5MG BLI kdd SUKL: 0128711

POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0128712

POR TBL FLM 98X5MG BLI kdd SUKL: 0128713

POR TBL FLM 100X5MG BLI kod SUKL: 0128714

POR TBL FLM 56X5MG BLI kdd SUKL: 0146047

POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0146048

POR TBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0146049

POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0146050

POR TBL FLM 20X5MG BLI kdd SUKL: 0146051
ZR: Zmena grafiky obalu I&vého gipravku (s dinnosti od 18.2.2009).

ZITROCIN 125 mg TBL 15/167/03-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika

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

ZR: Zmena specifikace materialu primarniho obatippavku (PVC folie).

Zneéna specifikace materialu primarniho obatippavku (Al folie).

Zntna analytické metody ke kontrole totoZnosti obalmvenaterialu.
ZITROCIN 250 mg 15/115/04-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR CPS DUR 6X250MG BLI kod SUKL: 0095339
ZR: Zmena specifikace materialu primarniho obatippavku (PVC/PVDC folie).

Zntna specifikace materialu primarniho obatippavku (Al folie).

Znéna analytické metody ke kontrole totoZnosti obahavénaterialu.
ZITROCIN 500 mg TBL 15/166/03-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X500MG BLI kod SUKL: 0095341

POR TBL FLM 3X500MG BLI kéd SUKL: 0095342
ZR: Zmena specifikace materialu primarniho obatippvku (PVC folie).

Zntna specifikace materialu primarniho obatippavku (Al folie).

Znéna analytické metody ke kontrole totoZnosti obahavénaterialu.
ZITROCIN FORTE SIRUP 15/170/03-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR GRA SUS 15ML LAG k6d SUKL: 0010545

POR GRA SUS 37.5ML LAG kéd SUKL: 0010552

POR GRA SUS 30ML LAG kod SUKL: 0095345
ZR: Zmena specifikace pomocné latky.

ZITROCIN SIRUP 15/169/03-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR GRA SUS 20ML/400MG LAG kéd SUKL: 0095346



ZR: Zmena specifikace pomocné latky.
ZITROCIN STD 15/168/0
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X500MG BLI kod SUKL: 0095347
ZR: Zmena specifikace materialu primarniho obatippavku (PVC folie).
Zneéna specifikace materialu primarniho obatippavku (Al folie).
Znena analytické metody ke kontrole totoZnosti obalmvenaterialu.



