ACYLCOFFIN 07/049/69-S/C

D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

B: PORTBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0000009
POR TBL NOB 10X10(=100) BLI kod SUKL: 0088606

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 28.5.2009).

ACYLPYRIN 07/050/69-S/C
D: HERBACOS-BOFARMA S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
B: TBL 10X500MG BLI k6d SUKL: 0084256
TBL 100(10X10)X500MG BLI koéd SUKL: 0084257
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s u€innosti od 27.5.2009).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
27.5.2009).

ADRENALIN LECIVA 78/028/69-C

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

B: INJSOL 5XIML/IMG AMP kéd SUKL: 0000362

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s €innosti od 28.5.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s G€innosti od 28.5.2009).

AGGRENOX 16/390/00-C

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

PP: Bila PP lahvicka, plastovy bezpecnostni Sroubovaci uzaver (PP/PE) s vysouSedlem,
krabicka.

B: POR CPS RDR 30X25MG TBC kod SUKL: 0057363
POR CPS RDR 60X25MG TBC kod SUKL: 0057364

ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materidlu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy (s G€innosti od 5.6.2009).

ALGIFEN 73/243/90-C

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

B: POR TBL NOB 20 BLI k6d SUKL: 0088708

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G¢innosti od 3.6.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem — pro 1é¢ivou latku Fenpiverinii bromidum (s u¢innosti
od 3.6.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce l1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem - pro léc¢ivou latku Pitofenoni hydrochloridum (s
ucinnosti od 3.6.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 3.6.2009).

ALGIFEN SUP 73/191/90-C
D:  ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B:  RCT SUP 5 STR kod SUKL: 0091517



ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 3.6.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce l1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem — pro 1é¢ivou latku Fenpiverinii bromidum (s u¢innosti
od 3.6.2009).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem - pro lé¢ivou latku Pitofenoni hydrochloridum (s
ucinnosti od 3.6.2009).

Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 3.6.2009).

ALVESCO 160 INHALER 14/003/05-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: INH SOL PSS 60X160RG VNM ké6d SUKL: 0137279
INH SOL PSS 120X160RG VNM kod SUKL: 0137280
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€¢innosti od 14.8.2008).
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t€innosti od 16.4.2009).
Zmeéna doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 16.4.2009).
Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 16.4.2009).
Zm¢éna specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- pridani nové zkousky do specifikace
- vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla pouzivaného pii vyrobnim procesu
1é¢ivé latky (s ucinnosti od 16.4.2009).
Aktualizace SPC s navazujici zménou v pfibalové informaci.

ALVESCO 80 INHALER 14/002/05-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: INH SOL PSS 60X80RG VNM kéd SUKL: 0137277
INH SOL PSS 120X80RG VNM kod SUKL: 0137278
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 14.8.2008).
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 16.4.2009).
Zmeéna doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 16.4.20009).
Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etn& nahrazeni nebo pifidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 16.4.2009).
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- pridani nové zkousky do specifikace
- vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla pouZivaného pfi vyrobnim procesu
1é¢ivé latky (s ucinnosti od 16.4.2009).
Aktualizace SPC s navazujici zménou v pfibalové informaci.

AMICLOTON 50/001/85-S/C



D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

B:  POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0088518

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 28.5.2009).

ANAYA 44/030/08-C
D: HEATON A.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0142085

ZR: Zména predkladani PSUR.

ANOPYRIN 100 mg 16/882/94-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0071960
POR TBL NOB 20X100MG BLI k6d SUKL: 0099295
POR TBL NOB 60X100MG BLI k6d SUKL: 0125114
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0151142
ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ti¢innosti od 1.6.2009).

APO-MOCLOB 150 30/085/04-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X150MG TBC kéd SUKL: 0107873
POR TBL FLM 50X150MG TBC kéd SUKL: 0107874
POR TBL FLM 100X150MG TBC kéd SUKL: 0107875
ZR: Mald zména v kvantitativnim slozeni (poméru) pomocnych latek piipravku.
Malé zmény ve vyrobnim postupu pfipravku a Gpravy limiti mezioperacnich kontrol.

APO-PANTO 20 09/093/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL ENT 14X20MG TBC kod SUKL: 0116428
POR TBL ENT 28X20MG TBC kéd SUKL: 0116429
POR TBL ENT 100X20MG TBC kéd SUKL: 0116430
POR TBL ENT 14X20MG BLI kéd SUKL: 0116431
POR TBL ENT 28X20MG BLI kod SUKL: 0116432
POR TBL ENT 100X20MG BLI kod SUKL: 0116433
POR TBL ENT 7X20MG BLI kod SUKL: 0122608
POR TBL ENT 10X20MG BLI kod SUKL: 0122609
POR TBL ENT 15X20MG BLI kéd SUKL: 0122610
POR TBL ENT 20X20MG BLI kéd SUKL: 0122611
POR TBL ENT 28X20MG BLI kod SUKL: 0122612
POR TBL ENT 30X20MG BLI kéd SUKL: 0122613
POR TBL ENT 50X20MG BLI kod SUKL: 0122614
POR TBL ENT 56X20MG BLI kéd SUKL: 0122615
POR TBL ENT 60X20MG BLI k6d SUKL: 0122616
POR TBL ENT 98X20MG BLI kod SUKL: 0122617
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
10.5.2009).



APO-PANTO 40 09/094/08-C

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL ENT 14X40MG BLI kod SUKL: 0116434
POR TBL ENT 28X40MG BLI kod SUKL: 0116435
POR TBL ENT 100X40MG BLI kod SUKL: 0116436
POR TBL ENT 14X40MG TBC kéd SUKL: 0116437
POR TBL ENT 28X40MG TBC kéd SUKL: 0116438
POR TBL ENT 100X40MG TBC kéd SUKL: 0116439
POR TBL ENT 7X40MG BLI kod SUKL: 0122618
POR TBL ENT 10X40MG BLI kod SUKL: 0122619
POR TBL ENT 15X40MG BLI kod SUKL: 0122620
POR TBL ENT 20X40MG BLI kéd SUKL: 0122621
POR TBL ENT 28X40MG BLI kod SUKL: 0122622
POR TBL ENT 30X40MG BLI kod SUKL: 0122623
POR TBL ENT 50X40MG BLI kod SUKL: 0122624
POR TBL ENT 56X40MG BLI kod SUKL: 0122625
POR TBL ENT 60X40MG BLI kod SUKL: 0122626
POR TBL ENT 98X40MG BLI kod SUKL: 0122627
POR TBL ENT 30X40MG BLI kod SUKL: 0122628
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
10.5.2009).

ARGOFAN 150 SR 30/338/06-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

POR TBL PRO 30X150MG BLI kod SUKL: 0040454

POR TBL PRO 60X150MG BLI kéd SUKL: 0040684

POR TBL PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0040872

Zména Souhrnu udajl o ptipravku v zadsad€ podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v rdmci postupu prezkoumani pro ptivodni 1é¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s ucinnosti od 22.4.2009).

ARGOFAN 75 SR 30/337/06-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

POR TBL PRO 30X75MG BLI koéd SUKL: 0030508

POR TBL PRO 60X75MG BLI kéd SUKL: 0031237

POR TBL PRO 100X75MG BLI kéd SUKL: 0040084

Zména Souhrnu udajl o ptipravku v zasad€ podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu pfezkoumani pro ptivodni 1é¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s ucinnosti od 22.4.2009).

ARIMIDEX 44/1296/97-C

D:
B:

ZR:

ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

POR TBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0016474

Zmény v souhrnu udajl o ptipravku v bod€ 4.2. Davkovani a zptisob podéni, 4.4.
Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi léCivymi piipravky a
jiné formy interakce a 5.1. Farmakodynamické udaje a 5.2 Farmakokinetické udaje s
navazujici zménou v piibalové informaci.




AROMASIN 44/005/01-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 15X25MG BLI kéd SUKL: 0001255
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0001258
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0001259
ZR: Zména v predkadani PSUR.
Zm¢éna v predkladani PSUR-vlastni data.

ASACOL 400 29/169/97-C

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

B: POR TBL ENT 100X400MG BLI k6d SUKL: 0015533

ZR: Zména (nahrazeni, ptidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomiicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomiicek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou
- nahrazeni nebo pfidani dodavatele (s G¢innosti od 11.6.2009).

ASACOL 800 29/091/08-C
D: MEDIMPORT SPOL. S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL ENT 50X800MG BLI kod SUKL: 0112753
POR TBL ENT 60X800MG BLI kod SUKL: 0112754
POR TBL ENT 90X800MG BLI kod SUKL: 0112755
ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomiicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registratni dokumentaci), s vyjimkou pomiicek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou
- nahrazeni nebo ptidani dodavatele (s uc¢innosti od 11.6.2009).

AULIN GEL 29/087/01-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: DRM GEL 1X30GM/900MG TUB kéd SUKL: 0066044
DRM GEL 1X50GM/1.5GM TUB kod SUKL: 0066045
DRM GEL 1X100GM/3GM TUB koéd SUKL: 0066046
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G€innosti od 29.4.2009).
AVRAZOR INJ 42/166/91-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 5X3ML/SOOMG AMP kod SUKL: 0096404
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 28.5.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 28.5.2009).

BALANCE 1,5% GLUCOSE, 1,25 mmol/L. CALCIUM 87/261/03-C
D: FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG V.D.H.,
Neémecko

B: DLP PRN SOL 4X1500ML STAY VAK kéd SUKL: 0015033
DLP PRN SOL 4X2000ML STAY VAK kéd SUKL: 0015034
DLP PRN SOL 4X2500ML STAY VAK kéd SUKL: 0015035
DLP PRN SOL 4X3000ML STAY VAK kéd SUKL: 0015036
DLP PRN SOL 4X3000ML SLEEP VAK kod SUKL: 0015037
DLP PRN SOL 2X5000ML SLEEP VAK kod SUKL: 0128834



DLP PRN SOL 2X6000ML SLEEP VAK kod SUKL: 0128835

DLP PRN SOL 2X6000ML LOCK VAK kéd SUKL: 0128836

DLP PRN SOL 2X5000ML LOCK VAK kéd SUKL: 0128837
ZR: Aktualizace SPC, piibalové informace a textli na obale.

BALANCE 1,5% GLUCOSE, 1,75 mmol/L. CALCIUM 87/297/02-C
D: FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG V.D.H.,
Neémecko

B: DLP PRN SOL 4X1500ML STAY VAK kod SUKL: 0014864
DLP PRN SOL 4X2000ML STAY VAK kéd SUKL: 0014865
DLP PRN SOL 4X2500ML STAY VAK kod SUKL: 0014866
DLP PRN SOL 4X3000ML STAY VAK kod SUKL: 0014867
DLP PRN SOL 4X3000ML SLEEP VAK kéd SUKL: 0014868
DLP PRN SOL 2X5000ML SLEEP VAK koéd SUKL: 0128792
DLP PRN SOL 2X6000ML SLEEP VAK kod SUKL: 0128793
DLP PRN SOL 2X6000ML LOCK VAK kéd SUKL: 0128794
DLP PRN SOL 2X5000ML LOCK VAK kéd SUKL: 0128795

ZR: Aktualizace SPC, piibalové informace a textli na obale.

BALANCE 2,3% GLUCOSE, 1,25 mmol/L. CALCIUM 87/263/03-C
D: FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG V.D.H.,
Neémecko

B: DLP PRN SOL 4X1500ML STAY VAK kod SUKL: 0015043
DLP PRN SOL 4X2000ML STAY VAK kod SUKL: 0015044
DLP PRN SOL 4X2500ML STAY VAK kod SUKL: 0015045
DLP PRN SOL 4X3000ML STAY VAK kod SUKL: 0015046
DLP PRN SOL 4X3000ML SLEEP VAK kéd SUKL: 0015047
DLP PRN SOL 2X5000ML SLEEP VAK kéd SUKL: 0128796
DLP PRN SOL 2X6000ML SLEEP VAK kod SUKL: 0128797
DLP PRN SOL 2X6000ML LOCK VAK kéd SUKL: 0128798
DLP PRN SOL 2X5000ML LOCK VAK kéd SUKL: 0128799

ZR: Aktualizace SPC, piibalové informace a textli na obale.

BALANCE 2,3% GLUCOSE, 1,75mmol/L. CALCIUM 87/299/02-C
D: FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG V.D.H.,
Neémecko

B: DLP PRN SOL 4X1500ML STAY VAK kod SUKL: 0014859
DLP PRN SOL 4X2000ML STAY VAK kod SUKL: 0014860
DLP PRN SOL 4X2500ML STAY VAK kod SUKL: 0014861
DLP PRN SOL 4X3000ML STAY VAK kod SUKL: 0014862
DLP PRN SOL 4X3000ML SLEEP VAK kod SUKL: 0014863
DLP PRN SOL 2X5000ML SLEEP VAK kéd SUKL: 0128830
DLP PRN SOL 2X6000ML SLEEP VAK kéd SUKL: 0128831
DLP PRN SOL 2X5000ML LOCK VAK kod SUKL: 0128832
DLP PRN SOL 2X6000ML LOCK VAK kéd SUKL: 0128833

ZR: Aktualizace SPC, piibalové informace a textli na obale.

BALANCE 4,25% GLUCOSE, 1,75 mmol/L. CALCIUM 87/298/02-C
D: FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG V.D.H.,
Neémecko



B: DLP PRN SOL 4X1500ML STAY VAK kod SUKL: 0014854
DLP PRN SOL 4X2000ML STAY VAK kéd SUKL: 0014855
DLP PRN SOL 4X2500ML STAY VAK kod SUKL: 0014856
DLP PRN SOL 4X3000ML STAY VAK kéd SUKL: 0014857
DLP PRN SOL 4X3000ML SLEEP VAK kéd SUKL: 0014858
DLP PRN SOL 2X5000ML LOCK VAK kod SUKL: 0128791
DLP PRN SOL 2X5000ML SLEEP VAK kéd SUKL: 0128838
DLP PRN SOL 2X6000ML SLEEP VAK kod SUKL: 0128839
DLP PRN SOL 2X6000ML LOCK VAK kod SUKL: 0128840

ZR: Aktualizace SPC, piibalové informace a textli na obale.

BALANCE 4.25%GLUCOSE,1.25mmol/L CALCIUM 87/262/03-C
D: FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG V.D.H.,
Neémecko

B: DLP PRN SOL 4X1500ML STAY VAK kéd SUKL: 0015038
DLP PRN SOL 4X2000ML STAY VAK kéd SUKL: 0015039
DLP PRN SOL 4X2500ML STAY VAK kod SUKL: 0015040
DLP PRN SOL 4X3000ML STAY VAK kod SUKL: 0015041
DLP PRN SOL 4X3000ML SLEEP VAK kéd SUKL: 0015042
DLP PRN SOL 2X5000ML SLEEP VAK kéd SUKL: 0122829
DLP PRN SOL 2X6000ML SLEEP VAK kéd SUKL: 0122830
DLP PRN SOL 2X5000ML LOCK VAK kod SUKL: 0122831
DLP PRN SOL 2X6000ML LOCK VAK kod SUKL: 0122832

ZR: Aktualizace SPC, piibalové informace a textli na obale.

BECLOFORTE INHALER 14/461/92-C

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

B: INH SUS PSS 200X250RG PSS kod SUKL: 0031978

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ti¢innosti od 8.5.2009).

BECOTIDE INHALER 14/160/73-C

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

B: INH SUS PSS 2OOX50RG PSS kod SUKL: 0031981

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ti¢innosti od 8.5.2009).

BETOPTIC 64/203/88-C
D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie
B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0091624
ZR: Ptidani vyrobce piipravku.
Aktualizace Modulu 3 (Informace o 1é¢ivé latce, analytické metody, odstranéni
nadsazeni 1écivé latky v pfipravku, zména specifikace ptipravku).

CADUET 10 mg/10 mg 5 83/617/05-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika



B: POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0030549
POR TBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0030550
POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0030551
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0030552
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0030553
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0030554
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0030559
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0030560
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0030561
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0030562
POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0030565
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0030566
POR TBL FLM 200 BLI kéd SUKL: 0030567
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0101171

ZR: Aktualizace SPC v bodu 4.8. s navazujici zménou v piibalové informaci.

CADUET 5 mg/10 mg 83/616/05-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0030529
POR TBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0030530
POR TBL FLM 7 BLI k6d SUKL: 0030535
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0030538
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0030540
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0030541
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0030542
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0030543
POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0030544
POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0030545
POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0030546
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0030547
POR TBL FLM 200 BLI kod SUKL: 0030548
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0101172
ZR: Aktualizace SPC v bodu 4.8. s navazujici zménou v piibalové informaci.

CARDIKET RETARD 40 83/135/84-C

D: SCHWARZ PHARMA AG, MONHEIM, Némecko

B: POR TBL RET 50X40MG BLI kod SUKL: 0091484

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s t¢innosti od 26.5.2009).

CELASKON TABLETY 100 mg 86/671/69-A/C

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

B: PORTBL NOB 40X100MG TBC ko6d SUKL: 0076188

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 29.4.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 29.4.2009).

CORDIPIN RETARD 83/048/87-S/C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, S!ovinsko
B: TBL RET 30X20MG BLI kod SUKL: 0093460



ZR: Zména vyrobce lécivé latky.

CROMOHEXAL UD 64/361/98-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: OPH GTT SOL 50X0.5ML MDC kéd SUKL: 0042493
OPH GTT SOL 20X0.5ML MDC koéd SUKL: 0042510
ZR: Zména ve vyrobnim postupu ptipravku (teplota a vodivost vody, hustota bulku, suseni
filtri).

CUROSURF 87/699/96-C
D: CHIESI FARMACEUTICI S.P.A., PARMA, Italie
B: TRP ISL SUS 2X1.5ML VIA kod SUKL. 0087226
TRP ISL SUS 1X3ML VIA kéd SUKL: 0087227
ZR: Zména zkousek nebo limitli pouzivanych v pribehu vyrobniho procesu piipravku
- ptidani novych zkousek a limitl (s uc¢innosti od 14.6.2009).

CYTEAL 32/290/98-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: DRM LIQ 1X250ML LAG ko6d SUKL: 0098190
DRM LIQ 1X500ML LAG kod SUKL: 0098191
DRM LIQ 1X1000ML LAG kod SUKL: 0098192
ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s t€innosti od 2.5.2009).

DALERON 07/566/92-S/C

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

B: POR TBL NOB 12X500MG BLI kod SUKL: 0047536

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 nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky (s ucinnosti od 28.5.2009).

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

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

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

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 28.5.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 28.5.2009).

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

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

B: PORTBL NOB 30X0.25MG BLI k6d SUKL: 0003542

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 28.5.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 28.5.2009).

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: Zména specifikace pomocné latky- sodna siil karmelosy.

DIPROPHOS 56/003/76-S/C



D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNi JMENO SP EUROPE), BRUXELLES,
Belgie

B:  INJ SUS 5XIML/7MG AMP kod SUKL: 0089869
INJ SUS 1X1ML/7MG AMP kod SUKL: 0089870

ZR: Zmeéna specifikace ptipravku v priitbéhu doby pouZitelnosti - ve zkousce na obsah
parabend.

DOBICA 85/335/99-C

D: NYCOMED GMBH, ORANIENBURG, Némecko

B: POR CPS DUR 50X250MG BLI k6d SUKL: 0056068

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 29.5.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€innosti od 29.5.2009).
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Brailllovym pismem (s u¢innosti od
29.5.2009).

DOXAZOSIN SANDOZ RETARD 4 mg 58/265/07-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL PRO 14X4MG BLI k6d SUKL: 0024640
POR TBL PRO 30X4MG BLI kod SUKL: 0024642
POR TBL PRO 98X4MG BLI kod SUKL: 0024644
POR TBL PRO 28X4MG BLI kéd SUKL: 0024646
POR TBL PRO 56X4MG BLI k6d SUKL: 0024648
POR TBL PRO 100X4MG BLI kéd SUKL: 0136452
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy dritele rozhodnuti o registraci ve Spanélsku (s Géinnosti od
7.1.2009).
Zmé&na v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s ti¢innosti od 15.5.2007).
Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
2.3.2009).

DUROGESIC 100 pg/H 65/719/97-C

D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: DRM EMP TDR 5X16.8MG MDC kéd SUKL: 0046929

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
6.5.2009).
Nahrazeni nebo priddni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- misto primarniho baleni
- polotuhé nebo tekuté lékové formy (s ucinnosti od 6.5.2009).
Zmé&na v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s uc¢innosti od
6.5.2009).

Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .

DUROGESIC 12 pg/H 65/059/06-C



D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: DRM EMP TDR 5X2.1MG MDC kéd SUKL: 0011955

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s €innosti od
6.5.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- misto primarniho baleni
- polotuhé nebo tekuté lékové formy (s ucinnosti od 6.5.2009).
Zména v propousteni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
6.5.2009).

Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

DUROGESIC 25 pg/H 65/716/97-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 5X4.2MG MDC kéd SUKL: 0059448
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
6.5.2009).
Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku
- misto primarniho baleni
- polotuhé nebo tekuté lékové formy (s ucinnosti od 6.5.2009).
Zmé&na v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
6.5.2009).
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .

DUROGESIC 50 pg/H 65/717/97-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 5X8.4MG MDC kod SUKL: 0059449
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
ptipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
6.5.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- misto primarniho baleni
- polotuhé nebo tekuté lékové formy (s Gcinnosti od 6.5.2009).
Zmé&na v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s u¢innosti od
6.5.2009).
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

DUROGESIC 75 pg/H 5 65/718/97-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceske’i republika
B:  DRM EMP TDR 5X12.6MG MDC ko6d SUKL: 0047285



ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
6.5.2009).

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

- misto primarniho baleni

- polotuhé nebo tekuté lékové formy (s ucinnosti od 6.5.2009).

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

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s i¢innosti od
6.5.2009).

Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

EBRANTIL 30 RETARD 58/118/85-A/C

D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

B: POR CPS PRO 20X30MG BLI kod SUKL: 0083252
POR CPS PRO 50X30MG BLI koéd SUKL: 0083270
POR CPS PRO 100X30MG BLI kéd SUKL: 0083271

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€¢innosti od 29.5.2009).
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s G¢innosti od
29.5.2009).

EBRANTIL 60 RETARD 58/118/85-B/C

D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

B: POR CPS PRO 50X60MG BLI kéd SUKL: 0083272

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s uc¢innosti od 29.5.2009).
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s G¢innosti od
29.5.2009).

EGILOK 100 mg 58/028/86-S/C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 60X100MG TBC kéd SUKL: 0059893
POR TBL NOB 200X 100MG TBC kod SUKL: 0059894
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé& propousténi Sarzi (s t€innosti od 14.6.2009).
Zmé&na v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
14.6.2009).

EGILOK 25 mg 58/450/99-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL NOB 60X25MG TBC kéd SUKL: 0054150

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé& propousténi Sarzi (s t€innosti od 14.6.2009).
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
14.6.2009).




EGILOK 50 mg 58/451/99-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 60X50MG TBC kéd SUKL: 0054151
POR TBL NOB 200X50MG TBC kéd SUKL: 0054152
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé& propousténi Sarzi (s t€innosti od 14.6.2009).
Zmé&na v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
14.6.2009).

ECHINACIN CAPSETTEN 94/779/99-C
D: MADAUS GMBH, KOLIN NAD RYNEM, Némecko
B: ORM PAS 20 BLI kéd SUKL: 0057549
ORM PAS 40 BLI kéd SUKL: 0057550
ZR: Zména specifikace 1éCivé latky.

ELIGARD 22,5 mg 44/078/05-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPSO LQF 1X22.5MG SAC ISP kod SUKL: 0017241
INJ PSO LQF 2X22.5MG SAC ISP kod SUKL: 0017242
INJ PSO LQF 1X22.5MG VAN ISP kéd SUKL: 0125299
INJ PSO LQF 2X22.5MG VAN ISP kéd SUKL: 0152300
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci na Kypru (s ti¢innosti od
14.5.009).
Aktualizace SPC, piibalové informace a textil na obale.

ELIGARD 45 mg 44/675/07-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPSO LQF 1X45MG SAC ISP kéd SUKL: 0123283
INJ PSO LQF 2X45MG SAC ISP kéd SUKL: 0123284
INJ PSO LQF 1X45MG VAN ISP kéd SUKL: 0125284
INJ PSO LQF 2X45MG VAN ISP kéd SUKL: 0125285
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci na Kypru (s ti¢innosti od
14.5.009).
Aktualizace SPC, piibalové informace a textil na obale.

ELIGARD 7,5 mg 44/077/05-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPSO LQF 1X7.5MG SAC ISP kod SUKL: 0017243
INJ PSO LQF 3X7.5MG SAC ISP k6d SUKL: 0017244
INJ PSO LQF 1X7.5MG VAN ISP kod SUKL: 0152301
INJ PSO LQF 3X7.5MG VAN ISP kod SUKL: 0152302
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci na Kypru (s ti¢innosti od
14.5.009).
Aktualizace SPC, ptibalové informace a textil na obale.

ENELBIN 100 RETARD 83/329/91-C
D:  ZENTIVA AS., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL PRO 20X100MG BLI kod SUKL: 0066014



POR TBL PRO 100X100MG TBC kéd SUKL: 0066015
POR TBL PRO 50X100MG BLI kéd SUKL: 0097026
POR TBL PRO 100X100MG BLI kéd SUKL: 0100338
ZR: Ptidani zkousky disoluce do priibézné vyrobni kontroly ptipravku s piipadnou
naslednou zménou vyrobniho procesu.

ENTOCORT 3 mg 56/1056/97-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: CPSRET 50X3MG TBC kod SUKL: 0012701
CPS RET 100X3MG TBC kéd SUKL: 0012702
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani) (s Gcinnosti od 25.5.2009).
EPREX 1000 IU/0,1ml 12/161/89-C/C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 6XIML/10KU VIA kéd SUKL: 0014967
INJ SOL 6X0.4ML/4KU ISP k6d SUKL: 0014970
INJ SOL 6X1ML/10KU ISP kéd SUKL: 0014971
INJ SOL 6X0.3ML/3KU ISP kéd SUKL: 0014973
INJ SOL 6X0.5ML/5KU ISP kéd SUKL: 0014974
INJ SOL 6X0.6ML/6KU ISP kéd SUKL: 0014975
INJ SOL 6X0.8ML/8KU ISP k6d SUKL: 0014977
ZR: Zména velikosti baleni pfipravku.
Pfesun mista vyroby kone¢ného piipravku v predplnénych inj. stiikackach.

EPREX 200 IU/0,1ml 12/161/89-A/C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  INJSOL 6XIML/2KU VIA kéd SUKL: 0014965
INJ SOL 6X0.5ML/1KU ISP k6d SUKL: 0014968
ZR: Zména velikosti baleni pfipravku.
Pfesun mista vyroby kone¢ného ptipravku v pfedplnénych inj. stiikackach.

EPREX 40 000 TU/ml 12/326/00-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 1X1ML/40KU VIA kéd SUKL: 0014979
INJ SOL 4X1ML/40KU VIA kod SUKL: 0014980
INJ SOL 6X1ML/40KU VIA kod SUKL: 0014981
INJ SOL 1X1ML/40KU ISP kod SUKL: 0014982
INJ SOL 4X1ML/40KU ISP koéd SUKL: 0014983
INJ SOL 6X1ML/40KU ISP kod SUKL: 0014984
INJ SOL 1X0.5ML/20KU ISP kéd SUKL: 0125291
INJ SOL 4X0.5ML/20KU ISP kod SUKL: 0125292
INJ SOL 6X0.5ML/20KU ISP kod SUKL: 0125293
INJ SOL 6X0.75ML/30KU ISP kod SUKL: 0125294
INJ SOL 4X0.75ML/30KU ISP kod SUKL: 0125295
INJ SOL 1X0.75ML/30KU ISP kod SUKL: 0125296
ZR: Pfesun mista vyroby kone¢ného ptipravku v predplnénych inj. stiikackach.

EPREX 400 1U/0,1ml 12/161/89-B/C



D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  INJSOL 6XIML/4KU VIA kéd SUKL: 0014966
INJ SOL 6X0.5ML/2KU ISP kéd SUKL: 0014969
ZR: Pfesun mista vyroby kone¢ného ptipravku v predplnénych inj. stiikackach.

FEMOSTON CONTI 56/040/02-C
D: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0030109
POR TBL FLM 84(3X28) BLI kéd SUKL: 0030110
ZR: Zména specifikace vychozi suroviny pfi vyrobé 1é¢ivé latky Dydrogesteronum.
Ptidani vyrobce pro vychozi surovinu pouzivanou pii vyrobé 1écivé latky
Dydrogesteronum.

FINANORM 5 mg 87/463/06-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL: 0050979

POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0050980

POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0050981

POR TBL FLM 300X5MG BLI kéd SUKL: 0050982

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0115143
ZS: Tento ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZR: Update Modulu 3.

Ptidani zkousky do specifikace l1écivé latky.

Upftesnéni slozeni.

Upftesnéni specifikace ptipravku.

Zarazeni novych zkusebnich metod a doplnéni jejich validaci.

Doplnéni specifikace obalového materialu.

Zména zpusobu uchovavani.

FLAMEXIN 29/116/96-C
D: CHIESI FARMACEUTICI S.P.A., PARMA, Italie
B:  POR TBL NOB 20X20MG BLI kod SUKL: 0049503
POR TBL NOB 6X20MG BLI kod SUKL: 0049519
POR TBL NOB 10X20MG BLI kéd SUKL: 0049520
POR TBL NOB 12X20MG BLI kéd SUKL: 0049521
POR TBL NOB 30X20MG BLI kéd SUKL: 0049522
ZR: Pfidani vyrobce vychozi latky pouZivané pii vyrobé 1écivé latky.

FLAMEXIN 29/642/96-C
D: CHIESI FARMACEUTICI S.P.A., PARMA, Itilie

B:  GRA 20X20MG-SAC MDC kéd SUKL: 0049504

ZR: Pfidani vyrobce vychozi latky pouZivané pii vyrobé 1écivé latky.

FLAMEXIN EFF 29/280/01-C
D: CHIESI FARMACEUTICI S.P.A., PARMA, Italie
B: POR TBL EFF 6X20MG STR kod SUKL: 0081438
POR TBL EFF 10X20MG STR kod SUKL: 0081439
POR TBL EFF 20X20MG STR kod SUKL: 0081440
POR TBL EFF 30X20MG STR kod SUKL: 0081441
ZR: Pfidani vyrobce vychozi latky pouZivané pii vyrobé 1écivé latky.



FLUANXOL DEPOT 68/918/92-S/C
D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dénsko
B: INJ SOL 10X1ML/20MG VIA kéd SUKL: 0031298
INJ SOL 1X2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0076174
INJ SOL 1X1ML/20MG VIA kéd SUKL: 0085621
INJ SOL 10X2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0091830
ZR: Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etn& nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 15.5.2009).

FLUDARA 44/181/01-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0058897
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0058898
ZR: Zména vyrobce 1éCive latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu léc¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym Iékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s ucinnosti od 24.5.2009).

FRAXIPARIN MULTI 16/734/99-C
D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INJSOL 10X5ML/47.5KU VIA kéd SUKL: 0054316
INJ SOL 10X15ML/143KU VIA kod SUKL: 0054317
ZR: Zména v predkladani PSUR.

FRAXIPARINE 16/281/90-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B:  INJ SOL 2X0.2ML ISP kéd SUKL: 0032055

INJ SOL 10X0.2ML ISP kéd SUKL: 0032056

INJ SOL 2X0.3ML ISP kéd SUKL: 0032057

INJ SOL 10X0.3ML ISP kéd SUKL: 0032058

INJ SOL 10X0.4ML ISP kéd SUKL: 0032059

INJ SOL 2X0.6ML ISP kéd SUKL: 0032060

INJ SOL 10X0.6ML ISP kod SUKL: 0032061

INJ SOL 2X0.8ML ISP kéd SUKL: 0032062

INJ SOL 10X0.8ML ISP kéd SUKL: 0032063

INJ SOL 10X1ML ISP kod SUKL: 0032064

INJ SOL 2X0.4ML ISP kod SUKL: 0032534

INJ SOL 2X 1ML ISP kéd SUKL: 0032535
ZR: Zména v predkladani PSUR.

FRAXIPARINE FORTE 16/043/00-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INJ SOL 2X0.6ML VIA kod SUKL: 0059805

INJ SOL 10X0.6ML VIA kéd SUKL: 0059806

INJ SOL 2X0.8ML VIA kéd SUKL: 0059807

INJ SOL 10X0.8ML VIA kéd SUKL: 0059808

INJ SOL 2X 1ML VIA kod SUKL: 0059809



INJ SOL 10X1ML VIA kéd SUKL: 0059810
ZR: Zména v predkladani PSUR.

GENOTROPIN 16 m.j.(5,3mg) 56/167/89-B/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceské republika
B: INJPSO LQF 1X16UT APL kéd SUKL: 0025166
INJ PSO LQF 5X16UT APL kod SUKL: 0025167
ZR: Zmeéna specifikace 1écivé latky somatropinu.

GENOTROPIN 36 m.j.(12mg) 56/167/89-C/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INJPSO LQF 1X36UT APL kod SUKL: 0025168
INJ PSO LQF 5X36UT APL kod SUKL: 0025169
ZR: Zmeéna specifikace 1écivé latky somatropinu.

GUAJACURAN 70/556/69-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL OBD 30X200MG BLI kod SUKL: 0094234
ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (vEetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 13.4.2009).

GUAJACURAN 5% 70/557/69-C

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

B: INJSOL IOXIOML/O 5GM AMP kéd SUKL: 0058249

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 13.4.2009).

HELICID 10 ZENTIVA 09/328/07-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS ETD 14X10MG TBC kéd SUKL: 0025361
POR CPS ETD 28X10MG TBC kéd SUKL: 0025362
POR CPS ETD 90X10MG TBC kéd SUKL: 0025363
POR CPS ETD 14X10MG TBC kod SUKL: 0115394
POR CPS ETD 28X10MG TBC kod SUKL: 0115395
POR CPS ETD 90X10MG TBC kéd SUKL: 0115396
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 28.5.2009).

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 kéd SUKL: 0025366
POR CPS ETD 14X20MG TBC kéd SUKL: 0115308
POR CPS ETD 28X20MG TBC kéd SUKL: 0115317
POR CPS ETD 90X20MG TBC kéd SUKL: 0115318
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu



nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 28.5.2009).

HUMULIN M3 (30/70) CARTRIDGE 18/218/92-C

D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJSUS 5X3ML/300UT ZVL kod SUKL: 0092605

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 29.5.2009).

HUMULIN M3(30/70) 100 m.j./ml 18/150/90-C

D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJ IX10ML/1KU VIA kéd SUKL: 0048860

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 29.5.2009).

HUMULIN N (NPH) CARTRIDGE 18/215/92-C

D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJSUS 5X3ML/300UT ZVL k6d SUKL: 0092607

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 29.5.2009).

HUMULIN N 100 m.j./ml 18/204/87-C

D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJ 1X10ML/1KU VIA kéd SUKL: 0047195

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 29.5.2009).

HUMULIN R 100 m.j./ml 18/205/87-C

D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJ IX10ML/1KU VIA kéd SUKL: 0047193

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s €innosti od 29.5.2009).

HUMULIN R CARTRIDGE 18/216/92-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJSOL 5X3ML/300UT ZVL kod SUKL: 0092608

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 29.5.2009).

IBUBERL 400 mg 29/338/08-C
D: BERLIN - CHEMIE AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL FLM 10X400MG BLI k6d SUKL: 0129497
POR TBL FLM 20X400MG BLI k6d SUKL: 0129498
POR TBL FLM 30X400MG BLI k6d SUKL: 0129499
POR TBL FLM 50X400MG BLI kéd SUKL: 0129500
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku v Mad’arsku (s ucinnosti od 18.2.2009).
Implementace PhAW VP, ktera se tyka interakce mezi nizkodavkovanou ASA a
ibuprofenem.

INFECTOSCAB 5% KREM 25/168/06-C
D: INFECTOPHARM ARZNEIMITTEL & CONS.GMBH, HEPPENHEIM, Némecko
B: DRM CRM 1X30GM TUB kod SUKL: 0085346

DRM CRM 5X30GM TUB kod SUKL: 0085347

DRM CRM 1X60GM TUB kod SUKL: 0085351

DRM CRM 2X60GM TUB kod SUKL: 0085352

DRM CRM 5X60GM TUB kod SUKL: 0085353



DRM CRM 2X30GM TUB kéd SUKL: 0122058
DRM CRM 10X30GM TUB kéd SUKL: 0122059
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 16.4.2009).

IPATON 250 mg 16/186/01-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 20X250MG BLI kod SUKL: 0002518
POR TBL FLM 60X250MG BLI kéd SUKL: 0021023
ZR: Mald zména vyrobniho postupu konecného piipravku (s ucinnosti od 29.5.2009).
Zmeéna zkousek nebo limiti pouzivanych v prubehu vyrobniho procesu ptipravku
- ptidani novych zkousek a limitl (s uc¢innosti od 29.5.2009).

JARSIN 300 94/609/99-C
D: CASSELLA-MED GMBH & CO. KG, KOLIN NAD RYNEM, Némecko
B: POR TBL OBD 60X300MG BLI kod SUKL: 0107796
POR TBL OBD 100X300MG BLI koéd SUKL: 0107797
ZR: Zména v predkladani PSUR.

JEANINE 17/407/00-C
D: JENAPHARM GMBH & CO.KG, JENA, Némecko
B: POR TBL OBD 1X21=21 BLI kéd SUKL: 0058137
POR TBL OBD 3X21=63 BLI kéd SUKL: 0058138
ZR: Zména dodavatele vychozi suroviny pouzité pii vyrob¢ 1éCivé latky.

KEMADRIN 27/193/70-C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B:  POR TBL NOB 25X5MG TBC kéd SUKL: 0003480
POR TBL NOB 100X5MG TBC kéd SUKL: 0003481

ZR: Zména textu souhrnu udaju o ptipravku a ptibalové informace v rdmci harmonizace
texta.

KETOF 14/616/99-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR SIR 1X200ML LAG kéd SUKL: 0015605
POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0015606
ZR: Zména specifikace ptipravku v pribéhu doby pouzitelnosti - ve zkouSce na ¢istotu.
Zmeéna ve zkousce na mikrobiologickou Cistotu — harmonizace s EP.

KETONAL 29/929/95-C

D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko

B: RCT SUP 12X100MG STR kod SUKL. 0076652

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 26.5.2009).

KETONAL 29/1158/94-C
D:  LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR CPS DUR 25X50MG TBC kod SUKL: 0076655



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 26.5.2009).

KETONAL 29/403/95-C

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

B: INJ SOL 5X2ML/100MG AMP kod SUKL: 0059443
INJ SOL 10X2ML/100MG AMP kéd SUKL: 0076657

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 26.5.2009).

KETONAL FORTE 29/930/95-C

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

B: POR TBL FLM 20X100MG TBC kod SUKL: 0076653

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 26.5.2009).

KETONAL RETARD 29/010/96-C

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

B: POR TBL RET 20X150MG TBC kod SUKL: 0076654

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l€kopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 26.5.2009).

LACTULOSE AL SIRUP 49/007/03-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR SIR 1X200ML LAG kod SUKL: 0042546
POR SIR 1X500ML LAG kéd SUKL: 0042547
POR SIR 1X1000ML PMM kéd SUKL: 0042548
P:  Piipravek lze vydat i bez Iékaiského predpisu (velikost baleni 200 ml a 500 ml: vyde;j
1é¢ivého piipravku mozny bez lékatského predpisu, velikost baleni 1000 ml: Vydej
lécivého piipravku vazan na lékarsky predpis)
ZR: Zména zptsobu vydeje velikosti baleni 500ml.

LADYBON 54/045/06-C

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

B: PORTBL NOB 28X2.5 MG BLI k6d SUKL: 0020620
POR TBL NOB 84X2.5 MG BLI k6d SUKL: 0020621

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 17.4.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného pitipravku (s uc¢innosti od 21.4.2009).
Aktualizace SPC, piibalové informace a textu na obalu.

LISINOPRIL-RATIOPHARM 10 mg 58/126/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko



B:  POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0010683
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0010684
POR TBL NOB 100X10MG BLI k6d SUKL: 0010685

ZR: Zména souhrnu tdajl o pfipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouziti a 4.6 T¢hotenstvi a kojeni s navazujici zménou v piibalové
informaci.

LISINOPRIL-RATIOPHARM 20 mg 58/127/03-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0010884
POR TBL NOB 50X20MG BLI kéd SUKL: 0010885
POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0010886

ZR: Zména souhrnu tdajl o pfipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouziti a 4.6 T¢hotenstvi a kojeni s navazujici zménou v piibalové
informaci.

LISINOPRIL-RATIOPHARM 5 mg 58/125/03-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL NOB 30X5MG BLI koéd SUKL: 0010625
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0010626
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0010629

ZR: Zména souhrnu tdajl o pfipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouziti a 4.6 T¢hotenstvi a kojeni s navazujici zménou v piibalové
informaci.

LOCERYL 5% LECIVY LAK NA NEHTY 26/252/02-C
D: GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE CEDEX, Francie

B: DRM LAC UGC 1X2.5ML LAG kod SUKL: 0045304

ZR: Zména v predkladani PSUR.

LOETTE 17/492/99-C
D: WYETH-LEDERLE PHARMA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL FLM 1X28 BLI k6d SUKL: 0095224
POR TBL FLM 3X28 BLI kéd SUKL: 0095225
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 24.4.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce l1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s uc¢innosti od 24.4.2009).

LOSEC 20 mg 09/113/92-B/C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR CPS ETD 7X20MG TBC kod SUKL: 0060158
POR CPS ETD 28X20MG TBC kéd SUKL: 0094165
POR CPS ETD 14X20MG TBC kéd SUKL: 0094166
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani) (s Gcinnosti od 25.5.2009).




MEDICINALNI KYSLiK PLYNNY SIAD 87/197/08-C

D: SIAD CZECH SPOL. S.R.0., BRANANY U MOSTU, Ceska republika
B: INH GAS 2L/430L I GSL kod SUKL: 0117844
INH GAS 3L/675L I GSL kod SUKL: 0117845
INH GAS 5L/1080L I GSL kod SUKL: 0117846
INH GAS 10L/2160L I GSL k6d SUKL: 0117847
INH GAS 20L/4320L I GSL k6d SUKL: 0117848
INH GAS 40L/8640L I GSL k6d SUKL: 0117849
INH GAS 50L/10800L I GSL kod SUKL: 0117850
INH GAS 2L/430L II GSL koéd SUKL: 0117851
INH GAS 16X50L/172800L III GSL kod SUKL: 0117852
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 8.5.2009).
MEDOCRIPTINE 54/999/93-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL NOB 100X2 5MG B BLI kod SUKL: 0011089
POR TBL NOB 500X2.5MG B BLI kéd SUKL: 0011090
POR TBL NOB 1000X2.5MG B BLI koéd SUKL: 0011091
POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0067512
POR TBL NOB 100X2.5MG-L TBC kéd SUKL: 0067513
POR TBL NOB 500X2.5MG-L TBC kéd SUKL: 0067514
POR TBL NOB 1000X2.5MG-L TBC kéd SUKL: 0067515
ZR: Zména v predkladani PSUR.
MEDOSTATIN 20 mg 31/169/98-C
D:  MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL NOB 10X2OMG BLI k6d SUKL: 0053505
POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0053506
POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0053507
ZR: Zména v predkladani PSUR.
MENOGON 56/404/97-C
D: FERRING GMBH, KIEL, Némecko
B: INJPSO LQF 5+5XSOLV. AMP kod SUKL: 0012978
INJ PSO LQF 10+10XSOLV AMP kod SUKL: 0012979
ZR: Zména specifikace 1éCivé latky.
MENOPUR 56/079/04-C
D: FERRING GMBH, KIEL, Némecko
B: INJPSO LQF 5+5X1ML VIA kéd SUKL: 0010671
INJ PSO LQF 10+10X 1ML VIA kéd SUKL: 0010672
ZR: Zména specifikace 1éCivé latky.
Zména v mezioperacnich kontrolach - vyroba lyofilizatu.
MEPIVASTESIN 01/482/96-C
D: 3M ESPE AG, SEEFELD, Némecko
B:  INJSOL 50X1.7ML ISP kéd SUKL: 0076538
ZR: Zména v predkladani PSUR.



METFIREX 1g 18/002/04-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X1000MG BLI kéd SUKL: 0122135
POR TBL FLM 60X1000MG BLI k6d SUKL: 0122136
POR TBL FLM 90X1000MG BLI k6d SUKL: 0122137
POR TBL FLM 120X1000MG BLI koéd SUKL: 0122138
ZR: Zména v predkladani PSUR.

METFIREX 500 mg 18/385/01-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0122127
POR TBL FLM 60X500MG BLI k6d SUKL: 0122128
POR TBL FLM 90X500MG BLI k6d SUKL: 0122129
POR TBL FLM 120X500MG BLI k6d SUKL: 0122130
ZR: Zména v predkladani PSUR.

METFIREX 850 mg 18/386/01-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X850MG BLI kéd SUKL: 0122131
POR TBL FLM 60X850MG BLI k6d SUKL: 0122132
POR TBL FLM 90X850MG BLI k6d SUKL: 0122133
POR TBL FLM 120X850MG BLI kod SUKL: 0122134
ZR: Zména v predkladani PSUR.

METHOTREXATE-TEVA 10 mg 44/512/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0023327
POR TBL NOB 100X10MG TBC kéd SUKL: 0023328
POR TBL NOB 30X10MG TBC kéd SUKL: 0107924
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
15.4.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ti€innosti od
15.4.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - misto priméarniho baleni - pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 15.4.2009).
Zmé&na v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s u¢innosti od 15.4.2009).

METHOTREXATE-TEVA 2,5 mg 44/511/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0023324
POR TBL NOB 30X2.5MG TBC kéd SUKL: 0023325
POR TBL NOB 100X2.5MG TBC kéd SUKL: 0023326
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku - v§echny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s i€innosti od



15.4.2009).

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku - sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od
15.4.2009).

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku - misto primérniho baleni - pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 15.4.2009).

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

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t¢innosti od 15.4.2009).

MINULET 17/200/89-C
D:  WYETH-LEDERLE PHARMA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL OBD 6X21=126 BLI kod SUKL: 0059694
POR TBL OBD 3X21=63 BLI k6d SUKL: 0059695
POR TBL OBD 1X21=21 BLI kéd SUKL: 0059696
ZR: Ptredlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 10.4.2009).

MUCOSOLVAN RETARD 52/141/91-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B:  POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0103404
POR CPS PRO 20X75MG BLI koéd SUKL: 0103405
POR CPS PRO 50X75MG BLI koéd SUKL: 0103406
POR CPS PRO 100X75MG BLI k6d SUKL: 0103407

ZR: Zména vyrobce 1éCive latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym Iékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebo pfidani) (s ucinnosti od 28.5.2009).

MULTI-TABS VITAMINY ACD, KAPKY 0-2 ROKY 86/079/98-C

D: FERROSAN A/S, SOEBORG, Dansko

B: POR GTT SOL 1X30ML UGT kéd SUKL: 0083809

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 30.4.2009).

MUSE 1000 pg 83/799/99-C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: PEL SUS 1X1000RG APL kéd SUKL: 0100436
PEL SUS 3X1000RG APL kéd SUKL: 0100437
PEL SUS 6X1000RG APL kéd SUKL: 0100438
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t€innosti od 30.4.2009).

MUSE 125 pg 83/796/99-C



D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: PEL SUS 1X125RG APL kod SUKL: 0100427
PEL SUS 3X125RG APL kéd SUKL: 0100428
PEL SUS 6X125RG APL kod SUKL: 0100429
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 30.4.2009).

MUSE 250 pg 83/797/99-C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: PEL SUS 1X250RG APL kod SUKL: 0100430
PEL SUS 3X250RG APL kéd SUKL: 0100431
PEL SUS 6X250RG APL kéd SUKL: 0100432
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 30.4.2009).

MUSE 500 pg 83/798/99-C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: PEL SUS 1X500RG APL kod SUKL: 0100433
PEL SUS 3X500RG APL kéd SUKL: 0100434
PEL SUS 6X500RG APL kod SUKL: 0100435
ZR: Zmeéna specifikace kone¢ného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 30.4.2009).

MYLERAN 44/239/89-C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: POR TBL FLM 100X2MG TBC kod SUKL: 0022101
POR TBL FLM 25X2MG TBC kéd SUKL: 0022102
ZR: Zména predkladani PSUR.

NASONEX 69/088/99-C
D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUXELLES,
Belgie

B: NAS SPR SUS 60X50RG VNM kod SUKL: 0016456
NAS SPR SUS 140X50RG VNM kod SUKL: 0016457

ZR: Mald zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s €innosti od 10.6.2009).
Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 10.6.2009).

NEODOLPASSE 29/423/99-C
D: FRESENIUS KABI AUSTRIA GMBH, GRAZ, Rakousko
B: INF SOL 1X250ML LAG kod SUKL: 0010085
INF SOL 10X250ML LAG kod SUKL: 0010086
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 29.5.2009).

NIMBEX 63/140/00-C



D: GLAXO WELLCOME OPERATIONS LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B:  INJ SOL 5X2.5ML/5MG AMP kéd SUKL: 0040361
INJ SOL 5X10ML/20MG AMP kéd SUKL: 0040362

ZR: Zména texti SPC a piibalové informace v ndvaznosti na zrusenou registraci piipravku
Nimbex Forte.

NITROMINT 2,6 mg 83/419/99-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL RET 60X2.6MG TBC kod SUKL: 0031089

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
29.5.2009).
Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s u¢innosti od
29.5.2009).

OCTODIOL 56/404/00-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie

B: SPR NAS 60DAVXI150RG VNM kod SUKL: 0001180

ZR: Zména v predkladani PSUR.

OFTAGEL 64/296/02-C
D: SANTEN OY, TAMPERE, Finsko
B: OPH GEL 1X10GM/25MG UGT kod SUKL: 0059511
OPH GEL 3X10GM/25MG UGT kéd SUKL: 0128689
ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomticek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomiicek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou
- nahrazeni nebo ptidani dodavatele (s u¢innosti od 20.5.2009).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s ucinnosti od 4.5.2009).

OLYNTH HA 0,05% 69/448/06-C

D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie

B: NAS SPR SOL 1X5MG/10ML LAG kéd SUKL: 0040541

ZR: Zména kontrolni metody, aktualizace s Ph.Eur.

OLYNTH HA 0,1% 69/449/06-C

D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie

B: NAS SPR SOL 1X10MG/10ML LAG kéd SUKL: 0040542

ZR: Zména kontrolni metody, aktualizace s Ph.Eur.

OMEPRAZOL 10 ZENTIVA 09/329/07-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPC ETD 28X10MG TBC kod SUKL: 0025367

POR CPC ETD 28X10MG TBC kod SUKL: 0115397



ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1éCivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 28.5.2009).

OMNIPAQUE 180 48/101/88-C
D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko
B: INJ SOL 10X10ML VIA kéd SUKL: 0096239
INJ SOL 10X15ML VIA kéd SUKL: 0096240
ZR: Mald zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s ti€innosti od 30.5.2009).

OMNIPAQUE 240 48/102/88-C
D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko
B: INJ SOL 10X50ML-PP LAG kod SUKL: 0017990
INJ SOL 10X50ML-SKL VIA kod SUKL: 0096242
INJ SOL 6X200ML-SKL LAG kéd SUKL: 0096243
INJ SOL 6X20ML-SKL VIA kod SUKL: 0096244
INJ SOL 10X10ML-SKL VIA kod SUKL: 0096245
INJ SOL 25X20ML-SKL VIA kod SUKL: 0096246
INJ SOL 10X100ML-PP LAG kod SUKL: 0096247
INJ SOL 10X200ML-PP LAG kod SUKL: 0096248
INJ SOL 6X500ML-PP LAG kod SUKL: 0096250
ZR: Mald zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s €innosti od 30.5.2009).

OMNIPAQUE 300 48/103/88-C
D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko
B: INJ SOL 10X50ML-PP LAG kod SUKL: 0017986
INJ SOL 6X20ML VIA koéd SUKL: 0096251
INJ SOL 25X20ML VIA kod SUKL: 0096252
INJ SOL 10X50ML VIA kod SUKL: 0096253
INJ SOL 10X100ML VIA kod SUKL: 0096256
INJ SOL 10X10ML VIA kod SUKL: 0096257
INJ SOL 10X75ML-PP LAG kod SUKL: 0096258
INJ SOL 10X100ML-PP LAG kod SUKL: 0096259
INJ SOL 10X150ML-PP LAG kod SUKL: 0096260
INJ SOL 10X175ML-PP LAG kod SUKL: 0096261
INJ SOL 10X200ML-PP LAG kod SUKL: 0096262
INJ SOL 6X500ML-PP LAG kod SUKL: 0096264
ZR: Mald zména vyrobniho procesu lécivé latky (s t€innosti od 30.5.2009).

OMNIPAQUE 350 48/104/88-C
D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko
B: INJ SOL 10X50ML PP LAG kod SUKL: 0017988
INJ SOL 6X20ML VIA kod SUKL: 0096265
INJ SOL 25X20ML VIA kod SUKL: 0096266
INJ SOL 10X100ML VIA kod SUKL: 0096267
INJ SOL 10X50ML VIA kod SUKL: 0096270
INJ SOL 6X200MLSKLO LAG kod SUKL: 0096271
INJ SOL 10X75ML PP LAG kéd SUKL: 0096272
INJ SOL 10X100ML PP LAG kéd SUKL: 0096273
INJ SOL 10X150ML PP LAG koéd SUKL: 0096274



INJ SOL 10X175ML PP LAG kod SUKL: 0096275
INJ SOL 10X200ML PP LAG kod SUKL: 0096276
INJ SOL 6X500ML PP LAG kod SUKL: 0096278
ZR: Mald zména vyrobniho procesu lécivé latky (s €innosti od 30.5.2009).

OMNISCAN 0,5 mmol/ml 48/142/95-C
D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko
B: INJSOL 1X10ML-PP VIA kéd SUKL: 0031411
INJ SOL 10X10ML-PP VIA kod SUKL: 0031412
INJ SOL 1X15ML-PP VIA kéd SUKL: 0031413
INJ SOL 10X15ML-PP VIA kod SUKL: 0031414
INJ SOL 1X20ML-PP VIA kéd SUKL: 0031415
INJ SOL 10X20ML-PP VIA kéd SUKL: 0031416
INJ SOL 1X40ML-PP VIA k6d SUKL: 0031417
INJ SOL 10X40ML-PP VIA kéd SUKL: 0031418
INJ SOL 1X50ML-PP VIA kéd SUKL: 0031419
INJ SOL 10X50ML-PP VIA kéd SUKL: 0031420
INJ SOL 1X10ML- ISP kéd SUKL: 0032265
INJ SOL 10X10ML- ISP kéd SUKL: 0032266
INJ SOL 1X15ML- ISP kéd SUKL: 0032267
INJ SOL 10X15ML- ISP kod SUKL: 0032268
INJ SOL 1X20ML- ISP kéd SUKL: 0032269
INJ SOL 10X20ML- ISP kod SUKL: 0032270
INJ SOL 10X5ML-SKL VIA kod SUKL: 0055822
INJ SOL 10X10ML-SKL VIA kéd SUKL: 0078815
INJ SOL 10X15ML-SKL VIA kod SUKL: 0078816
INJ SOL 10X20ML-SKL VIA kéd SUKL: 0078817
INJ SOL 1X10ML CCP VIA kéd SUKL: 0150454
INJ SOL 1X15ML CCP VIA kod SUKL: 0150455
INJ SOL 1X20ML CCP VIA kod SUKL: 0150456
INJ SOL 10X10ML CCP VIA kod SUKL: 0150457
INJ SOL 10X15ML CCP VIA kod SUKL: 0150458
INJ SOL 10X20ML CCP VIA kod SUKL: 0150459
ZR: Zména v predkladani PSUR.

PANTOPRAZOL PLIVA 20 mg 09/096/06-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL ENT 28X20MG BLI kéd SUKL: 0107005
POR TBL ENT 56X20MG BLI kod SUKL: 0107006
POR TBL ENT 15X20MG BLI kod SUKL: 0144360
POR TBL ENT 30X20MG BLI kod SUKL: 0144361
POR TBL ENT 60X20MG BLI kod SUKL: 0144362
POR TBL ENT 100X20MG BLI kéd SUKL: 0144363
ZR: Zména specifikace pomocné latky - pfidani nové zkousky do specifikace (s €innosti od
14.6.2009).

PANTOPRAZOL PLIVA 40 mg 09/097/06-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL ENT 14X40MG BLI kéd SUKL: 0107007

POR TBL ENT 28X40MG BLI k6d SUKL: 0107008



ZR:

POR TBL ENT 15X40MG BLI kod SUKL: 0144364

POR TBL ENT 30X40MG BLI kod SUKL: 0144365

POR TBL ENT 56X40MG BLI kod SUKL: 0144366

POR TBL ENT 60X40MG BLI kod SUKL: 0144367

POR TBL ENT 100X40MG BLI kod SUKL: 0144368

Zm¢éna specifikace pomocné latky - ptidani nové zkousky do specifikace (s i¢innosti od
14.6.2009).

PAVULON 4mg=2ml 63/196/71-C

D:

PP:

B:

ZR:

N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

Odlamovaci ampulky, vloZzka s pfepazkami, krabicka.

INJ SOL 10X2ML/4MG AMP kéd SUKL: 0057537

INJ SOL 50X2ML/4MG AMP kéd SUKL: 0057538

Zmeéna souhrnu Udaji o ptipravku v bod¢ 4.2 Davkovani a zptisob podani, 4.4 Zvlastni
upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a
jiné formy interakce, 4.6 Téhotenstvi a kojeni, 4.7 Uginky na schopnost ¥idit a
obsluhovat stroje, 4.8 Nezadouci ucinky, 5.1 Farmakodynamické vlastnosti a 5.2
Farmakokinetické vlastnosti s navazujici zménou v piibalové informaci.

Upftesnéni druhu obalu.

PERINDOPRIL KRKA 2 mg 58/126/06-C

D:
B:

ZR:

KRKA POLSKA, SP. Z 0.0., VARSAVA, Polsko

POR TBL NOB 7X2MG BLI koéd SUKL: 0091437

POR TBL NOB 14X2MG BLI kéd SUKL: 0092079

POR TBL NOB 28X2MG BLI kéd SUKL: 0093002

POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0093003

POR TBL NOB 50X2MG BLI kéd SUKL: 0093004

POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0093007

POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0093008

POR TBL NOB 100X2MG BLI kéd SUKL: 0093114

POR TBL NOB 7X2MG BLI kéd SUKL: 0103523

POR TBL NOB 14X2MG BLI kéd SUKL: 0103524

POR TBL NOB 28X2MG BLI kéd SUKL: 0103525

POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0103526

POR TBL NOB 50X2MG BLI kéd SUKL: 0103527

POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0103528

POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0103529

POR TBL NOB 100X2MG BLI kéd SUKL: 0103530

Zm¢éna za G¢elem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu - zmeéna za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislu§né monografie Evropského
1ékopisu nebo ndrodniho Iékopisu ¢lenského statu - pomocna latka (s €innosti od
16.12.2008).

Zména vyrobcee 1é¢iveé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym Iékopisem.

- novy vyrobce (nahrazeni nebo pfidani) (s ucinnosti od 1.11.2008).

Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky

- jiné zmény kontrolni metody, v€etn& nahrazeni nebo pifidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 2.1.2009).



Zmeéna velikosti Sarze kone¢ného piipravku

- zvétSeni do desetinasobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pti udéleni
registrace (s u¢innosti od 16.12.2008).

Aktualizace SPC a piibalové informace.

PERINDOPRIL KRKA 4 mg 58/127/06-C
D: KRKA POLSKA, SP. Z 0.0., VARSAVA, Polsko
B: POR TBL NOB 7X4MG BLI k6d SUKL: 0093118
POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0093529
POR TBL NOB 28X4MG BLI kéd SUKL: 0094125
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0094126
POR TBL NOB 50X4MG BLI kéd SUKL: 0094127
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0094130
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0094131
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0094132
POR TBL NOB 7X4MG BLI kéd SUKL: 0103515
POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0103516
POR TBL NOB 28X4MG BLI kéd SUKL: 0103517
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0103518
POR TBL NOB 50X4MG BLI kéd SUKL: 0103519
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0103520
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0103521
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0103522
ZR: Zména za tcelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu - zmena za Gcelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo ndrodniho Iékopisu ¢lenského statu - pomocna latka (s €innosti od
16.12.2008).
Zména vyrobcee 1é€ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu léc¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym Iékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebo pfidani) (s ucinnosti od 1.11.2008).
Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etn& nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 2.1.2009).
Aktualizace SPC a piibalové informace.

PILOCARPIN ANKERP.2% OCNI KAPKY 64/103/83-C
D: CHAUVIN ANKERPHARM GMBH, BERLIN, Némecko
B: OPH GTT SOL 1X10ML LGT kod SUKL: 0013401
OPH GTT SOL 3X10ML LGT kod SUKL: 0013402
ZR: Zména v predkladani PSUR.

PINOSOL 69/076/92-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: NAS GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0099339
ZR: Zména vyrobce lécivé latky.
Zména analytickych metod pro 1é¢ivou latku.

PREGNYL 1500 56/279/91-B/C



D:
B:

ZR:

N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

INJ PSO LQF 3X1500UT AMP kéd SUKL: 0011951
INJ PSO LQF 50X1500UT AMP kod SUKL: 0099315
Aktualizace ¢asti dokumentace 3.2.S. Léciva latka.

PREGNYL 5000 56/279/91-C/C

D:
B:

ZR:

N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

INJ PSO LQF 3X5000UT AMP kéd SUKL: 0096314
INJ PSO LQF 50X5000UT AMP ko6d SUKL: 0099316
INJ PSO LQF 1X5000UT AMP kéd SUKL: 0150063
Aktualizace ¢asti dokumentace 3.2.S. Léciva latka.

PRENESSA 8 mg 58/405/08-C

D:
B:

ZR:

KRKA POLSKA, SP. Z 0.0., VARSAVA, Polsko

POR TBL NOB 7X8MG BLI kod SUKL: 0128421

POR TBL NOB 14X8MG BLI koéd SUKL: 0128422

POR TBL NOB 28X8MG BLI koéd SUKL: 0128423

POR TBL NOB 30X8MG BLI koéd SUKL: 0128424

POR TBL NOB 50X8MG BLI koéd SUKL: 0128425

POR TBL NOB 60X8MG BLI kéd SUKL: 0128426

POR TBL NOB 90X8MG BLI kéd SUKL: 0128427

POR TBL NOB 100X8MG BLI kéd SUKL: 0128428

Zm¢éna za G¢elem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu - zmena za Gcelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo ndrodniho Iékopisu ¢lenského statu - pomocna latka (s €innosti od
16.12.2008).

Zména velikosti SarZe kone¢ného piipravku - zvétSeni do desetindsobku oproti piivodni
velikosti Sarze schvalené pii udeleni registrace (s u¢innosti od 16.12.2008).

Zména velikosti SarZze kone¢ného ptipravku - zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni
velikosti Sarze schvalené pii udeleni registrace (s u¢innosti od 17.12.2008).

Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky

- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 2.1.2009).

Zména vyrobce 1écivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym Iékopisem.

- novy vyrobce (nahrazeni nebo pfidani) (s ucinnosti od 1.11.2008).

Aktualizace SPC a piibalové informace.

PRENEWEL 2 mg/0,625 mg 58/686/07-C

D:
B:

KRKA POLSKA, SP. Z 0.0., VARSAVA, Polsko
POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0126001
POR TBL NOB 20 BLI kod SUKL: 0126002
POR TBL NOB 28 BLI koéd SUKL: 0126003
POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0126004
POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0126005
POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0126006
POR TBL NOB 60 BLI kod SUKL: 0126007
POR TBL NOB 90 BLI kod SUKL: 0126008



ZR:

POR TBL NOB 100 BLI kod SUKL: 0126009

POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0126010

POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0126011

POR TBL NOB 28 BLI k6d SUKL: 0126012

POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0126013

POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0126014

POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0126015

POR TBL NOB 60 BLI kod SUKL: 0126016

POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL: 0126017

POR TBL NOB 100 BLI kod SUKL: 0126018

Zmeéna vyrobce 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu lécivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym Iékopisem - novy vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s uc¢innosti od
3.4.2009).

Aktualizace SPC a piibalové informace.

PRENEWEL 4 mg/1,25 mg 58/687/07-C

D:
B:

ZR:

KRKA POLSKA, SP. Z 0.0., VARSAVA, Polsko

POR TBL NOB 14 BLI k6d SUKL: 0126019

POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0126020

POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0126021

POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0126022

POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0126023

POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0126024

POR TBL NOB 60 BLI kod SUKL: 0126025

POR TBL NOB 90 BLI kod SUKL: 0126026

POR TBL NOB 100 BLI kod SUKL: 0126027

POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0126028

POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0126029

POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0126030

POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0126031

POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0126032

POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0126033

POR TBL NOB 60 BLI kod SUKL: 0126034

POR TBL NOB 90 BLI kod SUKL: 0126035

POR TBL NOB 100 BLI kod SUKL: 0126036

Zména vyrobcee 1é¢iveé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym Iékopisem - novy vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s uc¢innosti od
3.4.2009).

Aktualizace SPC a piibalové informace.

PROPANORM 150 mg 13/381/99-C

D:
B:

ZR:

PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 50X150MG BLI k6d SUKL: 0059942
POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0136249
Zm¢éna v predkladani PSUR.

PROPANORM 300 mg 13/258/02-C

D:

PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA, Ceska republika



B: POR TBL FLM 50X300MG BLI kod SUKL: 0058838
POR TBL FLM 100X300MG BLI k6d SUKL: 0136250
ZR: Zména v predkladani PSUR.

RAMIL H 58/117/05-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0095275
POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL: 0095277
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l€kopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 29.4.2009).

RHEUMON GEL 29/014/92-S/C
D: BAYER AG, LEVERKUSEN, Némecko
B: DRM GEL 1X40GM/4GM TUB kod SUKL: 0006616
DRM GEL 1X100GM/10GM TUB kéd SUKL: 0006617
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 26.5.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného pripravku (s ucinnosti od 26.5.2009).
ROBITUSSIN ANTITUSSICUM NA SUCHY KASEL 36/138/02-C
D: WYETH WHITEHALL EXPORT GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR SIR 50ML/75MG LAG kod SUKL: 0083250
POR SIR 100ML/150MG LAG kéd SUKL: 0083251
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem clenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho I€kopisu Elenského statu
- pomocnad latka (s Gi¢innosti od 12.5.20009).

ROBITUSSIN EXPECTORANS NA ODKASLAVANI 52/139/02-C

D:  WYETH WHITEHALL EXPORT GMBH, VIDEN, Rakousko

B: POR SIR 50ML/1GM LAG kéd SUKL: 0083248
POR SIR 100ML/2GM LAG kéd SUKL: 0083249

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho Iékopisu ¢lenského statu
- pomocnad latka (s ti¢innosti od 12.5.2009).

ROVAMYCINE PLV.PRO INF.1,5 MIU 15/889/94-C

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

B: PLV INF 1X1.5MU VIA kod SUKL: 0107952

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho I€kopisu clenského statu




- pomocnad latka (s G¢innosti od 29.4.20009).

SAIZEN 8 mg CLICK.EASY 56/006/03-C

D: SERONO EUROPE LTD., LONDON, Velka Britanie

B: INJ PSO LQF 5X8MG VIA kod SUKL: 0020973
INJ PSO LQF 1X8MG VIA kod SUKL: 0099964

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€innosti od 14.5.2009).
Vypusténi n€kterého mista vyroby (vEetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 14.5.2009).

SERETIDE DISKUS 50/100 14/101/00-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velk4 Britanie
B: INHPLV 1X28X50/100RG MSD kéd SUKL: 0020513
INH PLV 1X60X50/100RG MSD kéd SUKL: 0045961
INH PLV 3X60X50/100RG MSD kéd SUKL: 0122303
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 24.5.2009).

SERETIDE DISKUS 50/250 14/102/00-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INHPLV 1X28X50/250RG MSD kéd SUKL: 0031903
INH PLV 1X60X50/250RG MSD ko6d SUKL: 0045964
INH PLV 3X60X50/250RG MSD kod SUKL: 0122304
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 24.5.2009).

SERETIDE DISKUS 50/500 14/103/00-C
D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INHPLV 1X28X50/500MCG MSD kéd SUKL: 0042955
INH PLV 1X60X50/500MCG MSD kod SUKL: 0045958
INH PLV 3X60X50/500MCG MSD kod SUKL: 0122305
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 24.5.2009).

SEROXAT 20 mg 30/490/96-A/C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0015404

POR TBL FLM 20X20MG BLI k6d SUKL: 0015768

POR TBL FLM 4X20MG BLI kod SUKL: 0115305

POR TBL FLM 10X20MG BLI kod SUKL: 0115306

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0115307

POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0115309

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0115310

POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0115311

POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL: 0115312

POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0115313



ZR:

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0115314

POR TBL FLM 250X20MG BLI kéd SUKL: 0115315

POR TBL FLM 500X20MG BLI kéd SUKL: 0115316

POR TBL FLM 50X20MG BLI koéd SUKL: 0122517

POR TBL FLM 4X20MG TBC kéd SUKL: 0154275

POR TBL FLM 10X20MG TBC kéd SUKL: 0154276

POR TBL FLM 14X20MG TBC kéd SUKL: 0154277

POR TBL FLM 20X20MG TBC kéd SUKL: 0154278

POR TBL FLM 28X20MG TBC kéd SUKL: 0154279

POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0154280

POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0154281

POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0154282

POR TBL FLM 56X20MG TBC kod SUKL: 0154283

POR TBL FLM 60X20MG TBC kéd SUKL: 0154284

POR TBL FLM 98X20MG TBC kéd SUKL: 0154285

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0154286

POR TBL FLM 250X20MG TBC kéd SUKL: 0154287

POR TBL FLM 500X20MG TBC kéd SUKL: 0154288

Zmeéna jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
piipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavéra, barva kédovacich krouzkl na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s uc¢innosti od 14.4.2009).

Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 9.2.2009).

Zmeéna specifikace kone¢ného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€¢innosti od 9.2.2009).

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ucinnosti od 9.2.2009).

SEROXAT 30 mg 30/490/96-B/C

D:
B:

ZR:

SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie
POR TBL FLM 30X30MG BLI kéd SUKL: 0053689

POR TBL FLM 28X30MG BLI kéd SUKL: 0115303

POR TBL FLM 56X30MG BLI k6d SUKL: 0115304

POR TBL FLM 60X30MG BLI kéd SUKL: 0154270

POR TBL FLM 30X30MG TBC kéd SUKL: 0154271

POR TBL FLM 28X30MG TBC kéd SUKL: 0154272

POR TBL FLM 56X30MG TBC kéd SUKL: 0154273

POR TBL FLM 60X30MG TBC kéd SUKL: 0154274

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

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 17.4.2009).
Zmeéna jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavéra, barva kédovacich krouzkl na ampulich,
zména krytu jehly (pouZiti jiného plastu)) (s uc¢innosti od 17.4.2009).

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

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t¢innosti od 17.4.2009).



Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - misto primérniho baleni - pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 17.4.2009).

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 17.4.2009).

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ucinnosti od
3.5.2009).

Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
3.5.2009).

SOLUPRICK SQ 59/500/92-S/C
D: ALK-ABELLO A/S, HOERSHOLM, Dénsko
B: DRM SOL 1X2ML/10MCG UGT kéd SUKL: 0100313
DRM SOL 1X2ML/100MCG UGT kod SUKL: 0100314
DRM SOL 1X2ML/300MCG UGT kod SUKL: 0100315
DRM SOL 1X2ML/10HEP UGT kéd SUKL: 0100316
ZR: Zména kontrolni metody pro 1éCivé latky - alergeny ze zvifeci srsti a epitelii
(Equus caballus, Canis familiaris, Felis domesticus).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

SOMATOSTATIN-UCB 0,25 mg 56/224/93-C
SOMATOSTATIN-UCB 3 mg 56/224/93-C
SOMATOSTATIN-UCB 6 mg 56/224/93-C

D:  UCB PHARMA SA, BRUSEL, Belgie

B: INF PSO LQF 1X3MG VIA kod SUKL: 0066824
INF PSO LQF 1X6MG VIA kéd SUKL: 0083084
INF PSO LQF 1X250RG VIA kod SUKL: 0092109

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 nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky (s ucinnosti od 6.5.2009).

SUFENTANIL TORREX S pg/ml 65/043/03-C
D: TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 10X10ML/50RG AMP kéd SUKL: 0021043
INJ SOL 20X10ML/50RG AMP kod SUKL: 0021044
INJ SOL 5X10ML/50RG AMP kod SUKL: 0030779
ZR: Zména vnitiniho obalu pfipravku - uprava vnitiniho povrchu ampulek.
Zmeéna specifikace obalového materidlu.
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

SUPRANE 05/123/01-C
D: BAXTER S.A., LESSINES, Belgie

PP: a)Lahev z hnédého skla typu III s vn&j$i ochrannou vrstvou z PVC, obsahujici
240 ml desfluranu.



b) Hlinikova ldhev s vnitinim potahem z epoxyfenolové pryskyfice obsahujici
240 ml desfluranu. Lahev je uzaviena zamacknutym ventilem piimo kompatibilnim
s plnicim vstupem desfluranového odparovace a ochrannym uzavérem, krabicka.
B: INH LIQ VAP 1X240ML LAG kod SUKL: 0004188
INH LIQ VAP 6X240ML LAG kod SUKL: 0013807
INH LIQ VAP 1X240ML LAG kéd SUKL: 0154268
INH LIQ VAP 6X240ML LAG kod SUKL: 0154269
ZR: Ptidani alternativniho obalu pro konecny ptipravek.

TARGOCID 400 mg 15/216/93-B/C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJ PSO LQF 1X400MG VIA kéd SUKL: 0005113

ZR: Zména velikosti vyrobni Sarze ptipravku.

TAZOCIN 4,5 G 15/910/95-B/C
D: WYETH-LEDERLE PHARMA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: INJPLV SOL 12X4.5GM VIA kod SUKL: 0017810
INJ PLV SOL 1X4.5GM VIA kéd SUKL: 0097687
ZR: Zména velikosti vyrobni Sarze piipravku).

TIFAXIN RETARD 150 mg 30/086/09-C
D: ALFRED E.TIEFENBACHER GMBH & CO. KG, HAMBURG, Némecko
B: POR CPS PRO 20X150MG BLI kod SUKL: 0131673

POR CPS PRO 28X150MG BLI kod SUKL: 0131674

POR CPS PRO 30X150MG BLI kod SUKL: 0131675

POR CPS PRO 50X150MG BLI kod SUKL: 0131676

POR CPS PRO 98X150MG BLI kod SUKL: 0131677

POR CPS PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0131678

POR CPS PRO 50X150MG TBC kod SUKL: 0131679

POR CPS PRO 100X150MG TBC kod SUKL: 0131680
ZR: Zména predkladani PSUR.

TIFAXIN RETARD 37,5 mg 30/084/09-C
D: ALFRED E.TIEFENBACHER GMBH & CO. KG, HAMBURG, Némecko
B: POR CPS PRO 20X37.5MG BLI kéd SUKL: 0131657

POR CPS PRO 28X37.5MG BLI kod SUKL: 0131658

POR CPS PRO 30X37.5MG BLI koéd SUKL: 0131659

POR CPS PRO 50X37.5MG BLI koéd SUKL: 0131660

POR CPS PRO 98X37.5MG BLI kod SUKL: 0131661

POR CPS PRO 100X37.5MG BLI kéd SUKL: 0131662

POR CPS PRO 50X37.5MG TBC kod SUKL: 0131663

POR CPS PRO 100X37.5MG TBC kéd SUKL: 0131664
ZR: Zména predkladani PSUR.

TIFAXIN RETARD 75 mg 30/085/09-C
D: ALFRED E.TIEFENBACHER GMBH & CO. KG, HAMBURG, Némecko
B: POR CPS PRO 20X75MG BLI kod SUKL: 0131665

POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0131666

POR CPS PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0131667

POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0131668



POR CPS PRO 98X75MG BLI kod SUKL: 0131669
POR CPS PRO 100X75MG BLI kéd SUKL: 0131670
POR CPS PRO 50X75MG TBC kéd SUKL: 0131671
POR CPS PRO 100X75MG TBC kéd SUKL: 0131672

ZR: Zména predkladani PSUR.
TRANDOLAPRIL-RATIOPHARM 2 mg 58/308/07-C
D: RATIOPHARM INTERNATIONAL GMBH, ULM, Némecko
B: POR CPS DUR 28X2MG BLI kéd SUKL: 0105863
POR CPS DUR 30X2MG BLI kéd SUKL: 0105864
POR CPS DUR 40X2MG BLI kéd SUKL: 0105865
POR CPS DUR 60X2MG BLI kéd SUKL: 0105866
POR CPS DUR 98X2MG BLI kéd SUKL: 0105867
POR CPS DUR 100X2MG BLI k6d SUKL: 0105868
ZR: Aktualizace SPC a ptfibalové informace.
TRANDOLAPRIL-RATIOPHARM 4 mg 58/309/07-C
D: RATIOPHARM INTERNATIONAL GMBH, ULM, Némecko
B: POR CPS DUR 28X4MG BLI kod SUKL: 0105869
POR CPS DUR 30X4MG BLI kéd SUKL: 0105870
POR CPS DUR 40X4MG BLI kéd SUKL: 0105871
POR CPS DUR 60X4MG BLI kod SUKL: 0105872
POR CPS DUR 98X4MG BLI kéd SUKL: 0105873
POR CPS DUR 100X4MG BLI k6d SUKL: 0105874
ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.
TRANSPULMIN 94/519/99-C
D: MEDA PHARMA GMBH & CO.KG, BAD HOMBURG, Né¢mecko
B: DRM CRM 1X20GM TUB kéd SUKL: 0053510
DRM CRM 1X40GM TUB kéd SUKL: 0053511
DRM CRM 1X100GM TUB kéd SUKL: 0053512
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s €innosti od 18.5.2009).
Zmé&na v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s i¢innosti od 18.5.2009).
TRIGLYX 10 mg 31/280/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0107617
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0107618
POR TBL FLM 50X10MG BLI koéd SUKL: 0107619
POR TBL FLM 84X10MG BLI koéd SUKL: 0107620
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0107621
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného

piipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle (s uc¢innosti od 5.5.2009).

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

- sekundérni baleni pro vSechny typy l€ékovych forem (s ucinnosti od 5.5.2009).



TRIGLYX 20 mg 31/281/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0107622
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0107623
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0107624
POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0107625
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0107626
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s u€¢innosti od 5.5.20009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- sekundérni baleni pro vSechny typy l€ékovych forem (s ucinnosti od 5.5.2009).

TRIGLYX 40 mg 31/282/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X40MG BLI k6d SUKL: 0107627
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0107628
POR TBL FLM 50X40MG BLI koéd SUKL: 0107629
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0107630
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0107631
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s u¢innosti od 5.5.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s Gi¢innosti od 5.5.2009).

TRIGLYX 80 mg 31/283/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X80MG BLI koéd SUKL: 0107632
POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0107633
POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0107634
POR TBL FLM 84X80MG BLI kéd SUKL: 0107635
POR TBL FLM 100X80MG BLI kéd SUKL: 0107636
ZR: Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s u¢innosti od 5.5.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- sekundérni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s ucinnosti od 5.5.2009).

TRITACE 1,25 58/124/98-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X1.25MG BLI kéd SUKL: 0056972

POR TBL NOB 30X1.25MG BLI k6d SUKL: 0056973




ZR:

POR TBL NOB 50X1.25MG BLI k6d SUKL: 0056974

POR TBL NOB 100X1.25MG BLI kéd SUKL: 0056975

Zm¢éna piibalové informace, souhrnu dajii o pfipravku a oznaceni na obalech, jak je
uvedeno v ptilohach tohoto rozhodnuti.

TRITACE 10 58/092/03-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 28X10MG BLI k6d SUKL: 0005782
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0015863
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0015864
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0015865
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0015866
POR TBL NOB 90X10MG BLI kéd SUKL: 0119991
ZR: Zména piibalové informace, souhrnu udaji o pfipravku a oznaceni na obalech, jak je
uvedeno v ptilohach tohoto rozhodnuti.
TRITACE 2,5 58/125/98-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X2.5MG BLI kéd SUKL: 0056976
POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0056977
POR TBL NOB 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0056978
POR TBL NOB 100X2.5MG BLI k6d SUKL: 0056979
ZR: Zména piibalové informace, souhrnu udaji o pfipravku a oznaceni na obalech, jak je
uvedeno v ptilohach tohoto rozhodnuti.
TRITACE 5 58/126/98-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0056980
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0056981
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0056982
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0056983
ZR: Zména piibalové informace, souhrnu udaji o pfipravku a oznaceni na obalech, jak je
uvedeno v pfilohach tohoto rozhodnuti .
URSOFALK 43/397/92-S/C
D: DR.FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Némecko
B: POR CPS DUR 50X250MG BLI k6d SUKL: 0045838
POR CPS DUR 100X250MG BLI koéd SUKL: 0091017
ZR: Zména v davkovani u pacientli s primarni biliarni cirhosou.
Uvedeni nazvu 1é€ivého pripravku na obalu Braillovym pismem.
VAGIFEM 54/064/94-C
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
B:  VAG TBL 15X25MCG APL kéd SUKL: 0062978
ZR: Zména v predkladani PSUR.
VENTOLIN DISKUS 14/788/99-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INH PLV 60X200RG STR kéd SUKL: 0042396
ZR: Pfidani alternativniho mista vyroby pro 1é¢ivou latku.



VENTOLIN INHALER N 14/869/99-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

B: INH SUS PSS 200X100RG PSS kod SUKL: 0031934

ZR: Pfidani alternativniho mista vyroby pro 1é¢ivou latku.

VIREGYT-K 27/014/74-S/C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR CPS DUR 50X100MG TBC kéd SUKL: 0002871
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku - v§echny dalsi vyrobni operace krom¢ propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
15.5.2009).
Zmé&na v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
15.5.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - misto primérniho baleni - pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 29.4.2009).
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku - sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od
29.4.2009).
Zmé&na v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s i¢innosti od 29.4.2009).

VITALIPID N ADULT 86/882/92-C
VITALIPID N INFANT 86/882/92-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF CNC SOL 10X10ML AMP kod SUKL: 0042594

INF CNC SOL 10X10ML AMP kod SUKL: 0042595
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek

- mala zména schvalené kontrolni metody (s ucinnosti od 29.4.2009).

ZOMACTON 4 mg 56/607/96-C
D: FERRING GMBH, KIEL, Némecko
B: INJPSO LQF 5X4.32MG VIA kod SUKL: 0056362
INJ PSO LQF 10X4.32MG VIA kéd SUKL: 0056478
INJ PSO LQF 1X4.32MG VIA kod SUKL: 0097614
ZR: Zmeéna specifikace 1é¢ivého pripravku.
Zména specifikace 1é¢ivé latky.
Vypusténi mista testovani 1écivé latky.

ZYVOXID 2 mg/ml INFUZNi ROZTOK 15/069/02-C

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

B: INF SOL 10X100ML VAK kéd SUKL: 0003707
INF SOL 10X300ML VAK kod SUKL: 0003708

ZR: Zména textu souhrnu Udaji o ptipravku v bodech 4.1 Terapeutické indikace, 4.4
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti, 4.8 NeZadouci uc€inky a ndsledné zména
textu pfibalové informace.




ZYVOXID 20 mg/ml GRANULE PRO PRIPRAVU SUSPENZE 15/070/02-C

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

B: POR GRA SUS 150ML/3GM LAG kéd SUKL: 0040123

ZR: Zména textu souhrnu Udajii o piipravku v bodech 4.1 Terapeutické indikace, 4.4
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti, 4.8 Nezadouci Gcinky.

ZYVOXID 600 mg POTAHOVANE TABLETY 15/068/02-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 10X600MG BLI kéd SUKL: 0003902
POR TBL FLM 20X600MG BLI kéd SUKL: 0003904
POR TBL FLM 30X600MG BLI kéd SUKL: 0003906
POR TBL FLM 20X600MG DBU kod SUKL: 0010715
ZR: Zména textu souhrnu Udaji o ptipravku v bodech 4.1 Terapeutické indikace, 4.4
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti, 4.8 Nezadouci Gcinky.






