ALERGONASE /@@1/04-C
D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LIMITED, IRVINE,Velka Britanie
B: NAS SPR SUS120DAVEK PMM kéd SUKL: 0021195
ZR: Malé zngna vyrobniho procesudi&é latky (s @innosti od 23.11.2008).
ALERGONASE NOSNI KAPKY 69/033/02-C
D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LIMITED, IRVINE,Velka Britanie
B: NAS GTT SUS 4X7DAV AMP kéd SUKL: 0100088
NAS GTT SUS 7DAV AMP kod SUKL: 0100089
ZR: Mala zngna vyrobniho procesudi&é latky (s @innosti od 23.11.2008).
AMITRIPTYLIN LE CIVA 30/553/69-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: INJ SOL 10X2ML/20MG AMP kod SUKL: 0004079
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu e latky
- od jiz schvéleného vyrobce (sninosti od 14.11.2008).
CALCIUM PANTOTHENICUM-SLOVAKOFARMA 46/342/69-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: DRM UNG 1X30GM TUB kod SUKL: 0000835
DRM UNG 1X50GM TUB kdd SUKL: 0014076
DRM UNG 1X70GM TUB kod SUKL: 0014077
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobc&vé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody
s Evropskym Iékopisem (&iinosti od 14.11.2008).
CUTIVATE KREM 46/658/94-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velkari®anie
B: DRM CRM 1X15GM/7.5MG TUB kod SUKL: 0097138
ZR: Malé zngna vyrobniho procesudi&é latky (s @innosti od 23.11.2008).
CUTIVATE MAST 46/659/94-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velkarianie
B: DRM UNG 1X15GM/0.75MG TUB kod SUKL: 0096994
ZR: Mala zngna vyrobniho procesudi&é latky (s @innosti od 23.11.2008).
DELAGIL 25/044/74-SIC
D: ICN POLFA RZESZOW S.A., RZESZOW, Polsko
B: POR TBL NOB 30X250MG BLI kéd SUKL: 0125580
ZR: Zmeéna za delem shody s Evropskym Ieékopisem nebo s narodrikopléemclenského
statu- zrna za delem dosazeni shody s aktualizagsipSné monografie Evropského
lékopisu nebo narodniho Iékopésenského statu
- pomocna latka (ginosti od 14.11.2008).
DEPAKINE CHRONO 300 mg SECABLE 21/056/92CS/
DEPAKINE CHRONO 500 mg SECABLE 21/056/91CS/
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR TBL RET 100X500MG TBC kdd SUKL: 0044997
POR TBL RET 100X300MG TBC kod SUKL: 0092034



POR TBL RET 30X500MG TBC k6d SUKL: 0092587
ZR: Zména v ozndeni na obalu @vého @ipravku, kterd nesouvisi se souhrnem tdaj
piipravku (s dinnosti od 10.12.2008).

DIANEAL PD4 GL.1.36%/13.6mg/ml 87/1043/04
DIANEAL PD4 GL.2.27%/22.7mg/ml 87/1043/04
DIANEAL PD4 GL.3.86%/38.6mg/ml 87/1043/04

D: BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko
B: DLP PRN SOL 12X500ML-1 VAK kod SUKL: 0019253
DLP PRN SOL 12X500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019254
DLP PRN SOL 12X500ML-1 VAK kéd SUKL: 0019255
DLP PRN SOL 12X500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019256
DLP PRN SOL 12X500ML-1 VAK kéd SUKL: 0019257
DLP PRN SOL 12X500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019258
DLP PRN SOL 8X1000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019259
DLP PRN SOL 8X1000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019260
DLP PRN SOL 8X1000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019261
DLP PRN SOL 8X1000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019262
DLP PRN SOL 8X1000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019263
DLP PRN SOL 8X1000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019264
DLP PRN SOL 6X1500ML-1 VAK kéd SUKL: 0019265
DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019266
DLP PRN SOL 6X1500ML-1 VAK kéd SUKL: 0019267
DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019268
DLP PRN SOL 6X1500ML-1 VAK kéd SUKL: 0019269
DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019270
DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019271
DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019272
DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019273
DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019274
DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019275
DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019276
DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kéd SUKL: 0019277
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019278
DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kéd SUKL: 0019279
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019280
DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kéd SUKL: 0019281
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019282
DLP PRN SOL 3X3000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019283
DLP PRN SOL 3X3000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019284
DLP PRN SOL 3X3000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019285
DLP PRN SOL 3X3000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019286
DLP PRN SOL 3X3000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019287
DLP PRN SOL 3X3000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019288
DLP PRN SOL 2X5000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019289
DLP PRN SOL 2X5000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019290
DLP PRN SOL 2X5000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019291
DLP PRN SOL 2X5000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019292
DLP PRN SOL 2X5000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019293
DLP PRN SOL 2X5000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019294



DLP PRN SOL 12X500ML-3 VAK kod SUKL: 0083277
DLP PRN SOL 8X1000ML-3 VAK kod SUKL: 0083278
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK kod SUKL: 0083279
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kod SUKL: 0083281
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK kod SUKL: 0083282
DLP PRN SOL 3X3000ML-3 VAK kod SUKL: 0083283
DLP PRN SOL 2X5000ML-3 VAK kod SUKL: 0083284
DLP PRN SOL 12X500ML-3 VAK kod SUKL: 0083285
DLP PRN SOL 8X1000ML-3 VAK kéd SUKL: 0083286
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK kod SUKL: 0083287
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kod SUKL: 0083294
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK kod SUKL: 0083360
DLP PRN SOL 3X3000ML-3 VAK kdéd SUKL: 0083378
DLP PRN SOL 2X5000ML-3 VAK kod SUKL: 0083383
DLP PRN SOL 12X500ML-3 VAK kod SUKL: 0083384
DLP PRN SOL 8X1000ML-3 VAK kod SUKL: 0083385
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK kdéd SUKL: 0083386
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kod SUKL: 0083416
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK kod SUKL: 0083478
DLP PRN SOL 3X3000ML-3 VAK kod SUKL: 0083496
DLP PRN SOL 2X5000ML-3 VAK kdéd SUKL: 0083506
ZR: VypusEni rekterého mista vyroby (etné mista vyroby léivé latky, meziproduktu nebo
konéného pipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propouii Sarzi a mista,
kde se provadi kontrola Sarzi) ¢s1aosti od 19.11.2008).
EFFERALGAN 500 mg 07/023/93-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAH&esk& republika
B: POR TBL EFF 8X500MG STR kod SUKL: 0066091
POR TBL EFF 16X500MG STR kod SUKL: 0066092
ZR: Zména zkouSek pouzivanych viihu vyrobniho procesuripravku.
ENDIARON 42/101/74-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republlka
B: POR TBL FLM 20X250MG BLI kod SUKL: 0002818
ZR: PFedloZzeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisbdy s Evropskym |ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce rebaového vyrobce (nahrazeni
nebo gidani) (s @innosti od 20.11.2008).
ENTOCORT KLYZMA 2 mg 56/770/97-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, ka Britanie
B: TBL ENM 7X2MG+SOL BLI kod SUKL: 0083424
ZR: Zmena specifikace vnihiho obalu konéného gipravku
- ptidani nové zkousky (scinnosti od 22.11.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého
piipravku
- vSechny dalSi vyrobni operace kropropou&ni Sarzi (s &éinnosti od 22.11.2008).
Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdnéeho za propousiti Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi {nhosti od 22.11.2008).



ERGOTOP 30 /881/00-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA - KOMAROV Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X30MG BLI kod SUKL: 0005742

POR TBL FLM 30X30MG BLI kéd SUKL: 0005743

POR TBL FLM 56X30MG BLI kod SUKL: 0005744

POR TBL FLM 60X30MG BLI kdd SUKL: 0005745
ZR: Zmena ve specifikaci korsmého gipravku.
FERRONAT 12/101/69-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA - KOMAROV Ceska republika
B: POR SUS 1X100ML/3GM LAG kdd SUKL: 0000677
P.  Vydej I&ivého gipravku vazan na Iéksky predpis.
ZR: Zmena zmsobu vydeje l&vého gipravku.
FLIXONASE VODNY NOSNi SPREJ 24/796/92-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velkarianie
B: NAS SPR SUS120DAVEK LAG kod SUKL: 0097059
ZR: Mala zngna vyrobniho procesudi&é latky (s @innosti od 30.11.2008).
FLIXOTIDE 125 INHALER N 14/058/00-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velkari®nie
B: INH SUS PSS60X125RG VNM kod SUKL: 0042463

INH SUSPSS120X125RG VNM kod SUKL: 0042466
ZR: Malé zngna vyrobniho procesudi&é latky (s @innosti od 30.11.2008).
FLIXOTIDE 250 INHALER N 14/059/00-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velkari®nie
B: INH SUS PSS60X250RG VNM kod SUKL: 0047657

INH SUS PSS 120X250RG VNM ko6d SUKL: 0047658
ZR: Mala zngna vyrobniho procesudié latky (s @innosti od 30.11.2008).
FLIXOTIDE 50 INHALER N 14/066/00-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velkari®nie
B: INH SUS PSS 120X50RG VNM kéd SUKL: 0095604
ZR: Mala zngna vyrobniho procesudi&é latky (s @innosti od 30.11.2008).
FLIXOTIDE DISKUS 100 14/074/00-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velkarianie
B: INH PLV 60X100RG STR kdd SUKL: 0058398
ZR: Mala zngna vyrobniho procesudi&é latky (s @innosti od 30.11.2008).
FLIXOTIDE DISKUS 250 14/075/00-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velkari®anie
B: INH PLV 60X250RG STR kod SUKL: 0058399
ZR: Malé zngna vyrobniho procesudié latky (s @innosti od 30.11.2008).
FLIXOTIDE DISKUS 500 14/076/00-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velkarianie
B: INH PLV 60X500RG STR kdd SUKL: 0058400
ZR: Mala zngna vyrobniho procesudi&é latky (s @innosti od 30.11.2008).



HEDONIN 100 mg 68/566/07-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0136137

POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0136138

POR TBL FLM 90X100MG BLI kod SUKL: 0136139

Zmena velikosti SarZe tévé latky nebo meziproduktu

- zwtSeni do desetinasobku oprotivodni velikosti Sarze schvalen& pdéleni
registrace (sdinnosti od 5.11.2008).

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

- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzidmaosti od 21.1.2008).

Zmeéna nazvu l&ivého gipravku (dive: QUETIAPINE LANNACHER 100 MG) (s
Gcinnosti od 12.2.008).

Zmeéna Fibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnemit@ajipravku (s dinnosti
od 8.4.2008).

Ridani vyrobce l&vé latky.

HEDONIN 200 mg 68/567/07-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0136140

POR TBL FLM 60X200MG BLI kod SUKL: 0136141

POR TBL FLM 90X200MG BLI kéd SUKL: 0136142

Zmena velikosti Sarze téve latky nebo meziproduktu

- zwtSeni do desetinasobku oprotivodni velikosti Sarze schvalen#& pdéleni
registrace (sdinnosti od 5.11.2008).

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

- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzimaosti od 21.1.2008).

Zmeéna nazvu lévéeho gipravku (dive: QUETIAPINE LANNACHER 20 MG) (s
acinnosti od 12.2.008).

Zmeéna gibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnemitaagjipravku (s dinnosti
od 8.4.2008).

Ridani vyrobce lé&veé latky.

HEDONIN 25 mg 68/565/07-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 6X25MG BLI kdd SUKL: 0136134

POR TBL FLM 30X25MG BLI k6d SUKL: 0136135

POR TBL FLM 60X25MG BLI kdd SUKL: 0136136

Zmena velikosti SarZe tévé latky nebo meziproduktu

- zwtSeni do desetinasobku oprotivodni velikosti Sarze schvalen& pdéleni
registrace (sdinnosti od 5.11.2008).

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

- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzimaosti od 21.1.2008).

Zmeéna nazvu l&ivého gipravku (dive: QUETIAPINE LANNACHER 25 MG) (s
Gcinnosti od 12.2.008).

Zmeéna Fibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnemit@ajipravku (s dinnosti
od 8.4.2008).



Ridani vyrobce l&vé latky.
HEDONIN 300 mg 68/568/07-C
D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakouko
B: POR TBL FLM 60X300MG BLI kéd SUKL: 0136143
POR TBL FLM 90X300MG BLI kod SUKL: 0136144
POR TBL FLM 10X300MG BLI kéd SUKL: 0136145
POR TBL FLM 20X300MG BLI kod SUKL: 0136146
POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0136147
ZR: Zmena velikosti Sarze tévé latky nebo meziproduktu
- zwtSeni do desetinasobku oprotivodni velikosti Sarze schvalen#& pdéleni
registrace (sdinnosti od 5.11.2008).
Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzimaosti od 21.1.2008).
Zmeéna nazvu lévéeho gipravku (dive: QUETIAPINE LANNACHER 300 MG) (s
Gcinnosti od 12.2.008).
Zmeéna gibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnemitaagjipravku (s dinnosti
od 8.4.2008).
Ridani vyrobce lé&veé latky.
Zmeéna velikosti baleni kormého pipravku
- zmegna patu jednotek (nap tablet, ampuli atd.) v baleni
- zmgna mimo rozsah velikosti baleni schvalené wasné dob (s &innosti od
12.2.2008).
HEDONIN STARTER 68/569/07-C
D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakouko
B: POR TBL FLM 6X25MG+5X100MG BLI kod SUKL: 013684
ZR: Zmena velikosti Sarze tévé latky nebo meziproduktu
- zwtSeni do desetinasobku oprotivodni velikosti Sarze schvalen& pdéleni
registrace (sdinnosti od 5.11.2008).
Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzidmaosti od 21.1.2008).
Zmeéna nazvu léivého gipravku (dive: QUETIAPINE LANNACHER STARTER) (s
Gcinnosti od 12.2.008).
Zmeéna Fibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnemit@ajipravku (s dinnosti
od 8.4.2008).
Znéna v ozn&eni na obalu.
Ridani vyrobce lé&ve latky.
HYDROCHLOROTHIAZID LE CIVA 50/408/69-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X25MG BLI kdd SUKL: 0000168
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu e latky
- od jiz schvéleného vyrobce (sninosti od 14.11.2008).

HYPNOGEN 57/001/99-C



D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0017174
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0042309
POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0046861
POR TBL FLM 20X10MG BLI k6d SUKL: 0056609
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0085479
ZR: Aktualizace modulu 3.
Poznamka: Pozor! Psychotropni latkyazené do seznamu IV i{johac.7 k zakonu
¢.167/1998 Sh.).
KETOF 14/616/99-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Nemecko
B: POR SIR 1X200ML LAG kod SUKL: 0015605
POR SIR 1X100ML LAG kdd SUKL: 0015606
ZR: Update DMF pro kvou latku ketotifen fumarat.
LACTECON 80/427/05-C
D: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR SOL 1X200ML LAG kéd SUKL: 0011956
POR SOL 1X300ML LAG kéd SUKL: 0011957
POR SOL 1X500ML LAG kod SUKL: 0011958
POR SOL 1X1000ML LAG kod SUKL: 0011959
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce koré@no pipravku (s dinnosti od 9.6.2008).
LAMOGINE 100 mg 21/043/04-C
D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LIMITED, IRVINE,Velka Britanie
B: POR TBL NOB 30X100MG BLI kod SUKL: 0017919
POR TBL NOB 100X100MG BLI kod SUKL: 0017921
POR TBL NOB 28X100MG BLI kéd SUKL: 0136119
POR TBL NOB 42X100MG BLI kéd SUKL: 0136120
POR TBL NOB 98X100MG BLI kéd SUKL: 0136121
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0144375
POR TBL NOB 56X100MG BLI kéd SUKL: 0144376
POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0144377
POR TBL NOB 90X100MG BLI kéd SUKL: 0144378
ZR: Nahrazeni nebaiplani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby k@meého
@ipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy I§kbviorem
- misto primérniho baleni
- pevné lékové formy, niapablety a kapsle (iinnosti od 14.11.2008).
Zngna v propougni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kémé&ho gipravku
- nahrazeni nebarigdani vyrobce odpasdného za propousii Sarzi, ktery nezahrnuje
kontrolu / zkouSeni Sarzi (@nnosti od 14.11.2008).
Zntna velikosti baleni koreaého gipravku
- zména patu jednotek (naip tablet, ampuli atd.) v baleni
- zndna v rozsahu velikosti baleni schvalené wasué dob (s &innosti od
14.11.2008).
LAMOGINE 25 mg 21/041/04-C
D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LIMITED, IRVINE,Velka Britanie



POR TBL NOB 30X25MG BLI kdd SUKL: 0017917
POR TBL NOB 28X25MG BLI kdd SUKL: 0136122
POR TBL NOB 14X25MG BLI kdd SUKL: 0144391
POR TBL NOB 21X25MG BLI k6d SUKL: 0144392
POR TBL NOB 42X25MG BLI kdd SUKL: 0144393
POR TBL NOB 50X25MG BLI kdd SUKL: 0144394
POR TBL NOB 56X25MG BLI kod SUKL: 0144395
POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL: 0144396
POR TBL NOB 21X25MG BLI kod SUKL: 0144397
POR TBL NOB 42X25MG BLI kod SUKL: 0144398

ZR: Nahrazeni nebaiplani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby k@mého

@ipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy I§kbvforem

- misto primarniho baleni

- pevné lékové formy, niapablety a kapsle (iinnosti od 14.11.2008).
Zngna v propougni Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kémé&ho ipravku
- nahrazeni nebarigdani vyrobce odpasdného za propousii Sarzi, ktery nezahrnuje
kontrolu / zkouSeni Sarzi (&nnosti od 14.11.2008).

Znéna velikosti baleni kori@ého gipravku

- zména pa@tu jednotek (nap tablet, ampuli atd.) v baleni

- zndna v rozsahu velikosti baleni schvalené wagué dob (s &innosti od
14.11.2008).

LAMOGINE 5 mg 21/040/04-C

D:
B:

MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LIMITED, IRVINE Velkéa Britanie
POR TBL MND+SUS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0084249
POR TBL MND+SUS 42X5MG BLI kod SUKL: 0136118
POR TBL MND+SUS 10X5MG BLI kod SUKL: 0144379
POR TBL MND+SUS 14X5MG BLI kod SUKL: 0144380
POR TBL MND+SUS 28X5MG BLI kod SUKL: 0144381
POR TBL MND+SUS 50X5MG BLI k6d SUKL: 0144382
POR TBL MND+SUS 56X5MG BLI kod SUKL: 0144383

ZR: Nahrazeni nebaiplani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby k@mého

@ipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy I§kbnvforem

- misto primarniho baleni

- pevné lékové formy, niapablety a kapsle (iinnosti od 14.11.2008).
Zngna v propou$ni Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kém&ho ipravku
- nahrazeni nebarigani vyrobce odpasdného za propousii Sarzi, ktery nezahrnuje
kontrolu / zkouSeni Sarzi (&nnosti od 14.11.2008).

Znéna velikosti baleni kori@ého gipravku

- zména pa@tu jednotek (nap tablet, ampuli atd.) v baleni

- zndna v rozsahu velikosti baleni schvalené wagué dob (s &innosti od
14.11.2008).

LAMOGINE 50 mg 21/042/04-C

D:
B:

MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LIMITED, IRVINE Velkéa Britanie
POR TBL NOB 30X50MG BLI kod SUKL: 0016699
POR TBL NOB 28X50MG BLI kdd SUKL: 0136123
POR TBL NOB 14X50MG BLI kdd SUKL: 0144384



POR TBL NOB 42X50MG BLI kod SUKL: 0144386
POR TBL NOB 56X50MG BLI kdd SUKL: 0144387
POR TBL NOB 90X50MG BLI kdd SUKL: 0144388
POR TBL NOB 100X50MG BLI kéd SUKL: 0144389
POR TBL NOB 42X50MG BLI kdd SUKL: 0144390

ZR: Nahrazeni nebaiplani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby k@meého

@ipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy I§kbviorem

- misto primérniho baleni

- pevné lékové formy, niapablety a kapsle (iinnosti od 14.11.2008).
Zngna v propougni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti koém&ho gipravku
- nahrazeni nebarigdani vyrobce odpasdného za propousii Sarzi, ktery nezahrnuje
kontrolu / zkouSeni Sarzi (@nnosti od 14.11.2008).

Zntna velikosti baleni koreaého gipravku

- zména patu jednotek (naip tablet, ampuli atd.) v baleni

- zndna v rozsahu velikosti baleni schvalené wasué dob (s &innosti od
14.11.2008).

LISIGAMMA 10 58/08z2/C

D:
B:

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN, Nmecko
POR TBL NOB 14X10MG BLI kod SUKL: 0021370

POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0021381

POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0021390

POR TBL NOB 30X10MG BLI kdd SUKL: 0021392

POR TBL NOB 50X10MG BLI kdd SUKL: 0021394

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0021395

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro

I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu e latky

- od nového vyrobce (nahrazeni netdani)

- ostatni latky (s¢innosti od 13.11.2008).

RedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym I€kopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané P vyrobnim
procesu téveé latky

- od jiz schvéleného vyrobce (gninosti od 13.11.2008).

LISIGAMMA 20 58/083/C

D:
B:

ZR:

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN, Nmecko

POR TBL NOB 50X20MG BLI kéd SUKL: 0021366

POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0021369

POR TBL NOB 14X20MG BLI kod SUKL: 0023105

POR TBL NOB 20X20MG BLI kdd SUKL: 0023106

POR TBL NOB 28X20MG BLI kod SUKL: 0023107

POR TBL NOB 30X20MG BLI kdd SUKL: 0023108

RedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym I€kopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu e latky

- od jiz schvéleného vyrobce (sninosti od 13.11.2008).

LOSEC 10 mg 09/113/8C



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

PP: HDPE lahwka se Sroubovacim uz&em (ctskym bezpénostnim) obsahuijici
vysousedlo silikagel, kratia.

B: POR CPS ETD 14X10MG TBC kéd SUKL: 0092837
POR CPS ETD 28X10MG TBC kod SUKL: 0092838

P.  Ripravek Ize vydat i bez |eékského pedpisu.

ZR: Aktualizace text souhrnu Gddj o pripravku a pibalové informace tykajici seti za
Ucelem dosazeni harmonizace v ramci projektu "EU sloeking paediatric”.
Ugesréni I€ékové formy.

Ugresreni druhu obalu.
Zmeéna zmsobu vydeje fipravku.
Zntna v gedkladani PSUR.

LOSEC 20 mg 09/113BC

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

PP: HDPE lahwika se Sroubovacim uz&em (ctskym bezpénostnim) obsahuijici
vysousedlo silikagel, kratda.

B: POR CPS ETD 7X20MG TBC kdd SUKL: 0060158
POR CPS ETD 28X20MG TBC kod SUKL: 0094165
POR CPS ETD 14X20MG TBC kéd SUKL: 0094166

ZR: Aktualizace text souhrnu Gddj o pripravku a pibalové informace tykajici seti za
Ucelem dosazeni harmonizace v ramci projektu "EU sloeking paediatric”.
Ugresréni I€ékové formy.

Ugresreni druhu obalu.
Znéna v fedkladani PSUR.
MESULID 29/125/01-C
:  CSC PHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rausko

B: POR TBL NOB 6X100MG BLI kéd SUKL: 0004097
POR TBL NOB 10X100MG BLI kéd SUKL: 0004108
POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0004112
POR TBL NOB 15X100MG BLI kéd SUKL: 0005928
POR TBL NOB 30X100MG BLI kdd SUKL: 0005929
POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0005930
POR TBL NOB 3X100MG BLI kod SUKL: 0032847

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragists &innosti od 10.11.2008).
Zngna harmonizace tekisouhrnu Uddj o pripravku a pibalové informace v ramci
celoevropskéhoighodnoceni bezpeosti NSA ve vztahu k fertiki
kardiovaskularnimu, koZnimu a gastrointestinalngystému.

MESULID 29/124/01-C

:  CSC PHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rausko

B: POR GRA SOL 6X100MG MDC kéd SUKL: 0004093
POR GRA SOL 15X100MG MDC kdd SUKL: 0005931
POR GRA SOL 30X100MG MDC kéd SUKL: 0005932
POR GRA SOL 60X100MG MDC kdd SUKL: 0005933
POR GRA SOL 3X100MG MDC kéd SUKL: 0032582

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragists &innosti od 10.11.2008).
Zngéna harmonizace tekisouhrnu Uddj o pripravku a pibalové informace v ramci
celoevropskéhoighodnoceni bezpeosti NSA ve vztahu k fertiki



kardiovaskularnimu, koZnimu a gastrointestinalngystému.

NEUROL 0,25 70/201/88C

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

B: POR TBL NOB 30X0.25MG BLI kod SUKL: 0091788

ZR: HRedlozZeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym Iékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané P vyrobnim
procesu téveé latky
- 0d jiz schvéleného vyrobce (gninosti od 20.11.2008).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latkyazené do seznamu IV i{johac.7 k zakonu
¢.167/1998 Sh.).

NEUROL 1,0 70/289-B/C

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

B: POR TBL NOB 30X1MG BLI kdd SUKL: 0086656

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 (gninosti od 20.11.2008).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latkyazené do seznamu IV i{johac.7 k zakonu
¢.167/1998 Sh.).

NICORETTE INVISIPATCH 10 mg/16 H 87/327/08-C

D: MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko

B: DRM EMP TDR 7X10MG SCC kdd SUKL: 0136132
DRM EMP TDR 14X10MG SCC kod SUKL: 0136133

ZR: Zmena ndzvu l&ivého @ipravku (dive: NICORETTE PATCH SET 10mg/16h) (s
Gcinnosti od 29.11.2008).

NICORETTE INVISIPATCH 15 mg/16 H 87/328/08-C

D: MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko

B: DRM EMP TDR 7X15MG SCC kod SUKL: 0136129
DRM EMP TDR 14X15MG SCC kod SUKL: 0136130
DRM EMP TDR 28X15MG SCC kdéd SUKL: 0136131

ZR: Zmena ndzvu l&ivého @ipravku (dive: NICORETTE PATCH SET 15mg/16h) (s
Gcinnosti od 29.11.2008).

NICORETTE INVISIPATCH 25 mg/16 H 87/329/08-C

D: MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko

B: DRM EMP TDR 7X25MG SCC kod SUKL: 0136126
DRM EMP TDR 14X25MG SCC kod SUKL: 0136127
DRM EMP TDR 28X25MG SCC kod SUKL: 0136128

ZR: Zmena ndzvu l&ivého @ipravku (dive: NICORETTE PATCH SET 25mg/16h) (s
Gcinnosti od 29.11.2008).

NORMIX 15/286/99-C

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

B: POR TBL FLM 12X200MG BLI kod SUKL: 0044285

ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy vyrobc&ué latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem ¢{gaosti od 18.11.2008).



NOVO-PASSIT 708187-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV Ceska republika
B: POR SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0088664
POR SOL 1X200ML LAG kéd SUKL: 0125224
POR SOL 1X450ML LAG kéd SUKL: 0125225
ZR: Zmena tvaru nebo rozéna vnitiniho obalu nebo uzéku
- ostatni leékove formy (gianosti od 19.11.2008).
Zmena jakékoliv slozky materialu (viiitiho) obalu, kterd neni v kontaktu s kémgm
piipravkem (nap barva "flip-off"-uzawri, barva kddovacich krou#kna ampulich,
zngna krytu jehly (pouZiti jiného plastu)) (gidnosti od 19.11.2008).
Zmeéna za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodrkoplsemclenskéeho
statu
- zmegna za delem dosaZeni shody s aktualizaiésipSné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho Iékopiglenského statu
- pomocna latka (s¢innosti od 19.11.2008).
Zmeéna kontrolni metody pro kotey pripravek
- mala znéna schvéalené kontrolni metody &nnosti od 19.112008).
Zmeéna specifikace kor@ého pipravku
- zpisréni limita ve specifikaci (s &innosti od 19.112008).
PACLITAXEL-TEVA 6 mg/ml 44/356/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeska republika
B: INF CNC SOL 5ML/30MG VIA kod SUKL: 0078889
INF CNC SOL 16.7ML/100MG VIA kéd SUKL: 0078890
INF CNC SOL 50ML/300MG VIA kéd SUKL: 0078893
INF CNC SOL 25ML/150MG VIA k6d SUKL: 0101747
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragists &innosti od 21.10.2008).
Aktualizace DMF.
PENESTER 87/370/00-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: POR TBL FLM 100X5MG BLI kod SUKL: 0018702
POR TBL FLM 30X5MG BLI kdd SUKL: 0065988
POR TBL FLM 30X5MG BLIP BLI kdd SUKL: 0107594
POR TBL FLM 90X5MG BLIP BLI kdd SUKL: 0107595
ZR: Zmena specifikace t@vé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktiridla
pouzivanych p vyrobnim procesu tévé latky
- pridani nové zkousky do specifikace
- |&Civé latky (s @innosti od 23.11.2008).
Zmeéna kontrolni metody pro &&vou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané P vyrobnim procesu tavé latky
- jiné zmény kontrolni metody, §etné nahrazeni nebaigani kontrolni metody (s
Ucinnosti od 23.11.2008).
PENICILIN G 1.0 DRAS.SOL BIOT. 15/156/69ES/
PENICILIN G 5.0 DRAS.SOL BIOT. 15/156/6 S/
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKATUPCA, Slovenska republika
B: INJ SIC 10X1MU VIA kéd SUKL: 0001093
INJ SIC 50X5MU VIA kéd SUKL: 0044005



INJ SIC 50X1MU VIA kéd SUKL: 0044006
INJ SIC 1X1MU VIA kéd SUKL: 0044009
INJ SIC 1X5MU VIA kéd SUKL: 0044010
INJ SIC 10X5MU VIA kéd SUKL: 0093405
ZR: Aktualizace Modulu 3 - zéma specifikace kord@ého gipravku, aktualizace
kontrolnich metod proffpravek, upesréni vyrobniho postupuifpravku.
PROPANORM 150 mg 13/381/99-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHK eska republika
B: POR TBL FLM 50X150MG BLI k6d SUKL: 0059942
ZR: Malé zngna vyrobniho postupu kotreého gipravku (s dinnosti od 29.11.2008).
RISSET 1 mg 680106-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHACeskéa republika
B: POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0100330
POR TBL FLM 60X1MG BLI kdd SUKL: 0100331
ZR: Zmena specifikace vnibhiho obalového materialuipravku (Al félie).
Zngna kontrolnich metod vritiho obalového materialuipravku (Al folie).
Zneéna specifikace vnihiho obalového materialdipravku (PVC/PVDC folie).
Zngna kontrolnich metod vriitiho obalového materidldipravku (PVC/PVDC folie).
RISSET 2 mg 681106-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHACeské& republlka
B: POR TBL FLM 20X2MG BLI kdd SUKL: 0100332
POR TBL FLM 60X2MG BLI kéd SUKL: 0100333
ZR: Zmena specifikace vnihiho obalového materialaipravku (Al folie).
Zneéna kontrolnich metod vritiho obalového materialuipravku (Al folie).
Zntna specifikace vnihiho obalového materialdipravku (PVC/PVDC folie).
Zngéna kontrolnich metod vritiho obalového materialdipravku (PVC/PVDC félie).
RISSET 3 mg 682106-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHACeskéa republika
B: POR TBL FLM 20X3MG BLI kéd SUKL: 0100334
POR TBL FLM 60X3MG BLI kdd SUKL: 0100335
ZR: Zmena specifikace vnihiho obalového materialuipravku (Al félie).
Znena kontrolnich metod vriitiho obalového materialuipravku (Al folie).
Zneéna specifikace vnihiho obalového materialdipravku (PVC/PVDC folie).
Zngna kontrolnich metod vriitiho obalového materialdipravku (PVC/PVDC folie).
RISSET 4 mg 683106-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHACeské& republlka
B: POR TBL FLM 20X4MG BLI kdd SUKL: 0100336
POR TBL FLM 60X4MG BLI kéd SUKL: 0100337
ZR: Zmena specifikace vnihiho obalového materialdipravku (Al folie).
Zneéna kontrolnich metod vrfitiho obalového materialuipravku (Al folie).
Zntna specifikace vnihiho obalového materialdipravku (PVC/PVDC folie).
Zngéna kontrolnich metod vritiho obalového materialdipravku (PVC/PVDC folie).
SEPTOLETE 6931092-S/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko



B:

LOZ 30 BLI kéd SUKL: 0047086

Zmeéna doby reatestaceclee latky (s @innosti od 29.11.2008).

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

- od nového vyrobce (nahrazeni nebiolni)

- ostatni latky (s &innosti od 13.11.2008).

SEPTOLETE D 692980-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

LOZ 30 BLI kod SUKL: 0058141

Zmeéna doby reatestaceclee latky (s @innosti od 29.11.2008).

RedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym I€kopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZzivané f vyrobnim
procesu léivé latky

- od noveého vyrobce (nahrazeni nebiolni)

- ostatni latky (s &innosti od 13.11.2008).

SERTRALIN ARROW 100 mg 30/575/07-C

D:
B:

ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIR Velka Britanie
POR TBL FLM 7X100MG BLI kod SUKL: 0121779

POR TBL FLM 14X100MG BLI kod SUKL: 0121780

POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0121781

POR TBL FLM 28X100MG BLI kod SUKL: 0121782

POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0121783

POR TBL FLM 35X100MG BLI kod SUKL: 0121784

POR TBL FLM 49X100MG BLI kéd SUKL: 0121785

POR TBL FLM 50X100MG BLI kod SUKL: 0121786

POR TBL FLM 50X1X100MG BLI kéd SUKL: 0121787

POR TBL FLM 98X100MG BLI kod SUKL: 0121788

POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0121789

POR TBL FLM 250X100MG BLI k6d SUKL: 0121790

POR TBL FLM 294X100MG BLI k6d SUKL: 0121791

POR TBL FLM 15X100MG BLI k6d SUKL: 0136124

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

- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi{mosti od 26.3.2008).

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

piipravku

- misto priméarniho baleni

- pevné lékové formy, naptablety a kapsle

- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovychrfo(e &innosti od 7.4.2008).
Nahrazeni nebdigani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@m&ho
ipravku

- misto primérniho baleni

- pevneé lékové formy, naptablety a kapsle

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovychrfofs &innosti od 2.10.2007).
Zngna velikosti baleni koreaého gipravku

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

- zmegna v rozsahu velikosti baleni schvalené véasné dob (s (Einnosti od



5.10.2007).
Aktualizace SPC dipalové informace.
SERTRALIN ARROW 50 mg 30/574/07-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIR Velka Britanie
B: POR TBL FLM 7X50MG BLI kdd SUKL: 0121727
POR TBL FLM 14X50MG BLI k6d SUKL: 0121728
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0121729
POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0121730
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0121731
POR TBL FLM 35X50MG BLI k6d SUKL: 0121732
POR TBL FLM 49X50MG BLI kéd SUKL: 0121733
POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL: 0121734
POR TBL FLM 50X1X50MG BLI kdd SUKL: 0121735
POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0121736
POR TBL FLM 100X50MG BLI kod SUKL: 0121737
POR TBL FLM 250X50MG BLI kéd SUKL: 0121738
POR TBL FLM 294X50MG BLI kod SUKL: 0121739
POR TBL FLM 15X50MG BLI k6d SUKL: 0136125
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 26.3.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@ného
pripravku
- misto primérniho baleni
- pevné lékové formy, naptablety a kapsle
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovychrfofe &innosti od 7.4.2008).
Nahrazeni nebdigani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby ka@mého
fipravku
- misto priméarniho baleni
- pevné lékové formy, naptablety a kapsle
- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovychrfo(e &innosti od 2.10.2007).
Znéna velikosti baleni kori@ého gipravku
- zmegna patu jednotek (nap tablet, ampuli atd.) v baleni
- zmegna v rozsahu velikosti baleni schvélené véasné dob (s Einnosti od
5.10.2007).
Aktualizace SPC d#ipalové informace.
SKINOREN KREM 46/810/93-C
D: INTENDIS GMBH, BERLIN, Nemecko
B: DRM CRM 1X30GM 20% TUB kdd SUKL: 0085470
ZR: Zmena specifikaceifpravku a zkuSebnich metod.
SOLU-MEDROL 56/045/138C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHAeska republlka
B: INJ PSO LQF 40MG+1ML VIA kéd SUKL: 0009709
INJ PSO LQF 125MG+2ML VIA kod SUKL: 0009710
INJ PSO LQF 500MG+8ML VIA k6d SUKL: 0009711
INJ PSO LQF 1GM+16ML VIA kéd SUKL: 0009712
INJ PSO LQF 250MG+4ML VIA k6d SUKL: 0094882



ZR: HRedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisAbdy s Evropskym Iékopisem
pro léivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu e latky v gipadt schvaleného vyrobce a schvaleného vyrobniho puases
&innosti od 14.11.2008).

STOPTUSSIN /B85/85-C

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

B: POR GTT SOL 1X10ML UGT kod SUKL: 0088111
POR GTT SOL 1X25ML UGT kod SUKL: 0088900
POR GTT SOL 1X50ML UGT kdd SUKL: 0088967

ZR: Nazev léivého gipravku na obalu uveden Braillovym pismem maosti od
7.12.2008).

SUMAMED STD 15¢2a2-C

D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceskéa republika

B: POR TBL FLM 2X500MG BLI kéd SUKL: 0014952

ZR: Zmenav gedkladani PSUR.

TETRACT-HIB 598260-C

D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie

B: INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0085013

ZR: Zmena vyrobniho procesud&eého gipravku.

Poznamka: Bpravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

THIAMIN LE CIVA 86/669/69-C

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

B: TBL 20X50MG BLI kéd SUKL: 0075025

ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisbdy s Evropskym |eékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce rabaového vyrobce (nahrazeni
nebo gidani) (s @dinnosti od 20.11.2008).

ULTRAVIST 240 48/141/89-C

D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Nmecko

B:  INJ SOL 10X50ML VIA kéd SUKL: 0077015
INJ SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0093623

ZR: Zmena 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 28.11.2008).

ULTRAVIST 300 48/142/89-C

D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Nmecko

B: INJ SOL 1X200ML VIA kéd SUKL: 0052591
INJ SOL 10X50ML VIA kéd SUKL: 0077016
INJ SOL 10X100ML VIA kéd SUKL: 0077017
INJ SOL 10X20ML VIA kéd SUKL: 0077024
INJ SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0093627
INJ SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0093628
INJ SOL 1X75ML LAG kod SUKL: 0122530
INJ SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0122531



INJ SOL 1X125ML LAG kéd SUKL: 0122532
INJ SOL 1X150ML LAG kod SUKL: 0122533

ZR: Zmena kontrolni metody pro é&/ou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané P vyrobnim procesu tavé latky
- jiné zmény kontrolni metody, §etné nahrazeni nebaigani kontrolni metody (s
Gcinnosti od 28.11.2008).

ULTRAVIST 370 48/143/89-C

D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Nmecko

B:  INJ SOL 10X50ML VIA kéd SUKL: 0077018
INJ SOL 10X100ML VIA kéd SUKL: 0077019
INJ SOL 10X20ML VIA kéd SUKL: 0077020
INJ SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0093624
INJ SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0093625
INJ SOL 1X200ML VIA k6d SUKL: 0093626
INJ SOL 1X75ML LAG kéd SUKL: 0122534
INJ SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0122535
INJ SOL 1X125ML LAG kod SUKL: 0122536
INJ SOL 1X150ML LAG kéd SUKL: 0122537

ZR: Zmena 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 28.11.2008).

UNISPERA 1 mg 68/537/08-C

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

B: POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0133617
POR TBL FLM 60X1MG BLI kdd SUKL: 0133618

ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |€ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky
- od jiz schvéaleného vyrobce (&iinosti od 16.10.2008).

UNISPERA 2 mg 68/538/08-C

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

B: POR TBL FLM 20X2MG BLI kdd SUKL: 0133619
POR TBL FLM 60X2MG BLI kéd SUKL: 0133620

ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |ékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZivané $ vyrobnim
procesu léivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (Sirinosti od 16.10.2008).

UNISPERA 3 mg 68/539/08-C

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

B: POR TBL FLM 20X3MG BLI kéd SUKL: 0133621
POR TBL FLM 60X3MG BLI kdd SUKL: 0133622

ZR: Zmena kontrolni metody pro kotey pripravek
- mala znéna schvéalené kontrolni metody &nnosti od 16.10.2008).
PredloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim



procesu léivé latky
- od jiz schvéaleného vyrobce (&irinosti od 16.10.2008).

UNISPERA 4 mg 68/540/08-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 20X4MG BLI kdd SUKL: 0133623

POR TBL FLM 60X4MG BLI kéd SUKL: 0133624

Zmena kontrolni metody pro kowey pripravek

- mala zrnéna schvalené kontrolni metody @&nnosti od 16.10.2008).

PredloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgls Evropskym Iékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léive latky

- od jiz schvéleného vyrobce (Sirinosti od 16.10.2008).

VALSABELA 160 mg 58/336/08-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 28X160MG BLI kéd SUKL: 0130388

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

- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzidsdosti od 3.10.2008).

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

- nahrazeni nebaiplani mista, kde se provadi kontrola / zkouSerzi §an&innosti od
3.10.2008).

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

- misto primarniho baleni

- pevné lékové formy, naptablety a kapsle (innosti od 3.10.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého
piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovychrfo(e &innosti od 3.10.2008).
Zmena tvaru nebo rozéna vnittniho obalu nebo uzésu

- ostatni Iékové formy (s¢innosti od 3.10.2008).

VALSABELA 40 mg 58/334/08-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0130364

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

- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzidsdosti od 3.10.2008).

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

- nahrazeni nebaipani mista, kde se provadi kontrola / zkouSer#i §an&innosti od
3.10.2008).

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

- misto primérniho baleni

- pevné Iékové formy, naptablety a kapsle (sinnosti od 3.10.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby ka@ného
pripravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovychrfo(e &innosti od 3.10.2008).
Zmeéna tvaru nebo rozéna vnittniho obalu nebo uzéku



- ostatni Iékové formy (s¢innosti od 3.10.2008).

VALSABELA 80 mg 58/335/08-C

D:
B:
ZR:

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

POR TBL FLM 28X80MG BLI kod SUKL: 0130376

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

- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzidsdosti od 3.10.2008).

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

- nahrazeni nebaipani mista, kde se provadi kontrola / zkouSerii §an&innosti od
3.10.2008).

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

- misto priméarniho baleni

- pevné lékové formy, naptablety a kapsle (innosti od 3.10.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého
piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovychrfo(e &innosti od 3.10.2008).
Zmena tvaru nebo rozéna vnittniho obalu nebo uzésu

- ostatni Iékové formy (s¢innosti od 3.10.2008).

VIVAGLOBIN /307/04-C

D:
B:

ZR:

ZLB BEHRING GMBH, MARBURG, Nmecko

INJ SOL 1X5ML AMP kéd SUKL: 0016185

INJ SOL 10X5ML AMP kod SUKL: 0016186

INJ SOL 1X10ML VIA kod SUKL: 0016187

INJ SOL 10X10ML VIA k6d SUKL: 0016188

INJ SOL 20X10ML VIA kéd SUKL: 0016189

VypusEni nekterého mista vyroby (etre mista vyroby l&ive latky, meziproduktu
nebo koneéného ipravku, mista baleni, vyrobce odgdwného za propousiti Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) {maosti od 30.11.2006).

Poznamka: Rpravek je vyroben z lidské krve.



