ABELCET 15/560/99-C
D: CEPHALON LIMITED, WELWYN GARDEN CITY, Velka Britanie
B: INF CNC SOL 10X10ML/50MG VIA kéd SUKL: 0014142
INF CNC SOL 10X20ML/100MG VIA kéd SUKL: 0014570
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 3.7.2009).

ADONEP 10 mg POTAHOVANE TABLETY 06/068/09-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0154563
POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0154564
POR TBL FLM 42X10MG BLI kéd SUKL: 0154565
POR TBL FLM 56X10MG BLI k6d SUKL: 0154566
POR TBL FLM 84X10MG BLI k6d SUKL: 0154567
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0154568
POR TBL FLM 112X10MG BLI k6d SUKL: 0154569
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice, Mad’arsku, Polsku, Rumunsku,
Slovenské republice (diive Donepezil Specifar 10 mg potahované tablety) (s u¢innosti
od 12.6.2009).

ADONEP 5 mg POTAHOVANE TABLETY 06/067/09-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0154556
POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0154557
POR TBL FLM 42X5MG BLI k6d SUKL: 0154558
POR TBL FLM 56X5MG BLI k6d SUKL: 0154559
POR TBL FLM 84X5MG BLI k6d SUKL: 0154560
POR TBL FLM 98X5MG BLI k6d SUKL: 0154561
POR TBL FLM 112X5MG BLI k6d SUKL: 0154562
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice, Mad’arsku, Polsku, Rumunsku,

Slovenské republice (diive Donepezil Specifar 5 mg potahované tablety) (s ti¢innosti od
12.6.2009).

ALGIFEN NEO 73/166/01-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X25ML LGT kod SUKL: 0050335
POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0057860
ZR: Zmeéna tvaru nebo rozmérl vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni lékové formy (s ucinnosti od 9.6.2009).

AMINOMIX 1 NOVUM 76/442/05-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INF SOL 6X1000 ML VAK ko6d SUKL: 0095938
INF SOL 4X1500 ML VAK kéd SUKL: 0095939
INF SOL 4X2000 ML VAK kéd SUKL: 0095940
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)



- ostatni latky (s u¢innosti od 26.8.2008).
AMINOMIX 2 NOVUM 76/443/05-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INF SOL 6X1000ML VAK kéd SUKL: 0095945
INF SOL 4X1500ML VAK kod SUKL: 0095946
INF SOL 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0095947
ZR: Ptredlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky (s u€innosti od 26.8.2008).

AMINOMIX 3 NOVUM 76/444/05-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INF SOL 6X1000ML VAK kéd SUKL: 0095952
INF SOL 4X1500ML VAK kéd SUKL: 0095953
INF SOL 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0095954
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivée latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky (s u¢innosti od 26.8.2008).

AMINOSTERIL N HEPA 8% 76/1003/92-S/C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF 10X500ML LAG kéd SUKL: 0057545
INF 1X500ML LAG kéd SUKL: 0057546
ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s t€innosti od 9.7.2009).

AMLODIPIN WALMARK 10 mg 83/449/07-C
D: NOVENTIS S.R.O., ZLIN, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0119462
POR TBL NOB 14X10MG BLI koéd SUKL: 0119463
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0119464
POR TBL NOB 28X10MG BLI koéd SUKL: 0119465
POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0119466
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0119467
POR TBL NOB 98X10MG BLI kod SUKL: 0119468
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0119469
POR TBL NOB 200X 10MG BLI kéd SUKL: 0119470
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
ptipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s i€innosti od
24.4.2008).

AMLODIPIN WALMARK 5 mg 83/448/07-C
D: NOVENTIS S.R.O., ZLIN, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X5MG BLI kod SUKL: 0119444

POR TBL NOB 14X5MG BLI koéd SUKL: 0119445

POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0119446



ZR:

POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0119447

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0119448

POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0119449

POR TBL NOB 98X5MG BLI kéd SUKL: 0119450

POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0119451

POR TBL NOB 200X5MG BLI kod SUKL: 0119452

Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s i€innosti od
24.4.2008).

AMPRILAN H 2,5 mg/12,5 mg 58/374/05-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0051368

POR TBL NOB 10 TBC kéd SUKL: 0051369

POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0051370

POR TBL NOB 14 TBC kéd SUKL: 0051371

POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0051372

POR TBL NOB 20 TBC kéd SUKL: 0051374

POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0051375

POR TBL NOB 28 TBC kéd SUKL: 0051376

POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0051377

POR TBL NOB 30 TBC kéd SUKL: 0051378

POR TBL NOB 42 BLI kod SUKL: 0051379

POR TBL NOB 42 TBC kéd SUKL: 0051380

POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0051382

POR TBL NOB 50 TBC kéd SUKL: 0051385

POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0051386

POR TBL NOB 98 TBC kéd SUKL: 0051387

POR TBL NOB 100 BLI kod SUKL: 0051388

POR TBL NOB 100 TBC kéd SUKL: 0051389

POR TBL NOB 84 BLI kod SUKL: 0104716

POR TBL NOB 84 TBC kéd SUKL: 0104717

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
15.8.2008).

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

- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 11.6.2009).

AMPRILAN H 5 mg/25 mg 58/375/05-C

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0051390
POR TBL NOB 10 TBC kéd SUKL: 0051392
POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0051394
POR TBL NOB 14 TBC kéd SUKL: 0051395
POR TBL NOB 20 BLI kod SUKL: 0051396
POR TBL NOB 20 TBC kéd SUKL: 0051399
POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0051401
POR TBL NOB 28 TBC kod SUKL: 0051402



POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0051403
POR TBL NOB 30 TBC kéd SUKL: 0051405
POR TBL NOB 42 BLI kéd SUKL: 0051406
POR TBL NOB 42 TBC kéd SUKL: 0051407
POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0051409
POR TBL NOB 50 TBC kéd SUKL: 0051410
POR TBL NOB 98 BLI k6d SUKL: 0051411
POR TBL NOB 98 TBC kéd SUKL: 0051412
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0051413
POR TBL NOB 100 TBC kéd SUKL: 0051414
POR TBL NOB 84 BLI kéd SUKL: 0104720
POR TBL NOB 84 TBC kéd SUKL: 0104721
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
15.8.2009).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1€kopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 11.6.2009).

AMYX 1 mg TABLETY 18/450/05-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 30X1MG BLI kéd SUKL: 0088782
POR TBL NOB 120X1MG BLI kéd SUKL: 0088927
POR TBL NOB 90X1MG BLI kéd SUKL: 0088962
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 22.6.2009).

AMYX 2 mg TABLETY 18/451/05-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: PORTBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0052633
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0088977
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 22.6.2009).

AMYX 3 mg TABLETY 18/452/05-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 30X3MG BLI koéd SUKL: 0088995
POR TBL NOB 120X3MG BLI kéd SUKL: 0088996
POR TBL NOB 90X3MG BLI kéd SUKL: 0088997
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 22.6.2009).

AMYX 4 mg TABLETY 18/453/05-C



ZR:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0088999

POR TBL NOB 120X4MG BLI k6d SUKL: 0089121

POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0089122

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

- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 22.6.2009).

APO-CARVE 25 mg 58/157/05-C

D:
B:

ZR:
ZR:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0115498

POR TBL FLM 10X25MG TBC kod SUKL: 0115499

POR TBL FLM 14X25MG BLI koéd SUKL: 0115500

POR TBL FLM 14X25MG TBC kod SUKL: 0125501

POR TBL FLM 28X25MG BLI koéd SUKL: 0125502

POR TBL FLM 28X25MG TBC kod SUKL: 0125503

POR TBL FLM 30X25MG BLI koéd SUKL: 0125504

POR TBL FLM 30X25MG TBC kéd SUKL: 0125505

POR TBL FLM 50X25MG BLI koéd SUKL: 0125506

POR TBL FLM 50X25MG TBC kod SUKL: 0125507

POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0125508

POR TBL FLM 56X25MG TBC kod SUKL: 0125509

POR TBL FLM 98X25MG BLI koéd SUKL: 0125510

POR TBL FLM 98X25MG TBC kod SUKL: 0125511

POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0125512

POR TBL FLM 100X25MG TBC kod SUKL: 0125513

Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 20.5.2009).
Zména ndzvu lécivého piipravku v Nizozemsku (s u¢innosti od 5.6.2009).

APO-CARVE 6,25 mg 58/156/05-C

D:
B:

ZR:
ZR:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 10X6.25MG BLI kod SUKL: 0115482

POR TBL FLM 10X6.25MG TBC kod SUKL: 0115483

POR TBL FLM 14X6.25MG BLI kod SUKL: 0115484

POR TBL FLM 14X6.25MG TBC kod SUKL: 0115485

POR TBL FLM 28X6.25MG BLI kod SUKL: 0115486

POR TBL FLM 28X6.25MG TBC kod SUKL: 0115487

POR TBL FLM 30X6.25MG BLI kod SUKL: 0115488

POR TBL FLM 30X6.25MG TBC kod SUKL: 0115489

POR TBL FLM 50X6.25MG BLI kod SUKL: 0115490

POR TBL FLM 50X6.25MG TBC kod SUKL: 0115491

POR TBL FLM 56X6.25MG BLI kod SUKL: 0115492

POR TBL FLM 56X6.25MG TBC kod SUKL: 0115493

POR TBL FLM 98X6.25MG BLI kod SUKL: 0115494

POR TBL FLM 98X6.25MG TBC kod SUKL: 0115495

POR TBL FLM 100X6.25MG BLI kéd SUKL: 0115496

POR TBL FLM 100X6.25MG TBC kod SUKL: 0115497

Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 20.5.2009).
Zména ndzvu lécivého piipravku v Nizozemsku (s u¢innosti od 5.6.2009).



APO-GAB 300 21/376/05-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 50X300MG TBC kod SUKL: 0107858
POR CPS DUR 100X300MG TBC kod SUKL: 0107859
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 3.7.2009).
Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etn& nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 3.7.2009).
Zm¢éna specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- pridani nové zkousky do specifikace
- [écivé latky (s ucinnosti od 3.7.2009).
APO-GAB 400 21/377/05-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 100X400MG TBC kéd SUKL: 0107855
POR CPS DUR 50X400MG TBC kéd SUKL: 0107857
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 3.7.2009).
Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etn& nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 3.7.2009).
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- pridani nové zkousky do specifikace
- [écivé latky (s ucinnosti od 3.7.2009).

APO-QUETIAPIN 100 mg 68/065/09-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0129829
POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0129830
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s u¢innosti od 6.4.2009).
Nahrazeni nebo pfidadni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- sekundérni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s ucinnosti od 6.4.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 6.4.2009).

APO-QUETIAPIN 200 mg 68/066/09-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X200MG BLI kod SUKL: 0129831

POR TBL FLM 100X200MG BLI kéd SUKL: 0129832



ZR:

Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s u€¢innosti od 6.4.2009).

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

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od 6.4.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 6.4.2009).

APO-QUETIAPIN 25 mg 68/064/09-C

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 30X25MG BLI koéd SUKL: 0129827

POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0129828

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

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s u¢innosti od 6.4.2009).

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

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 6.4.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 6.4.2009).

ATORVASTATIN HBF 10 mg 31/555/08-C

D:
B:

HERBACOS-BOFARMA S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
POR TBL FLM 4X10MG BLI kéd SUKL: 0135908
POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0138134
POR TBL FLM 10X10MG BLI kod SUKL: 0138135
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0138136
POR TBL FLM 20X10MG BLI kod SUKL: 0138137
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0138138
POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0138139
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0138140
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0138141
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0138142
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0138143
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0138144
POR TBL FLM 200X 10MG BLI kod SUKL: 0138145
POR TBL FLM 500X 10MG BLI kod SUKL: 0138146
POR TBL FLM 10X10MG TBC kéd SUKL: 0138147
POR TBL FLM 20X10MG TBC kéd SUKL: 0138148
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0138149
POR TBL FLM 50X10MG TBC kéd SUKL: 0138150
POR TBL FLM 100X10MG TBC kod SUKL: 0138151
POR TBL FLM 200X10MG TBC kéd SUKL: 0138152

ZR: Mensi zména ve vyrobnim procesu (pfidani mastku na potah tablet).

ATORVASTATIN HBF 20 mg 31/556/08-C

D:
B:

HERBACOS-BOFARMA S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
POR TBL FLM 4X20MG BLI kod S[:JKL: 0135909
POR TBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0138153



ZR: Mensi zména ve vyrobnim procesu (pfidani mastku na potah tablet).

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0138154
POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL: 0138155
POR TBL FLM 20X20MG BLI kod SUKL: 0138156
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0138157
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0138158
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0138159
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0138160
POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0138161
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0138162
POR TBL FLM 100X20MG BLI kod SUKL: 0138163
POR TBL FLM 200X20MG BLI kod SUKL: 0138164
POR TBL FLM 500X20MG BLI ké6d SUKL: 0138165
POR TBL FLM 10X20MG TBC kéd SUKL: 0138166
POR TBL FLM 20X20MG TBC kéd SUKL: 0138167
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0138168
POR TBL FLM 50X20MG TBC kéd SUKL: 0138169
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0138170
POR TBL FLM 200X20MG TBC kod SUKL: 0138171

ATORVASTATIN HBF 40 mg

D:
B:

ZR: Mensi zména ve vyrobnim procesu (pfidani mastku na potah tablet).

HERBACOS-BOFARMA S.R.O., PARDUBICE, Cesk4 republika

POR TBL FLM 4X40MG BLI kéd SUKL: 0135910
POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0138172
POR TBL FLM 10X40MG BLI kod SUKL: 0138173
POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0138174
POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL: 0138175
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0138176
POR TBL FLM 30X40MG BLI k6d SUKL: 0138177
POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0138178
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0138179
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0138180
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0138181
POR TBL FLM 100X40MG BLI kod SUKL: 0138182
POR TBL FLM 200X40MG BLI kod SUKL: 0138183
POR TBL FLM 500X40MG BLI kod SUKL: 0138184
POR TBL FLM 10X40MG TBC kod SUKL: 0138185
POR TBL FLM 20X40MG TBC kod SUKL: 0138186
POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0138187
POR TBL FLM 50X40MG TBC kod SUKL: 0138188
POR TBL FLM 100X40MG TBC kod SUKL: 0138189
POR TBL FLM 200X40MG TBC kod SUKL: 0138190

BECLOMET NASAL AQUA

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

NAS SPR SUS 200X100RG LAG kod SUKL: 0066006

31/557/08-C

56/309/92-C

Vypusténi n€kterého mista vyroby (vEetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a

mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 3.6.2009).



CANRI 44/171/04-C
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
B: INF CNC SOL 2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0016165
INF CNC SOL 5ML/100MG VIA kod SUKL: 0016166
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t€¢innosti od 27.12.2007).
Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 23.1.2008).
Zm¢éna specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 27.4.2009).
Zmeéna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 27.4.2009).

CEENU LOMUSTINE (CCNU) 100 mg 44/016/77-B/C

D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

PP: 40 mg - nepruhledné tvrdé zelatinové tobolky obsahujici bily az zlutobily prasek.
Vrchni ¢ast je bila s potiskem "BRISTOL" nad "3031", spodni ¢ast svétle zelend s
potiskem "40 mg".

100 mg - nepriihledné tvrdé Zelatinové tobolky obsahujici bily az Zlutobily prasek.
Vrchnii spodni ¢ast jsou svétle zelené, vrchni ¢ast s potiskem "BRISTOL" nad "3032",
spodni ¢ast s potiskem "100 mg".

Lahvicka z hnédého skla s kovovym Sroubovacim uzavérem obsahujici vati¢ku

a vysousedlo, krabicka.

B: POR CPS DUR 20X100MG TBC kéd SUKL: 0064653

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25 ?C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted
svétlem.

ZR: Zmény v souhrnu tdajl o piipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouZiti a 6.6. Zvlastni opatfeni pro likvidaci ptipravku a pro zachazeni s nim s
navazujici zménou v piibalové informaci.

Update Modulu 3 tykajici se kone¢ného piipravku

- zmény a upfesnéni ve sloZeni tobolek,

- zmény ve vyrobnim procesu, [PC, kontrolnich metodach,
- zména druhu obalu,

- zmeéna zpusobu uchovavani a popisu piipravku.

CEENU LOMUSTINE (CCNU) 40 mg 44/016/77-A/C

D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

PP: 40 mg - neprihledné tvrdé zelatinové tobolky obsahujici bily az zlutobily prasek.
Vrchni ¢ast je bild s potiskem "BRISTOL" nad "3031", spodni ¢ast svétle zelend s
potiskem "40 mg".
100 mg - neprithledné tvrdé Zelatinové tobolky obsahujici bily az Zlutobily prasek.
Vrchni i spodni ¢ast jsou svétle zelené, vrchni ¢ast s potiskem "BRISTOL" nad "3032",
spodni ¢ast s potiskem "100 mg".
Lahvicka z hnédého skla s kovovym Sroubovacim uzaveérem obsahujici vaticku
a vysousedlo, krabicka.

B:  POR CPS DUR 20X40MG TBC kéd SUKL: 0064652

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25 ?C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

ZR: Zmény v souhrnu tdajl o piipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouZiti a 6.6. Zvlastni opatfeni pro likvidaci ptipravku a pro zachdzeni s nim s



navazujici zménou v piibalové informaci.

Update Modulu 3 tykajici se kone¢ného piipravku

- zmény a upfesnéni ve sloZeni tobolek,

- zmény ve vyrobnim procesu, [PC, kontrolnich metodach,
- zména druhu obalu,

- zmeéna zpisobu uchovavani a popisu ptipravku.

CELASKON 500 mg CERVENY POMERANC 86/580/99-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

POR TBL EFF 10X500MG TBC kéd SUKL: 0017292

POR TBL EFF 20X500MG TBC kéd SUKL: 0017293

POR TBL EFF 3X10PROMO TBC kéd SUKL: 0017294

Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 28.5.2009).

CELEBREX 100 mg 29/060/00-C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS DUR 10X100MG BLI kéd SUKL: 0085019

POR CPS DUR 20X100MG BLI kod SUKL: 0085020

POR CPS DUR 50X100MG BLI kéd SUKL: 0085021

POR CPS DUR 60X100MG BLI kod SUKL: 0085023

POR CPS DUR 100X100MG BLI koéd SUKL: 0085024

POR CPS DUR 30X100MG BLI kod SUKL: 0085026

Vypusténi n€kterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 6.7.2009).

Harmonizace textu souhrnu Gdajii o ptipravku v bodech 4.2 Davkovani a zptisob
podani, 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti, 4.5 Interakce s jinymi lé€ivymi
piipravky a jiné formy interakce, 4.6 T¢hotenstvi a kojeni, 4.8 Nezadouci G¢inky, 5.1
Farmakodynamické vlastnosti, 5.2 Farmakokinetické vlastnosti a s tim spojena zména
v ptibalové informaci.

CELEBREX 200 mg 29/061/00-C

D:
B:

ZR:

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

POR CPS DUR 10X200MG BLI kéd SUKL: 0085028

POR CPS DUR 20X200MG BLI kéd SUKL: 0085029

POR CPS DUR 30X200MG BLI kod SUKL: 0085030

POR CPS DUR 50X200MG BLI kod SUKL: 0085031

POR CPS DUR 60X200MG BLI kod SUKL: 0085033

POR CPS DUR 100X200MG BLI koéd SUKL: 0085034

Vypusténi nékterého mista vyroby (vCetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 6.7.2009).

Harmonizace textu souhrnu Udaji o ptipravku v bodech 4.2 Davkovani a zptisob
podani, 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti, 4.5 Interakce s jinymi lé€ivymi
piipravky a jiné formy interakce, 4.6 T€hotenstvi a kojeni, 4.8 Nezadouci ucinky, 5.1
Farmakodynamické vlastnosti, 5.2 Farmakokinetické vlastnosti a s tim spojena zména
v ptibalové informaci.




CEZORYN 160 mg 58/579/08-C
D: OZONE LABORATORIES B.V., DELFT ES, Nizozemsko
B:  POR TBL FLM 7X160MG BLI kod SUKL: 0130350
POR TBL FLM 14X160MG BLI kod SUKL: 0130351
POR TBL FLM 28X160MG BLI koéd SUKL: 0130352
POR TBL FLM 56X160MG BLI kod SUKL: 0130353
POR TBL FLM 98X160MG BLI kod SUKL: 0130354
POR TBL FLM 280X 160MG BLI kéd SUKL: 0130355
POR TBL FLM 7X160MG TBC kéd SUKL: 0130356
POR TBL FLM 14X160MG TBC kéd SUKL: 0130357
POR TBL FLM 28X160MG TBC kod SUKL: 0130358
POR TBL FLM 56X160MG TBC kéd SUKL: 0130359
POR TBL FLM 98X160MG TBC kéd SUKL: 0130360
POR TBL FLM 280X160MG TBC kod SUKL: 0130361
PE: 36
ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku v Islandu, Bulharsku, Polsku a Slovenské republice (s
ucinnosti od 14.2.2009).
Zména doby pouzitelnosti konec¢ného piipravku v prodejnim baleni (s u¢innosti od
14.2.2009).

CEZORYN 40 mg 58/577/08-C
D: OZONE LABORATORIES B.V., DELFT ES, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0130326
POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0130327
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0130328
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0130329
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0130330
POR TBL FLM 280X40MG BLI kod SUKL: 0130331
POR TBL FLM 7X40MG TBC ké6d SUKL: 0130332
POR TBL FLM 14X40MG TBC kod SUKL: 0130333
POR TBL FLM 28X40MG TBC kod SUKL: 0130334
POR TBL FLM 56X40MG TBC kod SUKL: 0130335
POR TBL FLM 98X40MG TBC kod SUKL: 0130336
POR TBL FLM 280X40MG TBC kéd SUKL: 0130337
PE: 36
ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku v Islandu, Bulharsku, Polsku a Slovenské republice (s
ucinnosti od 14.2.2009).
Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s u¢innosti od
14.2.2009).

CEZORYN 80 mg 58/578/08-C
D: OZONE LABORATORIES B.V., DELFT ES, Nizozemsko
B:  POR TBL FLM 7X80MG BLI kéd SUKL: 0130338

POR TBL FLM 14X80MG BLI k6d SUKL: 0130339

POR TBL FLM 28X80MG BLI k6d SUKL: 0130340

POR TBL FLM 56X80MG BLI kod SUKL: 0130341

POR TBL FLM 98X80MG BLI kod SUKL: 0130342

POR TBL FLM 280X80MG BLI k6d SUKL: 0130343

POR TBL FLM 7X80MG TBC kod SUKL: 0130344

POR TBL FLM 14X80MG TBC kod SUKL: 0130345



POR TBL FLM 28X80MG TBC kéd SUKL: 0130346
POR TBL FLM 56X80MG TBC kéd SUKL: 0130347
POR TBL FLM 98X80MG TBC koéd SUKL: 0130348
POR TBL FLM 280X80MG TBC kéd SUKL: 0130349
PE: 36
ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku v Islandu, Bulharsku, Polsku a Slovenské republice (s
ucinnosti od 14.2.2009).
Zména doby pouzitelnosti konec¢ného piipravku v prodejnim baleni (s u¢innosti od
14.2.2009).

CITALOPRAM ACTAVIS 10 mg 30/378/05-C
D: ACTAVIS NORDIC A/S, GENTOFTE, Dansko
B: POR TBL FLM 30X10MGL TBC kod SUKL: 0020051
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0020060
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0020061
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0020062
POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0020063
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0020067
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0020068
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0020071
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0020097
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0020098
POR TBL FLM 100X1 BLI kéd SUKL: 0020099
POR TBL FLM 0X10MGL TBC kod SUKL: 0020104
POR TBL FLM 60X10MGL TBC kéd SUKL: 0020106
POR TBL FLM 100X10MGL TBC kod SUKL: 0020107
POR TBL FLM 250X10MGL TBC kod SUKL: 0020108
POR TBL FLM 500X 10MGL TBC kéd SUKL: 0020109
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
ptipravku - sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s uc¢innosti od
10.2.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - misto primérniho baleni - pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 10.2.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s u¢innosti od 10.2.2009).

CITALOPRAM ACTAVIS 20 mg 30/379/05-C

D: ACTAVIS NORDIC A/S, GENTOFTE, Dansko

B: POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0020137
POR TBL FLM 14X20MG BLI k6d SUKL: 0020138
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0020139
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0020142
POR TBL FLM 30X20MGL TBC kod SUKL: 0020143
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0020144
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0020145
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0020146
POR TBL FLM 100X20MGL TBC kod SUKL: 0020147
POR TBL FLM 100X1 BLI k6d SUKL: 0020148



ZR:

POR TBL FLM 30X20MG BLI koéd SUKL: 0020151

POR TBL FLM 60X20MGL TBC kod SUKL: 0020152

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0020153

POR TBL FLM 250X20MGL TBC kéd SUKL: 0020154

POR TBL FLM 500X20MGL TBC kéd SUKL: 0020156

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku - sekundérni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s i€innosti od
10.2.2009).

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - misto primérniho baleni - pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 10.2.2009).

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

- vSechny dalsi vyrobni operace kromé& propousténi Sarzi (s t€innosti od 10.2.2009).

CITALOPRAM ACTAVIS 40 mg 30/380/05-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS NORDIC A/S, GENTOFTE, Dansko

POR TBL FLM 10X40MG BLI koéd SUKL: 0020157

POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0020158

POR TBL FLM 20X40MG BLI koéd SUKL: 0020162

POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0020163

POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0020164

POR TBL FLM 50X40MG BLI koéd SUKL: 0020167

POR TBL FLM 56X40MG BLI koéd SUKL: 0020168

POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0020174

POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0020179

POR TBL FLM 100X1X40 BLI kéd SUKL: 0020180

POR TBL FLM 30X40MGL TBC kod SUKL: 0020181

POR TBL FLM 60X40MGL TBC kod SUKL: 0020182

POR TBL FLM 100X40MGL TBC kéd SUKL: 0020183

POR TBL FLM 250X40MGL TBC kéd SUKL: 0020184

POR TBL FLM 500X40MGL TBC kéd SUKL: 0020185

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku - sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od
10.2.2009).

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - misto primérniho baleni - pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 10.2.2009).

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

- vSechny dalsi vyrobni operace kromé& propousténi Sarzi (s t€innosti od 10.2.2009).

CLADOSTAD 100 mg TOBOLKY 26/004/06-C

D:
B:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR CPS DUR 4X100MG BLI koéd SUKL: 0011461
POR CPS DUR 6X100MG BLI koéd SUKL: 0011463
POR CPS DUR 8X100MG BLI kod SUKL: 0011464
POR CPS DUR 14X100MG BLI kéd SUKL: 0011465
POR CPS DUR 15X100MG BLI kéd SUKL: 0011466
POR CPS DUR 18X100MG BLI kéd SUKL: 0011467



POR CPS DUR 28X100MG BLI kéd SUKL: 0011471
POR CPS DUR 30X100MG BLI kéd SUKL: 0011500
POR CPS DUR 50X100MG BLI kéd SUKL: 0011502
POR CPS DUR 60X100MG BLI kéd SUKL: 0011504
POR CPS DUR 84X100MG BLI kod SUKL: 0011505

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
ptipravku - sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od
23.6.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku - misto primérniho baleni - pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 23.6.2009).

CO-DIOVAN 160/12,5 58/021/02-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0015573
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0015574
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0015575
POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0052466
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0052467
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0052470
ZR: Zm¢éna piibalové informace a souhrnu udaji o ptipravku a oznaceni na obalech.

CO-DIOVAN 160/25 58/295/02-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0015571
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0015572
POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0052463
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0052465
ZR: Zména piibalové informace a souhrnu udajl o ptipravku a oznaceni na obalech.

CO-DIOVAN 80/12,5 58/573/99-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0015576
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0015577
POR TBL FLM 42 BLI k6d SUKL: 0015578
POR TBL FLM 42 BLI k6d SUKL: 0015579
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0015580
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0015581
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0052471
POR TBL FLM 42 BLI kod SUKL: 0052472
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0052473
ZR: Zm¢éna piibalové informace a souhrnu udaji o ptipravku a oznaceni na obalech.

CORVATON FORTE 83/833/95-C

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

B: POR TBL NOB 30X4MG BLI koéd SUKL: 0076155

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace krom¢ propousténi Sarzi (s G€innosti od 1.7.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného



piipravku

- sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 1.7.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s u€¢innosti od 1.7.2009).

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

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 1.7.2009).

CORVATON TABLETY 83/832/95-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0076154
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ucinnosti od 1.7.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- sekundérni baleni pro vSechny typy 1ékovych forem (s u€innosti od 1.7.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s u€¢innosti od 1.7.2009).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 1.7.2009).

COXTRAL 100 mg TABLETY 29/056/02-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 6X100MG BLI k6d SUKL: 0017981
POR TBL NOB 10X100MG BLI kéd SUKL: 0032486
POR TBL NOB 30X100MG BLI k6d SUKL: 0032487
POR TBL NOB 100X100MG TBC kod SUKL: 0032681
POR TBL NOB 100X100MG TBC kod SUKL: 0032684
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- pridani nové zkousky (s t¢innosti od 18.6.2009).
CYTOSAR1G 44/640/70-C/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceské republika
B: INJPLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0031968
ZR: Mald zména vyrobniho procesu lécivé latky (s ucinnosti od 5.7.2009).

CYTOSAR 100 mg 44/640/70-A/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJPSO LQF 1X100MG VIA kod SUKL: 0031966

ZR: Mald zména vyrobniho procesu 1€¢ivé latky (s uc¢innosti od 5.7.2009).

CYTOSAR 500 mg 44/640/70-B/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJ PSO LQF 1X500MG VIA kéd SUKL: 0031967




ZR: Mald zména vyrobniho procesu lécivé latky (s Gcinnosti od 5.7.2009).

DEPANT PROLONG 75 mg 30/298/08-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0130183
POR CPS PRO 98X75MG BLI kod SUKL: 0130184
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s i€innosti od 25.9.2009).

DERMESTRIL-SEPTEM 25 56/835/99-C
D: ROTTAPHARM S.P.A., MILAN, Italie
B: DRM EMP TDR 4X2.5MG MDC koéd SUKL: 0057472
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t€innosti od 2.7.2009).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1€kopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ti¢innosti od 2.7.2009).

DERMESTRIL-SEPTEM 50 56/836/99-C
D: ROTTAPHARM S.P.A., MILAN, Italie
B: DRM EMP TDR 4X5MG MDC koéd SUKL: 0057473
ZR: Zména specifikace 1éCivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 2.7.2009).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ti¢innosti od 2.7.2009).

DERMESTRIL-SEPTEM 75 56/837/99-C

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

B: DRM EMP TDR 4X7.5MG MDC kod SUKL: 0057474

ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu lécivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 2.7.2009).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ti¢innosti od 2.7.2009).

DOLMINA 100 SR 29/519/00-C

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

B: POR TBL PRO 20X100MG BLI kéd SUKL: 0058880

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G¢innosti od 1.7.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 1.7.2009).

DOLMINA 25 5 29/410/97-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X25MG BLI kod SUKL: 0058426



ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G¢innosti od 1.7.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 1.7.2009).

DOLMINA 50 29/342/98-C

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

B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0058425

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 1.7.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 1.7.2009).

DOLMINA INJ 29/182/90-C

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

B: INJ SOL 5X3ML/75MG AMP kéd SUKL: 0054539

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G¢innosti od 1.7.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobee kone¢ného piipravku (s G€innosti od 1.7.2009).

DONEPEZIL - TEVA 10 mg POTAHOVANE TABLETY 06/730/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X10MG BLI k6d SUKL: 0111494
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0111495
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0111496
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0111497
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0111498
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0111499
POR TBL FLM 56X10MG BLI k6d SUKL: 0111500
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0111501
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0111502
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0111503
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0111504
POR TBL FLM 120X10MG BLI k6d SUKL: 0111505
POR TBL FLM 50X10MG BLI k6d SUKL: 0111506
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0111507
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0122397
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lécivé latky - jiné zmény kontrolni metody,
véetné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s u¢innosti od 9.1.2009).

DONEPEZIL - TEVA 5 mg POTAHOVANE TABLETY 06/729/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X5MG BLI kéd SUKL: 0111423

POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0111424

POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0111425

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0111426

POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0111427

POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0111428

POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0111429

POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0111430

POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0111431

POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0111432

POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0111433

POR TBL FLM 120X5MG BLI k6d SUKL: 0111434



POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0111435
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0111436
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0111437

ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lécivé latky - jiné zmény kontrolni metody,
véetné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s u¢innosti od 9.1.2009).

ENAP-H 58/117/92-S/C

D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

B:  POR TBL NOB 20 BLI kod SUKL: 0060148
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0066506

ZR: Zména textu souhrnu udajti o pfipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouziti, 4.6 T¢hotenstvi a kojeni a 5.2 Farmakokinetické
vlastnosti s navazujici zménou v textu piibalové informace.

ENAP-HL 58/311/97-C

D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

B:  POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0055429

ZR: Zména textu souhrnu tdajl o piipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouziti, 4.6 T¢hotenstvi a kojeni a 5.2 Farmakokinetické
vlastnosti s navazujici zménou v textu piibalové informace.

ENDIARON 42/101/74-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X250MG BLI k6d SUKL: 0002818
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 5.7.2009).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 5.7.2009).
Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€¢innosti od 5.7.2009).

EPREX 1000 IU/0,1ml 12/161/89-C/C

D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 6XIML/10KU VIA kéd SUKL: 0014967
INJ SOL 6X0.4ML/4KU ISP kéd SUKL: 0014970
INJ SOL 6X1ML/10KU ISP kéd SUKL: 0014971
INJ SOL 6X0.3ML/3KU ISP kéd SUKL: 0014973
INJ SOL 6X0.5ML/5KU ISP kéd SUKL: 0014974
INJ SOL 6X0.6ML/6KU ISP kéd SUKL: 0014975
INJ SOL 6X0.8ML/8KU ISP k6d SUKL: 0014977

ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécivé latky - zptisnéni limitd ve specifikaci (s
ucinnosti od 2.7.2009).
Zm¢éna specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécivé latky - ptidani nové zkousky do specifikace -
vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla pouzivaného pfi vyrobnim procesu 1écivé
latky (s G€innosti od 2.7.2009).




EPREX 200 IU/0,1ml 12/161/89-A/C

D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 6XIML/2KU VIA kéd SUKL: 0014965
INJ SOL 6X0.5ML/1KU ISP kéd SUKL: 0014968

ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécivé latky - zptisnéni limitd ve specifikaci (s
ucinnosti od 2.7.2009).
Zm¢éna specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécivé latky - ptidani nové zkousky do specifikace -
vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla pouzivaného pii vyrobnim procesu lé€ivé
latky (s G€innosti od 2.7.2009).

EPREX 400 1U/0,1ml 12/161/89-B/C

D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 6XIML/4KU VIA kéd SUKL: 0014966
INJ SOL 6X0.5ML/2KU ISP kéd SUKL: 0014969

ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécivé latky - zpiisnéni limitd ve specifikaci (s
ucinnosti od 2.7.2009).
Zm¢éna specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécivé latky - ptidani nové zkousky do specifikace -
vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla pouzivaného pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé
latky (s G€innosti od 2.7.2009).

ESCITALOPRAM TEVA 10 mg 30/166/09-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0151311

POR TBL FLM 14X10MG BLI koéd SUKL: 0151312

POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0151313

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0151314

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0151315

POR TBL FLM 49X10MG BLI kéd SUKL: 0151316

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0151317

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0151318

POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0151319

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0151320

POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0151321

POR TBL FLM 200X 10MG BLI kéd SUKL: 0151322

POR TBL FLM 500X10MG BLI k6d SUKL: 0151323

POR TBL FLM 50X1X10MG BLI k6d SUKL: 0151324

POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0151325

POR TBL FLM 49X1X10MG BLI k6d SUKL: 0151326

POR TBL FLM 100X1X10MG BLI kod SUKL: 0151327

POR TBL FLM 500X1X10MG BLI kéd SUKL: 0151328
ZR: Zména ndzvu lécivého piipravku (diive: Escitalopram Vera 10 mg) (s uc¢innosti od

22.5.2009).

ESTROFEM 1mg 56/499/99-C
D:  NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
B: POR TBL FLM 28X1MG TBC kod SUKL: 0053797



POR TBL FLM (3X28)X1MG TBC kod SUKL: 0053798

ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 5.7.2009).

ESTROFEM 2 mg 56/303/91-C
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
B: POR TBL FLM (3X28)X2MG TBC kod SUKL: 0056204
POR TBL FLM 28X2MG TBC kéd SUKL: 0096491
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 5.7.2009).

FARMORUBICIN CS 44/374/00-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 1X5ML/10MG VIA kéd SUKL: 0040124
INJ SOL 1X10ML/20MG VIA kéd SUKL: 0040125
INJ SOL 1X25ML/50MG VIA kéd SUKL: 0040126
INJ SOL 100ML/200MG VIA kéd SUKL: 0040127
ZR: Zména vyrobcee 1é€ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s

Evropskym Iékopisem.
- zména mista vyroby jiz schvaleného vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s t€innosti od
15.7.2009).

FLUAD 59/004/04-C

D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L., SIENA, Italie
B: INJ SUS EML 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0016513
ZR: Ptidani mista vyroby pro vyrobu adjuvans.

Poznamka: Piipravek podléhd povinnému hlageni SUKL.

GLIMEPIRID +PHARMA 1 mg 18/333/06-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL NOB 15X1MG BLI kéd SUKL: 0154233
POR TBL NOB 90X1MG BLI kod SUKL: 0154234
POR TBL NOB 120X1MG BLI k6d SUKL: 0154235
POR TBL NOB 10X1MG BLI kéd SUKL: 0154236
POR TBL NOB 20X1MG BLI kéd SUKL: 0154237
POR TBL NOB 30X1MG BLI kéd SUKL: 0154238
POR TBL NOB 50X1MG BLI kod SUKL: 0154239
POR TBL NOB 60X1MG BLI kod SUKL: 0154240
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
27.5.2009).

GLIMEPIRID +PHARMA 2 mg 18/334/06-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL NOB 15X2MG BLI kéd SUKL: 0154518

POR TBL NOB 10X2MG BLI kéd SUKL: 0154519

POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL: 0154520



POR TBL NOB 30X2MG BLI koéd SUKL: 0154521
POR TBL NOB 50X2MG BLI kéd SUKL: 0154522
POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0154523
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0154524
POR TBL NOB 120X2MG BLI k6d SUKL: 0154525
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
27.5.2009).

GLIMEPIRID +PHARMA 3 mg 18/335/06-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL NOB 10X3MG BLI kéd SUKL: 0154251
POR TBL NOB 20X3MG BLI kod SUKL: 0154252
POR TBL NOB 30X3MG BLI kéd SUKL: 0154253
POR TBL NOB 50X3MG BLI kod SUKL: 0154254
POR TBL NOB 60X3MG BLI kéd SUKL: 0154255
POR TBL NOB 90X3MG BLI kéd SUKL: 0154256
POR TBL NOB 120X3MG BLI k6d SUKL: 0154257
POR TBL NOB 15X3MG BLI kod SUKL: 0154258
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
27.5.2009).

GLIMEPIRID +PHARMA 4 mg 18/336/06-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL NOB 10X4MG BLI kéd SUKL: 0154260
POR TBL NOB 20X4MG BLI kod SUKL: 0154261
POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0154262
POR TBL NOB 50X4MG BLI kod SUKL: 0154263
POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL: 0154264
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0154265
POR TBL NOB 120X4MG BLI kéd SUKL: 0154266
POR TBL NOB 15X4MG BLI kod SUKL: 0154267
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
27.5.2009).

GLYPRESSIN 1 mg 84/393/05-C

D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika

B: INJPSO LQF 5XIMG+1 VIA kéd SUKL: 0020253

ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku - ptidani nové zkousky (s
ucinnosti od 7.5.2009).

GRANDAXIN 68/009/77-S/C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: TBL 20X50MG LAG kod SUKL: 0003796
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi.
Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi.



GUAJACURAN 70/556/69-C

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

B: POR TBL OBD 30X200MG BLI kod SUKL: 0094234

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 25.6.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s €innosti od 25.6.2009).

GUAJACURAN 5% 70/557/69-C

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

B: INJSOL 10X10ML/0.5GM AMP kéd SUKL: 0058249

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 25.6.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 25.6.2009).

HELICID 10 ZENTIVA 09/328/07-C
D: ZENTIVAK.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR CPS ETD 14X10MG TBC kod SUKL: 0025361
POR CPS ETD 28X10MG TBC kéd SUKL: 0025362
POR CPS ETD 90X10MG TBC kéd SUKL: 0025363
POR CPS ETD 14X10MG TBC kéd SUKL: 0115394
POR CPS ETD 28X10MG TBC kéd SUKL: 0115395
POR CPS ETD 90X10MG TBC kéd SUKL: 0115396
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 26.6.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 26.6.2009).

HELICID 20 ZENTIVA 09/312/07-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS ETD 14X20MG TBC kod SUKL: 0025364
POR CPS ETD 28X20MG TBC kéd SUKL: 0025365
POR CPS ETD 90X20MG TBC kéd SUKL: 0025366
POR CPS ETD 14X20MG TBC kéd SUKL: 0115308
POR CPS ETD 28X20MG TBC kéd SUKL: 0115317
POR CPS ETD 90X20MG TBC kéd SUKL: 0115318
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 26.6.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t€innosti od 26.6.2009).
HELICID 40 INF 09/413/01-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INF PLV SOL 1X40MG VIA kéd SUKL: 0031739
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s €innosti od 25.6.2009).
Zmé&na ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 25.6.2009).
HEPARIN FORTE LECIVA 16/172/69-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 5X1ML/25KU AMP kod SUKL: 0000477
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s i€¢innosti od 1.7.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 1.7.2009).
HEPARIN LECIVA 16/171/69-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL IX5ML/25KU VIA kéd SUKL: 0091915




INJ SOL 1X10ML/50KU VIA kéd SUKL: 0093746
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G¢innosti od 1.7.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ti¢innosti od 1.7.2009).
HYPOTYLIN 58/205/90-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0094810
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G¢innosti od 1.7.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce l1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s t¢innosti od 1.7.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku (s uc¢innosti od 1.7.2009).

CHLORPROTHIXEN 50 LECIVA 70/565/69-B/C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 50X50MG BLI koéd SUKL: 0075424
POR TBL FLM 20X50MG BLI kod SUKL: 0075426
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0075428
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 25.6.2009).
Zmé&na ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 25.6.2009).

CHLORPROTHIXEN 15 LECIVA 70/565/69-A/C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 50X15MG BLI kéd SUKL: 0075429
POR TBL FLM 20X15MG BLI kéd SUKL: 0075431
POR TBL FLM 30X15MG BLI kod SUKL: 0075433
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 25.6.2009).
Zmé&na ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 25.6.2009).

IBUPROFEN 400 mg GALMED 29/699/08-C

D: GALMED A.S., OSTRAVA-RADVANICE, Ceska republika

B: POR TBL FLM 30X400MG BLI kéd SUKL: 0124137

ZR: Zména v monitorovani necistot konecného piipravku.
Zména specifikace kone¢ného ptipravku (zGzeni limith pro necistoty).
Ptidani vyrobce 1éCivé latky.
Ptedlozeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro 1é¢ivou latku
od jiz schvéleného vyrobce.
Ptedlozeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro 1é¢ivou latku
od nového vyrobce.

IBUPROFEN 600 mg GALMED 29/700/08-C

D: GALMED A.S., OSTRAVA-RADVANICE, Ceska republika

B: POR TBL FLM 30X600MG BLI kéd SUKL: 0124138

ZR: Zména v monitorovani necistot konecného piipravku.
Zména specifikace kone¢ného pitipravku (zGzeni limith pro necistoty).
Ptidani vyrobce 1é¢ivé latky.
Ptedlozeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro 1é¢ivou latku
od jiz schvéleného vyrobce.
Ptedlozeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro 1é¢ivou latku
od nového vyrobce.




INFANRIX 59/497/99-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJSUS 1X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001712

INJ SUS 10X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001713

INJ SUS 25X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001714

INJ SUS 50X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001715

INJ SUS 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032864

INJ SUS 10X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032865

INJ SUS 25X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032866

INJ SUS 50X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032867
ZR: Zména vyrobniho procesu tetanového toxoidu.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

KORNAM 5 mg 58/481/00-C

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

B: POR TBL NOB 30X5MG BLI koéd SUKL: 0044312

ZR: Zména textu souhrnu udaju o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s pribéZznou
aktualizaci informaci o pfipravku.

LACIPIL 2 mg 83/791/92-A/C

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

B: POR TBL FLM 14X2MG BLI kod SUKL: 0047667
POR TBL FLM 28X2MG BLI kod SUKL: 0047668

ZR: Zména textu souhrnu udaju o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s pribéZznou
aktualizaci informaci o ptipravku.
Zména souhrnu Udaji o piipravku v bod¢ 4.8 Nezadouci G€inky s navazujici zménou v
ptibalové informaci.

LACIPIL 4 mg 83/791/92-B/C

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

B: POR TBL FLM 14X4MG BLI kod SUKL: 0047669
POR TBL FLM 28X4MG BLI kod SUKL: 0047670

ZR: Zména textu souhrnu udaju o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s pribéZznou
aktualizaci informaci o ptipravku.
Zména souhrnu Udaji o piipravku v bodé¢ 4.8 Nezadouci G€inky s navazujici zménou v
ptibalové informaci.

LACIPIL 6 mg 83/401/05-C

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

B: POR TBL FLM 14X6MG BLI kod SUKL: 0023266
POR TBL FLM 28X6MG BLI kod SUKL: 0023267

ZR: Zména textu souhrnu udaju o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s pribéZznou
aktualizaci informaci o ptipravku.
Zména souhrnu Udaji o piipravku v bod¢ 4.8 Nezadouci G€inky s navazujici zménou v
ptibalové informaci.

LAMOTRIGIN MYLAN 100 mg 21/208/06-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 14X100MG LAG kod SUKL: 0151367

POR TBL NOB 21X100MG BLI kod SUKL: 0151368



POR TBL NOB 21X100MG LAG kod SUKL: 0151369
POR TBL NOB 28X100MG LAG kod SUKL: 0151370
POR TBL NOB 28X100MG BLI kod SUKL: 0151371
POR TBL NOB 30X100MG LAG kod SUKL: 0151372
POR TBL NOB 46X100MG LAG kod SUKL: 0151373
POR TBL NOB 46X100MG BLI kéd SUKL: 0151374
POR TBL NOB 56X100MG BLI kéd SUKL: 0151375
POR TBL NOB 56X100MG LAG kod SUKL: 0151376
POR TBL NOB 60X100MG LAG kod SUKL: 0151377
POR TBL NOB 60X100MG BLI kod SUKL: 0151378
POR TBL NOB 90X100MG BLI kéd SUKL: 0151379
POR TBL NOB 90X100MG LAG kod SUKL: 0151380
POR TBL NOB 100X100MG LAG kod SUKL: 0151381
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0151382
POR TBL NOB 100X100MG BLI kod SUKL: 0151383
POR TBL NOB 14X100MG BLI kéd SUKL: 0151384
ZR: Aktualizace SPC a piibalové informace.
Aktualizace modulu 3.
Zména nazvu léCivého pripravku v Belgii, Dansku, Némecku, Recku, Mad’arsku, Irsku,
Polsku, Slovinsku, Velké Britanii a Ceské republice (dive Lamotrigin Merck 100 mg)
(s t¢innosti od 13.1.2009).
LAMOTRIGIN MYLAN 25 mg 21/206/06-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
B:  POR TBL NOB 14X25MG BLI kéd SUKL: 0151329
POR TBL NOB 21X25MG BLI kéd SUKL: 0151330
POR TBL NOB 28X25MG BLI kéd SUKL: 0151331
POR TBL NOB 42X25MG BLI kéd SUKL: 0151332
POR TBL NOB 46X25MG BLI kéd SUKL: 0151333
POR TBL NOB 56X25MG BLI kéd SUKL: 0151334
POR TBL NOB 60X25MG BLI koéd SUKL: 0151335
POR TBL NOB 90X25MG BLI kéd SUKL: 0151336
POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL: 0151337
POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL: 0151338
POR TBL NOB 14X25MG LAG kod SUKL: 0151339
POR TBL NOB 21X25MG LAG kod SUKL: 0151340
POR TBL NOB 28X25MG LAG kod SUKL: 0151341
POR TBL NOB 30X25MG LAG kod SUKL: 0151342
POR TBL NOB 42X25MG LAG kod SUKL: 0151343
POR TBL NOB 46X25MG LAG kod SUKL: 0151344
POR TBL NOB 56X25MG LAG kod SUKL: 0151345
POR TBL NOB 60X25MG LAG kod SUKL: 0151346
POR TBL NOB 90X25MG LAG kod SUKL: 0151347
POR TBL NOB 100X25MG LAG kod SUKL: 0151348
ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.
Aktualizace modulu 3.
Zména nazvu lécivého piipravku v Belgii, Dansku, Némecku, Recku, Mad’arsku, Irsku,
Polsku, Slovinsku, Velké Britanii a Ceské republice (diive Lamotrigin Merck 25 mg)
(s t¢innosti od 13.1.2009).




LAMOTRIGIN MYLAN 50 mg 21/207/06-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL NOB 100X50MG BLI kéd SUKL: 0151349

POR TBL NOB 14X50MG BLI kéd SUKL: 0151350

POR TBL NOB 21X50MG BLI kéd SUKL: 0151351

POR TBL NOB 28X50MG BLI kéd SUKL: 0151352

POR TBL NOB 46X50MG BLI kéd SUKL: 0151353

POR TBL NOB 56X50MG BLI kéd SUKL: 0151354

POR TBL NOB 60X50MG BLI kéd SUKL: 0151355

POR TBL NOB 90X50MG BLI kéd SUKL: 0151356

POR TBL NOB 100X50MG BLI kéd SUKL: 0151357

POR TBL NOB 30X50MG BLI koéd SUKL: 0151358

POR TBL NOB 14X50MG LAG kod SUKL: 0151359

POR TBL NOB 21X50MG LAG kod SUKL: 0151360

POR TBL NOB 28X50MG LAG kod SUKL: 0151361

POR TBL NOB 30X50MG LAG kod SUKL: 0151362

POR TBL NOB 46X50MG LAG kod SUKL: 0151363

POR TBL NOB 56X50MG LAG kod SUKL: 0151364

POR TBL NOB 60X50MG LAG kod SUKL: 0151365

POR TBL NOB 90X50MG LAG kod SUKL: 0151366

Aktualizace SPC a ptibalové informace.

Aktualizace modulu 3.

Zména nazvu lécivého pripravku v Belgii, Dansku, Némecku, Recku, Mad’arsku, Irsku,
Polsku, Slovinsku, Velké Britanii a Ceské republice (dive Lamotrigin Merck 50 mg)
(s tcinnosti od 13.1.2009).

LAXYGAL 61/176/75-C

D:
B:

ZR:

IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV Ceska republika
POR GTT SOL 1X30ML LGT kéd SUKL: 0014726

POR GTT SOL 1X25ML LGT kéd SUKL: 0015413

POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0090518

Zmeéna tvaru nebo rozmért vnitiniho obalu nebo uzavéru

- ostatni lékové formy (s ucinnosti od 9.6.2009).

LERANA 44/134/08-C

D:
B:

ZR:

HEATON A.S., PRAHA, Ceska republi}(a
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0142084
Zm¢éna v predkladani PSUR.

LIPRIBELA PLUS H 10/12,5 50/414/07-C

D:
B:

ZR:

BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0108723

POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0108724

Zmeéna vyrobniho mista kone¢ného piipravku.

Zména kvantitativniho sloZeni pomocnych latek.

Zmeéna vyrobniho procesu a kontrol v prubehu vyrobniho procesu.
Zm¢éna specifikace n€kterych pomocnych latek.

Zmeéna velikosti Sarze kone¢ného ptipravku.

Zmeéna specifikace kone¢ného ptipravku.

Revize analytickych metod.



Zmeéna kvantitativniho sloZzeni materialu vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku.

LIPRIBELA PLUS H 20/12,5 50/415/07-C

D:
B:

ZR:

BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0108719

POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0108720

Zmeéna vyrobniho mista kone¢ného piipravku.

Zména kvantitativniho sloZeni pomocnych latek.

Zmeéna vyrobniho procesu a kontrol v prubehu vyrobniho procesu.
Zm¢éna specifikace nékterych pomocnych latek.

Zmeéna velikosti Sarze kone¢ného ptipravku.

Zmeéna specifikace kone¢ného ptipravku.

Revize analytickych metod.

Zmeéna kvantitativniho sloZzeni materialu vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku.

LIPRIBELA PLUS H 20/25 50/416/07-C

D:
B:

ZR:

BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0108721

POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0108722

Zmeéna vyrobniho mista kone¢ného piipravku.

Zména kvantitativniho sloZzeni pomocnych latek.

Zmeéna vyrobniho procesu a kontrol v prubehu vyrobniho procesu.
Zm¢éna specifikace nékterych pomocnych latek.

Zmeéna velikosti Sarze kone¢ného ptipravku.

Zmeéna specifikace kone¢ného ptipravku.

Revize analytickych metod.

Zmeéna kvantitativniho sloZzeni materialu vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku.

LOSARTAN-RATIOPHARM 50 mg 58/198/07-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 7X50MG BLI kéd SUKL: 0106783

POR TBL FLM 10X50MG BLI kod SUKL: 0106784

POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0106785

POR TBL FLM 15X50MG BLI kod SUKL: 0106786

POR TBL FLM 21X50MG BLI kéd SUKL: 0106787

POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0106788

POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0106789

POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0106790

POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0106791

POR TBL FLM 210X50MG BLI kéd SUKL: 0106792

POR TBL FLM 280X50MG BLI kéd SUKL: 0106793

POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0118302

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0118303

POR TBL FLM 100X50MG TBC kod SUKL: 0125274

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku - sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od
12.2.2009).

Mal4 zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s ucinnosti od 19.12.2008).
Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lécivé latky - jiné zmény kontrolni metody,



véetné nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s t¢innosti od 19.12.2008).

LOZAP H 58/215/03-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0015316
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0015317
POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0019374
ZR: Aktualizace SPC, piibalové informace a textll na obalech.

MABRON 65/788/94-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: INJ SOL 5X2ML AMP kod SUKL: 0067558
INJ SOL 10X2ML AMP kéd SUKL: 0067559
INJ SOL 100X2ML AMP kéd SUKL: 0067560
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 22.6.2009).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky (s u€innosti od 22.6.2009).

MEDORISPER 0,5 mg 68/383/06-C
D:  MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL FLM 20XO0, SMG BLI kéd SUKL: 0102961
POR TBL FLM 50X0,5MG BLI kod SUKL: 0102962
POR TBL FLM 60X0,5MG BLI k6d SUKL: 0102963
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ti¢innosti od 8.6.2009).

MEDORISPER 1 mg 68/384/06-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL FLM 6X1MG BLI kéd SUKL: 0102967
POR TBL FLM 20X 1MG BLI kéd SUKL: 0102968
POR TBL FLM 50X1MG BLI kod SUKL: 0102969
POR TBL FLM 60X 1MG BLI kod SUKL: 0102970
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0102971
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ti¢innosti od 8.6.2009).

MEDORISPER 2 mg 68/385/06-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL FLM 20X2MG BLI k6d SUKL: 0102977

POR TBL FLM 50X2MG BLI kéd SUKL: 0102978



ZR:

POR TBL FLM 60X2MG BLI kod SUKL: 0102979

POR TBL FLM 100X2MG BLI kéd SUKL: 0102980

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

- od jiz schvéleného vyrobce (s ti¢innosti od 8.6.2009).

MEDORISPER 3 mg 68/386/06-C

D:
B:

ZR:

MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

POR TBL FLM 20X3MG BLI kéd SUKL: 0102985

POR TBL FLM 50X3MG BLI kod SUKL: 0102986

POR TBL FLM 60X3MG BLI kéd SUKL: 0102987

POR TBL FLM 100X3MG BLI kéd SUKL: 0102988

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

- od jiz schvéleného vyrobce (s ti¢innosti od 8.6.2009).

MELOVIS 15 mg 29/165/06-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS HUNGARY KFT., DEBRECEN, Mad’arsko

POR TBL NOB 1X15MG BLI kod SUKL: 0117900

POR TBL NOB 2X15MG BLI kéd SUKL: 0117902

POR TBL NOB 7X15MG BLI kéd SUKL: 0117904

POR TBL NOB 10X15MG BLI k6d SUKL: 0117906

POR TBL NOB 14X15MG BLI kéd SUKL: 0117908

POR TBL NOB 15X15MG BLI k6d SUKL: 0117910

POR TBL NOB 20X15MG BLI k6d SUKL: 0117912

POR TBL NOB 28X15MG BLI k6d SUKL: 0117914

POR TBL NOB 30X15MG BLI k6d SUKL: 0117916

POR TBL NOB 50X15MG BLI kéd SUKL: 0117918

POR TBL NOB 60X15MG BLI k6d SUKL: 0117920

POR TBL NOB 100X15MG BLI k6d SUKL: 0117922

POR TBL NOB 140X15MG BLI k6d SUKL: 0117924

POR TBL NOB 280X15MG BLI k6d SUKL: 0117926

POR TBL NOB 300X15MG BLI kod SUKL: 0117928

POR TBL NOB 500X 15MG BLI kéd SUKL: 0117930

POR TBL NOB 1000X15MG BLI kéd SUKL: 0117932

Zména za u¢elem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim lékopisem ¢lenského
statu - zmena specifikace latky, kterd plivodné nebyla uvedena v Evropském I€kopise,
tak aby byla v souladu s Evropskym Iékopisem nebo narodnim Iékopisem ¢lenského
statu - 1éciva latka (s ucinnosti od 8.4.2009).

MELOVIS 7,5 mg 29/164/06-C

D:
B:

ACTAVIS HUNGARY KFT., DEBRECEN, Mad’arsko
POR TBL NOB 1X7.5MG BLI kéd SUKL: 0023386
POR TBL NOB 2X7.5MG BLI kéd SUKL: 0023387
POR TBL NOB 7X7.5MG BLI kéd SUKL: 0023388
POR TBL NOB 10X7.5MG BLI kéd SUKL: 0023389
POR TBL NOB 14X7.5MG BLI kéd SUKL: 0023390
POR TBL NOB 15X7.5MG BLI kod SUKL: 0023391



POR TBL NOB 20X7.5MG BLI kéd SUKL: 0023392
POR TBL NOB 28X7.5MG BLI kéd SUKL: 0023393
POR TBL NOB 30X7.5MG BLI kéd SUKL: 0023394
POR TBL NOB 50X7.5MG BLI kéd SUKL: 0023395
POR TBL NOB 60X7.5MG BLI kéd SUKL: 0023396
POR TBL NOB 100X7.5MG BLI kod SUKL: 0023397
POR TBL NOB 140X7.5MG BLI kéd SUKL: 0023398
POR TBL NOB 280X7.5MG BLI kéd SUKL: 0023399
POR TBL NOB 300X7.5MG BLI kod SUKL: 0023400
POR TBL NOB 500X7.5MG BLI kéd SUKL: 0023401
POR TBL NOB 1000X7.5MG BLI kéd SUKL: 0023402
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu - zmena specifikace latky, kterd plivodné nebyla uvedena v Evropském Iékopise,
tak aby byla v souladu s Evropskym Iékopisem nebo narodnim Iékopisem clenského
statu - 1é&iva latka (s uéinnosti od 8.4.2009).

METOPROLOL ACTAVIS 100 mg RETARD 58/665/08-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL PRO 10X100MG BLI kod SUKL: 0126123
POR TBL PRO 14X100MG BLI k6d SUKL: 0126124
POR TBL PRO 20X100MG BLI kéd SUKL: 0126125
POR TBL PRO 28X100MG BLI kéd SUKL: 0126126
POR TBL PRO 30X100MG BLI kéd SUKL: 0126127
POR TBL PRO 50X100MG BLI kéd SUKL: 0126128
POR TBL PRO 50X100MG BLI kéd SUKL: 0126129
POR TBL PRO 56X100MG BLI kéd SUKL: 0126130
POR TBL PRO 60X100MG BLI kéd SUKL: 0126131
POR TBL PRO 98X100MG BLI kéd SUKL: 0126132
POR TBL PRO 100X100MG BLI kéd SUKL: 0126133
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku
- vSechny dal$i vyrobni operace krom¢ propousténi Sarzi (s ucinnosti od 25.2.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G€innosti od 25.2.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s uc¢innosti od 25.2.2009).

METOPROLOL ACTAVIS 200 mg RETARD 58/666/08-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B:  POR TBL PRO 10X200MG BLI kéd SUKL: 0126134

POR TBL PRO 14X200MG BLI kéd SUKL: 0126135

POR TBL PRO 20X200MG BLI k6d SUKL: 0126136

POR TBL PRO 28X200MG BLI kéd SUKL: 0126137

POR TBL PRO 30X200MG BLI kéd SUKL: 0126138

POR TBL PRO 50X200MG BLI kod SUKL: 0126139

POR TBL PRO 50X1X200MG BLI kod SUKL: 0126140

POR TBL PRO 56X200MG BLI kod SUKL: 0126141



POR TBL PRO 60X200MG BLI kéd SUKL: 0126142
POR TBL PRO 98X200MG BLI kod SUKL: 0126143
POR TBL PRO 100X200MG BLI kod SUKL: 0126144

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ucinnosti od 25.2.2009).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s uc¢innosti od 25.2.2009).
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s u€¢innosti od 25.2.2009).

METOPROLOL ACTAVIS 50 mg RETARD 58/664/08-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL PRO 10X50MG BLI kod SUKL: 0126112
POR TBL PRO 14X50MG BLI kéd SUKL: 0126113
POR TBL PRO 20X50MG BLI kéd SUKL: 0126114
POR TBL PRO 28X50MG BLI kéd SUKL: 0126115
POR TBL PRO 30X50MG BLI kéd SUKL: 0126116
POR TBL PRO 50X50MG BLI kéd SUKL: 0126117
POR TBL PRO 50X50MG BLI kéd SUKL: 0126118
POR TBL PRO 56X50MG BLI kéd SUKL: 0126119
POR TBL PRO 60X50MG BLI kod SUKL: 0126120
POR TBL PRO 98X50MG BLI kéd SUKL: 0126121
POR TBL PRO 100X50MG BLI kéd SUKL: 0126122
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé& propousténi Sarzi (s t€innosti od 25.2.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G€innosti od 25.2.2009).
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napft. tablety a kapsle (s t€innosti od 25.2.2009).

MONOPRIL 20 mg 58/022/97-C

D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 28X20MG BLI k6d SUKL: 0084530

ZR: Zména textu souhrnu udajii o ptipravku v souvislosti s prubéznou aktualizaci informaci
o pfipravku a nasledn¢ i textu piibalové informace.
Zména textu souhrnu tdajl o pripravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouziti a 4.6 T€hotenstvi a kojeni s navazujici zménou v
ptibalové informaci.

MONTELUKAST TEVA 4 mg, ZVYKACi TABLETA 14/251/08-C
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL MND 7X4MG BLI kod SUKL: 0117453



POR TBL MND 14X4MG BLI kod SUKL: 0117454
POR TBL MND 15X4MG BLI kod SUKL: 0117455
POR TBL MND 20X4MG BLI kod SUKL: 0117456
POR TBL MND 28X4MG BLI kéd SUKL: 0117457
POR TBL MND 30X4MG BLI kéd SUKL: 0117458
POR TBL MND 50X4MG BLI kod SUKL: 0117459
POR TBL MND 56X4MG BLI kod SUKL: 0117460
POR TBL MND 60X4MG BLI kod SUKL: 0117461
POR TBL MND 90X4MG BLI kéd SUKL: 0117462
POR TBL MND 98X4MG BLI kéd SUKL: 0117463
POR TBL MND 100X4MG BLI kod SUKL: 0117464
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
9.3.2009).

MONTELUKAST TEVA S mg, ZVYKACI TABLETA 14/252/08-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL MND 7X5MG BLI k6d SUKL: 0118501
POR TBL MND 14X5MG BLI kéd SUKL: 0118502
POR TBL MND 15X5MG BLI koéd SUKL: 0118503
POR TBL MND 20X5MG BLI kod SUKL: 0118504
POR TBL MND 28X5MG BLI koéd SUKL: 0118505
POR TBL MND 30X5MG BLI kéd SUKL: 0118506
POR TBL MND 50X5MG BLI kéd SUKL: 0118507
POR TBL MND 56X5MG BLI kod SUKL: 0118508
POR TBL MND 60X5MG BLI kéd SUKL: 0118509
POR TBL MND 90X5MG BLI kéd SUKL: 0118510
POR TBL MND 98X5MG BLI kéd SUKL: 0118511
POR TBL MND 100X5MG BLI kéd SUKL: 0118512
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
6.5.2009).

NANTARID 100 mg 68/679/07-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0109227
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0109228
POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0109229
ZR: Zména velikosti Sarze 1é€ivé latky nebo meziproduktu - zvétSeni do desetinasobku
oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pfi udéleni registrace (s u¢innosti od
12.3.2009).
Malé4 zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 7.5.2009).

NANTARID 150 mg 68/680/07-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 30X150MG BLI kod SUKL: 0109236
POR TBL FLM 60X150MG BLI kod SUKL: 0109237
POR TBL FLM 90X150MG BLI kod SUKL: 0109238
ZR: Zména velikosti Sarze 1é€ivé latky nebo meziproduktu - zvétSeni do desetinasobku
oproti ptivodni velikosti SarZe schvalené pfi udéleni registrace (s G¢innosti od



12.3.2009).
Mal4 zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s i€innosti od 7.5.2009).

NANTARID 200 mg 68/681/07-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 30X200MG BLI kod SUKL: 0109245
POR TBL FLM 60X200MG BLI k6d SUKL: 0109246
POR TBL FLM 90X200MG BLI k6d SUKL: 0109247
ZR: Zména velikosti Sarze 1é€ivé latky nebo meziproduktu - zvétSeni do desetindsobku
oproti piivodni velikosti Sarze schvalené pfi udéleni registrace (s u¢innosti od
12.3.2009).
Mal4 zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s i€innosti od 7.5.2009).

NANTARID 25 mg 68/678/07-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 30X25MG BLI kod SUKL: 0109218
POR TBL FLM 60X25MG BLI koéd SUKL: 0109219
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0109220
ZR: Zména velikosti Sarze 1é€ivé latky nebo meziproduktu - zvétSeni do desetinasobku
oproti piivodni velikosti Sarze schvalené pfi udéleni registrace (s u¢innosti od
12.3.2009).
Malé4 zména vyrobniho procesu lé€ivé latky (s G€innosti od 7.5.2009).

NANTARID 300 mg 68/682/07-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0109254
POR TBL FLM 60X300MG BLI k6d SUKL: 0109255
POR TBL FLM 90X300MG BLI kéd SUKL: 0109256
ZR: Zména velikosti Sarze 1é€ivé latky nebo meziproduktu - zvétSeni do desetinasobku
oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni registrace (s G€innosti od
12.3.2009).
Mal4 zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s i€innosti od 7.5.2009).

NANTARID STARTER 25 mg + 100 mg 68/683/07-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL FLM 6X25MG+5X100MG BLI kod SUKL: 0109269

ZR: Zména velikosti Sarze 1é€ivé latky nebo meziproduktu - zvétSeni do desetinasobku
oproti piivodni velikosti Sarze schvalené pfi udéleni registrace (s u¢innosti od
12.3.2009).
Mal4 zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s i€innosti od 7.5.2009).

NEBIDO 56/176/05-C

D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko

B: INJ SOL 1X4ML AMP ké6d SUKL: 0019373

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / €¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 22.5.2009).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku -zptisnéni limiti ve specifikaci (s t€innosti od
6.6.2009).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek - ostatni zmény kontrolni metody,



véetn€ nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s uc¢innosti od 6.6.2009).

NEBIVOLOL TEVA S mg, TABLETY 77/466/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 7X5MG BLI kéd SUKL: 0154594
POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0154595
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0154596
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0154597
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0154598
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0154599
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0154600
POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0154601
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0154602
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0154603
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0154604
POR TBL NOB 120X5MG BLI kéd SUKL: 0154605
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u€¢innosti od 27.10.2008).
Zména nazvu lécivého piipravku v Mad’arsku (s uc¢innosti od 18.12.2008).

NEUROLITE 88/581/00-C
D: LANTHEUS MI UK LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
B: RADKIT 1XA+1XB(SOLV) VIA kod SUKL: 0146918

RAD KIT 5XA+5XB(SOLV) VIA kéd SUKL: 0146919
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s i¢innosti od 10.6.2009).
NEURONTIN 100 mg 21/461/97-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR CPS DUR 20X100MG BLI kéd SUKL: 0084396

POR CPS DUR 100X100MG BLI kéd SUKL: 0084398

POR CPS DUR 30X100MG BLI kéd SUKL: 0119843

POR CPS DUR 50X100MG BLI kod SUKL: 0119844

POR CPS DUR 84X100MG BLI kéd SUKL: 0119845

POR CPS DUR 90X100MG BLI kéd SUKL: 0119846

POR CPS DUR 98X100MG BLI kod SUKL: 0119847

POR CPS DUR 200X100MG BLI kéd SUKL: 0119848

POR CPS DUR 500X100MG BLI kod SUKL: 0119849

POR CPS DUR 1000X100MG BLI kéd SUKL: 0119850
ZR: Mald zména vyrobniho procesu lécivé latky (s ucinnosti od 18.6.2009).
NEURONTIN 300 mg 21/462/97-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS DUR 50X300MG BLI kéd SUKL: 0084399

POR CPS DUR 100X300MG BLI kod SUKL: 0084400

POR CPS DUR 20X300MG BLI kod SUKL: 0144441

POR CPS DUR 30X300MG BLI kod SUKL: 0144442

POR CPS DUR 84X300MG BLI kod SUKL: 0144443




POR CPS DUR 90X300MG BLI k6d SUKL: 0144444
POR CPS DUR 98X300MG BLI kod SUKL: 0144445
POR CPS DUR 200X300MG BLI kod SUKL: 0144446
POR CPS DUR 500X300MG BLI kéd SUKL: 0144447
POR CPS DUR 1000X300MG BLI k6d SUKL: 0144448
ZR: Mald zména vyrobniho procesu lécivé latky (s €innosti od 18.6.2009).

NEURONTIN 400 mg 21/463/97-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Cesk4 repubhka
B: POR CPS DUR 50X400MG BLI kod SUKL: 0084401
POR CPS DUR 100X400MG BLI kéd SUKL: 0084402
POR CPS DUR 20X400MG BLI kod SUKL: 0144433
POR CPS DUR 30X400MG BLI kod SUKL: 0144434
POR CPS DUR 84X400MG BLI kod SUKL: 0144435
POR CPS DUR 90X400MG BLI kod SUKL: 0144436
POR CPS DUR 98X400MG BLI kod SUKL: 0144437
POR CPS DUR 200X400MG BLI kéd SUKL: 0144438
POR CPS DUR 500X400MG BLI koéd SUKL: 0144439
POR CPS DUR 1000X400MG BLI k6d SUKL: 0144440
ZR: Mald zména vyrobniho procesu lé¢ivé latky (s ucinnosti od 18.6.2009).

NEURONTIN 600 mg 21/352/03-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL FLM 50X600MG BLI kéd SUKL: 0040777
POR TBL FLM 100X600MG BLI kod SUKL: 0040802
POR TBL FLM 20X600MG BLI kod SUKL: 0119851
POR TBL FLM 30X600MG BLI kod SUKL: 0119852
POR TBL FLM 45X600MG BLI kod SUKL: 0119853
POR TBL FLM 84X600MG BLI kéd SUKL: 0119854
POR TBL FLM 90X600MG BLI koéd SUKL: 0119855
POR TBL FLM 200X600MG BLI kéd SUKL: 0119856
POR TBL FLM 500X600MG BLI kod SUKL: 0119857
ZR: Mald zména vyrobniho procesu lécivé latky (s €innosti od 18.6.2009).

NEURONTIN 800 mg 21/353/03-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 50X800MG BLI kéd SUKL: 0040851
POR TBL FLM 100X800MG BLI k6d SUKL: 0040852
POR TBL FLM 20X800MG BLI k6d SUKL: 0144426
POR TBL FLM 30X800MG BLI kod SUKL: 0144427
POR TBL FLM 45X800MG BLI kéd SUKL: 0144428
POR TBL FLM 84X800MG BLI kod SUKL: 0144429
POR TBL FLM 90X800MG BLI kod SUKL: 0144430
POR TBL FLM 200X800MG BLI kod SUKL: 0144431
POR TBL FLM 500X800MG BLI kod SUKL: 0144432
ZR: Mald zména vyrobniho procesu lécivé latky (s G€innosti od 18.6.2009).

NIZORAL 5 26/443/93-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceské,republika
B: DRM CRM 1X15GM/300MG TUB kod SUKL: 0067150



ZR: bezpecnost-Zmény v souhrnu tdaju o pfipravku v bod¢ 4.6. T¢hotenstvi a kojeni, 4.8.
Nezadouci ucinky, 5.1. Farmakokinetické vlastnosti a 5.3. Pfedklinické udaje vztahujici
se k bezpecnosti s navazujici zménou v piibalové informaci.

OLWEXYA 150 mg 30/196/07-C

D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

B: POR CPS PRO 10X150MG BLI kod SUKL: 0024983
POR CPS PRO 14X150MG BLI kod SUKL: 0024984
POR CPS PRO 20X150MG BLI kod SUKL: 0024985
POR CPS PRO 28X150MG BLI kod SUKL: 0024986
POR CPS PRO 30X150MG BLI kod SUKL: 0024987
POR CPS PRO 50X150MG BLI kod SUKL: 0024988
POR CPS PRO 60X150MG BLI kod SUKL: 0024989
POR CPS PRO 98X150MG BLI kod SUKL: 0024990
POR CPS PRO 100X150MG BLI kéd SUKL: 0024991
POR CPS PRO 50X150MG TBC kod SUKL: 0024993
POR CPS PRO 100X150MG TBC kod SUKL: 0024994
POR CPS PRO 250X 150MG TBC kod SUKL: 0024995

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s a¢innosti od 30.6.2009).

OLWEXYA 37,5 mg 30/194/07-C

D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

B: POR CPS PRO 10X37.5MG BLI kéd SUKL: 0024957
POR CPS PRO 14X37.5MG BLI kod SUKL: 0024958
POR CPS PRO 20X37.5MG BLI k6d SUKL: 0024959
POR CPS PRO 28X37.5MG BLI k6d SUKL: 0024960
POR CPS PRO 30X37.5MG BLI kod SUKL: 0024961
POR CPS PRO 50X37.5MG BLI k6d SUKL: 0024962
POR CPS PRO 60X37.5MG BLI k6d SUKL: 0024963
POR CPS PRO 98X37.5MG BLI kod SUKL: 0024964
POR CPS PRO 100X37.5MG BLI kod SUKL: 0024965
POR CPS PRO 50X37.5MG TBC kod SUKL: 0024967
POR CPS PRO 100X37.5MG TBC kéd SUKL: 0024968
POR CPS PRO 250X37.5MG TBC kod SUKL: 0024969
POR CPS PRO 7X37.5MG BLI k6d SUKL: 0119770

ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s tc¢innosti od 30.6.2009).

OLWEXYA 75 mg 30/195/07-C

D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

B: POR CPS PRO 10X75MG BLI kod SUKL: 0024970
POR CPS PRO 14X75MG BLI kéd SUKL: 0024971
POR CPS PRO 20X75MG BLI kéd SUKL: 0024972
POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0024973
POR CPS PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0024974
POR CPS PRO 50X75MG BLI kod SUKL: 0024975
POR CPS PRO 60X75MG BLI kod SUKL: 0024976
POR CPS PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0024977
POR CPS PRO 100X75MG BLI kod SUKL: 0024978
POR CPS PRO 50X75MG TBC kod SUKL: 0024980
POR CPS PRO 100X75MG TBC kod SUKL: 0024981



POR CPS PRO 250X75MG TBC kod SUKL: 0024982
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s tc¢innosti od 30.6.2009).

OMEPRAZOL 10 ZENTIVA 09/329/07-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPC ETD 28X10MG TBC kéd SUKL: 0025367
POR CPC ETD 28X10MG TBC kod SUKL: 0115397
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 26.6.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 26.6.2009).

PANTOPRAZOL +PHARMA 40 mg EN TEROSOLVENTNI TABLETY 09/268/08-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL ENT 7X40MG BLI kod SUKL: 0151297
POR TBL ENT 14X40MG BLI kod SUKL: 0151298
POR TBL ENT 15X40MG BLI kod SUKL: 0151299
POR TBL ENT 20X40MG BLI kod SUKL: 0151300
POR TBL ENT 28X40MG BLI kéd SUKL: 0151301
POR TBL ENT 30X40MG BLI kod SUKL: 0151302
POR TBL ENT 56X40MG BLI kéd SUKL: 0151303
POR TBL ENT 60X40MG BLI kod SUKL: 0151304
POR TBL ENT 98X40MG BLI kod SUKL: 0151305
POR TBL ENT 100X40MG BLI kéd SUKL: 0151306
POR TBL ENT 30X40MG TBC kéd SUKL: 0151307
POR TBL ENT 100X40MG TBC kéd SUKL: 0151308
POR TBL ENT 250X40MG TBC kéd SUKL: 0151309
POR TBL ENT 10X14X40MG BLI kod SUKL: 0151310
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 3.6.2009).

PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI 07/141/03-C

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

B: POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0042770
POR TBL FLM 24 BLI kod SUKL: 0042771

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€innosti od 18.6.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 18.6.2009).

PERINDOPRIL POLPHARMA 4 mg 58/674/08-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI
Polsko

B: POR TBL NOB 30X4MG BLI koéd SUKL: 0127912
ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatieni pro pouZiti a 4.6 T€hotenstvi a kojeni s navazujici zménou v piibalové

mformaci.
PERINDOPRIL POLPHARMA 8 mg 58/ 675/ 08-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

B: POR TBL NOB 30X8MG BLI koéd SUKL: 0127913
ZR: Zména souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatieni pro pouZiti a 4.6 T€hotenstvi a kojeni s navazujici zménou v piibalové



mformaci.

PREFAXINE 150 mg 30/341/08-C

D:

B:

ZR:

PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

POR CPS PRO 28X150MG BLI kéd SUKL: 0130162

POR CPS PRO 98X150MG BLI k6d SUKL: 0130163

Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lécivé latky - jiné zmény kontrolni metody,
véetné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s G€innosti od 11.9.2008).

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek - ostatni zmeény kontrolni metody,
véetné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s G€innosti od 11.9.2008).

PREFAXINE 37,5 mg 30/339/08-C

D:

B:

ZR:

PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

POR CPS PRO 28X37.5MG BLI kod SUKL: 0130158

POR CPS PRO 98X37.5MG BLI koéd SUKL: 0130159

Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lécivé latky - jiné zmény kontrolni metody,
véetné nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s G¢innosti od 11.9.2008).

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek - ostatni zmeény kontrolni metody,
véetn€ nahrazeni nebo pifidani kontrolni metody (s G¢innosti od 11.9.2008).

PREFAXINE 75 mg 30/340/08-C

D:

B:

ZR:

PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0130160

POR CPS PRO 98X75MG BLI koéd SUKL: 0130161

Mal4 zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s i¢innosti od 25.9.2008).
Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lécivé latky - jiné zmény kontrolni metody,
véetné nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s G¢innosti od 11.9.2008).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek - ostatni zmény kontrolni metody,
véetné nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s G¢innosti od 11.9.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
29.8.2008).

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ti€innosti od
29.8.2008).

Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - misto primérniho baleni - pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 29.8.2008).

PRELOW 100/25 mg POTAHOVANA TABLETA 58/289/08-C

D:
B:

ZR:

LABORATORIOS LICONSA, S.A., BARCELONA, Spanélsko

POR TBL FLM 28X100/25MG BLI kéd SUKL: 0118334

POR TBL FLM 98X100/25MG BLI koéd SUKL: 0118335

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



piipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
27.2.2009).

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

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s u¢innosti od 27.2.2009).

PRELOW 50/12,5 mg POTAHOVANA TABLETA 58/280/08-C
D: LABORATORIOS LICONSA, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: POR TBL FLM 28X50/12.5MG BLI kod SUKL: 0118332
POR TBL FLM 98X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0118333
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
27.2.2009).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t¢innosti od 27.2.2009).
PROPOFOL-LIPURO 0,5% (S5mg/ml) 05/419/08-C
D: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B: INJH+INF EML 5X20ML/100MG AMP kod SUKL: 0126689
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek - ostatni zmény kontrolni metody,
véetné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s G€innosti od 18.6.2009).
PROTRADON 100 mg TABLETY 65/171/07-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X100MG BLI kéd SUKL: 0151385
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0151386
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku (dfive: Tramadol 100 VULM) (s u€innosti od
19.7.2009).
QUETIAPIN - RATIOPHARM 100 mg 68/502/07-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 1X100MG BLI kéd SUKL: 0122751

POR TBL FLM 3X100MG BLI kod SUKL: 0122752
POR TBL FLM 6X100MG BLI kod SUKL: 0122753
POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0122754
POR TBL FLM 20X100MG BLI kod SUKL: 0122755
POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0122756
POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0122757
POR TBL FLM 30X1X100MG BLI kéd SUKL: 0122758
POR TBL FLM 50X100MG BLI kod SUKL: 0122759
POR TBL FLM 50X1X100MG BLI kéd SUKL: 0122760
POR TBL FLM 60X100MG BLI kod SUKL: 0122761
POR TBL FLM 60X100MG TBC kod SUKL: 0122762
POR TBL FLM 90X100MG BLI kod SUKL: 0122763
POR TBL FLM 98X100MG BLI kod SUKL: 0122764
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0122765
POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0122766
POR TBL FLM 100X1X100MG BLI kod SUKL: 0122767
POR TBL FLM 120X100MG BLI kéd SUKL: 0122768



POR TBL FLM 180X100MG BLI kod SI:JKL: 0122769
POR TBL FLM 240X100MG BLI kod SUKL: 0122770
ZR: Mald zména vyrobniho procesu lécivé latky (s G€innosti od 19.12.2008).

QUETIAPIN - RATIOPHARM 200 mg 68/503/07-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 1X200MG BLI kéd SUKL: 0122772
POR TBL FLM 3X200MG BLI kéd SUKL: 0122773
POR TBL FLM 6X200MG BLI kod SUKL: 0122774
POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0122775
POR TBL FLM 20X200MG BLI kéd SUKL: 0122776
POR TBL FLM 28X200MG BLI kéd SUKL: 0122777
POR TBL FLM 30X200MG BLI kod SUKL: 0122778
POR TBL FLM 30X1X200MG BLI kéd SUKL: 0122779
POR TBL FLM 50X200MG BLI kéd SUKL: 0122780
POR TBL FLM 50X1X200MG BLI koéd SUKL: 0122781
POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0122782
POR TBL FLM 60X200MG TBC kéd SUKL: 0122783
POR TBL FLM 90X200MG BLI kéd SUKL: 0122784
POR TBL FLM 98X200MG BLI kod SUKL: 0122785
POR TBL FLM 100X200MG TBC kéd SUKL: 0122786
POR TBL FLM 100X200MG BLI kéd SUKL: 0122787
POR TBL FLM 100X1X200MG BLI kod SUKL: 0122788
POR TBL FLM 120X200MG BLI kéd SUKL: 0122789
POR TBL FLM 180X200MG BLI kéd SUKL: 0122790
POR TBL FLM 240X200MG BLI kod SUKL: 0122791

ZR: Mald zména vyrobniho procesu lécivé latky (s G€innosti od 19.12.2008).

QUETIAPIN - RATIOPHARM 25 mg 68/501/07-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 10X25MG BLI kod SUKL: 0122732
POR TBL FLM 3X25MG BLI kod SUKL: 0122733
POR TBL FLM 6X25MG BLI kod SUKL: 0122734
POR TBL FLM 1X25MG BLI kod SUKL: 0122735
POR TBL FLM 20X25MG BLI koéd SUKL: 0122736
POR TBL FLM 28X25MG BLI koéd SUKL: 0122737
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0122738
POR TBL FLM 30X1X25MG BLI k6d SUKL: 0122739
POR TBL FLM 50X25MG BLI kod SUKL: 0122740
POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0122741
POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0122742
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0122743
POR TBL FLM 98X25MG BLI kod SUKL: 0122744
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0122745
POR TBL FLM 100X25MG TBC kod SUKL: 0122746
POR TBL FLM 100X1X25MG BLI kod SUKL: 0122747
POR TBL FLM 120X25MG BLI kéd SUKL: 0122748
POR TBL FLM 180X25MG BLI k6d SUKL: 0122749
POR TBL FLM 240X25MG BLI k6d SUKL: 0122750

ZR: Mald zména vyrobniho procesu lécivé latky (s G€innosti od 19.12.2008).



QUETIAPIN - RATIOPHARM 300 mg 68/504/07-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 1X300MG BLI kéd SUKL: 0122792
POR TBL FLM 3X300MG BLI kod SUKL: 0122793
POR TBL FLM 6X300MG BLI kod SUKL: 0122794
POR TBL FLM 10X300MG BLI kod SUKL: 0122795
POR TBL FLM 20X300MG BLI kéd SUKL: 0122796
POR TBL FLM 28X300MG BLI kéd SUKL: 0122797
POR TBL FLM 30X300MG BLI kod SUKL: 0122798
POR TBL FLM 30X1X300MG BLI kéd SUKL: 0122799
POR TBL FLM 50X300MG BLI kéd SUKL: 0122800
POR TBL FLM 50X1X300MG BLI koéd SUKL: 0122801
POR TBL FLM 60X300MG BLI kéd SUKL: 0122802
POR TBL FLM 60X300MG TBC kéd SUKL: 0122803
POR TBL FLM 90X300MG BLI kéd SUKL: 0122804
POR TBL FLM 98X300MG BLI kod SUKL: 0122805
POR TBL FLM 100X300MG BLI kod SUKL: 0122806
POR TBL FLM 100X300MG TBC kéd SUKL: 0122807
POR TBL FLM 100X 1X300MG BLI kod SUKL: 0122808
POR TBL FLM 120X300MG BLI kéd SUKL: 0122809
POR TBL FLM 180X300MG BLI kéd SUKL: 0122810
POR TBL FLM 240X300MG BLI kod SUKL: 0122811

ZR: Mald zména vyrobniho procesu lécivé latky (s €innosti od 19.12.2008).

QUETIAPIN - RATIOPHARM STARTER 68/505/07-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 6X25+5X100MG BLI kod SUKL: 0122771

ZR: Mald zména vyrobniho procesu lécivé latky (s €innosti od 19.12.2008).

QUETIAPIN SANDOZ 100 mg 68/599/07-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X100MG BLI kéd SUKL: 0122660
POR TBL FLM 3X100MG BLI kéd SUKL: 0122661
POR TBL FLM 6X100MG BLI kod SUKL: 0122662
POR TBL FLM 10X100MG BLI koéd SUKL: 0122663
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0122664
POR TBL FLM 30X100MG BLI koéd SUKL: 0122665
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0122666
POR TBL FLM 60X100MG BLI koéd SUKL: 0122667
POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0122668
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0122669
POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0122670
POR TBL FLM 100X100MG TBC kod SUKL: 0122671
POR TBL FLM 100X 1X100MG BLI k6d SUKL: 0122672
ZR: Mald zména vyrobniho procesu lécivé latky (s G¢innosti od 5.3.2009).

QUETIAPIN SANDOZ 200 mg 5 68/600/07-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X200MG BLI kod SUKL: 0122647



POR TBL FLM 3X200MG BLI kod SUKL: 0122648
POR TBL FLM 6X200MG BLI kod SUKL: 0122649
POR TBL FLM 10X200MG BLI kod SUKL: 0122650
POR TBL FLM 20X200MG BLI kod SUKL: 0122651
POR TBL FLM 30X200MG BLI kod SUKL: 0122652
POR TBL FLM 50X200MG BLI kod SUKL: 0122653
POR TBL FLM 60X200MG BLI kod SUKL: 0122654
POR TBL FLM 60X200MG TBC kod SUKL: 0122655
POR TBL FLM 90X200MG BLI kod SUKL: 0122656

POR TBL FLM 100X200MG BLI kod SU}(L: 0122657
POR TBL FLM 100X200MG TBC koéd SUKL: 0122658
POR TBL FLM 100X1X200MG BLI kéd SUKL: 0122659

ZR: Mald zména vyrobniho procesu lécivé latky (s G¢innosti od 5.3.2009).

QUETIAPIN SANDOZ 25 mg

D:
B:

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

POR TBL FLM 1X25MG BLI kod SUKL: 0122673
POR TBL FLM 3X25MG BLI kod SUKL: 0122674
POR TBL FLM 6X25MG BLI kod SUKL: 0122675
POR TBL FLM 10X25MG BLI koéd SUKL: 0122676
POR TBL FLM 20X25MG BLI koéd SUKL: 0122677
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0122678
POR TBL FLM 50X25MG BLI koéd SUKL: 0122679
POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0122680
POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0122812
POR TBL FLM 90X25MG BLI koéd SUKL: 0122813
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0122814
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0122815

POR TBL FLM 100X1X25MG BLI kéd SUKL: 0122816

68/598/07-C

ZR: Mald zména vyrobniho procesu lécivé latky (s Gcinnosti od 5.3.2009).

QUETIAPIN SANDOZ 300 mg

D:
B:

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

POR TBL FLM 1X300MG BLI koéd SUKL: 0122633
POR TBL FLM 3X300MG BLI koéd SUKL: 0122635
POR TBL FLM 6X300MG BLI koéd SUKL: 0122636
POR TBL FLM 10X300MG BLI k6d SUKL: 0122637
POR TBL FLM 20X300MG BLI kéd SUKL: 0122638
POR TBL FLM 30X300MG BLI kod SUKL: 0122639
POR TBL FLM 50X300MG BLI k6d SUKL: 0122640
POR TBL FLM 60X300MG BLI kéd SUKL: 0122641

POR TBL FLM 60X300MG TBC kéd SUKL: 0122642

POR TBL FLM 90X300MG BLI k6d SUKL: 0122643

POR TBL FLM 100X300MG BLI k6d SUKL: 0122644
POR TBL FLM 100X300MG TBC kod SUKL: 0122645
POR TBL FLM 100X1X300MG BLI kod SUKL: 0122646

68/601/07-C

ZR: Mald zména vyrobniho procesu lécivé latky (s G¢innosti od 5.3.2009).

RANITAL 150 mg POTAHOVANE TABLETY

D:

LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

09/007/87-A/C



PP: Svétle hnédozluté kulaté bikonvexni potahované tablety.
Al/Al blistr, krabicka.
B:  POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0091280
ZR: Zména textu souhrnu udaji o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a
pribéznou revizi u piipravku a nasledné i textu piibalové informace.
Uptesnéni popisu piipravku.
Upftesnéni druhu obalu
Uvedeni nazvu lé€ivého pripravku na obalu Braillovym pismem.
RANITAL 300 mg POTAHOVANE TABLETY 09/007/87-B/C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
PP: Kulaté bikonvexni potahované tablety svétle hnédoriizové barvy s pilici ryhou na obou
stranach.
Al/Al blistr, krabicka.
B: POR TBL FLM 30X300MG BLI k6d SUKL: 0076477
ZR: Zména textu souhrnu udaji o pfipravku v souvislosti s aktualizaci informaci a
priubéZznou revizi u ptipravku a nasledné i textu piibalové informace.
Uptesnéni popisu piipravku.
Upftesnéni druhu obalu
Uvedeni nazvu lécivého piipravku na obalu Braillovym pismem.
RIVOTRIL 21/224/73-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  INJSOL 5XIML/IMG+SOLV. AMP kéd SUKL: 0014989
ZR: Zmény v souhrnu tdajl o piipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce, 4.8.
Nezéadouci ucinky a 4.9. Pfedavkovani.
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (ptiloha ¢.7 k zakonu
¢.167/1998 Sb.).

RIVOTRIL 0,5 mg 21/225/73-A/C

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

B: POR TBL NOB 50X0.5MG TBC kod SUKL: 0014957
POR TBL NOB 150X0.5MG TBC kéd SUKL: 0014959

ZR: Zmény v souhrnu tdajt o pfipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce, 4.8.
Nezéadouci ucinky a 4.9. Pfedavkovani.

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

RIVOTRIL 2 mg 21/225/73-B/C

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

B: POR TBL NOB 30X2MG TBC kod SUKL: 0014958
POR TBL NOB 100X2MG TBC kéd SUKL: 0014961

ZR: Zmény v souhrnu tdajl o piipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce, 4.8.
Nezéadouci ucinky a 4.9. Pfedavkovani.

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




RIVOTRIL 2,5 mg/ml 21/223/73-C

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

B: PORGTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0085256

ZR: Zmény v souhrnu tdajl o piipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce, 4.8.
Nezéadouci ucinky a 4.9. Pfedavkovani.

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

SANDOMIGRAN 0,5 mg 33/190/71-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL OBD 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0016314
PE: 36
ZR: Zména specifikace a kontrolnich metod pro ptipravek
Zkraceni doby pouzitelnosti.

SIMVAX 10 31/011/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0049919
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0049920
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0049921
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0049922
POR TBL FLM 28X10MG TBC kéd SUKL: 0049923
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0049924
POR TBL FLM 50X10MG TBC kéd SUKL: 0049925
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0049926
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ti¢innosti od 1.7.2009).

SIMVAX 20 31/012/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0049911
POR TBL FLM 30X20MG BLI koéd SUKL: 0049912
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0049913
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0049914
POR TBL FLM 28X20MG TBC kéd SUKL: 0049915
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0049916
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0049917
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0049918
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s t¢innosti od 1.7.2009).
SIMVAX 40 31/013/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 30X40MG TBC kéd SUKL: 0049166
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0049901




POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0049902
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0049903
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0049904
POR TBL FLM 28X40MG TBC kéd SUKL: 0049905
POR TBL FLM 50X40MG TBC kéd SUKL: 0049907
POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0049908
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ti¢innosti od 1.7.2009).
SPORANOX 26/1097/97-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR SOL 1X150ML LAG kéd SUKL: 0056067
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s t€innosti od 2.7.2009).

SPORANOX 26/194/90-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 14X100MG BLI kod SUKL: 0042866
POR CPS DUR 4X100MG BLI k6d SUKL: 0058870
POR CPS DUR 15X100MG BLI kéd SUKL: 0058871
POR CPS DUR 28X100MG BLI kod SUKL: 0058872
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ti¢innosti od 2.7.2009).

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: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s t¢innosti od 2.7.2009).

STADAQUEL 100 mg 68/554/07-C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0113395
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0113396
POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0113397
POR TBL FLM 1X100MG BLI kod SUKL: 0125642
POR TBL FLM 3X100MG BLI kod SUKL: 0125643
POR TBL FLM 6X100MG BLI kod SUKL: 0125644
POR TBL FLM 10X100MG BLI kod SUKL: 0125645
POR TBL FLM 20X100MG BLI kod SUKL: 0125646
POR TBL FLM 28X100MG BLI kod SUKL: 0125647
POR TBL FLM 50X100MG BLI kod SUKL: 0125648



ZR:

POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0125649

POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0125650

POR TBL FLM 120X100MG BLI kod SUKL: 0125651

POR TBL FLM 180X100MG BLI k6d SUKL: 0125652

POR TBL FLM 240X100MG BLI kod SUKL: 0125653

POR TBL FLM 30X1X100MG BLI kod SUKL: 0125654

POR TBL FLM 50X1X100MG BLI kod SUKL: 0125655

POR TBL FLM 100X1X100MG BLI kéd SUKL: 0125656

POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0125657

POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0125658

Zmena velikosti Sarze 1é¢ivé latky nebo meziproduktu

- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s u¢innosti od 27.1.2009).

Mal4 zména vyrobniho procesu lé¢ivé latky (s ucinnosti od 24.2.2009).

STADAQUEL 200 mg 68/555/07-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR TBL FLM 60X200MG BLI kod SUKL: 0113398
POR TBL FLM 90X200MG BLI kéd SUKL: 0113399
POR TBL FLM 1X200MG BLI kod SUKL: 0125659

POR TBL FLM 3X200MG BLI kéd SUKL: 0125660

POR TBL FLM 6X200MG BLI kéd SUKL: 0125661

POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0125662
POR TBL FLM 20X200MG BLI kod SUKL: 0125663
POR TBL FLM 28X200MG BLI kéd SUKL: 0125664
POR TBL FLM 30X200MG BLI kod SUKL: 0125665
POR TBL FLM 50X200MG BLI kod SUKL: 0125666
POR TBL FLM 98X200MG BLI kod SUKL: 0125667
POR TBL FLM 100X200MG BLI kod SUKL: 0125668
POR TBL FLM 120X200MG BLI koéd SUKL: 0125669
POR TBL FLM 180X200MG BLI kéd SUKL: 0125670
POR TBL FLM 240X200MG BLI kod SUKL: 0125671
POR TBL FLM 30X1X200MG BLI kéd SUKL: 0125672
POR TBL FLM 50X1X200MG BLI kéd SUKL: 0125673
POR TBL FLM 100X 1X200MG BLI kod SUKL: 0125674
POR TBL FLM 60X200MG TBC kod SUKL: 0125675
POR TBL FLM 100X200MG TBC kod SUKL: 0125676
Zmeéna velikosti Sarze 1é¢ivé latky nebo meziproduktu

- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pfi udéleni
registrace (s u¢innosti od 27.1.2009).

Mal4 zména vyrobniho procesu lécivé latky (s ucinnosti od 24.2.2009).

STADAQUEL 300 mg 68/556/07-C

D:
B:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
POR TBL FLM 60X300MG BLI kod SUKL: 0113400
POR TBL FLM 90X300MG BLI kod SUKL: 0113401
POR TBL FLM 1X300MG BLI k6d SUKL: 0125677
POR TBL FLM 3X300MG BLI k6d SUKL: 0125678
POR TBL FLM 6X300MG BLI k6d SUKL: 0125679
POR TBL FLM 10X300MG BLI k6d SUKL: 0125680



POR TBL FLM 20X300MG BLI kod SUKL: 0125681
POR TBL FLM 28X300MG BLI kéd SUKL: 0125682
POR TBL FLM 50X300MG BLI kod SUKL: 0125683
POR TBL FLM 98X300MG BLI kod SUKL: 0125684
POR TBL FLM 100X300MG BLI kéd SUKL: 0125685
POR TBL FLM 120X300MG BLI kod SUKL: 0125686
POR TBL FLM 180X300MG BLI kéd SUKL: 0125687
POR TBL FLM 240X300MG BLI kod SUKL: 0125688
POR TBL FLM 30X300MG BLI kod SUKL: 0125689
POR TBL FLM 50X1X300MG BLI kéd SUKL: 0125690
POR TBL FLM 100X 1X300MG BLI kod SUKL: 0125691
POR TBL FLM 30X1X300MG BLI kéd SUKL: 0125692
POR TBL FLM 100X300MG TBC kod SUKL: 0125693
POR TBL FLM 60X300MG TBC kéd SUKL: 0125694
ZR: Zména velikosti Sarze 1é€ivé latky nebo meziproduktu
- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pfi udéleni
registrace (s u¢innosti od 27.1.2009).
Mal4 zména vyrobniho procesu lécivé latky (s ucinnosti od 24.2.2009).

STADAQUEL STARTER 25+100 mg 68/557/07-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL FLM 6X25MG+5X100MG BLI kod SUKL: 0113402
ZR: Zména velikosti Sarze 1é¢ivé latky nebo meziproduktu
- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pfi udéleni
registrace (s u¢innosti od 27.1.2009).
Mal4 zména vyrobniho procesu lécivé latky (s ucinnosti od 24.2.2009).

STOPTUSSIN 36/135/85-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0088111
POR GTT SOL 1X25ML UGT kéd SUKL: 0088900
POR GTT SOL 1X50ML UGT kéd SUKL: 0088967
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€¢innosti od 3.7.2009).

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

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

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

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s u¢innosti od 5.6.2009).

SUMIGRA 100 mg 33/168/04-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 12X100MG TBC kéd SUKL: 0010198

POR TBL FLM 12X100MG BLI kéd SUKL: 0010202

POR TBL FLM 12X100MG STR kéd SUKL: 0010205

POR TBL FLM 18X100MG STR kéd SUKL: 0010208

POR TBL FLM 18X100MG BLI kod SUKL: 0010210

POR TBL FLM 18X100MG TBC kéd SUKL: 0010216

POR TBL FLM 6X100MG BLI kéd SUKL: 0010219



PE:

ZR:

POR TBL FLM 6X100MG STR kod SUKL: 0010221

POR TBL FLM 4X100MG STR kéd SUKL: 0010223

POR TBL FLM 4X100MG BLI kéd SUKL: 0010228

POR TBL FLM 3X100MG BLI kéd SUKL: 0010231

POR TBL FLM 3X100MG STR kéd SUKL: 0010235

POR TBL FLM 2X100MG STR kéd SUKL: 0010240

POR TBL FLM 2X100MG BLI kéd SUKL: 0010248

POR TBL FLM 1X100MG BLI kéd SUKL: 0010250

POR TBL FLM 1X100MG STR kéd SUKL: 0010258

POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0154983

60

Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného pitipravku (s uc¢innosti od 12.2.2007).
Zmé&na v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s ti¢innosti od 12.2.2007).

Vypusténi nékterého mista vyroby (vCetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo konecného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s i¢innosti od 12.2.2007).

Zména doby pouzitelnosti konec¢ného piipravku v prodejnim baleni (s u¢innosti od
16.3.2008).

Maléd zména ve vyrobnim procesu.

Aktualizace SPC.

SUMIGRA 50 mg 33/167/04-C

D:
B:

PE:
ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

POR TBL FLM 1X50MG STR kod SUKL: 0010141

POR TBL FLM 1X50MG BLI kod SUKL: 0010150

POR TBL FLM 2X50MG BLI kod SUKL: 0010157

POR TBL FLM 2X50MG STR kéd SUKL: 0010158

POR TBL FLM 4X50MG STR kéd SUKL: 0010162

POR TBL FLM 4X50MG BLI kod SUKL: 0010164

POR TBL FLM 6X50MG BLI kod SUKL: 0010170

POR TBL FLM 6X50MG STR kéd SUKL: 0010172

POR TBL FLM 12X50MG STR kod SUKL: 0010177

POR TBL FLM 12X50MG BLI kéd SUKL: 0010181

POR TBL FLM 12X50MG TBC kod SUKL: 0010188

POR TBL FLM 18X50MG BLI kéd SUKL: 0010426

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0154984

60

Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 12.2.2007).
Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s i¢innosti od 12.2.2007).

Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 12.2.2007).

Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s i€¢innosti od
16.3.2008).

Maléd zména ve vyrobnim procesu.

Aktualizace SPC.



SUPRELIP 31/341/01-C

D:
B:

ZR:

PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR CPS DUR 30X200MG BLI kéd SUKL: 0151192

POR CPS DUR 100X200MG BLI koéd SUKL: 0151193

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

- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 2.7.2009).

TAMIPRO 87/027/07-C

D:
B:

ZR:

JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko

POR CPS PRO 30X0.4MG BLI koéd SUKL: 0024721

POR CPS PRO 30X0.4MG TBC kéd SUKL: 0024722

POR CPS PRO 100X0.4MG BLI kod SUKL: 0122103

POR CPS PRO 100X0.4MG TBC kod SUKL: 0122104

Zm¢éna za G¢elem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu - zmena specifikace latky, kterd plivodné nebyla uvedena v Evropském Iékopise,
tak aby byla v souladu s Evropskym Iékopisem nebo narodnim Iékopisem clenského
statu - 1é¢iva latka (s u€innosti od 21.4.2009).

TAMSEC 87/433/07-C

D:
B:

ZR:

WALMARK A.S., TRINEC, Ceska republika

POR CPS PRO 28X0,4MG BLI k6d SUKL: 0024705

POR CPS PRO 84X0,4MG BLI k6d SUKL: 0024706

POR CPS PRO 98X0,4MG BLI k6d SUKL: 0024707

POR CPS PRO 30X0,4MG BLI kod SUKL: 0024708

POR CPS PRO 90X0,4MG BLI k6d SUKL: 0024709

POR CPS PRO 100X0,4MG BLI kod SUKL: 0024710

POR CPS PRO 28X0,4MG TBC kod SUKL: 0024711

POR CPS PRO 84X0,4MG TBC kéd SUKL: 0024712

POR CPS PRO 98X0,4MG TBC kéd SUKL: 0024713

POR CPS PRO 30X0,4MG TBC kéd SUKL: 0024714

POR CPS PRO 90X0,4MG TBC kéd SUKL: 0024715

POR CPS PRO 100X0,4MG TBC kod SUKL: 0024716

Zm¢éna za G¢elem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu - zmena specifikace latky, kterd plivodné nebyla uvedena v Evropském Iékopise,
tak aby byla v souladu s Evropskym Iékopisem nebo narodnim Iékopisem ¢lenského
statu - 1éCiva latka (s ucinnosti od 26.6.2008).

TIAPRALAN 100 mg 68/563/08-C

D:
B:

ZR:

LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
POR TBL NOB 20X100MG BLI kod SUKL: 0122881

POR TBL NOB 60X100MG BLI k6d SUKL: 0122882

POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0122883

POR TBL NOB 500X100MG BLI kod SUKL: 0122884

POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0122885

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- mala zména schvalené kontrolni metody (s ucinnosti od 1.7.2009).

TIMENTIN 1,6 GM 15/155/88-A/C



D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie

B: INJPLV SOL 4X1.6GM VIA kod SUKL: 0093169

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 5°C, chraiite pfed mrazem.

ZR: Zmény v souhrnu udajl o ptipravku v bod¢ 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a
jiné formy interakce a 4.8. NeZzadouci G¢inky s navazujici zménou v piibalové
informaci.

Zména zpusobu uchovavani.
Uptesnéni 1ékové formy.

TIMENTIN 3,2 GM 15/155/88-B/C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie
B: INJPLV SOL 10X3.2GM VIA kéd SUKL: 0016590

INJ PLV SOL 4X3.2GM VIA kéd SUKL: 0093170

ZS: Uchovavejte pii teploté do 5°C, chrarite pfed mrazem.

ZR: Zmény v souhrnu udaji o piipravku v bodé 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a
jiné formy interakce a 4.8. NeZzadouci G¢inky s navazujici zménou v piibalové
informaci.

Zména zptsobu uchovavani.
Uptesnéni 1ékoveé formy.

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

B: POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0046766
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0046767
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0046768
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku - zptisnéni limith ve specifikaci (s ucinnosti od

2.7.2009).
TOMAPYRIN 07/161/92-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B: POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0046766
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0046767
POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0046768

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s t¢innosti od 9.7.2009).
Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- jiné zmény kontrolni metody vcetné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 18.7.2009).

TOPIRAMAT GALEX 100 mg 21/452/08-C
D: GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko
B: POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0129996
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0129997
POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0129998
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konec¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi



- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s G€innosti od 20.2.2009).

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

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s u€¢innosti od 20.2.2009).

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

- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s uc¢innosti od 20.2.2009).
Aktualizace SPC a ptibalové informace.

(Ptidani upozornéni na sebevrazedné chovani u antiepileptickych 1é¢ivych ptipravki).

TOPIRAMAT GALEX 200 mg 21/453/08-C

D:
B:

ZR:

GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko

POR TBL FLM 60X200MG TBC kod SUKL: 0129839

POR TBL FLM 28X200MG BLI kéd SUKL: 0129999

POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0130000

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s i¢innosti od 20.2.2009).

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

- misto primarniho baleni

- pevné lékové formy, napf. tablety a kapsle (s G€innosti od 20.2.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G€innosti od 20.2.2009).
Aktualizace SPC a ptibalové informace.

(Ptidani upozornéni na sebevrazedné chovani u antiepileptickych 1é¢ivych piipravki).

TOPIRAMAT GALEX 25 mg 21/450/08-C

D:
B:

ZR:

GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko

POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0129990

POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0129991

POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0129992

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s G€innosti od 20.2.2009).

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

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s ti€innosti od 20.2.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G€innosti od 20.2.2009).
Aktualizace SPC a ptibalové informace.

(Ptidani upozornéni na sebevrazedné chovani u antiepileptickych 1é¢ivych piipravki).

TOPIRAMAT GALEX 50 mg 21/451/08-C

D:
B:

GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko
POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0129993



POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0129994
POR TBL FLM 60X50MG TBC kéd SUKL: 0129995

ZR: Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s i¢innosti od 20.2.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s uc¢innosti od 20.2.2009).
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G€innosti od 20.2.2009).
Aktualizace SPC a piibalové informace.
(Ptidani upozornéni na sebevrazedné chovani u antiepileptickych 1é¢ivych piipravki).

TRACRIUM 25 63/103/84-A/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B:  INJ SOL 5X2.5ML/25MG AMP kéd SUKL: 0042391
ZR: Zména SPC v bodu 4.3, 4.4, 4.8 a 6.6 a navazujici zména v piibalové informaci.
Nézev lé€ivého piipravku nemusi byt na vnéjsim obalu uveden Braillovym pismem.

TRACRIUM 250 63/103/84-C/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B:  INJ SOL 2X25ML/250MG AMP kéd SUKL: 0042393
ZR: Zména SPC v bodu 4.3, 4.4, 4.8 a 6.6 a navazujici zména v piibalové informaci.
Nézev 1é€ivého piipravku nemusi byt na vnéjsim obalu uveden Braillovym pismem.

TRACRIUM 50 63/103/84-B/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: INJ SOL 5X5ML/50MG AMP kéd SUKL: 0042392
ZR: Zména SPC v bodu 4.3, 4.4, 4.8 a 6.6 a navazujici zména v piibalové informaci.
Zména v oznaceni na obalu - uvedeni ndzvu lé¢ivého piipravku Braillovym pismem.

TRANDOLAPRIL GENERICS 0,5 mg 58/155/08-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
B:  POR CPS DUR 14XO0. SMG BLI kéd SUKL: 0117869

POR CPS DUR 20X0.5MG BLI kéd SUKL: 0117870

POR CPS DUR 28X0.5MG BLI kéd SUKL: 0117871

POR CPS DUR 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0117872

POR CPS DUR 50X0.5MG BLI koéd SUKL: 0117873

POR CPS DUR 56X0.5MG BLI koéd SUKL: 0117874

POR CPS DUR 84X0.5MG BLI koéd SUKL: 0117875

POR CPS DUR 90X0.5MG BLI kéd SUKL: 0117876

POR CPS DUR 100X0.5MG BLI k6d SUKL: 0117877
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného

piipravku

- vSechny dalsi vyrobni operace kromé& propousténi Sarzi (s t€innosti od 25.3.2008).



TRANDOLAPRIL GENERICS 2 mg 58/156/08-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
B:  POR CPS DUR 14X2MG BLI kéd SUKL: 0117878

POR CPS DUR 20X2MG BLI kod SUKL: 0117879

POR CPS DUR 28X2MG BLI kod SUKL: 0117880

POR CPS DUR 30X2MG BLI kéd SUKL: 0117881

POR CPS DUR 50X2MG BLI kéd SUKL: 0117882

POR CPS DUR 56X2MG BLI kod SUKL: 0117883

POR CPS DUR 84X2MG BLI kod SUKL: 0117884

POR CPS DUR 90X2MG BLI kod SUKL: 0117885

POR CPS DUR 100X2MG BLI kéd SUKL: 0117886
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného

piipravku

- vSechny dalsi vyrobni operace kromé& propousténi Sarzi (s t€innosti od 25.3.2008).

TRIAMCINOLON-IVAX 46/219/74-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B: DRM EML 1X15GM LAG koéd SUKL: 0016440
DRM EML 1X30GM LAG kéd SUKL: 0016441
ZR: Zména vyrobce a specifikace pomocné latky Rosae odorant .

TRISEQUENS 56/307/91-C
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
B: POR TBL FLM 3X28(=84) BOX kéd SUKL: 0056202
POR TBL FLM 1X28 BOX kéd SUKL: 0096382
ZR: Zména kontrolni metody pro konec¢ny pfipravek - ostatni zmény kontrolni metody,
véetné nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s uc¢innosti od 5.7.2009).

UNGUENTUM CAMPHORATUM VASELINATUM 10% MVM 46/200/99-C

D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: DRM UNG 1X100GM TUB kod SUKL: 0070553
DRM UNG 1X1000GM BOX kod SUKL: 0083872

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 30.6.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 30.6.2009).
Zmeéna pribalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku (s ti€innosti
od 21.5.2009).

UNGUENTUM ICHTHAMOLI 10% MEDICAMENTA 46/317/99-C

D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: DRM UNG 1X100GM TUB kod SUKL: 0055290
DRM UNG 1X1KG BOX kéd SUKL: 0083870

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 30.6.2009).
Zmé&na ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného pitipravku (s uc¢innosti od 30.6.2009).
Zmeéna piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem daji o ptipravku (s ¢innosti
od 17.6.2009).

VAGIFEM 25 MIKROGRAMU VAGINALNI TABLETY 54/064/94-C
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dénsko
B: VAG TBL 15X25MCG APL koéd SUKL: 0062978



ZR: Zména ndzvu lé¢ivého piipravku (diive Vagifem) (s ucinnosti od 27.11.2008).
Aktualizace textu souhrnu tidaji o piipravku a ndsledné piibalové informace v
souvislosti s pribéZnou revizi informaci o piipravku.

Uvedeni nazvu 1é€ivého pripravku na obalu Braillovym pismem.

VALDREN 15 mg 30/743/07-C
D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X15MG BLI kéd SUKL: 0137236
POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0137237
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouseni Sarzi (s i¢innosti od
26.6.2009).
Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 26.6.2009).

VALDREN 30 mg 30/744/07-C
D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X30MG BLI koéd SUKL: 0128708
POR TBL FLM 30X30MG BLI kéd SUKL: 0128709
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani mista, kde se provadi kontrola / zkouseni SarZi (s t¢innosti od
26.6.2009).
Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s i€innosti od 26.6.2009).

VALDREN 45 mg 30/745/07-C
D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X45MG BLI kéd SUKL: 0128706
POR TBL FLM 30X45MG BLI kéd SUKL: 0128707
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s u¢innosti od
26.6.2009).
Vypusténi n€kterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 26.6.2009).

VIVAGLOBIN 59/207/04-C
D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko
B: INJ SOL 1X5ML AMP kéd SUKL: 0016185
INJ SOL 10X5ML AMP kéd SUKL: 0016186
INJ SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0016187
INJ SOL 10X10ML VIA kéd SUKL: 0016188
INJ SOL 20X 10ML VIA kéd SUKL: 0016189
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécivé latky - zptisnéni limitd ve specifikaci (s
ucinnosti od 31.3.2009).
Zména specifikace pomocné latky - zpiisnéni limitd ve specifikaci (s G¢innosti od
31.3.2009).



Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve.

WINDOXA XL 58/004/05-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL RET 28X4MG BLI kod SUKL: 0107790
POR TBL RET 30X4MG BLI kéd SUKL: 0107791
POR TBL RET 100X4MG BLI kéd SUKL: 0107792
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 1.4.2008).
Nahrazeni bézného testu disoluce novym testem, ktery reflektuje podminky in-vivo.
Ptidani bioekvivalenéni studie od firmy Vimta Labs., Indie.
Ptidani druhého vyrobce 1é¢ivé latky Doxazosin mesilate.
XALACOM 64/403/01-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceské republika
B: OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kéd SUKL: 0081425
OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kéd SUKL: 0103386
ZR: Zména v predkladani PSUR.






