ABELCET 15/560/99-C
D: CEPHALON LIMITED, WELWYN GARDEN CITY, Velka Brianie
B: INF CNC SOL 10X10ML/50MG VIA kéd SUKL: 0014142
INF CNC SOL 10X20ML/100MG VIA kéd SUKL: 0014570
ZR: Nahrazeni nebaiplani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby k@meého
@ipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy I§ktvforem (s tinnosti od 17.2.2009).
ALENDRONAT PLIVA 70 mg 87/009/07-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL NOB 2X70MG BLI kod SUKL: 0106175
POR TBL NOB 4X70MG BLI kod SUKL: 0106176
POR TBL NOB 8X70MG BLI kéd SUKL: 0106177
POR TBL NOB 12X70MG BLI kdd SUKL: 0106178
POR TBL NOB 40X70MG BLI kod SUKL: 0106179
PE: 36
ZR: Zmena ndzvu l&ivého @ipravku v Italii (s @innosti od 21.1.2009).
Zmeéna nazvu léveho gipravku v Polsku (sdinnosti od 11.11.2008).
Zmeéna doby pouzitelnosti koteého gipravku v prodejnim baleni (€ianosti od
16.2.2009).
Aktualizace modulu 3.
ANEXATE 19/202/87-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHACeskéa republika
B: INJSOL 5X1OML/1MG AMP kod SUKL: 0016548
INJ SOL 25X5ML/0.5MG AMP kéd SUKL: 0016549
INJ SOL 25X10ML/AIMG AMP kéd SUKL: 0016550
INJ SOL 5X5ML/0.5MG AMP kdéd SUKL: 0016551
ZR: Zmena specifikace kor@ého pipravku
- zpisréni limita ve specifikaci (s &innosti od 18.2.2009).
APO-AMLO 10 836265-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 4X10MG BLI kod SUKL: 0125043
POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0125044
POR TBL NOB 30X10MG BLI kdd SUKL: 0125045
POR TBL NOB 30X10MG LAG kod SUKL: 0125046
POR TBL NOB 56X10MG BLI kdd SUKL: 0125047
POR TBL NOB 60X10MG BLI kod SUKL: 0125048
POR TBL NOB 84X10MG BLI kdd SUKL: 0125049
POR TBL NOB 90X10MG BLI kod SUKL: 0125050
POR TBL NOB 90X10MG LAG kdd SUKL: 0125051
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0125052
POR TBL NOB 100X10MG LAG kéd SUKL: 0125053
POR TBL NOB 120X10MG BLI kéd SUKL: 0125055
POR TBL NOB 1000X10MG LAG kod SUKL: 0125056
ZR: Zmena ndzvu l&vého @ipravku v Belgii (s dinnosti od 27.10.2008).
APO-AMLO 5 /834/05-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko



ZR:

POR TBL NOB 4X5MG BLI kod SUKL: 0125057
POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0125058
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0125059
POR TBL NOB 30X5MG LAG kod SUKL: 0125060
POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0125061
POR TBL NOB 60X5MG BLI kod SUKL: 0125062
POR TBL NOB 84X5MG BLI kdd SUKL: 0125063
POR TBL NOB 90X5MG BLI kdd SUKL: 0125064
POR TBL NOB 90X5MG LAG k6d SUKL: 0125065
POR TBL NOB 100X5MG LAG kéd SUKL: 0125066
POR TBL NOB 120X5MG BLI kod SUKL: 0125068
POR TBL NOB 1000X5MG LAG kéd SUKL: 0125069
Zména nazvu léivého gipravku v Belgii (s Ginnosti od 27.10.2008).

ARKETIS 10 mg 30/493/06-C

D:
B:

ZR:

MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0105875

POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0105876

POR TBL NOB 28X10MG BLI k6d SUKL: 0105877

POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0105878

POR TBL NOB 56X10MG BLI k6d SUKL: 0105879

POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0105880

POR TBL NOB 90X10MG BLI k6d SUKL: 0105881

POR TBL NOB 120X10MG BLI kéd SUKL: 0105882

POR TBL NOB 180X10MG BLI kéd SUKL: 0105883

POR TBL NOB 500X10MG BLI kdd SUKL: 0105884

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registe Svédsku (stinnosti od
13.11.2008).

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

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovychrfofs &innosti od 13.11.2008).

ARKETIS 20 mg 30/494/06-C

D:
B:

ZR:

MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

POR TBL NOB 10X20MG BLI kod SUKL: 0105885

POR TBL NOB 14X20MG BLI kéd SUKL: 0105886

POR TBL NOB 28X20MG BLI k6d SUKL: 0105887

POR TBL NOB 30X20MG BLI kod SUKL: 0105888

POR TBL NOB 56X20MG BLI kod SUKL: 0105889

POR TBL NOB 60X20MG BLI kod SUKL: 0105890

POR TBL NOB 90X20MG BLI kdd SUKL: 0105891

POR TBL NOB 120X20MG BLI kéd SUKL: 0105892

POR TBL NOB 180X20MG BLI kéd SUKL: 0105893

POR TBL NOB 500X20MG BLI kdd SUKL: 0105894

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registe Svédsku (stinnosti od
13.11.2008).

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

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovychrfofe &innosti od 13.11.2008).



ARKETIS 30 mg 30/495/06-C

D:
B:

ZR:

MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

POR TBL NOB 10X30MG BLI kéd SUKL: 0105895

POR TBL NOB 14X30MG BLI kod SUKL: 0105896

POR TBL NOB 28X30MG BLI kdd SUKL: 0105897

POR TBL NOB 30X30MG BLI kod SUKL: 0105898

POR TBL NOB 56X30MG BLI kod SUKL: 0105899

POR TBL NOB 60X30MG BLI kod SUKL: 0105900

POR TBL NOB 90X30MG BLI kdd SUKL: 0105901

POR TBL NOB 120X30MG BLI kéd SUKL: 0105902

POR TBL NOB 180X30MG BLI kéd SUKL: 0105903

POR TBL NOB 500X30MG BLI kdd SUKL: 0105904

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registe Svédsku (stinnosti od
13.11.2008).

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

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovychrfofs &innosti od 13.11.2008).

ARKETIS 40 mg 30/496/06-C

D:
B:

ZR:

MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

POR TBL NOB 10X40MG BLI kéd SUKL: 0105905

POR TBL NOB 14X40MG BLI kod SUKL: 0105906

POR TBL NOB 28X40MG BLI k6d SUKL: 0105907

POR TBL NOB 30X40MG BLI kod SUKL: 0105908

POR TBL NOB 56X40MG BLI kod SUKL: 0105909

POR TBL NOB 60X40MG BLI kod SUKL: 0105910

POR TBL NOB 90X40MG BLI k6d SUKL: 0105911

POR TBL NOB 120X40MG BLI kéd SUKL: 0105912

POR TBL NOB 180X40MG BLI kéd SUKL: 0105913

POR TBL NOB 500X40MG BLI kdd SUKL: 0105914

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registe Svédsku (stinnosti od
13.11.2008).

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

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovychrfofs &innosti od 13.11.2008).

BEPANTHEN 46/544/93-C

D:
B:

ZR:

BAYER S.R.O., PRAHA(eska republika

DRM CRM 1X3.5GM TUB kod SUKL: 0046973

DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0097580

Zmena kontrolni metody pro kotey pripravek

- mala znéna schvéalené kontrolni metody @&nnosti od 19.2. 2009).

BICALUPLEX 150 mg 44/412/05-C

D:
B:

INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRN@eska republika
POR TBL FLM 20X150MG BLI kéd SUKL: 0019133
POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0019135
POR TBL FLM 40X150MG BLI kéd SUKL: 0019136
POR TBL FLM 56X150MG BLI kéd SUKL: 0019137
POR TBL FLM 60X150MG BLI kod SUKL: 0019138



POR TBL FLM 84X150MG BLI kéd SUKL: 0019139

POR TBL FLM 90X150MG BLI kod SUKL: 0019140

POR TBL FLM 100X150MG BLI k6d SUKL: 0019141

POR TBL FLM 28X150MG BLI kod SUKL: 0025084
ZR: Zmena ndzvu l&vého g@ipravku v Polsku (sdinnosti od 8.2.2009).
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 k6d 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 kdd SUKL: 0025068
ZR: Zmena ndzvu l&vého gipravku v Polsku (sdinnosti od 8.2.2009).
BLESSIN 160 mg 58/474/08-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPESE, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 7X160MG BLI kod SUKL: 0146947

POR TBL FLM 7X160MG TBC kod SUKL: 0146948

POR TBL FLM 14X160MG BLI kéd SUKL: 0146949

POR TBL FLM 28X160MG BLI kod SUKL: 0146950

POR TBL FLM 56X160MG BLI kéd SUKL: 0146951

POR TBL FLM 98X160MG BLI kod SUKL: 0146952

POR TBL FLM 280X160MG BLI kod SUKL: 0146953

POR TBL FLM 14X160MG TBC kod SUKL: 0146954

POR TBL FLM 28X160MG TBC kdéd SUKL: 0146955

POR TBL FLM 56X160MG TBC kod SUKL: 0146956

POR TBL FLM 98X160MG TBC kéd SUKL: 0146957

POR TBL FLM 280X160MG TBC kdéd SUKL: 0146958
PE: 36 blistr
ZR: Zmeéna doby pouzitelnosti korieeho gipravku v prodejnim baleni (€iénosti od

18.12.2008).

Zména nazvu l&vého gipravku vCeské republice (iive Valsartan Nucleus 160 mg),

v Bulharsku, Polsku, Slovenské republice smaosti od 18.12.2008).
BLESSIN 40 mg 58/472/08-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPESE, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 7X40MG BLI kéd SUKL: 0146935

POR TBL FLM 7X40MG TBC kéd SUKL: 0146936

POR TBL FLM 14X40MG BLI k6d SUKL: 0146937

POR TBL FLM 28X40MG BLI kdd SUKL: 0146938

POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0146939

POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0146940

POR TBL FLM 280X40MG BLI kéd SUKL: 0146941

POR TBL FLM 14X40MG TBC kod SUKL: 0146942



POR TBL FLM 28X40MG TBC kdd SUKL: 0146943
POR TBL FLM 56X40MG TBC kod SUKL: 0146944
POR TBL FLM 98X40MG TBC k6d SUKL: 0146945
POR TBL FLM 280X40MG TBC kod SUKL: 0146946
PE: 36 blistr
ZR: Zmeéna doby pouzitelnosti kotieeho gipravku v prodejnim baleni (€i@nosti od
18.12.2008).
Zména nazvu l&vého gipravku vCeské republice (ilve Valsartan Nucleus 40 mg),
v Bulharsku, Polsku, Slovenské republice gmaosti od 18.12.2008).
BLESSIN 80 mg 58/473/08-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPESE, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 7X80MG BLI kéd SUKL: 0146959
POR TBL FLM 7X80MG TBC kéd SUKL: 0146960
POR TBL FLM 14X80MG BLI k6d SUKL: 0146961
POR TBL FLM 28X80MG BLI kdd SUKL: 0146962
POR TBL FLM 56X80MG BLI kod SUKL: 0146963
POR TBL FLM 98X80MG BLI kod SUKL: 0146964
POR TBL FLM 280X80MG BLI kéd SUKL: 0146965
POR TBL FLM 14X80MG TBC kod SUKL: 0146966
POR TBL FLM 28X80MG TBC kod SUKL: 0146967
POR TBL FLM 56X80MG TBC kod SUKL: 0146968
POR TBL FLM 98X80MG TBC kdd SUKL: 0146969
POR TBL FLM 280X80MG TBC kod SUKL: 0146970
PE: 36 blistr
ZR: Zmeéna doby pouzitelnosti kotieeho gipravku v prodejnim baleni (€inosti od
18.12.2008).
Zména nazvu l&vého gripravku vCeské republice (ilve Valsartan Nucleus 80 mg),
v Bulharsku, Polsku, Slovenské republice gmaosti od 18.12.2008).
BRUFEN 600 mg 29/655/08-C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Nmecko
B: POR GRA EFF 10X600MG MDC kod SUKL: 0023749
POR GRA EFF 30X600MG MDC kdd SUKL: 0023750
POR GRA EFF 40X600MG MDC kod SUKL: 0023751
POR GRA EFF 20X600MG MDC kdd SUKL: 0151019
ZR: Zmena velikosti baleni kormého pipravku
- zmegna patu jednotek (nap tablet, ampuli atd.) v baleni
- zmegna v rozsahu velikosti baleni schvalené wéasné dob (s (Einnosti od 23.2.
2009).
COPAXONE 20 mg/ml 59/481/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeska republika
B: INJ SOL 28X20MG/ML ISP kéd SUKL: 0105385
ZR: Zmena kontrolni metody pro é&/ou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané P vyrobnim procesu tévé latky
- mala zrnéna schvalené kontrolni metody @&nnosti od 22.10.2008).
Zmeéna kontrolni metody pro é/ou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané P vyrobnim procesu tévé latky
- mala znéna schvalené kontrolni metody &nnosti od 3.10.2008).



Zmeéna specifikace tavé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktiridla
pouzivanych p vyrobnim procesu tévé latky
- zprisreni limita ve specifikaci (s €&innosti od 3.10.2008).
CYTEAL 32/290/98-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: DRM LIQ 1X250ML LAG kod SUKL: 0098190
DRM LIQ 1X500ML LAG kéd SUKL: 0098191
DRM LIQ 1X1000ML LAG kéd SUKL: 0098192
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |€ékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebioldni)
- ostatni latky (s &innosti od 2.3.2009).
DAIVOBET MAST 46/089/04-C
D: LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD. A/S, BALLERUM)ansko
B: DRM UNG 1X3GM-AL TUB kdéd SUKL: 0047560
DRM UNG 1X15GM-AL TUB kod SUKL: 0047563
DRM UNG 1X30GM-AL TUB kéd SUKL: 0047564
DRM UNG 1X60GM-AL TUB kod SUKL: 0047567
DRM UNG 1X100GM-AL TUB kod SUKL: 0047568
DRM UNG 1X120GM-AL TUB kéd SUKL: 0047571
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |ékopisem pro
[éCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (Sirinosti od 25.2.2009).
DALACIN C 150 mg 15/166/72-A/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHAeska republika
B: POR CPS DUR 100X150MG BLI kdd SUKL: 0091193
POR CPS DUR 16X150MG BLI kdd SUKL: 0107135
ZR: HRedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym Iékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu e latky
- od jiz schvéleného vyrobce ($ninosti od 13.2.2009).
DALACIN C 300 mg 15/166/72-B/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHAeska republlka
B: POR CPS DUR 100X300MG BLI kéd SUKL: 0083459
POR CPS DUR 16X300MG BLI k6d SUKL: 0100339
ZR: HRedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym Iékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané P vyrobnim
procesu téve latky
- 0d jiz schvéleného vyrobce (sninosti od 13.2.2009).
DICLOFENAC DUO PHARMASWISS 75 mg 29/967/95-C
D: PHARMASWISSCESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA(eska republika
B: POR CPS RDR 30X75MG BLI kod SUKL: 0119672
ZR: Zména hmotnosti potahu tablet nebo&ra hmotnosti prazdnych tobolek



- enterosolventni |ékové formy, I€kové formiizenym nebo prodlouzenym
uvolovanim (s ginnosti od 5.3.2009).
Zmeéna zkousek nebo limitpouzivanych v pibé¢hu vyrobniho procesurpravku
- pridani novych zkousSek a lindit(s (innosti od 5.3.2009).
Zmeéna kontrolni metody pro kotey pripravek
- ostatni zrmany kontrolni metody, &tné nahrazeni nebafalani kontrolni metody (s
acinnosti od 5.3.2009).
DIKY 4% 29/272/06-C
D: CSC PHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, VIDRN, Rakousko
B: DRM SPR SOL 25GM PMM kéd SUKL: 0122142
DRM SPR SOL 12.5GM PMM kéd SUKL: 0122143
DRM SPR SOL 7.5GM PMM kéd SUKL: 0122144
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy vyrobc&ué latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem — plati préniecko (s dinnosti od 28.10.2008).
DIVINA 56/1335/97-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL NOB 1X21 BLI kod SUKL: 0014627
POR TBL NOB 3X21 BLI kdd SUKL: 0014628
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 (Siinosti od 27.2.2009).
EBRANTIL I.V. 50 58/119/85-B/C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Nmecko
B: INJ SOL 5X10ML/50MG AMP kod SUKL: 0090765
ZR: Zmena specifikace pomocné latky
- pridani nové zkousky do specifikace @ninosti od 1.3.2009).
Zmeéna specifikace tavé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktiridla
pouzivanych p vyrobnim procesu tévé latky
- piidani nové zkousky do specifikace
- |&Civé latky (s @innosti od 1.3.2009).
EBRANTIL I.V. 25 58/119/85-A/C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Nmecko
B:  INJ SOL 5X5ML/25MG AMP kod SUKL: 0090763
ZR: Zmena specifikace pomocné latky
- pridani nové zkousky do specifikace @ninosti od 1.3.2009).
Zmeéna specifikace t@vé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktiridla
pouzivanych p vyrobnim procesu tévé latky
- piidani nové zkousky do specifikace
- |&Civé latky (s @innosti od 1.3.2009).
ERSILAN 83/171/84-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV Ceské republika
B: POR GTT SOL 1X50ML UGT k6d SUKL: 0088088
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 20.2. 2009).
FLUIMUCIL 100 52/434/07-C
D: ZAMBON S.P.A., BRESSO, ltalie
B: POR GRA SOL 30X1GM MDC kéd SUKL: 0014469
POR GRA SOL 20X1GM MDC kéd SUKL: 0014470
ZR: Zmena v propougni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti komé&ho pipravku
- nahrazeni nebarglani vyrobce odpasdného za propousti Sarzi, ktery nezahrnuje
kontrolu / zkouSeni Sarzi (gignosti od 18.2.2009).
FLUIMUCIL 200 52/435/07-C
D: ZAMBON S.P.A., BRESSO, ltalie
B: POR GRA SOL 20X2GM MDC kéd SUKL: 0014471
POR GRA SOL 30X2GM MDC kod SUKL: 0014472
ZR: Zmena v propougni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti komé&ho pipravku
- nahrazeni nebaorglani vyrobce odpasdného za propousti Sarzi, ktery nezahrnuje
kontrolu / zkouSeni Sarzi (gignosti od 18.2.2009).
FLUIMUCIL 600 52/436/07-C
D: ZAMBON S.P.A., BRESSO, ltalie
B: POR TBL EFF 30X600MG BLI kod SUKL: 0014473
POR TBL EFF 10X600MG BLI kéd SUKL: 0014474
ZR: Zmena v propougni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti komé&ho pipravku
- nahrazeni nebaordani vyrobce odpasdného za propousti Sarzi, ktery nezahrnuje
kontrolu / zkouSeni Sarzi (gignosti od 18.2.2009).
FLUVARATIO RETARD 80 mg 31/432/08-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
PP: Zluté, kulaté, bikonvexni, potahované tablet
B: POR TBL PRO 98X80MG BLI kéd SUKL: 0151006
POR TBL PRO 100X80MG BLI kod SUKL: 0151007
POR TBL PRO 490X80MG BLI kéd SUKL: 0151008
POR TBL PRO 250X80MG TBC kod SUKL: 0151009
POR TBL PRO 250X80MG TBC kdd SUKL: 0151010
POR TBL PRO 20X80MG BLI kéd SUKL: 0151011
POR TBL PRO 28X80MG BLI k6d SUKL: 0151012
POR TBL PRO 30X80MG BLI kéd SUKL: 0151013
POR TBL PRO 50X80MG BLI kod SUKL: 0151014
POR TBL PRO 56X80MG BLI kéd SUKL: 0151015
POR TBL PRO 60X80MG BLI kod SUKL: 0151016
POR TBL PRO 84X80MG BLI kéd SUKL: 0151017
POR TBL PRO 90X80MG BLI kod SUKL: 0151018
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce koré@no pipravku (s dinnosti od 17.9.2008).
Zmeéna nebo fidani potisku, zaobleni nebo jinych Zek na tabletach (s vyjimkou
delici ryhy) nebo potisku tobolekcetre nahrazeni nebaiplani inkousi pouzitych pro
oznaeni @ipravku (s dinnosti od 17.9.2008).
Zmeéna nazvu léivého @ipravku véské republice (dve Fluvastatin-Ratiopharm
retard 80 mg), Dansku, Rakouskusmecku, Spagisku, Finsku, Lucembursku,
Mad’arsku, Nizozemsku, Portugalsku,Svédsku, Slovenskgalice



(s @innosti od 16.10.2008).

FROMEN 33/030/05-C

D:

B:

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG SA.,
LUXEMBOURG, Lucembursko

POR TBL FLM 30X2.5 MG TBC kdd SUKL: 0018111
POR TBL FLM 1X2.5 MG BLI kéd SUKL: 0018112
POR TBL FLM 2X2.5 MG BLI kéd SUKL: 0018113
POR TBL FLM 3X2.5 MG BLI kod SUKL: 0018114
POR TBL FLM 4X2.5 MG BLI kéd SUKL: 0018115
POR TBL FLM 6X2.5 MG BLI kéd SUKL: 0018116
POR TBL FLM 12X2.5 MG BLI kéd SUKL: 0018117
POR TBL FLM 1X2.5 MG BLI kéd SUKL: 0024231
POR TBL FLM 3X2.5 MG BLI kéd SUKL: 0024239
POR TBL FLM 4X2.5 MG BLI kdd SUKL: 0024243
POR TBL FLM 12X2.5 MG BLI kdd SUKL: 0024249
POR TBL FLM 6X2.5 MG BLI kdd SUKL: 0024253
POR TBL FLM 2X2.5 MG BLI kéd SUKL: 0049337
Aktualizace SPC afibbalové informace.

Aktualizace modulu 3.

GLIMEPIRID ARROW 1 mg 18/330/08-C

D:
B:

ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIR Velka Britanie
POR TBL NOB 20X1 BLI kéd SUKL: 0129690

POR TBL NOB 30X1 BLI kéd SUKL: 0137314

POR TBL NOB 50X1 BLI kéd SUKL: 0137315

POR TBL NOB 60X1 BLI kéd SUKL: 0137316

POR TBL NOB 90X1 BLI kéd SUKL: 0137317

POR TBL NOB 120X1 BLI kod SUKL: 0137318

Zmena v propou®ni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku

- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzimaosti od 9.7.2008).

Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku

- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi{mnaosti od 1.7.2008).

Vypuseni nekterého mista vyroby fetre mista vyroby léivé latky, meziproduktu
nebo kone&ného gipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propousti Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) {maosti od 28.4.2008).

Aktualizace modulu 2 a 3.

Aktualizace SPC affbalové informace.

GLIMEPIRID ARROW 2 mg 18/331/08-C

D:
B:

ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIR Velka Britanie
POR TBL NOB 20X2MG BLI kod SUKL: 0129696

POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0137319

POR TBL NOB 50X2MG BLI kdd SUKL: 0137320

POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0137321

POR TBL NOB 90X2MG BLI kod SUKL: 0137322

POR TBL NOB 120X2MG BLI kod SUKL: 0137323

Zmena v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku



- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzidmaosti od 9.7.2008).

Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku

- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousti Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi{mnaosti od 1.7.2008).

Vypuseni nekterého mista vyroby fetre mista vyroby l&ivé latky, meziproduktu
nebo koneéného gipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propousti Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) {smnosti od 28.4.2008).

Aktualizace modulu 2 a 3.

Aktualizace SPC aifbalové informace.

GLIMEPIRID ARROW 3 mg 18/332/08-C

D:
B:

ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIR Velka Britanie
POR TBL NOB 20X3MG BLI kod SUKL: 0129702

POR TBL NOB 30X3MG BLI kdd SUKL: 0137324

POR TBL NOB 50X3MG BLI kdd SUKL: 0137325

POR TBL NOB 60X3MG BLI kdd SUKL: 0137326

POR TBL NOB 90X3MG BLI kod SUKL: 0137327

POR TBL NOB 120X3MG BLI kod SUKL: 0137328

Zmena v propou®ni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kem&ho pipravku

- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzidmaosti od 9.7.2008).

Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku

- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi{mnaosti od 1.7.2008).

Vypuseni nekterého mista vyroby fetre mista vyroby léivé latky, meziproduktu
nebo kone&ného gipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propousti Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) {maosti od 28.4.2008).

Aktualizace modulu 2 a 3.

Aktualizace SPC affbbalové informace.

GLIMEPIRID ARROW 4 mg 18/333/08-C

D:
B:

ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIR Velka Britanie
POR TBL NOB 20X4MG BLI kod SUKL: 0129708

POR TBL NOB 30X4 BLI kéd SUKL: 0129714

POR TBL NOB 50X4MG BLI kod SUKL: 0137329

POR TBL NOB 60X4MG BLI kdd SUKL: 0137330

POR TBL NOB 90X4MG BLI kod SUKL: 0137331

POR TBL NOB 120X4MG BLI kod SUKL: 0137332

Zmena v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku

- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi{maosti od 9.7.2008).

Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku

- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi{mnaosti od 1.7.2008).

Vypuseni nekterého mista vyroby fetre mista vyroby l&ivé latky, meziproduktu
nebo koneéného gipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propousii Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) {mnosti od 28.4.2008).

Aktualizace modulu 2 a 3.

Aktualizace SPC affbalové informace.



GRANDAXIN 689/77-S/IC
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPES, Mad’arsko
B: TBL 20X50MG LAG kod SUKL: 0003796
ZR: Zmena velikosti SarZze kokaého pipravku
- zmenSeni do 1/1@yodni velikosti Sarze (scinnosti od 16.2.2009).
HOTEMIN 29/111/99-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPES, Mad’arsko
B:  INJ SOL 5X1ML/20MG AMP kod SUKL: 0068649
ZR: Zmena gibalové informace a souhrnu Gdlaj piipravku tak, jak je uvedeno ¥ifphach
tohoto rozhodnuti.
HYTRIN 2 mg 58/270/BAC
D: AMDIPHARM LIMITED, DUBLIN, Irsko
B: POR TBL NOB 28X2MG BLI kod SUKL: 0076486
POR TBL NOB 56X2MG BLI kéd SUKL: 0094541
POR TBL NOB 84X2MG BLI kod SUKL: 0094564
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce koréno pipravku (s dinnosti od 23.1. 2009).
HYTRIN 5 mg 58/270/86C
D: AMDIPHARM LIMITED, DUBLIN, Irsko
B: POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0076487
POR TBL NOB 56X5MG BLI kod SUKL: 0094565
POR TBL NOB 84X5MG BLI kdd SUKL: 0094653
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce koré@no pipravku (s dinnosti od 23.1. 2009).
INDIVINA 1 mg/2,5 mg 56/489/00-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0013510
POR TBL NOB 3X28 BLI kéd SUKL: 0013511
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |ékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léive latky
- 0d jiz schvéaleného vyrobce (&iinosti od 27.2.2009).
INDIVINA 1 mg/5 mg 56/490/00-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL NOB 28 BLI kdd SUKL: 0013508
POR TBL NOB 3X28 BLI kdd SUKL: 0013509
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 27.2.2009).
INDIVINA 2 mg/5 mg 56/492/00-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
PVC/PVDC/AI blistr, gibalova informace ¢eském jazyce, papirova ski&éa.
B: POR TBL NOB 28 BLI kdd SUKL: 0013506
POR TBL NOB 3X28 BLI kdd SUKL: 0013507



ZR: PedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |€ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (8irinosti od 27.2.2009).

JOX 69/118/91-C

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

B: ORM SPR 1X30ML SPP kod SUKL: 0001674

ZR: Zmeéna za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodrikopléemclenského
statu
- zm¥na za delem dosazeni shody s aktualizaigslnSné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho lIékopésenského statu - pomocna latka ¢enaosti od
20.2.2009).

JOX 69/886/92-C

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

B: ORM CNC GGR 1X50ML LAG k6d SUKL: 0025216
ORM CNC GGR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0068885

ZR: Zmeéna za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodrikopléemclenského
statu
- zm¥na za delem dosazeni shody s aktualizaigslnSné monografie Evropského

Iékopisu nebo narodniho lIékopisenského statu - pomocna latka {gdosti od
20.2.2009).

KETONAL 29/1158/94-C

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

B: POR CPS DUR 25X50MG TBC kod SUKL: 0076655

ZR: FRedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym Iékopisem pro

I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZivané $ vyrobnim
procesu tévé latky- od jiz schvaleného vyrobce @nnosti od 20.2.2009).

KETONAL 29/929/95-C

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

B: RCT SUP 12X100MG STR k6d SUKL: 0076652

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu #veé latky- od jiz schvaleného vyrobce @&nnosti od 20.2.2009).

KETONAL FORTE 29/930/95-C

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

B: POR TBL FLM 20X100MG TBC kéd SUKL: 0076653

ZR: Pedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgls Evropskym lékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané P vyrobnim
procesu t@ve latky- od jiz schvaleného vyrobce @&nnosti od 20.2.2009).

KETONAL I.M. 29/408/8

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

B: INJ SOL 5X2ML/100MG AMP kdd SUKL: 0059443
INJ SOL 10X2ML/100MG AMP kod SUKL: 0076657

ZR: HRedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym Iékopisem pro



I&€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané P vyrobnim
procesu t@veé latky- od jiz schvaleného vyrobce @&nnosti od 20.2.2009).
KETONAL RETARD 29/010/96-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL RET 20X150MG TBC kdd SUKL: 0076654
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu #veé latky- od jiz schvaleného vyrobce @&nnosti od 20.2.2009).
LACTULOSE AL SIRUP 49/007/03-C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG., LAICHINGEN, Némecko
B: POR SIR 1X200ML LAG ka&d SUKL. 0042546
POR SIR 1X500ML LAG kdéd SUKL: 0042547
POR SIR 1X1000ML PMM k6d SUKL: 0042548
ZR: Aktualizace text souhrnu Uddj o pripravku a pibalové informace v souvislosti s
pribéZnou revizi informaci oifpravku.
LAMISIL 1X KOZNi ROZTOK 1% 26/332/06-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHACeska republika
B: DRMSOL 1X4GM/4OMG LGT kod SUKL: 0061209
ZR: Zmena kontrolni metody pro é&/ou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané P vyrobnim procesu tévé latky
- mala znéna schvalené kontrolni metody &nnosti od 22.2.2007).
LAMOTRIGIN ORION 100 mg DISPERGOVATELNE TABLETY 21/291/07-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL DIS 50X100MG BLI kéd SUKL: 0100961
POR TBL DIS 30X100MG BLI k6d SUKL: 0100962
POR TBL DIS 100X100MG BLI kod SUKL: 0122066
ZR: Zmena souhrnu udajo pripravku a pibalové informaci.
(Ridani upozoraini na sebevrazedné chovani u antiepileptickygiryéh pfipravki).
LAMOTRIGIN ORION 200 mg DISPERGOVATELNE TABLETY 21/292/07-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL DIS 50X200MG BLI kéd SUKL: 0100963
POR TBL DIS 100X200MG BLI kéd SUKL: 0100964
ZR: Zmeéna souhrnu udajo pipravku a pibalové informaci.
(Ridani upozorani na sebevrazedné chovani u antiepileptickyginféh pripravka).
LAMOTRIGIN ORION 25 mg DISPERGOVATELNE TABLETY 21/289/07-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL DIS 30X25MG BLI kéd SUKL: 0100957
POR TBL DIS 50X25MG BLI kéd SUKL: 0100958
ZR: Zmena souhrnu udajo pripravku a pibalové informaci.
(Ridani upozoraini na sebevrazedné chovani u antiepileptickygiryéh pripravki).
LAMOTRIGIN ORION 50 mg DISPERGOVATELNE TABLETY 21/290/07-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL DIS 30X50MG BLI kdd SUKL: 0100959



POR TBL DIS 50X50MG BLI kéd SUKL: 0100960
ZR: Zména souhrnu udajo pipravku a pibalové informaci.

(Ridani upozorani na sebevrazedné chovani u antiepileptickyginféh pripravka).
LEUCOVORIN CA LACHEMA 10 19/182/84-A/C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X10MG VIA kéd SUKL: 0075005

INJ PLV SOL 10X10MG VIA kod SUKL: 0088636
ZR: Zmeéna za delem shody s Evropskym |Iékopisem nebo s narodriiopléemélenského

statu

- z¥na za delem dosazeni shody s aktualizaigsinSné monografie Evropského

Iékopisu nebo narodniho lIékopisenského statu - ééva latka (s dinnosti od

19.2.2009).

LEUCOVORIN CA LACHEMA 10 mg/ml 19/242/G
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: INJSOL 1X45ML/450MG VIA kéd SUKL: 0146793

INJ SOL 5X45ML/450MG VIA kéd SUKL: 0146794

INJ SOL 1X10ML/100MG VIA kéd SUKL: 0146795

INJ SOL 1X20ML/200MG VIA kéd SUKL: 0146796

INJ SOL 1X50ML/500MG VIA kod SUKL: 0146797

INJ SOL 5X50ML/500MG VIA kéd SUKL: 0146798

INJ SOL 1X80ML/800MG VIA kod SUKL: 0146799

INJ SOL 1X100ML/1000MG VIA kéd SUKL: 0146800

INJ SOL 10X20ML/200MG VIA kéd SUKL: 0146801
ZR: Zmena za delem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodrikopléemclenského

statu

- zndna za delem dosazeni shody s aktualizaigsjpSné monografie Evropského

lékopisu nebo narodniho Iékopésenskeého statu - ééva latka (s dinnosti od

19.2.2009).

LEUCOVORIN CA LACHEMA 150 INJ. 19/156/0
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: INJ SOL 1X15ML VIA kod SUKL: 0057614

INJ SOL 10X15ML VIA kéd SUKL: 0057615
ZR: Zmena za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodrikopléemclenského

statu

- zndna za delem dosazeni shody s aktualizaigsjpSné monografie Evropského

lékopisu nebo narodniho Iékopésenskeého statu - ééva latka (s dinnosti od

19.2.2009).

LEUCOVORIN CA LACHEMA 25 19/182/84-BIC
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X25MG VIA kéd SUKL: 0075004

INJ PLV SOL 10X25MG VIA kéd SUKL: 0091561
ZR: Zmena za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodrikopléemclenského

statu

- zndna za delem dosazeni shody s aktualizaigsjpSné monografie Evropského

lékopisu nebo narodniho Iékopésenskeého statu - ééva latka (s dinnosti od

19.2.2009).



LEUCOVORIN CA LACHEMA 800 19/243/01-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceskéa republika
B:  INJ SOL 1X80ML VIA kod SUKL: 0001670
ZR: Zmena za delem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodriiopléemélenského
statu
- z¥na za delem dosazeni shody s aktualizaigsinSné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho lIékopisenského statu - ééva latka (s dinnosti od
19.2.2009).
MATRIFEN 100 pg/H 65/412/06-C
D: NYCOMED DENMARK, APS, ROSKILDE, Dansko
B: DRM EMP TDR 1X11MG MDC kéd SUKL: 0024793
DRM EMP TDR 3X11MG MDC kéd SUKL: 0024794
DRM EMP TDR 5X11MG MDC kéd SUKL: 0024795
DRM EMP TDR 10X11MG MDC kéd SUKL: 0024796
DRM EMP TDR 20X11MG MDC ko6d SUKL: 0024797
DRM EMP TDR 2X11MG MDC kéd SUKL: 0125424
DRM EMP TDR 4X11MG MDC kéd SUKL: 0125425
DRM EMP TDR 8X11MG MDC kéd SUKL: 0125426
DRM EMP TDR 16X11MG MDC ko6d SUKL: 0125427
ZR: Aktualizace modulu 2 a 3.
Aktualizace SPC &ipalové informace.
Poznamka: Pozor! Omamné latkyazené do seznamu | - recept s modr. filalpac.1 k
zakonu¢.167/1998 Sb.) .
MATRIFEN 12 pg/H 65/408/06-C
D: NYCOMED DENMARK, APS, ROSKILDE, Dansko
B: DRM EMP TDR 1X1,38MG MDC kod SUKL: 0024773
DRM EMP TDR 3X1,38MG MDC kéd SUKL: 0024774
DRM EMP TDR 5X1,38MG MDC kéd SUKL: 0024775
DRM EMP TDR 10X1,38MG MDC kéd SUKL: 0024776
DRM EMP TDR 20X1,38MG MDC ko6d SUKL: 0024777
DRM EMP TDR 2X1,38MG MDC kéd SUKL: 0125420
DRM EMP TDR 4X1,38MG MDC kéd SUKL: 0125421
DRM EMP TDR 8X1,38MG MDC kdd SUKL: 0125422
DRM EMP TDR 16X1,38MG MDC ko6d SUKL: 0125423
ZR: Aktualizace modulu 2 a 3.
Aktualizace SPC &ipalové informace.
Poznamka: Pozor! Omamné latkyazené do seznamu | - recept s modr. filalpac.1 k
zakonu¢.167/1998 Sb.) .
MATRIFEN 25 pg/H 65/409/06-C
D: NYCOMED DENMARK, APS, ROSKILDE, Dansko
B: DRM EMP TDR 1X2,75MG MDC kod SUKL: 0024778
DRM EMP TDR 3X2,75MG MDC kdéd SUKL: 0024779
DRM EMP TDR 5X2,75MG MDC kéd SUKL: 0024780
DRM EMP TDR 10X2,75MG MDC kéd SUKL: 0024781
DRM EMP TDR 20X2,75MG MDC ko6d SUKL: 0024782
DRM EMP TDR 2X2,75MG MDC kdd SUKL: 0125428



DRM EMP TDR 4X2,75MG MDC kéd SUKL: 0125429
DRM EMP TDR 8X2,75MG MDC kéd SUKL: 0125430
DRM EMP TDR 16X2,75MG MDC ké6d SUKL: 0125431
ZR: Aktualizace modulu 2 a 3.
Aktualizace SPC &ipalové informace.
Poznamka: Pozor! Omamné latkyazené do seznamu | - recept s modr. fildipac.1 k
zakonu¢.167/1998 Sb.) .
MATRIFEN 50 pg/H 65/410/06-C
D: NYCOMED DENMARK, APS, ROSKILDE, Dansko
B: DRM EMP TDR 1X5,5MG MDC kéd SUKL: 0024783
DRM EMP TDR 3X5,5MG MDC kod SUKL: 0024784
DRM EMP TDR 5X5,5MG MDC kod SUKL: 0024785
DRM EMP TDR 10X5,5MG MDC kdéd SUKL: 0024786
DRM EMP TDR 20X5,5MG MDC kéd SUKL: 0024787
DRM EMP TDR 2X5,5MG MDC kod SUKL: 0125416
DRM EMP TDR 4X5,5MG MDC k6d SUKL: 0125417
DRM EMP TDR 8X5,5MG MDC k6d SUKL: 0125418
DRM EMP TDR 16X5,5MG MDC kéd SUKL: 0125419
ZR: Aktualizace modulu 2 a 3.
Aktualizace SPC &ipalové informace.
Poznamka: Pozor! Omamné latkyazené do seznamu | - recept s modr. fildipac.1 k
zakonu¢.167/1998 Sb.) .
MATRIFEN 75 pg/H 65/411/06-C
D: NYCOMED DENMARK, APS, ROSKILDE, Dansko
B: DRM EMP TDR 1X8,25MG MDC kod SUKL: 0024788
DRM EMP TDR 3X8,25MG MDC kdd SUKL: 0024789
DRM EMP TDR 5X8,25MG MDC kdéd SUKL: 0024790
DRM EMP TDR 10X8,25MG MDC kéd SUKL: 0024791
DRM EMP TDR 20X8,25MG MDC ko6d SUKL: 0024792
DRM EMP TDR 2X8,25MG MDC kdd SUKL: 0125432
DRM EMP TDR 4X8,25MG MDC kéd SUKL: 0125433
DRM EMP TDR 8X8,25MG MDC kéd SUKL: 0125434
DRM EMP TDR 16X8,25MG MDC ko6d SUKL: 0125435
ZR: Aktualizace modulu 2 a 3.
Aktualizace SPC &ipalové informace.
Poznamka: Pozor! Omamné latkyazené do seznamu | - recept s modr. fildipac.1 k
zakonu¢.167/1998 Sb.) .
MIFLONID 200 14/232/C
D: NOVARTIS S.R.0O., PRAHACeska republika
B: INH PLV CPS 60X200RG BLI kdd SUKL: 0016301
INH PLV CPS 120X200RG BLI kod SUKL: 0016302
INH PLV CPS 60X200RG TBC kod SUKL: 0016303
INH PLV CPS 120X200RG TBC kod SUKL: 0016304
ZR: Zmena souhrnu udajo pripravku v souvislosti s aktualizaci informacef@ppavku, s
navazujici zrdnou v @ibalové informaci.

MIFLONID 400 14/233/0



D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA(Ceska republika
B: INH PLV CPS 120X400RG BLI kdd SUKL: 0016305
INH PLV CPS 60X400RG BLI kdéd SUKL: 0016306
INH PLV CPS 60X400RG TBC kod SUKL: 0016307
INH PLV CPS 120X400RG TBC kéd SUKL: 0016308
ZR: Zména souhrnu udajo pripravku v souvislosti s aktualizaci informacet@ppavku, s
navazujici zranou v gibalové informaci.
MIRTAZAPIN ORION 15 mg 30/414/06-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL DIS 30X15MG BLI kéd SUKL: 0105844
POR TBL DIS 90X15MG BLI kéd SUKL: 0105845
ZR: Aktualizace SPC s navazujici @mou v gibalové informaci
MIRTAZAPIN ORION 30 mg 30/415/06-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL DIS 30X30MG BLI kod SUKL: 0105846
POR TBL DIS 90X30MG BLI kéd SUKL: 0105847
ZR: Aktualizace SPC s navazujici @mou v ibalové informaci
MIRTAZAPIN ORION 45 mg 30/416/06-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL DIS 30X45MG BLI kéd SUKL: 0105848
POR TBL DIS 90X45MG BLI kéd SUKL: 0105849
ZR: Aktualizace SPC s navazujici @mou v gibalové informaci
MONOFLAM SF 29/1088-C
D:  WINTHROP ARZNEIMITTEL GMBH, MULHEIM-KARLICH, Némecko
B:  INJ SOL 5X3ML AMP kdd SUKL: 0046401
INJ SOL 20X3ML AMP kdd SUKL: 0046402
INJ SOL 50X3ML AMP kod SUKL: 0046403
INJ SOL 100X3ML AMP kéd SUKL: 0046404
ZR: Zmeéna souhrnu udajo pripravku (v bod 4.3 Kontraindikace, 4.4 ZvIastni upozémni
a zvlastni opdaeni pro pouziti, 4.5 Interakce s jinyméigymi piipravky a jiné formy
interakce, 4.6 Fhotenstvi a kojeni a 4.8 Nezadoucinky s navazujici z&nou
v pribalové informaci.
NEUROTOP RETARD 300 21/007/91-A/C
D: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL PRO 50X300MG BLI kdd SUKL: 0096305
ZR: Zmena textu SPC v souvislosti s bezpestnim doporéenim PhVWP
a) antiepileptika a sebevrazedné chovaod @.4 Zvlastni upozoéni a opateni pro
pouziti)
b) karbamazepin a riziko Stevens-Johngaisgndromu (bod 4.2 Davkovani aigspb
podani a 4.4 Zvlastni upozeémni a opateni pro pouziti)
a souvisejici zény v PI.
NEUROTOP RETARD 600 21/007/91-B/C
D: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL PRO 50X600MG BLI kdd SUKL: 0096306



ZR:

Zmeéna textu SPC v souvislosti s bezpestnim doportenim PhVWP

a) antiepileptika a sebevrazedné chovaod @.4 Zvlastni upozoéni a opateni pro
pouziti)

b) karbamazepin a riziko Stevens-Johngasgndromu (bod 4.2 Davkovani aigspb
podani a 4.4 Zvlastni upozaémni a opateni pro pouziti)

a souvisejici zény v PI.

ONDANSETRON KABI 2 mg/ml 20/241/06-C

D:
B:

PE:
ZR:

FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Bmecko
INJ SOL 1X2ML AMP kdd SUKL: 0024546
INJ SOL 5X2ML AMP kéd SUKL: 0024547
INJ SOL 10X2ML AMP kdd SUKL: 0024548
INJ SOL 1X4ML AMP kéd SUKL: 0024549
INJ SOL 5X4ML AMP k6d SUKL: 0024550
INJ SOL 10X4ML AMP kod SUKL: 0024551
24
Zmeéna Modulu 2 a 3.
Zngna doby pouzitelnosti.
Nahrazeni mista vyroby kéného gipravku.
Nahrazeni mista, kde se provadi kontzktauSeni Sarzi.
Nahrazeni vyrobce odgawého za propousii Sarzi.

PARAMAX RAPID 500 mg 07/530/05-C

D:
B:

ZR:

VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko

POR TBL NOB 10X500MG BLI k6d SUKL: 0013621

POR TBL NOB 30X500MG BLI kéd SUKL: 0013622

POR TBL NOB 100X500MG TBC kdd SUKL: 0013623

FredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabhdgts Evropskym lékopisem pro
[éCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZivané $ vyrobnim
procesu léive latky

- od jiz schvéaleného vyrobce (&iinosti od 17.2.2009).

PIRAMIL 1,25 mg 58/181/04-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

POR TBL NOB 20X1,25MG STR kéd SUKL: 0001426
POR TBL NOB 28X1,25MG STR kéd SUKL: 0001435
POR TBL NOB 50X1,25MG STR kéd SUKL: 0001439
POR TBL NOB 250X1,25MG STR kod SUKL: 0001453
POR TBL NOB 100X1,25MG STR kod SUKL: 0001470
POR TBL NOB 30X1,25MG STR kéd SUKL: 0016405
POR TBL NOB 100X1,25MG STR kod SUKL: 0016407

Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce koré@ho pipravku (s dinnosti od 1.2.2007).
Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi{gnosti od 1.2.2007).

Vypu&ni nekterého mista vyroby (etné mista vyroby léive latky, meziproduktu
nebo konéného pipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propousti Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) {maosti od 1.2.2007).

Aktualizace SPC aifbalové informace (sdinnosti od 14.11.2007).



PIRAMIL 10 mg 58/184/04-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

POR TBL NOB 10X10MG STR kdd SUKL: 0001908

POR TBL NOB 20X10MG STR kéd SUKL: 0001914

POR TBL NOB 28X10MG STR kdd SUKL: 0001923

POR TBL NOB 30X10MG STR kéd SUKL: 0001928

POR TBL NOB 50X10MG STR kéd SUKL: 0001941

POR TBL NOB 100X10MG STR kod SUKL: 0001942

POR TBL NOB 100X10MG STR kéd SUKL: 0001945

POR TBL NOB 250X10MG STR kod SUKL: 0001953

POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0001963

POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0002012

POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0002022

POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0002026

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0002060

POR TBL NOB 250X10MG BLI kéd SUKL: 0002062

POR TBL NOB 30X10MG BLI kdd SUKL: 0016383

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0016385

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kového gipravku (s dinnosti od 1.2.2007).
Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzimnaosti od 1.2.2007).

Vypu&tni niekterého mista vyroby ¢etné mista vyroby l&ivé latky, meziproduktu
nebo konéného ipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propousti Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) {sdosti od 1.2.2007).

Aktualizace SPC affbalové informace (sdinnosti od 14.11.2007).

PIRAMIL 2,5 mg 58/182/04-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

POR TBL NOB 10X2,5MG STR kod SUKL: 0001474

POR TBL NOB 20X2,5MG STR kod SUKL: 0001480

POR TBL NOB 28X2,5MG STR kdod SUKL: 0001491

POR TBL NOB 30X2,5MG STR kod SUKL: 0001495

POR TBL NOB 50X2,5MG STR kdod SUKL: 0001501

POR TBL NOB 100X2,5MG STR kod SUKL: 0001512

POR TBL NOB 100X2,5MG STR kéd SUKL: 0001517

POR TBL NOB 250X2,5MG STR kéd SUKL: 0001529

POR TBL NOB 10X2,5MG BLI kod SUKL: 0001537

POR TBL NOB 20X2,5MG BLI kéd SUKL: 0001540

POR TBL NOB 28X2,5MG BLI kod SUKL: 0001543

POR TBL NOB 50X2,5MG BLI kéd SUKL: 0001545

POR TBL NOB 100X2,5MG BLI kdd SUKL: 0001575

POR TBL NOB 250X2,5MG BLI kod SUKL: 0001580

POR TBL NOB 30X2,5MG BLI kod SUKL: 0016420

POR TBL NOB 100X2,5MG BLI kod SUKL: 0016422

Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce koré@ho pipravku (s dinnosti od 1.2.2007).
Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdnéeho za propousiti Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi{gnosti od 1.2.2007).



Vypu&tni nekterého mista vyroby ¢etné mista vyroby l&ivé latky, meziproduktu
nebo konéného ipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propousti Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) {sdosti od 1.2.2007).

Aktualizace SPC atfbalové informace (sdinnosti od 14.11.2007).

PIRAMIL 5 mg 58/18%/C

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

POR TBL NOB 10X5MG STR kdd SUKL: 0001585
POR TBL NOB 20X5MG STR kod SUKL: 0001586
POR TBL NOB 28X5MG STR kdd SUKL: 0001588
POR TBL NOB 30X5MG STR kod SUKL: 0001605
POR TBL NOB 50X5MG STR kdd SUKL: 0001621
POR TBL NOB 100X5MG STR kéd SUKL: 0001677
POR TBL NOB 100X5MG STR kéd SUKL: 0001813
POR TBL NOB 250X5MG STR kéd SUKL: 0001823
POR TBL NOB 10X5MG BLI kod SUKL: 0001829
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0001849
POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0001855
POR TBL NOB 50X5MG BLI k6d SUKL: 0001888
POR TBL NOB 100X5MG BLI kdd SUKL: 0001906
POR TBL NOB 250X5MG BLI kod SUKL: 0001907
POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0016367
POR TBL NOB 100X5MG BLI kod SUKL: 0016369

Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce koré@ho pipravku (s dinnosti od 1.2.2007).
Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi{gaosti od 1.2.2007).

Vypu&ni nekterého mista vyroby (etné mista vyroby léive latky, meziproduktu
nebo konéného pipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propousti Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) {maosti od 1.2.2007).

Aktualizace SPC aifbalové informace (sdinnosti od 14.11.2007).

PLASMALYTE ROZTOK S GLUKOZOU 5% 76/447/05-C

D:
B:

BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHAeska republika

INF SOL 30X250 ML VAK kod SUKL: 0011679

INF SOL 20X500 ML VAK kod SUKL: 0011693

INF SOL 10X1000 ML VAK kéd SUKL: 0011696

Zmeéna nazvu vyrobce korieeho gipravku v Belgii (s ginnosti od 23.5.2006).

RECUR 33/029/05-C

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG SA.,
LUXEMBOURG, Lucembursko

POR TBL FLM 30X2.5 MG TBC kdd SUKL: 0018104

POR TBL FLM 1X2.5 MG BLI kéd SUKL: 0018105

POR TBL FLM 2X2.5 MG BLI kéd SUKL: 0018106

POR TBL FLM 3X2.5 MG BLI kéd SUKL: 0018107

POR TBL FLM 4X2.5 MG BLI kéd SUKL: 0018108

POR TBL FLM 6X2.5 MG BLI kéd SUKL: 0018109

POR TBL FLM 12X2.5 MG BLI ké6d SUKL: 0018110

POR TBL FLM 1X2.5 MG BLI kéd SUKL: 0024257



POR TBL FLM 2X2.5 MG BLI k6d SUKL: 0024261
POR TBL FLM 3X2.5 MG BLI kdd SUKL: 0024265
POR TBL FLM 4X2.5 MG BLI kod SUKL: 0024269
POR TBL FLM 6X2.5 MG BLI kdd SUKL: 0024273
POR TBL FLM 12X2.5 MG BLI kéd SUKL: 0024277
ZR: Zmena ndzvu l&vého gripravku ve Francii ®ecku (s dinnosti od 7.2.2008).
Aktualizace SPC &ipalové informace.
Aktualizace modulu 3.
RENPRESS 58/206/99-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR TBL NOB 30X6MG BLI kod SUKL: 0056985
POR TBL NOB 60X6MG BLI kéd SUKL: 0122411
POR TBL NOB 90X6MG BLI kod SUKL: 0122412
ZR: Zmena textu souhrnu udap pripravku a pibalové informace v souvislosti siZnou
aktualizaci informaci offjpravku.
RISELLE 25 mg IMPLANTAT 56/008/00-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: IMP 1X25MG BLI kdd SUKL: 0045094
ZR: Zmena zkouSek nebo limitpouzivanych v gibé¢hu vyrobniho procesurpravku
- zpisréni limita zkouSek v pkbéhu vyrobniho procesu (giainosti od 27.2. 2009).
RISPERDAL 68/298/99-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA eskéa republika
B: POR SOL 1X100ML/100MG LAG kdd SUKL: 0054177
POR SOL 1X30ML/30MG LAG kod SUKL: 0066085
ZR: Zmena gibalové informace a souhrnu Udl@ piipravku a ozné&ni na obalech tak, jak
je uvedeno v Plohach tohoto rozhodnuti.
RISPERDAL 1 mg 68/185/95-A/C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR TBL FLM 20X1MG BLI k6d SUKL: 0046964
POR TBL FLM 60X1MG BLI kdd SUKL: 0046965
ZR: Zmena gibalové informace a souhrnu Utla pripravku a ozn&ni na obalech tak, jak
je uvedeno v Plohach tohoto rozhodnuti.
RISPERDAL 2 mg 68/185/95-B/C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA eskéa republika
B: POR TBL FLM 20X2MG BLI kdd SUKL: 0046966
POR TBL FLM 60X2MG BLI kéd SUKL: 0046967
ZR: Zmena ibalové informace a souhrnu Utla pfipravku a ozné&ni na obalech tak, jak
je uvedeno v Plohach tohoto rozhodnuti.
RISPERDAL 3 mg 68/185/95-C/C
D:  JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR TBL FLM 20X3MG BLI kéd SUKL: 0046968
POR TBL FLM 60X3MG BLI kdd SUKL: 0046969
ZR: Zmena gibalové informace a souhrnu Utla pripravku a ozn&ni na obalech tak, jak
je uvedeno v Plohach tohoto rozhodnuti.



RISPERDAL 4 mg 68/185/95-D/C

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

B: POR TBL FLM 20X4MG BLI kdd SUKL: 0046970
POR TBL FLM 60X4MG BLI kéd SUKL: 0046971

ZR: Zmena gibalové informace a souhrnu Utl@ piipravku a ozné&ni na obalech tak, jak
je uvedeno v Plohach tohoto rozhodnuti.

ROVAMYCINE PLV.PRO INF.1,5 MIU 15/889/G

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

B: PLV INF 1X1.5MU VIA kéd SUKL: 0107952

ZR: Malé zngna vyrobniho postupu ko&eého gipravku (s dinnosti od 27.2.2009).

SALOFALK 500 29/20848

D: DR.FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Nmecko

B: POR TBL ENT 30X500MG BLI kod SUKL: 0046615
POR TBL ENT 50X500MG BLI kéd SUKL: 0046616
POR TBL ENT 100X500MG BLI kéd SUKL: 0075567

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 (&irinosti od 25.2. 2009).

SPIRIVA RESPIMAT 2,5 MIKROGRAMU 14/666/07-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

B: INH SOL 1X60DAV MSD kéd SUKL: 0109810
INH SOL 2X60DAV MSD kéd SUKL: 0109811
INH SOL 3X60DAV MSD kdéd SUKL: 0109812
INH SOL 8X60DAV MSD kéd SUKL: 0109813
ZR: Zmena gibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnemitagjipravku (s dinnosti
od 12.5.2009).
Zmeéna v oznaeni na obalu (sdinnosti od 12.5.2009).
STAMARIL 59/068/99-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B: INJPSU LQF 1X1DAV+SK+PJ VIA kéd SUKL: 0103543
INJ PSU LQF 1X1DAV+SR+1SJ VIA kéd SUKL: 0103545
INJ PSU LQF 1X1DAV+SR+2SJ VIA kéd SUKL: 0103547
INJ PSU LQF 10X1DAV+SR+PJ VIA kéd SUKL: 0125353
INJ PSU LQF 20X1DAV+SR+PJ VIA kéd SUKL: 0125354
INJ PSU LQF 10X1DAV+SR+1SJ VIA kéd SUKL: 0125355
INJ PSU LQF 10X1DAV+SR+2SJ VIA kéd SUKL: 0125356
INJ PSU LQF 10X1DAV+STR VIA kéd SUKL: 0125357
INJ PSU LQF 1X1DAV+SR VIA kéd SUKL: 0125358
ZR: Zmena v propou®hi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kem&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzimaosti od 3.12.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@ného
pripravku



- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovychrfo(e &innosti od 3.12.2008).
Aktualizace fibalové informace a textu na obalech.
Aktualizace modil2 a 3.
Poznamka: Fipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
TAMSULOSINI HYDROCHLORIDUM YAMANOUCHI 87/122/05-C
D: ASTELLAS PHARMA EUROPE B.V., LEIDERDORP, Nizozesko
B: POR CPS PRO 10X0.4 MG BLI kdd SUKL: 0018638
POR CPS PRO 20X0.4 MG BLI kéd SUKL: 0018639
POR CPS PRO 30X0.4 MG BLI kdd SUKL: 0018640
POR CPS PRO 50X0.4 MG BLI kod SUKL: 0018641
POR CPS PRO 60X0.4 MG BLI kdd SUKL: 0018642
POR CPS PRO 90X0.4 MG BLI kod SUKL: 0018643
POR CPS PRO 100X0.4 MG BLI kdd SUKL: 0018644
POR CPS PRO 200X0.4 MG BLI kod SUKL: 0018645
ZR: Zmeéna nebo fidani potisku, zaobleni nebo jinych #Ze& na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek getrg nahrazeni nebafalani inkoust pouzitych pro
ozn&eni gipravku (s dinnosti od 21.8.2008).
Zmeéna specifikace vnihiho obalu konéného gipravku
- zpisréni limita ve specifikaci (s &innosti od 21.8.2008).
TANATRIL 20 mg 58/088/03-C
D: SOLVAY PHARMA S.R.O., PRAHACeSka republika
B: POR TBL NOB 7X20MG BLI k6d SUKL: 0032170
POR TBL NOB 14X20MG BLI kod SUKL: 0032171
POR TBL NOB 28X20MG BLI kdd SUKL: 0032172
POR TBL NOB 10X20MG BLI kod SUKL: 0040210
POR TBL NOB 15X20MG BLI kdd SUKL: 0040212
POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0040213
POR TBL NOB 50X20MG BLI kdd SUKL: 0040218
POR TBL NOB 56X20MG BLI kod SUKL: 0040219
POR TBL NOB 60X20MG BLI kéd SUKL: 0040220
POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0040221
POR TBL NOB 30X20MG BLI kdd SUKL: 0095813
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce koréno pipravku (s dinnosti od 24.2. 2009).
THYROZOL 10 349199-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Néemecko
B: POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0087148
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0087149
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0087150
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0146119
ZR: Zmena v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi{maosti od 14.11.2008).
THYROZOL 20 mg 34/386/08-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Néemecko
B: POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0134063
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0134064



POR TBL FLM 50X20MG BLI k6d SUKL: 0134065
ZR: Zmena v propou®hi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzimaosti od 14.11.2008).
THYROZOL 5 /B@8/99-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL FLM 20X5MG BLI kdd SUKL: 0087145
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0087146
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0087147
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0146120
ZR: Zmena v propou®hi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi{maosti od 14.11.2008).
TOPIRAMAT MYLAN 100 mg 21/262/07-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIR¥glka Britanie
B: POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0142327
POR TBL FLM 15X100MG BLI kéd SUKL: 0142328
POR TBL FLM 20X100MG BLI kod SUKL: 0142329
POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0142330
POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0142331
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0142332
POR TBL FLM 60X100MG BLI kod SUKL: 0142333
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0142334
POR TBL FLM 100X100MG BLI kdd SUKL: 0142335
POR TBL FLM 200X100MG BLI k6d SUKL: 0142336
ZR: Zmeéna textu souhrnu udap pipravku v souvislosti s bezgeostnim doporéenim
PhVWP a souvisejici 2Zma gibalové informace.
TOPIRAMAT MYLAN 25 mg 21/260/07-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIR¥e¢lka Britanie
B: POR TBL FLM 10X25MG BLI kod SUKL: 0142307
POR TBL FLM 15X25MG BLI kéd SUKL: 0142308
POR TBL FLM 20X25MG BLI k6d SUKL: 0142309
POR TBL FLM 28X25MG BLI kod SUKL: 0142310
POR TBL FLM 30X25MG BLI k6d SUKL: 0142311
POR TBL FLM 50X25MG BLI kdd SUKL: 0142312
POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0142313
POR TBL FLM 90X25MG BLI kod SUKL: 0142314
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0142315
POR TBL FLM 200X25MG BLI kod SUKL: 0142316
ZR: Zmeéna textu souhrnu Udap pripravku v souvislosti s bezgreostnim doporéenim
PhVWP a souvisejici 2zma gibalové informace.
TOPIRAMAT MYLAN 50 mg 21/261/07-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIR¥glka Britanie
B: POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0142317
POR TBL FLM 15X50MG BLI k6d SUKL: 0142318
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0142319



POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0142320

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0142321

POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL: 0142322

POR TBL FLM 60X50MG BLI kdd SUKL: 0142323

POR TBL FLM 90X50MG BLI kod SUKL: 0142324

POR TBL FLM 100X50MG BLI kod SUKL: 0142325

POR TBL FLM 200X50MG BLI kéd SUKL: 0142326

ZR: Zmeéna textu souhrnu udap péipravku v souvislosti s bezgeostnim doporéenim

PhVWP a souvisejici 2Zma gibalové informace.

ZAVEDOS 10 mg 44/464/95-C
ZAVEDOS 25 mg 44/464/95-C
ZAVEDOS 5 mg 44/463/G

D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA&eska republika

B: POR CPS DUR 1X5MG TBC kéd SUKL: 0098703
POR CPS DUR 1X10MG TBC kod SUKL: 0098704
POR CPS DUR 1X25MG TBC kéd SUKL: 0098705

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce koré@no pipravku (s dinnosti od 13.2. 2009).
Zmeéna nebo fidani potisku, zaobleni nebo jinych Zek na tabletach (s vyjimkou
delici ryhy) nebo potisku tobolekcetre nahrazeni nebaiplani inkousi pouzitych pro
oznaeni @ipravku (s dinnosti od 13.2. 2009).

ZOLADEX DEPOT 10,8 mg 56/681/96-C

D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, ka Britanie

B: IMP 1X10.8MG AAP kdéd SUKL: 0012320

ZR: Aktualizace textu souhrnu uday pripravku a pibalové informace v souvislosti s
pribéZnou revizi informaci oifpravku.



