Zmény Vv registracich v obdobi: od 20.12.2007 do 22.2007

Vysvétlivky: PE - doba pouzitelnosti vésicich
ZS - zpisob skladovani
D - drzitel rozhodnuti o registraci P - volnd pripaest
S - slozeni rg -mikrogramy
PP - popis fipravku a druh obalu DU -jednotka D-antigen
B - baleni, kod SUKL KU - tisice mezinarodnich jetk
V) - zkratka vyrobce a zem MU - miliony mezinarodnich jednotek
IS - indikani skupina uT - mezinarodni jednotka
ZR - zmina v registraci
ADEXOR 83/370/03-C

D:  EGIS Pharmaceuticals Public Limited Companyd&hes, Madarsko
B: POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0023744
ZR: Zmena ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o magists &innosti od 28.12.2007).

ATROVENT 0,025% 14/821/95-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

B: INH SOL 1X20ML LGT kod SUKL: 0092351

ZR: PFedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdghs Evropskym lékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léivé latky (s @innosti od 28.12.2007).

BATRAFEN ROZTOK 26/465/95-C

D: sanofi-aventis, s.r.0., Praleska republika

B: DRM SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0076151
DRM SOL 1X20ML LGT kéd SUKL: 0076152

ZR: Zmena v propou&ni Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kémé&ho pipravku-nahrazeni
nebo idani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkousSeni
SarZi (s dinnosti od 29.12.2007).
Nahrazeni neborlani mista vyroby preéast nebo cely postup vyroby kamneho
piipravku-sekundarni baleni pro vSechny typy Iékowigebm (s dinnosti od
29.12.2007).

CAPSICOLLE 1687/97-C

D: CHEMOPHARMA A.S., PRAHACeska republika

B: DRM EMP MED 110MMX190MM MDC kéd SUKL: 0012694

ZR: Mal& zngna vyrobniho postupu kotreého pipravku (s dinnosti od 30.12.2007).

CARDIO-SPECT KIT 88/884/92-C

D: MEDI-RADIOPHARMA LTD., BUDAPESI, Mad’arsko

B: RAD KIT 1X1LAH VIA kéd SUKL: 0013364
RAD KIT 1X3LAH VIA kéd SUKL: 0013365
RAD KIT 1X6LAH VIA kod SUKL: 0013366
RAD KIT 1X12LAH VIA kéd SUKL: 0013367

ZS: Uchovavejte i teplo 2°C — 25°C.Uchovavejte laheky v krabice, aby byl pipravek
chrarén pred s¥tlem.

ZR: Zména podminek uchovavani kame&ho gipravku nebo nadéného /
rekonstituovanéhoifpravku (s dinnosti od 28.12.2007).



CAVINTON 83/496/92-S/C
D: Gedeon Richter Plc., Budape®§ad’arsko

B: TBL 50X5MG BLI kdd SUKL: 0004063

ZR: Zmena ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o magists &innosti od 27.12.2007).

Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce kim@ho ipravku (s dinnosti od 27.12.2007).
CAVINTON FORTE 83/365/07-C
D: Gedeon Richter Plc., Budape®§ad’arsko
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0010252

POR TBL NOB 90X10MG BLI koéd SUKL: 0010253
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o magisfs &innosti od 27.12.2007).

Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce korého gipravku (s dinnosti od 27.12.2007).
CONVULEX 150 21/032/77cA/
D: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR CPS MOL 100X150MG BLI kéd SUKL: 0008768
ZR: Zmena sloZeni l&vého gipravku.

Ridani mista vyroby ippravku.

MensSi zrny v procesu potahovani tobolky.

Zn¢na specifikace ifpravku.

Znéna analytické metody pro obsah kyseliny valprodvel(C).
Ridani primarniho obalu.

Aktualizace CEP pro kyselinu valproovoukatwijk a Nippon Gohsei.

Aktualizace stabilitni studie pro kyselivaiproovou od Nippon Gohsei.
CONVULEX 300 21/032/77B/
D: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR CPS MOL 100X300MG BLI kéd SUKL: 0008769
ZR: Zmena sloZeni l&vého gipravku.

Ridani mista vyroby ippravku.

MensSi zrny v procesu potahovani tobolky.

Zntna specifikace ifpravku.

Zn¢na analytické metody pro obsah kyseliny valprodvel(C).
Ridani primarniho obalu.

Aktualizace CEP pro kyselinu valproovoukatwijk a Nippon Gohsei.

Aktualizace stabilitni studie pro kyseliaiproovou od Nippon Gohsei.
CONVULEX 500 21/032/77C/
D: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR CPS MOL 100X500MG BLI kéd SUKL: 0075296
ZR: Zmena sloZeni l&vého gipravku.

Ridani mista vyroby ippravku.

MenSi zrny v procesu potahovani tobolky.

Zn¢na specifikace ifpravku.

Zngna analytické metody pro obsah kyseliny valprodvel(C).

Ridani primarniho obalu.

Aktualizace CEP pro kyselinu valproovoukatwijk a Nippon Gohsei.
Aktualizace stabilitni studie pro kyseliaiproovou od Nippon Gohsei.



DICLOREUM 29/668/92-C

D: ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), Italie

B:  INJ 6X3ML/75MG AMP kdéd SUKL: 0066759

ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o magisfs &innosti od 30.12.2007).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce korého gipravku (s dinnosti od 30.12.2007).

DICLOREUM 25 29/842/Q

DICLOREUM 50 29/842/8

D: ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), Italie

B: TBL OBD 20X25MG BLI kod SUKL: 0097597
TBL OBD 30X25MG BLI k6d SUKL: 0097598
TBL OBD 30X50MG BLI kdd SUKL: 0097599

ZR: Zmena ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o magists &innosti od 30.12.2007).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce kmého ipravku (s dinnosti od 30.12.2007).

DICLOREUM RETARD 29/127/94-C

D: ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), Italie

B: POR TBL RET 20X100MG BLI kod SUKL: 0097596

ZR: Zmena ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o magists &innosti od 30.12.2007).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce kimého ipravku (s dinnosti od 30.12.2007).

DIFLUCAN 100 mg 26/121/91-B/C

D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHAesk& republlka

B: POR CPS DUR 28X100MG BLI kdd SUKL: 0064942
POR CPS DUR 7X100MG BLI kod SUKL: 0064943

ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisbdy s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce rabaového vyrobce (nahrazeni
nebo gidani) (s @dinnosti od 29.12.2007).
Zmeéna nebo fidani potisku, zaobleni nebo jinych 2el na tabletach (s vyjimkou
delici ryhy) nebo potisku tobolek cetné nahrazeni nebafglani inkousi pouzitych pro
oznaeni @ipravku (s dinnosti od 29.12.2007).

DIFLUCAN 150 mg 26/121/91-C/C

D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHAeska republika

B: POR CPS DUR 1X150MG BLI kéd SUKL: 0064941
POR CPS DUR 2X150MG BLI kod SUKL: 0064944

ZR: PFedloZzeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikbdy s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce mabaového vyrobce (nahrazeni
nebo gidani) (s @innosti od 29.12.2007).
Zmeéna nebo fidani potisku, zaobleni nebo jinych 2el na tabletach (s vyjimkou
delici ryhy) nebo potisku tobolek cetné nahrazeni nebarjglani inkoust pouZzitych pro
ozna&eni gipravku (s dinnosti od 29.12.2007).

DIFLUCAN 50 mg 26/121/91-A/C

D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA}eSka republika

B: POR CPS DUR 7X50MG BLI kod SUKL: 0064940

ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikbdy s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce mrabaového vyrobce (nahrazeni
nebo gidani) (s @innosti od 29.12.2007).
Zmeéna nebo fidani potisku, zaobleni nebo jinych 2el na tabletach (s vyjimkou



delici ryhy) nebo potisku tobolek cetné nahrazeni nebarglani inkoust pouZzitych pro
ozna&eni gipravku (s dinnosti od 29.12.2007).
DIFLUCAN 50 mg/5 ml 26/171/96-A/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHAeska republika
B: POR PLV SUS 1X35ML LAG kod SUKL: 0064950
ZR: Zmena kontrolni metody pro kotiey pripravek (s ginnosti od 29.12.2007).
FAMOTIDIN 20 - SL 09/579/00-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0010761
POR TBL FLM 100X20MG BLI kod SUKL: 0010762
POR TBL FLM 500X20MG BLI kéd SUKL: 0010763
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0066194
ZR: Zmena velikosti Sarze kokaého gipravku (s dinnosti od 29.12.2007).
FAMOTIDIN 40 - SL 09/580/00-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0010767
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0010768
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0010769
POR TBL FLM 500X40MG BLI kod SUKL: 0010770
POR TBL FLM 10X40MG BLI kod SUKL: 0066193
ZR: Zmena velikosti Sarze kokaeho pipravku (s dinnosti od 29.12.2007).
FEMODEN 56/220/93-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Nmecko
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kdd SUKL: 0095615
POR TBL OBD 3X21 BLI k6d SUKL: 0095616
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy vyrobc&é latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (&ninosti od 28.12.2007).
GYNODIAN DEPOT 56/883/92-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Nmecko
B: INJ SOL 1X1IML+STR IJT k6d SUKL: 0009125
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy vyrobc&ué latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (&ninosti od 30.12.2007).
ISOKET ROZTOK 0,1% 83/131/87-C
D: SCHWARZ PHARMA AG, MONHEIM, Nmecko
B: INF SOL 1X100ML 0.1% VIA kéd SUKL: 0091867
INF SOL 1X50ML 0.1% VIA kod SUKL: 0093152
INF SOL 10X10ML 0.1% VIA kéd SUKL: 0122489
ZR: Zmena velikosti baleni kor@ého pipravku (s dinnosti od 18.11.2007).
Ugresreni 1ékové formy (s éinnosti od 18.11.2007).

JEANINE 17/407/00-C
D: JENAPHARM GMBH & CO.KG, JENA, A SCHERING SUBSIBRY COMPANY,
Némecko

B: POR TBL OBD 1X21=21 BLI kdd SUKL: 0058137



POR TBL OBD 3X21=63 BLI kdd SUKL: 0058138
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy vyrobc&é latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (&ninosti od 28.12.2007).
KETONAL 29/1158/94-C
D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR CPS DUR 25X50MG TBC kdéd SUKL: 0076655
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym lékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané p vyrobnim
procesu léive latky (s @innosti od 28.12.2007).
Zmeéna doby reatestacecl@é latky (s @innosti od 28.12.2007).
Zmeéna podminek uchovavankleé latky (s @innosti od 28.12.2007).
KETONAL FORTE 29/930/95-C
D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL FLM 20X100MG TBC kod SUKL: 0076653
ZR: Fedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdghs Evropskym lékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léivé latky (s @innosti od 28.12.2007).
Zmeéna doby reatestacecleé latky (s @innosti od 28.12.2007).
Zmeéna podminek uchovavanilee latky (s @innosti od 28.12.2007).
KETONAL I.M. 29/403/G
D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: INJ SOL 5X2ML/100MG AMP kod SUKL: 0059443
INJ SOL 10X2ML/100MG AMP kod SUKL: 0076657
ZR: PFedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdghs Evropskym lékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léivé latky (s @innosti od 28.12.2007).
Zmeéna doby reatestacecleé latky (s @innosti od 28.12.2007).
Zmeéna podminek uchovavanilee latky (s @innosti od 28.12.2007).
KLIMODIEN 56/204/01-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Nmecko
B: POR TBL OBD 1X28 BLI kod SUKL: 0081459
POR TBL OBD 3X28 BLI kéd SUKL: 0081460
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy vyrobc#vé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (&nnosti od 28.12.2007).
LEKOPROST 87/010/03-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPES Mad’arsko
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI kdd SUKL: 0107793
POR TBL FLM 100X5MG BLI kod SUKL: 0125339
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce kimého ipravku (s dinnosti od 21.12.2007).
LIVIAL 54/249/91-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 28X2.5MG BLI kdd SUKL: 0096226
POR TBL NOB 84X2.5MG BLI kdd SUKL: 0097046
ZR: Zmena za delem shody s Evropskym |ékopisem nebo s narodrkoplsem¢lenskeho



statu (s dinnosti od 28.12.2007).
LOGEST 17/530/96-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Nmecko
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kod SUKL: 0046706
POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0046707
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy vyrobc#vé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lekopisem (&nnosti od 28.12.2007).
MIRELLE 17/408/00-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Nmecko
B: POR TBL FLM 1X28 BLI kod SUKL: 0041630
POR TBL FLM 3X28 BLI kdd SUKL: 0041633
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy vyrobc&ué latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym |ékopisem (&ninosti od 28.12.2007).
NANO-ALBUMON KIT 88/174/91-C
D: MEDI-RADIOPHARMA LTD., BUDAPESI, Mad’arsko
B: RAD KIT 1X3LAHV VIA kod SUKL: 0013304
RAD KIT 1X6LAHV VIA kod SUKL: 0013305
RAD KIT 1X12LAHV VIA kod SUKL: 0013306
ZS: Uchovavejteipteplot 2°C - 25°C. Uchovavejte lahiky v krabice, aby byl fipravek
chrarén pred s¥tlem.
ZR: Zména podminek uchovavani kame&ho gipravku nebo nadeného /
rekonstituovanéhoifpravku (s dinnosti od 28.12.2007).
Poznamka: Fipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
NEOSEPTOLETE SE ZNECITLIVUJICIM U CINKEM 69/224/03-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: ORM PAS 30 BLI kéd SUKL: 0031892
ORM PAS 18 BLI kdd SUKL: 0107923

PE: 36

ZR: Zmena doby pouzitelnosti kotdrého pipravku-v prodejnim baleni (gi@nosti od
30.12.2007).

NORMIX 15/286/99-C

D: ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), Italie

B: TBL OBD 12X200MG BLI kod SUKL: 0044285

ZR: Zmena ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o magists &innosti od 30.12.2007).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce kimého ipravku (s dinnosti od 30.12.2007).

NORMIX 15/053/01-C

D: ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), Italie

B: PLV SUS1X60ML/1.2GM LAG kod SUKL: 0058229

ZR: Zmena ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o magists &innosti od 30.12.2007).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce kim&ho ipravku (s dinnosti od 30.12.2007).

NOVO-PASSIT 708187-C

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

B: POR SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0088664



POR SOL 1X200ML LAG kod SUKL: 0125224
POR SOL 1X450ML LAG kod SUKL: 0125225
ZR: Zmena za delem shody s Evropskym |ékopisem nebo s narodrikopléem¢lenského
statu (s dginnosti od 29.12.2007).
OPHTHALMO-AZULEN 64/526/69-C
D: ZENTIVA, A.S., PRAHA,Ceska republika
B: UNG OPH 1X5GM/7.5MG TUB kod SUKL: 0000874
ZR: Zmena specifikace vnihiho obalu kongného gipravku (s dinnosti od 29.12.2007).
OPHTHALMO-FRAMYKOIN 64/527/69-C
D: ZENTIVA, A.S., PRAHA,Ceska republika
B: OPH UNG 1X5GM TUB kdéd SUKL: 0001076
ZR: Zmena specifikace vnihiho obalu kon&ného pipravku (s dinnosti od 29.12.2007).
OPHTHALMO-FRAMYKOIN COMP. 64/528/69-C
D: ZENTIVA, A.S., PRAHA,Ceska republika
B: UNG OPH 1X5GM TUB kéd SUKL: 0001077
ZR: Zmena specifikace vnihiho obalu kongného gipravku (s dinnosti od 29.12.2007).
OPHTHALMO-HYDROCORTISON LE CIVA 64/529/6
D: ZENTIVA, A.S., PRAHA,Ceska republika
B: OPH UNG 1X5GM/25MG TUB kdd SUKL: 0002668
ZR: Zmena specifikace vnihiho obalu kon&ného pipravku (s dinnosti od 29.12.2007).
OPHTHALMO-SEPTONEX 64/532/69-C
D: ZENTIVA, A.S., PRAHA,Ceska republika
B: OPH UNG 1X5GM/5MG TUB kod SUKL: 0000876
ZR: Zmena specifikace vnihiho obalu kongného gipravku (s dinnosti od 29.12.2007).
PANADOL ULTRA RAPIDE 07/112/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL EFF 12 STR kod SUKL: 0013723
POR TBL EFF 24 STR kéd SUKL: 0013724
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym lékopisem pro
|éCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZivané p vyrobnim
procesu léive latky (s @innosti od 29.12.2007).
Zmeéna doby reatestacecl@é latky (s @innosti od 29.12.2007).
Poznamka: Pozorliipravky zdazené do seznamu lll iffphac.8 k zakonw.167/1998 Sb.).
PENCLEN 15/044/80-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 30X350MG TBC kod SUKL: 0004203
POR TBL NOB 30X350MG BLI kod SUKL: 0056442
ZR: Zmena kontrolni metody pro kotey piipravek (s dinnosti od 29.12.2007).
PIMAFUCORT /881/93-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHACeska republika
B: DRM UNG 1X15GM TUB kod SUKL: 0061980



ZR: Pedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym lékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léivé latky (s @innosti od 30.12.2007).

Vypuseni nekterého mista vyroby (etné mista vyroby léivé latky, meziproduktu
nebo koné&ného pipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propousiti Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) {;mnosti od 30.12.2007).

Zmeéna kontrolni metody pro é&vou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané P vyrobnim procesu kévé latky (s @innosti od 30.12.2007).

PIMAFUCORT /882/93-C

D: ASTELLAS PHARMA S.R.O,, PRAHACeSka republika

B: DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0041515

ZR: Fedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym lékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léivé latky (s @innosti od 30.12.2007).

Zmeéna kontrolni metody pro &&vou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané P vyrobnim procesu tévé latky (s @innosti od 30.12.2007).
Vypuseni nekterého mista vyroby (etné mista vyroby léivé latky, meziproduktu
nebo koné&ného pipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propousiti Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) {smnosti od 30.12.2007).

PROLEUKIN 18 MIU 44/919/92-S/C

D: NOVARTIS S.R.O., PRAHACeska republika

B: INJPLV SOL 1X1MG VIA kéd SUKL: 0052228
INJ PLV SOL 10X1MG VIA kéd SUKL: 0052396

ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy vyrobc&ué latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (&ninosti od 30.12.2007).

Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce koného ipravku-sekundarni baleni (s
acinnosti od 30.12.2007).

PROVIRON-25 568321-C

D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Nmecko

B: POR TBL NOB 20X25MG TBC kod SUKL: 0009591
POR TBL NOB 50X25MG TBC kod SUKL: 0009592
POR TBL NOB 20X25MG BLI koéd SUKL: 0107740
POR TBL NOB 50X25MG BLI kdd SUKL: 0107741

ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy vyrobc#vé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (&nnosti od 28.12.2007).

REFADOR 2 mg/ml 44/030/99-C

D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO,Ceskéa republlka

B: INF CNC SOL 1X5ML/10MG VIA kéd SUKL: 0032065
INF CNC SOL 1X10ML/20MG VIA kéd SUKL: 0032066
INF CNC SOL 1X12.5ML VIA kod SUKL: 0032067
INF CNC SOL 1X15ML/30MG VIA kod SUKL: 0054033

ZR: Zmena kontrolni metody pro &&vou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané p vyrobnim procesu tévé latky (s @innosti od 27.12.2007).

SEDACORON 3/1016/93-C

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



B: POR TBL NOB 50X200MG BLI k6d SUKL: 0096599
POR TBL NOB 30X200MG BLI kéd SUKL: 0098932
POR TBL NOB 60X200MG BLI kéd SUKL: 0098933
ZR: Nahrazeni nebargdani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kamého
piipravku-vSechny dalSi vyrobni operace kégmnopou&tni Sarzi (s &innosti od
9.1.2008).
SEPTONEX PLUS 32/197/73-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV Ceska republika
B: DRM SPR SOL 1X45ML SPP kod SUKL: 0059212
DRM SPR SOL 1X30ML SPP kod SUKL: 0066060
ZR: Zmena (nahrazeni fglani nebo vypushi) dodavatele sloZzek nebo pocek, které jsou
souwasti baleni (pokud jsou uvedeny v regigtiadokumentaci), s vyjimkou paimek
pro aplikaci inhalatar s odnéfenou davkou (sdinnosti od 30.12.2007).
Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZenitenglu vnitniho obalu (s
Gcinnosti od 30.12.2007).
Znéna vyrobce l&vé latky Carbaethopendecinii bromidum.
TRI-MINULET 17/1092-C
D: WYETH-LEDERLE PHARMA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kod SUKL: 0053977
POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0053978
ZR: Zmena specifikace a kontrolnich metod pro pomocnéylatk
TRINORDIOL 21 17/881/92-C
D: WYETH-LEDERLE PHARMA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL OBD 21 BLI kéd SUKL: 0023336
POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0049900
ZR: Zmena specifikace a kontrolnich metod pro pomocnéylatk
ZYRTEC 24/1030/92-S/C
D: UCB S.APHARMA SECTOR, BRAINE L" ALLEUD, Belgie
B: POR GTT SOL 1X20ML UGT kod SUKL: 0055178
ZR: Zmena specifikace pro kotey péipravek.
ZYVOXID 2 mg/ml INFUZNI ROZTOK 15/068/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA}eSka republika
B: INF SOL 10X100ML VAK kod SUKL: 0003707
INF SOL 10X300ML VAK kéd SUKL: 0003708
ZR: Zmena vyrobce l&ve latky nebo vychozi suroviny / meziprodukitirfidla

pouzivanych ve vyrobnim procesuilé latky, pokud neni k dispozici certifikat shosly
Evropskym lékopisem (stinnosti od 29.12.2007).

Zmeéna velikosti SarZe tévé latky nebo meziproduktu (giénosti od 29.12.2007).
Zmeéna kontrolni metody pro &&vou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané H vyrobnim procesu lévé latky (s @innosti od 29.12.2007).
Zmena kontrolni metody pro déé&vou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané p vyrobnim procesu tévé latky (s @innosti od 27.12.2007).

Mala zn&éna vyrobniho postupu ko&reého gipravku (s dinnosti od 27.12.2007).
Zmeéna jakékoliv sloZzky materialu (viiitino) obalu, ktera neni v kontaktu s ké&mgm
piipravkem (nap barva "flip-off*-uzawra, barva kédovacich krougkna ampulich,



zmena krytu jehly (pouZiti jiného plastu)) (sianosti od 27.12.2007).

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

D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHAeska republika

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

ZR: Zmena vyrobce l&ve latky nebo vychozi suroviny / meziprodukitirfidla
pouzivanych ve vyrobnim procesuilé latky, pokud neni k dispozici certifikat shosly
Evropskym lékopisem (stinnosti od 29.12.2007).
Zmeéna velikosti SarZe tévé latky nebo meziproduktu (giénosti od 29.12.2007).
Zmeéna kontrolni metody pro &&vou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané p vyrobnim procesu tévé latky (s @innosti od 29.12.2007).
Zngna kontrolni metody pro éé&/ou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané P vyrobnim procesu kévé latky (s @innosti od 27.12.2007).

ZYVOXID 600 mg POTAHOVANE TABLETY 15/068/02-C

D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHAeska republika

B: POR TBL FLM 10X600MG BLI k6d SUKL: 0003902
POR TBL FLM 20X600MG BLI kod SUKL: 0003904
POR TBL FLM 30X600MG BLI kdd SUKL: 0003906
POR TBL FLM 20X600MG DBU kéd SUKL: 0010715

ZR: Zmena vyrobce l&ivé latky nebo vychozi suroviny / meziprodukiirfidla
pouzivanych ve vyrobnim procesudiié latky, pokud neni k dispozici certifikat shosly
Evropskym lékopisem (stinnosti od 29.12.2007).
Zmeéna velikosti Sarze téve latky nebo meziproduktu (gi@nosti od 29.12.2007).
Nahrazeni nebofglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby kamne€ho
pripravku-sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovigecem (s d@innosti od
29.12.2007).
Nahrazeni neborglani mista vyroby preéast nebo cely postup vyroby kamneho
piipravku-misto primarniho baleni (&idnosti od 29.12.2007).
Zmeéna kontrolni metody pro ¢&&vou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané P vyrobnim procesu lévé latky (s @innosti od 29.12.2007).
Zngna kontrolni metody pro é&/ou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané H vyrobnim procesu kévé latky (s @innosti od 27.12.2007).



