ABSENOR 300 mg 21/065/07-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL PRO 100X300MG TBC kéd SUKL: 0110549
ZR: Aktualizace modulu 1 a 2.
Aktualizace SPC a piibalové informace.
Zmeéna pomocnych latek v potahové vrstve tablety.

ABSENOR 500 mg 21/066/07-C
D:  ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL PRO 100X500MG TBC kéd SUKL: 0110550
ZR: Aktualizace modulu 1 a 2.
Aktualizace SPC a piibalové informace.
Zmeéna pomocnych latek v potahové vrstve tablety.

ADDAMEL N 47/795/92-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF CNC SOL 20X10ML AMP kod SUKL: 0058287
ZR: Zména vyrobce lécivé latky.
Upftesnéni sloZeni 1é¢ivého piipravku.
Zm¢ena sloZeni Sarze.

ADVANTAN MLEKO 46/031/03-C
D: INTENDIS GMBH, BERLIN, Némecko
B: DRM EML 1X20GM/20MG TUB kéd SUKL: 0085483
DRM EML 1X50GM/50MG TUB kéd SUKL: 0085484
ZR: 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 26.4.2009).
AGAPURIN 83/442/99-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: INJ SOL 5X5ML/100MG AMP kod SUKL: 0053200
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€¢innosti od 29.4.2009).

ALPRESTIL 20 pg/ml 83/698/99-C
D: GEBRO PHARMA GMBH, FIEBERBRUNN, Rakousko
B: INF CNC SOL 5XIML/20RG AMP kéd SUKL: 0150373
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 21.4.2009).
AMLOZEK 10 83/139/03-C
D: ADAMED SP.Z 0.0., CZOSNOW, Polsko
B: POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0058875
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0058876
POR TBL NOB 90X10MG BLI k6d SUKL: 0150797
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku - zména poctu jednotek (napf. tablet,
ampuli atd.) v baleni - zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dobé
(s Gi¢innosti od 3.5.2009).




AMLOZEK 5 83/138/03-C
D: ADAMED SP.Z 0.0., CZOSNOW, Polsko
B: POR TBL NOB 20X5MG BLI koéd SUKL: 0058873
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0058874
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0150796
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku - zména poctu jednotek (napf. tablet,
ampuli atd.) v baleni - zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dobé
(s Gi¢innosti od 3.5.2009).

ANDROFIN 5 mg 87/218/07-C
D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X5MG BLI k6d SUKL: 0111933
POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0111934
POR TBL FLM 15X5MG BLI kéd SUKL: 0111935
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0111936
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0111937
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0111938
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0111939
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0111940
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 27.3.2009).
Mal4 zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s i¢innosti od 15.4.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
15.4.2009).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku -
nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s i€innosti od
15.4.2009).

APO-METOPROLOL 100 77/355/92-B/C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 1000X100MG TBC kéd SUKL: 0125518
POR TBL NOB 100X100MG TBC kod SUKL: 0125519
ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (v€etné mista vyroby l1é¢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 30.4.2009).
Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mald zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 30.4.2009).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem 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).

APO-METOPROLOL 50 77/355/92-A/C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 100X50MG TBC kéd SUKL: 0125516
POR TBL NOB 1000X50MG TBC kod SUKL: 0125517
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 30.4.2009).

Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek

- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 30.4.2009).

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem 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).

APO-RAMIPRIL 10 mg 58/258/08-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 28X10MG BLI k6d SUKL: 0120278
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0120279
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0120280

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€¢innosti od 23.2.2009).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1€kopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky - od jiz schvéleného vyrobce (s ucinnosti od 5.1.2009).

APO-RAMIPRIL 2,5 mg 58/256/08-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 28X2.5 MG BLI k6d SUKL: 0120271
POR TBL NOB 30X2.5 MG BLI k6d SUKL: 0120272
POR TBL NOB 100X2.5 MG BLI koéd SUKL: 0120273

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€innosti od 23.2.2009).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 5.1.2009).

APO-RAMIPRIL 5 mg 58/257/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 14X5MG BLI koéd SUKL: 0120274
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0120275
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0120276
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0120277
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€¢innosti od 23.2.2009).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky - od jiz schvéleného vyrobce (s ucinnosti od 5.1.2009).

APO-SERTRAL 100 30/143/04-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 30X100MG TBC kéd SUKL: 0107888
POR CPS DUR 50X100MG TBC kod SUKL: 0107889
POR CPS DUR 100X100MG TBC kod SUKL: 0107890
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a mista,
kde se provadi kontrola Sarzi) (s uc¢innosti od 15.4.2009).

APO-SERTRAL 50 30/142/04-C



D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR CPS DUR 30X50MG TBC kéd SUKL: 0107885
POR CPS DUR 50X50MG TBC kéd SUKL: 0107886
POR CPS DUR 100X50MG TBC kod SUKL: 0107887

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a mista,
kde se provadi kontrola Sarzi) (s uc¢innosti od 15.4.2009).

APO-VENLAFAXIN PROLONG 150 mg 30/307/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS PRO 10X150MG BLI kéd SUKL: 0130176
POR CPS PRO 28X150MG BLI kéd SUKL: 0130177
POR CPS PRO 30X150MG BLI kéd SUKL: 0130178
POR CPS PRO 56X150MG BLI k6d SUKL: 0130179
POR CPS PRO 98X150MG BLI k6d SUKL: 0130180
POR CPS PRO 100X150MG BLI kéd SUKL: 0130193
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t€innosti od 1.4.2009).

APO-VENLAFAXIN PROLONG 37,5 mg 30/305/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS PRO 10X37.5MG BLI kéd SUKL: 0130164
POR CPS PRO 20X37.5MG BLI koéd SUKL: 0130165
POR CPS PRO 28X37.5MG BLI koéd SUKL: 0130166
POR CPS PRO 30X37.5MG BLI koéd SUKL: 0130167
POR CPS PRO 98X37.5MG BLI kod SUKL: 0130168
POR CPS PRO 100X37.5MG BLI kéd SUKL: 0130169
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t€innosti od 1.4.2009).

APO-VENLAFAXIN PROLONG 75 mg 30/306/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS PRO 14X75MG BLI kod SUKL: 0130170
POR CPS PRO 28X75MG BLI koéd SUKL: 0130171
POR CPS PRO 30X75MG BLI kod SUKL: 0130172
POR CPS PRO 56X75MG BLI kod SUKL: 0130173
POR CPS PRO 98X75MG BLI kod SUKL: 0130174
POR CPS PRO 100X75MG BLI kéd SUKL: 0130175
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t€innosti od 1.4.2009).

AZIBIOT 500 mg 15/409/07-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovins}(o
B: POR TBL FLM 3X500MG BLI kod SUKL: 0142164

PE: 48

ZR: Zména doby pouZitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s Gi€innosti od
25.4.2009).

BRUFEN 600 mg 29/655/08-C

D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR GRA EFF 10X600MG MDC kod SUKL: 0023749
POR GRA EFF 30X600MG MDC kod SUKL: 0023750
POR GRA EFF 40X600MG MDC kod SUKL: 0023751



POR GRA EFF 20X600MG MDC kéd SUKL: 0151019

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 5.5.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 5.5.2009).

CALUMID 150 mg POTAHOVANE TABLETY 44/538/07-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL FLM 30X150MG BLI kod SUKL: 0122248
POR TBL FLM 90X150MG BLI kéd SUKL: 0122249
ZR: Zména v predkladani PSUR.

CALUMID 50 mg POTAHOVANE TABLETY 44/340/07-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL FLM 30X50MG BLI k6d SUKL: 0122250
POR TBL FLM 90X50MG BLI kod SUKL: 0122251
ZR: Zména v predkladani PSUR.

CAMPTO 44/014/98-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INF CNC SOL 1X2ML/40MG VIA kod SUKL: 0056005
INF CNC SOL 1X5ML/100MG LAG kod SUKL: 0056006
INF CNC SOL 5X5ML/100MG LAG kod SUKL: 0056007
INF CNC SOL 1X2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0119616
INF CNC SOL 1X5ML/100MG LAG koéd SUKL: 0119617
INF CNC SOL 1X15ML/300MG LAG kéd SUKL: 0119618
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s t€innosti od 17.4.2009).
Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s €innosti od 17.4.2009).

CARDILOPIN 10 mg 83/060/03-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0003999
POR TBL NOB 90X10MG BLI k6d SUKL: 0150657

ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku - zmeéna poctu jednotek (napft. tablet,
ampuli atd.) v baleni - zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢
(s G¢innosti od 24.4.2009).

CARDILOPIN 2,5 mg 83/058/03-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL NOB 30X2.5MG BLI koéd SUKL: 0003997
POR TBL NOB 90X2.5MG BLI koéd SUKL: 0150655

ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku - zmeéna poctu jednotek (napft. tablet,
ampuli atd.) v baleni - zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dobé
(s tc¢innosti od 24.4.2009).

CARDILOPIN 5 mg 83/059/03-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0003998



POR TBL NOB 90X5MG BLI kod SUKL: 0150656

42/141/87-B/C

42/139/87-A/C

42/139/87-B/C

30/592/05-C

ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku - zména poctu jednotek (napf. tablet,
ampuli atd.) v baleni - zm&na mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dobé
(s tcinnosti od 24.4.2009).
CIPROBAY 200
D: BAYER HEALTHCARE AG, LEVERKUSEN, Némecko
B: INF SOL 5X100ML/200MG VIA kod SUKL: 0086637
INF SOL 1X100ML/200MG VIA ké6d SUKL: 0091560
ZR: Zm¢éna piibalové informace, souhrnu udaju o pfipravku a oznaceni na obalech.
CIPROBAY 250
D: BAYER HEALTHCARE AG, LEVERKUSEN, Némecko
B: POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0091155
POR TBL FLM 20X250MG BLI kéd SUKL: 0091555
ZR: Zména piibalové informace, souhrnu tidaji o pfipravku a oznaceni na obalech.
CIPROBAY 500
D: BAYER HEALTHCARE AG, LEVERKUSEN, Némecko
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0091156
POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0091556
ZR: Zm¢éna piibalové informace, souhrnu udaju o pfipravku a oznaceni na obalech.
CITALOPRAM STADA 10 mg
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 1X10MG BLI k6d SUKL: 0010569

POR TBL FLM 10X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 20X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 49X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X10MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X 10MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL:

0010571
0010998
0012479
0012480
0012578
0012739
0012740
0012743
0012744
0012745
0012746
0012774

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0012775
POR TBL FLM 250X10MG BLI kod SUKL: 0012777
POR TBL FLM 100X1 BLI kéd SUKL: 0012778

POR TBL FLM 10X10MG LAG kéd SUKL:
POR TBL FLM 14X10MG LAG kéd SUKL:
POR TBL FLM 15X10MG LAG kéd SUKL:
POR TBL FLM 20X10MG LAG kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X10MG LAG kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X10MG LAG kéd SUKL:
POR TBL FLM 49X10MG LAG kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X10MG LAG kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X10MG LAG kéd SUKL:

0012793
0012838
0012973
0012981
0012982
0013037
0013038
0013040
0013041



POR TBL FLM 60X10MG LAG kéd SUKL: 0013042
POR TBL FLM 84X10MG LAG ké6d SUKL: 0013043
POR TBL FLM 90X10MG LAG kéd SUKL: 0013044
POR TBL FLM 98X10MG LAG kéd SUKL: 0013045
POR TBL FLM 100X10MG LAG kéd SUKL: 0013046
POR TBL FLM 250X10MG LAG kéd SUKL: 0013047
POR TBL FLM 500X10MG LAG kéd SUKL: 0013048
POR TBL FLM 750X10MG LAG kéd SUKL: 0013049

POR TBL FLM 1000X10MG LAG kod SUKL: 0013050

PE: 36 —lahvicka, 60 - blistr
ZR: Zména doby pouZitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s Gi€innosti od
19.6.2008).
Aktualizace modulu 3.
Aktualizace SPC.
CITALOPRAM STADA 20 mg 30/593/05-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 1X20MG BLI kod SUKL: 0013051

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0013053
POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL: 0013054
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0013055
POR TBL FLM 28X20MG BLI k6d SUKL: 0013056
POR TBL FLM 30X20MG BLI k6d SUKL: 0013057
POR TBL FLM 49X20MG BLI k6d SUKL: 0013058
POR TBL FLM 50X20MG BLI k6d SUKL: 0013060
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0013061
POR TBL FLM 60X20MG BLI k6d SUKL: 0013062
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0013063
POR TBL FLM 90X20MG BLI k6d SUKL: 0013064
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0013065
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0013067
POR TBL FLM 250X20MG BLI k6d SUKL: 0013068
POR TBL FLM 100X1 BLI k6d SUKL: 0013069

POR TBL FLM 10X20MG LAG kéd SUKL: 0013070
POR TBL FLM 14X20MG LAG kéd SUKL: 0013071
POR TBL FLM 15X20MG LAG kéd SUKL: 0013072
POR TBL FLM 20X20MG LAG kéd SUKL: 0013073
POR TBL FLM 28X20MG LAG kéd SUKL: 0013074
POR TBL FLM 30X20MG LAG kéd SUKL: 0013075
POR TBL FLM 49X20MG LAG kéd SUKL: 0013076
POR TBL FLM 50X20MG LAG kéd SUKL: 0013077
POR TBL FLM 56X20MG LAG koéd SUKL: 0013078
POR TBL FLM 60X20MG LAG koéd SUKL: 0013118
POR TBL FLM 84X20MG LAG kéd SUKL: 0013119
POR TBL FLM 90X20MG LAG kéd SUKL: 0013120
POR TBL FLM 98X20MG LAG kéd SUKL: 0013121
POR TBL FLM 100X20MG LAG kéd SUKL: 0013122
POR TBL FLM 250X20MG LAG kéd SUKL: 0013124
POR TBL FLM 500X20MG LAG kéd SUKL: 0015720
POR TBL FLM 750X20MG LAG kod SUKL: 0015721



PE:
ZR:

POR TBL FLM 1000X20MG LAG kod SUKL: 0015726

36 — lahvicka, 60 - blistr

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

19.6.2008).
Aktualizace modulu 3.
Aktualizace SPC.

CITALOPRAM STADA 40 mg

D:
B:

PE:
ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR TBL FLM 1X40MG BLI kod SUKL: 0015727

POR TBL FLM 10X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X40MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 49X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X40MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X40MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 98X40MG BLI k6d SUKL:

0015739
0015744
0015745
0015750
0015751
0018383
0018385
0020616
0021397
0021398
0023118
0023119

POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0023121
POR TBL FLM 250X40MG BLI kod SUKL: 0023122
POR TBL FLM 100X1 BLI kéd SUKL: 0023123

POR TBL FLM 10X40MG LAG kéd SUKL:
POR TBL FLM 14X40MG LAG kéd SUKL:
POR TBL FLM 15X40MG LAG kéd SUKL:
POR TBL FLM 20X40MG LAG kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X40MG LAG kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X40MG LAG kéd SUKL:
POR TBL FLM 49X40MG LAG kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X40MG LAG kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X40MG LAG kéd SUKL:
POR TBL FLM 60X40MG LAG kéd SUKL:
POR TBL FLM 84X40MG LAG kéd SUKL:
POR TBL FLM 90X40MG LAG kéd SUKL:
POR TBL FLM 98X40MG LAG kéd SUKL:
POR TBL FLM 100X40MG LAG kod SUKL: 0030429

POR TBL FLM 250X40MG LAG kod SUKL: 0030430

POR TBL FLM 500X40MG LAG kod SUKL: 0030536

POR TBL FLM 750X40MG LAG kod SUKL: 0030537

POR TBL FLM 1000X40MG LAG kod SUKL: 0030539

36 — lahvicka, 60 - blistr

0023124
0023125
0023127
0023130
0023131
0023133
0023134
0030262
0030263
0030301
0030305
0030326
0030329

30/594/05-C

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

19.6.2008).
Aktualizace modulu 3.
Aktualizace SPC.

CLINIMIX N14G30E

76/263/01-C



D: BAXTER HEALTHCARE LTD., CAXTON WAY, THETFORD, Velka Britanie

B: INF SOL 6X1500ML VAK kod SUKL: 0031984
INF SOL 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0031985
INF SOL 8X1000ML VAK kéd SUKL: 0053881

ZR: Vypusteéni nékterého mista vyroby (vetné 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 10.4.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s uc¢innosti od 10.4.2009).

CLINIMIX N17G35E 76/264/01-C
D: BAXTER HEALTHCARE LTD., CAXTON WAY, THETFORD, Velké Britanie
B: INF SOL 6X1500ML VAK kod SUKL. 0031986
INF SOL 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0031987
INF SOL 8X1000ML VAK kéd SUKL: 0053882
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 10.4.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobcee 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s ucinnosti od 10.4.2009).

CLINIMIX N9G20E 76/262/01-C
D: BAXTER HEALTHCARE LTD., CAXTON WAY, THETFORD, Velka Britanie
B: INF SOL 6X1500ML VAK kod SUKL. 0031988
INF SOL 4X2000ML VAK kod SUKL: 0031989
INF SOL 8X1000ML VAK kéd SUKL: 0053879
ZR: Vypusténi nekterého 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 10.4.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce l1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s uc¢innosti od 10.4.2009).

COVEREX 8 mg 58/390/03-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL NOB 30X8MG BLI koéd SUKL: 0136170

ZR: Maléd zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s t€¢innosti od 29.4.2009).
Zm¢éna v predkladani PSUR.

DANIUM 85/141/88-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL NOB 50X250MG(PE) TBC ko6d SUKL: 0057440
POR TBL NOB 50X250MG(SKLO) TBC kod SUKL: 0088273
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 29.4.2009).
Zmé&na ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 29.4.2009).

DEPAKINE CHRONO 300 mg SECABLE 21/056/91-A/C

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

B: POR TBL RET 100X300MG TBC kod SUKL: 0092034

ZR: Zména v souhrnu udajl o pfipravku v bodech 4.6. a 4.8. s navazujici zménou v
piibalové informace.



Pfidani Braillova pisma na vnéjsi obal a iprava textu na vnitinim obalu.

DEPAKINE CHRONO 500 mg SECABLE 21/056/91-B/C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL RET 100X500MG TBC kod SUKL: 0044997
POR TBL RET 30X500MG TBC kéd SUKL: 0092587
ZR: Zména v souhrnu udajl o pfipravku v bodech 4.6. a 4.8. s navazujici zménou v
piibalové informace.
Ptidani Braillova pisma na vné&jsi obal a Giprava textu na vnitinim obalu.

DICLOFENAC DUO PHARMASWISS 75 mg 29/967/95-C

D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B:  POR CPS RDR 30X75MG BLI kéd SUKL: 0119672

ZR: Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro 1é¢ivou latku
(RI-CEP 1997-041-Rev 02 a 03) a zméena specifikace 1é¢ivé latky.

DIOVAN 160 mg 58/282/01-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X160MG BLI k6d SUKL: 0015568
POR TBL FLM 98X160MG BLI k6d SUKL: 0015569
POR TBL FLM 14X160MG BLI k6d SUKL: 0015570
ZR: Zm¢éna piibalové informace, souhrnu udaju o pfipravku a oznaceni na obalech.

DIOVAN 40 mg 58/176/03-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0015561
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0015562
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0015563
POR TBL FLM 98X40MG BLI k6d SUKL: 0015564
ZR: Zmena piibalové informace, souhrnu udaju o pfipravku a oznaceni na obalech.

DIPEPTIVEN 76/881/97-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF CNC SOL 10X50ML LAG koéd SUKL: 0011398
INF CNC SOL 10X100ML LAG kéd SUKL: 0011399
INF CNC SOL 1X50ML LAG kod SUKL: 0107160
INF CNC SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0107161
ZR: Zména souhrnu Udaji o ptipravku v bod¢ 4.2 Davkovani a zplisob podani, s navazujici
zménou Vv piibalové informaci.

DUPHASTON 56/153/00-C
D: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0059870
ZR: Pfidani vyrobce pro vychozi surovinu pouzivanou pii vyrob¢ 1é¢ivé latky
Dydrogesteronum.
Zméena specifikace vychozi suroviny pfi vyrobé 1é¢ivé latky Dydrogesteronum.

ECOBEC 100 pg ) _ 14/090/01-C
D:  IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B: INH SOL PSS 200DAV VNM kéd SUKL: 0058792



ZR: Zména specifikace pomocné latky Propellant HFA-134a (hnaci plyn).

ECOBEC 100 pg EASI-BREATHE 14/092/01-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0O., OPAVA - KOMAROV, Cesk4 republika
B: INH SOL PSS 200DAV VNM kéd SUKL: 0058780

ZR: Zména specifikace pomocné latky Propellant HFA-134a (hnaci plyn).

ECOBEC 250 pg 14/091/01-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Cesk4 republika
B: INH SOL PSS 200DAV VNM kéd SUKL: 0058793

ZR: Zména specifikace pomocné latky Propellant HFA-134a (hnaci plyn).

ECOBEC 250 pg EASI-BREATHE 14/093/01-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B: INH SOL PSS 200DAV VNM kéd SUKL: 0058782

ZR: Zména specifikace pomocné latky Propellant HFA-134a (hnaci plyn).

ECOBEC 250 pg EASI-BREATHE TRIO 14/095/01-C

D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Cesk4 republika
B: INH SOL PSS 3X200DAV VNM kéd SUKL: 0058781

ZR: Zména specifikace pomocné latky Propellant HFA-134a (hnaci plyn).

ECOBEC 50 pg 14/014/03-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA - KOMAROV, Cesk4 republika
B: INH SOL PSS 200DAV VNM kéd SUKL: 0047374

ZR: zména specifikace pomocné latky Propellant HFA-134a (hnaci plyn).

ENAP L.V. 58/858/95-C

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

B:  INJSOL 5XIML/1.25MG AMP kéd SUKL: 0062597

ZR: Zména souhrnu tdajl o pfipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouziti, 4.6 T¢hotenstvi a kojeni a 5.2 Farmakokinetické vlastnosti s
navazujici zménou v piibalové informaci.

FORCID SOLUTAB 500/125 15/157/02-C

D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 20 BLI k6d SUKL: 0032321

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 10.4.2009).

FORCID SOLUTAB 875/125 15/375/03-C

D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL SUS 14X1GM BLI kod SUKL: 0013205
POR TBL SUS 20X1GM BLI kéd SUKL: 0023980

ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢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 10.4.2009).

FOSINOGEN 20 mg 58/217/07-C



ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL NOB 10X20MG BLI kéd SUKL: 0122388

POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0122389

POR TBL NOB 50X20MG BLI k6d SUKL: 0122390

POR TBL NOB 100X20MG BLI kod SUKL: 0122391

POR TBL NOB 14X20MG BLI k6d SUKL: 0122392

POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0122393

POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0122394

POR TBL NOB 60X20MG BLI kéd SUKL: 0122395

POR TBL NOB 90X20MG BLI kéd SUKL: 0122396

Vypusténi nékterého mista vyroby (vCetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s G€innosti od 23.12.2008).

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Portugalsku a Belgii (s
ucinnosti od 23.12.2008).

Zména nazvu lécivého piipravku v Belgii, Italii, Nizozemi, Portugalsku, Slovisnku a
Spanélsku (s u¢innosti od 22.9.2008).

FOSINOPRIL +PHARMA 10 mg 58/415/05-C

D:
B:

ZR:

+PHARMA ARZNEIMITTEL G.M.B.H., GRAZ, Rakousko
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0150727

POR TBL NOB 50X10MG TBC kod SUKL: 0150728

POR TBL NOB 100X10MG TBC kéd SUKL: 0150729
POR TBL NOB 250X10MG TBC kéd SUKL: 0150730
POR TBL NOB 500X10MG TBC kod SUKL: 0150731
POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0150732

POR TBL NOB 14X10MG BLI koéd SUKL: 0150733

POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0150734

POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0150735

POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0150736

POR TBL NOB 42X10MG BLI kéd SUKL: 0150737

POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0150738

POR TBL NOB 98X10MG BLI kéd SUKL: 0150739
Zména nazvu 1é&ivého piipravku v CR a SR (dfive: Fosinopril Actavis 10 mg) (s
G&innosti od 27.2.2009).

Aktualizace modulu 3.

Aktualizace SPC a piibalové informace.

FOSINOPRIL +PHARMA 20 mg 58/416/05-C

D:
B:

+PHARMA ARZNEIMITTEL G.M.B.H., GRAZ, Rakousko
POR TBL NOB 50X20MG TBC kéd SUKL: 0150740
POR TBL NOB 100X20MG TBC kod SUKL: 0150741
POR TBL NOB 250X20MG TBC kéd SUKL: 0150742
POR TBL NOB 500X20MG TBC kéd SUKL: 0150743
POR TBL NOB 10X20MG BLI kéd SUKL: 0150744
POR TBL NOB 14X20MG BLI koéd SUKL: 0150745
POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0150746
POR TBL NOB 28X20MG BLI kod SUKL: 0150747
POR TBL NOB 30X20MG BLI kod SUKL: 0150748
POR TBL NOB 42X20MG BLI kéd SUKL: 0150749



POR TBL NOB 50X20MG BLI k6d SUKL: 0150750
POR TBL NOB 98X20MG BLI kod SUKL: 0150751
POR TBL NOB 100X20MG BLI k6d SUKL: 0150752
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v CR a SR (diive: Fosinopril Actavis 20 mg) (s
ucinnosti od 27.2.2009).
Aktualizace modulu 3.
Aktualizace SPC a piibalové informace.
FOSINOPRIL +PHARMA 5 mg 58/414/05-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL G.M.B.H., GRAZ, Rakousko
B: POR TBL NOB 10X5MG BLI kod SUKL: 0150713
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0150714
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0150715
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0150716
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0150717
POR TBL NOB 42X5MG BLI kéd SUKL: 0150718
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0150719
POR TBL NOB 98X5MG BLI kéd SUKL: 0150720
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0150721
POR TBL NOB 50X5MG TBC kod SUKL: 0150722
POR TBL NOB 100X5MG TBC kéd SUKL: 0150723
POR TBL NOB 250X5MG TBC kéd SUKL: 0150724
POR TBL NOB 500X5MG TBC kéd SUKL: 0150725
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v CR a SR (diive: Fosinopril Actavis 5 mg) (s
ucinnosti od 27.2.2009).
Aktualizace modulu 3.
Aktualizace SPC a piibalové informace.

GABAGAMMA 100 mg 21/761/07-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN, Némecko
B: POR CPS DUR 20X100MG BLI kéd SUKL: 0126154
POR CPS DUR 30X100MG BLI kéd SUKL: 0126155
POR CPS DUR 50X100MG BLI kod SUKL: 0126156
POR CPS DUR 100X100MG BLI kéd SUKL: 0126157
POR CPS DUR 200X 100MG BLI kéd SUKL: 0126158
POR CPS DUR 100X100MG TBC kod SUKL: 0126159
PE: 36
ZR: Zména doby pouZitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s Gi€innosti od
11.7.2008).
Aktualizace SPC a ptibalové informace.
GABAGAMMA 300 mg 21/762/07-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN, Némecko
B: POR CPS DUR 20X300MG BLI kéd SUKL: 0126160
POR CPS DUR 30X300MG BLI kéd SUKL: 0126161
POR CPS DUR 50X300MG BLI kod SUKL: 0126162
POR CPS DUR 100X300MG BLI kéd SUKL: 0126163
POR CPS DUR 200X300MG BLI koéd SUKL: 0126164
POR CPS DUR 100X300MG TBC kéd SUKL: 0126165
PE: 36




ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s €innosti od
11.7.2008).
Aktualizace SPC a ptibalové informace.

GABAGAMMA 400 mg 21/763/07-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN, Némecko
B: POR CPS DUR 20X400MG BLI kéd SUKL: 0126166
POR CPS DUR 30X400MG BLI kod SUKL: 0126167
POR CPS DUR 50X400MG BLI kéd SUKL: 0126168
POR CPS DUR 100X400MG BLI koéd SUKL: 0126169
POR CPS DUR 200X400MG BLI kod SUKL: 0126170
POR CPS DUR 100X400MG TBC kod SUKL: 0126171
PE: 36
ZR: Zména doby pouZitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s G€innosti od
11.7.2008).
Aktualizace SPC a ptibalové informace.

GERATAM 3 G 06/866/92-B/C

D: UCB PHARMA SA, BRUSEL, Belgle

B: INJSOL 4X15ML/3GM AMP kéd SUKL: 0052421

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 29.4.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce l1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s ucinnosti od 29.4.2009).

GERATAM 800 mg 06/868/92-A/C

D: UCB PHARMA SA, BRUSEL, Belgie

B: POR TBL FLM 100X800MG BLI kéd SUKL: 0006265
POR TBL FLM 60X800MG BLI k6d SUKL: 0056779

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 29.4.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce l1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s ucinnosti od 29.4.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 29.4.2009).
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
29.4.2009).

GLIMEPIRID-TEVA 1 mg 18/118/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X1MG BLI kéd SUKL: 0109889
POR TBL NOB 28X1MG BLI kéd SUKL: 0109890
POR TBL NOB 30X1MG BLI kéd SUKL: 0109891
POR TBL NOB 50X1MG BLI kéd SUKL: 0109892
POR TBL NOB 60X1MG BLI kéd SUKL: 0109893
POR TBL NOB 90X 1MG BLI kéd SUKL: 0109894
POR TBL NOB 120X1MG BLI kéd SUKL: 0109895
POR TBL NOB 200X1MG BLI kéd SUKL: 0150798
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku - misto primérniho baleni - pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 4.12.2008).
Zména nazvu lécivého piipravku v Polsku (s Gi¢innosti od 6.9.2008).
Zmeéna velikosti baleni konecného piipravku - zména poctu jednotek (napf. tablet,



ampuli atd.) v baleni - zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dobé
(s ti¢innosti od 22.10.2008).
Aktualizace SPC a ptibalové informace.

GLIMEPIRID-TEVA 2 mg 18/119/07-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL: 0109910

POR TBL NOB 28X2MG BLI kéd SUKL: 0109911

POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0109912

POR TBL NOB 50X2MG BLI kéd SUKL: 0109913

POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0109914

POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0109915

POR TBL NOB 120X2MG BLI kéd SUKL: 0109916

POR TBL NOB 200X2MG BLI kéd SUKL: 0150799

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - misto primérniho baleni - pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 4.12.2008).

Zména nazvu lécivého piipravku v Polsku (s Gi¢innosti od 6.9.2008).

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 t¢innosti od 22.10.2008).

Aktualizace SPC a ptibalové informace.

GLIMEPIRID-TEVA 3 mg 18/120/07-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 20X3MG BLI kéd SUKL: 0109932

POR TBL NOB 28X3MG BLI kéd SUKL: 0109933

POR TBL NOB 30X3MG BLI kéd SUKL: 0109934

POR TBL NOB 50X3MG BLI kéd SUKL: 0109935

POR TBL NOB 60X3MG BLI kéd SUKL: 0109936

POR TBL NOB 90X3MG BLI kéd SUKL: 0109937

POR TBL NOB 120X3MG BLI kéd SUKL: 0109938

POR TBL NOB 200X3MG BLI k6d SUKL: 0150800

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 4.12.2008).

Zména nazvu lécivého piipravku v Polsku (s Gi¢innosti od 6.9.2008).

Zmena velikosti baleni kone¢ného piipravku - zména poctu jednotek (napf. tablet,
ampuli atd.) v baleni - zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dobé
(s ti¢innosti od 22.10.2008).

Aktualizace SPC a piibalové informace.

GLIMEPIRID-TEVA 4 mg 18/121/07-C

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 20X4MG BLI k6d SUKL: 0109953
POR TBL NOB 28X4MG BLI kéd SUKL: 0109954
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0109955
POR TBL NOB 50X4MG BLI kéd SUKL: 0109956
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0109957
POR TBL NOB 90X4MG BLI kod SUKL: 0109958



POR TBL NOB 120X4MG BLI kéd SUKL: 0109959
POR TBL NOB 200X4MG BLI kéd SUKL: 0150801

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku - misto primérniho baleni - pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 4.12.2008).
Zména nazvu lécivého piipravku v Polsku (s Gi€innosti od 6.9.2008).
Zmeéna velikosti baleni konecného piipravku - zména poctu jednotek (napf. tablet,
ampuli atd.) v baleni - zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dobé
(s t¢innosti od 22.10.2008).
Aktualizace SPC a ptibalové informace.

HAEMOCOMPLETTAN P 16/395/93-C
D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko
B: INF PLV SOL 1X1000MG LAG kéd SUKL: 0062464
INF PLV SOL 1X2000MG LAG kéd SUKL: 0062465
ZR: Zména specifikace pomocné latky "Human Albumin 20 % Behring, low salt".
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Pfipravek podléhd povinnému hlaseni SUKL.

IBALGIN BABY 07/891/99-C

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

B: POR SUS IX100ML/2GM LAG kéd SUKL: 0146118

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

IBALGIN KREM 29/562/96-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0146116
DRM CRM 1X50GM TUB kod SUKL: 0146117
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 29.4.2009).
Zmé&na ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 29.4.2009).

IBEROGAST 94/475/96-C
D: STEIGERWALD ARZNEIMITTELWERK GMBH, DARMSTADT, Némecko
B: POR GTT SOL 1X20ML UGT kéd SUKL: 0089031

POR GTT SOL 1X50ML UGT kod SUKL: 0089032

POR GTT SOL 1X100ML UGT kod SUKL: 0089033

PE: 24

ZR: Zména doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s i€¢innosti od
3.5.2009).

IBUPROFEN 200 LECIVA 29/002/02-C

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

B: POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0032754
POR TBL FLM 12X200MG BLI kéd SUKL: 0032755
POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0032756

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

IBUPROFEN 400 LECIVA 29/003/02-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika



B: POR TBL FLM 10X400MG BLI kéd SUKL: 0032903
POR TBL FLM 12X400MG BLI kod SUKL: 0032904
POR TBL FLM 30X400MG BLI kéd SUKL: 0032905
POR TBL FLM 100X400MG BLI kod SUKL: 0032906
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s €innosti od 4.5.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 4.5.2009).

IBURION 200 mg 29/585/08-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0135828
POR TBL FLM 20X200MG BLI kéd SUKL: 0135829
POR TBL FLM 30X200MG BLI kod SUKL: 0135830
POR TBL FLM 100X200MG TBC kéd SUKL: 0135837
ZR: Aktualizace SPC a piibalové informace.

IBURION 400 mg 29/586/08-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 10X400MG BLI kéd SUKL: 0135831
POR TBL FLM 20X400MG BLI kéd SUKL: 0135832
POR TBL FLM 30X400MG BLI kod SUKL: 0135833
POR TBL FLM 100X400MG TBC kod SUKL: 0135838
ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.
IBURION 600 mg 29/587/08-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 10X600MG BLI kéd SUKL: 0135834
POR TBL FLM 20X600MG BLI koéd SUKL: 0135835
POR TBL FLM 30X600MG BLI kod SUKL: 0135836
POR TBL FLM 100X600MG TBC kéd SUKL: 0135839
ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.

JOX 69/118/91-C

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

B:  ORM SPR 1X30ML SPP kéd SUKL: 0001674

ZR: Zména (nahrazeni, pfidani 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 ptidani dodavatele (s uc¢innosti od 25.4.2009).

KLABAX 250 mg 15/221/03-C

D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 14X250MG BLI kéd SUKL: 0016475

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 17.4.2009).

KLABAX 500 mg 15/222/03-C

D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 14X500MG BLI kéd SUKL: 0016476

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 17.4.2009).

LAFAXON 150 mg 30/561/07-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR CPS PRO 30X150MG BLI kéd SUKL: 0050734
POR CPS PRO 60X150MG BLI kéd SUKL: 0050735
POR CPS PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0050736
ZR: Zména textu souhrnu udajt o ptipravku (bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.8. Nezadouci ucinky) a ptibalové informace dle bezpecnostniho doporuceni
PhVWP (Antidepresiva a suicidalita u mladistvych).
LAFAXON 75 mg 30/560/07-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR CPS PRO 30X75MG BLI kod SUKL: 0050725
POR CPS PRO 60X75MG BLI koéd SUKL: 0050726
POR CPS PRO 100X75MG BLI k6d SUKL: 0050727
ZR: Zména textu souhrnu tdajl o piipravku (bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.8. Nezadouci u¢inky) a ptibalové informace dle bezpecnostniho doporuceni
PhVWP (Antidepresiva a suicidalita u mladistvych).

LAMOLEP 100 mg 21/585/05-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0030116

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 11.8.2008).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 11.8.2008).
Zména podminek uchovavani kone¢ného piipravku nebo natedéného /
rekonstituovaného piipravku (s uc¢innosti od 29.8.2008).

Aktualizace SPC a piibalové informace.

LAMOLEP 200 mg 21/586/05-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL NOB 30X200MG BLI kéd SUKL: 0030117

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 11.8.2008).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 11.8.2008).
Zména podminek uchovavani konecného piipravku nebo natfedéného /
rekonstituovaného piipravku (s uc¢innosti od 29.8.2008).

Aktualizace SPC a ptibalové informace.

LAMOLEP 25 mg 21/583/05-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL NOB 30X25MG BLI kod SUKL: 0030114

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 11.8.2008).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 11.8.2008).
Zména podminek uchovavani konecného piipravku nebo nafedéného /
rekonstituovaného piipravku (s uc¢innosti od 29.8.2008).

Aktualizace SPC a piibalové informace.



LAMOLEP 50 mg 21/584/05-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0030115

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 11.8.2008).
Zmé&na ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného pitipravku (s uc¢innosti od 11.8.2008).
Zména podminek uchovavani kone¢ného piipravku nebo naredéného /
rekonstituovaného piipravku (s uc¢innosti od 29.8.2008).

Aktualizace SPC a piibalové informace.

LOSARTAN IVAX 100 mg 58/064/06-C

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

B: POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0142088

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.

LOSARTAN IVAX 12,5 mg 58/062/06-C

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

B: POR TBL FLM 30X12.5MG BLI kéd SUKL: 0142089

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.

LOSARTAN IVAX 50 mg 58/063/06-C

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

B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0142086
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0142087

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.

LOSARTAN STADA 100 mg 58/460/07-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0106830
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0106831
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0106832
POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0106833
ZR: Zména Souhrnu Udaji o ptipravku v zasadé podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu piezkoumani pro ptivodni 1é¢ivy ptipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s ucinnosti od 5.4.2009).
LOSARTAN STADA 12,5 mg 58/458/07-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 28X12,5MG BLI kéd SUKL: 0106794
POR TBL FLM 30X12,5MG BLI kod SUKL: 0106795
POR TBL FLM 60X12,5MG BLI kéd SUKL: 0106796
POR TBL FLM 98X12,5MG BLI kéd SUKL: 0106797
ZR: Zména Souhrnu Udaji o ptipravku v zasadé podobného piipravku v disledku




rozhodnuti Komise v ramci postupu prezkoumani pro ptivodni 1é¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s ucinnosti od 5.4.2009).
LOSARTAN STADA 50 mg 58/459/07-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI koéd SUKL: 0106809
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0106810
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0106811
POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0106812
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0106813
POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0106814
ZR: Zména Souhrnu Udaji o ptipravku v zasadé podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu piezkoumani pro piivodni 1é¢ivy ptipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s ucinnosti od 5.4.2009).
MEDORISPER 0,5 mg 68/383/06-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL FLM 20X0, SMG BLI k6d SUKL: 0102961
POR TBL FLM 50X0,5MG BLI kod SUKL: 0102962
POR TBL FLM 60X0,5MG BLI kod SUKL: 0102963
ZR: Aktualizace ptibalové informace.

MEDORISPER 1 mg 68/384/06-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL FLM 6X1MG BLI kod SUKL: 0102967
POR TBL FLM 20X 1MG BLI k6d SUKL: 0102968
POR TBL FLM 50X1MG BLI kod SUKL: 0102969
POR TBL FLM 60X 1MG BLI kod SUKL: 0102970
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0102971
ZR: Aktualizace ptibalové informace.

MEDORISPER 2 mg 68/385/06-C
D:  MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL FLM 2OX2MG BLI k6d SUKL: 0102977
POR TBL FLM 50X2MG BLI kod SUKL: 0102978
POR TBL FLM 60X2MG BLI kod SUKL: 0102979
POR TBL FLM 100X2MG BLI kéd SUKL: 0102980
ZR: Aktualizace ptibalové informace.

MERIDIA 10 mg 08/541/99-C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR CPS DUR 28X10MG BLI kéd SUKL: 0045594
POR CPS DUR 30X10MG BLI k6d SUKL: 0045595
POR CPS DUR 56X10MG BLI kod SUKL: 0045596
POR CPS DUR 90X10MG BLI k6d SUKL: 0045597
POR CPS DUR 98X10MG BLI kéd SUKL: 0045598
ZS: Uchovavejte pii teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.
ZR: Zména textu souhrnu udaji o ptipravku (bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti informace o ptipadech psychozy, manie, sebevrazednych myslenek a sebevrazd



a nasledné doplnéni i textu piibalové informace.

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.
Upftesnéni uchovavani.

Zmeéna v predkladani PSUR.

MERIDIA 15 mg 08/542/99-C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR CPS DUR 28X15MG BLI k6d SUKL: 0045599
POR CPS DUR 30X15MG BLI k6d SUKL: 0045600
POR CPS DUR 56X15MG BLI kéd SUKL: 0045601
POR CPS DUR 90X15MG BLI k6d SUKL: 0045602
POR CPS DUR 98X15MG BLI kéd SUKL: 0045603
ZS: Uchovavejte pii teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.
ZR: Zména textu souhrnu Gdaji o ptipravku (bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti informace o piipadech psychozy, manie, sebevrazednych myslenek a sebevrazd
a nasledné doplnéni i textu piibalové informace.
Uvedeni nazvu 1é€ivého pripravku na obalu Braillovym pismem.
Upftesnéni uchovavani.
Zména v predkladani PSUR.

MODAFEN 07/136/98-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0007987
POR TBL FLM 24 BLI k6d SUKL: 0011024
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0045935
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0056499
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 29.4.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobece kone¢ného piipravku (s G€innosti od 29.4.2009).
Poznamka: Pozor! Prekursory.

MUSCORIL INJ 63/167/98-C

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

PP: OPC (one-point-cut/odlomeni v jednom bod¢) ampule z bezbarvého skla, tvarovana folie,
krabicka.

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

ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s kone¢nym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzaveéra, barva kédovacich krouzkl na ampulich,
zména krytu jehly (pouZiti jiného plastu)) (s uc¢innosti od 21.4.2009).

MUSTOPHORAN 44/478/97-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: INJPSO LQF 1X208MG+SO VIA kod SUKL: 0055407
ZR: Zména mista vyroby ampuli s rozpoustédlem.
Zmena velikosti SarZe s rozpoustédlem.

MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 250 mg 59/222/07-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR CPS DUR 50X250MG BLI k6d SUKL: 0100972

POR CPS DUR 100X250MG BLI kéd SUKL: 0100973



POR CPS DUR 300X250MG BLI koéd SUKL: 0100974
POR CPS DUR 250X250MG TBC kod SUKL: 0100975

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s i¢innosti od 24.3.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - misto primérniho baleni - pevné 1€kové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 24.3.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku - sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od

24.3.2009).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku - zpiisnéni limitii ve specifikaci (s t¢innosti od
24.3.2009).

MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 500 mg 59/510/08-C

D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 50X500MG BLI kod SUKL: 0123265
POR TBL FLM 120X500MG BLI k6d SUKL: 0123266
POR TBL FLM 150X500MG BLI k6d SUKL: 0123267
POR TBL FLM 180X500MG BLI kod SUKL: 0123268
POR TBL FLM 50X500MG TBC kéd SUKL: 0123269
POR TBL FLM 150X500MG TBC kéd SUKL: 0123270
POR TBL FLM 100X500MG BLI k6d SUKL: 0123273
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s i¢innosti od 27.3.2009).

MYCOSYST 150 mg 26/364/00-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR CPS DUR 4X150MG BLI kéd SUKL: 0010743
POR CPS DUR 1X150MG BLI kéd SUKL: 0059875
POR CPS DUR 2X150MG BLI kéd SUKL: 0059876
ZR: Zména v predkladani PSUR.

NOOTROPIL 06/069/93-C
D: UCB PHARMA SA, BRUSEL, Belgie
B: INF SOL 1X60ML/12GM LAG kéd SUKL: 0066982
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 29.4.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce 1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s ucinnosti od 29.4.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 29.4.2009).

NOOTROPIL 20% ORAL SOLUTION 06/867/92-A/C

D:  UCB PHARMA SA, BRUSEL, Belgie

B: POR SOL 1X125ML LAG kod SUKL: 0088156

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 29.4.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ive latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s ucinnosti od 29.4.2009).
Zmé&na ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 29.4.2009).
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s i€¢innosti od



29.4.2009).

NORETHISTERON ZENTIVA 56/999/69-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0125226
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€innosti od 29.4.2009).

NORMODIPINE 10 mg 83/020/02-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0003994

ZR: Zména v predkladani PSUR.

NORMODIPINE 5 mg 83/019/02-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0003993

ZR: Zména v predkladani PSUR.

NOVYNETTE 17/192/99-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0053492
POR TBL FLM 3X21=63 BLI kod SUKL: 0053493
ZR: Zména predkladani PSUR (HBD).

ONCOTAX 6 mg/ml 44/477/07-C
D: HELVETIA PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 1X5ML/30MG VIA kéd SUKL: 0110297
INF CNC SOL 1X16,7ML/100MG VIA koéd SUKL: 0110298
INF CNC SOL 1X50ML/300MG VIA kéd SUKL: 0110299
ZR: Zména v piedkladani PSUR ( HBD).

OROFAR 69/1271/97-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: ORM PAS 8 BLI kod SUKL: 0016431
ORM PAS 16 BLI kéd SUKL: 0016432
ORM PAS 24 BLI kéd SUKL: 0016433
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C v plivodnim vnitinim obalu, aby byl pfipravek chranén
pted vlhkosti.
ZR: Zména podminek uchovavani konecného ptipravku nebo naredéného /
rekonstituovaného piipravku (s uc¢innosti od 19.4.2009).

PACLITAXEL LACHEMA 6 mg/ml 44/193/05-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: INF CNC SOL 5ML/30MG VIA ké6d SUKL: 0023191
INF CNC SOL 10X5ML/30MG VIA kéd SUKL: 0023192
INF CNC SOL 16.7ML/100MG VIA kéd SUKL: 0023193
INF CNC SOL 50ML/300MG VIA kéd SUKL: 0100209
ZR: Aktualizace analytickych metod pro 1é¢ivou latku.
Zména specifikace 1écivé latky.

PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI 07/141/03-C



D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0042770
POR TBL FLM 24 BLI kéd SUKL: 0042771
ZR: Harmonizace textl SPC, PIL, obalt po probéhlé MRP procedure.
PRESTARIUM 2 mg 58/712/92-A/C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: POR TBL NOB 30X2MG BLI k6d SUKL: 0066775
ZR: Zména v predkladani PSUR.

PRESTARIUM 4 mg 58/712/92-B/C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie

B: POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0066375

ZR: Zména v predkladani PSUR.

PRESTARIUM 8 mg 58/391/03-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie

B: POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0093375

ZR: Zména v predkladani PSUR.

PREXANIL 2 mg 58/041/03-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie

B: POR TBL NOB 30X2MG BLI koéd SUKL: 0014677

ZR: Zména v predkladani PSUR.

PREXANIL 4 mg 58/042/03-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie

B: POR TBL NOB 30X4MG BLI koéd SUKL: 0014684

ZR: Zména v predkladani PSUR.

PROHANCE 48/151/00-C
D: BRACCO IMAGING DEUTSCHLAND GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: INJ SOL 1X5ML ISP kéd SUKL: 0042889

INJ SOL 1X10ML ISP kod SUKL: 0042893

INJ SOL 1X15ML ISP kod SUKL: 0042897

INJ SOL 1X17ML ISP koéd SUKL: 0042901

INJ SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0054252

INJ SOL 1X10ML VIA koéd SUKL: 0054253

INJ SOL 1X15ML VIA kéd SUKL: 0054254

INJ SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0054255

INJ SOL 1X50ML VIA kod SUKL: 0054256
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s ti¢innosti od 15.4.2009).

RECTOGESIC 4 mg/G REKTALNI MAST 23/261/06-C
D: PROSTRAKAN LTD., GALASHIELS, Velka Britanie

B: RCT UNG 30GM/120MG TUB kod SUKL: 0150795

ATC:CO5AEO1

ZR: Zména kédu ATC (s acinnosti od 23.9.2008).



REGULON 17/191/99-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0053502
POR TBL FLM 3X21(=63) BLI kod SUKL: 0053503
ZR: Zména predkladani PSUR (HBD).

REMODULIN 1 mg/ml 83/340/05-C

D: UNITED THERAPEUTICS EUROPE LTD., THE SURREY TECHNOLOGY
CENTRE, THE SURREY RESEARCH PARK, GUILDFORD, Velké Britanie

B: INF SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0020610

ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.

REMODULIN 10 mg/ml 83/343/05-C

D: UNITED THERAPEUTICS EUROPE LTD., THE SURREY TECHNOLOGY
CENTRE, THE SURREY RESEARCH PARK, GUILDFORD, Velka Britanie

B: INF SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0020619

ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.

REMODULIN 2.5 mg/ml 83/341/05-C

D: UNITED THERAPEUTICS EUROPE LTD., THE SURREY TECHNOLOGY
CENTRE, THE SURREY RESEARCH PARK, GUILDFORD, Velké Britanie

B: INF SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0020613

ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.

REMODULIN 5 mg/ml 83/342/05-C

D: UNITED THERAPEUTICS EUROPE LTD., THE SURREY TECHNOLOGY
CENTRE, THE SURREY RESEARCH PARK, GUILDFORD, Velka Britanie

B: INF SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0020615

ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.

REQUIP 0,25 mg 27/098/99-C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 126X0.25MG BLI kéd SUKL: 0016700
POR TBL FLM 210X0.25MG BLI kéd SUKL: 0056797
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby léc¢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 29.4.2009).

REQUIP 2 mg 27/100/99-C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 21X2MG BLI k6d SUKL: 0002335
POR TBL FLM 84X2MG BLI kod SUKL: 0048199
ZR: 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 29.4.2009).

REQUIP 5 mg 27/101/99-C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 21X5MG BLI k6d SUKL: 0001985



POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0048198

ZR: 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 29.4.2009).

RETROVIR 42/367/92-C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B:  SIR 200ML 50MG/5ML LAG kod SUKL: 0020644
SIR 500ML 50MG/SML LAG kod SUKL: 0020645

ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem idajii o pfipravku (s ucinnosti
0d 29.4.2009).

RHINOCORT AQUA 32 pg 69/724/99-C

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

B: NAS SPR SUS 120X32RG VNM kod SUKL: 0054265
NAS SPR SUS 240X32RG VNM kod SUKL: 0054266

ZR: Zména textu souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.8, ptidani velmi vzacného
nezadouciho uc¢inku - anafylaktické reakce a nasledna zmeéna textu piibalové informace
v souladu s novou terminologii.
Uvedeni nazvu 1é€ivého pripravku na obalu Braillovym pismem.

RHINOCORT AQUA 64 pg 69/725/99-C

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

B: NAS SPR SUS 120X64RG VNM kod SUKL: 0054267
NAS SPR SUS 240X64RG VNM kod SUKL: 0054268

ZR: Zména textu souhrnu udajl o ptipravku v bod¢ 4.8, ptidani velmi vzacného
nezadouciho uc¢inku - anafylaktické reakce a nasledna zména textu piibalové informace
v souladu s novou terminologii.
Uvedeni nazvu 1é€ivého pripravku na obalu Braillovym pismem.

RUBIMAR 100 mg TBL DIS 21/038/06-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL DIS 28X100MG BLI kéd SUKL: 0052657
POR TBL DIS 50X100MG BLI kéd SUKL: 0052658
POR TBL DIS 56X100MG BLI k6d SUKL: 0052659
POR TBL DIS 90X100MG BLI k6d SUKL: 0052660
POR TBL DIS 98X 100MG BLI kéd SUKL: 0052661
POR TBL DIS 100X100MG BLI kéd SUKL: 0052663
POR TBL DIS 200X100MG BLI kéd SUKL: 0052664
ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.

RUBIMAR 25 mg TBL DIS 21/036/06-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
B: POR TBL DIS 21X25MG BLI kod SUKL: 0030838

POR TBL DIS 28X25MG BLI kod SUKL: 0030841

POR TBL DIS 30X25MG BLI kod SUKL: 0030842

POR TBL DIS 42X25MG BLI kod SUKL: 0030843

POR TBL DIS 50X25MG BLI kod SUKL: 0030844

POR TBL DIS 56X25MG BLI kod SUKL: 0030846



POR TBL DIS 90X25MG BLI kéd SUKL: 0031002
POR TBL DIS 100X25MG BLI kéd SUKL: 0031003
ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.

RUBIMAR 50 mg TBL DIS 21/037/06-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
B: POR TBL DIS 30X50MG BLI kod SUKL: 0031043
POR TBL DIS 42X50MG BLI kod SUKL: 0031044
POR TBL DIS 50X50MG BLI kod SUKL: 0031045
POR TBL DIS 56X50MG BLI kod SUKL: 0031046
POR TBL DIS 90X50MG BLI kod SUKL: 0031050
POR TBL DIS 100X50MG BLI kod SUKL: 0142162
POR TBL DIS 200X50MG BLI kod SUKL: 0142163
ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.

SANORIN 0,5 %o 69/464/00-C

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

B: NAS SPR SOL 1X10ML APL kéd SUKL: 0058160

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem clenského
statu - zmena za Gcelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho lékopisu €lenského statu - pomocna latka (s €innosti od
24.4.2009).

SANORIN 0.5 %o 69/581/69-A/C

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

B: OPH+NAS GTT SOL 10ML UGT kéd SUKL: 0000811

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu - zmena za ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo ndrodniho Iékopisu ¢lenského statu - pomocna latka (s €innosti od
24.4.2009).

SANORIN 1 %o 69/581/69-B/C

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

B: NAS GTT SOL 1X10ML UGT kod SUKL: 0000812

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu - zmena za ucelem dosazeni shody s aktualizaci piislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo ndrodniho Iékopisu ¢lenského statu - pomocna latka (s €innosti od
24.4.2009).

SANORIN 1 %o 69/465/00-C

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

B: NAS SPR SOL 1X10ML APL kéd SUKL: 0058159

ZR: Zména za ucelem 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
24.4.2009).

SANORIN EMULZE ) 5 69/582/69-C
D:  IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B: NAS GTT EML 1X10ML UGT kod SUKL: 0000810



ZR:

Zm¢éna za U¢elem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢Elenského
statu - zmena za Gcelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo ndrodniho Iékopisu ¢lenského statu - pomocna latka (s €innosti od
24.4.2009).

SANORIN-ANALERGIN

D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B: OPH+NAS GTT SOL 10ML LGT kéd SUKL: 0000809
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu - zmena za Gcelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo ndrodniho Iékopisu ¢lenského statu - pomocna latka (s €innosti od
24.4.2009).
SIGMASPORIN 100 mg 59/088/08-C
D: HELVETIA PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 50X100MG BLI k6d SUKL: 0110328
POR CPS MOL 20X100MG BLI kéd SUKL: 0110329
ZR: Zména v predkladani PSUR.
SIGMASPORIN 25 mg 59/086/08-C
D: HELVETIA PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 50X25MG BLI k6d SUKL: 0110324
POR CPS MOL 20X25MG BLI kéd SUKL: 0110325
ZR: Zména v predkladani PSUR.
SIGMASPORIN 50 mg 59/087/08-C
D: HELVETIA PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 50X50MG BLI k6d SUKL: 0110326
POR CPS MOL 30X50MG BLI k6d SUKL: 0110327
ZR: Zména v predkladani PSUR.
SORTIS 10 mg 31/233/99-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0093013
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0093014
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0093015
ZR: Zména specifikace a kontrolnich metod pro disoluci kone¢ného ptipravku ( pfi
propousténi a na konci pouZzitelnosti).
Zm¢ena stabilitniho protokolu a kritérii pro kontrolu ptipravku.
Zména vyroby, kontrol v pribéhu vyrobniho procesu, velikosti SarZe a odstranéni
kandelilového vosku z kone¢ného piipravku.
SORTIS 20 mg 31/234/99-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0093016
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0093017
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0093018
ZR: Zména specifikace a kontrolnich metod pro disoluci kone¢ného ptipravku ( pfi

propousténi a na konci pouZzitelnosti).
Zm¢éna stabilitniho protokolu a kritérii pro kontrolu ptipravku.

69/583/69-C



Zména vyroby, kontrol v pribéhu vyrobniho procesu, velikosti Sarze a odstranéni
kandelilového vosku z kone¢ného piipravku.

SORTIS 40 mg 31/235/99-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceské republika
B: POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0093019
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0093020
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0093021
ZR: Zména specifikace a kontrolnich metod pro disoluci konecného ptipravku ( pii
propousténi a na konci pouZzitelnosti).
Zm¢ena stabilitniho protokolu a kritérii pro kontrolu ptipravku.
Zména vyroby, kontrol v prib&hu vyrobniho procesu, velikosti Sarze a odstranéni
kandelilového vosku z kone¢ného ptipravku.

SORTIS 80 mg 31/397/03-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceské republika
B: POR TBL FLM 30X80MG BLI koéd SUKL: 0122632
POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0122634
ZR: Zména specifikace a kontrolnich metod pro disoluci kone¢ného piipravku ( pfi
propousténi a na konci pouZzitelnosti).
Zm¢ena stabilitniho protokolu a kritérii pro kontrolu ptipravku.
Zmeéna vyroby, kontrol v pribehu vyrobniho procesu, velikosti Sarze a odstranéni
kandelilového vosku z kone¢ného ptipravku.

TALLITON 12,5 mg 77/034/04-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL NOB 30X12.5MG TBC kéd SUKL: 0047978
POR TBL NOB 60X12.5MG TBC kéd SUKL: 0082982
POR TBL NOB 98X12.5MG TBC kéd SUKL: 0082983

ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
3.5.2009).
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku -
nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s G€innosti od
3.5.2009).

TALLITON 25 mg 77/035/04-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL NOB 30X25MG TBC kéd SUKL: 0047979
POR TBL NOB 60X25MG TBC kéd SUKL: 0083000
POR TBL NOB 98X25MG TBC kéd SUKL: 0083040

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
3.5.2009).
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku -
nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s i€innosti od
3.5.2009).

TALLITON 6,25 mg " 77/033/04-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko



ZR:

POR TBL NOB 30X6.25MG TBC kéd SUKL: 0047977

POR TBL NOB 60X6.25MG TBC kéd SUKL: 0081463

POR TBL NOB 98X6.25MG TBC kéd SUKL: 0081464

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

Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku -
nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s i€innosti od
3.5.2009).

TANATRIL 10 mg 58/087/03-C

D:
B:

ZR:

SOLVAY PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 7X10MG BLI kod SUKL: 0032167

POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0032168

POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0032169

POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0040192

POR TBL NOB 15X10MG BLI kéd SUKL: 0040194

POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0040196

POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0040203

POR TBL NOB 56X10MG BLI kéd SUKL: 0040205

POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0040207

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0040208

POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0064711

Zmeéna textu souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouziti a 4.6 T€hotenstvi a kojeni s navazujici zménou v
ptibalové informaci.

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

TANATRIL 20 mg 58/088/03-C

D:
B:

ZR:

SOLVAY PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 7X20MG BLI koéd SUKL: 0032170

POR TBL NOB 14X20MG BLI kéd SUKL: 0032171

POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0032172

POR TBL NOB 10X20MG BLI kéd SUKL: 0040210

POR TBL NOB 15X20MG BLI k6d SUKL: 0040212

POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0040213

POR TBL NOB 50X20MG BLI k6d SUKL: 0040218

POR TBL NOB 56X20MG BLI k6d SUKL: 0040219

POR TBL NOB 60X20MG BLI kéd SUKL: 0040220

POR TBL NOB 100X20MG BLI kod SUKL: 0040221

POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0095813

Zmeéna textu souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouziti a 4.6 T€hotenstvi a kojeni s navazujici zménou v
ptibalové informaci.

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

TANATRIL 5 mg 58/086/03-C

D:
B:

SOLVAY PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 7X5MG BLI kod SUKL: 0032164
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0032165



ZR:

POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0032166

POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0040167

POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0040170

POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0040181

POR TBL NOB 56X5MG BLI kod SUKL: 0040182

POR TBL NOB 60X5MG BLI koéd SUKL: 0040184

POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0040187

POR TBL NOB 15X5MG BLI kéd SUKL: 0040188

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0064703

Zmeéna textu souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouziti a 4.6 T€hotenstvi a kojeni s navazujici zménou v
ptibalové informaci.

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

TAXOL PRO INJ. 44/787/94-C

D:
B:

ZR:

BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

INF CNC SOL 1X25ML VIA kéd SUKL: 0040148

INF CNC SOL 1X16.7ML VIA kéd SUKL: 0044134

INF CNC SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0050083

INF CNC SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0076204

INF CNC SOL 10X5ML VIA kéd SUKL: 0092494

Vypusténi n€kterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 3.4.2009).

TOPIRAMAT DESITIN 100 mg 21/589/07-C

D:
B:

ZR:

DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0108741

POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0108742

POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0108743

POR TBL FLM 200X 100MG BLI kod SUKL: 0108744

POR TBL FLM 30X100MG TBC kéd SUKL: 0108745

POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0108746

POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0108747

POR TBL FLM 200X100MG TBC kéd SUKL: 0108748

POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0125702

POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0125703

POR TBL FLM 100X 100MG BLI k6d SUKL: 0125704

POR TBL FLM 200X100MG BLI kéd SUKL: 0125705

Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 1.10.2008).
Mal4 zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 20.10.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
22.10.2008).

Aktualizace modulu 3.

Implementace povinného farmakovigilanniho varovani tykajiciho se sebevrazedného
chovani u antiepileptickych piipravki do SPC a ptibalové informace.

TOPIRAMAT DESITIN 200 mg 21/590/07-C

D:

DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko



B: POR TBL FLM 30X200MG BLI kod SUKL: 0108751
POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0108752
POR TBL FLM 100X200MG BLI kéd SUKL: 0108753
POR TBL FLM 200X200MG BLI k6d SUKL: 0108754
POR TBL FLM 30X200MG TBC kéd SUKL: 0108755
POR TBL FLM 60X200MG TBC kéd SUKL: 0108756
POR TBL FLM 100X200MG TBC kod SUKL: 0108757
POR TBL FLM 200X200MG TBC kéd SUKL: 0108758
POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0125706
POR TBL FLM 60X200MG BLI k6d SUKL: 0125707
POR TBL FLM 100X200MG BLI kod SUKL: 0125708
POR TBL FLM 200X200MG BLI k6d SUKL: 0125709

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€¢innosti od 1.10.2008).
Mal4 zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 20.10.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
22.10.2008).
Aktualizace modulu 3.
Implementace povinného farmakovigilanéniho varovani tykajiciho se sebevrazedného
chovani u antiepileptickych piipravki do SPC a ptibalové informace.

TOPIRAMAT ORION 100 mg POTAHOVANE TABLETY 21/566/08-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 60X100MG TBC kod SUKL: 0129141
POR TBL FLM 100X100MG TBC ko6d SUKL: 0129142

ZR: Zména textu souhrnu udajii o ptipravku v souvislosti s bezpe¢nostnim doporu¢enim
PhVWP a souvisejici zména piibalové informace.

TOPIRAMAT ORION 200 mg POTAHOVANE TABLETY 21/567/08-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 60X200MG TBC kéd SUKL: 0129143
POR TBL FLM 100X200MG TBC kéd SUKL: 0129144

ZR: Zména textu souhrnu udaji o ptipravku v souvislosti s bezpe¢nostnim doporu¢enim
PhVWP a souvisejici zména piibalové informace.

TOPIRAMAT ORION 25 mg POTAHOVAN E TABLETY 21/564/08-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 60X25MG TBC kéd SUKL: 0129137
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0129138

ZR: Zména textu souhrnu udajii o ptipravku v souvislosti s bezpe¢nostnim doporu¢enim
PhVWP a souvisejici zména piibalové informace.

TOPIRAMAT ORION 50 mg POTAHOVANE TABLETY 21/565/08-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 60X50MG TBC kod SUKL: 0129139
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0129140

ZR: Zména textu souhrnu udajii o ptipravku v souvislosti s bezpe¢nostnim doporu¢enim
PhVWP a souvisejici zména piibalové informace.

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 k6d SUKL: 0107618

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0107619

POR TBL FLM 84X10MG BLI koéd SUKL: 0107620

POR TBL FLM 100X 10MG BLI kéd SUKL: 0107621
ZR: Aktualizace DMF (novy zptsob krystalizace, nova specifikace).

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 kod SUKL: 0107623
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0107624
POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0107625
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0107626
ZR: Aktualizace DMF (novy zptisob krystalizace, nova specifikace).
TRIGLYX 40 mg 31/282/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0107627
POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0107628
POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0107629
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0107630
POR TBL FLM 100X40MG BLI kod SUKL: 0107631
ZR: Aktualizace DMF (novy zptsob krystalizace, nova specifikace).
TRIGLYX 80 mg 31/283/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0107632
POR TBL FLM 30X80MG BLI kod SUKL: 0107633
POR TBL FLM 50X80MG BLI kod SUKL: 0107634
POR TBL FLM 84X80MG BLI kod SUKL: 0107635
POR TBL FLM 100X80MG BLI kod SUKL: 0107636
ZR: Aktualizace DMF (novy zptsob krystalizace, nova specifikace).

TRITACE 1,25 58/124/98-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X1.25MG BLI kéd SUKL: 0056972

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

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

POR TBL NOB 100X1.25MG BLI kéd SUKL: 0056975
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s ucinnosti od 25.4.2009).
TRITACE 10 58/092/03-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0O., 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 k6d SUKL: 0015865

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0015866




ZR:

POR TBL NOB 90X10MG BLI kéd SUKL: 0119991
Mal4 zména vyrobniho postupu konecného ptipravku (s i¢innosti od 25.4.2009).

TRITACE 2,5 58/125/98-C

D:
B:

ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 20X2.5MG BLI kéd SUKL: 0056976

POR TBL NOB 30X2.5MG BLI koéd SUKL: 0056977

POR TBL NOB 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0056978

POR TBL NOB 100X2.5MG BLI k6d SUKL: 0056979

Mal4 zména vyrobniho postupu konecného ptipravku (s i¢innosti od 25.4.2009).

TRITACE 5 58/126/98-C

D:
B:

ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 20X5MG BLI kod SUKL: 0056980

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0056981

POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0056982

POR TBL NOB 100X5MG BLI koéd SUKL: 0056983

Maléd zména vyrobniho postupu konecného ptipravku (s ucinnosti od 25.4.2009).

XYZAL 24/050/02-C

D:
B:

ZR:

UCB S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka

POR TBL FLM 1X5MG BLI k6d SUKL: 0013368

POR TBL FLM 2X5MG BLI kod SUKL: 0013369

POR TBL FLM 5X5MG BLI kod SUKL: 0013370

POR TBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0032716

POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0032717

POR TBL FLM 20X5MG BLI koéd SUKL: 0032718

POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0032719

POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0032720

POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0042952

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0042953

POR TBL FLM 4X5MG BLI kod SUKL: 0085130

POR TBL FLM 2X10X5MG BLI kéd SUKL: 0085132

POR TBL FLM 10X10X5MG BLI kéd SUKL: 0085133

POR TBL FLM 15X5MG BLI kod SUKL: 0085134

POR TBL FLM 21X5MG BLI kéd SUKL: 0085136

POR TBL FLM 40X5MG BLI kod SUKL: 0085139

POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0085140

POR TBL FLM 70X5MG BLI kod SUKL: 0085141

POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0085142

POR TBL FLM 100X5MG BLI kod SUKL: 0085143

Zména ndzvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Polsku a Mad’arsku (s
ucinnosti od 10.4.2006).

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Irsku, Spanélsku, Dansku,
Norsku, Recku, Ceské republice a Slovenské republice (s uéinnosti od 4.1.2006).
Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Rakousku, Kypru, Ceské
republice (s u¢innosti od 17.10.2006).

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Italii, Spanélsku,
Némecku (s ucinnosti od 20.5.2008).

Aktualizace Modulu 3.



Zména v modulu 3.
Aktualizace SPC s navazujici zménou v piibalové informaci (s u¢innosti od 17.8.2008).
Aktualizace SPC a piibalové informace (s tc¢innosti od 11.6.2006).

XYZAL 0,5 mg/ml PERORALNI ROZTOK 24/202/06-C

D:

UCB S.R.0O., PRAHA, Ceska republika

B: POR SOL 1X200ML LAG kéd SUKL: 0062806
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Italii, Spanélsku,
Neémecku (s uc¢innosti od 20.5.2008).
Zmé&na v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 7.8.2006).
Zména v Modulu 3.
ZINOXIME 250 mg 15/006/04-C
D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LIMITED, IRVINE, Velk4 Britanie
B: POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0014143
POR TBL FLM 14X250MG BLI k6d SUKL: 0014144
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 24.4.2009).
ZINOXIME 500 mg 15/007/04-C
D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LIMITED, IRVINE, Velk4 Britanie
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0014147
POR TBL FLM 14X500MG BLI k6d SUKL: 0014148
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).






