10% GLUCOSE IN WATER FOR INJECTION FRESENIUS 76/366/96-B/C

D: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, ltalie

B: INF SOL 20X100ML-SK LAG kod SUKL: 0146672
INF SOL 1X100ML-SKL LAG kéd SUKL: 0146673
INF SOL 1X250ML-SKL LAG kdd SUKL: 0146674
INF SOL 16X250ML-SK LAG kdd SUKL: 0146675
INF SOL 1X500ML-SKL LAG kéd SUKL: 0146676
INF SOL 12X500ML-SK LAG kéd SUKL: 0146677
INF SOL 1X1000ML-SK LAG kéd SUKL: 0146678
INF SOL 1X500ML-PP LAG kéd SUKL: 0146679
INF SOL 20X500ML-PP LAG kod SUKL: 0146680
INF SOL 1X1000ML-PP LAG kéd SUKL: 0146681
INF SOL 12X1000ML-PP LAG k4d SUKL: 0146682
INF SOL 12X250ML LAG kéd SUKL: 0146683
INF SOL 1X1000ML-PE LAG kéd SUKL: 0146684
INF SOL 1X250ML-PE LAG kéd SUKL: 0146685
INF SOL 1X500ML-PE LAG kdd SUKL: 0146686
INF SOL 10X1000ML-PE LAG koéd SUKL: 0146687
INF SOL 20X500ML-PE LAG kdd SUKL: 0146688
INF SOL 1X100ML-FP VAK kéd SUKL: 0146689
INF SOL 1X1000ML-FP VAK kéd SUKL: 0146690
INF SOL 1X1000ML-F VAK kéd SUKL: 0146691
INF SOL 1X250ML-F VAK kod SUKL: 0146692
INF SOL 1X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0146693
INF SOL 1X50ML-FP VAK kdd SUKL: 0146694
INF SOL 1X500ML-F VAK kéd SUKL: 0146695
INF SOL 1X500ML-FP VAK kéd SUKL: 0146696
INF SOL 8X1000ML-F VAK kéd SUKL: 0146697
INF SOL 8X1000ML-FP VAK kéd SUKL: 0146698
INF SOL 10X1000ML-F VAK kod SUKL: 0146699
INF SOL 10X1000ML-FP VAK kdéd SUKL: 0146700
INJ SOL 15X500ML-F VAK kéd SUKL: 0146701
INF SOL 15X500ML-FP VAK kéd SUKL: 0146702
INF SOL 20X250ML-F VAK kéd SUKL: 0146703
INF SOL 20X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0146704
INF SOL 20X500ML-F VAK kéd SUKL: 0146705
INF SOL 40X100ML-FP VAK kéd SUKL: 0146706
INF SOL 40X250ML-F VAK kéd SUKL: 0146707
INF SOL 40X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0146708
INF SOL 1X100ML VAK koéd SUKL: 0146709
INF SOL 1X1000ML VAK kéd SUKL: 0146710
INF SOL 1X2000ML VAK kéd SUKL: 0146711
INF SOL 1X250ML VAK kéd SUKL: 0146712
INF SOL 1X500ML VAK kod SUKL: 0146713
INF SOL 4X2000ML VAK kdd SUKL: 0146714
INF SOL 10X1000ML VAK koéd SUKL: 0146715
INF SOL 20X500ML VAK kéd SUKL: 0146716
INF SOL 30X250ML VAK kdéd SUKL: 0146717
INF SOL 40X100ML VAK kéd SUKL: 0146718
INF SOL 10X500ML-PE LAG kéd SUKL: 0146719



INF SOL 1X100ML-PE LAG kod SUKL: 0146720
INF SOL 10X100ML-PE LAG kod SUKL: 0146721
INF SOL 40X100ML-PE LAG kdd SUKL: 0146722
INF SOL 20X250ML-PE LAG kod SUKL: 0146723
INF SOL 30X250ML-PE LAG kod SUKL: 0146724
INF SOL 60X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146725
INF SOL 65X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0146726
INF SOL 70X50ML-FP VAK kdd SUKL: 0146727
INF SOL 50X100ML-FP VAK kod SUKL: 0146728
INF SOL 55X100ML-FP VAK kéd SUKL: 0146729
INF SOL 60X100ML-FP VAK kod SUKL: 0146730
INF SOL 30X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0146731
INF SOL 35X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146732
INF SOL 40X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0146733
INF SOL 20X500ML-FP VAK kod SUKL: 0146734
ZR: Zmeéna nazvu lévého gipravku (dive: 10% DEXTROSE IN WATER FOR
INJECTION ,FRESENIUS" (s &innosti od 15.1.2009).
5% GLUCOSE IN WATER FOR INJECTION FRESENIUS 76/366/96-A/C
D: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, Itélie
B: INF SOL 1X100ML-SKL LAG kod SUKL: 0146609
INF SOL 1X250ML-SKL LAG kéd SUKL: 0146610
INF SOL 20X100ML-SK LAG kdd SUKL: 0146611
INF SOL 16X250ML-SK LAG kod SUKL: 0146612
INF SOL 1X500ML-SKL LAG kod SUKL: 0146613
INF SOL 12X500ML-SK LAG kod SUKL: 0146614
INF SOL 1X1000ML-SK LAG kod SUKL: 0146615
INF SOL 1X500ML-PP LAG kéd SUKL: 0146616
INF SOL 20X500ML-PP LAG kéd SUKL: 0146617
INF SOL 1X1000ML-PP LAG kod SUKL: 0146618
INF SOL 12X1000ML-PP LAG ké6d SUKL: 0146619
INF SOL 12X250ML LAG kod SUKL: 0146620
INF SOL 1X1000ML-PE LAG kdd SUKL: 0146621
INF SOL 1X250ML-PE LAG kéd SUKL: 0146622
INF SOL 1X500ML-PE LAG kéd SUKL: 0146623
INF SOL 10X1000ML-PE LAG kod SUKL: 0146624
INF SOL 20X500ML-PE LAG kdd SUKL: 0146625
INF SOL 10X500ML-PE LAG kod SUKL: 0146626
INF SOL 1X100ML-PE LAG kod SUKL: 0146627
INF SOL 10X100ML-PE LAG kod SUKL: 0146628
INF SOL 40X100ML-PE LAG kdd SUKL: 0146629
INF SOL 20X250ML-PE LAG kod SUKL: 0146630
INF SOL 30X250ML-PE LAG kdd SUKL: 0146631
INF SOL 1X250ML-F VAK kod SUKL: 0146632
INF SOL 1X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0146633
INF SOL 1X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146634
INF SOL 1X500ML-F VAK kéd SUKL: 0146635
INF SOL 1X500ML-FP VAK kdéd SUKL: 0146636
INF SOL 8X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0146637
INF SOL 8X1000ML-F VAK kéd SUKL: 0146638



INF SOL 10X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0146639
INF SOL 10X1000ML-F VAK koéd SUKL: 0146640
INF SOL 15X500ML-FP VAK kéd SUKL: 0146641
INF SOL 15X500ML-F VAK kéd SUKL: 0146642
INF SOL 20X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0146643
INF SOL 20X250ML-F VAK kéd SUKL: 0146644
INF SOL 20X500ML-F VAK kéd SUKL: 0146645
INF SOL 40X100ML-FP VAK kod SUKL: 0146646
INF SOL 40X250ML-F VAK kéd SUKL: 0146647
INF SOL 40X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0146648
INF SOL 1X100ML VAK kéd SUKL: 0146649

INF SOL 1X1000ML VAK kéd SUKL: 0146650
INF SOL 1X2000ML VAK kdd SUKL: 0146651
INF SOL 1X250ML VAK kod SUKL: 0146652

INF SOL 1X500ML VAK kdéd SUKL: 0146653

INF SOL 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0146654
INF SOL 10X1000ML VAK kod SUKL: 0146655
INF SOL 20X500ML VAK kéd SUKL: 0146656
INF SOL 30X250ML VAK kdd SUKL: 0146657
INF SOL 40X100ML VAK kéd SUKL: 0146658
INF SOL 1X100ML-FP VAK kéd SUKL: 0146659
INF SOL 1X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0146660
INF SOL 1X1000ML-F VAK kéd SUKL: 0146661
INF SOL 60X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0146662
INF SOL 65X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0146663
INF SOL 70X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0146664
INF SOL 50X100ML-FP VAK kéd SUKL: 0146665
INF SOL 55X100ML-FP VAK kod SUKL: 0146666
INF SOL 60X100ML-FP VAK kéd SUKL: 0146667
INF SOL 30X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146668
INF SOL 35X250ML-FP VAK kéd SUKL: 0146669
INF SOL 40X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146670
INF SOL 20X500ML-FP VAK kéd SUKL: 0146671

ZR: Zména nazvu léveého ipravku (dive: 5% DEXTROSE IN WATER FOR
INJECTION ,FRESENIUS" (s &innosti od 15.1.2009).
ANTISTAX 94/370/01-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko
B: POR CPS DUR 20X180MG BLI kdd SUKL: 0052592
POR CPS DUR 50X180MG BLI kdd SUKL: 0052593
POR CPS DUR 100X180MG BLI kéd SUKL: 0052594
POR CPS DUR 3X20X180MG BLI kdd SUKL: 0052595
ZR: Nahrazeni nebaidani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kaneého
piipravku
- vSechny dalSi vyrobni operace kropropou&ni Sarzi (s &éinnosti od 10.1.2009).
APO-BICALUTAMID 50 44/503/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B:

POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0142297



POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0142298
ZR: Zmena ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o regist Ceské republice, Polsku a
Velké Britanii (s @innosti od 30.9.2008).
Zmeéna nazvu léveho gipravku v Polsku (sdinnosti od 16.10.2008).
APO-RISPER 1 68/647{C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 20X1MG BLI kdd SUKL: 0124706
POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0124707
POR TBL FLM 120X1MG BLI kéd SUKL: 0124708
POR TBL FLM 30X1MG TBC kod SUKL: 0124709
POR TBL FLM 100X1MG TBC kod SUKL: 0124710
ZR: PFedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |€ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (Sirinosti od 18.9.2008).
APO-RISPER 2 68/64B/C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 20X2MG BLI kdd SUKL: 0124711
POR TBL FLM 60X2MG BLI kéd SUKL: 0124712
POR TBL FLM 120X2MG BLI kéd SUKL: 0124713
POR TBL FLM 30X2MG TBC kod SUKL: 0124714
POR TBL FLM 100X2MG TBC kod SUKL: 0124715
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (Sirinosti od 18.9.2008).
APO-RISPER 3 68/64B/C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 20X3MG BLI kdd SUKL: 0124716
POR TBL FLM 60X3MG BLI kéd SUKL: 0124717
POR TBL FLM 120X3MG BLI kéd SUKL: 0124718
POR TBL FLM 30X3MG TBC kod SUKL: 0124719
POR TBL FLM 100X3MG TBC kod SUKL: 0124720
ZR: PFedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |€ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (Sirinosti od 18.9.2008).
APO-RISPER 4 68/650/C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 20X4MG BLI kdd SUKL: 0124721
POR TBL FLM 60X4MG BLI kéd SUKL: 0124722
POR TBL FLM 120X4MG BLI kéd SUKL: 0124723
POR TBL FLM 30X4MG TBC kod SUKL: 0124724
POR TBL FLM 100X4MG TBC kod SUKL: 0124725
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |€ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim



procesu léivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (Sirinosti od 18.9.2008).
ARICEPT 10 mg 06/122/98-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA eské republika
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kdd SUKL: 0016459
POR TBL FLM 60X10MG BLI k6d SUKL: 0119508
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0119509
POR TBL FLM 120X10MG BLI kéd SUKL: 0119510
ZR: Zmeéna kontrolni metody pro ¢éé&vou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané i vyrobnim procesu tévé latky - mala zréna schvalené kontrolni
metody (sdinnosti od 12.1.2009).
ARICEPT 5 mg 06/123/6
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHAeské republika
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI kdd SUKL: 0016458
ZR: Zmeéna kontrolni metody pro é&vou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané P vyrobnim procesu t@vé latky - mala zrgna schvéalené kontrolni
metody (sdinnosti od 12.1.2009).
ATACAND 16 mg 58/409/99-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, ka Britanie
B: POR TBL NOB 7X16MG BLI kod SUKL: 0053387
POR TBL NOB 14X16MG BLI kdd SUKL: 0053388
POR TBL NOB 28X16MG BLI kod SUKL: 0053389
POR TBL NOB 56X16MG BLI kéd SUKL: 0053390
POR TBL NOB 98X16MG BLI kod SUKL: 0053391
POR TBL NOB 100X16MG TBC kod SUKL: 0053392
ZR: Hidani dalSiho mista vyrobyd&é latky.
Zmeéna velikosti vyrobni Sarze.
ATACAND 4 mg 58/409/G
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, k4 Britanie
B: POR TBL NOB 7X4MG BLI kéd SUKL: 0053376
POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0053377
POR TBL NOB 28X4MG BLI kod SUKL: 0053378
POR TBL NOB 56X4MG BLI kéd SUKL: 0053379
POR TBL NOB 98X4MG BLI kdd SUKL: 0053380
ZR: Hidani dalSiho mista vyrobyd&é latky.
Zmeéna velikosti vyrobni Sarze.
ATACAND 8 mg 58/408/G
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, k4 Britanie
B: POR TBL NOB 7X8MG BLI kéd SUKL: 0053381
POR TBL NOB 14X8MG BLI kéd SUKL: 0053382
POR TBL NOB 28X8MG BLI kod SUKL: 0053383
POR TBL NOB 56X8MG BLI kod SUKL: 0053384
POR TBL NOB 98X8MG BLI kdd SUKL: 0053385
POR TBL NOB 100X8MG TBC kod SUKL: 0053386
ZR: Fidani dalSiho mista vyrobyd&é latky.



Zmeéna velikosti vyrobni Sarze.
ATACAND PLUS 16+12,5 mg 58/567/00-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, ka Britanie
B: POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0058065
POR TBL NOB 28 BLI kdd SUKL: 0058066
POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0058067
POR TBL NOB 100 TBC kéd SUKL: 0058068
ZR: Hidani dalSiho mista vyrobyd&é latky.
Zmeéna velikosti vyrobni Sarze.
BEPANTHEN PLUS 46/546/93-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA(eska republika
PP: Tendt bily homogenni nejghledny krém.
B: DRM CRM 1X3.5GM TUB kod SUKL: 0046984
DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0059714
ZR: Zmena specifikace kok@ého pipravku - zgisneni limita ve specifikaci- zréna popisu
ipravku (s dinnosti od 1.1.2009).
Zng¢na kontrolni metody pro vrtiti obal konéného pipravku - mal4 zena schvalené
kontrolni metody
Zmena kontrolni metody pro pomocnou latku - mal&menschvalené kontrolni metody
(s @innosti od 1.1.2009).
Zngna za delem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodrikopléemclenského
statu - z#na za delem dosazeni shody s aktualizaiésipiSné monografie Evropského
lékopisu nebo narodniho |ékopiskenského statu - v latka (s dinnosti od
1.1.2009).
Znéna kontrolni metody pro kotey pripravek - mala zgma schvalené kontrolni
metody (s dinnosti od 1.1.2009).
BETAHISTIN PLIVA 16 mg 83/377/08-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHACeské& republlka
B: POR TBL NOB 20X16MG BLI kdd SUKL: 0134380
POR TBL NOB 30X16MG BLI kod SUKL: 0134381
POR TBL NOB 42X16MG BLI kdd SUKL: 0134382
POR TBL NOB 50X16MG BLI kod SUKL: 0134383
POR TBL NOB 60X16MG BLI kdd SUKL: 0134384
POR TBL NOB 84X16MG BLI kod SUKL: 0134385
POR TBL NOB 100X16MG BLI kdd SUKL: 0134386
ZR: PFedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |€ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (Sirinosti od 23.9.2008).
BETAHISTIN PLIVA 8 mg 83/376/08-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHACeské& republlka
B: POR TBL NOB 30X8MG BLI kod SUKL: 0134376
POR TBL NOB 50X8MG BLI kéd SUKL: 0134377
POR TBL NOB 100X8MG BLI kdd SUKL: 0134378
POR TBL NOB 120X8MG BLI kod SUKL: 0134379
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |ékopisem pro



léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZivané $ vyrobnim
procesu léive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (Sirinosti od 23.9.2008).
BICALUPLEX 150 mg 44/412/05-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRN@eska republika
B: POR TBL FLM 20X150MG BLI k6d SUKL: 0019133
POR TBL FLM 30X150MG BLI kod SUKL: 0019135
POR TBL FLM 40X150MG BLI kéd SUKL: 0019136
POR TBL FLM 56X150MG BLI kod SUKL: 0019137
POR TBL FLM 60X150MG BLI kéd SUKL: 0019138
POR TBL FLM 84X150MG BLI kod SUKL: 0019139
POR TBL FLM 90X150MG BLI kéd SUKL: 0019140
POR TBL FLM 100X150MG BLI k6d SUKL: 0019141
POR TBL FLM 28X150MG BLI kéd SUKL: 0025084
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Italii (s &innosti od
26.8.2008).
BICALUPLEX 50 mg 44/411/05-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRN@eska republika
B: POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0019123
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0019125
POR TBL FLM 40X50MG BLI kod SUKL: 0019126
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0019127
POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0019128
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0019129
POR TBL FLM 84X50MG BLI k6d SUKL: 0019130
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0019131
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0019132
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0025068
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Italii (s &innosti od
26.8.2008).
BIODROXIL 15/441/99-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 12X1000MG TBC kdd SUKL: 0044802
POR TBL FLM 20X1000MG TBC kéd SUKL: 0044803
POR TBL FLM 100X1000MG TBC kéd SUKL: 0044804
ZR: Zmeéna v ozn&eni na obalu (sdannosti od 18.9.2008).
Znena fibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnemitdggipravku (s dinnosti
od 18.9.2008).
Uvedeni nazvudé&eho gipravku na obalu Braillovym pismem (&ninosti od
18.9.2008).
BIODROXIL 15/440/99-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR CPS DUR 12X500MG TBC kod SUKL: 0044799
POR CPS DUR 20X500MG TBC kéd SUKL: 0044800
POR CPS DUR 100X500MG TBC kdd SUKL: 0044801
ZR: Zmeéna v ozn&eni na obalu (sdannosti od 18.9.2008).



Znmeéna gibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnemitdayipravku (s dinnosti
od 18.9.2008).
Uvedeni nazvudé&ého gipravku na obalu Braillovym pismem (&nosti od
18.9.2008).
CALCIUM CHLORATUM BIOTIKA 39/775/92-S/C
D: BB PHARMA, A.S., PRAHACeské& republika
B:  INJ SOL 5X10ML 10% AMP kdéd SUKL: 0000409
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o regists &innosti od 6.1.2009).
CARBOPLATIN-TEVA 44/260/99-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeska republika
B: INJ SOL 1X5ML/50MG VIA kéd SUKL: 0010828
INJ SOL 1X15ML/150MG VIA kéd SUKL: 0010829
INJ SOL 1X45ML/450MG VIA kéd SUKL: 0010830
INJ SOL 1X60ML/600MG VIA kéd SUKL: 0014327
ZR: Zmena tvaru nebo rozéna vnitiniho obalu nebo uzéxu
- sterilni |Iékové formy a biologickéd&é pripravky (s @innosti od 4.1.2009).
CIFLOXINAL /827/97-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA eska republika
B: POR TBL FLM 200X250MG BLI kdd SUKL: 0053715
POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0087104
POR TBL FLM 20X250MG BLI kod SUKL: 0087105
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu e latky
- od jiz schvéaleného vyrobce ($ninosti od 29.12.2008).
CIFLOXINAL 500 mg 42/658/07-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA eska republika
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0108606
POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0108607
ZR: Pedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgls Evropskym lékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané P vyrobnim
procesu téve latky
- 0d jiz schvéleného vyrobce (gninosti od 29.12.2008).
CIPRINOL 100 mg/10 mi 42/054/91-S/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: INF CNC SOL 5X10ML/100MG AMP kéd SUKL: 0096040
ZS: Uchovavejte vnihi obal v krabice, aby byl pipravek chraén pred s¥tlem.
ZR: Zména podminek uchovavani kame&ho gipravku nebo n@dsného /
rekonstituovanéhoifpravku (s dinnosti od 31.12.2008).
COLDREX NOCNi LE CBA 07/381/00-C
D:  GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR SIR 1X160MLSKLO LAG kod SUKL: 0014920
POR SIR 1X100MLSKLO LAG kéd SUKL: 0014921



POR SIR 1X100MLPET LAG kéd SUKL: 0119656
POR SIR 1X160MLPET LAG kod SUKL: 0119657
ZR: Zmena doby reatestacesleé latky (s @innosti od 10.1.2009).
COMBAIR 14/302/07-C
D: TORREX CHIESI CZ S.R.0., PRAHA eska republika
B: INH SOL PSS 120 DAVEK VNM kod SUKL: 0112764
INH SOL PSS 180 DAVEK VNM kdd SUKL: 0112765
ZR: PFedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |€ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky - od jiz schvaleného vyrobce @nnosti od 24.11.2008).
CONDROSULF 400 29/614/96-C
D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska regblika
B: POR CPS DUR 60X400MG BLI kod SUKL: 0014817
ZR: Zmena specifikaceifpravku.
CONDROSULF 800 29/102/01-C
D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska rejblika
B: GRA 30X4GM/800MG MDC kéd SUKL: 0014823
GRA 90X4GM/800MG MDC kod SUKL: 0014824
ZR: Zmena specifikaceifpravku.
C-VITAMIN 1000 PHARMAVIT 86/909/92-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAH&gesk& republika
B: POR TBL EFF 10X1000MG TBC kéd SUKL: 0100026
PE: 24
ZS: Tento pipravek nevyZzaduje Zzadné zvlastni podminky.
ZR: Zmena doby pouzitelnosti .
Zpisob ve zpsobu uchovavani.
DIROTON 10 mg 58/865/99-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPES Madarsko
B: POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0011006
POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0053642
ZR: Pedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgls Evropskym lékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu tavé latky
- 0d jiz schvéleného vyrobce (gninosti od 29.12.2008).
RedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym Iékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu tavé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebdgmi)
- ostatni latky (s¢innosti od 29.12.2008).
DIROTON 2,5 mg 58/340/01-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPES Madarsko
B: POR TBL NOB 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0002930
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidio pouzivané p vyrobnim



procesu tévé latky
- od jiz schvéaleného vyrobce ($ninosti od 29.12.2008).
RedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgrs Evropskym Iékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidio pouzivané p vyrobnim
procesu tévé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebdgmi)
- ostatni latky (s¢innosti od 29.12.2008).
DIROTON 20 mg 58/866/99-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEE Madarsko
B: POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0053643
ZR: Pedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgls Evropskym lékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu tavé latky
- 0d jiz schvéleného vyrobce (gninosti od 29.12.2008).
RedlozZeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym Iékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu tavé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebdgmi)
- ostatni latky (s¢innosti od 29.12.2008).
DIROTON 5 mg 58/864/G
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPES Madarsko
B: POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0053641
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym lékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidio pouzivané p vyrobnim
procesu tévé latky
- od jiz schvéaleného vyrobce ($ninosti od 29.12.2008).
Redlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgrs Evropskym Iékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidio pouzivané p vyrobnim
procesu tévé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebdgmi)
- ostatni latky (s¢innosti od 29.12.2008).
DOLSIN 65/764/92-S/C
D: BB PHARMA, A.S., PRAHACeska republika
B: INJ SOL 10X1ML 5% AMP kéd SUKL: 0002715
INJ SOL 10X2ML 5% AMP kéd SUKL: 0002716
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o regists &innosti od 6.1.2009).
Poznamka: Pozor! Omamné latkyazené do seznamu | - recept s modr. fildipac.1 k
zakonu¢.167/1998 Sh.).
DOXAZOSIN MYLAN 4 mg 58/147/06-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIR¥e¢lka Britanie
B: POR TBL PRO 10X4MG BLI kdd SUKL: 0146364
POR TBL PRO 20X4MG BLI kdd SUKL: 0146365
POR TBL PRO 28X4MG BLI kéd SUKL: 0146366
POR TBL PRO 28X4MG BLI kdd SUKL: 0146367
POR TBL PRO 30X4MG BLI kéd SUKL: 0146368
POR TBL PRO 50X4MG BLI kdd SUKL: 0146369



POR TBL PRO 50X1X4MG BLI kéd SUKL: 0146370
POR TBL PRO 56X4MG BLI kdd SUKL: 0146371
POR TBL PRO 60X4MG BLI kéd SUKL: 0146372
POR TBL PRO 90X4MG BLI kdd SUKL: 0146373
POR TBL PRO 98X4MG BLI kéd SUKL: 0146374
POR TBL PRO 98X4MG BLI kdd SUKL: 0146375
POR TBL PRO 100X4MG BLI k6d SUKL: 0146376
POR TBL PRO 140X4MG BLI kéd SUKL: 0146377
ZR: Zmena ndzvu l&vého gipravku v Mararsku (s dinnosti od 1.10.2008).
Zmeéna nazvu léveho gipravku (dive: Doxazosin Merck 4 mg) (i@nosti od
18.6.2008).
Zngna nazvu léivého gipravku v Nizozemsku, Slovinsku, Slovensku {gaosti od
18.6.2008).
Zntna v ozn&eni na obalu — uvedeni nazvdil&ho gipravku Braillovym pismem (s
acinnosti od 18.6.2008).
DROSETUX 93/129/99-C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B: POR SIR 1X150ML LAG kod SUKL: 0083954
ZR: Zmena vyrobce l&vé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktinidla
pouzivanych ve vyrobnim procesuilé latky, pokud neni k dispozici certifikat shosly
Evropskym lékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebfidani) (s @dinnosti od 15.1.2009).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého
piipravku
- vSechny dalSi vyrobni operace krbpropousni Sarzi.
- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovychrfare
- misto priméarniho baleni
- pevné lékové formy, naptablety a kapsle (siinnosti od 15.1.2009).
Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi &nosti od 15.1.2009).
DUBOVA K URA 948198-C
D: MEGAFYT-R S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika
B: SPC 1X100GM SCC kéd SUKL: 0076577
ZR: Zmena v ozndeni na obalu (sdinnosti od 25.12.2008).
Uvedeni nazvud&ého @ipravku Braillovym pismem (stinnosti od 25.12.2008).

DUOMOX 1000 150293-C

DUOMOX 125 /2'30/93-C
DUOMOX 250 /2'30/93-C
DUOMOX 375 /2'30/93-C
DUOMOX 500 /2'30/93-C
DUOMOX 750 /230/93-C

D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHACeska republika

B: POR TBL SUS 14X750MG BLI kdd SUKL: 0019750
POR TBL SUS 14X1000MG BLI kéd SUKL: 0019751
POR TBL SUS 20X125MG BLI kéd SUKL: 0062048
POR TBL SUS 20X250MG BLI kéd SUKL: 0062049



POR TBL SUS 20X500MG BLI kéd SUKL: 0062050
POR TBL SUS 20X750MG BLI k6d SUKL: 0062051
POR TBL SUS 20X1000MG BLI kéd SUKL: 0062052
POR TBL SUS 20X375MG BLI k6d SUKL: 0062053
ZR: Zmena specifikaceip proupousni a v ptibéhu doby pouZzitelnosti -ffmlani parametru
jemnost disperze.
Zngna analytickych metod a ddodneni specifikace fipravku - zavedeni metody na
stanoveni jemnosti disperze.
Znéna nazvu lékoveé formy.
EMZOK 100 mg 58/228/1Q
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV Ceska republika
B: POR TBL PRO 30X100MG BLI kéd SUKL: 0003202
POR TBL PRO 100X100MG BLI kéd SUKL: 0003203

PE: 48

ZR: Zmeéna doby pouzitelnosti kotieeho gipravku v prodejnim baleni (€inosti od
4.1.2009).

EMZOK 50 mg 588123-C

D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV Ceska republika
B: POR TBL PRO 30X50MG BLI kod SUKL: 0003198
POR TBL PRO 100X50MG BLI kéd SUKL: 0003199

PE: 48

ZR: Zmeéna doby pouzitelnosti kotieeho gipravku v prodejnim baleni (€inosti od
4.1.2009).

ESSENTIALE FORTE N 80/054/98-C

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

B: POR CPS DUR 50 BLI k6d SUKL: 0125752
POR CPS DUR 100 BLI kod SUKL: 0125753

ZR: Zmena kontrolni metody pro kotey pripravek - mala zgna vyrobniho postupu
koneného gipravku (s dinnosti od 1.1.2009).
Mala zngéna vyrobniho postupu kotreého gipravku (s dinnosti od 17.1.2009).

ETHYOL 19/332/97-C
D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EURE)PBRUXELLES,
Belgie

B: INJPLV SOL 5X375MG VIA kod SUKL: 0016967

INJ PLV SOL 3X500MG VIA kod SUKL: 0016968
ZR: Zmeéna podminek uchovavanileeé latky (s @innosti od 18.1.2009).
FERRO-FOLGAMMA 12/582/94-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN, Nmecko
B: POR CPS MOL 500 BLI kod SUKL: 0013739

POR CPS MOL 2500 BLI kod SUKL: 0013740

POR CPS MOL 20 BLI kéd SUKL: 0059569

POR CPS MOL 50 BLI kdd SUKL: 0059570

POR CPS MOL 100 BLI kod SUKL: 0059571
ZR: Update DMF k I&vé latce Ferrous sulphate, dried.

Znena specifikaceifppravku.



Update dokumentace fepedeni do CTD formatu.
FLUDARABIN EBEWE 25 mg/ml KONCENTRAT PRO P RIPRAVU INJ NEBO INF
ROZTOKU 44/441/08-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakskop
B:  INJ+INF CNC SOL 1X50MG/2ML VIA kéd SUKL: 012287
INJ+INF CNC SOL 5X50MG/2ML VIA kéd SUKL: 0122875
INJ+INF CNC SOL 10X50MG/2ML VIA kéd SUKL: 0122876
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Italii (s &innosti od
19.8.2008).
FLUMED 44/256/99-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O.,Ceské& republika
B: POR TBL FLM 60X250MG BLI kod SUKL: 0107745
POR TBL FLM 90X250MG BLI kéd SUKL: 0107746
POR TBL FLM 30X250MG BLI kod SUKL: 0107747
POR TBL FLM 100X250MG BLI k6d SUKL: 0107748
ZR: Pedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgls Evropskym lékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané P vyrobnim
procesu téveé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebdgmi)
- ostatni latky (s¢innosti od 1.1.2009).
FORCAN - 200 26/043/C
D: CIPLAUKLTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britani
B: POR CPS DUR 4X200MG STR kdd SUKL: 0016398
POR CPS DUR 14X200MG STR kod SUKL: 0016399
POR CPS DUR 28X200MG STR kéd SUKL: 0016400
ZR: Nahrazeni nebaigani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kaného
pripravku
- vSechny dalSi vyrobni operace kropropou&ni Sarzi (s &éinnosti od 18.1.2009).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého
piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné lékové formy, naptablety a kapsle (innosti od 18.1.2009).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovychrfo(e &innosti od 18.1.2009).
FORMODUAL 14/303/07-C
D: TORREX CHIESICZ S.R.O,, PRAH/CeSka republika
B: INH SOL PSS 120 DAVEK VNM kdd SUKL: 0112762
INH SOL PSS 180 DAVEK VNM ko6d SUKL: 0112763
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |ékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZivané $ vyrobnim
procesu léivé latky
- 0d jiz schvéaleného vyrobce (&irinosti od 24.11.2008).
FUCICORT 46/320/97-C
D: LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS, BALLERUP, Dansko



B: CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0083973
ZR: Pedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgls Evropskym lékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané P vyrobnim
procesu téveé latky
- od jiz schvéleného vyrobce @&nnosti od 2.1.2009).
FUROSEMID BIOTIKA 50/804/92-S/C
D: BB PHARMA, A.S., PRAHACeska republika
B: INJ SOL 5X2ML/20MG AMP ko6d SUKL: 0002133
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o regists &innosti od 6.1.2009).
GLIMEPIRID-RATIOPHARM 4 mg 18/563/05-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 10X4MG BLI kod SUKL: 0024132
POR TBL NOB 20X4MG BLI kdd SUKL: 0024133
POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0024134
POR TBL NOB 50X4MG BLI kdd SUKL: 0024135
POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL: 0024136
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0024137
POR TBL NOB 120X4MG BLI kdd SUKL: 0024138
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |€ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (&iinosti od 5.9.2008).
GLIMEPIRID-RATIOPHARM 6 mg 18/564/05-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 10X6MG BLI kod SUKL: 0024139
POR TBL NOB 20X6MG BLI kdd SUKL: 0024140
POR TBL NOB 30X6MG BLI kod SUKL: 0024141
POR TBL NOB 50X6MG BLI kéd SUKL: 0024142
POR TBL NOB 60X6MG BLI kod SUKL: 0024143
POR TBL NOB 90X6MG BLI kdd SUKL: 0024144
POR TBL NOB 120X6MG BLI kdd SUKL: 0024145
ZR: PFedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (&iinosti od 5.9.2008).
GLYCLADA 30 mg TABLETY S RIZENYM UVOL NOVANIM 18/105/08-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL RET 90X30MG TBC kod SUKL: 0112659
POR TBL RET 10X30MG BLI kdd SUKL: 0112660
POR TBL RET 14X30MG BLI kod SUKL: 0112661
POR TBL RET 20X30MG BLI k6d SUKL: 0112662
POR TBL RET 28X30MG BLI kod SUKL: 0112663
POR TBL RET 30X30MG BLI kdd SUKL: 0112664
POR TBL RET 56X30MG BLI kod SUKL: 0112665
POR TBL RET 60X30MG BLI kdd SUKL: 0112666
POR TBL RET 84X30MG BLI kod SUKL: 0112667



POR TBL RET 90X30MG BLI kdd SUKL: 0112668
POR TBL RET 100X30MG BLI kdd SUKL: 0112669
POR TBL RET 120X30MG BLI kéd SUKL: 0112670
POR TBL RET 180X30MG BLI kdd SUKL: 0112671
POR TBL RET 120X30MG TBC kod SUKL: 0112672
POR TBL RET 180X30MG TBC kdd SUKL: 0128667
ZR: PFedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |€ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky - od jiz schvaleného vyrobce @nnosti od 18.12.2008).
HAEMOCOMPLETTAN P 16/395/93-C
D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Nmecko
B: INF PLV SOL 1X1000MG LAG kod SUKL: 0062464
INF PLV SOL 1X2000MG LAG kod SUKL: 0062465
ZR: Hidani CSL Behring Human Albumin 25% jako alternatho stabilizatoru k&vého
piipravku (pouze pro silu 19).
Ridani dophujicich mezivyrobcich kontrol do vyrobniho postu@tivého gipravku
(pro ol sily).
Poznamka: Fipravek je vyroben z lidské krvetipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
IBUBERL 400 mg 29/338/08-C
D: BERLIN - CHEMIE AG, BERLIN, Nmecko
B: POR TBL FLM 10X400MG BLI k6d SUKL: 0129497
POR TBL FLM 20X400MG BLI kod SUKL: 0129498
POR TBL FLM 30X400MG BLI kéd SUKL: 0129499
POR TBL FLM 50X400MG BLI kod SUKL: 0129500
ZR: PFedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky
- od jiz schvéaleného vyrobce (&irinosti od 17.12.2008).
Zmeéna za delem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodriiopléemc¢lenského
statu - zndna za delem dosazeni shody s aktualizaigsipSné monografie Evropského
lékopisu nebo narodniho Iékopigenského statu - téva latka (s dinnosti od
17.12.2008).
IMOVAX POLIO 59/855%/G
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B:  INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kod SUKL: 0100224
INJ SUS 20X0.5ML/DA ISP kéd SUKL: 0100225
INJ SUS 1X0.5ML/DAV+2SJ ISP kod SUKL: 0115258
ZR: Fidani mista vyroby final bulk a mista phi I&ivého gipravku.
Mala zmsna vyrobniho procesu a meziopariech kontrol pro l&ivy pripravek.
Poznamka: Bpravek podléha povinnému hladeni SUKL.

IMUKIN 59/387/95-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

B:  INJ SOL 6X0.5ML/0.1MG VIA kod SUKL: 0011059
ZR: Zmena kontrolni metody pro viiiti obal konéného pipravku - jiné zminy kontrolni
metody etn® nahrazeni nebafaani kontrolni metody (séinnosti od 11.1.2009).



Poznamka: Bpravek podléha povinnému hladeni SUKL.
INFECTOSCAB 5% KREM 25/168/06-C
D: INFECTOPHARM ARZNEIMITTEL & CONS.GMBH, HEPPENHE, Némecko
B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0085346
DRM CRM 5X30GM TUB kéd SUKL: 0085347
DRM CRM 1X60GM TUB kod SUKL: 0085351
DRM CRM 2X60GM TUB kéd SUKL: 0085352
DRM CRM 5X60GM TUB kod SUKL: 0085353
DRM CRM 2X30GM TUB kéd SUKL: 0122058
DRM CRM 10X30GM TUB kod SUKL: 0122059
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy vyrobc&ué latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (&nnosti od 29.8.2008).
IOMERON 350 48/538BRC
D: BRACCO IMAGING DEUTSCHLAND GMBH, KONSTANZ, Nmecko
B: INJ SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0022058
INJ SOL 1X200ML VIA kéd SUKL: 0022061
INJ SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0022064
INJ SOL 1X20ML VIA kod SUKL: 0107455
INJ SOL 1X500ML VIA kéd SUKL: 0137481
ZR: Zmena velikosti Sarze tévé latky nebo meziproduktu
- zwtSeni do desetinasobku oprotivodni velikosti Sarze schvalen#& pdéleni
registrace (sdinnosti od 6.1.2009).
IOMERON 400 48/538/M0a°
D: BRACCO IMAGING DEUTSCHLAND GMBH, KONSTANZ, Nmecko
B:  INJ SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0022075
INJ SOL 1X200ML VIA kéd SUKL: 0022077
INJ SOL 1X50ML VIA kod SUKL: 0022081
INJ SOL 1X500ML VIA kéd SUKL: 0137480
ZR: Zmena velikosti Sarze tévé latky nebo meziproduktu
- zwtSeni do desetinasobku oprotivodni velikosti Sarze schvalen& pdéleni
registrace (sdinnosti od 6.1.2009).
JARSIN 300 /6@9/99-C
D: CASSELLA-MED GMBH & CO. KG, KOLIN NAD RYNEM, Nmecko
B: POR TBL OBD 60X300MG BLI kéd SUKL: 0107796
POR TBL OBD 100X300MG BLI koéd SUKL: 0107797
ZR: Nahrazeni nebaipdani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kaneého
piipravku
- vSechny dalSi vyrobni operace kropropou&ni Sarzi (s &éinnosti od 22.1.2009).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby ka@ného
pripravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovychrfofs &innosti od 22.1.2009).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého
piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné lékové formy, naptablety a kapsle (innosti od 22.12009).
Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku



- nahrazeni nebaipgéani mista, kde se provadi kontrola / zkouSer#i §an&innosti od
22.1.2009).
LEKOPTIN 13/238/73-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B:  INJ SOL 50X2ML/5MG AMP kod SUKL: 0009210
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.
LEKOPTIN 120 mg 13/715/92-S/C
LEKOPTIN 80 mg 13/715/92-S/C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL FLM 20X120MG BLI k6d SUKL: 0068963
POR TBL FLM 50X80MG BLI kod SUKL: 0097570
ZR: Zmenav gedkladani PSUR.
LEKOPTIN 40 mg 13/239/73-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL OBD 30X40MG BLI kdd SUKL: 0090988
POR TBL OBD 50X40MG BLI kod SUKL: 0096074
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.
LEKOPTIN RETARD 58/126/89-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL RET 20X240MG BLI k6d SUKL: 0093679
ZR: Zmenav gedkladani PSUR.
LIPANTHYL 200 M 31/740/94-C
D: LABORATOIRES FOURNIER S.A., DIJON, Francie
B: POR CPS DUR 60X200MG BLI kod SUKL: 0059650
POR CPS DUR 90X200MG BLI kéd SUKL: 0059651
POR CPS DUR 30X200MG BLI kéd SUKL: 0076502
ZR: Zmeéna tvaru nebo rozéni vnitiniho obalu nebo uzéxu
- ostatni lékové formy (iinnosti od 1.1.2009).
LIPIODOL ULTRA-FLUIDE 48/001/01-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
B: INJ SOL 1X10ML AMP kod SUKL: 0059494
ZR: Zmena vyrobce l&vé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktinidla
pouzivanych ve vyrobnim procesuilé latky, pokud neni k dispozici certifikat shosly
Evropskym Iékopisem
- novy vyrobce (nahrazeni nebfidani) (s @dinnosti od 14.1.2009).
LOMIR SRO 83/886/94-C
D: NOVARTIS S.R.0O., PRAHACeska republika
B: POR CPS PRO 30X5MG BLI kdd SUKL: 0016439
POR CPS PRO 100X5MG BLI kod SUKL: 0125866
ZR: Zmena vyrobce l&vé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktinidla
pouzivanych ve vyrobnim procesuiié latky, pokud neni k dispozici certifikat shosly
Evropskym Iékopisem
- novy vyrobce (nahrazeni nebifidani) (s @innosti od 17.1.2009).



LOSARTAN IVAX 100 mg 58/064/06-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV Ceské& republika
B: POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0142088
ZR: Zmenav gedkladani PSUR.
LOSARTAN IVAX 12,5 mg 58/062/06-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA - KOMAROV Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X12.5MG BLI kéd SUKL: 0142089
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.
LOSARTAN IVAX 50 mg 58/063/06-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV Ceské& republika
B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0142086
POR TBL FLM 90X50MG BLI kod SUKL: 0142087
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.
MAGNESIUM 250 mg PHARMAVIT 39/214/94-C
D: WALMARK A.S., TRINEC, Ceské republika
B: POR TBL EFF 20 TBC kéd SUKL: 0137120
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidio pouzivané p vyrobnim
procesu tévé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebdami)
- ostatni latky (s¢innosti od 6.1.2009).
MAGNEVIST @8B/91-S/C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Nmecko
B: INJ SOL 1X30ML VIA kod SUKL: 0044486
INJ SOL 5X10ML VIA kod SUKL: 0044487
INJ SOL 5X15ML VIA kéd SUKL: 0044488
INJ SOL 5X20ML VIA kod SUKL: 0044489
INJ SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0044490
INJ SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0075659
INJ SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0075660
INJ SOL 1X15ML VIA kod SUKL: 0077011
INJ SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0096352
INJ SOL 10X20ML VIA kéd SUKL: 0096353
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobc&vé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody
s Evropskym Iékopisem (&iinosti od 5.1.2009).
MENOPUR 56/079/04-C
D: FERRING GMBH, KIEL, Nmecko
B: INJ PSO LQF 5+5X1ML VIA kéd SUKL: 0010671
INJ PSO LQF 10+10X1ML VIA kéd SUKL: 0010672
PE: 36
ZR: Zmena doby pouZitelnosti koseého gipravku
- v prodejnim baleni (s¢innosti od 11.1.2009).

MESICKOVY KV ET 94/179/98-C



D: MEGAFYT-R S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika
B: SPC 1X30GM SCC kdéd SUKL: 0089013
ZR: Zmena v ozndeni na obalu (sdinnosti od 25.12.2008).
Uvedeni nazvud&ého gipravku na obalu Braillovym pismem (&rinosti od
25.12.2008).
MESOCAIN 01/013/73-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: URT GEL 1X20GM/200MG TUB kod SUKL: 0002684
ZR: Zmena kontrolni metody pro kotey pfipravek - ostatni zémy kontrolni metody,
véetns nahrazeni nebaridani kontrolni metody (s¢innosti od 3.1.2009).
Zmeéna specifikace kog@ého pipravku - gidani nové zkousky do specifikace (s
acinnosti od 3.1.2009).
MICROPAQUE CT 48/300/91-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
B: GST SUS 1X150ML/7.5GM LAG kdd SUKL: 0095608
GST SUS 1X2000ML/100GM LAG kéd SUKL: 0095609
ZR: Zmenav gedkladani PSUR.
MICROTRAST /481/82-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
B: POR PST 1X800GM TUB kdd SUKL: 0098781
POR PST 1X150GM TUB kéd SUKL: 0098782
ZR: Zmenav gedkladani PSUR.
MONOFLAM RETARD 29/1064/93-C
D:  WINTHROP ARZNEIMITTEL GMBH, MULHEIM-KARLICH, Némecko
B: POR CPS RDR 20X100MG BLI kod SUKL: 0032602
POR CPS RDR 50X100MG BLI kdd SUKL: 0032603
POR CPS RDR 100X100MG BLI kéd SUKL: 0032604
ZR: Harmonizace textsouhrnu Uddj o pripravku a pibaloveé informace v ramci
celoevrospkéhoiphodnoceni bezpposti NSA ve vztahu k fertili
kardiovaskularnimu, koZznimu a gastrointestinalngystému.
MORPHIN BIOTIKA 1% 65/780/92-S/C
D: BB PHARMA, A.S., PRAHACeské republika
B: INJ SOL 10X1ML/10MG AMP k6d SUKL: 0001125
INJ SOL 10X2ML/20MG AMP kéd SUKL: 0001127
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o regists &innosti od 6.1.2009).
Poznamka: Pozor! Omamné latkyrazené do seznamu | - recept s modr. flofpa ¢.1 k
zakonu¢.167/1998 Sbh.) .

MOVALIS 15 mg 29/444/97-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

B: POR TBL NOB 20X15MG BLI k6d SUKL: 0059072
POR TBL NOB 10X15MG BLI k6d SUKL: 0059073
POR TBL NOB 7X15MG BLI k6d SUKL: 0083922
POR TBL NOB 30X15MG BLI kdd SUKL: 0083970



ZR: Nahrazeni nebaigani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kamného
piipravku
- vSechny dalSi vyrobni operace kropropou&ni Sarzi (s &éinnosti od 15.1.2009).
Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kem&ho pipravku
- nahrazeni nebaipani mista, kde se provadi kontrola / zkouSer#i §an&innosti od
15.1.2009).
Vypuseni nékterého mista vyroby fetre mista vyroby léivé latky, meziproduktu
nebo koneéného gipravku, mista baleni, vyrobce odgdwného za propousiti Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) {maosti od 15.1.2009).
NATRIUM CHLORATUM BIOTIKA SOLUTIO ISOTONICA 87/777/92-S/C
D: BB PHARMA, A.S., PRAHACeska republika
B: INJ SOL 10X5ML AMP kod SUKL: 0000514
INJ SOL 10X10ML AMP kéd SUKL: 0000516
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o regists &innosti od 6.1.2009).
NOLIPREL 58/862/99-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, &ncie
B: POR TBL NOB 20 BLI kdd SUKL: 0021749
POR TBL NOB 50 BLI kdd SUKL: 0021750
POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0021751
POR TBL NOB 60 BLI kdd SUKL: 0021752
POR TBL NOB 90 BLI kdd SUKL: 0021753
POR TBL NOB 14 BLI kdd SUKL: 0057493
POR TBL NOB 28 BLI kdd SUKL: 0057494
POR TBL NOB 30 BLI kdd SUKL: 0057495
POR TBL NOB 100 BLI kod SUKL: 0057496
POR TBL NOB 500 BLI kdd SUKL: 0057497
ZR: PFedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky
- od jiz schvéaleného vyrobce (&irinosti od 17.11.2008).
NOLIPREL FORTE 58/863/99-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, &ncie
B: POR TBL NOB 20 BLI kod SUKL: 0021737
POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0021738
POR TBL NOB 56 BLI kdd SUKL: 0021739
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0021740
POR TBL NOB 90 BLI kdd SUKL: 0021741
POR TBL NOB 14 BLI k6d SUKL: 0057503
POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0057504
POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0057505
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0057506
POR TBL NOB 500 BLI kdd SUKL: 0057507
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |ékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (&iinosti od 17.11.2008).
Zmeéna nazvu lévého gipravku v Dansku (sdinnosti od 25.7.2008).



Zmeéna nazvu l&ivého gipravku v Nizozemsku (s¢innosti od 2.10.2008).
Zmeéna nazvu léveho gipravku ve Finsku (sdinnosti od 11.12.2008).

NOLIPREL NEO 58/498/C

D:
PP:

B:

ZR:

LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, &ncie

Bila PP tuba vybavena HDPE reduktorem a bilgptihlednym uzasrem
obsahujicim bily vysouSeci gel.

POR TBL FLM 14 TBC kéd SUKL: 0006440

POR TBL FLM 20 TBC k6d SUKL: 0006441

POR TBL FLM 28 TBC kéd SUKL: 0006442

POR TBL FLM 30 TBC kdéd SUKL: 0006443

POR TBL FLM 50 TBC kéd SUKL: 0006444

POR TBL FLM 56 TBC kdd SUKL: 0006445

POR TBL FLM 60 TBC kéd SUKL: 0006446

POR TBL FLM 90 TBC ko6d SUKL: 0006447

POR TBL FLM 100 TBC kod SUKL: 0006448

POR TBL FLM 500 TBC kdéd SUKL: 0006449

Zmena jakékoliv slozky materialu (viiitiho) obalu, ktera neni v kontaktu s kémgm
piipravkem (nap barva "flip-off'-uza¥ra, barva kddovacich krouékna ampulich,
zmeéna krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (sianosti od 8.7.2008).

Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@ného
pripravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovychrfo(e &innosti od 1.9.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o regist Recku (s dinnosti od
10.10.2008).

Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabhdgls Evropskym lékopisem pro
[éCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léive latky

- od jiz schvéleného vyrobce (Sirinosti od 30.12.2008).

Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabhdgls Evropskym Iékopisem pro
[éCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léivé latky

- od nového vyrobce (nahrazeni nebioldni)

- ostatni latky (s &innosti od 24.10.2008).

Zneéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZenitenglu vniéniho obalu —
vSechny ostatni Iékoveé formy (8idnosti od 8.7.2008).

NOLIPREL NEO FORTE 58/500/06-C

D:
PP:

B:

LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, &ncie
Bila PP tuba vybavena HDPE reduktorem a hilgpiihlednym uz&¥rem obsahujicim
bily vysouseci gel.

POR TBL FLM 14 TBC kéd SUKL: 0006450

POR TBL FLM 20 TBC kod SUKL: 0006451

POR TBL FLM 28 TBC kdd SUKL: 0006452

POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0006453

POR TBL FLM 50 TBC kéd SUKL: 0006454

POR TBL FLM 56 TBC kod SUKL: 0006455

POR TBL FLM 60 TBC kdd SUKL: 0006456

POR TBL FLM 90 TBC kod SUKL: 0006457

POR TBL FLM 100 TBC koéd SUKL: 0006458



POR TBL FLM 500 TBC kdéd SUKL: 0006459
ZR: Zmena kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZenitenglu vniiniho obalu
- vSechny ostatni Iékové formy (&iinosti od 8.7.2008).
Zmeéna jakékoliv slozky materialu (viiitiho) obalu, ktera neni v kontaktu s k&mgm
piipravkem (nap barva "flip-off'-uza¥ra, barva kddovacich krou@kna ampulich,
zmeéna krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (sianosti od 8.7.2008).
Zmeéna ndzvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o regist Recku (s dinnosti od
10.10.2008).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym lékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky
- od jiz schvéaleného vyrobce (&irinosti od 30.12.2008).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky
- od noveého vyrobce (nahrazeni nebiolni)
- ostatni latky (s &innosti od 24.10.2008).
Zmeéna nazvu léveho gipravku v Lucembursku (iinnosti od 10.7.2008).
Nahrazeni nebdigani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@m&ho
pripravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovychrfo(e &innosti od 1.9.2008).
OMEPRAZOL AL 20 09/125/02-C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG., LAICHINGEN, Némecko
B: POR CPS ETD 15X20MG BLI kéd SUKL. 0010242
POR CPS ETD 30X20MG BLI kdd SUKL: 0010245
POR CPS ETD 100X20MG BLI kéd SUKL: 0010246
ZR: Aktualizaci texii souhrnu Uuddj o pripravku a pibalové informace v souvislosti s
pribéZnou revizi informaci oifjpravku.
OMNISCAN 0,5 mmol/ml 48/142/95-C
D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko
B: INJ SOL 1X10ML-PP VIA kéd SUKL: 0031411
INJ SOL 10X10ML-PP VIA kod SUKL: 0031412
INJ SOL 1X15ML-PP VIA kéd SUKL: 0031413
INJ SOL 10X15ML-PP VIA k6d SUKL: 0031414
INJ SOL 1X20ML-PP VIA kéd SUKL: 0031415
INJ SOL 10X20ML-PP VIA k6d SUKL: 0031416
INJ SOL 1X40ML-PP VIA kéd SUKL: 0031417
INJ SOL 10X40ML-PP VIA k6d SUKL: 0031418
INJ SOL 1X50ML-PP VIA kéd SUKL: 0031419
INJ SOL 10X50ML-PP VIA k6d SUKL: 0031420
INJ SOL 1X10ML-STR ISP kéd SUKL: 0032265
INJ SOL 10X10ML-SR ISP kod SUKL: 0032266
INJ SOL 1X15ML-SR ISP k6d SUKL: 0032267
INJ SOL 10X15ML-SR ISP kod SUKL: 0032268
INJ SOL 1X20ML-SR ISP k6d SUKL: 0032269
INJ SOL 10X20ML-SR ISP kod SUKL: 0032270
INJ SOL 10X5ML-SKL VIA kod SUKL: 0055822
INJ SOL 10X10ML-SKL VIA kéd SUKL: 0078815



INJ SOL 10X15ML-SKL VIA kéd SUKL: 0078816

INJ SOL 10X20ML-SKL VIA kéd SUKL: 0078817
ZR: Zmena kontrolni metody pro pomocnou latku - ostatnémyrkontrolni metody, §etns

nahrazeni schvalené kontrolni metody novou konitroktodou (s ¢innosti od

8.1.2009).
ONDANSETRON EBEWE 4 mg POT TBL 20/545/G
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Raksko
B: POR TBL FLM 10X4MG BLI kéd SUKL: 0041200

POR TBL FLM 50X4MG BLI kdd SUKL: 0041201

POR TBL FLM 100X4MG BLI k6d SUKL: 0041202
ZR: Zmeéna nazvu léveého gipravku v Italii a Polsku (sdinnosti od 31.7.2008).
ONDANSETRON EBEWE 8 mg POTTAB 2068a5-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakskp
B: POR TBL FLM 10X8MG BLI kdd SUKL: 0041203

POR TBL FLM 15X8MG BLI kéd SUKL: 0041204

POR TBL FLM 30X8MG BLI kdd SUKL: 0041205

POR TBL FLM 50X8MG BLI kéd SUKL: 0041206

POR TBL FLM 100X8MG BLI kéd SUKL: 0041208
ZR: Zmena ndzvu l&vého gipravku v Italii a Polsku (sdainnosti od 31.7.2008).
ORTANOL 20 mg 09/818/94-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR CPS DUR 28X20MG BLI kod SUKL: 0070933

POR CPS DUR 14X20MG BLI kod SUKL: 0075166

POR CPS DUR 56X20MG BLI kéd SUKL: 0115182

POR CPS DUR 100X20MG TBC kéd SUKL: 0144270
ZR: Zmenav gedkladani PSUR.
OSPAMOX 125 mg/5 ml 15/731/94-AIC
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR PLV SUS 1X60ML LAG kéd SUKL: 0066365
ZR: Zmena specifikace pomocné latky

- zpisreni limita ve specifikaci (s &innosti od 2.1.2009).
OSPAMOX 250 mg/5 ml 15/731/94-B/C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR PLV SUS 1X60ML LAG kéd SUKL: 0066366
ZR: Zmena specifikace pomocné latky

- zpisreni limita ve specifikaci (s &innosti od 2.1.2009).

PAROLEX 20 /307/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Nemecko
B: POR TBL FLM 100X20M BLI kéd SUKL: 0010483

POR TBL FLM 20X20MG TBC kod SUKL: 0010484

POR TBL FLM 60X20MG TBC kéd SUKL: 0010485

POR TBL FLM 100X20MG TBC kod SUKL: 0010486

POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0010487

POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0013853



POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL: 0013854
POR TBL FLM 20X20MG TBC kod SUKL: 0013856
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0013860
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.
PAROLEX 40 /385/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0010463
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0010467
POR TBL FLM 60X40MG TBC kod SUKL: 0010473
POR TBL FLM 100X40MG TBC kod SUKL: 0010474
POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0010477
POR TBL FLM 20X40MG BLI k6d SUKL: 0013861
POR TBL FLM 20X40MG TBC kod SUKL: 0013864
POR TBL FLM 30X40MG BLI k6d SUKL: 0013868
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.
PERINDOPRIL 2 mg/INDAPAMIDE 0,625 mg SERVIER 58/295/05-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, &ncie
B: POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0097178
POR TBL NOB 20 BLI kdd SUKL: 0097179
POR TBL NOB 28 BLI kdd SUKL: 0097180
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0097241
POR TBL NOB 50 BLI kdd SUKL: 0097517
POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0097527
POR TBL NOB 60 BLI kod SUKL: 0097678
POR TBL NOB 90 BLI kdd SUKL: 0097683
POR TBL NOB 100 BLI kdd SUKL: 0097704
POR TBL NOB 500 BLI kéd SUKL: 0097705
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym lékopisem pro
[éCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léivé latky
- 0d jiz schvéaleného vyrobce (&irinosti od 17.11.2008).
PERINDOPRIL ARGININE 2,5 mg/INDAPAMIDE 0,625 mg SERVIER 58/501/06-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, &ncie
PP: Bila PP tuba vybavena HDPE reduktorem arbilgptinlednym uzasrem obsahujicim
bily vysouseci gel.
B: POR TBL FLM 14 TBC kéd SUKL: 0006460
POR TBL FLM 20 TBC kéd SUKL: 0006461
POR TBL FLM 28 TBC k6d SUKL: 0006462
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0006463
POR TBL FLM 50 TBC kod SUKL: 0006464
POR TBL FLM 56 TBC kéd SUKL: 0006465
POR TBL FLM 60 TBC k6d SUKL: 0006466
POR TBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0006467
POR TBL FLM 100 TBC kod SUKL: 0006468
POR TBL FLM 500 TBC kod SUKL: 0006469
ZR: Zmena kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZzenitenglu vnitniho obalu
- vSechny ostatni Iékové formy (&iinosti od 8.7.2008).



Zmeéna jakékoliv sloZzky materialu (viiitiho) obalu, ktera neni v kontaktu s kémgm
piipravkem (nap barva "flip-off'-uzara, barva kodovacich krou#ikna ampulich,
zmena krytu jehly (pouZziti jiného plastu)) (gidnosti od 8.7.2008).

Nahrazeni neborglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého

piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovychrfo(e &innosti od 1.9.2008).

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym lékopisem pro

Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim

procesu léivé latky

- od jiz schvéaleného vyrobce (&iinosti od 30.12.2008).

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro

Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim

procesu léivé latky

- od noveého vyrobce (nahrazeni nebioldni)

- ostatni latky (s &innosti od 24.10.2008).

Zmeéna nazvu léveho gipravku v Lucembursku (iinnosti od 10.7.2008).
PLENDIL ER 10 mg 83/115/92-C/C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, k4 Britanie
B: POR TBL RET 100X10MG TBC kdd SUKL: 0083595

POR TBL RET 30X10MG TBC kéd SUKL: 0094167
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.

PLENDIL ER 2,5 mg 83/115/92-A/C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, k4 Britanie
B: POR TBL RET 30X2.5MG TBC kdd SUKL: 0044495

POR TBL RET 100X2.5MG TBC kod SUKL: 0044496
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.

PLENDIL ER 5 mg 83/115/92-B/C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, k4 Britanie
B: POR TBL RET 100X5MG TBC kod SUKL: 0094168

POR TBL RET 30X5MG TBC kod SUKL: 0094169
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.

PRENESSA 4 mg 58/561/05-C
D: KRKA POLSKA, SP. Z 0.0., VARSAVA, Polsko
B: POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0085156

POR TBL NOB 60X4MG BLI kdd SUKL: 0085158

POR TBL NOB 90X4MG BLI kod SUKL: 0085159

POR TBL NOB 30X4MG BLI kdd SUKL: 0085160

POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL: 0085161

POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0085162
ZR: Zmena kontrolni metody pro kotey pripravek

- mal4 zrna schvalené kontrolni metody @&nnosti od 26.12.2008).
PREPACOL 61/344/01-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
B: POR TBL FLM 4+SOL 30ML BLI kéd SUKL: 0014708
ZR: Zmenav gedkladani PSUR.



PRESTARIUM COMBI 58/264/02-C

D:
B:

ZR:

LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, &ncie

POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0021700

POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0021703

POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0021705

POR TBL NOB 60 BLI kdd SUKL: 0021709

POR TBL NOB 90 BLI kod SUKL: 0021714

POR TBL NOB 14 BLI kdd SUKL: 0098846

POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0098848

POR TBL NOB 30 BLI kdd SUKL: 0098850

POR TBL NOB 100 BLI kdd SUKL: 0098852

POR TBL NOB 500 BLI kéd SUKL: 0098854

Zmeéna nazvu l&veho gipravku ve Slovensku (ginnosti od 21.12.2008).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky - od jiz schvaleného vyrobce @ninosti od 17.11.2008).

PRESTARIUM NEO COMBI 58/502/06-C

D:

PP:

B:

ZR:

LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, &ncie

Bila PP tuba vybavena HDPE reduktorem a hilgpxihlednym uzésrem obsahujicim
bily vysouseci gel.

POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0122681

POR TBL FLM 14 TBC kéd SUKL: 0122682

POR TBL FLM 20 TBC kdd SUKL: 0122683

POR TBL FLM 28 TBC kéd SUKL: 0122684

POR TBL FLM 30 TBC kdd SUKL: 0122685

POR TBL FLM 500 TBC kod SUKL: 0122686

POR TBL FLM 50 TBC kod SUKL: 0122687

POR TBL FLM 56 TBC kéd SUKL: 0122688

POR TBL FLM 60 TBC kdéd SUKL: 0122689

POR TBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0122690

Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZenitenglu vnitniho obalu

- vSechny ostatni Iékové formy (&iinosti od 8.7.2008).

Zmeéna jakékoliv sloZzky materialu (viiitiho) obalu, ktera neni v kontaktu s kémgm
piipravkem (nap barva "flip-off'-uzara, barva kodovacich krou#ikha ampulich,
zmena krytu jehly (pouZziti jiného plastu)) (gidnosti od 8.7.2008).

Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby k@neého
piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovychrfo(e &innosti od 1.9.2008).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky

- od jiz schvéaleného vyrobce (&irinosti od 31.12.2008).

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky

- od nového vyrobce (nahrazeni nebiolni)

- ostatni latky (s &innosti od 24.10.2008).

PredloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgls Evropskym Iékopisem pro



léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZivané $ vyrobnim
procesu léive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (Sirinosti od 30.12.2008).

QUETIAPIN - RATIOPHARM 100 mg 682907-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 1X100MG BLI kod SUKL: 0122751
POR TBL FLM 3X100MG BLI kéd SUKL: 0122752
POR TBL FLM 6X100MG BLI k6d SUKL: 0122753
POR TBL FLM 10X100MG BLI kod SUKL: 0122754
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0122755
POR TBL FLM 28X100MG BLI kod SUKL: 0122756
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0122757
POR TBL FLM 30X1X100MG BLI kéd SUKL: 0122758
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0122759
POR TBL FLM 50X1X100MG BLI kéd SUKL: 0122760
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0122761
POR TBL FLM 60X100MG TBC kod SUKL: 0122762
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0122763
POR TBL FLM 98X100MG BLI k6d SUKL: 0122764
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0122765
POR TBL FLM 100X100MG TBC kdd SUKL: 0122766
POR TBL FLM 100X1X100MG BLI k6d SUKL: 0122767
POR TBL FLM 120X100MG BLI kdd SUKL: 0122768
POR TBL FLM 180X100MG BLI k6d SUKL: 0122769
POR TBL FLM 240X100MG BLI kéd SUKL: 0122770
Zmeéna velikosti Sarze tévé latky nebo meziproduktu - #8eni do desetinasobku
oproti pavodni velikosti Sarze schvalen# pdéleni registrace (sdinnosti od
27.11.2008).

QUETIAPIN - RATIOPHARM 200 mg 6883507-C

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 1X200MG BLI kéd SUKL: 0122772
POR TBL FLM 3X200MG BLI kéd SUKL: 0122773
POR TBL FLM 6X200MG BLI kéd SUKL: 0122774
POR TBL FLM 10X200MG BLI kod SUKL: 0122775
POR TBL FLM 20X200MG BLI kod SUKL: 0122776
POR TBL FLM 28X200MG BLI kod SUKL: 0122777
POR TBL FLM 30X200MG BLI kod SUKL: 0122778
POR TBL FLM 30X1X200MG BLI k6d SUKL: 0122779
POR TBL FLM 50X200MG BLI kéd SUKL: 0122780
POR TBL FLM 50X1X200MG BLI k6d SUKL: 0122781
POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0122782
POR TBL FLM 60X200MG TBC kod SUKL: 0122783
POR TBL FLM 90X200MG BLI kéd SUKL: 0122784
POR TBL FLM 98X200MG BLI kod SUKL: 0122785
POR TBL FLM 100X200MG TBC kod SUKL: 0122786
POR TBL FLM 100X200MG BLI kod SUKL: 0122787
POR TBL FLM 100X1X200MG BLI kdd SUKL: 0122788
POR TBL FLM 120X200MG BLI kod SUKL: 0122789



ZR:

POR TBL FLM 180X200MG BLI k6d SUKL: 0122790

POR TBL FLM 240X200MG BLI kdd SUKL: 0122791

Zmeéna velikosti SarZe tévé latky nebo meziproduktu - #t8eni do desetinasobku
oproti pavodni velikosti Sarze schvalen# pdéleni registrace (sdinnosti od
27.11.2008).

QUETIAPIN - RATIOPHARM 25 mg /%81/07-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 10X25MG BLI kod SUKL: 0122732
POR TBL FLM 3X25MG BLI kdd SUKL: 0122733
POR TBL FLM 6X25MG BLI kéd SUKL: 0122734
POR TBL FLM 1X25MG BLI kdd SUKL: 0122735
POR TBL FLM 20X25MG BLI k6d SUKL: 0122736
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0122737
POR TBL FLM 30X25MG BLI k6d SUKL: 0122738
POR TBL FLM 30X1X25MG BLI kdd SUKL: 0122739
POR TBL FLM 50X25MG BLI k6d SUKL: 0122740
POR TBL FLM 60X25MG BLI kdd SUKL: 0122741
POR TBL FLM 60X25MG TBC kéd SUKL: 0122742
POR TBL FLM 90X25MG BLI kdd SUKL: 0122743
POR TBL FLM 98X25MG BLI kod SUKL: 0122744
POR TBL FLM 100X25MG BLI kod SUKL: 0122745
POR TBL FLM 100X25MG TBC ko6d SUKL: 0122746
POR TBL FLM 100X1X25MG BLI kéd SUKL: 0122747
POR TBL FLM 120X25MG BLI kéd SUKL: 0122748
POR TBL FLM 180X25MG BLI kod SUKL: 0122749
POR TBL FLM 240X25MG BLI kéd SUKL: 0122750
Zmena velikosti Sarze tévé latky nebo meziproduktu - &geni do desetinasobku
oproti pavodni velikosti Sarze schvalen# pdéleni registrace (sdinnosti od
27.11.2008).

QUETIAPIN - RATIOPHARM 300 mg 684207-C

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 1X300MG BLI kéd SUKL: 0122792
POR TBL FLM 3X300MG BLI kéd SUKL: 0122793
POR TBL FLM 6X300MG BLI k6d SUKL: 0122794
POR TBL FLM 10X300MG BLI kéd SUKL: 0122795
POR TBL FLM 20X300MG BLI kéd SUKL: 0122796
POR TBL FLM 28X300MG BLI kéd SUKL: 0122797
POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0122798
POR TBL FLM 30X1X300MG BLI k6d SUKL: 0122799
POR TBL FLM 50X300MG BLI kéd SUKL: 0122800
POR TBL FLM 50X1X300MG BLI kéd SUKL: 0122801
POR TBL FLM 60X300MG BLI kéd SUKL: 0122802
POR TBL FLM 60X300MG TBC kdd SUKL: 0122803
POR TBL FLM 90X300MG BLI kéd SUKL: 0122804
POR TBL FLM 98X300MG BLI kéd SUKL: 0122805
POR TBL FLM 100X300MG BLI kéd SUKL: 0122806
POR TBL FLM 100X300MG TBC kdd SUKL: 0122807
POR TBL FLM 100X1X300MG BLI k6d SUKL: 0122808



POR TBL FLM 120X300MG BLI k6d SUKL: 0122809
POR TBL FLM 180X300MG BLI k6d SUKL: 0122810
POR TBL FLM 240X300MG BLI kod SUKL: 0122811
ZR: Zmena velikosti Sarze tévé latky nebo meziproduktu - &&eni do desetinasobku
oproti pavodni velikosti Sarze schvalen# pdéleni registrace (sdinnosti od
27.11.2008).
QUETIAPIN - RATIOPHARM STARTER 68/506/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 6X25+5X100MG BLI kdd SUKL: 0122771
ZR: Zmena velikosti SarZe tévé latky nebo meziproduktu - &&eni do desetinasobku
oproti pavodni velikosti Sarze schvalen& pdéleni registrace (sdinnosti od
27.11.2008).
RAMITREN 1,25 mg 58/200/04-C
D: OZONE LABORATORIES B.V., DELFT ES, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 21X1.25MG STR kod SUKL: 0128515
POR CPS DUR 28X1.25MG STR kdod SUKL: 0128516
POR CPS DUR 30X1.25MG STR kod SUKL: 0128517
POR CPS DUR 56X1.25MG STR kdod SUKL: 0128518
POR CPS DUR 60X1.25MG STR kod SUKL: 0128519
ZR: Pedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgls Evropskym lékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu tavé latky
- od jiz schvéaleného vyrobce (ninosti od 5.1.2009).
RAMITREN 10 mg 58/203/04-C
D: OZONE LABORATORIES B.V., DELFT ES, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 21X10MG BLI k6d SUKL: 0128520
POR CPS DUR 28X10MG BLI kod SUKL: 0128521
POR CPS DUR 30X10MG BLI kéd SUKL: 0128522
POR CPS DUR 56X10MG BLI kod SUKL: 0128523
POR CPS DUR 60X10MG BLI kéd SUKL: 0128524
ZR: Pedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgls Evropskym lékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu tavé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (ninosti od 5.1.2009).
RAMITREN 2,5 mg 58/201/04-C
D: OZONE LABORATORIES B.V., DELFT ES, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 21X2.5MG STR kdd SUKL: 0128525
POR CPS DUR 28X2.5MG STR kod SUKL: 0128526
POR CPS DUR 30X2.5MG STR kod SUKL: 0128527
POR CPS DUR 56X2.5MG STR kod SUKL: 0128528
POR CPS DUR 60X2.5MG STR kod SUKL: 0128529
ZR: Pedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgls Evropskym lékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu tavé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (ninosti od 5.1.2009).



RAMITREN 5 mg 58/202/04-C
D: OZONE LABORATORIES B.V., DELFT ES, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 21X5MG BLI kéd SUKL: 0128510
POR CPS DUR 28X5MG BLI kéd SUKL: 0128511
POR CPS DUR 30X5MG BLI kod SUKL: 0128512
POR CPS DUR 56X5MG BLI kéd SUKL: 0128513
POR CPS DUR 60X5MG BLI kod SUKL: 0128514
ZR: Pedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgls Evropskym lékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu tavé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (ninosti od 5.1.2009).
REACTINE 24/284/02-C
D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSONAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0014706
POR TBL FLM 21X10MG BLI k6d SUKL: 0014707
POR TBL FLM 7X10MG BLI kdd SUKL: 0046340
ZR: Zmena Souhrnu Udajo piipravku v zasatipodobného fipravku v disledku
rozhodnuti Komise v ramci postupiegkoumani projodni I&€ivy ptipravek podle
¢lanku 30 smirnice 2001/83/ES (scinnosti od 29.11.2008).
Zmeéna pravniho zakladu registrace.
REMERON 15 mg 30/330/99-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0053307
POR TBL FLM 60X15MG BLI k6d SUKL: 0146333
POR TBL FLM 90X15MG BLI kod SUKL: 0146334
POR TBL FLM 100X15MG BLI kéd SUKL: 0146335
POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL: 0146336
POR TBL FLM 56X15MG BLI kod SUKL: 0146337
POR TBL FLM 70X15MG BLI kéd SUKL: 0146338
POR TBL FLM 250X15MG TBC ko6d SUKL: 0146339
POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0136445
ZR: Zmena gibalové informace a souhrnu Utla pripravku a ozn&ni na obalech tak, jak
je uvedeno vipohach rozhodnuti.
REMERON 30 mg 30/331/99-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X30MG BLI kéd SUKL: 0053308
POR TBL FLM 10X30MG BLI kod SUKL: 0146340
POR TBL FLM 20X30MG BLI kéd SUKL: 0146341
POR TBL FLM 50X30MG BLI kod SUKL: 0146342
POR TBL FLM 60X30MG BLI kdd SUKL: 0146343
POR TBL FLM 90X30MG BLI kod SUKL: 0146344
POR TBL FLM 100X30MG BLI kod SUKL: 0146345
POR TBL FLM 200X30MG BLI kéd SUKL: 0146346
POR TBL FLM 500X30MG BLI kod SUKL: 0146347
POR TBL FLM 14X30MG BLI k6d SUKL: 0146348
POR TBL FLM 28X30MG BLI kdd SUKL: 0146349



POR TBL FLM 56X30MG BLI kod SUKL: 0146350
POR TBL FLM 70X30MG BLI kdd SUKL: 0146351
POR TBL FLM 250X30MG TBC ko6d SUKL: 0146352
ZR: Zmena ibalové informace a souhrnu Utl@ piipravku a ozné&ni na obalech tak, jak
je uvedeno viflohach rozhodnuti.
REMERON 45 mg 30/332/99-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X45MG BLI kod SUKL: 0053309
POR TBL FLM 10X45MG BLI kéd SUKL: 0146353
POR TBL FLM 20X45MG BLI kod SUKL: 0146354
POR TBL FLM 50X45MG BLI kdd SUKL: 0146355
POR TBL FLM 100X45MG BLI kéd SUKL: 0146356
POR TBL FLM 200X45MG BLI kod SUKL: 0146357
POR TBL FLM 500X45MG BLI kéd SUKL: 0146358
POR TBL FLM 14X45MG BLI kdd SUKL: 0146359
POR TBL FLM 28X45MG BLI kod SUKL: 0146360
POR TBL FLM 56X45MG BLI kdd SUKL: 0146361
POR TBL FLM 70X45MG BLI k6d SUKL: 0146362
POR TBL FLM 250X45MG TBC kod SUKL: 0146363
ZR: Zmena gibalové informace a souhrnu Utla pripravku a ozn&ni na obalech tak, jak
je uvedeno vipohach rozhodnuti.
ROSALGIN 54/343/99-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O.,Ceské& republika
B: VAG PLV SOL 1X0.5GM MDC kod SUKL: 0100228
VAG PLV SOL 2X0.5GM MDC kdd SUKL: 0100229
VAG PLV SOL 4X0.5GM MDC kéd SUKL: 0100230
VAG PLV SOL 5X0.5GM MDC kéd SUKL: 0100231
VAG PLV SOL 6X0.5GM MDC kéd SUKL: 0100232
VAG PLV SOL 8X0.5GM MDC kdd SUKL: 0100233
VAG PLV SOL 10X0.5GM MDC kéd SUKL: 0100234
ZS: Tento léivy pripravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchaviava
ZR: Zmena kontrolni metody pro kowey pripravek
- ostatni zrany kontrolni metody, &etné nahrazeni nebaorigani kontrolni metody (s
ucinnosti od 15.1.2009).
Zmeéna podminek uchovavani kameho gipravku nebo n@dsného /
rekonstituovanéhoifpravku (s dinnosti od 15.1.2009).
Zmeéna specifikace korg@ého pipravku
- pridani noveé zkousky do specifikace gninosti od 15.1.2009).
ROVAMYCINE 1.5 M.I.U. 15/090/92-S/C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR TBL FLM 16X1.5MU BLI kéd SUKL: 0098069
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu e latky
- od jiz schvéaleného vyrobce ($ninosti od 30.12.2008).

SARIDON 07/250/98-C



D: BAYER S.R.O., PRAHA(eska republika
B: POR TBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0041778
POR TBL NOB 20 BLI kod SUKL: 0042888
ZR: Pedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgls Evropskym lékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané P vyrobnim
procesu téve latky
- od nového vyrobce (nahrazeni netdani)
- ostatni latky (s¢innosti od 1.1.2009).
SELENASE INJEK CNi ROZTOK 100 pg 91/589/05-C
D: BIOSYN ARZNEIMITTEL GMBH, Némecko
B:  INJ SOL 5X2ML AMP kdd SUKL: 0018757
INJ SOL 10X2ML AMP kod SUKL: 0018758
INJ SOL 50X2ML AMP kdd SUKL: 0018759
ZR: Zmena kontrolni metody pro kotey pripravek - ostatni zeémy kontrolni metody,
vcetrg nahrazeni nebarigani kontrolni metody (séinnosti od 8.8.2008).
SELENASE INJEK CNi ROZTOK 500 pg 91/590/05-C
D: BIOSYN ARZNEIMITTEL GMBH, Némecko
B:  INJ SOL 2X10ML VIA kod SUKL: 0018760
INJ SOL 10X10ML VIA kéd SUKL: 0018761
ZR: Zmena kontrolni metody pro kotey pfipravek - ostatni zémy kontrolni metody,
véetnd nahrazeni nebaoridani kontrolni metody (s¢innosti od 8.8.2008).
SELENASE PERORALN| ROZTOK 100 pg 91/587/05-C
D: BIOSYN ARZNEIMITTEL GMBH, Némecko
B: POR SOL 10X2ML AMP kéd SUKL: 0018748
POR SOL 20X2ML AMP k6d SUKL: 0018749
POR SOL 50X2ML AMP kéd SUKL: 0018750
POR SOL 60X2ML AMP kod SUKL: 0018751
POR SOL 90X2ML AMP kod SUKL: 0018752
POR SOL 100X2ML AMP kéd SUKL: 0018753
ZR: Zmena kontrolni metody pro kotey pripravek - ostatni zeémy kontrolni metody,
vcetrg nahrazeni nebarigani kontrolni metody (séinnosti od 8.8.2008).
SELENASE PERORALNI ROZTOK 500 pg 91/588/05-C
D: BIOSYN ARZNEIMITTEL GMBH, Némecko
B: POR SOL 10X10ML AMP kdd SUKL: 0018754
POR SOL 20X10ML AMP kdd SUKL: 0018755
POR SOL 50X10ML AMP kéd SUKL: 0018756
ZR: Zmena kontrolni metody pro kotey pripravek - ostatni zeémy kontrolni metody,
vcetre nahrazeni nebarjgani kontrolni metody (séinnosti od 8.8.2008).
SIMVAX 10 31/011/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0049919
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0049920
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0049921
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0049922
POR TBL FLM 28X10MG TBC kod SUKL: 0049923



POR TBL FLM 30X10MG TBC kdd SUKL: 0049924
POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0049925
POR TBL FLM 100X10MG TBC ko6d SUKL: 0049926

ZR: Pedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgls Evropskym lékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu tavé latky
- 0d jiz schvéleného vyrobce (gninosti od 13.1.2009).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym lékopisem pro
l&ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZivané $ vyrobnim
procesu l&ve latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebdgmi)
- ostatni latky (s¢innosti od 13.1.2009).

SIMVAX 20 31/012/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Nemecko

B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kdd SUKL: 0049911
POR TBL FLM 30X20MG BLI k6d SUKL: 0049912
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0049913
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0049914
POR TBL FLM 28X20MG TBC kod SUKL: 0049915
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0049916
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0049917
POR TBL FLM 100X20MG TBC ko6d SUKL: 0049918
ZR: Pedlozeni nového nebo aktualizovaneého certifikabdgls Evropskym lékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu tavé latky
- 0d jiz schvéleného vyrobce (gninosti od 13.1.2009).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
l&ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZivané $ vyrobnim
procesu l&ve latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebidgmi)
- ostatni latky (s¢innosti od 13.1.2009).

SIMVAX 40 31/013/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Nemecko

B: POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0049166
POR TBL FLM 28X40MG BLI k6d SUKL: 0049901
POR TBL FLM 30X40MG BLI kdd SUKL: 0049902
POR TBL FLM 50X40MG BLI k6d SUKL: 0049903
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0049904
POR TBL FLM 28X40MG TBC kdd SUKL: 0049905
POR TBL FLM 50X40MG TBC kod SUKL: 0049907
POR TBL FLM 100X40MG TBC ko6d SUKL: 0049908
ZR: Pedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgls Evropskym lékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu tavé latky
- 0d jiz schvéleného vyrobce (gninosti od 13.1.2009).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym lékopisem pro

l&ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZivané $ vyrobnim
procesu l&ve latky



- od nového vyrobce (nahrazeni nebdgmi)

- ostatni latky (s¢innosti od 13.1.2009).

SLEZOVY KV ET 94/1834G
D: MEGAFYT-R S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU Ceskéa republika

B: SPC 1X10GM SCC kdéd SUKL: 0044110

ZR: Zména v ozndeni na obalu (sdinnosti od 25.12.2008).

Uvedeni nazvud&ého @ipravku Braillovym pismem (stinnosti od 25.12.2008).
SOLESMIN 0,4 mg 87/240/07-C
D: CIPLAUKLTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britani
B: POR CPS PRO 10X30X0.4MG BLI kéd SUKL: 0062988

POR CPS PRO 10X0.4MG BLI kéd SUKL: 0115298

POR CPS PRO 30X0.4MG BLI kéd SUKL: 0115299

POR CPS PRO 60X0.4MG BLI kod SUKL: 0115300

POR CPS PRO 90X0.4MG BLI kéd SUKL: 0115301

POR CPS PRO 100X0.4MG BLI kod SUKL: 0115302
ZS: Tento pipravek nevyZaduje Zzadné zvlastni podminky uchaviava
ZR: Zména podminek uchovavani kame&ho gipravku nebo n@dsného /

rekonstituovanéhoifpravku (s dinnosti od 16.1.2009).

SOLPADEINE /071/92-C
D:  GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHLINE

EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR CPS DUR 12 BLI kéd SUKL: 0059129

POR CPS DUR 24 BLI kod SUKL: 0059130

POR CPS DUR 96 BLI kéd SUKL: 0059131

POR CPS DUR 300 TBC kod SUKL: 0059132
ZR: Malé zngna vyrobniho postupu ko&reého pipravku (s dinnosti od 10.1.2009).
Poznamka: Pozor!iipravky zdazené do seznamu lll i{fohac.8 k zakonwt.167/1998 Sb.).
SYNTOPHYLLIN 14/770/9ZS/
D: BB PHARMA, A.S., PRAHACeské& republika
B: INJ SOL 5X10ML/240MG AMP kéd SUKL: 0000610
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o regists &innosti od 6.1.2009).
SYNTOSTIGMIN 67/771/19ZS/
D: BB PHARMA, A.S., PRAHACeska republika
B: INJ SOL 10X1ML/0.5MG AMP kod SUKL: 0000612
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o regists &innosti od 6.1.2009).
SYSTEN 25 56/586/99-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA eskéa republika
B: DRM EMP TDR 8X1.6MG MDC k6d SUKL: 0015357
ZR: Zmeéna textu souhrnu udap pripravku v ramci aktualizace teix¢v bodech 4.5.

Interakce s jinymi &vymi ptipravky a jiné formy interakce a 4.8. Nezadougnky) a

navazujici zgma v gibalové informaci.

SYSTEN 50 56/778/93-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHACeska republika



B: DRM EMP TDR 8X3.2MG MDC kéd SUKL: 0015356

ZR: Zmeéna textu souhrnu udap pipravku v ramci aktualizace teéxfv bodech 4.5.
Interakce s jinymi &&vymi piipravky a jiné formy interakce a 4.8. Nezadoutnky) a
navazujici zgma v gibalové informaci.

SYSTEN CONTI 56/58%/G

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

B: DRM EMP TDR 8KS MDC kod SUKL: 0015358

ZR: Zmeéna textu souhrnu udap pripravku v ramci aktualizace teix¢v bodech 4.5.
Interakce s jinymi &&vymi ptipravky a jiné formy interakce a 4.8. Nezadoutnky) a
navazujici zgma v gibalové informaci.

SYSTEN SEQUI 56/583/Q

D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHACeské republika

B: DRM EMP TDR 4KS+4KS MDC kod SUKL: 0015355

ZR: Zmeéna textu souhrnu udap pipravku v ramci aktualizace téxfv bodech 4.5.
Interakce s jinymi &&vymi piipravky a jiné formy interakce a 4.8. Nezadoutnky) a
navazujici zema v gibalové informaci.

TANTUM LEMON 69/084/C

D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O.,Ceské& republika

B: ORM PAS 10X3MG MDC kdd SUKL: 0064738
ORM PAS 20X3MG MDC kéd SUKL: 0064739

PE: 48

ZS: Uchovavat i teplo& do 25 °C v pivodnim obalu, aby bylifpravek chra#én pred
swtlem a vihkem.

ZR: Zmena doby pouzitelnosti koteého gipravku v prodejnim baleni (€inosti od
28.12.2008).
Zmeéna podminek uchovavani kameho gipravku nebo n@dsného /
rekonstituovanéhoifpravku (s dinnosti od 28.12.2008).

TANTUM VERDE P 69/147/99-C

D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O.,Ceské& republika

B: ORM PAS 10X3MG BOX kéd SUKL: 0064871
ORM PAS 20X3MG BOX kod SUKL: 0068590

ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomodaiou (s @dinnosti od 28.12.2008).

TELEBRIX 30 MEGLUMINE 48/149/03-C

D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie

B:  INJ SOL 1X30ML VIA kod SUKL: 0032930
INJ SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0032931
INJ SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0032932
INJ SOL 1X200ML VIA k6d SUKL: 0032933

ZR: Zmena v gedkladani PSUR.

TELEBRIX 35 480183-C

D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie

B:  INJ SOL 1X20ML VIA kod SUKL: 0032934
INJ SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0032935
INJ SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0032936



INJ SOL 1X200ML VIA k6d SUKL: 0032937
ZR: Zmenav gedkladani PSUR.
TELEBRIX GASTRO 48/046/02-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
B: POR+RCT SOL 1X100ML/30GM | LAG kdéd SUKL: 0059849
POR+RCT SOL 10X100ML/30GM | LAG kéd SUKL: 0059497
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.
THYMOGLOBULINE 59/222/89-C
D: GENZYME POLYCLONALS S.A.S, CHAMPAGNE AU MONT DOR, Francie
B: INF PLV SOL 1X25MG AMP kod SUKL: 0128684
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.
Poznamka: Fipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
TOBI 300 mg/5 ml NEBULISER SOLUTION 15/312/03-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHACeska republika
B: INH SOL 56X300MG/5ML AMP kéd SUKL: 0017984
INH SOL 112X300MG/5ML AMP kéd SUKL: 0103041
INH SOL 168X300MG/5ML AMP kéd SUKL: 0103042
ZR: Zmena v ozndeni na obalu (sdinnosti od 21.1.2009).
Uvedeni nazvud&ého gipravku na obalu Braillovym pismem (&rinosti od
21.1.2009).
TRAMAL RETARD TABLETY 100 mg /18%3/97-C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Nemecko
B: POR TBL PRO 10X100MG BLI kéd SUKL: 0012686
POR TBL PRO 30X100MG BLI kod SUKL: 0012687
POR TBL PRO 50X100MG BLI kéd SUKL: 0012688
ZR: Pedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgls Evropskym lékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu tavé latky
- od jiz schvéaleného vyrobce (ninosti od 5.1.2009).
TRAMAL RETARD TABLETY 150 mg /689/99-C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Nemecko
B: POR TBL PRO 10X150MG BLI k6d SUKL: 0056843
POR TBL PRO 30X150MG BLI kod SUKL: 0056844
POR TBL PRO 50X150MG BLI kéd SUKL: 0056845
ZR: Pedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgls Evropskym lékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu tavé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (ninosti od 5.1.2009).
TRAMAL RETARD TABLETY 200 mg /65%0/99-C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Nemecko
B: POR TBL PRO 10X200MG BLI kod SUKL: 0056846
POR TBL PRO 30X200MG BLI kod SUKL: 0056847
POR TBL PRO 50X200MG BLI k6d SUKL: 0056848
ZR: Pedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgls Evropskym lékopisem pro



I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu tavé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (ninosti od 5.1.2009).

TRILEPTAL 150 mg 21/248/00-C

D: NOVARTIS S.R.O., PRAHACeska republika

B: POR TBL FLM 50X150MG BLI kéd SUKL: 0015614

ZR: Zmena vyrobce l&vé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktinidla
pouzivanych ve vyrobnim procesuilé latky, pokud neni k dispozici certifikat shosly
Evropskym lékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebfidani) (s @dinnosti od 11.1.2009).

TRILEPTAL 300 mg 21/204/99-C

D: NOVARTIS S.R.0O., PRAHACeska republika

B: POR TBL FLM 50X300MG BLI k6d SUKL: 0015616

ZR: Zmena vyrobce l&vé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktinidla
pouzivanych ve vyrobnim procesuilé latky, pokud neni k dispozici certifikat shosly
Evropskym lékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebfidani) (s @dinnosti od 11.1.2009).

TRILEPTAL 60 mg/ml 21/135/03-C

D: NOVARTIS S.R.O., PRAHACeska republika

B: POR SUS 250ML+DAVK LAG kéd SUKL: 0015615
POR SUS 100ML+DAVK LAG k6d SUKL: 0049022

ZR: Zmena vyrobce l&vé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktiridla
pouzivanych ve vyrobnim procesuiié latky, pokud neni k dispozici certifikat shosly
Evropskym Iékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebiidani) (s @innosti od 11.1.2009).

TRILEPTAL 600 mg 21/205/99-C

D: NOVARTIS S.R.O., PRAHACeska republika

B: POR TBL FLM 50X600MG BLI kod SUKL: 0015617

ZR: Zmena vyrobce l&vé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktinidla
pouzivanych ve vyrobnim procesuiié latky, pokud neni k dispozici certifikat shosly
Evropskym Iékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebifidani) (s @innosti od 11.1.2009).

TREZALKOVA NA T 94/182/98-C

D: MEGAFYT-R S.R.O., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika

B: SPC 1X50GM SCC kdd SUKL: 0076592

ZR: Zmena v ozndeni na obalu (sdinnosti od 25.12.2008).
Uvedeni nazvud&ého @ipravku Braillovym pismem (stinnosti od 25.12.2008).

TULIP 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/1054C

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

B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0050309
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0050310
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0050311

ZR: Zmena v gedkladani PSUR.



TULIP 20 mg POTAHOVANE TABLETY 31/108/G
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0050316
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0050317
POR TBL FLM 90X20MG BLI k6d SUKL: 0050318
ZR: Zmenav gedkladani PSUR.
UBRETID 5 mg 67/00a4/C
D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko
B: POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0002130
POR TBL NOB 20X5MG BLI kdd SUKL: 0002360
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce kor@ho gipravku (s dinnosti od 6.1.2009).
URSOSAN 87/178/92-C
D: PRO.MED.CS PRAHAA.S., PRAH/Ceska republika
B: POR CPS DUR 100X250MG BLI kéd SUKL: 0013808
POR CPS DUR 50X250MG BLI kéd SUKL: 0097864
ZR: Zmena slozeni fipravku.

Zn&na ve vyrobnim postupuipravku.

Znena specifikaceifypravku.

Uvedeni nazvud&ého gipravku na obalu Braillovym pismem.
VENLAFAXIN MYLAN 150 mg 30/431/08-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIR¥e¢lka Britanie
B: POR CPS PRO 10X150MG BLI kod SUKL: 0115557

POR CPS PRO 14X150MG BLI kdd SUKL: 0115558
POR CPS PRO 20X150MG BLI kéd SUKL: 0115559
POR CPS PRO 25X150MG BLI kdd SUKL: 0115560
POR CPS PRO 28X150MG BLI k6d SUKL: 0115561
POR CPS PRO 30X150MG BLI kdd SUKL: 0115562
POR CPS PRO 50X150MG BLI kéd SUKL: 0115563
POR CPS PRO 56X150MG BLI kdd SUKL: 0115564
POR CPS PRO 100X150MG BLI k6d SUKL: 0115565
POR CPS PRO 500X150MG BLI kéd SUKL: 0115566
POR CPS PRO 1000X150MG BLI kod SUKL: 0115567
POR CPS PRO 7X150MG BLI kod SUKL: 0142078
POR CPS PRO 70X150MG BLI k6d SUKL: 0142079
POR CPS PRO 90X150MG BLI kdd SUKL: 0142080
ZR: Zmena kontrolni metody pro é&/ou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané P vyrobnim procesu @#veé latky - jiné znény kontrolni metody,
véetn® nahrazeni nebardani kontrolni metody (scinnosti od 3.10.2008).
Zmeéna kontrolni metody pro kowey pripravek - ostatni zémy kontrolni metody,
véetn® nahrazeni nebardani kontrolni metody (scinnosti od 3.10.2008).
VENLAFAXIN MYLAN 75 mg 30/430/08-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIR¥e¢lka Britanie
B: POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0115546

POR CPS PRO 14X75MG BLI kod SUKL: 0115547

POR CPS PRO 20X75MG BLI kéd SUKL: 0115548

POR CPS PRO 25X75MG BLI kod SUKL: 0115549



POR CPS PRO 28X75MG BLI kdd SUKL: 0115550
POR CPS PRO 30X75MG BLI kod SUKL: 0115551
POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0115552
POR CPS PRO 56X75MG BLI kod SUKL: 0115553
POR CPS PRO 100X75MG BLI kod SUKL: 0115554
POR CPS PRO 500X75MG BLI kdd SUKL: 0115555
POR CPS PRO 1000X75MG BLI k6d SUKL: 0115556
POR CPS PRO 7X75MG BLI kod SUKL: 0142081
POR CPS PRO 70X75MG BLI kéd SUKL: 0142082
POR CPS PRO 90X75MG BLI kod SUKL: 0142083
ZR: Zmena kontrolni metody pro é&/ou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané P vyrobnim procesu #veé latky - jiné znény kontrolni metody,
véetn® nahrazeni nebarfdani kontrolni metody (scinnosti od 3.10.2008).
Zmeéna kontrolni metody pro korey pripravek - ostatni zémy kontrolni metody,
véetn® nahrazeni nebardani kontrolni metody (scinnosti od 3.10.2008).
VERAHEXAL RR 13/119/G
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Nemecko
B: POR TBL PRO 30X240MG BLI kod SUKL: 0056164
POR TBL PRO 50X240MG BLI kod SUKL: 0056165
POR TBL PRO 100X240MG BLI kod SUKL: 0056166
ZR: Zmena specifikace kog@ého pipravku a kontrolni metody prdipravek.
VERCEF 500 mg 15/067/99-C
D: RANBAXY (UK) LIMITED, LONDYN, Velkéa Britanie
B: POR CPS DUR (7X3)X500MG BLI kod SUKL: 0016446
POR CPS DUR (1X21)X500MGTBC TBC kéd SUKL: 0016447
POR CPS DUR (1X50)X500MGTBC TBC kdéd SUKL: 0016448
POR CPS DUR (10X10)X500MG BLI kéd SUKL: 0016449
ZR: Zmena roznéra tablet, tobolekg¢ipki nebo vaginalnich kulek, aniz se ni
kvalitativni nebo kvantitativni sloZeni atjpnérna hmotnost — vSechny ostatni tablety,
¢ipky a vaginalni kutiky (s &innosti od 1.1.2009).
VESSEL DUE F 85/662/G
D: ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), Italie
B: CPS 50X250LSU BLI kéd SUKL: 0096118
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce koréo gipravku (s dinnosti od 1.1.2009).
ZANOCIN 200 mg 42/363/98-C
D: RANBAXY (UK) LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X200MG BLI k6d SUKL: 0017412
ZR: Pedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgls Evropskym lékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané P vyrobnim
procesu téve latky
- 0d jiz schvéleného vyrobce (&nnosti od 1.1.2009).
ZLATOBYLOVA NA T 94/183/98-C
D: MEGAFYT-R S.R.0., VRANE NAD VLTAVOU Ceska republika
B: SPC 1X50GM SCC k6d SUKL: 0076760
ZR: Zména v ozndeni na obalu (sdinnosti od 25.12.2008).



Uvedeni nazvud&ého gipravku na obalu Braillovym pismem (&irnosti od
25.12.2008).
ZOLOFT 100 mg 30/1093/94-B/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHAeska republika
B: POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0053951
POR TBL FLM 14X100MG BLI kéd SUKL: 0054463
POR TBL FLM 56X100MG BLI kod SUKL: 0119515
ZR: Zmeéna kontrolni metody pro kotey piipravek - mala zena schvalené kontrolni
metody (sdinnosti od 12.1.2009).
ZOLOFT 50 mg 30/1093/94-A/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHAKeska republika
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0053950
POR TBL FLM 14X50MG BLI k6d SUKL: 0054462
POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0119514
ZR: Zmeéna kontrolni metody pro kotey piipravek - mala zena schvalené kontrolni
metody (sdinnosti od 12.1.2009).
ZOMIG 2,5 mg 33/629/G
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, k4 Britanie
B: POR TBL FLM 3X2.5MG BLI kod SUKL: 0053080
POR TBL FLM 6X2.5MG BLI kéd SUKL: 0053081
POR TBL FLM 6X2.5MG BLI kod SUKL: 0053082
POR TBL FLM 18X2.5MG BLI kéd SUKL: 0053083
ZR: Malé zngna vyrobniho postupu ko&eého gipravku (s dinnosti od 18.1.2009).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@ného
pripravku
- vSechny dalSi vyrobni operace kropropou&ni Sarzi (s &éinnosti od 18.1.2009).
ZOMIG 5 mg /830/99-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, ka Britanie
B: POR TBL FLM 3X5MG BLI kod SUKL: 0053084
POR TBL FLM 6X5MG BLI kod SUKL: 0053085
POR TBL FLM 6X5MG BLI kod SUKL: 0053086
POR TBL FLM 18X5MG BLI kdd SUKL: 0053087
ZR: Malé zngna vyrobniho postupu ko&reého pipravku (s dinnosti od 18.1.2009).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého
piipravku
- vSechny dalSi vyrobni operace kropropou&ni Sarzi (s &éinnosti od 18.1.2009).



