ACECOR 200 /681/96-C
ACECOR 400 /681/96-C
D: SPA SOCIETA PRODOTTI ANTIBIOTICI S.P.A., MILANQItalie
B: POR TBL FLM 20X200MG BLI k6d SUKL: 0075938
POR TBL FLM 30X400MG BLI kéd SUKL: 0075939
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym lékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léive latky
- 0d jiz schvéleného vyrobce (&irinosti od 28.11.2008).
ACIDUM FOLICUM LE CIVA 12/099/69-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: POR TBL OBD 30X10MG BLI kéd SUKL: 0076064
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisbdy s Evropskym |eékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce rabaového vyrobce (nahrazeni
nebo gidani) (s @dinnosti od 4.12.2008).
ACYCLOSTAD GALMED 46/337/98-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: DRM CRM 1X5 GM/250 MG TUB kéd SUKL: 0048464
DRM CRM 1X20 GM/1 GM TUB kod SUKL: 0048465
PE: 60 - po prvnim otégni pouZzitelnost 1 rok.
ZS: Tento léivy ptipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchaviava
ZR: Aktualizace Modulu 3.P.
Znt¢na doby pouzitelnosti po prvnim otewi.
Zngna zmisobu uchovavani.
Zmeéna vyrobce l&ivé latky.
Zmeéna specifikace tave latky.
ALBUMIN HUMAN 20% OCTAPHARMA /354/98-C
D: OCTAPHARMA (IP) LTD., MANCHESTER, Velka Britami
B: INF SOL 1X50ML VIA kod SUKL: 0046933
INF SOL 10X100ML VIA kéd SUKL: 0047732
INF SOL 10X50ML VIA kéd SUKL: 0047733
INF SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0083142
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragists &innosti od 28.11.2008).
Poznamka: Fipravek je vyroben z lidské krvetipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
ALBUMIN HUMAN 5% OCTAPHARMA 75/313/98-C
D: OCTAPHARMA (IP) LTD., MANCHESTER, Velka Britaei
B: INF SOL 1X250ML LAG kOd SUKL: 0046931
INF SOL 10X100ML LAG kod SUKL: 0047649
INF SOL 10X250ML LAG kdd SUKL: 0047650
INF SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0083141
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragists &innosti od 28.11.2008).
Poznamka: Fipravek je vyroben z lidské krvetipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
AVRAZOR 42/180/85-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: TBL 6X500MG BLI kod SUKL: 0091132



ZR: PFedloZzeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisbdy s Evropskym |ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce rebaového vyrobce (nahrazeni
nebo gidani) (s @dinnosti od 4.12.2008).

BENURON 07/380/97-C

D: BENE-ARZNEIMITTEL GMBH (BENE-CHEMIE GMBH), MNICGHOV, Némecko

PP: Bilé kulaté ploché tablety se zkosenymi hrapafedné strany siglici ryhou, z druhé
strany ozn&né "ben-u-ron”, tabletu Ize&ld na dw stejné poloviny.

B: POR TBL NOB 10X500MG BLI kéd SUKL: 0086006
POR TBL NOB 20X500MG BLI kéd SUKL: 0086007

ZS: Uchovavejteipteplot do 25 °C.

ZR: Zmena specifikace kord@ého gipravku.

Zmena kontrolnich metod kogeého gipravku.
Upresréni zpisobu uchovavani.

Upiesréni I€kové formy.

Zmeéna popisu fipravku.

BICAVERA 1,5% GLUKOSY 87/131/04-C
D: FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH, BAD HUMBURG,
Némecko

B: DLP PRN SOL 4X3000ML VAK kod SUKL: 0013931
DLP PRN SOL 4X2500ML VAK kéd SUKL: 0013932
DLP PRN SOL 4X2000ML VAK kod SUKL: 0013933
DLP PRN SOL 4X1500ML VAK kéd SUKL: 0013934
ZR: Zmena ve specifikaci roztoku A.

BICAVERA 2,3% GLUKOSY 87/132/04-C
D: FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH, BAD HUMBURG,
Némecko

B: DLP PRN SOL 4X1500ML VAK kdéd SUKL: 0013935
DLP PRN SOL 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0013936
DLP PRN SOL 4X2500ML VAK kéd SUKL: 0013937
DLP PRN SOL 4X3000ML VAK kéd SUKL: 0013938
ZR: Zmena ve specifikaci roztoku A.

BICAVERA 4,25% GLUKOSY 87/133/04-C
D: FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH, BAD HUMBURG,
Némecko

B: DLP PRN SOL 4X1500ML VAK k6d SUKL: 0013927
DLP PRN SOL 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0013928
DLP PRN SOL 4X2500ML VAK kod SUKL: 0013929
DLP PRN SOL 4X3000ML VAK kéd SUKL: 0013930

ZR: Zmena ve specifikaci roztoku A.

BRAUNOVIDON GAZA S MASTI 32/173/98-C

D: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Emecko

B: DRM LIG IPR 1X7.5X10CM MDC kéd SUKL: 0016324
DRM LIG IPR 1X20X10CM MDC kéd SUKL: 0016325
DRM LIG IPR 10X7.5X10CM MDC kéd SUKL: 0016326
DRM LIG IPR 100X7.5X10CM MDC kéd SUKL: 0016327



DRM LIG IPR 10X20X10CM MDC kéd SUKL: 0016328
DRM LIG IPR 100X20X10CM MDC kéd SUKL: 0016329
ZR: Zmena velikosti Sarze t&vého gipravku.
BRAUNOVIDON MAST 32/172/98-C
D: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Bmecko
B: DRM UNG 1X20GM TUB kod SUKL: 0016319
DRM UNG 1X100GM TUB kéd SUKL: 0016320
DRM UNG 1X250GM TUB kdd SUKL: 0016321
DRM UNG 1X250GM JAR kéd SUKL: 0016322
DRM UNG 6X250GM JAR kéd SUKL: 0016323
DRM UNG 4X250GM TUB k6d SUKL: 0052259
DRM UNG 20X20GM TUB k6d SUKL: 0052393
DRM UNG 10X100GM TUB kéd SUKL: 0052394
ZR: Zmena velikosti Sarze t&vého gipravku.
CALCITONIN-RATIOPHARM 200 |.U. NOSNi SPREJ 56/508/08-C
D: RATIOPHARM INTERNATIONAL GMBH, ULM, Némecko
B: NAS SPR SOL 14 DAVX200UT VNM kéd SUKL: 0136236
NAS SPR SOL 28 DAVX200UT VNM ko6d SUKL: 0136237
ZR: Zmgna nazvu lévého pipravku (dive Calcitonin Avepharm) (s ¢innosti od

9.11.2008).
Uvedeni nazvud&ého gipravku na obalu Braillovym pismem (&irnosti od
9.11.2008).
CALTRATE PLUS 39/385/00-C

D:  WYETH WHITEHALL EXPORT GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL FLM 15 TBC kdéd SUKL: 0020611
POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0020614
POR TBL FLM 2X30 TBC kdd SUKL: 0020618
POR TBL FLM 60 TBC kdéd SUKL: 0020622
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |ékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léive latky
- 0d jiz schvéaleného vyrobce (&irinosti od 25.11.2008).
CLEXANE 16/250/93-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHACeska republika
B: INJ SOL 10X0.2ML/2KU ISP kéd SUKL: 0115400
INJ SOL 10X0.4ML/4KU ISP kod SUKL: 0115401
INJ SOL 10X0.6ML/6KU ISP kéd SUKL: 0115402
INJ SOL 10X0.8ML/8KU ISP kod SUKL: 0115403
INJ SOL 10X1ML/10KU ISP kéd SUKL: 0115404
INJ SOL 2X0.2ML/2KU ISP kod SUKL: 0115405
INJ SOL 2X0.4ML/4KU ISP kod SUKL: 0115406
INJ SOL 2X0.6ML/6KU ISP kod SUKL: 0115407
INJ SOL 2X0.8ML/8KU ISP kod SUKL: 0115408
INJ SOL 2X1ML/10KU ISP k6d SUKL: 0115409
INJ SOL 50X0.2ML/2KU ISP kéd SUKL: 0125286
INJ SOL 50X0.4ML/4KU ISP kod SUKL: 0125287



INJ SOL 50X0.6ML/6KU ISP k6d SUKL: 0125288
INJ SOL 50X0.8ML/8KU ISP kod SUKL: 0125289
INJ SOL 50X1ML/10KU ISP kéd SUKL: 0125290

ZR: Zmena textu souhrnu Udap pripravku v souvislosti s pbéznou aktualizaci informaci
o pripravku a nasledni textu gibalové informace.
Zngna textu souhrnu udap pipravku v bod 4.2 Davkovani a Zjisob podani v
souvislosti s pitbéZnou aktualizaci informaci dipravku a nasledni textu gibalové

informace.
COLCHICUM-DISPERT 29/1045/94-C
D: PHARMASELECT INTERNATIONAL BETEILIGUNGS GMBH, VENNA,
Rakousko

B: POR TBL OBD 20X500RG BLI kod SUKL: 0119697
POR TBL OBD 50X500RG BLI kéd SUKL: 0119698
POR TBL OBD 200X500RG BLI kéd SUKL: 0119699
ZR: Zmena v propou®hi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzimaosti od 2.12.2008).
CONTROLOC 20 mg 09/380/00-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Nmecko
B: POR TBL ENT 14X20MG BLI kod SUKL: 0049112
POR TBL ENT 28X20MG BLI kod SUKL: 0049113
POR TBL ENT 56X20MG TBC kod SUKL: 0049114
POR TBL ENT 100X20MG TBC kéd SUKL: 0049115
POR TBL ENT 14X20MG TBC kod SUKL: 0128807
POR TBL ENT 28X20MG TBC kéd SUKL: 0128808
POR TBL ENT 56X20MG BLI kod SUKL: 0128809
POR TBL ENT 100X20MG BLI koéd SUKL: 0128810
ZR: Zmena kontrolnich metod ( redukce ) viip&hu vyrobniho procesu kotreého
piipravku.
CORDIPIN RETARD 83/048/87-S/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: TBL RET 30X20MG BLI kdd SUKL: 0093460
ZR: Zmena slozeni fipravku.
CYTOTECT BIOTEST 59/156/91-C
D: BIOTEST PHARMA GMBH, DREIEICH, Nmecko
B: INF SOL 1X10ML/GM AMP kéd SUKL: 0094862
INF SOL 1X20ML/2GM AMP kéd SUKL: 0094863
INF SOL 1X50ML/5GM VIA kéd SUKL: 0094864
ZR: Zmeéna specifikace kor@ého gipravku.
Zn¢na analytickych metod kontroly kofreeho pipravku.
Poznamka: Fipravek je vyroben z lidské krvetipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
DALACIN T 15/131/91-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA& eské republika
PP: Bila HDPE lahvka s polyethylen-neoprenovym aplikatorem, Sroubbuaéwr z
polypropylenu, kralkika.



B: DRM SOL 1X30ML LAG k6d SUKL: 0001629
DRM SOL 1X60ML LAG kdéd SUKL: 0001634
PE: 24
ZS: Uchovavejteipteplog do 25 °C.
ZR: Zmena mista vyrobyifpravku.
Zmeéna vnitniho obalu pipravku konéného gipravku.
Zngna doby pouzitelnostiffpravku.
Zngna zmsobu uchovavani.

DANTROLEN I.V. 63/162/86-C
D: PROCTER & GAMBLE PHARMAC.-GERMANY GMBH,WEITERSADT,
Némecko

B: INF SIC 12X20MG+SOL VIA kod SUKL: 0091582
INF SIC 36X20MG+SOL VIA kéd SUKL: 0091583

ZR: Zmena podminek uchovavaniléé latky (s d@innosti od 9.10.2008).
Zmeéna doby reatestacecleé latky (s @dinnosti od 9.10.2008).
Zmeéna specifikace tavé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktiridla
pouzivanych p vyrobnim procesu tévé latky - gidani nové zkousky do specifikace
- l&Civé latky (s @innosti od 9.10.2008).

DEPAKINE 21/312/99-C

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

PP: Hrda sklegna lahev, polypropylenovy Sroubovaci uaas ctskou pojistkou a
polyethylenovoudsnici vloZzkou, kalibrovana davkovacfikécka z unglé hmoty,
krabicka.

B: POR SIR 1X150ML LAG kéd SUKL: 0076378

ZR: Zmena kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZenitenglu vnitniho obalu
- polotuhé a tekuté Iékové formy (&rinosti od 18.12.2008).

DIACORDIN 120 RETARD 83/1144/94-C

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

B: POR TBL RET 30X120MG BLI kdd SUKL: 0076736

ZR: PFedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |€ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (Sirinosti od 4.12.2008).

DIACORDIN 60 83/13348

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

B: POR TBL NOB 50X60MG BLI kdd SUKL: 0093711

ZR: PFedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |€ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (Sirinosti od 4.12.2008).

DIACORDIN 90 RETARD 83/193/89-C

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

B: POR TBL PRO 30X90MG BLI kéd SUKL: 0094314

ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |€ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim



procesu léivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (Sirinosti od 4.12.2008).

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

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

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

ZR: PFedloZzeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisbdy s Evropskym |ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce rabaového vyrobce (nahrazeni
nebo gidani) (s @dinnosti od 4.12.2008).

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

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

B: POR TBL NOB 30X0.25MG BLI kod SUKL: 0003542

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 4.12.2008).

DILATREND 12,5 77/1288/97-C

D: ROCHE S.R.O., PRAHACeskéa republika

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

ZS: Uchovavat p teplot do 30 °C v jvodnim obalu.

ZR: Zmena textu souhrnu Udap pripravku v souvislosti s pbéznou aktualizaci informaci
o pripravku a nasledni textu gibalové informace.
Ugresreni uchovavani.

DILATREND 25 77/1015/92-S/C

D: ROCHE S.R.O., PRAHACeské republika

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

ZS: Hiteplot do 30 °C, v fivodnim obalu.

ZR: Zmena textu souhrnu Udap pripravku v souvislosti s pbé¢znou aktualizaci informaci
o pripravku a nasledni textu gibalové informace.
Ugresréni uchovavani.

DILATREND 6,25 77/1289/97-C

D: ROCHE S.R.O., PRAHACeské republika

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

ZS: Uchovavejteifpteplot do 30 °C v gvodnim obalu.

ZR: Zmena textu souhrnu Udap pripravku v souvislosti s pbéznou aktualizaci informaci
0 pripravku a nasledni textu gibalové informace.
Ugresréni uchovavani.

DITHIADEN 24/101/73-C

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

B: POR TBL NOB 20X2MG BLI kod SUKL: 0002479

ZR: Fedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisbdy s Evropskym |ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce rebaového vyrobce (nahrazeni
nebo gidani) (s @dinnosti od 4.12.2008).

DUPLICAM 15 294905-C

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Nemecko



B: POR TBL NOB 100X15MG BLI kod SUKL: 0023823
POR TBL NOB 10X15MG BLI kéd SUKL: 0023830
POR TBL NOB 50X15MG BLI kod SUKL: 0023832
POR TBL NOB 30X15MG BLI kéd SUKL: 0023834
POR TBL NOB 20X15MG BLI kod SUKL: 0023835
PE: 48
ZR: Zmena v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdnéeho za propousti Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi{maosti od 29.5.2008).
Zmeéna nazvu léveho gipravku v Estonsku, LotySsku, Litvs (Einnosti od
11.5.2006).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce koré@ho pipravku (s dinnosti od 11.4.2006).
Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku

- nahrazeni nebaigéni vyrobce odpasdného za propousti Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi{mdosti od 28.6.2008).

Zmeéna doby pouzitelnosti korieeého gipravku v prodejnim baleni (€iénosti od
26.8.2008).
Aktualizace SPC (scinnosti od 23.8.2006).
Aktualizace textSPC v rdmci celoevropskéh&epodnoceni kardiovaskularni
bezpeénosti nesteroidnich antirevmatik s navazujicézou v gibalové informaci.
Aktualizace SPC s navazujici&gmu v gibalové informaci.
DUPLICAM 7,5 29/508/1G
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Nemecko
B: POR TBL NOB 10X7.5MG BLI kdd SUKL: 0023818

POR TBL NOB 20X7.5MG BLI kod SUKL: 0023819

POR TBL NOB 30X7.5MG BLI kéd SUKL: 0023820

POR TBL NOB 50X7.5MG BLI kod SUKL: 0023821

POR TBL NOB 100X7.5MG BLI kod SUKL: 0023822

PE: 48

ZR: Zmena v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi{maosti od 29.5.2008).

Zmeéna nazvu léveho gipravku v Estonsku, LotySsku, Litvs (Einnosti od

11.5.2006).

Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce koré@ho pipravku (s dinnosti od 11.4.2006).
Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku

- nahrazeni nebaigéni vyrobce odpasdného za propousti Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi{smadosti od 28.6.2007).

Zmeéna doby pouzitelnosti korieého gipravku v prodejnim baleni (€iénosti od
26.8.2008).

Aktualizace SPC (scinnosti od 23.8.2006).

Aktualizace textSPC v ramci celoevropskéh&epodnoceni kardiovaskularni
bezpeénosti nesteroidnich antirevmatik s navazujicézou v gibalové informaci.
Aktualizace SPC s navazujici&@mu v gibalové informaci.

Zntna nazvu a/nebo adresy vyrobce koného gipravku (s dinnosti 0d11.4.2006).

ENCEPUR PRO DETI 59/682/93-C
ENCEPUR PRO DOSHILE 59/682/93-C

D:

NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS GMBH & CO.KGMARBURG,



Némecko
B:  INJ SUS 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032825
INJ SUS 10X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032826
INJ SUS 1X0.5ML+JEH ISP k6d SUKL: 0032827
INJ SUS 10X0.5ML+JEH ISP kéd SUKL: 0032828
INJ SUS 1X0.25ML+JEH ISP kéd SUKL: 0042469
INJ SUS 10X0.25ML+JEH ISP kéd SUKL: 0042470
ZR: Zména v SPC v bo#l4.2 Davkovani a Aisob podani a nasleglmmena v PI.
Poznamka: Bpravek podléha povinnému hladeni SUKL.
FLAVOBION 80/176/82-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: POR TBL FLM 50X70MG TBC kod SUKL: 0004368
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisbdy s Evropskym |eékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce rabaového vyrobce (nahrazeni
nebo gidani) (s @dinnosti od 4.12.2008).
FOSINOPRIL-TEVA 10 mg 58/169/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeskéa republika
B: POR TBL NOB 20X10MG BLI kod SUKL: 0019107
POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0019108
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0019109
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0019110
POR TBL NOB 84X10MG BLI kéd SUKL: 0019111
POR TBL NOB 100X10 MG BLI k6d SUKL: 0019112
POR TBL NOB 400X10MG H BLI kod SUKL: 0019113
POR TBL NOB 56X10MG BLI kod SUKL: 0128671
POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0128672
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragiste Velké Britanii (s
Gcinnosti od 21.10.2008).
Zmeéna nazvu vyrobce koteého gipravku (s dinnosti od 21.10.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragistv Mal’arsku (s dinnosti od
30.7.2008).
Aktualizace SPC.
FOSINOPRIL-TEVA 20 mg 58/170/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeskéa republika
B: POR TBL NOB 14X20MG BLI kod SUKL: 0019114
POR TBL NOB 20X20MG BLI kod SUKL: 0019115
POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0019116
POR TBL NOB 30X20MG BLI kod SUKL: 0019117
POR TBL NOB 50X20MG BLI kéd SUKL: 0019118
POR TBL NOB 56X20MG BLI kod SUKL: 0019119
POR TBL NOB 84X20MG BLI kéd SUKL: 0019120
POR TBL NOB 100X20 MG BLI k6d SUKL: 0019121
POR TBL NOB 400X20MG H BLI kod SUKL: 0019122
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragiste Velké Britanii (s
Gcinnosti od 21.10.2008).
Zmeéna nazvu vyrobce koteého gipravku (s dinnosti od 21.10.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragistv Mal’arsku (s dinnosti od



30.7.2008).
FRAGMIN 7500 m.j.(ANTI-XA)/0,3 ml 16/400/92-E/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA& eska republika
B: INJ SOL 10X0.3ML/7.5K ISP kéd SUKL: 0107736
ZR: Zmena vyrobce fipravku.
FUCIDIN H 46/014/04-C
D: LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD. A/S, BALLERUM)ansko
B: DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0000707
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragists &innosti od 24.11.2008).
GALOXIWAY 15 mg TABLETY 29/506/05-C
D: BOOTS HEALTHCARE INTERNATIONAL, NOTTINGHAM, Veka Britanie
B: POR TBL NOB 7X15MG BLI k6d SUKL: 0022933

POR TBL NOB 10X15MG BLI kéd SUKL: 0022934

POR TBL NOB 14X15MG BLI kod SUKL: 0022935

POR TBL NOB 15X15MG BLI kdd SUKL: 0022936

POR TBL NOB 20X15MG BLI kod SUKL: 0022937

POR TBL NOB 28X15MG BLI kdd SUKL: 0022938

POR TBL NOB 30X15MG BLI kod SUKL: 0022939

POR TBL NOB 50X15MG BLI kéd SUKL: 0022940

POR TBL NOB 60X15MG BLI kod SUKL: 0022941

POR TBL NOB 100X15MG BLI kéd SUKL: 0022942

POR TBL NOB 140X15MG BLI kéd SUKL: 0022943

POR TBL NOB 280X15MG BLI kdd SUKL: 0022945

POR TBL NOB 300X15MG BLI kéd SUKL: 0022946

POR TBL NOB 500X15MG BLI kdd SUKL: 0022947

POR TBL NOB 1000X15MG BLI kod SUKL: 0022948
ZR: Aktualizace SPC v béd1.4 a 4.8. s navazujici Zzmou v PIL.

Aktualizace SPC.
GALOXIWAY 7,5 mg TABLETY 29/505/05-C
D: BOOTS HEALTHCARE INTERNATIONAL, NOTTINGHAM, Veka Britanie
B: POR TBL NOB 7X7,5MG BLI koéd SUKL: 0023567

POR TBL NOB 10X7,5MG BLI kod SUKL: 0023568

POR TBL NOB 14X7,5MG BLI kéd SUKL: 0023569

POR TBL NOB 15X7,5MG BLI kod SUKL: 0023570

POR TBL NOB 20X7,5MG BLI kéd SUKL: 0023571

POR TBL NOB 28X7,5MG BLI kod SUKL: 0023573

POR TBL NOB 30X7,5MG BLI kéd SUKL: 0023574

POR TBL NOB 50X7,5MG BLI kod SUKL: 0023576

POR TBL NOB 100X7,5MG BLI kod SUKL: 0023578

POR TBL NOB 60X7,5MG BLI kod SUKL: 0023579

POR TBL NOB 140X7,5MG BLI kod SUKL: 0023580

POR TBL NOB 280X7,5MG BLI kdd SUKL: 0023581

POR TBL NOB 300X7,5MG BLI kod SUKL: 0023582

POR TBL NOB 500X7,5MG BLI kdd SUKL: 0023583

POR TBL NOB 1000X7,5MG BLI kéd SUKL: 0023584
ZR: Aktualizace SPC v béd1.4 a 4.8. s navazujici Zzmou v PIL.



Aktualizace SPC.
GENOTROPIN 16 m.j.(5,3mg) 56/167/89-B/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA& eska republika
B: INJ PSO LQF 1X16UT APL kéd SUKL: 0025166
INJ PSO LQF 5X16UT APL kdd SUKL: 0025167
ZR: Zmena vyrobniho procesudi&é latky.
Zntna referetniho standardu v kontrole cigé latky.
GENOTROPIN 36 m.j.(12mg) 56/167/89-C/C
D: PFIZER SPOL.S R.O,, PRAHA}eSka republika
B: INJPSO LQF 1X36UT APL kéd SUKL: 0025168
INJ PSO LQF 5X36UT APL kéd SUKL: 0025169
ZR: Zmena vyrobniho procesud&é latky.
Zména referetiniho standardu v kontrole cigé latky.
GENOTROPIN 4 m.j.(1,3mg) 56/167/89-A/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA& eska republika
B: INJ PSO LQF 1X4UT VIA kéd SUKL: 0014580
INJ PSO LQF 10X4UT VIA kéd SUKL: 0014581
ZR: Zmena vyrobniho procesudi&é latky.
Zmena referetniho standardu v kontrole cigé latky.
GUAJACURAN /%96/69-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republlka
B: POR TBL OBD 30X200MG BLI kéd SUKL: 0094234
ZR: PFedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisbdy s Evropskym |ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce rebaového vyrobce (nahrazeni
nebo gidani) (s @dinnosti od 4.12.2008).
HYDROCHLOROTHIAZID LE CIVA 50/408/69-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X25MG BLI kéd SUKL: 0000168
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisbdy s Evropskym |eékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce rabaového vyrobce (nahrazeni
nebo gidani) (s @dinnosti od 4.12.2008).
IMIGRAN 33/701/93-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velkari®anie
B: INJSOL 2XO.5ML/6MG IJT kéd SUKL: 0047280
INJ SOL 2X0.5ML/6MG 1JT kod SUKL: 0047281
ZR: Nahrazeni nebaidani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kaneého
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovychrfo(e &innosti od 3.12.2008).
ISOCHOL 43/172/87-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: POR TBL OBD 30X400MG TBC kod SUKL: 0093157
ZR: PFedloZzeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisbdy s Evropskym |ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce rebaového vyrobce (nahrazeni



nebo gidani) (s @innosti od 4.12.2008).

LARUS 10 mg 310437-C

D:
B:

MEDIS EHF., HAFNARFJORDUR, Island

POR TBL FLM 4X10MG BLI kéd SUKL: 0136254
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0136255
POR TBL FLM 10X10MG TBC kdd SUKL: 0136256
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0136257
POR TBL FLM 14X10MG BLI k6d SUKL: 0136258
POR TBL FLM 20X10MG TBC ko6d SUKL: 0136259
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0136260
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0136261
POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0136262
POR TBL FLM 30X10MG TBC ko6d SUKL: 0136263
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0136264
POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0136265
POR TBL FLM 56X10MG BLI k6d SUKL: 0136266
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0136267
POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL: 0136268
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0136269
POR TBL FLM 100X10MG TBC kod SUKL: 0136270
POR TBL FLM 200X10MG BLI kod SUKL: 0136271
POR TBL FLM 200X10MG TBC ké6d SUKL: 0136272
POR TBL FLM 500X10MG BLI kod SUKL: 0136273
Zmeéna ndzvu l&ivého @ipravku (dive: Atorpharm 10 mg) (s¢innosti od 13.8.2008).
Aktualizace modulu 3.

LARUS 20 mg 311437-C

D:
B:

ZR:

MEDIS EHF., HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL FLM 4X20MG BLI kéd SUKL: 0136274
POR TBL FLM 7X20MG BLI kdd SUKL: 0136275
POR TBL FLM 10X20MG BLI k6d SUKL: 0136276
POR TBL FLM 10X20MG TBC kod SUKL: 0136277
POR TBL FLM 14X20MG BLI k6d SUKL: 0136278
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0136279
POR TBL FLM 20X20MG TBC kéd SUKL: 0136280
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0136281
POR TBL FLM 30X20MG BLI k6d SUKL: 0136282
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0136283
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0136284
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0136285
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0136286
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0136287
POR TBL FLM 98X20MG BLI k6d SUKL: 0136288
POR TBL FLM 100X20MG BLI kod SUKL: 0136289
POR TBL FLM 100X20MG TBC kod SUKL: 0136290
POR TBL FLM 200X20MG TBC kod SUKL: 0136291
POR TBL FLM 200X20MG BLI kéd SUKL: 0136292
POR TBL FLM 500X20MG BLI kod SUKL: 0136293
Zmena nazvu l&ivého gipravku (dive: Atorpharm 20 mg) (s¢innosti od 13.8.2008).
Aktualizace modulu 3.



LARUS 40 mg 312437-C

D:
B:

MEDIS EHF., HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL FLM 4X40MG BLI kdd SUKL: 0136294
POR TBL FLM 7X40MG BLI kéd SUKL: 0136295
POR TBL FLM 10X40MG BLI kdd SUKL: 0136296
POR TBL FLM 10X40MG TBC kéd SUKL: 0136297
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0136298
POR TBL FLM 20X40MG BLI k6d SUKL: 0136299
POR TBL FLM 20X40MG TBC kod SUKL: 0136300
POR TBL FLM 28X40MG BLI k6d SUKL: 0136301
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0136302
POR TBL FLM 30X40MG TBC kdd SUKL: 0136303
POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0136304
POR TBL FLM 50X40MG TBC kdd SUKL: 0136305
POR TBL FLM 56X40MG BLI kdd SUKL: 0136306
POR TBL FLM 84X40MG BLI k6d SUKL: 0136307
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0136308
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0136309
POR TBL FLM 100X40MG TBC k6d SUKL: 0136310
POR TBL FLM 200X40MG TBC kéd SUKL: 0136311
POR TBL FLM 200X40MG BLI kod SUKL: 0136312
POR TBL FLM 500X40MG BLI kéd SUKL: 0136313
Zmeéna nazvu léveho gipravku (dive: Atorpharm 40 mg) (scinnosti od 13.8.2008).
Aktualizace modulu 3.

LAWARIN 2 16/626/00-C

D:
B:

PE:
ZR:

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

POR TBL NOB 50X2MG BLI k6d SUKL: 0119774

POR TBL NOB 100X2MG BLI kod SUKL: 0119775

36

Zmeéna doby pouZzitelnosti kotieého gipravku- v prodejnim baleni (giGnosti od
11.12.2008).

LAWARIN 5 16/627/00-C

D:
B:

PE:
ZR:

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

POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0119776

POR TBL NOB 100X5MG BLI kod SUKL: 0119777

36

Zmeéna doby pouZzitelnosti kotieého gipravku- v prodejnim baleni (giGnosti od
11.12.2008).

LEUCOVORIN CA LACHEMA 10 19/182/84-AIC

D:
B:

ZR:

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

INJ PLV SOL 1X10MG VIA kéd SUKL: 0075005

INJ PLV SOL 10X10MG VIA k6d SUKL: 0088636

Zmeéna doby reatestaceclee latky (s @innosti od 5.12.2008).

LEUCOVORIN CA LACHEMA 150 INJ. 19/156/0

D:

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



B: INJ SOL 1X15ML VIA kod SUKL: 0057614
INJ SOL 10X15ML VIA kéd SUKL: 0057615
ZR: Zmena doby reatestacesleé latky (s @dinnosti od 5.12.2008).
LEUCOVORIN CA LACHEMA 25 19/182/84-B/C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X25MG VIA kéd SUKL: 0075004
INJ PLV SOL 10X25MG VIA kod SUKL: 0091561
ZR: Zmena doby reatestacecleé latky (s @innosti od 5.12.2008).
LEUCOVORIN CA LACHEMA 450 19/242/01-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: INJ SOL 1X45ML VIA kod SUKL: 0001668
INJ SOL 5X45ML VIA kod SUKL: 0001669
ZR: Zmena doby reatestacesleé latky (s @innosti od 5.12.2008).
LEUCOVORIN CA LACHEMA 800 19/243/01-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: INJ SOL 1X80ML VIA kéd SUKL: 0001670
ZR: Zména doby reatestacecleé latky (s @dinnosti od 5.12.2008).
LOSEPRAZOL 10 mg 09/056/05-C
D: PRO.MED.CS PRAHAA.S., PRAH/Ceska republika
B: POR CPS ETD 14X10MG BLI kdd SUKL: 0023786
POR CPS ETD 28X10MG BLI kod SUKL: 0023787
ZR: Zmena kontrolnich metod &évé latky (redukce) vyrobcem ko&reeho ipravku.
Zmeéna kontrolnich metod (redukce) vipghu vyrobniho procesu ko&eého pipravku.
Znena (update) kontrolnich metod k@éného gipravku.
LOSEPRAZOL 20 mg 09/108/02-C
D: PRO.MED.CS PRAHAA.S., PRAH/Ceska republika
B: POR CPS ETD 14X20MG BLI kéd SUKL: 0017103
POR CPS ETD 28X20MG BLI kod SUKL: 0017104
POR CPS ETD 56X20MG BLI kdd SUKL: 0119512
POR CPS ETD 98X20MG BLI kod SUKL: 0119513
ZR: Zmena kontrolnich metod &évé latky (redukce) vyrobcem ko&reeho gipravku.
Zmeéna kontrolnich metod (redukce) vipghu vyrobniho procesu ko#&eého pipravku.
Zn¢na (update) kontrolnich metod k@éneého gipravku.
LOSEPRAZOL 40 mg 09/057/05-C
D: PRO.MED.CS PRAHAA.S., PRAH/Ceska republika
B: POR CPS ETD 14X40MG BLI kdd SUKL: 0023788
POR CPS ETD 28X40MG BLI kod SUKL: 0023789
ZR: Zmena kontrolnich metod tévé latky (redukce) vyrobcem ko&reeho gipravku.
Zmeéna kontrolnich metod (redukce) vipghu vyrobniho procesu ko#&eého pipravku.
Znena (update) kontrolnich metod k@éného gipravku.
MAGNEVIST @88/91-S/C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Nmecko
B:  INJ SOL 1X30ML VIA kod SUKL: 0044486



INJ SOL 5X10ML VIA kéd SUKL: 0044487
INJ SOL 5X15ML VIA kod SUKL: 0044488
INJ SOL 5X20ML VIA kéd SUKL: 0044489
INJ SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0044490
INJ SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0075659
INJ SOL 1X10ML VIA kod SUKL: 0075660
INJ SOL 1X15ML VIA kéd SUKL: 0077011
INJ SOL 1X20ML VIA kod SUKL: 0096352
INJ SOL 10X20ML VIA k6d SUKL: 0096353
ZR: Zmena kontrolni metody pro é&/ou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané P vyrobnim procesu tévé latky
- mala znéna schvalené kontrolni metody @&nnosti od 5.12.2008).
MAGNEVIST 2 mmol/L 48/001/03-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Nmecko
B:  INJ SOL 1X20ML ISP kod SUKL: 0042949
INJ SOL 5X20ML ISP k6d SUKL: 0042950
ZR: Zmena kontrolni metody pro é&/ou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané P vyrobnim procesu tévé latky
- mala znéna schvalené kontrolni metody &nnosti od 5.12.2008).
MEDRIN 20/196/69-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republlka
B: POR TBL NOB 20X25MG BLI kdd SUKL: 0088321
ZR: PFedloZzeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisbdy s Evropskym |ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce rebaového vyrobce (nahrazeni
nebo gidani) (s @dinnosti od 4.12.2008).
MONOFLAM 100 mg 29/1062/93-B/C
D:  WINTHROP ARZNEIMITTEL GMBH, MULHEIM-KARLICH, Némecko
B: RCT SUP 10X100MG STR kod SUKL: 0042612
ZR: Harmonizace teatSPC a Pl v ramci celoevropskéhelpodnoceni bezperosti NSA ve
vztahu k fertili#, kardiovaskularnimu, koZznimu a gastrointestinainystému.
MONOFLAM 50 mg 29/1062/93-A/C
D:  WINTHROP ARZNEIMITTEL GMBH, MULHEIM-KARLICH, Némecko
B: RCT SUP 10X50MG STR kéd SUKL: 0042611
ZR: Harmonizace teatSPC a Pl v ramci celoevropskéhelpodnoceni bezperosti NSA ve
vztahu k fertili#, kardiovaskularnimu, koznimu a gastrointestinainystému.
MULTIHANCE /485/00-C
D: BRACCO IMAGING DEUTSCHLAND GMBH, KONSTANZ, Nmecko
B: INJ SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0002917
INJ SOL 1X10ML VIA kod SUKL: 0002918
INJ SOL 1X15ML VIA kéd SUKL: 0002919
INJ SOL 1X20ML VIA kod SUKL: 0002920
ZR: Zmena souhrnu udajo pripravku v odstavci 4.1 Terapeutické indikace, sagayici
zmenou Vv gibalové informaci.
Zmeéna souhrnu udajo piipravku v bod 4.4 Zvlastni upozokmi a opateni pro pouziti
a 4.8 Nezadoucicinky, s navazujici z&nou v gibalové informaci.



NAKOM 27/102/76-C

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

B: POR TBL NOB 100X275MG BLI kod SUKL: 0003591

ZR: PFedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |€ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZzivané f vyrobnim
procesu léivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (Sirinosti od 3.12.2008).

NAKOM MITE /246/85-C

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

B: POR TBL NOB 100X125MG BLI kod SUKL: 0088498

ZR: PedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |€ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (Sirinosti od 3.12.2008).

NEODOLPASSE 293429-C

D: FRESENIUS KABI AUSTRIA GMBH, GRAZ, Rakousko

B: INF SOL 1X250ML LAG kod SUKL: 0010085
INF SOL 10X250ML LAG kdéd SUKL: 0010086

ZR: Harmonizace teatSPC a Pl v ramci celoevropskéhelpodnoceni bezperosti NSA ve
vztahu k fertili#, kardiovaskularnimu, koznimu a gastrointestinainystému.
Upresreéni Iékové formy.

NEO-GILURYTMAL 13/145/79-C
D: PHARMASELECT INTERNATIONAL BETEILIGUNGS GMBH, VENNA,
Rakousko

B: POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0119700
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0119701
ZR: Zmena v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzimaosti od 2.12.2008).
NEOHEPATECT 594393-C
D: BIOTEST PHARMA GMBH, DREIEICH, Nmecko
B: INF SOL 1X10ML/500UT VIA kéd SUKL: 0097559
INF SOL 1X40ML/2KU VIA kod SUKL: 0097560
INF SOL 1X2ML/100UT VIA kod SUKL: 0107854
ZR: Zmena specifikace kor@eho gipravku.
Zneéna analytickych metod kontroly kotregho pipravku.
Poznamka: Fipravek je vyroben z lidské krvetipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
NICOPATCH 14 mg/24 H 87/158/06-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: DRM EMP TDR 7X14MG/24H MDC kéd SUKL: 0103079
DRM EMP TDR 14X14MG/24H MDC kéd SUKL: 0103080
DRM EMP TDR 21X14MG/24H MDC kod SUKL: 0103081
DRM EMP TDR 28X14MG/24H MDC kéd SUKL: 0103082
PE: 36



ZR: Zmena doby pouzitelnosti koteého gipravku- v prodejnim baleni (€iadnosti od
13.11.2008).
NICOPATCH 21 mg/24 H 87/159/06-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: DRM EMP TDR 14X21MG/24H MDC kéd SUKL: 0103091
DRM EMP TDR 21X21MG/24H MDC kéd SUKL: 0103092
DRM EMP TDR 28X21MG/24H MDC kéd SUKL: 0103093
DRM EMP TDR 7X21MG/24H MDC ko6d SUKL: 0103094

PE: 36

ZR: Zmena doby pouzitelnosti koteého gipravku- v prodejnim baleni (€iadnosti od
13.11.2008).

NICOPATCH 7 mg/24 H 87/157/06-C

D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie

B: DRM EMP TDR 7X7MG/24H MDC kéd SUKL: 0103075
DRM EMP TDR 14X7MG/24H MDC kod SUKL: 0103076
DRM EMP TDR 21X7MG/24H MDC k6d SUKL: 0103077
DRM EMP TDR 28X7MG/24H MDC kod SUKL: 0103078

PE: 36

ZR: Zmena doby pouzitelnosti koteého gipravku- v prodejnim baleni (€iadnosti od
13.11.2008).

NIDRAZID 42/120/75-C

D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: TBL 250X100MG TBC kéd SUKL: 0003303
ZR: Pedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisbdy s Evropskym |ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce rebaového vyrobce (nahrazeni
nebo gidani) (s @dinnosti od 4.12.2008).
OCPLEX 16/059/07-C
D: OCTAPHARMA (IP) LTD., COVENTRY, Velka Britanie
B: INJPSO LQF 1+1X20ML VIA kod SUKL: 0006480
ZS: Neuchovavejteipteplot nad 25 °C. Nezmrazujte. Uchovavejteiwpdnim obalu, aby
byl pripravek chraén pied swétlem.
ZR: Aktualizace SPC v b&d.4 Zvlastni opdéeni pro uchovavani.
OCTAGAM 75/123/98-C
D: OCTAPHARMA (IP) LTD., MANCHESTER, Velka Britami
B: INF 1X50ML LAG kod SUKL: 0012691
INF 1X100ML LAG kdd SUKL: 0012692
INF 1X200ML LAG kdd SUKL: 0012693
INF 1X20ML LAG kdd SUKL: 0045372
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragists &innosti od 28.11.2008).
Poznamka: Fipravek je vyroben z lidské krvetipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
OCTANATE 1000 75/004/00-C
D: OCTAPHARMA (IP) LTD., MANCHESTER, Velka Britami
B: INJ SIC 1X1000UT+SO VIA kéd SUKL: 0058700
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragists &innosti od 28.11.2008).



Poznamka: Bpravek podléha povinnému hladeni SUKL.
OCTANATE 250 I.U. 16/410/91-S/C
OCTANATE 500 I.U. 16/410/91-S/C
D: OCTAPHARMA (IP) LTD., MANCHESTER, Velka Britami
B:  INJ SIC 1X250UT+SOL VIA kéd SUKL: 0058278
INJ SIC 1X500UT+SOL VIA k6d SUKL: 0058279
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o ragists &innosti od 28.11.2008).
Poznamka: Fipravek je vyroben z lidské krvetipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

OCTANINE F 1000 16/492/93-C
OCTANINE F 250 16/492/93-C
OCTANINE F 500 16/492/93-C

D: OCTAPHARMA (IP) LTD., MANCHESTER, Velka Britaei
B: INJ PSO LQF 1X250UT VIA kod SUKL: 0057468

INJ PSO LQF 1X500UT VIA kod SUKL: 0057477

INJ PSO LQF 1X1KU VIA kod SUKL: 0057481
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragists &innosti od 28.11.2008).
Poznamka: Fipravek je vyroben z lidské krvetipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
OCTAPLAS 75/038/03-C
D: OCTAPHARMA (IP) LTD., MANCHESTER, Velka Britaei
B: INF SOL 1X200ML VAK kéd SUKL: 0047749
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragists &innosti od 28.11.2008).
Poznamka: Fipravek je vyroben z lidské krvetipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
OMNISCAN 0,5 mmol/ml 48/142/95-C

. GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko

B: INJ SOL 1X10ML-PP VIA kéd SUKL: 0031411

INJ SOL 10X10ML-PP VIA kod SUKL: 0031412

INJ SOL 1X15ML-PP VIA kéd SUKL: 0031413

INJ SOL 10X15ML-PP VIA k6d SUKL: 0031414

INJ SOL 1X20ML-PP VIA kéd SUKL: 0031415

INJ SOL 10X20ML-PP VIA k6d SUKL: 0031416

INJ SOL 1X40ML-PP VIA kéd SUKL: 0031417

INJ SOL 10X40ML-PP VIA k6d SUKL: 0031418

INJ SOL 1X50ML-PP VIA kéd SUKL: 0031419

INJ SOL 10X50ML-PP VIA k6d SUKL: 0031420

INJ SOL 1X10ML-SR ISP kéd SUKL: 0032265

INJ SOL 10X10ML-SR ISP kod SUKL: 0032266

INJ SOL 1X15ML-SR ISP kéd SUKL: 0032267

INJ SOL 10X15ML-SR ISP kod SUKL: 0032268

INJ SOL 1X20ML-STR ISP k6d SUKL: 0032269

INJ SOL 10X20ML-SR ISP kod SUKL: 0032270

INJ SOL 10X5ML-SKL VIA kod SUKL: 0055822

INJ SOL 10X10ML-SKL VIA kéd SUKL: 0078815

INJ SOL 10X15ML-SKL VIA kéd SUKL: 0078816

INJ SOL 10X20ML-SKL VIA kéd SUKL: 0078817
ZR: Parametrické propousii pripravku (sterilita).

Zngna velikosti vyrobni Sarze ko&reeho gipravku.



ONDANSETRON SANDOZ 4 mg POTAHOVANE TABLETY 20/428/05-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 6X4MG BLI kéd SUKL: 0011610
POR TBL FLM 10X4MG BLI kéd SUKL: 0011611
POR TBL FLM 15X4MG BLI kéd SUKL: 0011612
POR TBL FLM 30X4MG BLI kéd SUKL: 0011613
POR TBL FLM 100X4MG BLI kod SUKL: 0011614
POR TBL FLM 2X4MG BLI kéd SUKL: 0122290
POR TBL FLM 4X4MG BLI k6d SUKL: 0122291
POR TBL FLM 10X1X4MG BLI kéd SUKL: 0122292
POR TBL FLM 30X1X4MG BLI kdd SUKL: 0122293
POR TBL FLM 50X4MG BLI kod SUKL: 0122294
POR TBL FLM 50X1X4MG BLI kdd SUKL: 0122295
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist NSmecku (s ginnosti od
28.4.2008).
ONDANSETRON SANDOZ 8 mg POTAHOVANE TABLETY 20/429/05-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 6X8MG BLI kdd SUKL: 0011632
POR TBL FLM 10X8MG BLI kéd SUKL: 0011635
POR TBL FLM 15X8MG BLI kéd SUKL: 0011636
POR TBL FLM 30X8MG BLI kéd SUKL: 0011637
POR TBL FLM 100X8MG BLI kod SUKL: 0011638
POR TBL FLM 2X8MG BLI kéd SUKL: 0122296
POR TBL FLM 4X8MG BLI kod SUKL: 0122297
POR TBL FLM 10X1X8MG BLI kod SUKL: 0122298
POR TBL FLM 30X1X8MG BLI k6d SUKL: 0122299
POR TBL FLM 50X8MG BLI kéd SUKL: 0122300
POR TBL FLM 50X1X8MG BLI k6d SUKL: 0122301
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist NSmecku (s ginnosti od
28.4.2008).
OTOBACID N /894/97-C
D: TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA eskéa republika
B: AUR GTT SOL 1X5ML UGT kéd SUKL: 0084700
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy vyrobce koného ipravku (s dinnosti od 28.11.2008).
PACLITAXEL MYLAN 6 mg/ml, KONCENTRAT PRO P RIPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU 44/172/07-C
D: MYLAN S.A.S,, SAINT-PRIEST, Francie
B: INF CNC SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0136246
INF CNC SOL 1X16,7ML VIA kéd SUKL: 0136247
INF CNC SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0136248
PE: 36
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragisfs &innosti od 18.8.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce korého pipravku-pro Nizozemsko (iinnosti
od 18.8.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce korého pipravku (s dinnosti od 27.3.2008).
Zmeéna doby pouzitelnosti korieého gipravku v prodejnim baleni (€iénosti od



25.4.2008).
Zmeéna nazvu léveho ipravku (dive: Paclitaxel Merck 6mg/ml) (fiinnosti od
31.8.2008).
PANTOPRAZOL PLIVA 20 mg 09/096/06-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHACeskéa republika
B: POR TBL ENT 28X20MG BLI kod SUKL: 0107005
POR TBL ENT 56X20MG BLI kod SUKL: 0107006
POR TBL ENT 15X20MG BLI kdd SUKL: 0144360
POR TBL ENT 30X20MG BLI kod SUKL: 0144361
POR TBL ENT 60X20MG BLI kod SUKL: 0144362
POR TBL ENT 100X20MG BLI kdd SUKL: 0144363
ZR: Aktualizace DMF.
PANTOPRAZOL PLIVA 40 mg 09/097/06-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHACeskéa republika
B: POR TBL ENT 14X40MG BLI kéd SUKL: 0107007
POR TBL ENT 28X40MG BLI kod SUKL: 0107008
POR TBL ENT 15X40MG BLI kdd SUKL: 0144364
POR TBL ENT 30X40MG BLI kod SUKL: 0144365
POR TBL ENT 56X40MG BLI kod SUKL: 0144366
POR TBL ENT 60X40MG BLI kod SUKL: 0144367
POR TBL ENT 100X40MG BLI kod SUKL: 0144368
ZR: Aktualizace DMF.
PENTASA 1g 298180-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY(eska republika
B: RCT SUS 7X1GM LAG kod SUKL: 0017998
ZR: Zmena kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZenitenglu vnitniho obalu
- polotuhé a tekuté Iékové formy (&rnosti od 13.11.2008).
PREDNISON 20 LECIVA 56/104/75-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republlka
B: POR TBL NOB 20X20MG BLI kdd SUKL: 0002963
ZR: PFedloZzeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisbdy s Evropskym |ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce rebaového vyrobce (nahrazeni
nebo gidani) (s @dinnosti od 4.12.2008).
PREDNISON 5 LECIVA 56/471/69-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X5MG TBC kéd SUKL: 0000269
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisbdy s Evropskym |eékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce rabaového vyrobce (nahrazeni
nebo gidani) (s @dinnosti od 4.12.2008).
PROPANORM 150 mg 13/381/99-C
D: PRO.MED.CS PRAHAA.S., PRAH/Ceska republika
B: POR TBL FLM 50X150MG BLI k6d SUKL: 0059942
POR TBL FLM 100X150MG BLI k6d SUKL: 0136249
ZR: Zmena velikosti baleni kors@ého pipravku



- zmegna pdtu jednotek (naip tablet, ampuli atd.) v baleni
- zmena mimo rozsah velikosti baleni schvalené wasné dob (s &innosti od
11.12.2008).
ZnEna v ozn&eni na obalu u velikosti baleni 100 potahovanybleta- uvedeni nazvu
piipravku Braillovym pismem (s¢innosti od 11.12.2008).
PROPANORM 300 mg 13/258/02-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHK eska republika
B: POR TBL FLM 50X300MG BLI kéd SUKL: 0058838
POR TBL FLM 100X300MG BLI kéd SUKL: 0136250
ZR: Zmena velikosti baleni kormého pipravku
- zmegna patu jednotek (nap tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené wasné dob (s &innosti od
11.12.2008).
ZnEna v ozn&eni na obalu u velikosti baleni 100 potahovanybleta- uvedeni nazvu
pripravku Braillovym pismem (s¢innosti od 11.12.2008).
QUETIAPIN MYLAN 100 mg 68/406/07-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIR¥glka Britanie
B: POR TBL FLM 1X100MG BLI kéd SUKL: 0136338
POR TBL FLM 3X100MG BLI k6d SUKL: 0136339
POR TBL FLM 6X100MG BLI kod SUKL: 0136340
POR TBL FLM 7X100MG BLI k6d SUKL: 0146001
POR TBL FLM 10X100MG BLI kod SUKL: 0146002
POR TBL FLM 14X100MG BLI kéd SUKL: 0146003
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0146004
POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0146005
POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0146006
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0146007
POR TBL FLM 56X100MG BLI kod SUKL: 0146008
POR TBL FLM 60X100MG TBC ko6d SUKL: 0146009
POR TBL FLM 60X100MG BLI kod SUKL: 0146010
POR TBL FLM 84X100MG TBC ko6d SUKL: 0146011
POR TBL FLM 84X100MG BLI kod SUKL: 0146012
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0146013
POR TBL FLM 90X100MG TBC k6d SUKL: 0146014
POR TBL FLM 98X100MG TBC kéd SUKL: 0146015
POR TBL FLM 98X100MG BLI kod SUKL: 0146016
POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0146017
POR TBL FLM 100X100MG TBC kdd SUKL: 0146018
POR TBL FLM 250X100MG TBC kéd SUKL: 0146019
POR TBL FLM 500X100MG TBC kdd SUKL: 0146020
POR TBL FLM 1000X100MG TBC ko6d SUKL: 0146021
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce koré@no pipravku (s dinnosti od 30.6.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce korého pipravku-pouze pro Nizozemsko (s
ucinnosti od 30.6.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce korého pipravku-pouze pro Bimecko(s
ucinnosti od 30.6.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o regist Dansku, Finsku, Islandu,
Norsku, Portugalsku (giinnosti od 30.6.2008).



Zngna nazvu l&ivého gipravku (dive Quetiapin Merck 100 mg) (gianosti od
30.7.2008).

QUETIAPIN MYLAN 200 mg 68/407/07-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIR¥glka Britanie
POR TBL FLM 1X200MG BLI kod SUKL: 0146022

POR TBL FLM 3X200MG BLI k6d SUKL: 0146023

POR TBL FLM 6X200MG BLI kod SUKL: 0146024

POR TBL FLM 7X200MG BLI k6d SUKL: 0146025

POR TBL FLM 10X200MG BLI kdd SUKL: 0146026

POR TBL FLM 14X200MG BLI kéd SUKL: 0146027

POR TBL FLM 20X200MG BLI kdd SUKL: 0146028

POR TBL FLM 28X200MG BLI kéd SUKL: 0146029

POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0146030

POR TBL FLM 50X200MG BLI kéd SUKL: 0146031

POR TBL FLM 56X200MG BLI kdd SUKL: 0146032

POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0146033

POR TBL FLM 60X200MG TBC kéd SUKL: 0146034

POR TBL FLM 84X200MG TBC ko6d SUKL: 0146035

POR TBL FLM 84X200MG BLI kéd SUKL: 0146036

POR TBL FLM 90X200MG BLI kéd SUKL: 0146038

POR TBL FLM 90X200MG TBC kéd SUKL: 0146039

POR TBL FLM 98X200MG TBC kéd SUKL: 0146040

POR TBL FLM 98X200MG BLI kdd SUKL: 0146041

POR TBL FLM 100X200MG BLI k6d SUKL: 0146042

POR TBL FLM 100X200MG TBC ko6d SUKL: 0146043

POR TBL FLM 250X200MG TBC kdd SUKL: 0146044

POR TBL FLM 500X200MG TBC ko6d SUKL: 0146045

POR TBL FLM 1000X200MG TBC kdd SUKL: 0146046

Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce koré@ho gipravku (s dinnosti od 30.6.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce korého pipravku-pouze pro Nizozemsko (s
ucinnosti od 30.6.2008).

Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce korého pipravku-pouze pro Bimecko(s
ucinnosti od 30.6.2008).

Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o regist Dansku, Finsku, Islandu,
Norsku, Portugalsku (ginnosti od 30.6.2008).

Zn&na nazvu l&ivého gipravku (dive Quetiapin Merck 200 mg) (gianosti od
30.7.2008).

QUETIAPIN MYLAN 25 mg 68/405/07-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIR¥elka Britanie
POR TBL FLM 1X25MG BLI kdd SUKL: 0136314

POR TBL FLM 3X25MG BLI kdd SUKL: 0136315

POR TBL FLM 6X25MG BLI k6d SUKL: 0136316

POR TBL FLM 7X25MG BLI kéd SUKL: 0136317

POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0136318

POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0136319

POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0136320

POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0136321

POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0136322



POR TBL FLM 50X25MG BLI k6d SUKL: 0136323
POR TBL FLM 56X25MG BLI kod SUKL: 0136324
POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0136325
POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0136326
POR TBL FLM 84X25MG TBC kéd SUKL: 0136327
POR TBL FLM 84X25MG BLI kdd SUKL: 0136328
POR TBL FLM 90X25MG BLI k6d SUKL: 0136329
POR TBL FLM 90X25MG TBC kod SUKL: 0136330
POR TBL FLM 98X25MG TBC kéd SUKL: 0136331
POR TBL FLM 98X25MG BLI kéd SUKL: 0136332
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0136333
POR TBL FLM 100X25MG TBC k6d SUKL: 0136334
POR TBL FLM 250X25MG TBC ko6d SUKL: 0136335
POR TBL FLM 500X25MG TBC kod SUKL: 0136336
POR TBL FLM 1000X25MG TBC kéd SUKL: 0136337
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce koré@no pipravku (s dinnosti od 30.6.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce korého pipravku-pouze pro Nizozemsko (s
ucinnosti od 30.6.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce kového pipravku-pouze pro Bimecko(s
Gcinnosti od 30.6.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o regist Dansku, Finsku, Islandu,
Norsku, Portugalsku (ginnosti od 30.6.2008).
Zngna nazvu l&ivého gipravku (dive Quetiapin Merck 25 mg) (itinosti od
30.7.2008).
SAIZEN 8 mg CLICK.EASY 56/006/03-C
D: SERONO EUROPE LTD., LONDON, Velka Britanie
B: INJPSO LQF 5X8MG VIA kdd SUKL: 0020973
INJ PSO LQF 1X8MG VIA kdd SUKL: 0099964
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy vyrobc&ué latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (&nnosti od 4.12.2008).
SANDOSTATIN LAR 10 mg 56/124/00-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHACeska republika
B: INJ PSU LQF 1X10MG VIA kéd SUKL: 0015236
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce koréno pipravku (s dinnosti od 10.12.2008).
SANDOSTATIN LAR 20 mg 56/125/00-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHACeska republika
B: INJ PSU LQF 1X20MG VIA kod SUKL: 0015243
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce kaoréno pipravku (s dinnosti od 10.12.2008).
SANDOSTATIN LAR 30 mg 56/126/00-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHACeska republika
B: INJ PSU LQF 1X30MG VIA kod SUKL: 0015239
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce koréno pipravku (s dinnosti od 10.12.2008).
SERETIDE 25/250 INHALER 14/025/03-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velkari®nie
B: INH SUS PSS 120X25/250MCG+PPSS kod SUKL: 0107830



ZR: Mala zngna vyrobniho procesudié latky (s @innosti od 30.11.2008).
SIOFOR 1000 18MQ5-C
D:  BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Nmecko
B: POR TBL FLM 10X1000MG BLI koéd SUKL: 0018628
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kdd SUKL: 0018629
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kéd SUKL: 0018630
POR TBL FLM 90X1000MG BLI kdd SUKL: 0018631
POR TBL FLM 120X1000MG BLI kéd SUKL: 0018632
POR TBL FLM 600X1000MG BLI kéd SUKL: 0018633
ZR: Rozsteni indikace.
Aktualizace SPC s navazujici&mu v gibalové informaci.
SOTAHEXAL 80 13/368/9
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
PP: Bilé kulaté tablety sipici ryhou na jedné str&nDruha strana je konvexni s vyrazenym
ozna&enim "SOT".
B: POR TBL NOB 20X80MG BLI kdd SUKL: 0049012
POR TBL NOB 50X80MG BLI kod SUKL: 0049013
POR TBL NOB 100X80MG BLI kod SUKL: 0049014
ZR: Zmena specifikaceifpravku.

SPIRIVA 14/174/02-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

B: INH PLV CPS 90X18RG BLI kdd SUKL: 0018959
INH PLV CPS 10X18RG+HH BLI kdd SUKL: 0032391
INH PLV CPS 30X18RG+HH BLI kdd SUKL: 0032392
INH PLV CPS 30X18RG BLI kdd SUKL: 0032393
INH PLV CPS 60X18RG BLI kod SUKL: 0032394

ZR: Zmena vyrobniho postupu syntézyiiéé latky.

TENSIOMIN 12,5 mg 58/097/92-S/C
TENSIOMIN 25 mg 58/097/92-S/C
TENSIOMIN 50 mg 58/097/92-S/C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPESE, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL: 0031215
POR TBL NOB 20X50MG BLI kdd SUKL: 0031216
POR TBL NOB 30X12.5MG BLI k6d SUKL: 0031385
POR TBL NOB 200X12.5MG BLI kéd SUKL: 0047282
POR TBL NOB 200X25MG BLI kéd SUKL: 0047283
POR TBL NOB 200X50MG BLI kod SUKL: 0047284
POR TBL NOB 90X25MG BLI kod SUKL: 0049562
POR TBL NOB 90X50MG BLI kdd SUKL: 0049563
POR TBL NOB 90X12.5MG BLI kod SUKL: 0049564
POR TBL NOB 30X50MG BLI kdd SUKL: 0107856
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky
- od noveého vyrobce (nahrazeni nebiolni)



- ostatni latky (s &innosti od 2.12.2008).

TOMAPYRIN 07/161/92-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

B: POR TBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0046766
POR TBL NOB 20 BLI kdd SUKL: 0046767
POR TBL NOB 30 BLI kdd SUKL: 0046768
ZR: Zmeéna specifikace kord@ého gipravku.
ULTRAVIST 240 48/141/89-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Nmecko
B:  INJ SOL 10X50ML VIA kéd SUKL: 0077015
INJ SOL 1X50ML VIA kod SUKL: 0093623
ZR: Malé zngna vyrobniho postupu ko&reého pipravku (s dinnosti od 5.12.2008).
ULTRAVIST 300 48/142/89-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Nmecko
B: INJ SOL 1X200ML VIA kéd SUKL: 0052591
INJ SOL 10X50ML VIA kéd SUKL: 0077016
INJ SOL 10X100ML VIA kéd SUKL: 0077017
INJ SOL 10X20ML VIA kéd SUKL: 0077024
INJ SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0093627
INJ SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0093628
INJ SOL 1X75ML LAG kod SUKL: 0122530
INJ SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0122531
INJ SOL 1X125ML LAG kéd SUKL: 0122532
INJ SOL 1X150ML LAG kod SUKL: 0122533
ZR: Malé zngna vyrobniho postupu kotreého pipravku (s dinnosti od 5.12.2008).
UNO 29/216/00-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL RET 10X150MG BLI kéd SUKL: 0046620
POR TBL RET 20X150MG BLI kdd SUKL: 0046621
POR TBL RET 50X150MG BLI kod SUKL: 0046622
POR TBL RET 100X150MG BLI kéd SUKL: 0046623
ZR: Vypustni nekterého mista vyroby (etné mista vyroby léivé latky, meziproduktu
nebo koneéného ipravku, mista baleni, vyrobce odgdwného za propousiti Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) {mnosti od 5.12.2008).
RedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym I€kopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZzivané $ vyrobnim
procesu l&ivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni naiapi)
- ostatni latky (innosti od 5.12.2008).
URSOSAN 87/178/92-C
D: PRO.MED.CS PRAHAA.S., PRAH/Ceska republika
B: POR CPS DUR 100X250MG BLI kéd SUKL: 0013808
POR CPS DUR 50X250MG BLI kéd SUKL: 0097864
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |ékopisem pro



léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZivané $ vyrobnim
procesu léive latky

- od nového vyrobce (nahrazeni nebiolgni)

- ostatni latky (s &innosti od 2.12.2008).

VOLTADYN 625 mg 29/341/07-C

D:

B:

PE:
ZR:

NOVARTIS S.R.O., PRAHACeska republika
PVC/PVDC/AI blistr (pro baleni 30, 60 a 180 tahlet
POR TBL FLM 30X625MG TBC kéd SUKL: 0119868
POR TBL FLM 60X625MG BLI kod SUKL: 0120581
POR TBL FLM 180X625MG BLI k6d SUKL: 0120582
30
Zmeéna velikosti baleni kor@ého ipravku
- zmegna patu jednotek (nap tablet, ampuli atd.) v baleni
- zmeéna v rozsahu velikosti baleni schvéalené véasné dob (s Einnosti od
22.7.2008).
Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzimaosti od 22.7.2008).
Zmna velikosti baleni kor@ého pipravku
- zmegna pdtu jednotek (nap tablet, ampuli atd.) v baleni
- zmena mimo rozsah velikosti baleni schvalené wasné dob (s &innosti od
20.8.2008).
Zmeéna doby pouzitelnosti korieeého gipravku v prodejnim baleni (€iénosti od
28.7.2008).
Aktualizace modulu 3.



