AFONILUM SR 125 mg 14/468/95-C

AFONILUM SR 250 mg 14/468/95-C
AFONILUM SR 375 mg 14/468/95-C
AFONILUM SR 500 mg 14/468/95-C

D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Nmecko
B: POR CPS PRO 20X250MG BLI kdd SUKL: 0076649
POR CPS PRO 50X250MG BLI kéd SUKL: 0076650
POR CPS PRO 100X250MG BLI kéd SUKL: 0076651
POR CPS PRO 20X375MG BLI kod SUKL: 0086719
POR CPS PRO 50X375MG BLI kdd SUKL: 0086720
POR CPS PRO 100X375MG BLI kéd SUKL: 0086721
POR CPS PRO 20X125MG BLI kdd SUKL: 0092643
POR CPS PRO 50X125MG BLI kod SUKL: 0092644
POR CPS PRO 100X125MG BLI kéd SUKL: 0092645
POR CPS PRO 20X500MG BLI kéd SUKL: 0092698
POR CPS PRO 50X500MG BLI kdd SUKL: 0092699
POR CPS PRO 100X500MG BLI k6d SUKL: 0092700
ZR: Zmena barviv nebo aromat pouzivanych v&msné dob u kon€ného pipravku (pouze
pro silu 125 mg)
- snizeni obsahu nebo vyptrstjiedné nebo vice slozek
- barviv (s @innosti od 4.12.2008).
AKINETON 27/1343/93-C
D: LABORATORIO FARMACEUTICO S.I.T S.R.L, MEDE (PV)télie
B: POR TBL NOB 50X2MG BLI k6d SUKL: 0021887
POR TBL NOB 20X2MG BLI kod SUKL: 0021888
ZR: Vypustni nekterého mista vyroby (etné mista vyroby l&ivé latky, meziproduktu
nebo koneéného ipravku, mista baleni, vyrobce odgdwného za propousiti Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) {maosti od 10.12.2008).
ALOMIDE 64/044/96-C
D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie
B: OPH GTT SOL 1X5ML UGT ko6d SUKL: 0075741
OPH GTT SOL 1X10ML UGT kdd SUKL: 0075742
ZR: Zmena za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodridopléemclenského
statu
- zmegna za delem dosaZeni shody s aktualizaidslpsSné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho Iékopigenského statu
- pomocna latka (s¢innosti od 10.12.2008).
ALPHAGAN 64/327/00-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Il
B: OPHGTT SOL 1X2.5ML LGT kod SUKL: 0046131
OPH GTT SOL 1X5ML LGT kdéd SUKL: 0046132
OPH GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0046133
OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kdéd SUKL: 0046134
OPH GTT SOL 3X5ML LGT kdd SUKL: 0046135
OPH GTT SOL 3X10ML LGT kéd SUKL: 0046136
ZR: Zmeny v souhrnu udéjo pripravku v bod 2. Kvalitativni a kvantitativni slozeni, 4.2.
Davkovani a zfisob podani, 4.3. Kontraindikace, 4.4. Zvlastroaqureéni a opateni



pro pouZiti, 4.5 Interakce s jinymicie@ymi ptipravky a jiné formy interakce, 4.7.
Ucginky na schopnogidit a obsluhovat stroje, 4.8. Nezadouginky a 4.9
Predavkovani s navazujici Zmou v gibalové informaci.
AMBROBENE 30 mg 52/191/92-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 20X30MG BLI kéd SUKL: 0094918
ZS: Tento léivy piipravek nevyZzaduje Zzadné zvlastni podminky uchaviava
ZR: Zmeéna podminek uchovavani kame&ho gipravku nebo n@dsného /
rekonstituovanéhoifpravku (s dinnosti od 18.12.2008).
AMBROXOL AL 30 52/581/94-C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG., LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20X30MG BLI kdd SUKL: 0043950
POR TBL NOB 50X30MG BLI kod SUKL: 0043951
POR TBL NOB 100X30MG BLI kdd SUKL: 0043952
ZR: Z ména specifikace kors@ého gipravku
- zgFisreni limita ve specifikaci (s €&innosti od 10.12.2008).
Nahrazeni nebdigani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby ka@m&ho
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy I§kbvforem
nahrazeni nebdgigani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kaneho
pripravku
- misto primarniho baleni
pevné Iékové formy, nagablety a kapsle (iinnosti od 10.12.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o regisfs @&innosti od 10.12.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce koréno pipravku (s dinnosti od 10.12.2008).
AMINOVEN 10% 76/298/G
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0003930
INF SOL 6X1000ML LAG kod SUKL: 0003933
INF SOL 1X1000ML LAG kod SUKL: 0032811
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0032812
ZR: Zmena doby reatestacesleé latky (s @innosti od 14.12.2008).
AMINOVEN 15% 76/29%/G
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF SOL 10X250ML LAG ko6d SUKL: 0003972
INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0003973
INF SOL 6X1000ML LAG kdéd SUKL: 0003974
INF SOL 1X1000ML LAG kod SUKL: 0032815
INF SOL 1X250ML LAG kdéd SUKL: 0032816
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0032817
ZR: Zmena doby reatestacesleé latky (s @innosti od 14.12.2008).
AMINOVEN 5% 767291-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B:  INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0003925
INF SOL 6X1000ML LAG kod SUKL: 0003926



INF SOL 1X500ML LAG kdéd SUKL: 0032813
INF SOL 1X1000ML LAG kod SUKL: 0032814
ZR: Zména doby reatestacecleé latky (s @innosti od 14.12.2008).
ANAFRANIL 25 30/008/C
D: NOVARTIS S.R.0O., PRAHACeska republika
B: POR TBL OBD 30X25MG BLI kéd SUKL: 0016029
POR TBL OBD 150X25MG BLI kéd SUKL: 0016030
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 26.12.2008).
Zmeéna specifikace tavé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktiridla
pouzivanych p vyrobnim procesu tévé latky
- piidani nové zkousky do specifikace
- vychozi suroviny / meziproduktwihidla pouzivanéhoipvyrobnim procesu léve
latky (s &innosti od 26.12.2008).
ANAFRANIL SR 75 30/172/91-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR TBL RET 20X75MG BLI k6d SUKL: 0016028
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 26.12.2008).
Zmeéna specifikace tavé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktinidla
pouzivanych p vyrobnim procesu tévé latky
- pridani nové zkousky do specifikace
- vychozi suroviny / meziproduktwihidla pouzivanéhoipvyrobnim procesu lévé
latky (s &innosti od 26.12.2008).
ASPIRIN 500 mg 07/515/99-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA(Ceskéa republika
B: POR TBL EFF 10X500MG STR kdod SUKL: 0119873
POR TBL EFF 40X500MG STR kod SUKL: 0119874
ZR: Zmena wku, do kdy je kontraindikace pro podatem @i febrilnim infektu (do 16
let).
Zng¢na informaci o riziku podavani ¥hotenstvi a $ kojeni.
Nové upozogmi na riziko infertility.
Uvedeni nazvuipravku na obalu Braillovym pismem.
Roz&eni o novou indikaci - akutnidba bolesti hlavy ve fazi zachvatu migrény s aurou
nebo bez aury.
ATRAM 12,5 /7%5/03-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republlka
B: POR TBL NOB 15X12.5MG BLI kdd SUKL: 0098923
POR TBL NOB 30X12.5MG BLI kod SUKL: 0098924
ZR: Zmena specifikace t@vé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktinidla
pouzivanych p vyrobnim procesu tévé latky
- zpisréni limita ve specifikaci (s &innosti od 11.9.2008).



Zmena kontrolni metody pro #&vou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané P vyrobnim procesu tévé latky
- jiné zmény kontrolni metody, §etné nahrazeni nebaigani kontrolni metody (s
Gcinnosti od 9.10.2008).
Aktualizace modulu 3.
Zmeéna zdroje pomocné latky nebmidla: nahrazeni materialu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materialem - ostatfifppady (s dinnosti od 6.11.2008).
ATRAM 25 77/156/03-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: POR TBL NOB 90X25MG BLI kéd SUKL: 0084587
POR TBL NOB 30X25MG BLI kdd SUKL: 0098925
ZR: Zmena specifikace t@vé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktiridla
pouzivanych p vyrobnim procesu tévé latky
- zprisreni limita ve specifikaci (s €&innosti od 11.9.2008).
Zmeéna kontrolni metody pro é&ou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané P vyrobnim procesu tévé latky
- jiné zmény kontrolni metody, &etné nahrazeni nebariplani kontrolni metody (s
acinnosti od 9.10.2008).
Aktualizace modulu 3.
Zmeéna zdroje pomocné latky nebmidla: nahrazeni materialu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materialem - ostatfipady (s dinnosti od 6.11.2008).
ATRAM 6,25 /7%4/03-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republlka
B: POR TBL NOB 15X6.25MG BLI kdd SUKL: 0098921
POR TBL NOB 30X6.25MG BLI kod SUKL: 0098922
ZR: Zmena specifikace t8vé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktinidla
pouzivanych p vyrobnim procesu tévé latky
- zpisréni limita ve specifikaci (s &innosti od 11.9.2008).
Zmena kontrolni metody pro #&vou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané P vyrobnim procesu tavé latky
- jiné zmény kontrolni metody, §etné nahrazeni nebadgani kontrolni metody (s
Gcinnosti od 9.10.2008).
Aktualizace modulu 3.
Zmeéna zdroje pomocné latky nebmidla: nahrazeni materialu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materialem - ostatfipady (s dinnosti od 6.11.2008).
CRESTOR 10 mg 31/314/03-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, ka Britanie
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0049692
POR TBL FLM 56X10MG BLI kdd SUKL: 0049699
ZR: Zmena souhrnu Udajo pripravku v bod 4.5 Interakce s jinymi vymi pripravky a
jiné formy interakce, 4.8 Nezadougiitnky a 5.1 Farmakodynamickée vlastnosti.
Znéna souhrnu adajv bod 4.2 Davkovani a Zfsob podani a v bédt.8 Nezadouci
Ucinky, s navazujici zénou v gibalové informaci.
CRESTOR 20 mg 31/315/03-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, k4 Britanie
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0049706



POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0049713
ZR: Zména souhrnu udajo pripravku v bod 4.5 Interakce s jinymi vymi pripravky a
jiné formy interakce, 4.8 NeZadougiitiky a 5.1 Farmakodynamické vlastnosti.
Zngna souhrnu udajv bodt 4.2 Davkovani a Zisob podani a v beédt.8 Nezadouci
Ucinky, s navazujici zénou v gibalové informaci.
CRESTOR 40 mg 31/316/03-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, ka Britanie
B: POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0049720
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0049727
ZR: Zmena souhrnu Udajo pripravku v bod 4.5 Interakce s jinymi vymi pripravky a
jiné formy interakce, 4.8 Nezadougiirnky a 5.1 Farmakodynamickée vlastnosti.
Znéna souhrnu adajv bod: 4.2 Davkovani a Zfsob podani a v bédt.8 Nezadouci
Ucinky, s navazujici zénou v gibalové informaci.
D-AL INJ. 591/78-A/C
D: SEVAPHARMA A.S., PRAHACeskéa republika
B:  INJ SOL 1X5ML-JSK VIA kéd SUKL: 0047427
INJ SOL 1X5ML-PNU VIA kod SUKL: 0047428
INJ SOL 1X5ML-PNU VIA kéd SUKL: 0047429
INJ SOL 1X5ML-PNU VIA kéd SUKL: 0047430
INJ SOL 1X5ML-PNU VIA kéd SUKL: 0047431
INJ SOL 1X5ML-PNU VIA kod SUKL: 0047432
INJ SOL 1X5ML-PNU VIA kéd SUKL: 0047433
INJ SOL 1X5ML-PNU VIA kéd SUKL: 0047434
INJ SOL 1X5ML-JSK VIA kdd SUKL: 0054551
INJ SOL 1X5ML-PNU VIA kéd SUKL: 0098514
ZR: Zmeéna nazvu lévého gipravku (dive: D-AL (Bacto, Dusts, Dusts mix, Pollens,
Mites, Insects, Myco) (s¢innosti od 3.12. 2008).
DILURAN 50/405/69-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X250MG BLI kod SUKL: 0000113
ZR: HRedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisbdy s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného bgmnebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pdani) (s @innosti od 12.12.2008).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabhdgts Evropskym Iékopisem pro
|&ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu l&vé latky
- od jiz schvéaleného vyrobce (&nnosti od 12.12.2008).
DUPHALAC 80/141/92-S/C
D: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR SIR 1X200ML-SKL LAG kdd SUKL: 0062563
POR SIR 1X300ML-SKL LAG kod SUKL: 0062564
POR SIR 1X500ML-SKL LAG kdéd SUKL: 0062565
POR SIR 1X200ML-HDP LAG k6d SUKL: 0081454
POR SIR 1X300ML-HDP LAG kéd SUKL: 0081455
POR SIR 1X500ML-HDP LAG k6d SUKL: 0081456
ZR: Zména v souhrnu udajo piipravku (v bodech 4.1 Terapeutické indikace, 4.2



Davkovani a zfisob podani, 4.3 Kontraindikace, 4.5 Interakce gjinécivymi
pripravky a jiné formy interakce a 5.1 Farmakodyndiclastnosti) a s tim spojena
zmeéna v fFibalové informaci.
EPREX 1000 1U/0,1ml 12/161/89-C/C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHACeské republika
B: INJ SOL 6X1ML/10KU VIA kod SUKL: 0014967
INJ SOL 6X0.4ML/4KU ISP kod SUKL: 0014970
INJ SOL 6X1ML/10KU ISP ko6d SUKL: 0014971
INJ SOL 6X0.3ML/3KU ISP kod SUKL: 0014973
INJ SOL 6X0.5ML/5KU ISP kod SUKL: 0014974
INJ SOL 6X0.6ML/6KU ISP kod SUKL: 0014975
INJ SOL 6X0.7ML/7KU ISP kod SUKL: 0014976
INJ SOL 6X0.8ML/8KU ISP kod SUKL: 0014977
INJ SOL 6X0.9ML/9KU ISP kod SUKL: 0014978
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy vyrobc&ué latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (&nnosti od 9.12.2008).
EPREX 200 1U/0,1ml 12/161/89-A/C
D:  JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHACeské republika
B: INJ SOL 6X1ML/2KU VIA kéd SUKL: 0014965
INJ SOL 6X0.5ML/1KU ISP kod SUKL: 0014968
INJ SOL 6X0.5ML/1KU VIA kéd SUKL: 0014972
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy vyrobc&ué latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (&nnosti od 9.12.2008).
EPREX 40 000 IU/ml 12/326/00-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHACeské republika
B: INJ SOL 1X1ML/40KU VIA kod SUKL: 0014979
INJ SOL 4X1ML/40KU VIA kod SUKL: 0014980
INJ SOL 6X1ML/40KU VIA kod SUKL: 0014981
INJ SOL 1X1ML/40KU ISP kod SUKL: 0014982
INJ SOL 4X1ML/40KU ISP kod SUKL: 0014983
INJ SOL 6X1ML/40KU ISP kod SUKL: 0014984
INJ SOL 1X0.5ML/20KU ISP kéd SUKL: 0125291
INJ SOL 4X0.5ML/20KU ISP kod SUKL: 0125292
INJ SOL 6X0.5ML/20KU ISP kod SUKL: 0125293
INJ SOL 6X0.75ML/30KU ISP kéd SUKL: 0125294
INJ SOL 4X0.75ML/30KU ISP kod SUKL: 0125295
INJ SOL 1X0.75ML/30KU ISP kéd SUKL: 0125296
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobc#ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (&nnosti od 9.12.2008).
EPREX 400 [U/0,1ml 12/161/89-B/C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O,, PRAHACeska republika
B: INJ SOL 6X1ML/4KU VIA kod SUKL: 0014966
INJ SOL 6X0.5ML/2KU ISP kod SUKL: 0014969
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy vyrobc&ué latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (&nnosti od 9.12.2008).



ERDOMED 52/047/96-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O.,Ceska republika
PP: Jemny sypky bily prdSek s charakteristick@emnou wini a chuti.
B: POR PLV SOL 10X225MG SCC kod SUKL: 0025263
POR PLV SOL 20X225MG SCC kdd SUKL: 0087073
ZR: Zmena ve vyrobnim postupu.
Zngna popisu fipravku.
Znéna lékoveé formy.
ESTRIMAX 56/163/02-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPES Madarsko
B: POR TBL FLM (3X28)X2MG BLI kdd SUKL: 0032810
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 10.12.2008).
Zmena specifikace kvé latky nebo vychozi suroviny / meziprodukiirfidla
pouzivanychip vyrobnim procesu tévé latky
- zpisreni limita ve specifikaci (s &innosti od 10.12.2008).
FAXIPROL 150 30/452/G
D: MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, HUNGARY, Mdarsko
B: POR TBL PRO 10X150MG BLI k6d SUKL: 0137093
POR TBL PRO 10X150MG TBC kod SUKL: 0137094
POR TBL PRO 14X150MG BLI kéd SUKL: 0137095
POR TBL PRO 14X150MG TBC kod SUKL: 0137096
POR TBL PRO 20X150MG TBC kdd SUKL: 0137097
POR TBL PRO 20X150MG BLI kod SUKL: 0137098
POR TBL PRO 28X150MG BLI kéd SUKL: 0137099
POR TBL PRO 28X150MG TBC kod SUKL: 0137100
POR TBL PRO 30X150MG TBC ké6d SUKL: 0137101
POR TBL PRO 30X150MG BLI kod SUKL: 0137102
POR TBL PRO 50X150MG BLI kéd SUKL: 0137103
POR TBL PRO 50X150MG TBC kod SUKL: 0137104
POR TBL PRO 56X150MG BLI kéd SUKL: 0137105
POR TBL PRO 56X150MG TBC kod SUKL: 0137106
POR TBL PRO 60X150MG BLI kéd SUKL: 0137107
POR TBL PRO 60X150MG TBC kod SUKL: 0137108
POR TBL PRO 100X150MG BLI k6d SUKL: 0137109
POR TBL PRO 100X150MG TBC kdd SUKL: 0137110
POR TBL PRO 500X150MG TBC kéd SUKL: 0137111
POR TBL PRO 500X150MG BLI kod SUKL: 0137112
POR TBL PRO 70X150MG BLI kéd SUKL: 0146086
POR TBL PRO 98X150MG BLI kod SUKL: 0146087
ZR: Zmena velikosti baleni kormého pipravku
- zmegna patu jednotek (nap tablet, ampuli atd.) v baleni
- zmena v rozsahu velikosti baleni schvalené wssné dob (s &innosti od
14.7.2008).
Zmeéna velikosti Sarze tévé latky nebo meziproduktu
- zwtSeni do desetinasobku oprotivodni velikosti Sarze schvalen& pdéleni



registrace (sdinnosti od 10.11.2008).
Aktualizace SPC &ipalové informace.

FAXIPROL 225
MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, HUNGARY, Madarsko

D:
B:

ZR:

POR TBL PRO 10X225MG BLI kéd SUKL: 0137053
POR TBL PRO 10X225MG TBC kdd SUKL: 0137054
POR TBL PRO 14X225MG BLI kéd SUKL: 0137055
POR TBL PRO 14X225MG TBC kéd SUKL: 0137056
POR TBL PRO 20X225MG TBC kod SUKL: 0137057
POR TBL PRO 20X225MG BLI kéd SUKL: 0137058
POR TBL PRO 28X225MG BLI kédd SUKL: 0137059
POR TBL PRO 28X225MG TBC kdd SUKL: 0137060
POR TBL PRO 30X225MG TBC kod SUKL: 0137061
POR TBL PRO 30X225MG BLI kdd SUKL: 0137062
POR TBL PRO 50X225MG BLI kéd SUKL: 0137063
POR TBL PRO 50X225MG TBC kdd SUKL: 0137064
POR TBL PRO 56X225MG BLI kéd SUKL: 0137065
POR TBL PRO 56X225MG TBC kéd SUKL: 0137066
POR TBL PRO 60X225MG BLI kéd SUKL: 0137067
POR TBL PRO 60X225MG TBC kdd SUKL: 0137068
POR TBL PRO 100X225MG BLI kéd SUKL: 0137069

POR TBL PRO 100X225MG TBC k6d SUKL: 0137070
POR TBL PRO 500X225MG TBC kod SUKL: 0137071

POR TBL PRO 500X225MG BLI kod SUKL: 0137072
POR TBL PRO 70X225MG BLI kod SUKL: 0146088
POR TBL PRO 98X225MG BLI kéd SUKL: 0146089
Zmena velikosti baleni kord@ého ipravku

- zmegna pdtu jednotek (nap tablet, ampuli atd.) v baleni

30/45B/C

- zmena v rozsahu velikosti baleni schvalené wasué dob (s &innosti od

14.7.2008).
Zmeéna velikosti Sarze tévé latky nebo meziproduktu

- zwtSeni do desetinasobku oprotivodni velikosti Sarze schvalen& pdéleni

registrace (sdinnosti od 10.11.2008).
Aktualizace SPC &ipalové informace.

FAXIPROL 37,5
MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, HUNGARY, Mdarsko

D:
B:

POR TBL PRO 10X37,5MG BLI kdd SUKL: 0137073
POR TBL PRO 10X37,5MG TBC kdd SUKL: 0137074
POR TBL PRO 14X37,5MG BLI kod SUKL: 0137075
POR TBL PRO 14X37,5MG TBC kdd SUKL: 0137076
POR TBL PRO 20X37,5MG TBC kdd SUKL: 0137077
POR TBL PRO 20X37,5MG BLI kod SUKL: 0137078
POR TBL PRO 28X37,5MG BLI kod SUKL: 0137079
POR TBL PRO 28X37,5MG TBC kdd SUKL: 0137080
POR TBL PRO 30X37,5MG BLI kod SUKL: 0137081
POR TBL PRO 30X37,5MG TBC kdd SUKL: 0137082
POR TBL PRO 50X37,5MG TBC kdd SUKL: 0137083
POR TBL PRO 50X37,5MG BLI kdd SUKL: 0137084

30/450/07-C



POR TBL PRO 56X37,5MG BLI kdd SUKL: 0137085

POR TBL PRO 56X37,5MG TBC kdéd SUKL: 0137086

POR TBL PRO 60X37,5MG BLI kéd SUKL: 0137087

POR TBL PRO 60X37,5MG TBC kéd SUKL: 0137088

POR TBL PRO 100X37,5MG BLI kéd SUKL: 0137089

POR TBL PRO 100X37,5MG TBC kod SUKL: 0137090

POR TBL PRO 500X37,5MG TBC kod SUKL: 0137091

POR TBL PRO 500X37,5MG BLI kod SUKL: 0137092
ZR: Zmena velikosti Sarze tévé latky nebo meziproduktu

- zwtSeni do desetinasobku oprotivodni velikosti Sarze schvalen#& pdéleni

registrace (sdinnosti od 10.11.2008).

Aktualizace SPC &ipalové informace.
FAXIPROL 75 301467-C
D: MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, HUNGARY, Ma'arsko
B: POR TBL PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0137033

POR TBL PRO 10X75MG TBC kdd SUKL: 0137034

POR TBL PRO 14X75MG BLI kéd SUKL: 0137035

POR TBL PRO 14X75MG TBC kéd SUKL: 0137036

POR TBL PRO 20X75MG TBC kéd SUKL: 0137037

POR TBL PRO 20X75MG BLI k6d SUKL: 0137038

POR TBL PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0137039

POR TBL PRO 28X75MG TBC kdd SUKL: 0137040

POR TBL PRO 30X75MG TBC kdéd SUKL: 0137041

POR TBL PRO 30X75MG BLI kod SUKL: 0137042

POR TBL PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0137043

POR TBL PRO 50X75MG TBC kdd SUKL: 0137044

POR TBL PRO 56X75MG BLI kéd SUKL: 0137045

POR TBL PRO 56X75MG TBC kéd SUKL: 0137046

POR TBL PRO 60X75MG BLI kéd SUKL: 0137047

POR TBL PRO 60X75MG TBC kéd SUKL: 0137048

POR TBL PRO 100X75MG BLI kod SUKL: 0137049

POR TBL PRO 100X75MG TBC ko6d SUKL: 0137050

POR TBL PRO 500X75MG TBC kod SUKL: 0137051

POR TBL PRO 500X75MG BLI kéd SUKL: 0137052

POR TBL PRO 70X75MG BLI kéd SUKL: 0146084

POR TBL PRO 98X75MG BLI k6d SUKL: 0146085
ZR: Zmena velikosti baleni kors@ého pipravku

- zmegna pdtu jednotek (nap tablet, ampuli atd.) v baleni

- zmena v rozsahu velikosti baleni schvalené wasué dob (s &innosti od

14.7.2008).

Zmeéna velikosti Sarze tévé latky nebo meziproduktu

- zwtSeni do desetinasobku oprotivodni velikosti Sarze schvalen#& pdéleni

registrace (sdinnosti od 10.11.2008).

Aktualizace SPC &ipalové informace.
FRAMYKOIN 15/141/69-C
D: BIOMEDICA SPOL. S R.O., PRAHACeska republika
B: PLV ADS 1X2GM INA kod SUKL: 0048260

PLV ADS 1X20GM INA kéd SUKL: 0048261



PLV ADS 1X5GM INA kéd SUKL: 0048262
ZR: Zmena (nahrazeni,ifplani nebo vypushi) dodavatele sloZek nebo poeek, které jsou
souwasti baleni (pokud jsou uvedeny v regi&tiadokumentaci), s vyjimkou painek
pro aplikaci inhalatar s odnéenou davkou
- nahrazeni nebaiplani dodavatele (séinnosti od 27.12.2008).
H-AL INJ. $91/78-B/C
D: SEVAPHARMA A.S., PRAHACeska republika
B: INJ SOL 1X10ML-PNU VIA kéd SUKL: 0047419
INJ SOL 4X10ML-PNU VIA kod SUKL: 0047420
INJ SOL 5X10ML-PNU VIA kéd SUKL: 0047421
INJ SOL 6X10ML-PNU VIA kod SUKL: 0047422
INJ SOL 1X10ML-PNU VIA k6d SUKL: 0047423
INJ SOL 6X10ML-PNU VIA k6d SUKL: 0047424
INJ SOL 7X10ML-PNU VIA kéd SUKL: 0047425
INJ SOL 1X10ML-PNU VIA kod SUKL: 0047426
INJ SOL 2X10ML-JSK VIA kéd SUKL: 0047730
INJ SOL 1X10ML-JSK VIA kéd SUKL: 0054546
INJ SOL 4X10ML-JSK VIA kéd SUKL: 0054548
INJ SOL 5X10ML-JSK VIA kéd SUKL: 0054549
INJ SOL 6X10ML-JSK VIA kéd SUKL: 0054550
INJ SOL 6X10ML-PNU VIA kéd SUKL: 0099694
INJ SOL 7X10ML-PNU VIA k6d SUKL: 0099695
INJ SOL 1X10ML-PNU VIA kod SUKL: 0099726
INJ SOL 4X10ML-PNU VIA kéd SUKL: 0099746
INJ SOL 5X10ML-PNU VIA kod SUKL: 0099789
ZR: Zmena ndzvu l&vého g@ipravku (dive: H-AL (Bacto, Dusts, Dusts mix, Pollens,
Mites, Insects, Myco) (s¢innosti od 3.12. 2008).
IBALGIN SUS 071299-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: POR SUS 1X100ML/2GM LAG kéd SUKL: 0032016
ZR: Ridani, nahrazeni nebo vyp#si odnérného zézeni nebo aplikatoru, které neni
souasti vnitniho obalu (s vyjimkou pofitek pro aplikaci inhalatérs odngrenou
davkou) (sdinnosti od 10.12.2008).
IGAMAD 1500 [.U. 59/596/07-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spalsko
B: INJ SOL 1X2ML/300RG ISP k6d SUKL: 0015003
ZR: Zmena kontrolni metody pro kowey pripravek
- mala zmnéna schvalené kontrolni metody pro biologickotivéu latku nebo
biologickou pomocnou latku (iinnosti od 10.12.2008).
Poznamka: Fipravek je vyroben z lidské krvetipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
IMIGRAN 33/701/93-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velkarianie
B:  INJ SOL 2X0.5ML/6MG IJT kod SUKL: 0047280
INJ SOL 2X0.5ML/6MG IJT kod SUKL: 0047281
ZR: Zmena v ozndeni na obalu (sdinnosti od 17.2.2009).



INJECTIO PROCAINII CHLORATI 0,2% ARDEAPHARMA 01/230/95-C
INJECTIO PROCAINII CHLORATI 0,5% ARDEAPHARMA 01/230/95-C
INJECTIO PROCAINII CHLORATI 1% ARDEAPHARMA 01/230/95-C
D: ARDEAPHARMA A.S., SE\ETIN, Ceska republika

PP: Skletna infuzni l&hev s pryZovou zatkou a kovovym @zém.

B: INJ SOL 1X80ML/160MG LAG kéd SUKL: 0069669

INJ SOL 1X250ML/500MG LAG k6d SUKL: 0069670

INJ SOL 1X500ML/1GM LAG k6d SUKL: 0069671

INJ SOL 1X80ML/400MG LAG kod SUKL: 0069672

INJ SOL 1X250ML/1.25GM LAG kdd SUKL: 0069673

INJ SOL 1X500ML/2.5GM LAG k6d SUKL: 0069674

INJ SOL 1X80ML/800MG LAG kéd SUKL: 0069675

INJ SOL 1X250ML LAG kdéd SUKL: 0069676

INJ SOL 1X500ML/5GM LAG kod SUKL: 0069677

INJ SOL 1X200ML LAG kod SUKL: 0089212

INJ SOL 1X200ML LAG kod SUKL: 0089214

INJ SOL 1X200ML LAG kdéd SUKL: 0089216
ZS: Chranit ped s¥tlem a mrazem.

ZR: Zmena gibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnemitagjipravku (s dinnosti

od 27.11.2008).

Zmeéna v ozndeni na obalu (sdinnosti od 27.11.2008).

Zngna vnitniho obalu pipravku.

Ugresréni podminek uchovavani.

Ugresreni Iékoveé formy.

Nazev I¢ivého gipravku nemusi byt uveden naggim obalu Braillovym pismem.
JARSIN 300 /6@9/99-C
D: CASSELLA-MED GMBH & CO. KG, KOLIN NAD RYNEM, Nmecko
B: POR TBL OBD 60X300MG BLI kdd SUKL: 0107796

POR TBL OBD 100X300MG BLI kod SUKL: 0107797
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy vyrobce koného gipravku (s dinnosti od 4.12.2008).
JODISOL SPRAY S MECH. ROZPRASOVACEM 32/218/98-C
D: SPOFADENTAL A.S., ZIiN, Ceskéa republika
B: DRM SPR SOL 1X75GM SPP kéd SUKL: 0025264

DRM SPR SOL 1X35GM SPP kdéd SUKL: 0025265

DRM SPR SOL 1X7GM SPP k6d SUKL: 0025266

DRM SPR SOL 1X13GM SPP kdd SUKL: 0025267
PE: 36
ZR: Zména doby pouzitelnosti kotieeho gipravku

- v prodejnim baleni (s¢innosti od 11.12.2008).

JOX 69/118/91-C

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

B: ORM SPR 1X30ML SPP kéd SUKL: 0001674

ZR: Zména za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodrikopleemclenskéeho
statu

- zmegna za delem dosazeni shody s aktualizaigsipSné monografie Evropského

Iékopisu nebo narodniho Iékopiglenského statu

- pomocna latka (s¢innosti od 5.12.2008).



JOX 69/886/92-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV Ceska republika
B: ORM CNC GGR 1X50ML LAG kod SUKL: 0025216
ORM CNC GGR 1X100ML LAG kod SUKL: 0068885
ZR: Zména za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodrkoplseemclenskéeho
statu
- zmegna za delem dosaZeni shody s aktualizaiésipSné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho Iékopiglenského statu
- pomocna latka (s¢innosti od 5.12.2008).

KLIMICIN 15/017/92-S/C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: INJ SOL 10X4ML/600MG VIA kod SUKL: 0064630
INJ SOL 10X2ML/300MG AMP kéd SUKL: 0097878
ZR: Zména doby reatestacecleé latky (s @dinnosti od 7.12.2008).

KUTERID 46/186/87-C
D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: DRM UNG 1X20GM TUB kod SUKL: 0088495

ZR: Zmena velikosti SarZze kokaého pipravku

- zwtSeni do desetinasobku oprofivoedni velikosti Sarze schvalen& pdeleni
registrace (tiinnosti od 11.12.2008).

KUTERID 46/185/87-C

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

B: DRM CRM 1X20GM TUB kod SUKL: 0088489

ZR: HRedlozZeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym Iékopisem pro
|&ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZivané $ vyrobnim
procesu l&vé latky
- 0d jiz schvéleného vyrobce (&nnosti od 11.12.2008).

Vypuseni nekterého mista vyroby ¢etné mista vyroby Iéivé latky, meziproduktu
nebo konéného pipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propouditi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)dsnosti od 11.12.2008).

LERANA 44/134/08-C

D: HEATON A.S., PRAHACeska republika

B: POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0142084

ZR: Nahrazeni nebaigani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kamného
pripravku - vSechny dalSi vyrobni operace kégmopou&ini Sarzi (s &innosti od

20.12.2008).

Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékbviprem (s dinnosti od
20.12.2008).

Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@ného
piipravku - misto primarniho baleni - pevné Iékowinfp nap. tablety a kapsle (s
acinnosti od 20.12.2008).

LETROZOL-RATIOPHARM 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY 44/276/08-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko



B: POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0146057
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kdd SUKL: 0146058
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0146059
ZR: Zmena v propou®hi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaipani mista, kde se provadi kontrola / zkouSer#i §an&innosti od
17.11.2008).
Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdnéeho za propousti Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi ¢&nhosti od 5.9.2008).
Zména nazvu l&vého gipravkuCeskeé republice, dimecku, Estonsku, Lity
Slovenské republicei{de Letrozette 2,5 mg potahované tablety}isiosti od
20.10.2008).
LINDAXA 10 /8839/05-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X10MG BLI kod SUKL: 0078897
POR CPS DUR 90X10MG BLI kéd SUKL: 0085011
ZR: Aktualizace modulu 3.
LINDAXA 15 /880/05-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X15MG BLI kod SUKL: 0078898
POR CPS DUR 90X15MG BLI kdd SUKL: 0085012
ZR: Aktualizace modulu 3.
MERIDIA 10 mg 08/541/99-C
. ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Nmecko
B: POR CPS DUR 28X10MG BLI kod SUKL: 0045594
POR CPS DUR 30X10MG BLI kdd SUKL: 0045595
POR CPS DUR 56X10MG BLI kod SUKL: 0045596
POR CPS DUR 90X10MG BLI kdd SUKL: 0045597
POR CPS DUR 98X10MG BLI kod SUKL: 0045598
ZR: Nahrazeni nebaiplani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby k@mého
@ipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy I§ktvforem (s tinnosti od 11.12.2008).
MERIDIA 15 mg 08/542/99-C
: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Nmecko
B: POR CPS DUR 28X15MG BLI kéd SUKL: 0045599
POR CPS DUR 30X15MG BLI kod SUKL: 0045600
POR CPS DUR 56X15MG BLI kdd SUKL: 0045601
POR CPS DUR 90X15MG BLI kod SUKL: 0045602
POR CPS DUR 98X15MG BLI kdd SUKL: 0045603
ZR: Nahrazeni nebaiplani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby k@émeého
gipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy I§kbviorem (s Ginnosti od 11.12.2008).
MIRTAZAPIN MYLAN 15 mg 30/330/07-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIR¥glka Britanie
B: POR TBL DIS 6X15MG BLI kdd SUKL: 0146060



POR TBL DIS 12X15MG BLI kod SUKL: 0146061
POR TBL DIS 18X15MG BLI kéd SUKL: 0146062
POR TBL DIS 30X15MG BLI koéd SUKL: 0146063
POR TBL DIS 48X15MG BLI kdd SUKL: 0146064
POR TBL DIS 60X15MG BLI kod SUKL: 0146065
POR TBL DIS 90X15MG BLI kéd SUKL: 0146066
POR TBL DIS 96X15MG BLI kod SUKL: 0146067

ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce koré@no pipravku (s dinnosti od 23.6.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Belgii, Dansku, Finsku,
Norsku, Svédsku, Francii,dhecku, Italii, Nizozemsku, Portugalsku a Sgaku (s
acinnosti od 23.6.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce koré@ho pipravku — plati pouze pro Francii,
Némecko a Nizozemsko (gilinosti od 23.6.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce koréno pipravku — plati pouze pro Francii (s
acinnosti od 23.6.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Belgii (s @innosti od
21.11.2008).
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) {mnosti od 10.8.2007).
Zmeéna nazvu l&ivého gipravku (dive: Mirtazapin Merck 15 mg) (iinnosti od
24.7.2008).
Zména nazvu l&vého gipravku v Belgii, Dansku, Finsku, Norsku, Svéddkiancii,
Némecku, Italii, Nizozemsku, Portugalsku,Spiaku, Polsku, Italii (s &innosti od
24.7.2008).

MIRTAZAPIN MYLAN 30 mg 30/331/07-C

:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIR¥g¢lka Britanie

B: POR TBL DIS 6X30MG BLI kod SUKL: 0146068
POR TBL DIS 12X30MG BLI kéd SUKL: 0146069
POR TBL DIS 18X30MG BLI kod SUKL: 0146070
POR TBL DIS 30X30MG BLI kéd SUKL: 0146071
POR TBL DIS 48X30MG BLI kod SUKL: 0146072
POR TBL DIS 60X30MG BLI kéd SUKL: 0146073
POR TBL DIS 90X30MG BLI kod SUKL: 0146074
POR TBL DIS 96X30MG BLI kéd SUKL: 0146075

ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy vyrobce korého pipravku (s dinnosti od 23.6.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Belgii, Dansku, Finsku,
Norsku, Svédsku, Francii,dhecku, Italii, Nizozemsku, Portugalsku a Saku (s
Gcinnosti od 23.6.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce korého pipravku — plati pouze pro Francii,
Némecko a Nizozemsko (gitanosti od 23.6.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce kového pipravku — plati pouze pro Francii (s
ucinnosti od 23.6.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Belgii (s @innosti od
21.11.2008).
Vypuseni nékterého mista vyroby fetre mista vyroby léivé latky, meziproduktu
nebo koneéného ipravku, mista baleni, vyrobce odgdwného za propousiti Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) {mnosti od 10.8.2007).
Zmeéna nazvu léveho gipravku (dive: Mirtazapin Merck 15 mg) (tiinnosti od



24.7.2008).

Znména nazvu l&vého gipravku v Belgii, Dansku, Finsku, Norsku, Svédskiancii,
Némecku, Italii, Nizozemsku, Portugalsku,Spiaku, Polsku, Italii (s &innosti od
24.7.2008).

MIRTAZAPIN MYLAN 45 mg 30/332/07-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIR¥g¢lka Britanie

POR TBL DIS 6X45MG BLI kod SUKL: 0146076

POR TBL DIS 12X45MG BLI kod SUKL: 0146077

POR TBL DIS 18X45MG BLI kéd SUKL: 0146078

POR TBL DIS 30X45MG BLI kod SUKL: 0146079

POR TBL DIS 48X45MG BLI kéd SUKL: 0146080

POR TBL DIS 60X45MG BLI kod SUKL: 0146081

POR TBL DIS 90X45MG BLI kéd SUKL: 0146082

POR TBL DIS 96X45MG BLI kod SUKL: 0146083

Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce komé@ho gipravku (s dinnosti od 23.6.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Belgii, Dansku, Finsku,
Norsku, Svédsku, Francii,&hecku, Italii, Nizozemsku, Portugalsku a Sgaku (s
acinnosti od 23.6.2008).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce koré@ho pipravku — plati pouze pro Francii,
Némecko a Nizozemsko (gilinosti od 23.6.2008).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce koréno pipravku — plati pouze pro Francii (s
acinnosti od 23.6.2008).

Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Belgii (s @innosti od
21.11.2008).

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) {smnosti od 10.8.2007).

Zmeéna nazvu l&ivého gipravku (dive: Mirtazapin Merck 15 mg) (iinnosti od
24.7.2008).

Zména nazvu l&vého gipravku v Belgii, Dansku, Finsku, Norsku, Svéddkiancii,
Némecku, Italii, Nizozemsku, Portugalsku,Spiaku, Polsku, Italii (s &innosti od
24.7.2008).

MOBILAT 29/119/71-C

D:
B:

PE:
ZS:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

DRM UNG 1X50GM TUB ké6d SUKL: 0107185

DRM UNG 1X100GM TUB kdd SUKL: 0107186

DRM UNG 1X30GM TUB kod SUKL: 0107187

24

Uchovavejte b teplo& do 25 °C, v fivodnim obalu, aby bylipravek chraén pied
swtlem. Doba pouZzitelnosti po prvnim otewi 6 ngsial.

Zmeéna doby pouzitelnostitfpravku.

Zn¢na zpisobu uchovavani.

Zmeéna specifikaceifipravku.

MYFORTIC 180 mg 59/111/05-C

D:
B:

NOVARTIS S.R.O., PRAHACeska republika
POR TBL ENT 20X180MG BLI kéd SUKL: 0018961
POR TBL ENT 50X180MG BLI kdd SUKL: 0018962



POR TBL ENT 100X180MG BLI k6d SUKL: 0018963
POR TBL ENT 120X180MG BLI kdd SUKL: 0018964
POR TBL ENT 250X180MG BLI k6d SUKL: 0018965
ZR: Harmonizaceifbalové informace a obalu.
Aktualizace SPC v bodu 4.4 a 4.6.
Aktualizace SPC v bodu 4.4 a 4.8.
MYFORTIC 360 mg 59/112/05-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR TBL ENT 50X360MG BLI kod SUKL: 0018696
POR TBL ENT 100X360MG BLI kod SUKL: 0018697
POR TBL ENT 120X360MG BLI kéd SUKL: 0018698
POR TBL ENT 250X360MG BLI kod SUKL: 0018699
ZR: Harmonizaceifbalové informace a obalu.
Aktualizace SPC v bodu 4.4 a 4.6.
Aktualizace SPC v bodu 4.4 a 4.8.
OROFAR 69/1271/97-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHACeska republika
B: ORM PAS 8 BLI kod SUKL: 0016431
ORM PAS 16 BLI kdd SUKL: 0016432
ORM PAS 24 BLI kéd SUKL: 0016433
ZR: Nahrazeni nebaigani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kamného
pripravku
- vSechny dalSi vyrobni operace krbpropou&ni Sarzi (s &innosti od 12.12.2008).
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: Nahrazeni nebaigani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kamného
pripravku
- misto primérniho baleni
- pevné lékové formy, naptablety a kapsle
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovychrfofs &innosti od 11.12.2008).
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 11.12.2008).
Znéna v propougni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti koémé&ho gipravku
nahrazeni nebdgigani vyrobce odpasdného za propousti Sarzi, ktery nezahrnuje
kontrolu / zkouSeni Sarzi (giGnosti od 11.12.2008).
OXIS TURBUHALER 4,5 ug 14/1116/97-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, ka Britanie
B: INH PLV 60X4.5RG VNM kod SUKL: 0043978
ZR: Zména souhrnu udajo pripravku v bod 4.5 Interakce s jinymi vymi pripravky a
jiné formy interakce a 4.6éhotenstvi a kojeni.
Zn¢na souhrnu adajo pripravku na zakladdoporweni pracovni skupiny pro



farmakovigilanci (PhVWP) EMEA, s navazujici Znou v fFibalové informaci.
Uvedeni nazvurpravku na obalu Braillovym pismem.

OXIS TURBUHALER 9 ug 14/1117/97-C

D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, k4 Britanie

B:  INH PLV 60X9RG VNM kod SUKL: 0043977

ZR: Zmena souhrnu Udajo pripravku v bod 4.5 Interakce s jinymi @vymi pripravky a
jiné formy interakce a 4.6¢hotenstvi a kojeni.
Znéna souhrnu udajo pripravku na zaklasdldoporweni pracovni skupiny pro
farmakovigilanci (PhVWP) EMEA, s navazujici Znou v @ibalové informaci.
Uvedeni nazvuipravku na obalu Braillovym pismem.

PARLAZIN 10 mg 24/379/03-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPESE, Mad’arsko

B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0047616
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0047617

PE: 48

ZR: Zmeéna doby pouzitelnosti korieeho gipravku v prodejnim baleni (€inosti od
13.12.2008).

PREDUCTAL MR 83/328/1G

D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, &ncie
B: POR TBL RET 10X35MG BLI kod SUKL: 0032912
POR TBL RET 20X35MG BLI kod SUKL: 0032913
POR TBL RET 28X35MG BLI kdd SUKL: 0032914
POR TBL RET 30X35MG BLI kod SUKL: 0032915
POR TBL RET 56X35MG BLI kdd SUKL: 0032916
POR TBL RET 60X35MG BLI kod SUKL: 0032917
POR TBL RET 90X35MG BLI kdd SUKL: 0032918
POR TBL RET 100X35MG BLI kdd SUKL: 0032919
POR TBL RET 120X35MG BLI kod SUKL: 0032920
ZR: Malé zngna vyrobniho procesudi&é latky (s @innosti od 28.12.2008).
Zmena v propou®ni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaigéni mista, kde se provadi kontrola / zkouSer#i §antinnosti od
12.12.2008).
Znena velikosti Sarze téve latky nebo meziproduktu
- zwtSeni do desetindsobku oprofivedni velikosti Sarze schvalen# pdéleni
registrace (sdinnosti od 12.12.2008).
PRESTANCE 10 mg/10 mg 58/206/08-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, &ncie
B: POR TBL NOB 5 TBC kod SUKL: 0124123
POR TBL NOB 7 TBC kdéd SUKL: 0124124
POR TBL NOB 10 TBC kdd SUKL: 0124125
POR TBL NOB 14 TBC kod SUKL: 0124126
POR TBL NOB 20 TBC kdd SUKL: 0124127
POR TBL NOB 28 TBC kod SUKL: 0124128
POR TBL NOB 30 TBC kdd SUKL: 0124129
POR TBL NOB 50 TBC kod SUKL: 0124130
POR TBL NOB 56 TBC kdd SUKL: 0124131



ZR:

POR TBL NOB 60 TBC kod SUKL: 0124132

POR TBL NOB 90 TBC kdd SUKL: 0124133

POR TBL NOB 100 TBC kdéd SUKL: 0124134

POR TBL NOB 120 TBC kéd SUKL: 0124135

POR TBL NOB 500 TBC kéd SUKL: 0124136

FredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabhdgts Evropskym lékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léive latky

- od nového vyrobce (nahrazeni nebioldni)

- ostatni latky (s &innosti od 17.11.2008).

Zmena nazvu l&vého gFipravku v Belgii (s dinnosti od 23.10.2008).

PRESTANCE 10 mg/5 mg 58/205/08-C

D:
B:

ZR:

LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, &ncie
POR TBL NOB 5 TBC kdéd SUKL: 0124109

POR TBL NOB 7 TBC kod SUKL: 0124110

POR TBL NOB 10 TBC ko6d SUKL: 0124111

POR TBL NOB 14 TBC kdd SUKL: 0124112

POR TBL NOB 20 TBC ko6d SUKL: 0124113

POR TBL NOB 28 TBC kéd SUKL: 0124114

POR TBL NOB 30 TBC kod SUKL: 0124115

POR TBL NOB 50 TBC kdd SUKL: 0124116

POR TBL NOB 56 TBC kod SUKL: 0124117

POR TBL NOB 60 TBC kdd SUKL: 0124118

POR TBL NOB 90 TBC ko6d SUKL: 0124119

POR TBL NOB 100 TBC kéd SUKL: 0124120

POR TBL NOB 120 TBC kéd SUKL: 0124121

POR TBL NOB 500 TBC kéd SUKL: 0124122

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

- od nového vyrobce (nahrazeni nebiolni)

- ostatni latky (s &innosti od 17.11.2008).

Zmeéna nazvu léivého gipravku v Belgii (s Ginnosti od 23.10.2008).

PRESTANCE 5 mg/10 mg 58/204/08-C

D:
B:

LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, &ncie
POR TBL NOB 5 TBC kdd SUKL: 0124095
POR TBL NOB 7 TBC kdd SUKL: 0124096
POR TBL NOB 10 TBC kdéd SUKL: 0124097
POR TBL NOB 14 TBC kdd SUKL: 0124098
POR TBL NOB 20 TBC kdéd SUKL: 0124099
POR TBL NOB 28 TBC kdd SUKL: 0124100
POR TBL NOB 30 TBC kéd SUKL: 0124101
POR TBL NOB 50 TBC kdd SUKL: 0124102
POR TBL NOB 56 TBC kdd SUKL: 0124103
POR TBL NOB 60 TBC kdd SUKL: 0124104
POR TBL NOB 90 TBC kdéd SUKL: 0124105
POR TBL NOB 100 TBC kdd SUKL: 0124106
POR TBL NOB 120 TBC kdd SUKL: 0124107



ZR:

POR TBL NOB 500 TBC kéd SUKL: 0124108

FredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabhdgts Evropskym lékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léive latky

- od nového vyrobce (nahrazeni nebioldni)

- ostatni latky (s &innosti od 17.11.2008).

Zmena nazvu l&vého gipravku v Belgii (s dinnosti od 23.10.2008).

PRESTANCE 5 mg/5 mg 58/203/08-C

D:
B:

ZR:

LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, &ncie
POR TBL NOB 5 TBC kdéd SUKL: 0124081

POR TBL NOB 7 TBC kod SUKL: 0124082

POR TBL NOB 10 TBC kéd SUKL: 0124083

POR TBL NOB 14 TBC kdéd SUKL: 0124084

POR TBL NOB 20 TBC kéd SUKL: 0124085

POR TBL NOB 28 TBC kdd SUKL: 0124086

POR TBL NOB 30 TBC kod SUKL: 0124087

POR TBL NOB 50 TBC kdd SUKL: 0124088

POR TBL NOB 56 TBC kod SUKL: 0124089

POR TBL NOB 60 TBC kdd SUKL: 0124090

POR TBL NOB 90 TBC kod SUKL: 0124091

POR TBL NOB 100 TBC kéd SUKL: 0124092

POR TBL NOB 120 TBC k6d SUKL: 0124093

POR TBL NOB 500 TBC kéd SUKL: 0124094

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

- od nového vyrobce (nahrazeni nebiolgni)

- ostatni latky (s &innosti od 17.11.2008).

Zmeéna nazvu léivého gipravku v Belgii (s Ginnosti od 23.10.2008).

SEPTONEX PLUS 32/197/73-C

D:
B:

ZR:

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

DRM SPR SOL 1X45ML SPP kod SUKL: 0059212

DRM SPR SOL 1X30ML SPP k6d SUKL: 0066060

Zmeéna za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim
lékopisendlenského statu

- zmegna za delem dosazeni shody s aktualizaiéspiSné monografie
Evropského Iékopisu nebo narodniho l&wgenského statu

- pomocna latka (s¢innosti od 5.12.2008).

SEROXAT 20 mg 30/490/96-A/C

D:
B:

SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORDVelka Britanie
POR TBL FLM 30X20MG BLI kdd SUKL: 0015404

POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0015768

POR TBL FLM 4X20MG BLI kdd SUKL: 0115305

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0115306

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0115307

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0115309

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0115310



POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0115311

POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0115312

POR TBL FLM 98X20MG BLI k6d SUKL: 0115313

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0115314

POR TBL FLM 250X20MG BLI kéd SUKL: 0115315

POR TBL FLM 500X20MG BLI kod SUKL: 0115316

POR TBL FLM 50X20MG BLI k6d SUKL: 0122517
ZR: Aktualizace SPC afralové informace.
SEROXAT 30 mg 30/490/96-B/C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORDVelka Britanie
B: POR TBL FLM 30X30MG BLI kéd SUKL: 0053689

POR TBL FLM 28X30MG BLI kod SUKL: 0115303

POR TBL FLM 56X30MG BLI kod SUKL: 0115304
ZR: Aktualizace SPC afalové informace.

SIMGAL 10 mg 31/196/C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV Ceska
republika

B: POR TBL FLM 84X10MG BLI kdd SUKL: 0013499
POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0032578
ZR: Zmeéna v ozndeni na obalu — uvedeni nazvdil&ho gipravku
Braillovym pismem (giinnosti od 16.6.2008).

SIMGAL 20 mg 31/198/C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV Ceskéa
republika

B: POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0013701
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0032579
ZR: Zmeéna v ozndeni na obalu — uvedeni nazvdil&ho gipravku
Braillovym pismem (giinnosti od 16.6.2008).

SIMGAL 40 mg 31/1904/C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA - KOMAROV Ceskéa
republika

B: POR TBL FLM 84X40MG BLI kdd SUKL: 0013702
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0032580
ZR: Zmeéna v ozndeni na obalu — uvedeni nazvdil&ho gipravku
Braillovym pismem (giinnosti od 16.6.2008).
SOLESMIN 0,4 mg 87/240/07-C
D: CIPLAUKLTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britaei
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 kéd SUKL: 0115300
POR CPS PRO 90X0.4MG BLI kéd SUKL: 0115301
POR CPS PRO 100X0.4MG BLI kod SUKL: 0115302
ZR: Zmena za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim
lekopisendlenského statu



- zmina specifikace latky, kteraipodné nebyla uvedena v Evropském
leékopise, tak aby byla v souladu sdpgkym |ékopisem nebo narodnim
lékopisendlenského statu

- |&Civa latka (s dinnosti od 11.12.2008).

SOLIAN 400 mg 68/012/01-C

D:
B:

ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA(esk& republika

POR TBL FLM 30X400MG BLI k6d SUKL: 0122234

Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomodaikou (s @innosti od
19.12.2008).

SULPIROL 50 687002-C

D:
B:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR CPS DUR 20X50MG BLI kod SUKL: 0046749
POR CPS DUR 50X50MG BLI k6d SUKL: 0046750
POR CPS DUR 100X50MG BLI kdd SUKL: 0046751
Zmeéna limita pri kontrole v pfibéhu vyroby gipravku.

TERBINAFINI ARROW 250 mg 26/212/06-C

D:
B:

ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIR Velka Britanie
POR TBL NOB 14X250MG BLI kéd SUKL: 0024538

POR TBL NOB 28X250MG BLI kéd SUKL: 0024539

POR TBL NOB 8X250MG BLI kdd SUKL: 0136390

POR TBL NOB 42X250MG BLI kéd SUKL: 0136391

POR TBL NOB 98X250MG BLI kéd SUKL: 0136392

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

- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi &nosti od 22.4.2008).

Zmeéna velikosti baleni kormého pipravku

- zmegna patu jednotek (nap tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené wasné dob (s &innosti od
19.8.2006).

Vypuseni nkterého 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) {mnosti od 27.6.2006).

Aktualizace modulu 3.

Zneéna rozndra tablet, tobolek¢ipka nebo vaginélnich kulek, aniz se gni
kvalitativni nebo kvantitativni slozeni aipnérna hmotnost - enterosolventni Iékové
formy, lékové formy gizenym nebo prodlouZzenym uviolanim a tablety sétici
ryhou (s @innosti od 19.8.2006).

Aktualizace modulu 3.

TORVACARD 10 31/2044CG

D:
B:

ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0015118
POR TBL FLM 30X10MG TBC koéd SUKL: 0015119
POR TBL FLM 90X10MG BLI kod SUKL: 0019584
POR TBL FLM 90X10MG TBC kod SUKL: 0019585
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0019590
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0019591



ZR: Aktualizace SPC ifbalové informace a tekina obalech.
Aktualizace modulu 3.
Aktualizace modulu 1.
TORVACARD 20 31/205/G
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X20MG TBC kdd SUKL: 0015120
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0015121
POR TBL FLM 90X20MG TBC kéd SUKL: 0019586
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0019587
POR TBL FLM 30X20MG BLI k6d SUKL: 0019592
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0019593
ZR: Aktualizace SPC ifbalové informace a tekina obalech.
Aktualizace modulu 3.
Aktualizace modulu 1.
TORVACARD 40 31/206/G
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0015122
POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0015123
POR TBL FLM 90X40MG TBC kdd SUKL: 0019588
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0019589
POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0019594
POR TBL FLM 90X40MG BLI kdd SUKL: 0019595
ZR: Aktualizace SPC ifbalové informace a tekina obalech.
Aktualizace modulu 3.
Aktualizace modulu 1.
TUSSIN 36/220/90-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA - KOMAROV Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X25ML LGT kéd SUKL: 0014725
POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0094859
ZR: Zmeéna za delem shody s Evropskym |Iékopisem nebo s narodriiopléemélenského
statu
- zmena za delem dosazeni shody s aktualizagslpiSné monografie Evropského
lékopisu nebo narodniho Iékopigenského statu
- pomocna latka (gianosti od 12.12.2008).
UROFLOW 1 mg 53/165/C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0120482
POR TBL FLM 56X1MG BLI kdd SUKL: 0120483
ZR: Zmena velikosti Sarze tévé latky nebo meziproduktu
- zwtSeni do desetinasobku oprotivodni velikosti Sarze schvalen& pdéleni
registrace (sdinnosti od 26.8.2008).
UROFLOW 2 mg 53/168/0
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X2MG BLI kéd SUKL: 0120484
POR TBL FLM 56X2MG BLI kdd SUKL: 0120485



ZR: Zmena velikosti Sarze tévé latky nebo meziproduktu
- zwtSeni do desetinasobku oprotivodni velikosti Sarze schvalen& pdéleni
registrace (sdinnosti od 26.8.2008).
VISIPAQUE 270 mg I/ml 48/751/97-C
D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko
B:  INJ SOL 10X50ML-PP VIA k6d SUKL: 0017038
INJ SOL 6X500ML-SKL VIA kdd SUKL: 0042407
INJ SOL 10X75ML-PP VIA kéd SUKL: 0042409
INJ SOL 10X100ML-PP VIA kéd SUKL: 0042411
INJ SOL 10X150ML-PP VIA kéd SUKL: 0042413
INJ SOL 10X175ML-PP VIA kéd SUKL: 0042415
INJ SOL 10X200ML-PP VIA kéd SUKL: 0042417
INJ SOL 6X500ML-PP VIA kod SUKL: 0042419
INJ SOL 10X10ML AMP kéd SUKL: 0042421
INJ SOL 10X20ML AMP kéd SUKL: 0042423
INJ SOL 10X20ML-SKL VIA kéd SUKL: 0045118
INJ SOL 10X50ML-SKL VIA k6d SUKL: 0045119
INJ SOL 10X100ML-SK VIA kéd SUKL: 0045120
INJ SOL 6X200ML-SKL VIA k6d SUKL: 0045121
ZR: Parametrické propousii pripravku (sterilita).
VISIPAQUE 320 mg I/ml 48/752/97-C
D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko
B: INJ SOL 10X50ML-PP VIA kod SUKL: 0017039
INJ SOL 6X500ML-SKL VIA kdd SUKL: 0042429
INJ SOL 10X75ML-PP VIA kéd SUKL: 0042431
INJ SOL 10X100ML-PP VIA kéd SUKL: 0042433
INJ SOL 10X150ML-PP VIA kéd SUKL: 0042435
INJ SOL 10X175ML-PP VIA kéd SUKL: 0042437
INJ SOL 10X200ML-PP VIA kéd SUKL: 0042439
INJ SOL 6X500ML-PP VIA kod SUKL: 0042441
INJ SOL 10X10ML-AMP VIA kéd SUKL: 0042443
INJ SOL 10X20ML-AMP VIA kod SUKL: 0042445
INJ SOL 10X20ML-SKL VIA kéd SUKL: 0045122
INJ SOL 10X50ML-SKL VIA kdd SUKL: 0045123
INJ SOL 10X100ML-SK VIA kéd SUKL: 0045124
INJ SOL 6X200ML-SKL VIA kdd SUKL: 0045125
ZR: Parametrické propousii pripravku (sterilita).
VIVAGLOBIN /897/04-C
D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Nmecko
B: INJ SOL 1X5ML AMP kéd SUKL: 0016185
INJ SOL 10X5ML AMP kdéd SUKL: 0016186
INJ SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0016187
INJ SOL 10X10ML VIA kéd SUKL: 0016188
INJ SOL 20X10ML VIA k6d SUKL: 0016189
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragisfs &innosti od 10.4.2007).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobc#ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (&rnnosti od 10.4.2007).



Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce korého pipravku (s dinnosti od 10.4.2007).

Poznamka: Rpravek je vyroben z lidské krve.

XALACOM 64/403/01-C

D:
B:

ZR:

PFIZER SPOL.S R.O., PRAHAeska republlka

OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kdéd SUKL: 0081425

OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT k6d SUKL: 0103386

HedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym Iékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané P vyrobnim
procesu téve latky

- 0d jiz schvéleného vyrobce (&ninosti od 10.12.2008).

Zmeéna (nahrazeni,ifglani nebo vypushi) dodavatele sloZzek nebo pocek, které jsou
souwasti baleni (pokud jsou uvedeny v regi&tiadokumentaci), s vyjimkou painek
pro aplikaci inhalatar s odnéenou davkou

- nahrazeni nebaiplani dodavatele (stinnosti od 26.12.2008).

YASNAL 10 mg 06/1664/0

D:
B:

PE:
ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0041447

POR TBL FLM 84X10MG BLI kdd SUKL: 0041448

POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0128715

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0128716

POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL: 0128717

POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0128718

POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0146052

POR TBL FLM 60X10MG BLI kdd SUKL: 0146053

POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0146054

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0146055

POR TBL FLM 20X10MG BLI k6d SUKL: 0146056
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Zmeéna velikosti baleni kor@ého ipravku

- zmegna patu jednotek (nap tablet, ampuli atd.) v baleni

- zmena v rozsahu velikosti baleni schvélené véasné dob (s Einnosti od
25.8.2008).

Zmena velikosti baleni kore@ého pipravku

- zmegna patu jednotek (nap tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené wasné dob (s &innosti od
18.9.2008).

Zmeéna doby pouzitelnosti koteého gipravku v prodejnim baleni (€ianosti od
13.11.2008).

YASNAL 5 mg 066166-C

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0041445
POR TBL FLM 84X5MG BLI kdd SUKL: 0041446
POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL: 0128711
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0128712
POR TBL FLM 98X5MG BLI k6d SUKL: 0128713
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0128714
POR TBL FLM 56X5MG BLI kdd SUKL: 0146047



ZR:

ZA
D:
B:

POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0146048

POR TBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0146049

POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0146050

POR TBL FLM 20X5MG BLI kdd SUKL: 0146051

Zmeéna velikosti baleni kor@ého ipravku

- zmegna patu jednotek (nap tablet, ampuli atd.) v baleni

- zmeéna v rozsahu velikosti baleni schvéalené véasné dob (s Einnosti od
25.8.2008).

Zmena velikosti baleni kore@ého pipravku

- zmegna patu jednotek (nap tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené wasné dob (s &innosti od
18.9.2008).

Zmeéna doby pouzitelnosti koteého gipravku v prodejnim baleni (€ianosti od
13.11.2008).

EDOS 44/651/92-C
PFIZER SPOL.S R.O., PRAHAeska republika
INJ PLV SOL 1X10MG VIA kéd SUKL: 0001181
INJ PLV SOL 1X5MG VIA kéd SUKL: 0001182
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce koréno pipravku (s dinnosti od 28.11.2008).



