ALENDRONAT ACTAVIS 70 mg 87/647/08-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL NOB 2X70MG BLI kod SUKL: 0137718
POR TBL NOB 4X70MG BLI koéd SUKL: 0138233
POR TBL NOB 12X70MG BLI kod SUKL: 0138234
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 18.6.2009).

ALENDRONATE-TEVA 70 mg 87/612/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 2X70MG BLI kéd SUKL: 0041668

POR TBL NOB 4X70MG BLI koéd SUKL: 0041669

POR TBL NOB 8X70MG BLI kéd SUKL: 0041670

POR TBL NOB 12X70MG BLI k6d SUKL: 0041671

POR TBL NOB 40X70MG BLI k6d SUKL: 0041672

POR TBL NOB 50X70MG BLI kéd SUKL: 0041673
ZR: Aktualizace ptibalové informace.

Aktualizace SPC a piibalové informace.

Aktualizace modulu 3.

ALPICORT 46/150/94-C
D: DR. AUGUST WOLFF GMBH & CO. KG ARZNEIMITTEL, BIELEFELD, Némecko
B: DRM SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0092411
ZR: Zmeéna v oznaCeni na obalu (s G¢innosti od 22.7.2009).

Uvedeni nazvu piipravku Braillovym pismem (s u¢innosti od 22.7.2009).

ALPICORT F 46/151/94-C
D: DR. AUGUST WOLFF GMBH & CO. KG ARZNEIMITTEL, BIELEFELD, Némecko
B: DRM SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0092410
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s t€¢innosti od 22.7.2009).

Uvedeni nazvu ptipravku Braillovym pismem (s G¢innosti od 22.7.2009).

AMINOVENOES N PAED 10% 76/1001/92-S/C
AMINOVENOES N PAED 6% 76/1001/92-S/C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF 1X100ML 6% LAG kod SUKL: 0017811

INF 1X250ML 6% LAG kod SUKL: 0017812

INF 1X500ML 6% LAG kod SUKL: 0017813

INF 1X100ML 10% LAG kod SUKL: 0017814

INF 1X250ML 10% LAG kéd SUKL: 0017815

INF 1X500ML 10% LAG kod SUKL: 0017816

INF 10X100ML 6% LAG kod SUKL: 0017817

INF 10X250ML 6% LAG kod SUKL: 0017818

INF 10X500ML 6% LAG kod SUKL: 0017819

INF 10X100ML 10% LAG kod SUKL: 0017820

INF 10X250ML 10% LAG kod SUKL: 0017821

INF 10X500ML 10% LAG kod SUKL: 0017822
ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ti€innosti od 31.7.2009).

ANACID 09/225/89-C



D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Ceské republika
B:  POR SUS 12X5ML MDC kéd SUKL: 0045310
POR SUS 30X5ML MDC kéd SUKL: 0093582
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- pridani nové zkousky (s ucinnosti od 9.8.2009).
Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- jiné zmény kontrolni metody vcetné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 9.8.2009).

APAURIN 70/099/91-S/C

D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
Hnéda sklenena ampule s barevnym prouzkem, vlozka z PVC s Al folii, krabicka.

B:  INJSOL 10X2ML/10MG AMP kéd SUKL: 0096610

ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s konecnym
piipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavéra, barva kédovacich krouzkl na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s ucinnosti od 28.5.2009).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (ptiloha ¢.7 k zakonu
¢.167/1998 Sb.).

APO-CLARITHROMYCIN 250 mg 15/089/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 14X250MG BLI kéd SUKL: 0119167
POR TBL FLM 12X250MG BLI k6d SUKL: 0119168
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu lécivé latky
- ptidani nové zkousky do specifikace
- 1écivé latky (s ucinnosti od 25.2.2009).

APO-CLARITHROMYCIN 500 mg 15/090/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 14X500MG BLI kéd SUKL: 0119171
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- ptidani nové zkousky do specifikace
- 1écivé latky (s ucinnosti od 25.2.2009).

APO-FOSINOP 10 mg 58/478/07-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 4X10MG BLI kod SUKL: 0121697
POR TBL NOB 14X10MG BLI kod SUKL: 0121698
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0121699
POR TBL NOB 21X10MG BLI kéd SUKL: 0121700
POR TBL NOB 28X10MG BLI koéd SUKL: 0121701
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0121702
POR TBL NOB 50X10MG BLI koéd SUKL: 0121703
POR TBL NOB 56X10MG BLI kéd SUKL: 0121704
POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0121705
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0121706
POR TBL NOB 400X10MG BLI kéd SUKL: 0121707
POR TBL NOB 30X10MG TBC kéd SUKL: 0121708



POR TBL NOB 60X10MG TBC kéd SUKL: 0121709
POR TBL NOB 100X10MG TBC kéd SUKL: 0121710
POR TBL NOB 400X10MG TBC kéd SUKL: 0121711
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 21.8.2008).
Mal4 zména vyrobniho postupu konecného piipravku (s i¢innosti od 21.8.2008).

APO-FOSINOP 20 mg 58/479/07-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 4X20MG BLI koéd SUKL: 0121712
POR TBL NOB 14X20MG BLI k6d SUKL: 0121713
POR TBL NOB 20X20MG BLI k6d SUKL: 0121714
POR TBL NOB 21X20MG BLI k6d SUKL: 0121715
POR TBL NOB 28X20MG BLI k6d SUKL: 0121716
POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0121717
POR TBL NOB 50X20MG BLI k6d SUKL: 0121718
POR TBL NOB 56X20MG BLI k6d SUKL: 0121719
POR TBL NOB 60X20MG BLI k6d SUKL: 0121720
POR TBL NOB 100X20MG BLI koéd SUKL: 0121721
POR TBL NOB 400X20MG BLI kéd SUKL: 0121722
POR TBL NOB 30X20MG TBC kéd SUKL: 0121723
POR TBL NOB 60X20MG TBC kéd SUKL: 0121724
POR TBL NOB 100X20MG TBC kéd SUKL: 0121725
POR TBL NOB 400X20MG TBC kod SUKL: 0121726
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 21.8.2008).
Mal4 zména vyrobniho postupu konecného piipravku (s i¢innosti od 21.8.2008).

ATARALGIN 07/133/81-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0048886
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0048888
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 16.6.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného pitipravku (s uc¢innosti od 16.6.2009).
Zmeéna pribalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajl o ptipravku (s G€innosti
od 29.7.2009).
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
29.7.2009).
Zmeéna velikosti baleni konecného piipravku
- zmeéna pocCtu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zmeéna v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ucinnosti od
5.8.2009).
Zmeéna velikosti Sarze kone¢ného ptipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pfi udéleni
registrace (s u¢innosti od 30.6.2009).

ATORIS 10 31/021/05-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko



B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0049004
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0049005
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0049006
ZR: Zména dokumentace Modulu 5 - ptedlozeni nové bioekvivalencni studie.
Zmena slozeni kone¢ného ptipravku.
Zmeéna ve vyrobé konecného ptipravku.
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku.
Zmeéna kontrolnich metod pro kone¢ny ptipravek.

ATORIS 20 31/022/05-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0049007
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0049008
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0049009
ZR: Zména dokumentace Modulu 5 - ptedloZzeni nové bioekvivalencni studie.
Zména slozeni kone¢ného ptipravku.
Zmeéna ve vyrobé konecného ptipravku.
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku.
Zmeéna kontrolnich metod pro kone¢ny ptipravek.

ATORIS 40 31/323/05-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0087018
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0087032
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0087051
ZR: Zména dokumentace Modulu 5 - ptedlozeni nové bioekvivalen¢ni studie.
Zmena slozeni kone¢ného ptipravku.
Zmeéna ve vyrobé konecného ptipravku.
Zmeéna specifikace kone¢ného ptipravku.
Zmeéna kontrolnich metod pro kone¢ny ptipravek.

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 u¢innosti od 31.7.2009).

BECODISKS 100 14/185/92-C
BECODISKS 200 14/185/92-C
BECODISKS 400 14/185/92-C

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

B: INH PLV DOS 7X8DAVEK BLI kéd SUKL: 0056088
INH PLV DOS 15X8DAVEK BLI koéd SUKL: 0083044
INH PLV DOS 15X8DAVEK BLI kéd SUKL: 0083045

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 31.7.2009).



BECOTIDE INHALER 14/160/73-C
D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velk4 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 u¢innosti od 31.7.2009).
BICNU(STERILE CARMUSTINE/BCNUY/) 44/052/77-S/C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: a) svétle Zluty lyofilizat
b) ¢ird bezbarva tekutina prakticky prosta viditelnych ¢astic
a) zapertlovana lahvicka z hnédého skla tiidy I, Sed4 butylova pryzova zatka, AL
uzavér, svétle modry PP kryt
b) ampulka z bezbarvého skl tfidy I

Krabicka. )
B: INJ PSO LQF 1X100MG+SO VIA kod SUKL: 0053666
PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladnicce (pfi teploté 2°C az 8°C).

ZR: Zmény v souhrnu tdaji o ptipravku v bodé 4.2. Davkovani a zpisob podani, 4.4.
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti, 4.6. T¢hotenstvi a kojeni, 5.3. Predklinické
udaje vztahujici se k bezpecnosti a 6.6. Zvlastni opatfeni pro likvidaci pfipravku a pro
zachéazeni s nim s navazujici zménou v piibalové informaci.

Aktualizace modulu 3 registracni dokumentace - modul 3 CTD format.
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku.

Zmeéna kontrolnich metod kone¢ného ptipravku.

Zména specifikace pomocné latky.

Zména druhu obalu.

Zména zpusobu uchovavani ptipravku.

Zména doby pouZitelnosti.

BISATUM 10 mg 31/323/07-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0107883
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0107884
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s ti¢innosti od 31.7.2009).

BISATUM 20 mg 31/324/07-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0107881
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0107882
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konec¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G€innosti od 31.7.2009).

BISATUM 40 mg 5 31/325/07-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHA, Ceské republika



B: POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0107879
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0107880

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 31.7.2009).

BOOSTRIX INJ. STRIKACKA 59/495/07-C
D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., Ceska republika
B: INJ SUS IXIDAV ISP kéd SUKL: 0120102

INJ SUS 10X1DAV ISP kéd SUKL: 0120103

INJ SUS 20X 1DAV ISP kod SUKL: 0120104

INJ SUS 25X1DAV ISP kéd SUKL: 0120105

INJ SUS 50X 1DAV ISP kod SUKL: 0120106

INJ SUS 1X1DAV ISP kod SUKL: 0120158

INJ SUS 10X1DAV ISP kod SUKL: 0120159

INJ SUS 20X 1DAV ISP kéd SUKL: 0120160

INJ SUS 25X1DAV ISP kod SUKL: 0120161

INJ SUS 50X 1DAV ISP kod SUKL: 0120162
ZR: Stanoveni nového pracovniho inokula Bordetella pertussis.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

BOOSTRIX LAHVICKA 59/496/07-C
D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., Ceska republika
B: INJ SUS 1X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0120107
INJ SUS 10X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0120108
INJ SUS 20X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0120109
INJ SUS 25X0.5ML/DAV VIA kod SUKL: 0120110
INJ SUS 50X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0120111
ZR: Stanoveni nového pracovniho inokula Bordetella pertussis.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

BROMHEXIN 8-SIRUP KM 52/890/99-C
D: KREWEL MEUSELBACH GMBH, EITORF, Némecko
S:  Bromhexini hydrochloridum 70 mg
B: PORSIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0087111
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 31.7.2009).

BROMHEXIN-EGIS 52/040/88-S/C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR SOL 1X60ML/120MG LAG kéd SUKL: 0059392
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 u€innosti od 28.7.2009).

BROMHEXIN-EGIS 52/039/88-S/C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 20X8MG TBC kéd SUKL: 0059530



ZR:

POR TBL NOB 20X8MG BLI kéd SUKL: 0059531

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)

- ostatni latky (s u€innosti od 28.7.2009).

BRUFEN 400 29/390/92-S/C

D:

ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko

B: POR TBL FLM 10X400MG BLI kéd SUKL: 0099576
POR TBL FLM 30X400MG BLI kéd SUKL: 0099579
POR TBL FLM 4X400MG BLI kéd SUKL: 0107810
POR TBL FLM 20X400MG BLI k6d SUKL: 0107811
POR TBL FLM 100X400MG BLI k6d SUKL: 0107812
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 30.7.2009).
BRUFEN SIRUP 29/916/92-S/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR SIR 1X100ML/2GM LAG kéd SUKL: 0099580
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 30.7.2009).
CILOXAN 64/428/93-C
D:  ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie
B: OPH+AUR GTT SOL 1X5ML UGT kod SUKL: 0089831
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 31.7.2009).
CIPHIN 250 42/270/98-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0053201
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 24.7.2009).
CIPHIN 500 42/271/98-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0053202
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 24.7.2009).



CLOTRICYD 1% 26/209/91-C
D: GLAXOSMITHKLINE PHARMACEUTICALS SA, POZNAN, Polsko
B: DRM CRM 1X20GM 1% TUB kéd SUKL: 0150603
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 pifidani dodavatele (s ucinnosti od 31.7.2009).
Zmeéna specifikace vnitiniho obalu konecného piipravku
- pridani nové zkousky (s t¢innosti od 31.7.2009).
CONCOR 10 41/304/89-B/C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0094163
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 31.7.2009).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s ucinnosti od 31.7.2009).

CONCOR 5 41/304/89-A/C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL: 0094164
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 31.7.2009).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s ucinnosti od 31.7.2009).

CORDARONE 13/135/82-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X200MG STR kéd SUKL: 0013767
POR TBL NOB 60X200MG STR ké6d SUKL: 0013768
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€innosti od 28.7.2009).

DIPHERELINE 0,1 mg 56/182/01-C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE BILLANCOURT, Francie

B: INJPSU LQF 7X0.1MG VIA kéd SUKL: 0058623

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G¢innosti od 3.8.2009).

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
3.8.2009).

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

D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE BILLANCOURT, Francie

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

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 3.8.2009).

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
3.8.2009).

DIPHERELINE S.R. 3 mg 56/214/01-C
D:  IPSEN PHARMA, BOULOGNE BILLANCOURT, Francie
B: INJ PSU LQF 1X3MG VIA koéd SUKL: 0001656



ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G¢innosti od 3.8.2009).
Uvedeni nazvu lé¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
3.8.2009).

DONEPEZIL ACTAVIS 10 mg 06/662/08-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0151595
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0151596
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0151597
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0151598
POR TBL FLM 50X1X10MG BLI kéd SUKL: 0151599
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0151600
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0151601
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0151602
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0151603
POR TBL FLM 120X10MG BLI kéd SUKL: 0151604
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0151605
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0151606
POR TBL FLM 28X10MG TBC kéd SUKL: 0151607
POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0151608
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0151609
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku - zména poctu jednotek (napf. tablet,
ampuli atd.) v baleni - zména v rozsahu velikosti baleni schvéalené v soucasné dobé (s
ucinnosti od 18.12.2008).
Zména nazvu 1é&ivého piipravku v Ceské republice (difve: Donepezil Nucleus 10 mg),
Estonsku, LotySsku, Litvé, Rumunsku, Slovinsku a Slovensku (s u¢innosti od
15.1.2009).

DONEPEZIL ACTAVIS 5 mg 06/661/08-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0151580
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0151581
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0151582
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0151583
POR TBL FLM 50X1X5MG BLI koéd SUKL: 0151584
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0151585
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0151586
POR TBL FLM 84X5MG BLI kéd SUKL: 0151587
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0151588
POR TBL FLM 120X5MG BLI koéd SUKL: 0151589
POR TBL FLM 30X5MG TBC kéd SUKL: 0151590
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0151591
POR TBL FLM 28X5MG TBC kod SUKL: 0151592
POR TBL FLM 250X5MG TBC kod SUKL: 0151593
POR TBL FLM 100X5MG BLI koéd SUKL: 0151594
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku - zména poctu jednotek (napf. tablet,
ampuli atd.) v baleni - zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v souc¢asné dobé (s
ucinnosti od 18.12.2008).
Zména nazvu 1é&ivého piipravku v Ceské republice (difve: Donepezil Nucleus 5 mg),
Estonsku, LotySsku, Litvé, Rumunsku, Slovinsku a Slovensku (s u¢innosti od



15.1.2009).

DULCOLAX 61/406/08-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B: POR TBL ENT 10X5MG BLI koéd SUKL: 0124532
POR TBL ENT 20X5MG BLI kod SUKL: 0124533
POR TBL ENT 30X5MG BLI kod SUKL: 0124534
POR TBL ENT 50X5MG BLI k6d SUKL: 0124535
POR TBL ENT 100X5MG BLI kod SUKL: 0124536
POR TBL ENT 40X5MG BLI k6d SUKL: 0151579
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ucinnosti od

24.7.2009).
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
24.7.2009).

DYSPORT 63/060/91-S/C

D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE BILLANCOURT, Francie
B: INJPLV SOL 1X500UT VIA kod SUKL: 0032074
INJ PLV SOL 2X500UT VIA kéd SUKL: 0032075
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 3.8.2009).

ELOINE 0,02 mg/3 mg POTAHOVANE TABLETY 17/315/08-C

D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko

B: POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0129844
POR TBL FLM 3X28 BLI kéd SUKL: 0129845
POR TBL FLM 6X28 BLI k6d SUKL: 0129846

ZR: Zména vyrobce 1é¢ive 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 ptidani) (s u¢innosti od 8.2.2009).

ENAP 10 mg 58/053/91-B/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0045274
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0059642
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0094178
ZR: Zména textu souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s pribéznou
aktualizaci informaci o ptipravku.
Zmeéna souhrnu Udaji o ptipravku 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.

ENAP 2,5 mg 58/484/00-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL NOB 100X2.5MG BLI kod SUKL: 0006550
POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0059976
ZR: Zména textu souhrnu udaju o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s pribéZznou



aktualizaci informaci o ptipravku.

Zmeéna souhrnu Udaji o ptipravku 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.

ENAP 20 mg 58/053/91-C/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: PORTBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0045275
POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0059641
POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0094179
ZR: Zména textu souhrnu daji o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s pribéznou
aktualizaci informaci o ptipravku.
Zmeéna souhrnu Udaji o ptipravku 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.

ENAP 5 mg 58/053/91-A/C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0045273
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0059643
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0062596
ZR: Zména textu souhrnu udaju o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s pribéZznou
aktualizaci informaci o ptipravku.
Zmeéna souhrnu Udaji o ptipravku 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.

EPIPEN 0,30 mg INJEKCNI ROZTOK 78/448/99-C
D: ALK-ABELLO A/S, HOERSHOLM, Dansko
B: INJ SOL 1X0.3ML/0.3MG/D PEP kéd SUKL: 0056304
ZR: Mald zména vyrobniho procesu lécivé latky (s €innosti od 20.4.2009).
Zm¢éna za G¢elem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu
- zména specifikace latky, kterd pivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym l€kopisem nebo narodnim Iékopisem ¢lenského statu
- lé¢iva latka (s ucinnosti od 20.4.2009).
EPIPEN JR. 0,15 mg INJEKCNI ROZTOK 78/447/99-C
D: ALK-ABELLO A/S, HOERSHOLM, Dansko
B: INJ SOL 1X0.3ML/0.15MG/D PEP kod SUKL: 0056302
ZR: Mald zména vyrobniho procesu lé¢ivé latky (s €innosti od 20.4.2009).
Zména za U¢elem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména specifikace latky, kterd piivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym l€kopisem nebo ndrodnim Iékopisem ¢lenského statu
- lé¢iva latka (s ucinnosti od 20.4.2009).
EPIRAL 100 21/094/05-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X100MG BLI k6d SUKL: 0023776




POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0023777
POR TBL NOB 60X100MG BLI k6d SUKL: 0084552
POR TBL NOB 90X100MG BLI k6d SUKL: 0084569
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ¢innosti od 8.7.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ti€innosti od 8.7.2009).
EPIRAL 25 21/092/05-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL: 0023774
POR TBL NOB 50X25MG BLI koéd SUKL: 0084548
POR TBL NOB 60X25MG BLI k6d SUKL: 0084550
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G¢innosti od 8.7.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 8.7.2009).
EPIRAL 50 21/093/05-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X50MG BLI kod SUKL: 0023775
POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0084504
POR TBL NOB 60X50MG BLI kéd SUKL: 0084546
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 8.7.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 8.7.2009).

EUPHORBIUM COMPOSITUM-HEEL NASENTROPFEN L 93/391/93-C

D: BIOLOGISCHE HEILMITTEL HEEL GMBH, BADEN-BADEN, Némecko

B: NAS SPR SOL 1X20ML PMM kéd SUKL: 0066913

ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s konecnym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavéra, barva kédovacich krouzkl na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s uc¢innosti od 16.7.2009).

FLIXONASE VODNY NOSNi SPREJ 24/796/92-C

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

B: NAS SPR SUS 12ODAVEK LAG kéd SUKL: 0097059

PE: 36

ZR: Zména doby pouZitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s Gi€innosti od
2.8.2009).

FORTRANS 61/1281/93-C

D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE BILLANCOURT, Francie
B: POR PLV SOL 1X4(SACKY) MDC kéd SUKL: 0058827
POR PLV SOL 1X50(SAC.) MDC kod SUKL: 0058828
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 3.8.2009).

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
3.8.2009).

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 kod SUKL: 0032056

INJ SOL 2X0.3ML ISP kéd SUKL: 0032057

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



ZR:

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 10X 1ML ISP kod SUKL: 0032064

INJ SOL 2X0.4ML ISP kéd SUKL: 0032534

INJ SOL 2X1ML ISP kod SUKL: 0032535

Zména souhrnu udajti o pfipravku v bod¢ 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
s navazujici zménou v piibalové informaci.

FRAXIPARINE FORTE 16/043/00-C

D:
B:

ZR:

GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

INJ SOL 2X0.6ML VIA kéd 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 2X1ML VIA kéd SUKL: 0059809

INJ SOL 10X1ML VIA kéd SUKL: 0059810

Zména souhrnu udajti o pfipravku v bod¢ 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
s navazujici zménou v piibalové informaci.

FURORESE 500 50/050/99-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Né¢mecko

POR TBL NOB 50X500MG BLI kod SUKL: 0056814

POR TBL NOB 100X500MG BLI koéd SUKL: 0056815

POR TBL NOB 20X500MG BLI kéd SUKL: 0068632

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)

- ostatni latky (s u¢innosti od 30.7.2009).

GABAPENTIN SANDOZ 100 mg 21/213/06-C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS DUR 50X100MG BLI kéd SUKL: 0107190

POR CPS DUR 100X100MG BLI kéd SUKL: 0107191

POR CPS DUR 10X100MG BLI kéd SUKL: 0107196

POR CPS DUR 20X100MG BLI kéd SUKL: 0107197

Zmeéna textu souhrnu udaji o ptipravku dle bezpecnostniho doporu¢eni PhVWP
(Antiepileptika a sebevrazedné chovani - bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouZziti) a souvisejici zména piibalové informace.

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 15.7.2009).

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

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s uc¢innosti od 15.7.2009).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného



piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s uc¢innosti od 15.7.2009).

GABAPENTIN SANDOZ 300 mg 21/214/06-C
D: SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 10X300MG BLI k6d SUKL: 0107198
POR CPS DUR 20X300MG BLI kéd SUKL: 0107199
POR CPS DUR 50X300MG BLI kod SUKL: 0107200
POR CPS DUR 100X300MG BLI kod SUKL: 0107201
ZR: Zména textu souhrnu tdajt o pfipravku dle bezpecnostniho doporuc¢eni PhVWP
(Antiepileptika a sebevrazedné chovani - bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro
pouZziti) a souvisejici zmena piibalové informace.
Zména v propousteéni Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t¢innosti od 15.7.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s u€¢innosti od 15.7.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s Gi€innosti od 15.7.2009).
GABAPENTIN SANDOZ 400 mg 21/215/06-C
D: SANDOZ SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 100X400MG BLI kéd SUKL: 0107209
POR CPS DUR 10X400MG BLI kéd SUKL: 0107210
POR CPS DUR 20X400MG BLI kéd SUKL: 0107211
POR CPS DUR 50X400MG BLI kod SUKL: 0107212
ZR: Zména textu souhrnu udajii o pfipravku dle bezpecnostniho doporuc¢eni PhVWP
(Antiepileptika a sebevrazedné chovani - bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouZziti) a souvisejici zména piibalové informace.
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 15.7.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s ucinnosti od 15.7.2009).
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G€innosti od 15.7.2009).
GIOVAX PLUS H 100 mg/25 mg 58/612/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1 BLI koéd SUKL: 0105315

POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0105316

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0105317
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0105318
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0105319



ZR:

POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0105320

POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0105321

POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0105322

POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0105323

POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0105324

POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0105325

POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0105326

POR TBL FLM 7X1 BLI kéd SUKL: 0105327

POR TBL FLM 28X1 BLI kéd SUKL: 0105328

POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0105329

POR TBL FLM 280 BLI k6d SUKL: 0105330

POR TBL FLM 1 BLI kéd SUKL: 0105331

POR TBL FLM 7 BLI k6d SUKL: 0105332

POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0105333

POR TBL FLM 20 BLI k6d SUKL: 0105334

POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0105335

POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0105336

POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0105337

POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0105338

POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0105339

POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0105340

POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0105341

POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0105342

POR TBL FLM 7X1 BLI kéd SUKL: 0105343

POR TBL FLM 28X1 BLI k6d SUKL: 0105344

POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0105345

POR TBL FLM 280 BLI k6d SUKL: 0105346

Aktualizace SPC a ptibalové informace.

Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi

Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptfipravku - misto primarniho baleni - pevné Iékové formy, napft. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 26.3.2009).

GIOVAX PLUS H 50 mg/12,5 mg 58/611/07-C

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 1 BLI k6d SUKL: 0105259
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0105260
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0105261
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0105262
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0105263
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0105264
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0105265
POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0105266
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0105267
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0105268
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0105269
POR TBL FLM 28X 1 BLI k6d SUKL: 0105270



ZR:

POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0105271
POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0105272
POR TBL FLM 1 BLI kéd SUKL: 0105273
POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0105274
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0105275
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0105276
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0105277
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0105278
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0105279
POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0105280
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0105281
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0105282
POR TBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0105283
POR TBL FLM 28X1 BLI kod SUKL: 0105284
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0105285
POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0105286
Aktualizace SPC a ptibalové informace.

GLIMEPIRID PLIVA 1 mg 18/350/05-C

D:
B:

PE:
ZS:
ZR:

PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika

POR TBL NOB 10X1MG BLI kéd SUKL: 0051415

POR TBL NOB 20X1MG BLI kéd SUKL: 0051419

POR TBL NOB 30X1MG BLI kéd SUKL: 0051427

POR TBL NOB 50X1MG BLI koéd SUKL: 0051431

POR TBL NOB 60X1MG BLI kéd SUKL: 0051435

POR TBL NOB 90X 1MG BLI kéd SUKL: 0051439

POR TBL NOB 100X1MG BLI kéd SUKL: 0051443

POR TBL NOB 120X1MG BLI kéd SUKL: 0051447

POR TBL NOB 500X1MG BLI kéd SUKL: 0051453

48

Uchovavejte v pivodnim obalu. Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

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 13.5.2009).

Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s u¢innosti od
27.2.2009).

Zména podminek uchovavani konecného ptipravku nebo naredéného /
rekonstituovaného ptipravku (s uc¢innosti od 1.7.2009).

GLIMEPIRID PLIVA 2 mg 18/351/05-C

D:
B:

PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
POR TBL NOB 10X2MG BLI kéd SUKL: 0051457
POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL: 0051461
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0051465
POR TBL NOB 50X2MG BLI koéd SUKL: 0051471
POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0051475
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0051481
POR TBL NOB 100X2MG BLI kéd SUKL: 0051485
POR TBL NOB 120X2MG BLI kéd SUKL: 0051489
POR TBL NOB 500X2MG BLI kéd SUKL: 0051495



PE: 48

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu. Uchovavejte pfi teplote do 30 °C.

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 G€innosti od 13.5.2009).

Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s u¢innosti od
27.2.2009).

Zména podminek uchovavani konecného ptipravku nebo naredéného /
rekonstituovaného piipravku (s u¢innosti od 1.7.2009).

GLIMEPIRID PLIVA 3 mg 18/352/05-C

D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika

B: POR TBL NOB 10X3MG BLI kéd SUKL: 0051503
POR TBL NOB 20X3MG BLI kéd SUKL: 0051510
POR TBL NOB 30X3MG BLI kéd SUKL: 0051517
POR TBL NOB 50X3MG BLI kéd SUKL: 0051524
POR TBL NOB 60X3MG BLI kéd SUKL: 0051530
POR TBL NOB 90X3MG BLI kéd SUKL: 0051534
POR TBL NOB 100X3MG BLI k6d SUKL: 0051538
POR TBL NOB 120X3MG BLI k6d SUKL: 0051542
POR TBL NOB 500X3MG BLI k6d SUKL: 0051546

PE: 48

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu. Uchovavejte pfi teplote do 30 °C.

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 t¢innosti od 13.5.2009).

Zména doby pouzitelnosti konec¢ného piipravku v prodejnim baleni (s u¢innosti od
27.2.2009).

Zména podminek uchovavani konecného ptipravku nebo naredéného /
rekonstituovaného piipravku (s tc¢innosti od 1.7.2009).

GLIMEPIRID PLIVA 4 mg 18/262/06-C

D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika

B: POR TBL NOB 10X4MG BLI kéd SUKL: 0052187
POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0052191
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0052192
POR TBL NOB 50X4MG BLI kod SUKL: 0052193
POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL: 0052198
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0052199
POR TBL NOB 100X4MG BLI kod SUKL: 0052222
POR TBL NOB 120X4MG BLI kéd SUKL: 0052223
POR TBL NOB 500X4MG BLI kod SUKL: 0052240
POR TBL NOB 10X4MG BLI kod SUKL: 0052244
POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0052252
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0052257
POR TBL NOB 50X4MG BLI kod SUKL: 0052271
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0052273
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0052275
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0052300
POR TBL NOB 120X4MG BLI kéd SUKL: 0052323



ZR:

POR TBL NOB 100X4MG TBC kéd SUKL: 0061101

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 13.5.2009).

GLIMEPIRID PLIVA 6 mg 18/263/06-C

D:
B:

ZR:

PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika

POR TBL NOB 10X6MG BLI kod SUKL: 0052770

POR TBL NOB 20X6MG BLI kéd SUKL: 0052771

POR TBL NOB 28X6MG BLI kod SUKL: 0052773

POR TBL NOB 30X6MG BLI kod SUKL: 0052774

POR TBL NOB 50X6MG BLI kod SUKL: 0052775

POR TBL NOB 60X6MG BLI kod SUKL: 0052783

POR TBL NOB 90X6MG BLI kod SUKL: 0052785

POR TBL NOB 100X6MG BLI kéd SUKL: 0052794

POR TBL NOB 120X6MG BLI kéd SUKL: 0052797

POR TBL NOB 500X6MG BLI kéd SUKL: 0052798

POR TBL NOB 10X6MG BLI kod SUKL: 0052800

POR TBL NOB 20X6MG BLI kod SUKL: 0052805

POR TBL NOB 30X6MG BLI kod SUKL: 0052813

POR TBL NOB 50X6MG BLI kod SUKL: 0052814

POR TBL NOB 60X6MG BLI kod SUKL: 0052816

POR TBL NOB 90X6MG BLI kod SUKL: 0052820

POR TBL NOB 100X6MG BLI kéd SUKL: 0052823

POR TBL NOB 120X6MG BLI kod SUKL: 0052826

POR TBL NOB 100X6MG TBC kod SUKL: 0061123
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 13.5.2009).

GOPTEN 0,5 mg 58/067/95-A/C

D:
B:

ZR:

ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko

POR CPS DUR 20X0.5MG BLI kéd SUKL: 0083729

POR CPS DUR 50X0.5MG BLI koéd SUKL: 0083934

POR CPS DUR 100X0.5MG BLI k6d SUKL: 0083935

POR CPS DUR 28X0.5MG BLI kod SUKL: 0100480

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 22.7.2009).

GOPTEN 2 mg 58/067/95-B/C

D:
B:

ZR:

ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko

POR CPS DUR 20X2MG BLI kod SUKL: 0045868

POR CPS DUR 98X2MG BLI kéd SUKL: 0045875

POR CPS DUR 28X2MG BLI kéd SUKL: 0083730

POR CPS DUR 14X2MG BLI kéd SUKL: 0083939

POR CPS DUR 84X2MG BLI kéd SUKL: 0100012

Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t¢innosti od 22.7.2009).



GOPTEN 4 mg 58/001/05-C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR CPS DUR 14X4MG BLI kéd SUKL: 0095818
POR CPS DUR 28X4MG BLI kéd SUKL: 0095819
ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t¢innosti od 22.7.2009).

HEPARIN FORTE LECIVA 16/172/69-C

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

B: INJSOL 5X1ML/25KU AMP kéd SUKL: 0000477

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 5.8.2009).

HEPARIN LECIVA 16/171/69-C

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

B: INJSOL 1X5ML/25KU VIA ké6d SUKL: 0091915
INJ SOL 1X10ML/50KU VIA kéd SUKL: 0093746

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 ucinnosti od 5.8.2009).

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: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 28.7.2009).

HUMULIN N (NPH) CARTRIDGE 18/215/92-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SUS 5X3ML/300UT ZVL kod SUKL: 0092607
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 28.7.2009).

HUMULIN R CARTRIDGE 18/216/92-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 5X3ML/3OOUT ZVL kod SUKL: 0092608
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢né¢ho
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G€innosti od 28.7.2009).

IBURION 200 mg 29/585/08-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 10X200MG BLI kod SUKL: 0135828

POR TBL FLM 20X200MG BLI kéd SUKL: 0135829

POR TBL FLM 30X200MG BLI k6d SUKL: 0135830



POR TBL FLM 100X200MG TBC kod SUKL: 0135837
ZR: Maléd zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s t€innosti od 9.6.2009).

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: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 9.6.2009).

IMODIUM 49/071/92-S/C
D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie
B:  POR CPS DUR 60X2MG BLI kéd SUKL: 0146255
POR CPS DUR 20X2MG BLI kéd SUKL: 0146256
POR CPS DUR 8X2MG BLI kéd SUKL: 0146257
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 t¢innosti od 9.7.2009).

IRINOTECAN ACTAVIS 20 mg/ml 44/676/07-C

D: ACTAVIS GROUP HF, HAFNARFJORDUR, Island

B: INF CNC SOL 1X2ML VIA kéd SUKL: 0113666
INF CNC SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0113667

ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
27.5.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od 20.6.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G€innosti od 20.6.2009).
Aktualizace modulu 3.

KALIUM CHLORATUM LECIVA 7.5% 87/258/72-C

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

B: INJSOL 5X10ML 7.5% AMP ko6d SUKL: 0002486

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 24.7.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 24.7.2009).

KLIMICIN 15/017/92-S/C

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

B: INJ SOL 10X4ML/600MG VIA kod SUKL: 0064630
INJ SOL 10X2ML/300MG AMP kéd SUKL: 0097878

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 24.7.2009).

KORYLAN

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0087906

07/115/84-C

PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu 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 24.7.2009).

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 24.7.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 24.7.2009).
Poznamka: Pozor! Pfipravky zatazené do seznamu III (pfiloha €.8 k zakonu €.167/1998 Sb.).

LAMOTRIX 100 mg

D:  MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0124838
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0124839
POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0124840
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0124841
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 7.5.2009).
LAMOTRIX 200 mg
D:  MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL NOB 20X200MG BLI kéd SUKL: 0124842
POR TBL NOB 30X200MG BLI kod SUKL: 0124843
POR TBL NOB 50X200MG BLI kod SUKL: 0124844
POR TBL NOB 100X200MG BLI koéd SUKL: 0124845
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 7.5.2009).
LAMOTRIX 25 mg
D:  MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL NOB 20X25MG BLI kéd SUKL: 0124830
POR TBL NOB 30X25MG BLI k6d SUKL: 0124831
POR TBL NOB 50X25MG BLI k6d SUKL: 0124832
POR TBL NOB 100X25MG BLI k6d SUKL: 0124833
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 7.5.2009).
LAMOTRIX 50 mg
D:  MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL NOB 20X50MG BLI kéd SUKL: 0124834
POR TBL NOB 30X50MG BLI k6d SUKL: 0124835
POR TBL NOB 50X50MG BLI k6d SUKL: 0124836
POR TBL NOB 100X50MG BLI kod SUKL: 0124837
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku

- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 7.5.2009).

LARUS 10 mg

21/661/07-C

21/662/07-C

21/659/07-C

21/660/07-C

31/430/07-C



GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
POR TBL FLM 4X10MG BLI kod SUKL: 0150830
POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0150831
POR TBL FLM 10X10MG TBC kéd SUKL: 0150832
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0150833
POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0150834
POR TBL FLM 20X10MG TBC kod SUKL: 0150835
POR TBL FLM 20X10MG BLI k6d SUKL: 0150836
POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0150837
POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0150838
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0150839
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0150840
POR TBL FLM 50X10MG TBC kéd SUKL: 0150841
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0150842
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0150843
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0150844
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0150845
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0150846
POR TBL FLM 200X 10MG BLI kod SUKL: 0150847
POR TBL FLM 200X 10MG TBC kéd SUKL: 0150848
POR TBL FLM 500X 10MG BLI k6d SUKL: 0150849

ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 3.6.2009).

LARUS 20 mg

D:
B:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
POR TBL FLM 4X20MG BLI kod SUKL: 0150850
POR TBL FLM 7X20MG BLI kod SUKL: 0150851
POR TBL FLM 10X20MG BLI kod SUKL: 0150852
POR TBL FLM 10X20MG TBC kod SUKL: 0150853
POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL: 0150854
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0150855
POR TBL FLM 20X20MG TBC kéd SUKL: 0150856
POR TBL FLM 28X20MG BLI k6d SUKL: 0150857
POR TBL FLM 30X20MG BLI k6d SUKL: 0150858
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0150859
POR TBL FLM 50X20MG BLI k6d SUKL: 0150860
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0150861
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0150862
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0150863
POR TBL FLM 98X20MG BLI k6d SUKL: 0150864
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0150865
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0150866
POR TBL FLM 200X20MG TBC kéd SUKL: 0150867
POR TBL FLM 200X20MG BLI kod SUKL: 0150868
POR TBL FLM 500X20MG BLI k6d SUKL: 0150869

ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 3.6.2009).

LARUS 40 mg

31/431/07-C

31/432/07-C



D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0150870
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0150871
POR TBL FLM 98X40MG BLI k6d SUKL: 0150872
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0150873
POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0150874
POR TBL FLM 200X40MG TBC kod SUKL: 0150875
POR TBL FLM 200X40MG BLI k6d SUKL: 0150876
POR TBL FLM 500X40MG BLI kéd SUKL: 0150877
POR TBL FLM 4X40MG BLI kéd SUKL: 0150878
POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0150879
POR TBL FLM 10X40MG BLI k6d SUKL: 0150880
POR TBL FLM 10X40MG TBC kod SUKL: 0150881
POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0150882
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0150883
POR TBL FLM 20X40MG TBC kod SUKL: 0150884
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0150885
POR TBL FLM 30X40MG BLI k6d SUKL: 0150886
POR TBL FLM 30X40MG TBC ké6d SUKL: 0150887
POR TBL FLM 50X40MG BLI k6d SUKL: 0150888
POR TBL FLM 50X40MG TBC kéd SUKL: 0150889

ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t€¢innosti od 3.6.2009).

LISKANTIN 21/498/06-C

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

B: POR TBL NOB 100X250MG BLI kéd SUKL: 0018489

ZR: Zména textu souhrnu udajii o pfipravku dle bezpecnostniho doporuc¢eni PhVWP
(Antiepileptika a sebevrazedné chovani - bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouZziti) a souvisejici zmena piibalové informace.

LOMAC 09/210/99-C
D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie
B:  POR CPS ETD 14X20MG TBC kéd SUKL: 0016003
POR CPS ETD 28X20MG TBC kéd SUKL: 0016004
POR CPS ETD 56X20MG TBC kéd SUKL: 0016005
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 nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky (s u€innosti od 28.7.2009).

LOMIR 83/265/90-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 28X2.5MG BLI koéd SUKL: 0016437
POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0016438
ZR: Zména vyrobce lé¢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 uc¢innosti od
17.1.2009).



LUFFEEL NASAL SPRAY 93/046/00-C

D: BIOLOGISCHE HEILMITTEL HEEL GMBH, BADEN-BADEN, Némecko

B: SPRNAS IX20ML SPP kéd SUKL: 0013008

ZR: 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 16.7.2009).

MAXITROL 64/631/70-C

D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie

B: OPH GTT SUS 1X5ML LGT kod SUKL: 0002546

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 31.7.2009).

MESOCAIN 1% 01/024/69-C

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

B: INJSOL 10X10ML 1% AMP kéd SUKL: 0000502

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s ti¢innosti od 24.7.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 24.7.2009).

METFIREX 1 G 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 kod SUKL: 0122136
POR TBL FLM 90X1000MG BLI kod SUKL: 0122137
POR TBL FLM 120X1000MG BLI koéd SUKL: 0122138
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 €innosti od 28.7.2009).

MINESSE 17/123/00-C
D: WYETH-LEDERLE PHARMA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL FLM 1X28 BLI k6d SUKL: 0059890
POR TBL FLM 3X28 BLI kéd SUKL: 0059891
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 10.7.2009).

MIVACRON 63/591/97-C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B:  INJ SOL 5X5ML/10MG AMP kéd SUKL: 0040355
INJ SOL 5X10ML/20MG AMP kéd SUKL: 0040356
ZR: Zména souhrnu udajl o ptipravku v bodé¢ 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
s navazujici zménou v piibalové informaci.
Uptesnéni 1ékové formy.
Nézev 1é€ivého ptipravku nemusi byt na vnéjsim obalu uveden Braillovym pismem.



MUKOSEPTONEX E 69/190/73-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B: NAS GTT SOL 1X10ML LGT kod SUKL: 0002682
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 31.7.2009).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s ucinnosti od 31.7.2009).
Poznamka: Pozor! Prekursory. Pfipravky obsahujici efedrin nebo vice nez 30 mg
pseudoefedrinu ( ve znéni zdkona ¢. 167/1998 Sb. ).

MUSCORIL CPS 63/168/98-C

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

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

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ucinnosti od 26.7.2009).
Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
26.7.2009).

MYFUNGAR 26/892/92-C

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

B: CRM I1X30GM TUB kod SUKL: 0099248

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s €innosti od 29.7.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného pitipravku (s uc¢innosti od 29.7.2009).

MYKOSEPTIN 26/224/69-C

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

B: DRM UNG 1X30GM TUB kéd SUKL: 0000871

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 24.7.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 24.7.2009).

MYTELASE 67/541/70-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 50X10MG LAG kéd SUKL: 0020327

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t€innosti od 3.8.2009).

NALBUPHIN ORPHA 65/622/07-C
D: ORPHA DEVEL HANDELS UND VERTRIEBS GMBH, PURKERSDORF, Rakousko
B: INJ SOL 10X2ML AMP kéd SUKL: 0118656

ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ti¢innosti od 31.7.2008).

NEUROL 0,25 70/201/89-A/C

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

B: PORTBL NOB 30X0.25MG BLI k6d SUKL: 0091788

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 30.7.2009).



Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatfazené do seznamu IV (pftiloha ¢€.7 k zakonu
¢.167/1998 Sb.).

NEUROL 1,0 70/201/89-B/C

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

B: POR TBL NOB 30X1MG BLI koéd SUKL: 0086656

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 30.7.2009).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zakonu
¢.167/1998 Sb.).

NEXIUM 40 mg L.V. 09/409/05-C

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

B: INJPLV SOL 1X40MG VIA kod SUKL: 0015754
INJ PLV SOL 10X40MG VIA kéd SUKL: 0015761

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné 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 ucinnosti od 3.8.2009).

NIDRAZID 42/120/75-C

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

B: POR TBL NOB 250X100MG TBC kod SUKL: 0003303

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 29.7.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného pitipravku (s uc¢innosti od 29.7.2009).

NIZORAL 46/484/93-C
D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie
B: DRM SAT 60ML 2% LAG kéd SUKL: 0146252
DRM SAT 100ML 2% LAG kod SUKL: 0146253
ZR: Aktualiozace dokumentace - R041400-F059-026-GLO - verze 03/2009.
Zmeéna specifikace pomocnych latek.
Zména kontrolnich metod a specifikace ptipravku.
Aktualizace certifikdtu TSE pro pomocnou latku.

NORADRENALIN LECIVA 78/033/69-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 5X1ML/IMG AMP kod SUKL: 0000536
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 24.7.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s t€innosti od 24.7.2009).
NORSPAN 10 pg/H 65/159/05-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B:  DRM EMP TDR 1X10MG MDC kéd SUKL: 0019097
DRM EMP TDR 2X10MG MDC kod SUKL: 0019098
DRM EMP TDR 3X10MG MDC kod SUKL: 0019099
DRM EMP TDR 4X10MG MDC kéd SUKL: 0019100
DRM EMP TDR 5X10MG MDC kéd SUKL: 0019101




DRM EMP TDR 8X10MG MDC kéd SUKL: 0137203
DRM EMP TDR 10X10MG MDC kéd SUKL: 0137204
DRM EMP TDR 12X10MG MDC kéd SUKL: 0137205
ZR: Aktualizace SPC, piibalové informace a textu na obale.
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

NORSPAN 20 pg/H 65/160/05-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B:  DRM EMP TDR 1X20MG MDC kéd SUKL: 0019102
DRM EMP TDR 2X20MG MDC kéd SUKL: 0019103
DRM EMP TDR 3X20MG MDC kéd SUKL: 0019104
DRM EMP TDR 4X20MG MDC kéd SUKL: 0019105
DRM EMP TDR 5X20MG MDC kéd SUKL: 0019106
DRM EMP TDR 8X20MG MDC kéd SUKL: 0137206
DRM EMP TDR 10X20MG MDC kéd SUKL: 0137207
DRM EMP TDR 12X20MG MDC kéd SUKL: 0137208
ZR: Aktualizace SPC, piibalové informace a textu na obale.
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

NORSPAN 5 pg/H 65/158/05-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: DRM EMP TDR 1X5MG MDC kod SUKL: 0019092
DRM EMP TDR 2X5MG MDC kod SUKL: 0019093
DRM EMP TDR 3X5MG MDC kod SUKL: 0019094
DRM EMP TDR 4X5MG MDC kod SUKL: 0019095
DRM EMP TDR 5X5MG MDC kod SUKL: 0019096
DRM EMP TDR 8X5MG MDC kod SUKL: 0137200
DRM EMP TDR 10X5MG MDC kéd SUKL: 0137201
DRM EMP TDR 12X5MG MDC koéd SUKL: 0137202
ZR: Aktualizace SPC, ptibalové informace a textu na obale.
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

OLICLINOMEL N4-550E 76/224/02-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 6X1000ML VAK kod SUKL: 0032597
INF EML 4X1500ML VAK kéd SUKL: 0032598
INF EML 4X2000ML VAK ké6d SUKL: 0032599
INF EML 2X2500ML VAK kéd SUKL: 0032600
ZR: Zména textu piibalové informace a obalu.
Nézev 1é€ivého piipravku nemusi byt na vnéjsim obalu uveden Braillovym pismem.

OLICLINOMEL N6-900E 76/226/02-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 6X1000ML VAK ko6d SUKL: 0042601

INF EML 4X1500ML VAK kéd SUKL: 0042602

INF EML 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0042603

INF EML 2X2500ML VAK kéd SUKL: 0042604



ZR: Zména textu piibalové informace a obalu.
Nézev 1é€ivého piipravku nemusi byt na vnéjsim obalu uveden Braillovym pismem.

OLICLINOMEL N7-1000E 76/227/02-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 6X1000ML VAK kéd SUKL: 0042605
INF EML 4X1500ML VAK ko6d SUKL: 0042606
INF EML 4X2000ML VAK ké6d SUKL: 0042607
INF EML 2X2500ML VAK kéd SUKL: 0042608
ZR: Zména textu piibalové informace a obalu.
Nézev l1é€ivého piipravku nemusi byt na vnéjsim obalu uveden Braillovym pismem.

PACLITAXEL-TEVA 6 mg/ml 44/356/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 5ML/30MG VIA kod SUKL: 0078889
INF CNC SOL 16.7ML/100MG VIA kéd SUKL: 0078890
INF CNC SOL 50ML/300MG VIA kéd SUKL: 0078893
INF CNC SOL 25ML/150MG VIA kéd SUKL: 0101747
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etn& nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 26.6.2009).
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- pridani nové zkousky do specifikace
- 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 26.6.2009).

PARALEN HOT DRINK 07/221/05-C

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

B: POR GRA SUS 5 MDC kéd SUKL: 0013941
POR GRA SUS 6 MDC kéd SUKL: 0013942
POR GRA SUS 10 MDC koéd SUKL: 0013943
POR GRA SUS 12 MDC koéd SUKL: 0013944

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 schvaleného vyrobce (s t€innosti od 29.7.2009).

PAXIRASOL 52/623/97-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: INJ 5X2ML/4MG AMP kéd SUKL: 0031131

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 u€innosti od 28.7.2009).

PLEXXO 100 mg 21/059/04-C
D: DESITIN PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X100MG BLI k6d SUKL: 0018623




ZR:

POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0018624

POR TBL NOB 60X100MG BLI kod SUKL: 0018625

POR TBL NOB 90X100MG BLI kéd SUKL: 0018626

POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0018627

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

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t¢innosti od 28.7.2009).

Zména v propousteni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
28.7.2009).

Vypusténi nékterého mista vyroby (vCetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 28.7.2009).

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

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s uc¢innosti od 28.7.2009).

PLEXXO 25 mg 21/057/04-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 30X25MG BLI k6d SUKL: 0018613

POR TBL NOB 50X25MG BLI k6d SUKL: 0018614

POR TBL NOB 60X25MG BLI kéd SUKL: 0018615

POR TBL NOB 90X25MG BLI kéd SUKL: 0018616

POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL: 0018617

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t¢innosti od 28.7.2009).

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

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s u¢innosti od
28.7.2009).

Vypusténi nékterého mista vyroby (vCetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 28.7.2009).

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

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u¢innosti od 28.7.2009).

PLEXXO 50 mg 21/058/04-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 30X50MG BLI k6d SUKL: 0018618

POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0018619

POR TBL NOB 60X50MG BLI kéd SUKL: 0018620

POR TBL NOB 90X50MG BLI k6d SUKL: 0018621

POR TBL NOB 100X50MG BLI kod SUKL: 0018622

Zména 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 28.7.2009).

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
28.7.2009).



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 u¢innosti od 28.7.2009).

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

- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s uc¢innosti od 28.7.2009).

POSTINOR-2 17/834/99-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 2X0.75MG BLI koéd SUKL: 0059377
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 31.7.2009).
Zmeéna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t€innosti od 31.7.2009).

PRIMOVIST 0,25 mmol/ml, INJEKCNi ROZTOK 48/177/04-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN Némecko
B: INJ SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0016167
INJ SOL 5X5ML VIA kéd SUKL: 0016168
INJ SOL 10X5ML VIA kéd SUKL: 0016169
INJ SOL 10X7.5ML VIA kod SUKL: 0016170
INJ SOL 5X7.5ML VIA kod SUKL: 0016171
INJ SOL 1X7.5ML VIA kéd SUKL: 0016172
INJ SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0016173
INJ SOL 5X10ML VIA kéd SUKL: 0016174
INJ SOL 10X10ML VIA kod SUKL: 0016175
ZR: Zména vyrobce 1é¢ive 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 piidani) (s u€innosti od 30.4.2009).

PRIMOVIST 0,25 mmol/ml, INJEKCNI ROZTOK V PREDPLNENE STRIKACCE
48/178/04-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: INJ SOL 10X10ML PS ISP k6d SUKL: 0016176
INJ SOL 5X10ML PS ISP kod SUKL: 0016177
INJ SOL 1X10ML PS ISP kod SUKL: 0016178
INJ SOL 1X7.5ML PS ISP kod SUKL: 0016179
INJ SOL 5X7.5ML PS ISP kéd SUKL: 0016180
INJ SOL 10X7.5ML PS ISP kod SUKL: 0016181
INJ SOL 10X5ML PS ISP kod SUKL: 0016182
INJ SOL 5X5ML PS ISP kod SUKL: 0016183
INJ SOL 1X5ML PS ISP kod SUKL: 0016184
ZR: Zména vyrobce 1é¢ive 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 uc¢innosti od 30.4.2009).

RANISAN 150 mg 09/287/90-C



D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 500X150MG BLI kod SUKL: 0045321
POR TBL FLM 60X150MG BLI k6d SUKL: 0047471
POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0096056
ZS: Tento lécivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovéavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
ZR: Zména sloZeni potahové vrstvy.
Zmeéna specifikace kone¢ného ptipravku.
Zména podminek uchovéavani ptipravku.
Uvedeni nazvu 1é€ivého pripravku na obalu Braillovym pismem.

RINOXYL 0,5 mg/ml 69/285/09-C

D:  ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: NAS SPR SOL 1X10ML/5MG SPP kod SUKL: 0151577

ZR: Zména nazvu lé¢ivého ptipravku (diive: Xylorin 0,5 mg/ml) (s G€innosti od 4.6.2009).

RINOXYL 1 mg/ml 69/286/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: NAS SPR SOL 1X10ML/10MG SPP kéd SUKL: 0151578

ZR: Zména nazvu lécivého piipravku (diive: Xylorin 1 mg/ml) (s G€innosti od 4.6.2009).

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 ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosaZeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho Iékopisu ¢lenského statu
- pomocnad latka (s i¢innosti od 9.7.2009).

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 1ékopisu ¢lenského statu
- pomocnad latka (s ¢innosti od 9.7.2009).

ROBITUSSIN JUNIOR NA SUCHY DRAZDIVY KASEL 36/137/02-C

D:  WYETH WHITEHALL EXPORT GMBH, VIDEN, Rakousko

B: POR SIR 50ML/37.5MG LAG kod SUKL: 0083245
POR SIR 100ML/75MG LAG kéd SUKL: 0083247

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 1ékopisu ¢lenského statu
- pomocnad latka (s i¢innosti od 9.7.2009).



RORENDO ORO TAB 0,5 mg 68/425/06-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL DIS 28X0.5MG BLI kod SUKL: 0105386

POR TBL DIS 56X0.5MG BLI kéd SUKL: 0105387

POR TBL DIS 20X0.5MG BLI kéd SUKL: 0114355

POR TBL DIS 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0114356

POR TBL DIS 60X0.5MG BLI kéd SUKL: 0114357

POR TBL DIS 100X0.5MG BLI kéd SUKL: 0114358

POR TBL DIS 50X0.5MG BLI kéd SUKL: 0154037

POR TBL DIS 98X0.5MG BLI kéd SUKL: 0154038

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)

- ostatni latky (s ucinnosti od 4.12.2008).

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 schvaleného vyrobce (s ¢innosti od 4.12.2008).

RORENDO ORO TAB 1 mg 68/426/06-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL DIS 28X1MG BLI kod SUKL: 0105388

POR TBL DIS 56X1MG BLI kéd SUKL: 0105389

POR TBL DIS 20X1MG BLI kéd SUKL: 0114359

POR TBL DIS 30X1MG BLI kéd SUKL: 0114360

POR TBL DIS 60X1MG BLI kod SUKL: 0114361

POR TBL DIS 100X1MG BLI kéd SUKL: 0114362

POR TBL DIS 50X1MG BLI kéd SUKL: 0154035

POR TBL DIS 98X1MG BLI kéd SUKL: 0154036

PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky (s u€innosti od 4.12.2008).

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivée latky

- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 4.12.2008).

RORENDO ORO TAB 2 mg 68/427/06-C

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL DIS 28X2MG BLI kéd SUKL: 0105390
POR TBL DIS 56X2MG BLI kéd SUKL: 0105391
POR TBL DIS 20X2MG BLI k6d SUKL: 0114363
POR TBL DIS 30X2MG BLI kod SUKL: 0114364
POR TBL DIS 60X2MG BLI kod SUKL: 0114365
POR TBL DIS 100X2MG BLI k6d SUKL: 0114366
POR TBL DIS 50X2MG BLI kéd SUKL: 0154033



POR TBL DIS 98X2MG BLI kéd SUKL: 0154034

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 4.12.2008).
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 schvaleného vyrobce (s ¢innosti od 4.12.2008).

SABRIL 21/566/94-C

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

B: POR TBL FLM 100X500MG BLI kéd SUKL: 0046408

ZR: Zména textu souhrnu udajii o pfipravku dle bezpecnostniho doporuc¢eni PhVWP
(Antiepileptika a sebevrazedné chovani - bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouZziti) a souvisejici zmena piibalové informace.

SANDIMMUN NEORAL 100 mg/ml 59/665/95-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR SOL 1X50ML/5GM LAG kod SUKL: 0016309
ZR: Pfidani, nahrazeni nebo vypusténi odmérného zatizeni nebo aplikatoru, které neni
soucasti vnitiniho obalu (s vyjimkou pomticek pro aplikaci inhalatori s odméfenou
davkou)
- pfidani nebo nahrazeni (s uc¢innosti od 31.7.2009).
SINTONYN 20 mg/5 mg 58/526/08-C
D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0128276
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0128277
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0128278
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0128279
POR TBL FLM 10X28 BLI k6d SUKL: 0128280
POR TBL FLM 10X30 BLI kéd SUKL: 0128281
POR TBL FLM 50X1 BLI kéd SUKL: 0128282
POR TBL FLM 500X1 BLI kéd SUKL: 0128283
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0142378
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0142379
POR TBL FLM 10X1 BLI kéd SUKL: 0142380
ZR: Maléd zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 15.5.2009).

SINTONYN 40 mg/10 mg 58/528/08-C
D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0128292
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0128293
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0128294
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0128295
POR TBL FLM 10X28 BLI k6d SUKL: 0128296



POR TBL FLM 10X30 BLI k6d SUKL: 0128297
POR TBL FLM 50X1 BLI kéd SUKL: 0128298
POR TBL FLM 500X1 BLI kod SUKL: 0128299
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0142384
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0142385
POR TBL FLM 10X1 BLI k6d SUKL: 0142386
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 15.5.2009).

SINTONYN 40 mg/5 mg 58/527/08-C
D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0128284
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0128285
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0128286
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0128287
POR TBL FLM 10X28 BLI kod SUKL: 0128288
POR TBL FLM 10X30 BLI k6d SUKL: 0128289
POR TBL FLM 50X1 BLI kéd SUKL: 0128290
POR TBL FLM 500X1 BLI kod SUKL: 0128291
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0142381
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0142382
POR TBL FLM 10X1 BLI k6d SUKL: 0142383
ZR: Maléd zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 15.5.2009).

SMECTA 49/212/93-C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE BILLANCOURT, Francie
B: POR PLV SUS 1X10 MDC kéd SUKL: 0059940
POR PLV SUS 1X30 MDC kod SUKL: 0059941
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G¢innosti od 3.8.2009).

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
3.8.2009).

SMOFKABIVEN 76/387/08-C
D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  INF EML 1X986ML VAK kod SUKL: 0132501
INF EML 1X1477ML VAK ké6d SUKL: 0132502
INF EML 1X1970ML VAK kéd SUKL: 0132503
INF EML 1X2463ML VAK kéd SUKL: 0132504
INF EML 4X986ML VAK kéd SUKL: 0132505
INF EML 4X1477ML VAK ko6d SUKL: 0132506
INF EML 2X1970ML VAK kéd SUKL: 0132507
INF EML 2X2463ML VAK kéd SUKL: 0132508
INF EML 1X986ML BIO VAK kod SUKL: 0151107
INF EML 4X986ML BIO VAK kod SUKL: 0151108
INF EML 1X1477ML BIO VAK kéd SUKL: 0151109
INF EML 4X1477ML BIO VAK kéd SUKL: 0151110
INF EML 1X1970ML BIO VAK kéd SUKL: 0151111
INF EML 4X1970ML BIO VAK kéd SUKL: 0151112
INF EML 1X2463ML BIO VAK kéd SUKL: 0151113
ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ti€innosti od 20.7.2009).



SMOFKABIVEN ELEKTROLYTE FREE 76/388/08-C
D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceské republika
B: INF EML 1X986ML VAK ko6d SUKL: 0132509
INF EML 1X1477ML VAK ké6d SUKL: 0132510
INF EML 1X1970ML VAK kéd SUKL: 0132511
INF EML 1X2463ML VAK ko6d SUKL: 0132512
INF EML 4X986ML VAK kéd SUKL: 0132513
INF EML 4X1477ML VAK kod SUKL: 0132514
INF EML 2X1970ML VAK kéd SUKL: 0132515
INF EML 2X2463ML VAK kéd SUKL: 0132516
INF EML 1X986ML BIO VAK kod SUKL: 0151115
INF EML 4X986ML BIO VAK kod SUKL: 0151116
INF EML 1X1477ML BIO VAK kéd SUKL: 0151117
INF EML 4X1477ML BIO VAK kéd SUKL: 0151118
INF EML 1X1970ML BIO VAK kéd SUKL: 0151119
INF EML 4X1970ML BIO VAK kéd SUKL: 0151120
INF EML 1X2463ML BIO VAK kéd SUKL: 0151121
INF EML 3X2463ML BIO VAK kéd SUKL: 0151122
ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ti€innosti od 20.7.2009).

SMOFKABIVEN PERIPHERAL 76/246/09-C
D: FRESENIUS KABI S.R.0O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 1X1206ML VAK kod SUKL: 0141017
INF EML 4X1206ML VAK kéd SUKL: 0141018
INF EML 1X1904ML VAK ké6d SUKL: 0141019
INF EML 3X1904ML VAK ké6d SUKL: 0141020
ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s t€innosti od 9.6.2009).

SOMATULINE AUTOGEL 120 mg 56/004/03-C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE BILLANCOURT, Francie

B: INJSOL 1X0.5ML/120MG ISP kod SUKL: 0013804

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 3.8.2009).

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
3.8.2009).

SOMATULINE AUTOGEL 60 mg 56/002/03-C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE BILLANCOURT, Francie

B: INJSOL 1X0.3ML/60MG ISP k6d SUKL: 0013805

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 3.8.2009).

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
3.8.2009).

SOMATULINE AUTOGEL 90 mg 56/003/03-C
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE BILLANCOURT, Francie

B: INJSOL 1X0.3ML/90MG ISP kod SUKL: 0013806

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G¢innosti od 3.8.2009).

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
3.8.2009).




SOMATULINE P.R. 56/005/97-C

D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE BILLANCOURT, Francie

B: INJPSU LQF 1X30MG/2ML VIA ké6d SUKL: 0098773

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G¢innosti od 3.8.2009).
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
3.8.2009).

STILNOX 57/887/92-C

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

B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0016285
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0016286

ZR: Zména souhrnu udajl o piipravku v bod¢ 4.2 Davkovani a zpiisob podani, 4.4 Zvlastni
upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti, 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a
jiné formy interakce, a 4.8 Nezadouci u€inky s navazujici zménou v piibalové
informaci.
Zména souhrnu Udajii o pfipravku v bod¢ 4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a
jiné formy interakce s navazujici zménou v piibalové informaci.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

STRATTERA 10 mg 06/496/05-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 7X10MG BLI kod SUKL: 0023851
POR CPS DUR 14X10MG BLI kéd SUKL: 0023852
POR CPS DUR 28X10MG BLI k6d SUKL: 0023853
POR CPS DUR 56X10MG BLI kod SUKL: 0023854
ZR: Aktualizace SPC, piibalové informace a textu na obale.

STRATTERA 18 mg 06/499/05-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 7X18MG BLI kod SUKL: 0023855
POR CPS DUR 14X18MG BLI k6d SUKL: 0023856
POR CPS DUR 28X18MG BLI k6d SUKL: 0023858
POR CPS DUR 56X18MG BLI kéd SUKL: 0023859
ZR: Aktualizace SPC, piibalové informace a textu na obale.

STRATTERA 25 mg 06/500/05-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceské republika
B: POR CPS DUR 7X25MG BLI kod SUKL: 0023860
POR CPS DUR 14X25MG BLI kéd SUKL: 0023863
POR CPS DUR 28X25MG BLI kod SUKL: 0023864
POR CPS DUR 56X25MG BLI kod SUKL: 0023867
ZR: Aktualizace SPC, piibalové informace a textu na obale.

STRATTERA 40 mg 06/497/05-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS DUR 7X40MG BLI kéd SUKL: 0023868

POR CPS DUR 14X40MG BLI k6d SUKL: 0023869

POR CPS DUR 28X40MG BLI kéd SUKL: 0023870

POR CPS DUR 56X40MG BLI kod SUKL: 0023871



ZR: Aktualizace SPC, piibalové informace a textu na obale.
STRATTERA 5 mg 06/495/05-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 7X5MG BLI kéd SUKL: 0023845
POR CPS DUR 14X5MG BLI kéd SUKL: 0023848
POR CPS DUR 28X5MG BLI kod SUKL: 0023849
POR CPS DUR 56X5MG BLI kod SUKL: 0023850
ZR: Aktualizace SPC, ptibalové informace a textu na obale.

STRATTERA 60 mg 06/498/05-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS DUR 7X60MG BLI kod SUKL: 0023872
POR CPS DUR 14X60MG BLI k6d SUKL: 0023873
POR CPS DUR 28X60MG BLI kéd SUKL: 0023876
POR CPS DUR 56X60MG BLI k6d SUKL: 0023877
ZR: Aktualizace SPC, piibalové informace a textu na obale.

STRUCTOKABIVEN 76/235/05-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF EML 1X986ML VAK kod SUKL: 0048560
INF EML 4X986ML VAK kéd SUKL: 0048561
INF EML 1X1477ML VAK ké6d SUKL: 0048562
INF EML 4X1477ML VAK ké6d SUKL: 0048563
INF EML 1X1970ML VAK kéd SUKL: 0048564
INF EML 2X1970ML VAK kéd SUKL: 0048565
INF EML 4X1970ML VAK kéd SUKL: 0125006
INF EML 1X1477ML VAK kod SUKL: 0125008
INF EML 1X1970ML VAK kéd SUKL: 0125009
INF EML 1X986ML VAK kéd SUKL: 0125010
INF EML 4X1477ML VAK kéd SUKL: 0125011
INF EML 4X986ML VAK kéd SUKL: 0125012
ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s t€innosti od 6.3.2009).

STRUCTOKABIVEN PERIPHERAL 76/236/05-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF EML 1X1206ML VAK kod SUKL: 0048566
INF EML 4X1206ML VAK kéd SUKL: 0048567
INF EML 1X1904ML VAK kéd SUKL: 0048568
INF EML 3X1904ML VAK kéd SUKL: 0048569
INF EML 4X1904ML VAK kéd SUKL: 0125007
INF EML 1X1206ML VAK kéd SUKL: 0125013
INF EML 1X1904ML VAK ké6d SUKL: 0125014
INF EML 4X1206ML VAK kéd SUKL: 0125015
ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s t€innosti od 6.3.2009).
SUBCUVIA 59/361/05-C
D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko
B: INJSOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0019186
INJ SOL 20X5ML VIA kéd SUKL: 0019187




INJ SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0019188
INJ SOL 20X 10ML VIA kéd SUKL: 0019189
ZR: Aktualizace SPC, piibalové informace a textu na obale.
Aktualizace modulu 3.
Aktualizace SPC a piibalové informace.
Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve.

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

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

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

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ZR: Zména vyrobce 1é¢ive latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s

Evropskym Iékopisem.
- zména mista vyroby jiz schvaleného vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s t€innosti od
9.8.2009).

TANAKAN 94/874/92-C

D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE BILLANCOURT, Francie
B: POR SOL 1X90ML+DAVK LAG kod SUKL: 0047223
POR SOL 1X30ML+DAVK LAG kéd SUKL: 0062915
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G¢innosti od 3.8.2009).

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
3.8.2009).

TANAKAN 94/877/92-C

D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE BILLANCOURT, Francie

B: POR TBL FLM 90X40MG BLI kod SUKL: 0047224
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0062914

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G¢innosti od 3.8.2009).
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
3.8.2009).

TARGOCID 200 mg 15/216/93-A/C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPSO LQF 1X200MG VIA kéd SUKL: 0005114
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 26.7.2009).
Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 26.7.2009).

TOPILEPT 100 mg 21/539/07-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL FLM 30X100MG TBC kéd SUKL: 0137151

POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0137152

POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0137153

POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0137154

POR TBL FLM 60X100MG BLI kod SUKL: 0137155

POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0137156



POR TBL FLM 100X100MG TBC kod SUKL: 0137157
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0137158

POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0137159

POR TBL FLM 200X100MG TBC kéd SUKL: 0137160
POR TBL FLM 200X100MG BLI kéd SUKL: 0137161

POR TBL FLM 200X 100MG BLI kéd SUKL: 0137162

POR TBL FLM 28X100MG TBC kéd SUKL: 0137163

POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0137164

POR TBL FLM 28X100MG BLI kod SUKL: 0137165

ZR: Maléd zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s ti€innosti od 22.10.2008).

TOPILEPT 200 mg 21/540/07-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL FLM 30X200MG TBC kod SUKL: 0137136
POR TBL FLM 30X200MG BLI kod SUKL: 0137137
POR TBL FLM 30X200MG BLI kod SUKL: 0137138
POR TBL FLM 60X200MG TBC kéd SUKL: 0137139
POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0137140
POR TBL FLM 60X200MG BLI kod SUKL: 0137141
POR TBL FLM 100X200MG TBC kéd SUKL: 0137142
POR TBL FLM 100X200MG BLI kéd SUKL: 0137143
POR TBL FLM 100X200MG BLI kéd SUKL: 0137144
POR TBL FLM 200X200MG TBC kéd SUKL: 0137145
POR TBL FLM 200X200MG BLI kéd SUKL: 0137146
POR TBL FLM 200X200MG BLI kéd SUKL: 0137147
POR TBL FLM 28X200MG TBC kod SUKL: 0137148
POR TBL FLM 28X200MG BLI kéd SUKL: 0137149
POR TBL FLM 28X200MG BLI kéd SUKL: 0137150
ZR: Maléd zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s ti€innosti od 22.10.2008).

TRENTAL 400 83/659/97-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL RET 20X400MG BLI kod SUKL: 0053479
POR TBL RET 100X400MG BLI kéd SUKL: 0053480
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- pridani nové zkousky do specifikace (s €innosti od 13.8.2009).
Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 13.8.2009).

TRI-MINULET 17/1091/97-C
D:  WYETH-LEDERLE PHARMA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0053977
POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0053978
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 10.7.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobcee 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s uc¢innosti od 10.7.2009).



UNASYN 15/295/93-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 12X375MG BLI kéd SUKL: 0017149
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména specifikace latky, ktera pivodné nebyla uvedena v Evropském Iékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym l€kopisem nebo ndrodnim Iékopisem ¢lenského statu
- [éciva latka (s Gi€innosti od 9.8.2009).

UNASYN 15/139/89-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X1.5GM VIA kéd SUKL: 0016600
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobcee 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s ucinnosti od 24.7.2009).

VENDAL RETARD 10 mg 65/1282/97-C
D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL PRO 10X10MG BLI k6d SUKL: 0054280
POR TBL PRO 30X10MG BLI koéd SUKL: 0080405
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 22.7.2009).
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

VENLAFAXIN RETARD ACTAVIS 150 mg 30/083/09-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B:  POR CPS PRO 20X150MG BLI kod SUKL: 0131797
POR CPS PRO 28X150MG BLI kéd SUKL: 0131798
POR CPS PRO 30X150MG BLI k6d SUKL: 0131799
POR CPS PRO 50X150MG BLI kéd SUKL: 0131800
POR CPS PRO 98X150MG BLI kéd SUKL: 0131801
POR CPS PRO 100X150MG BLI k6d SUKL: 0131802
POR CPS PRO 50X150MG TBC koéd SUKL: 0131803
POR CPS PRO 100X150MG TBC kéd SUKL: 0131804
POR CPS PRO 7X150MG BLI koéd SUKL: 0151574
POR CPS PRO 10X150MG BLI kéd SUKL: 0151575
POR CPS PRO 14X150MG BLI kéd SUKL: 0151576
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 22.4.2009).
Mal4 zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s t¢innosti od 18.4.2009).
Zména Souhrnu udajl o ptipravku v zdsad€ podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu prezkoumani pro ptivodni 1é¢ivy ptipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s ucinnosti od 22.4.2009).
Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
18.4.2009).

VENLAFAXIN RETARD ACTAVIS 37,5 mg 30/081/09-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island



B: POR CPS PRO 20X37.5MG BLI kod SUKL: 0131781
POR CPS PRO 28X37.5MG BLI kod SUKL: 0131782
POR CPS PRO 30X37.5MG BLI kod SUKL: 0131783
POR CPS PRO 50X37.5MG BLI kod SUKL: 0131784
POR CPS PRO 98X37.5MG BLI kod SUKL: 0131785
POR CPS PRO 100X37.5MG BLI kéd SUKL: 0131786
POR CPS PRO 50X37.5MG TBC kod SUKL: 0131787
POR CPS PRO 100X37.5MG TBC kod SUKL: 0131788
POR CPS PRO 7X37.5MG BLI k6d SUKL: 0151568
POR CPS PRO 10X37.5MG BLI kod SUKL: 0151569
POR CPS PRO 14X37.5MG BLI k6d SUKL: 0151570
ZR: Malé zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 22.4.2009).
Zména Souhrnu udajl o ptipravku v zasad€ podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupu prezkoumani pro ptivodni 1é¢ivy ptipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s ucinnosti od 22.4.2009).
Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
18.4.2009).

VENLAFAXIN RETARD ACTAVIS 75 mg 30/082/09-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B:  POR CPS PRO 20X75MG BLI kod SUKL: 0131789
POR CPS PRO 28X75MG BLI koéd SUKL: 0131790
POR CPS PRO 30X75MG BLI koéd SUKL: 0131791
POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0131792
POR CPS PRO 98X75MG BLI koéd SUKL: 0131793
POR CPS PRO 100X75MG BLI k6d SUKL: 0131794
POR CPS PRO 50X75MG TBC kod SUKL: 0131795
POR CPS PRO 100X75MG TBC kéd SUKL: 0131796
POR CPS PRO 7X75MG BLI kéd SUKL: 0151571
POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0151572
POR CPS PRO 14X75MG BLI koéd SUKL: 0151573
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 22.4.2009).
Zména Souhrnu udajl o ptipravku v zasad¢ 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 22.4.2009).
Zm¢éna 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
18.4.2009).

VIATROMB FORTE SPRAY GEL 85/238/00-C
D: CYATHUS EXQUIRERE PHARMAFORSCHUNGSGMBH, VIDEN, Rakousko
B: DRM GEL 1X20GM/48KU SPP ko6d SUKL: 0119937
DRM GEL 1X25GM/60KU SPP kéd SUKL: 0119938
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky-ptidani/vypusténi kontrolnich metod, zména limitu
(specifikace vyrobce ptipravku).

VIGIL 06/208/99-C



D: TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Bil¢é az téméf bilé podlouhlé bikonvexni tablety (tvaru tobolky), z jedné strany s
oznacenim "100".
Blistr bily neprithledny PVC/PVDC/AL, papirova krabicka.
B: POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0017071
POR TBL NOB 60X100MG BLI kod SUKL: 0017072
POR TBL NOB 90X100MG BLI k6d SUKL: 0017073
ZS: Tento lécivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZR: Zména kvalitativniho a kvantitativniho sloZeni piipravku, tykajici se pouze pomocnych
latek.
Ptidani vyrobce piipravku zodpovédného za propousténi Sarzi.
Aktualizace modulu 3.
Zména vyrobniho procesu piipravku.
Zmeéna specifikace kone¢ného ptipravku.
Zména vnitiniho obalového materidlu ptipravku.
Zména zpusobu uchovavani kone¢ného piipravku.
Zména modulu 5 (nova bioekvivalencni studie).

YAZ 0,02 mg/3 mg POTAHOVAN E TABLETY 17/316/08-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0129841
POR TBL FLM 3X28 BLI kéd SUKL: 0129842
POR TBL FLM 6X28 BLI kéd SUKL: 0129843
ZR: Zména vyrobcee 1é€ivé 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 piidani) (s G€innosti od 4.2.2009).
ZYMAFLUOR 1/4 mg 95/565/97-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 400X0.25MG TBC kéd SUKL: 0015489
POR TBL NOB 100X0.25MG TBC kéd SUKL: 0015490
POR TBL NOB 200X0.25MG TBC kéd SUKL: 0015491
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikétu shody s Evropskym 1€ékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 26.6.2009).






