AGEN 10 83/377/01-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0002953
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0002954
POR TBL NOB 90X10MG BLI k6d SUKL: 0015379
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 16.4.2009).
Zmé&na ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného pitipravku (s uc¢innosti od 16.4.2009).

AGEN 5 83/376/01-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X5MG BLI kod SUKL: 0002944
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0002945
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0015378
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 16.4.2009).
Zména nézvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného pitipravku (s uc¢innosti od 16.4.2009).

ALFUZOSTAD 10 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
77/013/06-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL PRO 28X10MG BLI kéd SUKL: 0055064
POR TBL PRO 30X10MG BLI koéd SUKL: 0055066
POR TBL PRO 90X10MG BLI kéd SUKL: 0055067
POR TBL PRO 10X10MG BLI kéd SUKL: 0107769
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku -
nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - nezahrnuje kontrolu
/ zkousSeni Sarzi (s i¢innosti od 29.7.2008).

AMBROSPRAY 5% 52/130/04-C
D: CYATHUS EXQUIRERE PHARMAFORSCHUNGSGMBH, VIDEN, Rakousko
B: ORM SPR 25ML SPP kod SUKL: 0146920
ORM SPR 12.5ML SPP kéd SUKL: 0150942
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku - zména hmotnosti ¢i objemu néplné u
neparenteralnich vicedavkovych ptipravki (s t¢innosti od 1.4.2009).

AMINOMIX 1 NOVUM 76/442/05-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INF SOL 6X1000 ML VAK kod 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
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pfi vyrobnim
procesu lécive latky - od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) - ostatni latky (s
ucinnosti od 21.1.2009).
Zména nazvu lécivého piipravku v Dansku (s G¢innosti od 13.11.2008).

AMINOMIX 2 NOVUM 76/443/05-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INF SOL 6X1000ML VAK kod SUKL: 0095945

INF SOL 4X1500ML VAK kod SUKL: 0095946

INF SOL 4X2000ML VAK kod SUKL: 0095947



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 nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidéni) - ostatni latky (s
ucinnosti od 21.1.2009).

Zména nazvu lécivého piipravku v Dansku (s G¢innosti od 13.11.2008).

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 kod 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 lécive latky - od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) - ostatni latky (s

ucinnosti od 21.1.2009).

Zména nazvu 1é€ivého piipravku v Dansku (s G¢innosti od 13.11.2008).
APO-ATENOL 100 mg 58/377/97-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 100X100MG TBC kod SUKL: 0125515
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s

ucinnosti od 1.5.2009).

APO-ATENOL 50 mg 58/376/97-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 100X50MG TBC kéd SUKL: 0125514

ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 1.5.2009).

APO-CLARITHROMYCIN 250 mg 15/089/08-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 14X250MG BLI kéd SUKL: 0119167
POR TBL FLM 12X250MG BLI k6d SUKL: 0119168

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Nizozemsku (s i€¢innosti
od 9.2.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 9.2.2009).

APO-CLARITHROMYCIN 500 mg 15/090/08-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 14X500MG BLI kéd SUKL: 0119171

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Nizozemsku (s i€innosti
od 9.2.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 9.2.2009).

APO-COMBILOS 50/12,5 mg 58/303/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0124075

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0124076



POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0124079
POR TBL FLM 100 TBC kod SUKL: 0124080
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t€innosti od 2.4.2009).

APO-LOSARTAN 100 mg 58/491/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0121367
POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0121368
POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0121369
POR TBL FLM 28X100MG TBC kéd SUKL: 0121370
POR TBL FLM 30X100MG TBC kéd SUKL: 0121371
POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0121372
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t€innosti od 8.4.2009).

APO-LOSARTAN 12,5 mg 58/488/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 21X12.5MG BLI k6d SUKL: 0121347
POR TBL FLM 28X12.5MG BLI kéd SUKL: 0121348
POR TBL FLM 30X12.5MG BLI kod SUKL: 0121349
POR TBL FLM 100X12.5MG BLI koéd SUKL: 0121350
POR TBL FLM 21X12.5MG TBC kod SUKL: 0121351
POR TBL FLM 28X12.5MG TBC kod SUKL: 0121352
POR TBL FLM 30X12.5MG TBC kod SUKL: 0121353
POR TBL FLM 100X12.5MG TBC kéd SUKL: 0121354
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t€innosti od 8.4.2009).

APO-LOSARTAN 25 mg 58/489/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0121355
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0121356
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0121357
POR TBL FLM 28X25MG TBC koéd SUKL: 0121358
POR TBL FLM 30X25MG TBC kod SUKL: 0121359
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0121360
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t€innosti od 8.4.2009).

APO-LOSARTAN 50 mg 58/490/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0121361
POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0121362
POR TBL FLM 100X50MG BLI kod SUKL: 0121363
POR TBL FLM 28X50MG TBC kod SUKL: 0121364
POR TBL FLM 30X50MG TBC kod SUKL: 0121365
POR TBL FLM 100X50MG TBC kod SUKL: 0121366
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t€innosti od 8.4.2009).

APO-TAMIS 87/503/06-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS PRO 100X0,4MG BLI kod SUKL: 0024718

POR CPS PRO 100X0,4MG TBC kod SUKL: 0024720



POR CPS PRO 30X0,4MG BLI k6d SUKL: 0107577
POR CPS PRO 30X0,4MG TBC kéd SUKL: 0107578

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku (s t€innosti od 16.2.2009).
Zména nazvu lécivého piipravku v Nizozemsku (s G¢innosti od 18.3.2009).
Aktualizace modulu 3.

ARUFIL 64/603/99-C
D: CHAUVIN ANKERPHARM GMBH, BERLIN, Némecko
B: OPH GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0045087
OPH GTT SOL 3X10ML LGT kéd SUKL: 0045111
ZR: Zména v predkladani PSUR.

ATRAM 12,5 77/155/03-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 15X12.5MG BLI kéd SUKL: 0098923
POR TBL NOB 30X12.5MG BLI kéd SUKL: 0098924
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 14.4.2009).
Zmeéna ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 10.4.2009).

ATRAM 25 77/156/03-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 90X25MG BLI kéd SUKL: 0084587
POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL: 0098925
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€¢innosti od 14.4.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 10.4.2009).

ATRAM 6,25 77/154/03-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL NOB 15X6.25MG BLI kod SUKL: 0098921
POR TBL NOB 30X6.25MG BLI kéd SUKL: 0098922
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 14.4.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 10.4.2009).

BECLOMET EASYHALER 200 pg 14/702/99-C
D: ORION CORPORATION, ESPOOQ, Finsko
B: PLV INH 200X200RG SPN kéd SUKL: 0053876
PLV INH 2X200X200RG SPN kod SUKL: 0053877
ZR: Zména doby reatestace 1€civé latky (s i€innosti od 7.5.2009).

BOOSTRIX INJ. STRIKACKA 59/495/07-C

D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., Ceské republika

B: INJ SUS I1XIDAV ISP kéd SUKL: 0120102
INJ SUS 10X1DAV ISP kod SUKL: 0120103
INJ SUS 20X 1DAV ISP kod SUKL: 0120104
INJ SUS 25X 1DAV ISP kod SUKL: 0120105
INJ SUS 50X 1DAV ISP kod SUKL: 0120106
INJ SUS 1X1DAV ISP kéd SUKL: 0120158
INJ SUS 10X1DAV ISP kod SUKL: 0120159
INJ SUS 20X 1DAV ISP kod SUKL: 0120160
INJ SUS 25X1DAV ISP kod SUKL: 0120161



INJ SUS 50X 1DAV ISP kéd SUKL: 0120162

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢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 - pomocna latka (s u¢innosti od 21.3.2009).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

BOOSTRIX LAHVICKA 59/496/07-C

D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., Ceska republika

B: INJ SUS 1X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0120107
INJ SUS 10X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0120108
INJ SUS 20X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0120109
INJ SUS 25X0.5ML/DAV VIA kod SUKL: 0120110
INJ SUS 50X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0120111

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu - zmena specifikace latky, kterd plivodné nebyla uvedena v Evropském Iékopise,
tak aby byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodnim lékopisem ¢lenského
statu - pomocna latka (s u€innosti od 21.3.2009).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

BOOSTRIX POLIO INJ. STRIKACKA 59/497/07-C

D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., Ceska republika

B: INJ SUS IX1DAV ISP kéd SUKL: 0120112
INJ SUS 10X1DAV ISP kéd SUKL: 0120113
INJ SUS 1X1DAV ISP kéd SUKL: 0120163
INJ SUS 10X1DAV ISP k6d SUKL: 0120164

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 - pomocna latka (s u€¢innosti od 23.4.2009).

Poznamka: P¥ipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

BOOSTRIX POLIO LAHVICKA 59/498/07-C

D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., Ceska republika

B: INJ SUS 1X0.5ML/DAV VIA kod SUKL: 0120114
INJ SUS 10X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0120115

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢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 - pomocna latka (s u€innosti od 23.4.2009).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

BUDENOFALK 56/359/00-C
D: DR.FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Némecko
B: POR CPS ETD 10X3MG BLI kéd SUKL: 0064785
POR CPS ETD 50X3MG BLI kéd SUKL: 0064786
POR CPS ETD 100X3MG BLI kod SUKL: 0064787
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s uc¢innosti od 13.4.2009).



BUVENTOL EASYHALER 100 pg/DOSE 14/089/97-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: INHPLV DOS 200DAVEK VNM koéd SUKL: 0092744

ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢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 2.4.2009).

BUVENTOL EASYHALER 200ng/DOSE 14/090/97-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: INHPLV DOS 200DAVEK VNM koéd SUKL: 0092745

ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lécivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etn& nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 2.4.2009).

CAMPRAL 87/329/98-C
D: MERCK SANTE S.A. S., LYON, Francie
B: POR TBL FLM 60X300MG BLI koéd SUKL: 0040363
POR TBL FLM 84X300MG BLI kod SUKL: 0040364
POR TBL FLM 200X300MG BLI kod SUKL: 0040365
ZR: Zména v predkladani PSUR.

CEFOBID 1 G 15/118/83-C

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

B: INJPLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0017041

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s u¢innosti od 8.5.2009).

CERETEC 88/191/88-C
D: GE HEALTHCARE LIMITED, LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie

B: RADKIT 1X0.5MG EXP:W VIA kéd SUKL: 0093957
RAD KIT 2X0.5MG EXP:W VIA kéd SUKL: 0093958
RAD KIT 5X0.5MG EXP:W VIA kéd SUKL: 0093959

ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s konecnym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzaveéra, barva kédovacich krouzkl na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s uc¢innosti od 7.5.2009).

CINIE 100 33/305/06-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL NOB 1X100MG BLI kéd SUKL: 0102496
POR TBL NOB 2X100MG BLI kéd SUKL: 0102497
POR TBL NOB 3X100MG BLI kéd SUKL: 0102498
POR TBL NOB 4X100MG BLI kéd SUKL: 0102499
POR TBL NOB 6X100MG BLI kéd SUKL: 0102500
POR TBL NOB 12X100MG BLI kod SUKL: 0102501
POR TBL NOB 18X100MG BLI kéd SUKL: 0102502
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€innosti od 27.4.2009).



Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 10.10.2008).
Zmeéna ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 27.4.2009).

CINIE 50 33/304/06-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 1X50MG BLI kod SUKL: 0102491
POR TBL NOB 2X50MG BLI kéd SUKL: 0102492
POR TBL NOB 4X50MG BLI koéd SUKL: 0102493
POR TBL NOB 6X50MG BLI kéd SUKL: 0102494
POR TBL NOB 12X50MG BLI k6d SUKL: 0102495
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s €innosti od 27.4.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 10.10.2008).
Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 27.4.2009).

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 k6d SUKL: 0020060
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0020061
POR TBL FLM 20X10MG BLI kod SUKL: 0020062
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0020063
POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0020067
POR TBL FLM 50X10MG BLI k6d SUKL: 0020068
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0020071
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0020097
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0020098
POR TBL FLM 100X1 BLI k6d SUKL: 0020099
POR TBL FLM 0X10MGL TBC kod SUKL: 0020104
POR TBL FLM 60X10MGL TBC kod SUKL: 0020106
POR TBL FLM 100X10MGL TBC kod SUKL: 0020107
POR TBL FLM 250X10MGL TBC kéd SUKL: 0020108
POR TBL FLM 500X 10MGL TBC kod SUKL: 0020109
ZR: Maléd zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s i€innosti od 24.3.2009).

CITALOPRAM ACTAVIS 20 mg 30/379/05-C

D: ACTAVIS NORDIC A/S, GENTOFTE, Dansko

B: POR TBL FLM 10X20MG BLI kod SUKL: 0020137
POR TBL FLM 14X20MG BLI kod 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 kéd 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
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0020151
POR TBL FLM 60X20MGL TBC kod SUKL: 0020152
POR TBL FLM 100X20MG BLI kod SUKL: 0020153
POR TBL FLM 250X20MGL TBC kod SUKL: 0020154



POR TBL FLM 500X20MGL TBC kéd SUKL: 0020156
ZR: Maléd zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 24.3.2009).
CITALOPRAM ACTAVIS 40 mg 30/380/05-C
D: ACTAVIS NORDIC A/S, GENTOFTE, Dansko
B: POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0020157

POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0020158

POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL: 0020162

POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0020163

POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0020164

POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0020167

POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0020168

POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0020174

POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0020179

POR TBL FLM 100X 1 BLI k6d 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 kod SUKL: 0020184

POR TBL FLM 500X40MGL TBC kéd SUKL: 0020185
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 24.3.2009).

CITEGIN 1 G 44/347/08-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: INFPLV SOL 1X1G VIA kéd SUKL: 0119149
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t€innosti od 18.9.2008).
Aktualizace modulu 2 a 3.
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 schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 4.9.2008).

CITEGIN 200 mg 44/346/08-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: INF PLV SOL 1X200MG VIA kéd SUKL: 0119147
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s i¢innosti od 18.9.2008).
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 schvaleného vyrobcee (s ucinnosti od 4.9.2008).

CLOTRIMAZOL AL 100 54/073/98-C

D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

B: VAG TBL 6X100MG+APL BLI kéd SUKL: 0058653

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s €innosti od 25.3.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 25.3.2009).

CLOTRIMAZOL AL 200 54/074/98-C



D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

B: VAG TBL 3X200MG+APL BLI kéd SUKL: 0058654

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 25.3.2009).
Zmé&na ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 25.3.2009).

CUSICROM 4% 64/146/01-C
D: ALCON CUSI S.A., BARCELONA, Spanélsko

B: OPH GTT SOL 1X10ML 4% UGT kéd SUKL: 0058706

ZR: Zména v predkladani PSUR.

DERMATOP KREM 46/634/95-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X10GM/25MG TUB kod SUKL: 0083154
DRM CRM 1X50GM/125MG TUB kod SUKL: 0083155
DRM CRM 1X30GM/75MG TUB kod SUKL: 0085543
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky a kontrolnich analytickych metod.

DERMATOP MAST 46/643/95-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM UNG 1X10GM/25MG TUB kod SUKL: 0083156
DRM UNG 1X50GM/125MG TUB kéd SUKL: 0083157
DRM UNG 1X30GM/75MG TUB kod SUKL: 0085545
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky a kontrolnich analytickych metod.

DETRUSITOL SR 4 mg 53/236/02-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceské republika
B: POR CPS PRO 30X4MG TBC kod SUKL: 0032638
POR CPS PRO 90X4MG TBC kéd SUKL: 0032639
POR CPS PRO 7X4MG BLI kéd SUKL: 0032640
POR CPS PRO 28X4MG BLI kéd SUKL: 0032641
POR CPS PRO 49X4MG BLI kéd SUKL: 0032642
POR CPS PRO 84X4MG BLI kéd SUKL: 0032643
POR CPS PRO 280X4MG BLI kéd SUKL: 0032644
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t€innosti od 1.5.2009).
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 ucinnosti od 1.5.2009).

DIFLUCAN 100 mg 26/121/91-B/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 28X100MG BLI koéd SUKL: 0064942
POR CPS DUR 7X100MG BLI kéd SUKL: 0064943
ZR: Zména velikosti Sarze konecného piipravku - zvétSeni do desetinasobku oproti piivodni
velikosti Sarze schvalené pii udéleni registrace (s i€¢innosti od 29.4.2009).

DIFLUCAN 150 mg 26/121/91-C/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 1X150MG BLI kéd SUKL: 0064941
POR CPS DUR 2X150MG BLI kéd SUKL: 0064944
ZR: Zména velikosti Sarze konecného piipravku - zvétSeni do desetinasobku oproti piivodni



velikosti Sarze schvalené pii ud€leni registrace (s ti€innosti od 29.4.2009).

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

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

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

ZR: Zména velikosti SarZe kone¢ného piipravku - zvétSeni do desetinasobku oproti piivodni
velikosti Sarze schvalené pii ud€leni registrace (s ti€innosti od 29.4.2009).

DIROTON 10 mg 58/865/99-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0011006
POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0053642
ZR: Zména v predkladani PSUR.

DIROTON 2,5 mg 58/340/01-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL NOB 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0002930

ZR: Zména v predkladani PSUR.

DIROTON 20 mg 58/866/99-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL NOB 28X20MG BLI kod SUKL: 0053643

ZR: Zména v predkladani PSUR.

DIROTON 5 mg 58/864/99-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0053641

ZR: Zména v predkladani PSUR.

DONPETHON 10 mg, POTAHOVANA TABLETA 06/084/08-C
D: VIPHARM S.A., WARSAW, Polsko
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0142190
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0142191
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0142192
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0142193
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0142194
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0142195
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0142196
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0142197
POR TBL FLM 98X 10MG BLI kéd SUKL: 0142198
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0142199
POR TBL FLM 120X10MG BLI k6d SUKL: 0142200
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
14.10.2008).
Zmé&na v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s u¢innosti od
14.10.2008).

DONPETHON 5 mg, POTAHOVANA TABLETA 06/083/08-C



D: VIPHARM S.A., WARSAW, Polsko
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0142179
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0142180
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0142181
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0142182
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0142183
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0142184
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0142185
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0142186
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0142187
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0142188
POR TBL FLM 120X5MG BLI kéd SUKL: 0142189
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
14.10.2008).
Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
14.10.2008).

ENDIARON 42/101/74-C

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

B: POR TBL FLM 20X250MG BLI kod SUKL: 0002818

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G¢innosti od 4.5.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 4.5.2009).

ETOPOSIDE-TEVA 44/347/98-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 1X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0011389
INF CNC SOL 1X10ML/200MG VIA kéd SUKL: 0011390
ZR: Zména velikosti Sarze piipravku.

FEMTOZETTE 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY 44/278/08-C

D: HELM PHARMACEUTICALS GMBH, HAMBURG, Némecko

B: POR TBL FLM 10X2.5MG BLI koéd SUKL: 0124203
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0124204
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kod SUKL: 0124205

ZR: Nahrazeni nebo piidadni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
15.1.2009).
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s Gi€innosti od
15.1.2009).
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 15.1.2009).

FINANORM 5 mg 87/463/06-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL: 0050979

POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0050980



POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0050981

POR TBL FLM 300X5MG BLI kod SUKL: 0050982

POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0115143
ZR: Zména textii SPC, PIL a obalti po ukon¢eni MRP procedury CZ/H/217/01/MR.
FOSAMAX 70 mg 1X TYDNE 87/147/01-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 12X70MG BLI kéd SUKL: 0021909

POR TBL NOB 2X70MG BLI kod SUKL: 0059627

POR TBL NOB 4X70MG BLI kéd SUKL: 0059628
ZR: Zména v predkladani PSUR.

GABATOR 100 mg 21/188/03-C

D: TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS DUR 100X100MG BLI koéd SUKL: 0013479
POR CPS DUR 100X100MG TBC kod SUKL: 0013480

ZR: Zména textu souhrnu tdaju o pfipravku dle bezpecnostniho doporuc¢eni PhVWP
(Antiepileptika a sebevrazedné chovani - bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouZziti) a souvisejici zméena piibalové informace.

GABATOR 300 mg 21/189/03-C
D: TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 100X300MG BLI kéd SUKL: 0013481
POR CPS DUR 100X300MG TBC kod SUKL: 0013482
POR CPS DUR 60X300MG TBC kod SUKL: 0013809
POR CPS DUR 60X300MG BLI kod SUKL: 0013810
ZR: Zména textu souhrnu udajii o pfipravku dle bezpecnostniho doporuc¢eni PhVWP
(Antiepileptika a sebevrazedné chovani - bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouZziti) a souvisejici zména piibalové informace.

GABATOR 400 mg 21/190/03-C
D: TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 100X400MG BLI kéd SUKL: 0013483
POR CPS DUR 100X400MG TBC kod SUKL: 0013484
POR CPS DUR 60X400MG TBC kod SUKL: 0013811
POR CPS DUR 60X400MG BLI kod SUKL: 0013812
ZR: Zména textu souhrnu udajii o pfipravku dle bezpecnostniho doporuc¢eni PhVWP
(Antiepileptika a sebevrazedné chovéni - bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouZziti) a souvisejici zména piibalové informace.

HARMONET 17/058/99-C
D: WYETH-LEDERLE PHARMA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0053343
POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0053344
ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ti€innosti od 14.3.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s ucinnosti od 26.2.2009).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1€kopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / €inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécive latky



- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 26.2.2009).

HEPAROID LECIVA 46/252/69-C

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

B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0003575

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G¢innosti od 4.5.2009).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 4.5.2009).

INFANRIX-IPV+HIB 59/101/05-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B:  INJPLV SUS 1X0.5ML-B VIA kéd SUKL: 0001307
INJ PLV SUS 1X0.5ML-C VIA kod SUKL: 0001312
INJ PLV SUS 20X0.5ML-B VIA kéd SUKL: 0001338
INJ PLV SUS 25X0.5ML-B VIA kod SUKL: 0001343
INJ PLV SUS 40X0.5ML-B VIA kod SUKL: 0001344
INJ PLV SUS 50X0.5ML-B VIA kod SUKL: 0001345
INJ PLV SUS 100X0.5MLB VIA kéd SUKL: 0001349
INJ PLV SUS 10X0.5ML-B VIA kod SUKL: 0001350
INJ PLV SUS 10X0.5ML-C VIA kod SUKL: 0001357
INJ PLV SUS 20X0.5ML-C VIA kod SUKL: 0001363
INJ PLV SUS 25X0.5ML-C VIA kéd SUKL: 0001371
INJ PLV SUS 40X0.5ML-C VIA kod SUKL: 0001386
INJ PLV SUS 50X0.5ML-C VIA kod SUKL: 0001401
INJ PLV SUS 100X0.5MLC VIA kod SUKL: 0001405
INJ PLV SUS 1X0.5ML-A VIA kod SUKL: 0018193
INJ PLV SUS 10X0.5ML-A VIA kéd SUKL: 0018194
INJ PLV SUS 20X0.5ML-A VIA kéd SUKL: 0018195
INJ PLV SUS 25X0.5ML-A VIA kéd SUKL: 0018196
INJ PLV SUS 40X0.5ML-A VIA kéd SUKL: 0018197
INJ PLV SUS 50X0.5ML-A VIA kéd SUKL: 0018198
INJ PLV SUS 100X0.5MLA VIA kod SUKL: 0018199
INJ PLV SUS 1X0.5ML-D VIA kod SUKL: 0018200
INJ PLV SUS 10X0.5ML-D VIA kéd SUKL: 0018201
INJ PLV SUS 20X0.5ML-D VIA kéd SUKL: 0018202
INJ PLV SUS 25X0.5ML-D VIA kéd SUKL: 0018203
INJ PLV SUS 40X0.5ML-D VIA kéd SUKL: 0018204
INJ PLV SUS 50X0.5ML-D VIA kéd SUKL: 0018205
INJ PLV SUS 100X0.5MLD VIA kod SUKL: 0018206
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢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 - pomocna latka (s u¢innosti od 26.2.2009).
Zména kontrolni metody pro pomocnou latku - ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné
nahrazeni schvéalené kontrolni metody novou kontrolni metodou (s u¢innosti od
19.3.2009).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

JUMEX 5 mg 5 27/044/84-S/C
D:  SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0031036



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 21.4.2009).

LANBICA 150 mg

D:
B:

ZR:

LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko

POR TBL FLM 5X150MG BLI kod SUKL.
POR TBL FLM 7X150MG BLI kod SUKL:

POR TBL FLM 10X150MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 14X150MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 20X150MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 28X150MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 40X 150MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 50X150MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 56X150MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 80X150MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 84X150MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X150MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 98X150MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 100X150MG BLI kéd SUKL: 0122467

POR TBL FLM 140X 150MG BLI kéd SUKL: 0122468

POR TBL FLM 200X 150MG BLI kéd SUKL: 0122469

POR TBL FLM 280X 150MG BLI kéd SUKL: 0122470

Zména ndzvu lécivého piipravku ve Finsku (s u¢innosti od 27.7.2007).
Harmonizace SPC dle ¢lanku 31 referral procedury EMEA/H/A-31/767.

LANBICA 50 mg

D:
B:

LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko

POR TBL FLM 5X50MG BLI kod SUKL: 0
POR TBL FLM 7X50MG BLI k6d SUKL: 0
POR TBL FLM 10X50MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 14X50MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 20X50MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 28X50MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 30X50MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 40X50MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 50X50MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 56X50MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 80X50MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 84X50MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 90X50MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 98X50MG BLI k6d SUKL:

POR TBL FLM 100X50MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 140X50MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 200X50MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 280X50MG BLI kod SUKL:
ZR: Zména nazvu lécivého ptipravku ve Finsku (s u¢innosti od 27.7.2007).

LARUS 10 mg

0122453

0122454

0122455
0122456
0122457
0122458
0122459
0122460
0122461
0122462
0122463
0122464
0122465
0122466

122471
122472
0122473
0122474
0122475
0122476
0122477
0122478
0122479
0122480
0122481
0122482
0122483
0122484
0122485
0122486
0122487
0122488

44/518/07-C

44/517/07-C

31/430/07-C



ZR:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

POR TBL FLM 4X10MG BLI kéd SUKL: 0150830

POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0150831

POR TBL FLM 10X10MG TBC kéd SUKL: 0150832

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0150833

POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0150834

POR TBL FLM 20X10MG TBC kéd SUKL: 0150835

POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0150836

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0150837

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0150838

POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0150839

POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0150840

POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0150841

POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0150842

POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0150843

POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0150844

POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0150845

POR TBL FLM 100X10MG TBC kod SUKL: 0150846

POR TBL FLM 200X 10MG BLI kéd SUKL: 0150847

POR TBL FLM 200X10MG TBC kod SUKL: 0150848

POR TBL FLM 500X10MG BLI kéd SUKL: 0150849
Vypusténi nékterého mista vyroby (vCetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 23.3.2009).

LARUS 20 mg 31/431/07-C

D:
B:

ZR:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

POR TBL FLM 4X20MG BLI kéd SUKL: 0150850

POR TBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0150851

POR TBL FLM 10X20MG BLI kod SUKL: 0150852

POR TBL FLM 10X20MG TBC kéd SUKL: 0150853

POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL: 0150854

POR TBL FLM 20X20MG BLI kod SUKL: 0150855

POR TBL FLM 20X20MG TBC kéd SUKL: 0150856

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0150857

POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0150858

POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0150859

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0150860

POR TBL FLM 50X20MG TBC kéd SUKL: 0150861

POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0150862

POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0150863

POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0150864

POR TBL FLM 100X20MG BLI kod SUKL: 0150865

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0150866

POR TBL FLM 200X20MG TBC kéd SUKL: 0150867

POR TBL FLM 200X20MG BLI kod SUKL: 0150868

POR TBL FLM 500X20MG BLI kod SUKL: 0150869
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 23.3.2009).



LARUS 40 mg 31/432/07-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0150870
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0150871
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0150872
POR TBL FLM 100X40MG BLI kod SUKL: 0150873
POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0150874
POR TBL FLM 200X40MG TBC kod SUKL: 0150875
POR TBL FLM 200X40MG BLI kod SUKL: 0150876
POR TBL FLM 500X40MG BLI kéd SUKL: 0150877
POR TBL FLM 4X40MG BLI kod SUKL: 0150878
POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0150879
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0150880
POR TBL FLM 10X40MG TBC kéd SUKL: 0150881
POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0150882
POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL: 0150883
POR TBL FLM 20X40MG TBC ké6d SUKL: 0150884
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0150885
POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0150886
POR TBL FLM 30X40MG TBC ké6d SUKL: 0150887
POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0150888
POR TBL FLM 50X40MG TBC ké6d SUKL: 0150889
ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (v€etné 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 23.3.2009).

LECARDOP SR 100 mg/25 mg 27/109/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 50X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0010116
POR TBL PRO 60X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0092269
POR TBL PRO 30X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0092271
POR TBL PRO 100X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0092274
POR TBL PRO 20X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0122528
ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku v Italii (s t€innosti od 6.6.2008).

LECARDOP SR 200 mg/50 mg 27/110/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 25X200MG/50MG BLI kod SUKL: 0051086
POR TBL PRO 60X200MG/50MG BLI k6d SUKL: 0051088
POR TBL PRO 25X200MG/50MGV BLI kéd SUKL: 0051090
POR TBL PRO 30X200MG/50MG BLI kod SUKL: 0051091
POR TBL PRO 100X200MG/50MG BLI kéd SUKL: 0083236
POR TBL PRO 20X200MG/50MG BLI kéd SUKL: 0122529
ZR: Zména nazvu léCivého piipravku v Italii (s G€innosti od 6.6.2008).

LETROZOL INTAS 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY 44/041/09-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
B: POR TBL FLM 28X2.5MG BLI k6d SUKL: 0150954

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku



- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s i¢innosti od 12.3.2009).

LEUCOVORIN-TEVA 19/017/99-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 1X5ML/50MG VIA kod SUKL: 0011184
INJ SOL 1X10ML/100MG VIA kéd SUKL: 0011185
INJ SOL 5X10ML/100MG AMP kéd SUKL: 0011186
INJ SOL 1X20ML/200MG VIA kéd SUKL: 0011187
INJ SOL 1X30ML/300MG VIA kod SUKL: 0011188
INJ SOL 1X35ML/350MG VIA kod SUKL: 0011189
INJ SOL 1X50ML/500MG VIA kod SUKL: 0011190
ZR: Zména v predkladani PSUR.

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

PE: 36

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G¢innosti od 2.4.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobee kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 2.4.2009).
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 10.4.2009).
Zména doby pouzitelnosti konec¢ného piipravku v prodejnim baleni (s u¢innosti od
22.4.2009).

MEGACE SUSP. 56/150/00-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR SUS 1X120ML LAG kod SUKL: 0053143
POR SUS 1X240ML LAG kod SUKL: 0053145
POR SUS 1X480ML LAG kod SUKL: 0053147
ZR: Vypusténi jednoho z vyrobct piipravku.
Zména ve vyrobé piipravku.
Zména v prabéhu kontroly ptipravku.
Zmeéna tvaru vnitiniho obalu a kontrolnich metod pro obalovy material.
pfidani alternativniho vyrobce lé¢ivé latky a upfesnéni jména stavajiciho vyrobce 1é€ivé
latky.

MELOXICAM MYLAN 15 mg 29/418/05-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
B:  POR TBL NOB 28X15MG BLI kod SUKL: 0150979

POR TBL NOB 30X15MG BLI kéd SUKL: 0150980

POR TBL NOB 50X15MG BLI koéd SUKL: 0150981

POR TBL NOB 60X15MG BLI kéd SUKL: 0150982

POR TBL NOB 100X15MG BLI kéd SUKL: 0150983

POR TBL NOB 140X 15MG BLI kéd SUKL: 0150984

POR TBL NOB 280X 15MG BLI kéd SUKL: 0150985

POR TBL NOB 300X15MG BLI kéd SUKL: 0150986



ZR:

POR TBL NOB 500X15MG BLI kéd SUKL: 0150987

POR TBL NOB 1000X15MG BLI kéd SUKL: 0150988

POR TBL NOB 20X15MG BLI kéd SUKL: 0150989

POR TBL NOB 7X15MG BLI kéd SUKL: 0150990

POR TBL NOB 10X15MG BLI kéd SUKL: 0150991

POR TBL NOB 14X15MG BLI kéd SUKL: 0150992

POR TBL NOB 15X15MG BLI kéd SUKL: 0150993

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce koneéného piipravku ve Spanélsku (s uéinnosti od
27.6.2008).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku v Nizozemsku (s i¢innosti
od 27.6.2008).

Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Belgii (s i¢innosti od
30.1.2009).

Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Belgii, Italii, Norsku a
Svédsku (s Geinnosti od 27.6.2008).

Zména nazvu lécivého piipravku (diive: Meloxicam Merck 7,5 mg) (s u¢innosti od
30.7.2008).

MELOXICAM MYLAN 7,5 mg 29/413/05-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL NOB 14X7. SMG BLI k6d SUKL: 0150964

POR TBL NOB 15X7.5MG BLI kéd SUKL: 0150965

POR TBL NOB 20X7.5MG BLI kéd SUKL: 0150966

POR TBL NOB 28X7.5MG BLI kéd SUKL: 0150967

POR TBL NOB 30X7.5MG BLI koéd SUKL: 0150968

POR TBL NOB 50X7.5MG BLI kéd SUKL: 0150969

POR TBL NOB 60X7.5MG BLI kéd SUKL: 0150970

POR TBL NOB 100X7.5MG BLI kéd SUKL: 0150971

POR TBL NOB 140X7.5MG BLI kéd SUKL: 0150972

POR TBL NOB 280X7.5MG BLI kéd SUKL: 0150973

POR TBL NOB 300X7.5MG BLI kéd SUKL: 0150974

POR TBL NOB 500X7.5MG BLI kéd SUKL: 0150975

POR TBL NOB 1000X7.5MG BLI k6d SUKL: 0150976

POR TBL NOB 7X7.5MG BLI kéd SUKL: 0150977

POR TBL NOB 10X7.5MG BLI koéd SUKL: 0150978

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce koneéného piipravku ve Spanélsku (s uéinnosti od
27.6.2008).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku v Nizozemsku (s i¢innosti
od 27.6.2008).

Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Belgii (s u¢innosti od
30.1.2009).

Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Belgii, Italii, Norsku a
Svédsku (s Geinnosti od 27.6.2008).

Zména nazvu lécivého piipravku (diive: Meloxicam Merck 7,5 mg) (s u¢innosti od
30.7.2008).

MELOXICAM-TEVA 15 mg 29/461/05-C

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 10X15MG BLI kéd SI;TKL: 0022896
POR TBL NOB 14X15MG BLI koéd SUKL: 0022897



POR TBL NOB 20X15MG BLI kéd SUKL: 0022898
POR TBL NOB 28X15MG BLI k6d SUKL: 0022899
POR TBL NOB 30X15MG BLI kéd SUKL: 0022900
POR TBL NOB 50X15MG BLI k6d SUKL: 0022901
POR TBL NOB 60X15MG BLI kéd SUKL: 0022902
POR TBL NOB 100X15MG BLI kod SUKL: 0022903
POR TBL NOB 500X15MG BLI k6d SUKL: 0022904
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku - misto primérniho baleni - pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 4.3.2009).
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku - sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od
4.3.2009).
Harmonizace piibalové informace.
Zména nazvu lécivého piipravku v Polsku s uc¢innosti od 5.12.2008).

MELOXICAM-TEVA 7,5 mg 29/460/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X7.5MG BLI k6d SUKL: 0022914
POR TBL NOB 14X7.5MG BLI kod SUKL: 0022915
POR TBL NOB 20X7.5MG BLI kéd SUKL: 0022916
POR TBL NOB 28X7.5MG BLI kéd SUKL: 0022917
POR TBL NOB 30X7.5MG BLI kéd SUKL: 0022919
POR TBL NOB 50X7.5MG BLI kéd SUKL: 0022920
POR TBL NOB 60X7.5MG BLI koéd SUKL: 0022921
POR TBL NOB 100X7.5MG BLI kéd SUKL: 0022922
POR TBL NOB 500X7.5MG BLI k6d SUKL: 0022923
ZR: Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - misto primérniho baleni - pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 4.3.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku - sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od
4.3.2009).
Harmonizace piibalové informace.
Zména nazvu lécivého piipravku v Polsku s uc¢innosti od 5.12.2008).

MESTINON VALEANT 67/216/02-C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL OBD 20X60MG TBC kéd SUKL: 0136397
POR TBL OBD 150X60MG TBC kod SUKL: 0136398
ZR: Zména v predkladani PSUR.

METFORMIN-TEVA 500 mg 18/385/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X500MG BLI kéd SUKL: 0095414

POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0095448

POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0095449

POR TBL FLM 56X500MG BLI k6d SUKL: 0095524

POR TBL FLM 60X500MG BLI kod SUKL: 0096087

POR TBL FLM 84X500MG BLI kod SUKL: 0096241



POR TBL FLM 90X500MG BLI kéd SUKL: 0096279
POR TBL FLM 100X500MG BLI kéd SUKL: 0096280
POR TBL FLM 120X500MG BLI kéd SUKL: 0096281
POR TBL FLM 500X500MG BLI kéd SUKL: 0096282
POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0112625
POR TBL FLM 200X500MG BLI kéd SUKL: 0136049

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku - misto primérniho baleni - pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 26.11.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku - sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od
26.11.2008).
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku -
nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - nezahrnuje kontrolu
/ zkous$eni Sarzi (s ucinnosti od 26.11.2009).

METFORMIN-TEVA 850 mg 18/386/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X850MG BLI kéd SUKL: 0011114
POR TBL FLM 40X850MG BLI k6d SUKL: 0011120
POR TBL FLM 50X850MG BLI k6d SUKL: 0011121
POR TBL FLM 56X850MG BLI k6d SUKL: 0011122
POR TBL FLM 90X850MG BLI kod SUKL: 0011123
POR TBL FLM 100X850MG BLI kod SUKL: 0011124
POR TBL FLM 120X850MG BLI kod SUKL: 0011125
POR TBL FLM 200X850MG BLI kod SUKL: 0011126
POR TBL FLM 250X850MG BLI kod SUKL: 0011127
POR TBL FLM 300X850MG BLI kod SUKL: 0011128
POR TBL FLM 28X850MG BLI kod SUKL: 0011129
POR TBL FLM 20X850MG BLI k6d SUKL: 0112627
POR TBL FLM 60X850MG BLI k6d SUKL: 0112628
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku - misto primérniho baleni - pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 26.11.2008).
Nahrazeni nebo pfiddni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ti€innosti od
26.11.2008).
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku -
nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - nezahrnuje kontrolu
/ zkousSeni Sarzi (s ucinnosti od 26.11.2009).

MINULET 17/200/89-C
D: WYETH-LEDERLE PHARMA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL OBD 6X21=126 BLI kod SUKL: 0059694
POR TBL OBD 3X21=63 BLI k6d SUKL: 0059695
POR TBL OBD 1X21=21 BLI kéd SUKL: 0059696
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce lécivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s uc¢innosti od 10.4.2009).

MULTIHANCE 48/495/00-C



D: BRACCO IMAGING DEUTSCHLAND GMBH, KONSTANZ, Némecko
B:  INJ SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0002917
INJ SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0002918
INJ SOL 1X15ML VIA kéd SUKL: 0002919
INJ SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0002920
ZR: Zména v predkladani PSUR.
NALTREXONE AOP 50 mg 19/562/05-C
D: AOP ORPHAN PHARMACEUTICALS AG, VIENNA, Rakousko
B: POR TBL FLM 7X50 MG BLI kéd SUKL: 0087542
POR TBL FLM 14X50 MG BLI kod SUKL: 0087543
POR TBL FLM 28X50 MG BLI k6d SUKL: 0087544
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0150953
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku - zména poctu jednotek (napf. tablet,
ampuli atd.) v baleni - zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dobé
(s t¢innosti od 16.1.2007).
Aktualizace SPC a piibalové informace.
NARAMIG 2,5 mg 33/531/99-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 2X2.5MG BLI kéd SUKL: 0053135
POR TBL FLM 4X2.5MG BLI kéd SUKL: 0053136
POR TBL FLM 6X2.5MG BLI kéd SUKL: 0053137
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s tc¢innosti od 18.6.2009).
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
18.6.2009).
NEBIVOLOL +PHARMA 5 mg 77/220/08-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL G.M.B.H., GRAZ, Rakousko
B: POR TBL NOB 10X5MG BLI kod SUKL. 0150803

POR TBL NOB 7X5MG BLI kéd SUKL: 0150804
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0150805
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0150806
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0150807
POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0150808
POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0150809
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0150810
POR TBL NOB 100X5MG BLI koéd SUKL: 0150811
POR TBL NOB 500X5MG BLI kod SUKL: 0150812
POR TBL NOB 500X5MG BLI kéd SUKL: 0150813
POR TBL NOB 7X5MG TBC kod SUKL: 0150814
POR TBL NOB 14X5MG TBC kéd SUKL: 0150815
POR TBL NOB 28X5MG TBC kéd SUKL: 0150816
POR TBL NOB 30X5MG TBC kéd SUKL: 0150817
POR TBL NOB 50X5MG TBC kéd SUKL: 0150818
POR TBL NOB 56X5MG TBC kéd SUKL: 0150819
POR TBL NOB 90X5MG TBC kéd SUKL: 0150820
POR TBL NOB 100X5MG TBC kéd SUKL: 0150821
POR TBL NOB 500X5MG TBC kéd SUKL: 0150822
POR TBL NOB 500X5MG TBC kéd SUKL: 0150823



POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0150824
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0150825
POR TBL NOB 20X5MG TBC kéd SUKL: 0150826
POR TBL NOB 60X5MG TBC kéd SUKL: 0150827

ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku - zména poctu jednotek (napf. tablet,
ampuli atd.) v baleni - zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v souc¢asné dobé (s
ucinnosti od 22.7.2008).
Zména ndzvu lé¢ivého piipravku (diive NEBIVOLOL ACTAVIS 5 MG)(s u€innosti od
9.4.2009).

NICOPASS 1,5 mg PASTILKY S PRICHUTI LEKORICE A MATY 87/621/05-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: ORM PAS 36X1.5 MG BLI kod SUKL: 0020221

ORM PAS 48X1.5 MG BLI kéd SUKL: 0020223

ORM PAS 60X1.5 MG BLI kod SUKL: 0020224

ORM PAS 72X1.5 MG BLI kéd SUKL: 0020226

ORM PAS 84X1.5 MG BLI kod SUKL: 0020227

ORM PAS 96X1.5 MG BLI kod SUKL: 0020228

ORM PAS 204X 1.5 MG BLI kod SUKL: 0020229

ORM PAS 12X1.5 MG BLI kéd SUKL: 0020230

ORM PAS 24X1.5 MG BLI kéd SUKL: 0020231
ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.

NICOPASS 1,5 mg PASTILKY S PRICHUTI SVEZI MATY 87/622/05-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: ORM PAS 60X1.5 MG BLI kod SUKL: 0020211

ORM PAS 72X1.5 MG BLI kéd SUKL: 0020213

ORM PAS 84X1.5 MG BLI kéd SUKL: 0020214

ORM PAS 96X1.5 MG BLI kéd SUKL: 0020215

ORM PAS 204X 1.5 MG BLI kéd SUKL: 0020216

ORM PAS 12X1.5 MG BLI kéd SUKL: 0020217

ORM PAS 24X1.5 MG BLI kéd SUKL: 0020218

ORM PAS 36X1.5 MG BLI kod SUKL: 0020219

ORM PAS 48X1.5 MG BLI kod SUKL: 0020220
ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.

NOVOFEM 56/005/03-C
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
B: POR TBL FLM 1X28 ZVL kéd SUKL: 0099949
POR TBL FLM 3X28 ZVL kéd SUKL: 0099950
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s

ucinnosti od 22.4.2009).
NUROFEN PRO DETI 29/081/00-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: POR SUS 1X50ML ODM LAG kod SUKL: 0052304
POR SUS 1X50ML TRUB LAG kéd SQKL: 0052305
POR SUS 1X100ML ODM LAG kod SUKL: 0052306



POR SUS 1X100ML TRUB LAG kéd SUKL: 0052307
POR SUS 1X150ML ODM LAG koéd SUKL: 0052308
POR SUS 1X150ML TRUB LAG kéd SUKL: 0052309
ZR: Zména v oznaceni na obalu - zména grafiky obalu (s i¢innosti od 4.5.2009).

NUROFEN PRO DETI JAHODA 29/148/06-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: POR SUS 2000MG/100ML ODM LAG kod SUKL: 0048852
POR SUS 3000MG/150ML ODM LAG kod SUKL: 0048853
POR SUS 2000MG/100ML TRUB LAG kod SUKL: 0101113
POR SUS 3000MG/150ML TRUB LAG kod SUKL: 0101114
ZR: Zména v oznaceni na obalu - zména grafiky obalu (s i¢innosti od 4.5.2009).

PANADOL ULTRA 07/300/98-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0047461
POR TBL NOB 12 BLI kéd SUKL: 0095599
POR TBL NOB 24 BLI kéd SUKL: 0095600
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0095601
ZR: Ptedlozeni 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 ucinnosti od 7.5.2009).
Poznamka: Pozor! Ptipravky zatazené do seznamu III (pfiloha €.8 k zakonu €.167/1998 Sb.).

PANADOL ULTRA RAPIDE 07/112/92-C

D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

B:  POR TBL EFF 12 STR kéd SUKL: 0013723
POR TBL EFF 24 STR kéd SUKL: 0013724

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 7.5.2009).

Poznamka: Pozor! Pfipravky zatazené do seznamu III (pfiloha €.8 k zadkonu €.167/1998 Sb.).

PANCREOLAN FORTE 49/283/71-C

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

B: POR TBL ENT 30X220MG BLI kod SUKL: 0002420

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 4.5.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 4.5.2009).

PAROXETIN +PHARMA 20 mg 30/543/05-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL G.M.B.H., GRAZ, Rakousko
PP: Kulaté, bikonvexni, bilé az témét bilé potahovane tablety o priméru 10 mm s palici
ryhou a ozna¢enim "P" na jedné stran¢ a s oznacenim "20" na stran¢ druhé.
B: POR TBL FLM 20X20MG BLI kod SUKL: 0150994
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0150995
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0150996
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0150997



ZR:

POR TBL FLM 20X20MG TBC kéd SUKL: 0150998

POR TBL FLM 30X20MG TBC ké6d SUKL: 0150999

POR TBL FLM 60X20MG TBC kéd SUKL: 0151000

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0151106

Zmeéna rozméri tablet, tobolek, ¢ipkli nebo vaginalnich kulicek, aniz se méni
kvalitativni nebo kvantitativni sloZeni a primérna hmotnost - enterosolventni 1¢kové
formy, lékové formy s fizenym nebo prodlouzenym uvoliiovanim a tablety s délici
ryhou (s u¢innosti od 24.2.2006).

Zména nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo ptidani inkoustli pouzitych pro
oznaceni ptipravku (s ucinnosti od 24.2.2006).

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - misto primérniho baleni - pevné 1€kové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 24.2.2006).

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku - sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od
24.2.20006).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t¢innosti od 24.2.2006).

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s i€innosti od
24.2.20006).

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ti€innosti od
2.10.2007).

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 2.10.2007).

Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku -
nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - nezahrnuje kontrolu
/ zkousSeni Sarzi (s ucinnosti od 2.10.2007).

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek - ostatni zmeény kontrolni metody,
véetn€ nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s G€innosti od 6.3.2009).

Zména nazvu lécivého piipravku (diive: Paroxetin Actavis 20 mg) (s t€innosti od
1.4.2009).

Aktualizace SPC a piibalové informace.

Aktualizace SPC.

Aktualizace modulu 3.

PAROXETIN +PHARMA 30 mg 30/544/05-C

D:
B:

+PHARMA ARZNEIMITTEL G.M.B.H., GRAZ, Rakousko
POR TBL FLM 20X30MG BLI kéd SUKL: 0154001

POR TBL FLM 30X30MG BLI kéd SUKL: 0154002

POR TBL FLM 60X30MG BLI kéd SUKL: 0154003

POR TBL FLM 100X30MG BLI kod SUKL: 0154004

POR TBL FLM 20X30MG TBC kod SUKL: 0154005

POR TBL FLM 30X30MG TBC kéd SUKL: 0154006

POR TBL FLM 60X30MG TBC kod SUKL: 0154007

POR TBL FLM 100X30MG TBC kod SUKL: 0154008



ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku - misto primérniho baleni - pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 24.2.2006).

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku - sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od
24.2.20006).

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

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t¢innosti od 24.2.2006).

Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
24.2.20006).

Nahrazeni nebo pridadni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku - sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od
2.10.2007).

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 2.10.2007).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku -
nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - nezahrnuje kontrolu
/ zkousSeni Sarzi (s ucinnosti od 2.10.2007).

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek - ostatni zmeény kontrolni metody,
véetné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s u¢innosti od 6.3.2009).

Zména nazvu lécivého piipravku (dfive: Paroxetin Actavis 30 mg) (s G€innosti od
1.4.2009).

Aktualizace SPC a ptibalové informace.

Aktualizace SPC.

Aktualizace modulu 3.

PERMAX 0,05 27/005/98-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 30X0.05MG BLI k6d SUKL: 0045135

ZR: Zména souhrnu udajl o pfipravku a ptibalové informace.

PERMAX 0,25 27/006/98-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

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

ZR: Zména souhrnu udajl o ptipravku a ptibalové informace.

PERMAX 1,0 27/007/98-C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

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

ZR: Zména souhrnu udajl o pfipravku a ptibalové informace.

PLATOX 5 mg/ml KONCENTRAT PRO PRiPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU
44/001/08-C

D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velké Britanie

B: INF CNC SOL 1X10ML/50MG VIA kod SUKL: 0111271
INF CNC SOL 1X20ML/100MG VIA kod SUKL: 0111272

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€¢innosti od 31.1.2008).



Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 30.1.2008).

PRESTARIUM 2 mg 58/712/92-A/C

D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie

B: POR TBL NOB 30X2MG BLI koéd SUKL: 0066775

ZR: Zména textu souhrnu tdaju o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouziti a 4.6 Tehotenstvi a kojeni s navazujici zmeénou v
ptibalové informaci.

PRESTARIUM 4 mg 58/712/92-B/C

D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie

B: POR TBL NOB 30X4MG BLI koéd SUKL: 0066375

ZR: Zména textu souhrnu tdaju o ptipravku 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.

PRESTARIUM 8 mg 58/391/03-C

D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie

B: POR TBL NOB 30X8MG BLI koéd SUKL: 0093375

ZR: Zména textu souhrnu tdaju o ptipravku 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.

PREXANIL 2 mg 58/041/03-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: POR TBL NOB 30X2MG BLI koéd SUKL: 0014677
ZR: Uprava spole¢ného souhrnu tdajii o piipravku pro Prexanil 2 a 4 mg.
Zména textu souhrnu udaji o ptipravku 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.
Uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem.

PREXANIL 4 mg 58/042/03-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: POR TBL NOB 30X4MG BLI koéd SUKL: 0014684
ZR: Uprava spole¢ného souhrnu tidajii o pfipravku pro Prexanil 2 a 4 mg.
Zména textu souhrnu udaji o ptipravku 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.
Uvedeni nazvu 1é€ivého pripravku na obalu Braillovym pismem.

RECOXA 15 29/161/04-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL NOB 10X15MG BLI kéd SUKL: 0013280
POR TBL NOB 20X15MG BLI k6d SUKL: 0013281
POR TBL NOB 30X15MG BLI kod SUKL: 0112561
POR TBL NOB 60X15MG BLI kod SUKL: 0112562
POR TBL NOB 100X15MG BLI kod SUKL: 0112563
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 14.4.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 10.4.2009).



Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t¢innosti od 15.4.2009).

RECOXA 7,5 29/160/04-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X7.5MG BLI kéd SUKL: 0013282
POR TBL NOB 20X7.5MG BLI kéd SUKL: 0013283
POR TBL NOB 30X7.5MG BLI kéd SUKL: 0112558
POR TBL NOB 60X7.5MG BLI kéd SUKL: 0112559
POR TBL NOB 100X7.5MG BLI kod SUKL: 0112560
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 14.4.2009).
Zmeéna ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 10.4.2009).

RISPERIDON ORO TAB GENERICS 1 mg 68/712/07-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
B: POR TBL DIS 28X1MG BLI kod SUKL: 0127527

POR TBL DIS 56X1MG BLI kod SUKL: 0127528

POR TBL DIS 30X1MG BLI kéd SUKL: 0150956

POR TBL DIS 10X1MG BLI kéd SUKL: 0150957

POR TBL DIS 60X1MG BLI kéd SUKL: 0150958

POR TBL DIS 14X1MG BLI kéd SUKL: 0150959
ZR: 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 27.2.2008).

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od

9.4.2008).

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

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

20.10.2008).

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s u¢innosti od

27.2.2008).

Zména nazvu lé&ivého piipravku v Belgii, Italii, Nizozemsku, Portugalsku, Spanélsku,

Svédsku, Slovinsku (s G&¢innosti od 30.10.2008).
RISPERIDON ORO TAB GENERICS 2 mg 68/713/07-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
B: POR TBL DIS 28X2MG BLI kod SUKL: 0127529

POR TBL DIS 56X2MG BLI kéd SUKL: 0127530

POR TBL DIS 30X2MG BLI kéd SUKL: 0150960

POR TBL DIS 10X2MG BLI kéd SUKL: 0150961

POR TBL DIS 60X2MG BLI kéd SUKL: 0150962

POR TBL DIS 14X2MG BLI kéd SUKL: 0150963
ZR: 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 27.2.2008).

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
9.4.2008).

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ucinnosti od
20.10.2008).

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s u¢innosti od
27.2.2008).

Zména nazvu lé&ivého piipravku v Belgii, Italii, Nizozemsku, Portugalsku, Spanélsku,
Svédsku, Slovinsku (s G&¢innosti od 30.10.2008).

SANORIN EMULZE 69/582/69-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B: NAS GTT EML 1X10ML UGT kod SUKL: 0000810
ZR: Zména za Gcelem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu - zmena za Gcelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo ndrodniho Iékopisu ¢lenského statu - pomocna latka (s €innosti od
4.5.2009).
SANORIN-ANALERGIN 69/583/69-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B: OPH+NAS GTT SOL 10ML LGT kod SUKL: 0000809
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu - zmena za Gcelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo ndrodniho Iékopisu ¢lenského statu - pomocna latka (s €innosti od
4.5.2009).
SIMIREX 20 mg 31/294/01-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0125028
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0125029
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0125030
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0125031
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0125032
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny pfipravek - ostatni zmény kontrolni metody,
véetné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s G¢innosti od 25.4.2009).
SOTALEX 13/556/94-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 100X160MG BLI kéd SUKL: 0047127
POR TBL NOB 30X160MG BLI kéd SUKL: 0047128
POR TBL NOB 20X160MG BLI kéd SUKL: 0047129
POR TBL NOB 50X160MG BLI kéd SUKL: 0047130
ZR: Zména v predkladani PSUR.




SOTALEX 40 mg L.V. 13/557/94-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B:  INJ SOL 5X4ML/40MG AMP kéd SUKL: 0045286

ZR: Zména v predkladani PSUR.

SOTALEX MITE 13/555/94-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X80MG BLI k6d SUKL: 0002169
POR TBL NOB 50X80MG BLI k6d SUKL: 0047126
ZR: Zména v predkladani PSUR.

STABILISED CERETEC 88/160/01-C
D: GE HEALTHCARE LIMITED, LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie

B: RAD KIT 2X0.5MG+SOL EXP:W VIA kéd SUKL: 0054542
RAD KIT 5X0.5MG+SOL EXP:W VIA kéd SUKL: 0054559

ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s konecnym
piipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavéra, barva kédovacich krouzkl na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s uc¢innosti od 7.5.2009).

SUBCUVIA 59/361/05-C
D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko
B: INJ SOL 1X5ML VIA kod SUKL: 0019186
INJ SOL 20X5ML VIA kéd SUKL: 0019187
INJ SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0019188
INJ SOL 20X10ML VIA kéd SUKL: 0019189
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody pro biologickou 1é¢ivou latku nebo
biologickou pomocnou latku (s uc¢innosti od 12.4.2009).
Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve.

TETAVAX 59/1026/94-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie

B:  INJ SUS 1X0.5ML-STR. ISP kod SUKL: 0083443

Distribuce a pouziti vakciny jsou vazany souhlasem hlavniho hygienika CR.

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ti¢innosti od 27.4.2009).

Poznamka: Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

TEVETEN 400 mg 58/143/00-C

D: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., WEESP, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 14X400MG BLI kéd SUKL: 0005746
POR TBL FLM 28X400MG BLI k6d SUKL: 0005747
POR TBL FLM 56X400MG BLI kéd SUKL: 0005800

ZR: Zména souhrnu udajt o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouziti a 4.6 T¢hotenstvi a kojeni s navazujici zménou v piibalové
informaci.

TEVETEN 600 mg 58/022/01-C
D: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V.2 WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 14X600MG BLI kod SUKL: 0059550



POR TBL FLM 28X600MG BLI k6d SUKL: 0059551
POR TBL FLM 56X600MG BLI k6d SUKL: 0059552

ZR: Zména souhrnu tdajl o pfipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouziti a 4.6 T¢hotenstvi a kojeni s navazujici zménou v piibalové
informaci.

TINKAIR 100 pg 69/425/07-C

D:  ITALCHIMICIS.P.A., POMEZIA (ROME), Italie

B: NAS SPR SUS 200DAV VNM kéd SUKL: 0015128

ZR: Zména v bod¢ 6.6. SPC v popisu zplisobu pouziti ptipravku s navazujici zménou v
ptibalové informaci.

TINKAIR 50 pg 69/424/07-C

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

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

ZR: Zména v bod¢ 6.6. SPC v popisu zpiisobu pouziti ptipravku s navazujici zménou v
ptibalové informaci.

TONOCALCIN 100 I.U. 56/228/99-C

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

B:  INJ5SXIML/100UT AMP kéd SUKL: 0058890

ZR: Zména v predkladani PSUR.

TONOCALCIN 100 I.U.NOSNi SPREJ 56/231/99-C

D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika

B:  SPR NAS 1X2.IML LAG kéd SUKL: 0056498
SPR NAS 1X3.5ML LAG kéd SUKL: 0064662

ZR: Zména v predkladani PSUR.

TONOCALCIN 200 I.UNOSNI SPREJ 56/232/99-C

D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika

B:  SPR NAS 1X3.5ML NSA kéd SUKL: 0010146
SPR NAS 1X2.1ML NSA kéd SUKL: 0053981

ZR: Zména v predkladani PSUR.

TONOCALCIN 50 I.U. 56/227/99-C

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

B:  INJSXIML/50UT AMP kéd SUKL: 0058891

ZR: Zména v predkladani PSUR.

TRANSTEC 35 png/H 65/204/02-C

D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko

B: DRM EMP TDR 3X20MG SCC kéd SUKL: 0042754
DRM EMP TDR 5X20MG MDC kéd SUKL: 0042755
DRM EMP TDR 10X20MG SCC kéd SUKL: 0042756

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 nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)

- ostatni latky (s u€innosti od 23.4.2009).



Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

TRANSTEC 52,5 pg/H 65/205/02-C

D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko

B: DRM EMP TDR 3X30MG SCC kod SUKL: 0042757
DRM EMP TDR 5X30MG MDC kéd SUKL: 0042758
DRM EMP TDR 10X30MG SCC kéd SUKL: 0042759

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky (s u€innosti od 23.4.2009).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

TRANSTEC 70 pg/H 65/206/02-C

D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko

B: DRM EMP TDR 3X40MG SCC kod SUKL: 0042760
DRM EMP TDR 5X40MG MDC kéd SUKL: 0042761
DRM EMP TDR 10X40MG SCC kéd SUKL: 0042762

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 nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky (s u€innosti od 23.4.2009).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

TRASOLETTE 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/186/08-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14XIMG BLI k6d SUKL: 0151037

POR TBL FLM 20X 1MG BLI kéd SUKL: 0151038

POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0151039

POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0151040

POR TBL FLM 84X1MG BLI kod SUKL: 0151041

POR TBL FLM 98X1MG BLI kod SUKL: 0151042

POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0151043
PE: 36
ZR: Zména doby pouZitelnosti.

VENORUTON 300 85/514/70-C

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

B: POR CPS DUR 20X300MG BLI kéd SUKL: 0015296
POR CPS DUR 50X300MG BLI kod SUKL: 0015297

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo ptidani) (s G€innosti od 6.5.2009).

VISIPAQUE 270 mg I/ml 48/751/97-C




D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko

B: INJ SOL 10X50ML-PP VIA kod SUKL: 0017038
INJ SOL 6X500ML-SKL VIA kéd SUKL: 0042407
INJ SOL 10X75ML-PP VIA kod SUKL: 0042409
INJ SOL 10X100ML-PP VIA kod SUKL: 0042411
INJ SOL 10X150ML-PP VIA kod SUKL: 0042413
INJ SOL 10X175ML-PP VIA kod SUKL: 0042415
INJ SOL 10X200ML-PP VIA kod SUKL: 0042417
INJ SOL 6X500ML-PP VIA kod SUKL: 0042419
INJ SOL 10X10ML AMP kod SUKL: 0042421
INJ SOL 10X20ML AMP kod SUKL: 0042423
INJ SOL 10X20ML-SKL VIA kod SUKL: 0045118
INJ SOL 10X50ML-SKL VIA kod SUKL: 0045119
INJ SOL 10X100ML-SK VIA kod SUKL: 0045120
INJ SOL 6X200ML-SKL VIA kéd SUKL: 0045121

ZR: Zména v predkladani PSUR.

VISIPAQUE 320 mg I/ml 48/752/97-C

D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko

B: INJ SOL 10X50ML-PP VIA kod SUKL: 0017039
INJ SOL 6X500ML-SKL VIA kéd SUKL: 0042429
INJ SOL 10X75ML-PP VIA kod SUKL: 0042431
INJ SOL 10X100ML-PP VIA kéd SUKL: 0042433
INJ SOL 10X150ML-PP VIA kéd SUKL: 0042435
INJ SOL 10X175ML-PP VIA kod SUKL: 0042437
INJ SOL 10X200ML-PP VIA kéd SUKL: 0042439
INJ SOL 6X500ML-PP VIA kod SUKL: 0042441
INJ SOL 10X10ML-AMP VIA kéd SUKL: 0042443
INJ SOL 10X20ML-AMP VIA kéd SUKL: 0042445
INJ SOL 10X20ML-SKL VIA kéd SUKL: 0045122
INJ SOL 10X50ML-SKL VIA kod SUKL: 0045123
INJ SOL 10X100ML-SK VIA kod SUKL: 0045124
INJ SOL 6X200ML-SKL VIA kéd SUKL: 0045125

ZR: Zména v predkladani PSUR.

VITASTAT 20 mg 31/087/06-C
D: MEDICAMENTA A.S., BELOHORSKA 39, PRAHA 6, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X20MG BLI kéd SUKL: 0150891
POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0150892
POR TBL NOB 10X20MG BLI kéd SUKL: 0150893
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Italii (s i€¢innosti od
2.1.2009).
Zména ndzvu léc¢ivého piipravku (dfive: Pravastatin Pliva 20 mg) (s u¢innosti od
6.2.2009).
Zmeéna velikosti baleni konecného piipravku - zména poctu jednotek (napf. tablet,
ampuli atd.) v baleni - zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dobé
(s Gi¢innosti od 6.2.2009).

VORINA 5 19/182/03-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika



B: INJ SOL 1X20ML/500MG VIA kéd SUKL: 0017125
INJ SOL 1X40ML/1GM VIA kéd SUKL: 0017126
INJ SOL 1X2ML/50MG VIA kod SUKL: 0042551
INJ SOL 1X4ML/100MG VIA kod SUKL: 0042552
INJ SOL 1X14ML/350MG VIA kéd SUKL: 0042553
INJ SOL 25X2ML/50MG VIA kod SUKL: 0042554
INJ SOL 10X4ML/100MG VIA kod SUKL: 0042555
INJ SOL 10X14ML/350MG VIA kod SUKL: 0042556

ZR: Zména v predkladani PSUR.

XEFO 4 mg 29/544/00-C
D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X4MG BLI kéd SUKL: 0044521
POR TBL FLM 20X4MG BLI kod SUKL: 0044522
POR TBL FLM 30X4MG BLI kod SUKL: 0044523
POR TBL FLM 50X4MG BLI kod SUKL: 0044524
POR TBL FLM 100X4MG BLI kod SUKL: 0044525
POR TBL FLM 250X4MG TBC kod SUKL: 0044526
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku - misto primérniho baleni - pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 2.1.2009).
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku - sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od
2.1.2009).

XEFO 8 mg 29/545/00-C
D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X8MG BLI kéd SUKL: 0044515
POR TBL FLM 20X8MG BLI kod SUKL: 0044516
POR TBL FLM 30X8MG BLI kod SUKL: 0044517
POR TBL FLM 50X8MG BLI kod SUKL: 0044518
POR TBL FLM 100X8MG BLI kéd SUKL: 0044519
POR TBL FLM 250X8MG TBC kod SUKL: 0044520
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku - misto primérniho baleni - pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 2.1.2009).
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku - sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od
2.1.2009).

XEFO RAPID 8 mg 29/696/08-C
D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X8MG BLI kod SUKL: 0119897
POR TBL FLM 20X8MG BLI kod SUKL: 0119898
POR TBL FLM 30X8MG BLI kod SUKL: 0119899
POR TBL FLM 50X8MG BLI kod SUKL: 0119900
POR TBL FLM 100X8MG BLI kod SUKL: 0119901
POR TBL FLM 250X8MG BLI kod SUKL: 0119902
POR TBL FLM 6X8MG BLI kod SUKL: 0133068
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného



piipravku - misto primérniho baleni - pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 2.1.2009).
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku - sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od
2.1.2009).
ZAVEDOS 44/651/92-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceské republika
B: INJPLV SOL 1X10MG VIA kéd SUKL: 0001181
INJ PLV SOL 1X5MG VIA kéd SUKL: 0001182
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 8.5.2009).






