Zmény v registracich v obdobi: od 21.8.2008 do 27.8.2008

Vysvétlivky: PE - doba pouzitelnosti v mésicich
A - 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, k6d SUKL KU - tisice mezinarodnich jednotek
MU - miliony mezinarodnich jednotek
IS - indikaéni skupina uT - mezinarodni jednotka
ZR - zména v registraci
AKTIFERRIN 12/282/92-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR GTT SOL 1X30ML LAG kéd SUKL: 0099138
ZR: Zména jména vyrobce 1éCive latky.
Zména ve vyrobnim postupu 1écivé latky.
Zmeéna specifikace 1é¢ivé latky.
AKTIFERRIN 12/100/89-S/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B:  POR CPS MOL 20 BLI kod SUKL: 0094329
POR CPS MOL 50 BLI kéd SUKL: 0094584
ZR: Zména jména vyrobce 1éCive latky.
Zména ve vyrobnim postupu 1écivé latky.
Zmeéna specifikace 1é¢ivé latky.
AKTIFERRIN 12/301/89-S/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B:  SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0094328
ZR: Zména jména vyrobce 1éCivé latky.
Zmeéna ve vyrobnim postupu 1é¢ivé latky.
Zména specifikace 1écivé latky.
AKTIFERRIN COMPOSITUM 12/019/92-S/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B:  CPS 30 BLI kod SUKL: 0003423
CPS 100 BLI kod SUKL: 0003424
ZR: Zména jména vyrobce 1é¢ivé latky.
Zména ve vyrobnim postupu 1é¢ivé latky.
Zmeéna specifikace 1é¢ivé latky.
ALERID 24/151/99-C
D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velké Britanie
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0015600
POR TBL FLM 100X10MG BLI koéd SUKL: 0015601
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0015602
POR TBL FLM 50X10MG BLI koéd SUKL: 0015603
POR TBL FLM 4X10MG BLI kod SUKL: 0015604
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek

- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti 2.9.2008).



ALPHAGAN 64/327/00-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
B: OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kod SUKL: 0046131
OPH GTT SOL 1X5ML LGT kod SUKL: 0046132
OPH GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0046133
OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kéd SUKL: 0046134
OPH GTT SOL 3X5ML LGT kod SUKL: 0046135
OPH GTT SOL 3X10ML LGT kod SUKL: 0046136
ZR: Zména dodavatele vstupni suroviny pro vyrobu lécive latky.

AMLORATIO 10 mg 83/137/07-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
PP: Bil¢ az skoro bil¢ kulaté na jedné stran¢ vypoukl¢ tablety s piilici ryhou, kde je
vyrazeno "A" a "10".
B: POR TBL NOB 10X10MG BLI kod SUKL: 0142113
POR TBL NOB 14X10MG BLI k6d SUKL: 0142114
POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0142115
POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0142116
POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0142117
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0142118
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0142119
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0142120
POR TBL NOB 56X10MG BLI k6d SUKL: 0142121
POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0142122
POR TBL NOB 90X10MG BLI k6d SUKL: 0142123
POR TBL NOB 98X10MG BLI kod SUKL: 0142124
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0142125
POR TBL NOB 100X10MG BLI k6d SUKL: 0142126
POR TBL NOB 200X10MG BLI kéd SUKL: 0142127
POR TBL NOB 250X10MG BLI kod SUKL: 0142128
POR TBL NOB 100X10MG TBC kod SUKL: 0142129
POR TBL NOB 250X10MG TBC kéd SUKL: 0142130
ZR: Zména nebo ptidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo ptfidani inkoustli pouzitych pro
oznaceni ptipravku (s u€innosti od 16.7.2008).
Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZzeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1¢kové formy (s t€innosti od 12.3.2008).
Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ucinnosti od
1.8.2008).
Zména nazvu léCivého pripravku (diive: Zufalm 5 mg) (s u€innosti od 1.8.2008).

AMLORATIO 5 mg 83/136/07-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
PP: Bil¢é az skoro bilé kulaté na jedné stran¢ vypoukl¢ tablety s piilici ryhou, kde je
vyrazeno "A" a "5".
B: POR TBL NOB 10X5MG BLI koéd SUKL: 0142091
POR TBL NOB 14X5MG BLI k6d SUKL: 0142092



ZR:

POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0142093

POR TBL NOB 28X5MG BLI koéd SUKL: 0142094

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0142095

POR TBL NOB 30X5MG BLI koéd SUKL: 0142096

POR TBL NOB 50X5MG BLI koéd SUKL: 0142097

POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0142098

POR TBL NOB 56X5MG BLI koéd SUKL: 0142099

POR TBL NOB 60X5MG BLI koéd SUKL: 0142100

POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0142101

POR TBL NOB 98X5MG BLI koéd SUKL: 0142102

POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0142103

POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0142104

POR TBL NOB 200X5MG BLI k6d SUKL: 0142105

POR TBL NOB 250X5MG BLI k6d SUKL: 0142106

POR TBL NOB 100X5MG TBC kéd SUKL: 0142107

POR TBL NOB 250X5MG TBC kéd SUKL: 0142108

Zména nebo ptidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, veéetné nahrazeni nebo pfidani inkoustli pouzitych pro
oznaceni pfipravku (s uc¢innosti od 16.7.2008).

Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materialu vnitiniho obalu

- vSechny ostatni lékové formy (s ucinnosti od 12.3.2008).

Zméena velikosti baleni konecného ptipravku

- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dobé¢ (s ucinnosti od
1.8.2008).

Zména ndzvu lécivého pripravku (diive: Zufalm 10 mg) (s t¢innosti od 1.8.2008).

ATG-FRESENIUS S 59/256/97-C

D:
B:

ZR:

FRESENIUS BIOTECH GMBH, GRAFELFING, Némecko
INF CNC SOL 1X5ML/100MG VIA kod SUKL: 0044491
INF CNC SOL 10X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0044492
Zména kontrolnich metod pro 1é¢ivou latku a 1€¢ivy piipravek.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

BELOSALIC 46/383/95-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: DRM SOL 1X20ML UGT kéd SUKL: 0017167
DRM SOL 1X50ML UGT kéd SUKL: 0017168
DRM SOL 1X100ML UGT kéd SUKL: 0017169
ZR: Zména specifikace ptipravku.
Zména v kontrolni HPLC metodé.
BETOPTIC S 64/1131/94-C
D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie
B: OPH GTT SUS IX5ML UGT kéd SUKL: 0044982
ZR: Zména mista sterilizace a aerace primarniho obalu .
CILKANOL 85/133/82-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X300MG BLI koéd SUKL: 0004336



ZR: Zména zdroje pomocné latky nebo ¢inidla: nahrazeni materialu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materidlem
- ostatni pfipady (s ucinnosti od 27.8.2008).

CLOZAPIN SANDOZ 100 mg TABLETY 68/288/07-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Kulaté svetlezlute tablety s pulici ryhou a vyrazenym oznacenim C 100. Tablety lze
délit na Ctvrtiny.
B: POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0116062
POR TBL NOB 28X100MG BLI kod SUKL: 0116063
POR TBL NOB 30X100MG BLI kod SUKL: 0116064
POR TBL NOB 40X100MG BLI kod SUKL: 0116065
POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0116066
POR TBL NOB 60X100MG BLI k6d SUKL: 0116067
POR TBL NOB 84X100MG BLI kod SUKL: 0116068
POR TBL NOB 98X100MG BLI k6d SUKL: 0116069
POR TBL NOB 100X100MG BLI koéd SUKL: 0116070
POR TBL NOB 500X100MG BLI kéd SUKL: 0116071
POR TBL NOB 5000X100MG BLI k6d SUKL: 0116072
ZR: Zména popisu piipravku.

CO-DIOVAN 160/12,5 58/021/02-C
D: NOVARTIS S.R.0., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0015573
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0015574
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0015575
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0052466
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0052467
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0052470
ZR: Zména vyrobce 1éCive latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s uc¢innosti od 7.9.2008).

CO-DIOVAN 160/25 58/295/02-C

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

B: POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0015571
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0015572
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0052463
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0052465

ZR: Zména vyrobce 1éCivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1écivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebo pfidani) (s ucinnosti od 7.9.2008).

CO-DIOVAN 80/12,5 58/573/99-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0015576

POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0015577

POR TBL FLM 42 BLI kéd SUKL: 0015578



POR TBL FLM 42 BLI kéd SUKL: 0015579
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0015580
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0015581
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0052471
POR TBL FLM 42 BLI kéd SUKL: 0052472
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0052473
ZR: Zména vyrobce 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s t€innosti od 7.9.2008).

CURAM 625 mg 15/160/00-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 12X625MG STR kod SUKL: 0053574
POR TBL FLM 15X625MG STR kod SUKL: 0053575
POR TBL FLM 16X625MG STR kéd SUKL: 0053576
POR TBL FLM 21X625MG STR kéd SUKL: 0053577
ZR: Mal4 zména vyrobniho postupu konecného ptipravku (s €innosti od 31.8.2008).

CYCLO 3 FORT 85/106/96-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: POR CPS DUR 30 BLI kod SUKL: 0098194
ZR: Zména kontrolni metody pro konec¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 29.8.2008).

DEPREX LECIVA 30/636/00-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 10X20MG BLI kéd SUKL: 0098702
POR CPS DUR 30X20MG BLI k6d SUKL: 0098791
ZR: Zmeéna zdroje pomocné latky nebo Cinidla: nahrazeni materialu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materidlem
- ostatni pfipady (s ucinnosti od 27.8.2008).

DOLMINA 25 29/410/97-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: TBL OBD 30X25MG BLI kéd SUKL: 0058426
ZR: Zména zdroje pomocné latky nebo ¢inidla: nahrazeni materidlu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materidlem
- ostatni piipady (s G¢innosti od 27.8.2008).

DOLMINA 50 29/342/98-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL OBD 30X50MG BLI kod SUKL: 0058425
ZR: Zména zdroje pomocné latky nebo Cinidla: nahrazeni materialu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materidlem
- ostatni ptipady (s ucinnosti od 27.8.2008).

DOPALUX 100/25 mg 5 27/670/07-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika



PE:
ZR:

POR TBL PRO 30X125MG BLI kéd SUKL: 0124890

POR TBL PRO 50X125MG BLI kéd SUKL: 0124891

POR TBL PRO 60X125MG BLI kéd SUKL: 0124892

POR TBL PRO 100X125MG BLI k6d SUKL: 0124893

POR TBL PRO 200X125MG BLI kod SUKL: 0124894

48

Zmeéna doby pouzitelnosti konec¢ného ptipravku-v prodejnim baleni.
Aktualizace SPC a ptibalové informace.

DOPALUX 200/50 mg 27/671/07-C

D:
B:

PE:
ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

POR TBL PRO 30X250MG BLI kéd SUKL: 0124895

POR TBL PRO 50X250MG BLI k6d SUKL: 0124896

POR TBL PRO 60X250MG BLI kéd SUKL: 0124897

POR TBL PRO 100X250MG BLI k6d SUKL: 0124898

POR TBL PRO 200X250MG BLI k6d SUKL: 0124899

48

Zmeéna doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku-v prodejnim baleni.
Aktualizace SPC a ptibalové informace.

DOXYHEXAL 200 TABS 15/074/97-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL NOB 10X200MG BLI kéd SUKL: 0012737

POR TBL NOB 20X200MG BLI kéd SUKL: 0012738

Nahrazeni nebo ptridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku

- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od 17.8.2008).
- sekundarni baleni pro vSechny typy I¢kovych forem (s a¢innosti od 17.8.2008).

- misto primarniho baleni

- pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s t¢innosti od 17.8.2008).

Zména velikosti Sarze konecného piipravku-jiné piipady (s uc¢innosti od 17.8.2008).
Malé4 zména vyrobniho postupu konecného piipravku (s ucinnosti od 17.8.2008).

DOXYHEXAL TABS 15/073/97-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL NOB 10X100MG BLI kéd SUKL: 0032953

POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0032954

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku

- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ucinnosti od 17.8.2008).
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 17.8.2008).

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle (s t€innosti od 17.8.2008).

Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku-jiné ptipady (s ucinnosti od 17.8.2008).
Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s ti€innosti od 17.8.2008).

FOSTEOFOS 70 87/333/05-C

D:
B:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL NOB 2X70MG BLI kod SUKL: 0051325
POR TBL NOB 4X70MG BLI kéd SUKL: 0051327



POR TBL NOB 8X70MG BLI kéd SUKL: 0051329
POR TBL NOB 12X70MG BLI k6d SUKL: 0051331
POR TBL NOB 40X70MG BLI kéd SUKL: 0051333

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni
Sarzi (s ucinnosti od 7.4.2008).

FURORESE 20 INJEKT 50/119/99-C

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

B: INJ SOL 5X2ML/20MG AMP kéd SUKL: 0014799
INJ SOL 25X2ML/20MG AMP kéd SUKL: 0014800

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (s G€innosti od 29.8.2008).

FURORESE ROZTOK 50/121/99-C

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

B: INF SOL 5X25ML/250MG AMP kod SUKL: 0014703
INF SOL 25X25ML/250MG AMP kod SUKL: 0014704

ZR: Ptedlozeni 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 schvalené¢ho vyrobce (s ucinnosti od 29.8.2008).

GADOVIST 1,0 mmol/ml 48/535/00-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: INJ SOL 1X7.5ML VIA koéd SUKL: 0003131
INJ SOL 1X15ML VIA kéd SUKL: 0003132
INJ SOL 1X30ML VIA kod SUKL: 0003133
INJ SOL 5X7.5ML+STR ISP kod SUKL: 0003134
INJ SOL 5X10ML+STR ISP kéd SUKL: 0003135
INJ SOL 5X15ML+STR ISP k6d SUKL: 0003136
INJ SOL 5X20ML+STR ISP k6d SUKL: 0003137
INJ SOL 1X65ML ISP kod SUKL: 0003138
ZR: Zména zkousek nebo limiti pouzivanych v pritbéhu vyrobniho procesu piipravku
- zptisnéni limith zkousek v pribéhu vyrobniho procesu (s G€innosti od 7.9.2008).

GAMMAGARD S/D 75/152/00-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF PSO LQF 0.5GM+SOL VIA kod SUKL: 0017375
INF PSO LQF 10GM+SOL VIA kod SUKL: 0017376
INF PSO LQF 5GM+SOL VIA koéd SUKL: 0017377
INF PSO LQF 2.5GM+SOL VIA kéd SUKL: 0017378
ZR: Zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku.
Zména vyrobniho postupu 1écivé latky.
Poznamka: Pipravek je vyroben z lidské krve. Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

HYDROCHLOROTHIAZID LECIVA 50/408/69-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika

B:  POR TBL NOB 20X25MG BLI kéd SUKL: 0000168

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



1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu lécivée latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 27.8.2008).

HYPOTYLIN 58/205/90-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B:  TBL 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0094810
ZR: Zména zdroje pomocné latky nebo ¢inidla: nahrazeni materidlu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materidlem
- ostatni ptipady (s ucinnosti od 27.8.2008).

IBALGIN 400 29/154/88-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 10X400MG BLI kod SUKL: 0032079
POR TBL FLM 12X400MG BLI kod SUKL: 0032080
POR TBL FLM 30X400MG BLI kéd SUKL: 0032081
POR TBL FLM 100X400MG TBC kéd SUKL: 0032082
POR TBL FLM 24X400MG BLI kéd SUKL: 0100013
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 7.10.2008).

INHIBACE 0,5 mg 58/509/99-C

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

B: POR TBL FLM 30X0.5MG BLI k6d SUKL: 0014932

ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- mala zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 27.8.2008).

INHIBACE 1 mg 58/510/99-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X1MG BLI k6d SUKL: 0014928
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim procesu léCivé latky
- mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 27.8.2008).

INHIBACE 2,5 mg 58/511/99-C

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

B: POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0014926
POR TBL FLM 100X2.5MG TBC kod SUKL: 0125440

ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pti vyrobnim procesu léCivé latky
- mald zména schvélené kontrolni metody (s ti¢innosti od 27.8.2008).

INHIBACE 5 mg 58/080/03-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI koéd SUKL: 0014929
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0125441
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pti vyrobnim procesu léCivé latky
- mala zména schvélené kontrolni metody (s ti¢innosti od 27.8.2008).




LAMIGER 100 mg

D: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko

B: POR TBL SUS 10X100MG BLI kéd SUKL: 0137227
POR TBL SUS 50X100MG BLI kod SUKL: 0137228
POR TBL SUS 30X100MG BLI kéd SUKL: 0137229

ZR: Zména obalového materialu.

LAMIGER 200 mg

D: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko

B: POR TBL SUS 10X200MG BLI kéd SUKL: 0137224
POR TBL SUS 50X200MG BLI kod SUKL: 0137225
POR TBL SUS 30X200MG BLI k6d SUKL: 0137226

ZR: Zména obalového materialu.

LAMIGER 25 mg

D: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko

B: POR TBL SUS 10X25MG BLI kéd SUKL: 0137232
POR TBL SUS 30X25MG BLI k6d SUKL: 0137233

ZR: Zmeéna obalového materialu.

LAMIGER 5 mg

D: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko

B: POR TBL SUS 10X5MG BLI k6d SUKL: 0137230
POR TBL SUS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0137231

ZR: Zmeéna obalového materialu.

LAMIGER 50 mg

D: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko

B: POR TBL SUS 10X50MG BLI k6d SUKL: 0137234
POR TBL SUS 30X50MG BLI kod SUKL: 0137235

ZR: Zmeéna obalového materialu.

MIRTAZAPIN SANDOZ 15 mg ROZPUSTNE TABLETY

D:
B:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

POR TBL DIS 6X15MG BLI kod SUKL: 0021713
POR TBL DIS 14X15MG BLI kéd SUKL: 0021829
POR TBL DIS 18X15MG BLI kod SUKL: 0022115
POR TBL DIS 20X 15MG BLI kéd SUKL: 0022251
POR TBL DIS 28X15MG BLI kod SUKL: 0022252
POR TBL DIS 30X15MG BLI kéd SUKL: 0022343
POR TBL DIS 48X15MG BLI kod SUKL: 0022524
POR TBL DIS 50X15MG BLI kéd SUKL: 0022552
POR TBL DIS 56X15MG BLI kod SUKL: 0022553
POR TBL DIS 60X15MG BLI kéd SUKL: 0022690
POR TBL DIS 84X15MG BLI kod SUKL: 0022754
POR TBL DIS 90X15MG BLI kéd SUKL: 0022769
POR TBL DIS 96X15MG BLI kod SUKL: 0022958
POR TBL DIS 100X15MG BLI kod SUKL: 0023058
POR TBL DIS 100X 15MG BLI kéd SUKL: 0023343
POR TBL DIS 30X15MG BLI kéd SUKL: 0023499

21/074/08-C

21/075/08-C

21/072/08-C

21/071/08-C

21/073/08-C

30/266/07-C



PE:

ZR:

POR TBL DIS 10X15MG BLI kéd SUKL: 0115208

24

Zména nazvu lécivého piipravku v Rakousku (s t€innosti od 18.10.2007).

Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s u¢innosti od
29.3.2008).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t¢innosti od 5.9.2007).

Aktualizace textu souhrnu udaji o pripravku a ptibalové informace

v souvislosti s implementaci upozornéni tykajici se sebevrazednych myslenek a chovani
pfi uzivani antidepresiv typu SSRI do bodl 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti a 4.8 Nezadouci Gcinky.

MIRTAZAPIN SANDOZ 30 mg ROZPUSTNE TABLETY 30/267/07-C

D:
B:

PE:
ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

POR TBL DIS 6X30MG BLI kéd SUKL: 0031234

POR TBL DIS 14X30MG BLI kéd SUKL: 0031238

POR TBL DIS 18X30MG BLI kéd SUKL: 0031239

POR TBL DIS 20X30MG BLI kéd SUKL: 0031258

POR TBL DIS 28X30MG BLI kéd SUKL: 0031271

POR TBL DIS 30X30MG BLI kéd SUKL: 0031285

POR TBL DIS 48X30MG BLI k6d SUKL: 0031372

POR TBL DIS 50X30MG BLI kéd SUKL: 0031390

POR TBL DIS 56X30MG BLI k6d SUKL: 0031405

POR TBL DIS 60X30MG BLI kéd SUKL: 0040005

POR TBL DIS 84X30MG BLI k6d SUKL: 0040023

POR TBL DIS 90X30MG BLI kéd SUKL: 0040042

POR TBL DIS 96X30MG BLI k6d SUKL: 0040047

POR TBL DIS 100X30MG BLI k6d SUKL: 0040065

POR TBL DIS 100X30MG BLI k6d SUKL: 0040156

POR TBL DIS 30X30MG BLI kéd SUKL: 0040316

POR TBL DIS 10X30MG BLI k6d SUKL: 0122049

24

Zména nazvu lécivého piipravku v Rakousku (s t¢innosti od 18.10.2007).

Zmeéna doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s G€innosti od
29.3.2008).

Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 5.9.2007).

Aktualizace textu souhrnu udajti o pfipravku a ptibalové informace

v souvislosti s implementaci upozornéni tykajici se sebevrazednych myslenek a chovani
pii uzivani antidepresiv typu SSRI do bodu 4.4 Zvlastni upozornéni a opatteni pro
pouziti a 4.8 Nezadouci ucinky.

MIRTAZAPIN SANDOZ 45 mg ROZPUSTNE TABLETY 30/268/07-C

D:
B:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

POR TBL DIS 6X45MG BLI kod SUKL: 0041574
POR TBL DIS 14X45MG BLI k6d SUKL: 0041684
POR TBL DIS 18X45MG BLI koéd SUKL: 0041689
POR TBL DIS 20X45MG BLI kéd SUKL: 0041691



PE:

ZR:

POR TBL DIS 28X45MG BLI kéd SUKL: 0041715

POR TBL DIS 30X45MG BLI kéd SUKL: 0041716

POR TBL DIS 30X45MG BLI kod SUKL: 0041802

POR TBL DIS 48X45MG BLI kod SUKL: 0041819

POR TBL DIS 50X45MG BLI kod SUKL: 0041840

POR TBL DIS 56X45MG BLI kod SUKL: 0041849

POR TBL DIS 60X45MG BLI kéd SUKL: 0042000

POR TBL DIS 84X45MG BLI koéd SUKL: 0042002

POR TBL DIS 90X45MG BLI kod SUKL: 0042022

POR TBL DIS 96X45MG BLI koéd SUKL: 0042037

POR TBL DIS 100X45MG BLI k6d SUKL: 0042079

POR TBL DIS 100X45MG BLI k6d SUKL: 0042123

POR TBL DIS 10X45MG BLI kod SUKL: 0122046

24

Zména nazvu lécivého piipravku v Rakousku (s t€innosti od 18.10.2007).

Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s u¢innosti od
29.3.2008).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t€innosti od 5.9.2007).

Aktualizace textu souhrnu udajii o piipravku a pfibalové informace

v souvislosti s implementaci upozornéni tykajici se sebevrazednych myslenek a chovani
pfi uzivani antidepresiv typu SSRI do bodl 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti a 4.8 Nezadouci ucinky.

MISTABRON 52/101/76-C

D:
B:

ZR:

UCB S.A.PHARMA SECTOR, BRAINE L" ALLEUD, Belgie
SOL 6X3ML/600MG AMP kéd SUKL: 0003614

Zména vyrobce piipravku.

Zména velikosti Sarze pripravku.

Zmeéna systému otvirani ampuli.

MONOSAN 20 mg 83/141/92-C
MONOSAN 40 mg 83/141/92-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0023305

POR TBL NOB 100X40MG BLI kod SUKL: 0023306

POR TBL NOB 500X20MG BLI kod SUKL: 0045821

POR TBL NOB 500X40MG BLI kod SUKL: 0045822

POR TBL NOB 50X20MG BLI k6d SUKL: 0096187

POR TBL NOB 50X40MG BLI kéd SUKL: 0096188

POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0096190

POR TBL NOB 30X40MG BLI kéd SUKL: 0096191

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym I€kopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécive latky

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo pridani)

- ostatni latky (s ucinnosti od 27.8.2008).

NEUROLITE 88/581/00-C



D: BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA BELGIUM SPRL, BRUSEL, Belgie

B: RADKIT IXA+1XB(SOLV) VIA kéd SUKL: 0013501
RAD KIT 5XA+5XB(SOLV) VIA kéd SUKL: 0013502

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a mista,
kde se provadi kontrola Sarzi) (s ti€innosti od 20.8.2008).

PERMAX 0,05 27/005/98-C

D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X0.05MG BLI kéd SUKL: 0045135

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a mista,
kde se provadi kontrola Sarzi) (s ti¢innosti od 29.8.2008).

PERMAX 0,25 27/006/98-C

D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B:  POR TBL NOB 30X0.25MG BLI kéd SUKL: 0045132

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a mista,
kde se provadi kontrola Sarzi) (s u€innosti od 29.8.2008).

PERMAX 1,0 27/007/98-C

D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X1MG BLI kod SUKL: 0045130

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu nebo
konec¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a mista,
kde se provadi kontrola Sarzi) (s ti¢innosti od 29.8.2008).

PROTHIADEN 25 30/560/69-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B:  DRG 30X25MG BLI kéd SUKL: 0004207
ZR: Zména zdroje pomocné latky nebo ¢inidla: nahrazeni materidlu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materidlem
- ostatni piipady (s G¢innosti od 27.8.2008).

PROTHIADEN 75 68/009/94-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X75MG BLI k6d SUKL: 0077047
ZR: Zmeéna zdroje pomocné latky nebo Cinidla: nahrazeni materialu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materidlem
- ostatni pfipady (s ucinnosti od 27.8.2008).

PULMOZYME 52/270/95-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INH SOL 6X2.5ML AMP kéd SUKL: 0015369
INH SOL 30X2.5ML AMP kéd SUKL: 0015370
ZR: Zména specifikaci vychozich materidlti pouzivanych v bunééné kultute 1é¢ivé latky a
purifika¢nim procesu.

RISELLE 25 mg IMPLANTAT 56/008/00-C



N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

IMP 1X25MG BLI kéd SUKL: 0045094

Zména kontrolni metody pro konecny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 10.9.2008).

RUBIMAR 100 mg TBL DIS 21/038/06-C

D:
B:

PE:
ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL DIS 28X100MG BLI k6d SUKL: 0052657
POR TBL DIS 50X100MG BLI k6d SUKL: 0052658
POR TBL DIS 56X100MG BLI k6d SUKL: 0052659
POR TBL DIS 90X100MG BLI k6d SUKL: 0052660
POR TBL DIS 98X100MG BLI k6d SUKL: 0052661
POR TBL DIS 100X100MG BLI k6d SUKL: 0052663
POR TBL DIS 200X100MG BLI kod SUKL: 0052664
36
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 7.3.2006).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s ucinnosti od 7.3.2006).
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s u¢innosti od 1.4.2008).
Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s ucinnosti od
9.2.2007).
Aktualizace ptibalové informace.
Zmeéna oznaceni na obalu — uvedeni nazvu ptipravku Braillovym pismem.
Aktualizace SPC.

RUBIMAR 25 mg TBL DIS 21/036/06-C

D:
B:

PE:
ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
POR TBL DIS 21X25MG BLI kéd SUKL: 0030838

POR TBL DIS 28X25MG BLI kéd SUKL: 0030841

POR TBL DIS 30X25MG BLI k6d SUKL: 0030842

POR TBL DIS 42X25MG BLI kéd SUKL: 0030843

POR TBL DIS 50X25MG BLI k6d SUKL: 0030844

POR TBL DIS 56X25MG BLI kéd SUKL: 0030846

POR TBL DIS 90X25MG BLI k6d SUKL: 0031002

POR TBL DIS 100X25MG BLI kéd SUKL: 0031003

36

Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s u¢innosti od 7.3.2006).

Zmena v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s ucinnosti od 7.3.20006).

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



- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s G€innosti od 1.4.2008).

Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s u¢innosti od
9.2.2007).
Aktualizace ptibalové informace.
Zm¢éna oznaceni na obalu — uvedeni nazvu pripravku Braillovym pismem.
Aktualizace SPC.

RUBIMAR 50 mg TBL DIS 21/037/06-C

D:
B:

PE:
ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL DIS 30X50MG BLI koéd SUKL: 0031043
POR TBL DIS 42X50MG BLI kéd SUKL: 0031044
POR TBL DIS 50X50MG BLI koéd SUKL: 0031045
POR TBL DIS 56X50MG BLI kéd SUKL: 0031046
POR TBL DIS 90X50MG BLI kéd SUKL: 0031050
POR TBL DIS 100X50MG BLI k6d SUKL: 0142162
POR TBL DIS 200X50MG BLI k6d SUKL: 0142163
36
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- pridani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t€innosti od 7.3.2006).
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s u¢innosti od 7.3.2006).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s ucinnosti od 1.4.2008).
Zmeéna doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s G€innosti od
9.2.2007).
Aktualizace ptibalové informace.
Zména oznaceni na obalu — uvedeni nazvu ptipravku Braillovym pismem.
Aktualizace SPC.
Zména velikosti baleni konecného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dobé¢ (s ucinnosti od
14.1.2007).

SALOFALK 250 29/026/87-S/C

D:
B:

ZR:

DR.FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Némecko
POR TBL ENT 50X250MG BLI kéd SUKL: 0045835
POR TBL ENT 100X250MG BLI k6d SUKL: 0093235
Zména v predkladani PSUR.

SALOFALK 250 29/027/87-S/C

D:
B:

ZR:

DR.FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Némecko
RCT SUP 10X250MG STR kod SUKL: 0013488
RCT SUP 30X250MG STR kod SUKL: 0013489
Zmeéna v predkladani PSUR.

SALOFALK 500 29/207/98-C

D:

DR.FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Némecko



B: POR TBL ENT 30X500MG BLI k6d SUKL: 0046615
POR TBL ENT 50X500MG BLI kod SUKL: 0046616
POR TBL ENT 100X500MG BLI kéd SUKL: 0075567
ZR: Zména v predkladani PSUR.

SIGMASPORIN 100 mg 59/088/08-C
D: HELVETIA PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 50X100MG BLI k6d SUKL: 0110328
POR CPS MOL 20X100MG BLI kéd SUKL: 0110329
ZR: Zména specifikace kone¢ného ptipravku
- zptisnéni limitd ve specifikaci (s uc¢innosti od 25.8.2008).
Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 25.8.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s ucinnosti od 25.8.2008).

SIGMASPORIN 25 mg 59/086/08-C
D: HELVETIA PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 50X25MG BLI kod SUKL: 0110324
POR CPS MOL 20X25MG BLI kéd SUKL: 0110325
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limitd ve specifikaci (s uc¢innosti od 25.8.2008).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 25.8.2008).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ti¢innosti od 25.8.2008).

SIGMASPORIN 50 mg 59/087/08-C
D: HELVETIA PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 50X50MG BLI kod SUKL: 0110326
POR CPS MOL 30X50MG BLI kéd SUKL: 0110327
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limitd ve specifikaci (s uc¢innosti od 25.8.2008).
Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 25.8.2008).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ti¢innosti od 25.8.2008).

SPORANOX L.V. 26/185/02-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 1X25ML AMP kéd SUKL: 0031547
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u€innosti od 28.8.2008).
Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 13.9.2008).
Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 13.9.2008).

SULPHACETAMIDE 10%-POLPHARMA 64/226/89-C
D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA S.A., STAROGARD GDANSKI,
Polsko

PP: Ciry bezbarvy nebo lehce nazloutly roztok. Roztok tmavne na svétle nebo pokud je



vystaven vyssi teploté.

B: OPH GTT SOL 12X0.5ML MDC koéd SUKL: 0093577
ZS: Uchovavejte pii teploté do 2-8°C. Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pied svétlem.
ZR: Upfiesnéni slozeni.
Zmeéna specifikace ptipravku.
Zména velikosti vyrobni Sarze.
Ptidani dodavatelti obalového materialu.
Zména podminek uchovéavani.
Uptesnéni popisu piipravku.
SUMAMED 500 mg INFUZE 15/223/03-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: INF PLV SOL 5X500MG VIA kod SUKL: 0014951
ZR: Zména release a shelf-life specifikace ptipravku: pfidani barvy roztoku (bezbarvy);
stejnomérnosti jednotlivych davkovych jednotek, primérné hmotnosti; zména limith pro
necistoty.
Zména kontrolnich metod - pro obsah 1é¢ivé latky a necistot.
TORELLA 10 mg 83/139/07-C
D: POL-NIL S.A., VARSAVA, Polsko
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0024096
ZR: Zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky.
Zména specifikace 1écive latky.
Zména kontrolnich metod pro 1é¢ivou latku.
TORELLA 5 mg 83/138/07-C
D: POL-NIL S.A., VARSAVA, Polsko
B: PORTBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0024095
ZR: Zména vyrobniho procesu 1écive latky.
Zmeéna specifikace 1é¢ivé latky.
Zména kontrolnich metod pro 1é¢ivou latku.
VOLUVEN 75/234/01-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INF SOL 10X250ML SKLO LAG kéd SUKL: 0003261

INF SOL 10X500ML SKLO LAG kod SUKL: 0003262
INF SOL 10X250ML +P VAK kéd SUKL: 0003263

INF SOL 20X250ML +P VAK kod SUKL: 0003264

INF SOL 10X500ML+P VAK kod SUKL: 0003265

INF SOL 15X500ML +P VAK kod SUKL: 0003266

INF SOL 25X250ML PVCV VAK kod SUKL: 0003270
INF SOL 1X250MLVAK+P VAK kéd SUKL: 0100185
INF SOL 5X250MLVAK+P VAK kéd SUKL: 0100186
INF SOL 35X250MLVAK+P VAK kod SUKL: 0100187
INF SOL 40X250MLVAK+P VAK kod SUKL: 0100188
INF SOL 1X500MLVAK+P VAK kéd SUKL: 0100189
INF SOL 5X500MLVAK+P VAK kéd SUKL: 0100190
INF SOL 20X500MLVAK+P VAK kéd SUKL: 0100191
INF SOL 30X250ML VAK+P VAK kéd SUKL: 0103538



ZR: Zmény ve vyrobnim postupu konec¢ného piipravku balené¢ho ve sklenénych lahvich a
polyolefinovych (Freeflex) vacich.
Zmény ve specifikaci kone¢ného ptipravku baleného v lahvich a freeflex a PVC vacich.

ZITROCIN 500 mg INFUZE 15/117/04-C

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

B: INFPLV SOL SXSOOMG VIA kod SUKL: 0023190

ZR: Zména release a shelf-life specifikace ptipravku: pfidani barvy roztoku (bezbarvy);
stejnomernosti jednotlivych davkovych jednotek, primérné hmotnosti; zména limit pro
necistoty.
Zména kontrolnich metod - pro obsah 1é¢ivé latky a necistot.

ZODAC 24/648/99-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 5X10MG BLI kéd SUKL: 0005441
POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0005476
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0005496
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0005499
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0066029
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0066030
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0099600
ZR: Zména zdroje pomocné latky nebo Cinidla: nahrazeni materidlu s rizikem TSE rostlinnym
nebo syntetickym materidlem
- ostatni ptipady (s t¢innosti od 27.8.2008).

ZOMACTON 4 mg 56/607/96-C
D: FERRING GMBH, KIEL, Némecko
B: INJPSO LQF 5X4.32MG VIA kod SUKL: 0056362
INJ PSO LQF 10X4.32MG VIA kéd SUKL: 0056478
INJ PSO LQF 1X4.32MG VIA kéd SUKL: 0097614
ZR: Zména za Gcelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za UCelem dosazeni shody s aktualizaci piislusné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho 1ékopisu clenského statu
- léciva latka (s ucinnosti od 28.8.2008).




