Zmény v registracich v obdobi: od 8.5.2008 do 14.5.2008

Vysvétlivky: PE - doba pouzitelnosti v mésicich
ZS - zpusob skladovani

D - drzitel rozhodnuti o registraci P - volna prodejnost

S - slozeni rg -mikrogramy

PP - popis pfipravku a druh obalu DU -jednotka D-antigenu

B - baleni, kéd SUKL KU - tisice mezinarodnich jednotek
MU - miliony mezinarodnich jednotek

IS - indikac¢ni skupina uT - mezinarodni jednotka
ZR - zména v registraci

5-FLUOROURACIL "EBEWE" 44/285/99-C

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

PP: Zapertlovana lahvicka z hnédého skla s/bez prithledného plastového obalu (ONKO-
Safe), Sed4 bromobutylova pryzova zatka, Al uzavér, Sedy PP kryt, krabicka.

B: INJSOL 1X10ML/500MG VIA kéd SUKL: 0012665
INJ SOL 1X20ML/1000MG VIA kéd SUKL: 0012666
INJ SOL 1X100ML/5000MG VIA kéd SUKL: 0012667
INJ SOL 1X5ML/250MG VIA kéd SUKL: 0056055

ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavért, barva kodovacich krouzkt na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s uc€innosti od 7.5.2008).

ADENOCOR 13/574/95-C

D: SANOFI WINTHROP, GENTILLY CEDEX, Francie

B: INJ SOL 6X2ML/6MG VIA kéd SUKL: 0091615

ZR: Zména specifikace konecného piipravku-ptidani nové zkousky do specifikace (s
ucinnosti od 22.5.2008).
Zmeéna kontrolni metody pro konec¢ny ptipravek-ostatni zmény kontrolni metody, vcetné
nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s ¢innosti od 22.5.2008).

ANTITHROMBIN III GRIFOLS 75/221/90-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
PP: a) prasek pro pfipravu inj ekcnlho roztoku: bila hygroskopické drobiva pevna latka nebo
prasek
b) rozpoustédlo: bezbarvy roztok
B: INJPSO LQF 1X500UT VIA kéd SUKL: 0119619
INJ PSO LQF 1X1000UT VIA kéd SUKL: 0119620
PE: 36
ZS: Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C. Chraiite pfed mrazem.
ZR: Zména nazvu léCivého ptipravku (diive: Anbinex) (s G€innosti od 21.2.2008).
Pridani nanofiltra¢niho kroku do vyrobniho postupu kone¢ného piipravku.
Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku.
Zména upiesnéni popisu pripravku.
Zména specifikace a kontrolnich metod kone¢ného ptipravku.
Zmeéna zpisobu uchovavani.
Poznamka: Pipravek je vyroben z lidské krve. Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

CIPLOX 250 42/1236/97-C
D: Cipla UK Ltd., Weybridge, Surrey, Velka Britanie
B: TBL OBD 100X250MG BLI kod SUKL: 0015652



TBL OBD 10X250MG BLI kéd SUKL: 0015653
TBL OBD 50X250MG BLI k6d SUKL: 0015654
TBL OBD 250X250MG BLI kod SUKL: 0015655
TBL OBD 500X250MG BLI kod SUKL: 0015656
ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného ptipravku-zvétseni do desetindsobku oproti ptivodni
velikosti Sarze schvalené pii udé€leni registrace (s ti€innosti od 12.5.2008).

COSOPT FREE BEZ KONZERVACNICH PRiSAD20mg/ml+5mg/ml OCNi KAPKY,
ROZTOK 64/265/06-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: OPH GTT SOL 30X0,2ML MDC kod SUKL: 0024996
OPH GTT SOL 60X0,2ML MDC kod SUKL: 0024997
OPH GTT SOL 120X0,2ML MDC kéd SUKL: 0024998
ZR: Aktualizace SPC a piibalové informace (s €¢innosti od 20.1.2008).
Aktualizace SPC, ptibalové informace a obalu (s G¢innosti od 6.11.2007).

DONA 750 mg POTAHOVANE TABLETY 29/674/07-C

D: ROTTAPHARM S.P.A., MILAN, Italie

B: POR TBL FLM 60X750MG LAG kod SUKL: 0088049
POR TBL FLM 180X750MG LAG kéd SUKL: 0088056

ZR: Zmeéna velikosti Sarze 1é¢ivé latky nebo meziproduktu-zvétSeni do desetindsobku oproti
puvodni velikosti Sarze schvalené pfi udéleni registrace (s ucinnosti od 9.5.2008).

DOXORUBICIN "EBEWE" 2 mg/ml 44/577/97-C

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

PP: Zapertlovana lahvicka z hnédého skla s/bez prithledného plastového obalu (ONKO-
Safe), pryzova zatka, hlinikovy kryt, chrani¢ z plastické hmoty, krabicka.

B: INF CNC SOL 1X25ML/50MG VIA kéd SUKL: 0107681
INF CNC SOL 1X5ML/10MG VIA kéd SUKL: 0107682
INF CNC SOL 1X50ML/100MG VIA kéd SUKL: 0122067
INF CNC SOL 1X100ML/200MG VIA kod SUKL: 0122068

ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavért, barva kodovacich krouzkl na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s uc€innosti od 7.5.2008).

EGILOK 100 mg 58/028/86-S/C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL NOB 60X100MG TBC kod SUKL: 0059893
POR TBL NOB 200X 100MG TBC kod SUKL: 0059894

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 9.3.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s ucinnosti od 9.3.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 9.3.2008).

Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu ptipravku Braillovym pismem (s a¢innosti
od 9.3.2008).

EGILOK 25 mg 58/450/99-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

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

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 9.3.2008).



Zména nazvu a/nebo adresy vyrobcee 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s u¢innosti od 9.3.2008).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce koneéného ptipravku (s ucinnosti od 9.3.2008).
Zména v oznaceni na obalu — uvedeni ndzvu pfipravku Braillovym pismem (s u¢innosti
od 9.3.2008).

EGILOK 50 mg 58/451/99-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL NOB 60X50MG TBC kéd SUKL: 0054151
POR TBL NOB 200X50MG TBC ko6d SUKL: 0054152
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 9.3.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobcee 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s G¢innosti od 9.3.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s t€innosti od 9.3.2008).

Zm¢éna v oznaceni na obalu — uvedeni ndzvu ptipravku Braillovym pismem (s u¢innosti
0d 9.3.2008).

EPIRUBICIN "EBEWE" 2 mg/ml 44/300/01-C

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

PP: Zapertlovana lahvicka z bezbarvého skla s/bez prihledného plastového obalu (ONKO-
Safe), pryzova zatka, hlinikovy kryt, fialovy PP chranic, krabicka.

B: INF CNC SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0058745
INF CNC SOL 1X5ML LAG kéd SUKL: 0058979
INF CNC SOL 1X20ML LAG kod SUKL: 0058982
INF CNC SOL 1X25ML LAG kéd SUKL: 0058983
INF CNC SOL 1X50ML LAG kod SUKL: 0058984

ZR: Zmeéna jakékoliv slozky materidlu (vnitfniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
pripravkem (napf. barva "flip-off"-uzavéra, barva kédovacich krouzki na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s G€innosti od 7.5.2008).

FINASTERID ORION 5 mg POTAHOVANE TABLETY 87/343/07-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0118758
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0118762
PE: 36
ZR: Zména doby pouzitelnosti konec¢ného ptipravku (s ucinnosti od 29.8.2007).
Aktualizace SPC a PIL.

FUCIDIN H 46/014/04-C

D: LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS, BALLERUP, Dansko

B: DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0000707

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu lécive latky-od jiz schvaleného vyrobce (s t€¢innosti od 8.5.2008).

GEMCITABIN SANDOZ 1G, PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU
44/732/07-C

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

B: INF PLV SOL 1X1000MG VIA kod SUKL: 0105143
INF PLV SOL 5X1000MG VIA kéd SUKL: 0105144



INF PLV SOL 10X1000MG VIA kod SUKL: 0105145

PE: 24

ZR: Zména doby pouzitelnosti konec¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s Géinnosti od
11.4.2008).

GEMCITABIN SANDOZ 200 mg, PRASEK PRO PRiPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU 44/731/07-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF PLV SOL 1X200MG VIA kéd SUKL: 0105137
INF PLV SOL 5X200MG VIA kéd SUKL: 0105138
INF PLV SOL 10X200MG VIA kod SUKL: 0105139

PE: 24

ZR: Zména doby pouzitelnosti konec¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s téinnosti od
11.4.2008).

GENOTROPIN 16 m.j.(5.3mg) 56/167/89-C

GENOTROPIN 36 m.j.(12mg) 56/167/89-C

GENOTROPIN 4 m.j.(1.3mg) 56/167/89-C

D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INJPSO LQF 1X4UT VIA koéd SUKL: 0014580
INJ PSO LQF 10X4UT VIA kod SUKL: 0014581
INJ PSO LQF 1X16UT APL kod SUKL: 0025166
INJ PSO LQF 5X16UT APL kod SUKL: 0025167
INJ PSO LQF 1X36UT APL kod SUKL: 0025168
INJ PSO LQF 5X36UT APL kod SUKL: 0025169
ZR: Odstranéni indikce z bodu 4.3 SPC a nésledné PIL-pacienti s Prader-Willi syndromem
trpici t€Zkou obezitou a se zdvaznym pozkozenim dychaciho systému.
Zména specifikace pomocné latky (pouze GENOTROPIN 36 m.j. (12 mg)
a GENOTROPIN 16 m.j. (5,3 mg)).
Zména nadzvu pomocné latky v SPC.
Aktualizace souhrnti Udaji o pfipravku a nasledn¢ pfibalové informace v souvislosti s
prubéznou revizi informaci o ptipravku - body 4.1, 4.2 a 4.4.

LADYBON 54/045/06-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 28X2.5 MG BLI k6d SUKL: 0020620
POR TBL NOB 84X2.5 MG BLI kod SUKL: 0020621
ZR: Malé4 zména vyrobniho postupu konec¢ného piipravku (s ucinnosti od 15.8.2007).
Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek-ostatni zmeény kontrolni metody, vcetné
nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s t¢innosti od 15.8.2007).
Zména specifikace kone¢ného ptipravku-zptisnéni limitli ve specifikaci (s i€innosti od
15.8.2007).
Zmeéna specifikace kone¢ného piipravku-zpiisnéni limitli ve specifikaci (s i€innosti od
24.7.2007).
Zmeéna kontrolni metody pro konec¢ny ptipravek-mald zména schvalené kontrolni
metody (s u€innosti od 24.7.2007).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s uc¢innosti od 24.7.2007).
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky-zptisnéni limitd ve specifikaci (s



ucinnosti od 24.7.2007).

Zména za ucelem shody s Evropskym I€ékopisem nebo s ndrodnim lékopisem ¢lenského
statu-zména specifikace latky, kterd ptivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak
aby byla v souladu s Evropskym Iékopisem nebo narodnim 1ékopisem ¢lenského statu (s
ucinnosti od 15.8.2007).

Zména kontrolni metody pro 1é€ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pti vyrobnim procesu 1é¢ivé latky-mald zména schvalené kontrolni
metody (s u€innosti od 24.9.2007).

Aktualizace klinického ptehledu (bod 5.2) v Modulu 2. (s u¢innosti od 17.9.2007).

LAMOTRIGIN ACTAVIS 100 mg 21/202/05-C
D: ACTAVIS NORDIC AS, GENTOFTE, Dénsko
B:  POR TBL DIS 7X100 MG BLI kéd SUKL: 0019952
POR TBL DIS 10X100 MG BLI kéd SUKL: 0019953
POR TBL DIS 20X100 MG BLI kéd SUKL: 0019954
POR TBL DIS 21X100 MG BLI kéd SUKL: 0019955
POR TBL DIS 28X100 MG BLI kéd SUKL: 0019956
POR TBL DIS 30X100 MG BLI kéd SUKL: 0019957
POR TBL DIS 40X100 MG BLI kéd SUKL: 0019958
POR TBL DIS 42X100 MG BLI kéd SUKL: 0019959
POR TBL DIS 50X100 MG BLI kéd SUKL: 0019960
POR TBL DIS 50X100 MG BLI kéd SUKL: 0019961
POR TBL DIS 56X100 MG BLI kéd SUKL: 0019962
POR TBL DIS 60X100 MG BLI kéd SUKL: 0019963
POR TBL DIS 98X100 MG BLI kéd SUKL: 0019964
POR TBL DIS 98X100 MG BLI kéd SUKL: 0019965
POR TBL DIS 100X100 MG BLI kéd SUKL: 0019966
POR TBL DIS 100X100 MG BLI k6d SUKL: 0019967
POR TBL DIS 200X 100 MG BLI kéd SUKL: 0019969
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 25.6.2007).
Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 27.6.2007).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - nezahrnuje
kontrolu / zkouSeni Sarzi (s u¢innosti od 25.6.2007).

LAMOTRIGIN ACTAVIS 25 mg 21/200/05-C

D: ACTAVIS NORDIC AS, GENTOFTE, Déansko

B: POR TBL DIS 7X25 MG BLI kéd SUKL: 0019916
POR TBL DIS 10X25 MG BLI kod SUKL: 0019917
POR TBL DIS 20X25 MG BLI kéd SUKL: 0019918
POR TBL DIS 21X25 MG BLI kod SUKL: 0019919
POR TBL DIS 28X25 MG BLI kod SUKL: 0019920
POR TBL DIS 30X25 MG BLI kéd SUKL: 0019921
POR TBL DIS 40X25 MG BLI kéd SUKL: 0019922
POR TBL DIS 42X25 MG BLI k6d SUKL: 0019923
POR TBL DIS 50X25 MG BLI kéd SUKL: 0019924
POR TBL DIS 50X25 MG BLI kod SUKL: 0019925
POR TBL DIS 56X25 MG BLI kod SUKL: 0019926
POR TBL DIS 60X25 MG BLI kéd SUKL: 0019927
POR TBL DIS 98X25 MG BLI kéd SUKL: 0019928



POR TBL DIS 98X25 MG BLI kéd SUKL: 0019929
POR TBL DIS 100X25 MG BLI kéd SUKL: 0019930
POR TBL DIS 100X25 MG BLI kéd SUKL: 0019931
POR TBL DIS 200X25 MG BLI kéd SUKL: 0019933

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 25.6.2007).
Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 27.6.2007).
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - nezahrnuje
kontrolu / zkouseni Sarzi (s ucinnosti od 25.6.2007).

LAMOTRIGIN ACTAVIS 50 mg 21/201/05-C
D: ACTAVIS NORDIC AS, GENTOFTE, Dénsko
B: POR TBL DIS 7X50 MG BLI kéd SUKL: 0019934
POR TBL DIS 10X50 MG BLI kod SUKL: 0019935
POR TBL DIS 20X50 MG BLI kéd SUKL: 0019936
POR TBL DIS 21X50 MG BLI kod SUKL: 0019937
POR TBL DIS 28X50 MG BLI kéd SUKL: 0019938
POR TBL DIS 30X50 MG BLI kod SUKL: 0019939
POR TBL DIS 40X50 MG BLI kéd SUKL: 0019940
POR TBL DIS 42X50 MG BLI kéd SUKL: 0019941
POR TBL DIS 50X50 MG BLI kod SUKL: 0019942
POR TBL DIS 50X50 MG BLI kéd SUKL: 0019943
POR TBL DIS 56X50 MG BLI kod SUKL: 0019944
POR TBL DIS 60X50 MG BLI kéd SUKL: 0019945
POR TBL DIS 98X50 MG BLI kéd SUKL: 0019946
POR TBL DIS 98X50 MG BLI kéd SUKL: 0019947
POR TBL DIS 100X50 MG BLI kéd SUKL: 0019948
POR TBL DIS 100X50 MG BLI kéd SUKL: 0019949
POR TBL DIS 200X50 MG BLI koéd SUKL: 0019951
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku (s ucinnosti od 25.6.2007).
Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 27.6.2007).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - nezahrnuje
kontrolu / zkouSeni Sarzi (s u¢innosti od 25.6.2007).

LOSARTIC 50 mg TBL. 58/225/06-C

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

B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0023158

ZR: Zmeéna velikosti Sarze konecného piipravku-zvétSeni do desetinasobku oproti pivodni
velikosti Sarze schvalené pii udéleni registrace (s tc¢innosti od 9.5.2008).

MILGAMMA N 86/689/95-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN, Némecko
B: INJ5X2ML AMP kod SUKL: 0011485
INJ 25X2ML AMP kéd SUKL: 0011486
INJ 100X2ML AMP kod SUKL: 0011487
INJ 500X2ML AMP kéd SUKL: 0011488
INJ 6X2ML AMP kéd SUKL: 0119621
INJ 10X2ML AMP kéd SUKL: 0119622
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného pfipravku - zména poctu jednotek (napft. tablet,



ampuli atd.) v baleni - zména v rozsahu velikosti baleni schvéalené v souc¢asné dobé¢ (s
ucinnosti od 12.5.2008).

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

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

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

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 8.3.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s t€innosti od 8.3.2008).

Zm¢éna v oznaceni na obalu — uvedeni ndzvu ptipravku Braillovym pismem (s u¢innosti
od 8.3.2008).

ONCOTAX 6 mg/ml 44/477/07-C

D:
B:

ZR:

HELVETIA PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

INF CNC SOL 1X5ML/30MG VIA kéd SUKL: 0110297

INF CNC SOL 1X16,7ML/100MG VIA kod SUKL: 0110298

INF CNC SOL 1X50ML/300MG VIA kéd SUKL: 0110299

Zména ptibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaji o piipravku (s uc¢innosti
od 1.7.2008).

PRIMOVIST 0,25 mmol/ml 48/177/04-C

D:
B:

ZR:

BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko

INJ SOL 1X5ML VIA koéd SUKL: 0016167

INJ SOL 5X5ML VIA kéd SUKL: 0016168

INJ SOL 10X5ML VIA kéd SUKL: 0016169

INJ SOL 10X7.5ML VIA koéd SUKL: 0016170

INJ SOL 5X7.5ML VIA koéd SUKL: 0016171

INJ SOL 1X7.5ML VIA kéd SUKL: 0016172

INJ SOL 1X10ML VIA koéd SUKL: 0016173

INJ SOL 5X10ML VIA kéd SUKL: 0016174

INJ SOL 10X10ML VIA kéd SUKL: 0016175

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 9.5.2007).
Zmeéna ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s t¢innosti od 27.6.2007).

PRIMOVIST 0,25 mmol/ml 48/178/04-C

D:
B:

ZR:

BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko

INJ SOL 10X10ML PS ISP k6d SUKL: 0016176

INJ SOL 5X10ML PS ISP kéd SUKL: 0016177

INJ SOL 1X10ML PS ISP kéd SUKL: 0016178

INJ SOL 1X7.5ML PS ISP kéd SUKL: 0016179

INJ SOL 5X7.5ML PS ISP kod SUKL: 0016180

INJ SOL 10X7.5ML PS ISP kod SUKL: 0016181

INJ SOL 10X5ML PS ISP kéd SUKL: 0016182

INJ SOL 5X5ML PS ISP kéd SUKL: 0016183

INJ SOL 1X5ML PS ISP kéd SUKL: 0016184

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 9.5.2007).
Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s t¢innosti od 27.6.2007).

QUETIAPINE ORION 100 mg POTAHOVANE TABLETY 68/220/07-C

D:
B:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
POR TBL FLM 3X10X100MG BLI kéd SUKL: 0105131



ZR:

POR TBL FLM 10X10X100MG BLI kéd SUKL: 0105132

POR TBL FLM 6X10X100MG BLI kod SUKL: 0137194

POR TBL FLM 10X6X10X100MG BLI koéd SUKL: 0137195

POR TBL FLM 9X10X100MG BLI k6d SUKL: 0137196

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku-zména poctu jednotek (napt. tablet, ampuli
atd.) v baleni-zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé (s i€innosti
od 7.6.2007).

Aktualizace SPC a ptibalové informace (s u¢innosti od 28.4.2008).

QUETIAPINE ORION 200 mg POTAHOVANE TABLETY 68/221/07-C

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL FLM 3X10X200MG BLI k6d SUKL: 0105135

POR TBL FLM 10X10X200MG BLI kod SUKL: 0105136

POR TBL FLM 6X10X200MG BLI k6d SUKL: 0137197

POR TBL FLM 10X6X200MG BLI kod SUKL: 0137198

POR TBL FLM 9X10X200MG BLI k6d SUKL: 0137199

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku-zména poctu jednotek (napt. tablet, ampuli
atd.) v baleni-zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé (s i€innosti
od 7.6.2007).

Aktualizace SPC a ptibalové informace (s ucinnosti od 28.4.2008).

QUETIAPINE ORION 25 mg POTAHOVANE TABLETY 68/219/07-C

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL FLM 1X10X25MG BLI k6d SUKL: 0105127

POR TBL FLM 10X10X25MG BLI kéd SUKL: 0105128

POR TBL FLM 1X6X25MG BLI kéd SUKL: 0137191

POR TBL FLM 6X10X25MG BLI k6d SUKL: 0137192

POR TBL FLM 10X6X25MG BLI kéd SUKL: 0137193

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku-zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli
atd.) v baleni-zména v rozsahu velikosti baleni schvélené v soucasné dobé (s €innosti
od 21.6.2007).

Aktualizace SPC a ptibalové informace (s ucinnosti od 28.4.2008).

ROCALTROL 0,25 pg 86/539/92-S/C
ROCALTROL 0,50 pg 86/539/92-S/C

D:
PP:

ZR:

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

0.25 mcg: podlouhle neprihledné mékké Zelatinové tobolky, jedna polovina barvy
hnédo-oranzové az Cerveno-oranzové, druhd polovina barvy bilé az Sedo-zluté nebo
Sedo-oranzové, uvnitf ¢ird olejovita témer bezbarva az slabé nazloutld, slabé nahnédla
nebo slabé hnédo-nazloutla tekutina.

0.50 mcg:podlouhlé neprithledné mekkeé zelatinové tobolky barvy hnédo-oranzové az
cerveno-oranzové, uvniti ¢ira olejovita témet bezbarva az slabé nazloutla, slabé
nahnédla nebo slabé hnédo-nazloutla tekutina.

POR CPS MOL 30X0.25RG TBC kéd SUKL: 0014935

POR CPS MOL 30X0.50RG TBC kéd SUKL: 0014936

POR CPS MOL 30X0.25RG BLI k6d SUKL: 0014937

POR CPS MOL 30X0.50RG BLI k6d SUKL: 0014938

Zména slozeni pomocnych latek (tobolky).

Zména slozeni Sarze.

Zména specifikace kone¢ného piipravku (popis ptipravku a mikrobiologie).



ROLETRA 24/178/03-C

D:  Ozone Laboratories B.V., Delft ES, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0128501
POR TBL NOB 7X10MG BLI koéd SUKL: 0128502
POR TBL NOB 10X10MG BLI k6d SUKL: 0128503

ZR: Zména v oznaceni na obalu nebo piibalové informaci, ktera nesouvisi se souhrnem
udajii o ptipravku (s t€innosti od 8.5.2008).
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s uc¢innosti od
8.5.2008).

SIMGAL 10 mg 31/195/00-C

D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika

B: POR TBL FLM 84X10MG BLI k6d SUKL: 0013499
POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0032578

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky-od jiz schvaleného vyrobce (s G€¢innosti od 18.3.2008).
Zmeéna kontrolni metody pro konec¢ny ptipravek-mald zména schvalené kontrolni
metody (s ucinnosti od 21.1.2008).
Pfidéani dalSiho vyrobce pomocné latky — monohydrat laktosy: Alpavit, Lauben,
Némecko (s tcinnosti od 3.10.2007).
Zména dodavatele slozek nebo pomtcek, které¢ jsou soucésti baleni (pokud jsou uvedeny
v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomucek pro aplikaci inhalatorti s odmétenou
davkou —ptidani dodavatele (s i€¢innosti od 13.1.2008).

SIMGAL 20 mg 31/196/00-C

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

B: POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL 0013701
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0032579

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky-od jiz schvaleného vyrobce (s G¢innosti od 18.3.2008).
Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek-mala zména schvalené kontrolni
metody (s u€innosti od 21.1.2008).
Ptidani dalSiho vyrobce pomocné latky — monohydrat laktosy: Alpavit, Lauben,
Némecko (s ucinnosti od 3.10.2007).
Zména dodavatele slozek nebo pomtcek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou uvedeny
v registra¢ni dokumentaci), s vyjimkou pomiicek pro aplikaci inhalatori s odmétenou
davkou —ptidani dodavatele (s a¢innosti od 13.1.2008).

SIMGAL 40 mg 31/197/00-C

D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika

B: POR TBL FLM 84X40MG BLI k6d SUKL: 0013702
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0032580

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro

1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écive latky-od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 18.3.2008).

Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek-mald zména schvalené kontrolni
metody (s u€innosti od 21.1.2008).



Pridani dal$iho vyrobce pomocné latky — monohydrat laktosy: Alpavit, Lauben,
Némecko (s ucinnosti od 3.10.2007).

Zména dodavatele slozek nebo pomucek, které jsou soucasti baleni (pokud jsou uvedeny
v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomitcek pro aplikaci inhalatorti s odmétenou
davkou —ptidani dodavatele (s u¢innosti od 13.1.2008).

SIMVACARD 10 31/516/00-C

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

B: TBL OBD 28X10MG BLI kod SUKL: 0058773

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu lécive latky-od jiz schvaleného vyrobcee (s t€innosti od 7.5.2008).

SIMVACARD 20 31/517/00-C

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

B: TBL OBD 84X20MG BLI kod SUKL: 0047731
TBL OBD 28X20MG BLI koéd SUKL: 0058775

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu l1écivé latky-od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 7.5.2008).

SIMVACARD 40 31/518/00-C

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

B: TBL OBD 84X40MG BLI kéd SUKL: 0017915
TBL OBD 28X40MG BLI kéd SUKL: 0058777

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu l1écive latky-od jiz schvaleného vyrobce (s uc€innosti od 7.5.2008).

SIMVACARD 5 31/515/00-C

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

B: TBL OBD 28X5MG BLI kod SUKL: 0058771

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky-od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 7.5.2008).

STRUCTOLIPID 20 % 76/532/00-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF 1X500ML VAK kod SUKL: 0031975
INF 1X250ML VAK kéd SUKL: 0031976
INF 10X250ML VAK kéd SUKL: 0031977
INF 10X500ML VAK kod SUKL: 0064600
INF 12X500ML VAK kéd SUKL: 0064639
ZR: Zména velikosti Sarze a vyrobniho postupu pro konecny ptipravek ve vaku Excel.

SUPRACAIN 4% 01/169/87-C

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

B: INJ SOL 10X2ML AMP kéd SUKL: 0093109

ZR: Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek-mald zména schvalené kontrolni
metody (s ucinnosti od 7.5.2008).



Zmeéna specifikace kone¢ného ptipravku-zpiisnéni limitt ve specifikaci (s u€innosti od
7.5.2008).

TINKAIR 100 pg 69/425/07-C

D:  ITALCHIMICI S.P.A., POMEZIA (ROME), Italie

B: NAS SPR SUS 2OODAV VNM koéd SUKL: 0015128

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-misto primarniho baleni-tekuté 1ékové formy (suspenze, emulze) (s u¢innosti
od 4.5.2008).
Nahrazeni nebo ptidadni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
4.5.2008).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u¢innosti od
4.5.2008).

TINKAIR 50 pg 69/424/07-C

D:  ITALCHIMICI S.P.A., POMEZIA (ROME), Italie

B: NAS SPR SUS 200DAV VNM kéd SUKL: 0015124

ZR: Nahrazeni nebo pifidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢né¢ho
ptipravku-misto primarniho baleni-tekuté 1ékové formy (suspenze, emulze) (s Gcinnosti
od 4.5.2008).
Nahrazeni nebo ptridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
piipravku-vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ucinnosti od
4.5.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s uc¢innosti od
4.5.2008).

WELLBUTRIN SR 30/067/01-C

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

B: POR TBL PRO 30X150MG BLI kod SUKL: 0047544
POR TBL PRO 60X150MG BLI kéd SUKL: 0047545
POR TBL PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0047546

ZR: Zména zdroje pomocné latky nebo ¢inidla: nahrazeni materidlu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materidlem-pomocna latka nebo Cinidlo pouzivané pii
vyrobé biologické 1é¢ivé latky nebo pti vyrobé koneéného ptipravku obsahujiciho
biologickou Ié¢ivou latku (s Gi¢innosti od 24.5.2008).

ZYBAN 87/068/01-C

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

B: POR TBL PRO 30X150MG BLI kod SUKL: 0047529
POR TBL PRO 60X150MG BLI k6d SUKL: 0047530
POR TBL PRO 100X150MG BLI k6d SUKL: 0047531

ZR: Zména zdroje pomocné latky nebo ¢inidla: nahrazeni materidlu s rizikem TSE

rostlinnym nebo syntetickym materidlem -pomocnd latka nebo ¢inidlo pouzivané pii
vyrobé biologické 1é¢ivé latky nebo pti vyrobé koneéného ptipravku obsahujiciho
biologickou Ié¢ivou latku (s ti¢innosti od 18.4.2008).







