Zmény v registracich v obdobi: od 10.7.2008 do 16.7.2008

Vysvétlivky: PE - doba pouzitelnosti v mésicich
A - zpUsob skladovani
D - drzitel rozhodnuti o registraci P - volna prodejnost
S - slozeni rg -mikrogramy
PP - popis ptipravku a druh obalu DU -jednotka D-antigenu
B - baleni, kéd SUKL KU - tisice mezinarodnich jednotek
MU - miliony mezinarodnich jednotek
IS - indikaéni skupina uT - mezinarodni jednotka
ZR - zména v registraci
ADENOCOR 13/574/95-C

D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0O., PRAHA, Cesk4 republika

B: INJSOL 6X2ML/6MG VIA kéd SUKL: 0137238

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku-nahrazeni
nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi sarzi, ktery zahrnuje kontrolu /
zkousSeni Sarzi (s u¢innosti od 14.7.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
Pripravku- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od
14.7.2008).

ALGIFEN SUP 73/191/90-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: RCT SUP 5 STR kéd SUKL: 0091517

ZR: Zména slozeni vyrobni Sarze ptipravku.

ALUTARD SQ 59/526/92-S/C
D: ALK-ABELLO A/S, HOERSHOLM, Dansko
B: INJ SUS 2X5ML HMYZ VIA kéd SUKL: 0010281
INJ SUS 4X5SML HMYZ VIA kod SUKL: 0010283
INJ SUS 2X5ML VIA kéd SUKL: 0042046
INJ SUS 4X5ML VIA kéd SUKL: 0042047
ZR: Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky (z LIA na TACA).
Zména kontrolni metody bulku kone¢ného ptipravku (z BAFA na TACA).
Zmeéna specifikace 1éc¢ivé latky (z Lowry na BCA).
Zm¢éna ve vyrobnim postupu 1é¢ivé latky (krok 5: z dialyzy na diafiltraci).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ANALERGIN 24/326/02-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0030899
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0030900
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0031001
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0031007
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0107849
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (s ti¢innosti od 17.7.2008).

APO-AMILZIDE 5/50 mg 50/399/96-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko



B: POR TBL NOB 100X5MG/50MG TBC kod SUKL: 0125524

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky - od jiz schvéleného vyrobce (s ti€innosti od 18.7.2008).

APO-CITALOPRAM 10 30/274/05-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kod SUKL: 0115458
POR TBL FLM 12X10MG BLI kéd SUKL: 0115459
POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0115460
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0115461
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0115462
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0115463
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0115464
POR TBL FLM 98X10MG BLI koéd SUKL: 0115465
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0115466
POR TBL FLM 250X10MG BLI kéd SUKL: 0115467

ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.

APO-CITALOPRAM 20 30/275/05-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0115468
POR TBL FLM 12X20MG BLI kéd SUKL: 0115469
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0115470
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0115471
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0115472
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0115473
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0115474
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0115475
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0115476
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0115477
POR TBL FLM 250X20MG BLI k6d SUKL: 0115478

ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.

APO-OME 20 09/132/03-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS ETD 7X20MG TBC kéd SUKL: 0122110
POR CPS ETD 14X20MG TBC kod SUKL: 0122111
POR CPS ETD 28X20MG TBC kod SUKL: 0122112
POR CPS ETD 50X20MG TBC kod SUKL: 0122113
POR CPS ETD 100X20MG TBC kod SUKL: 0122114
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek-mala zména schvalené kontrolni
metody (s u€innosti od 18.7.2008).

ATEHEXAL 100 58/038/99-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0042459
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0042460
POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0042461
ZR: Nahrazeni nebo pifidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného



pripravku-vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s i¢innosti od
25.7.2008).

Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku-zmenseni do 1/10 ptivodni velikosti Sarze (s
ucinnosti od 25.7.2008).

ATEHEXAL 25 58/036/99-C

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

B: POR TBL FLM 30X25MG BLI kod SUKL: 0042453
POR TBL FLM 50X25MG BLI kod SUKL: 0042454
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0042455

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s u€innosti od
25.7.2008).
Zmeéna velikosti Sarze kone¢ného piipravku-zmenseni do 1/10 ptivodni velikosti Sarze (s
ucinnosti od 25.7.2008).

ATEHEXAL 50 58/037/99-C

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0042456
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0042457
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0042458

ZR: Nahrazeni nebo pifidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢né¢ho
ptipravku-vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
25.7.2008).
Zmeéna velikosti Sarze konecného piipravku-zmenseni do 1/10 ptivodni velikosti Sarze (s
ucinnosti od 25.7.2008).

BCG VACCINE SSI 59/533/00-C
D: STATENS SERUM INSTITUT, COPENHAGEN, Dansko
B: INJSIC 10X10DAV+SO VIA kod SUKL: 0058227
INJ SIC 10X20DAV+SO VIA kéd SUKL: 0058228
ZR: Zména vyrobniho procesu 1écivé latky.
Zména specifikace finalniho ptipravku.
Poznamka: Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

BECODISKS 100 14/185/92-C
BECODISKS 200 14/185/92-C
BECODISKS 400 14/185/92-C

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INHPLV DOS 7X8DAVEK BLI kéd SUKL: 0056088

INH PLV DOS 15X8DAVEK BLI kod SUKL: 0083044

INH PLV DOS 15X8DAVEK BLI kéd SUKL: 0083045
ZR: Pfidani alternativniho vyrobce 1é¢ivé latky.

Zména ve vyrobnim postupu 1éCivé latky.

BETOPTIC S 64/1131/94-C

D: ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie

B: OPH GTT SUS 1X5ML UGT kéd SUKL: 0044982

ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek-ostatni zmény kontrolni metody, véetné
nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s ti€¢innosti od 27.7.2008).



CABERGOLIN SANDOZ 0,5 mg 54/482/06-C

D:
PP:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

Bil¢é, ovalné, bikonvexni tablety obsahujici 0,5 mg kabergolinu. Kazd4 tableta je na
obou stranach rozd¢lena pulici ryhou, na jedné strané pulici ryhy je vyrazeno 'CBG' a na
jeji druhé strané '0,5".

Lahvicka z hnédého skla (typ III), ktera obsahuje tobolku nebo sacek s vysousedlem
silikagel. Lahvicka z hnédého skla je uzaviend Al-membranou s détskym pojistnym
uzavérem a vickem HDPE nebo PP. Krabicka.

POR TBL NOB 2X0.5MG TBC kod SUKL: 0104643

POR TBL NOB 8X0.5MG TBC kéd SUKL: 0104644

POR TBL NOB 14X0.5MG TBC kod SUKL: 0104645

POR TBL NOB 15X0.5MG TBC kéd SUKL: 0104646

POR TBL NOB 16X0.5MG TBC kod SUKL: 0104647

POR TBL NOB 20X0.5MG TBC kod SUKL: 0104648

POR TBL NOB 28X0.5MG TBC kod SUKL: 0104649

POR TBL NOB 30X0.5MG TBC kod SUKL: 0104650

POR TBL NOB 32X0.5MG TBC kod SUKL: 0104651

POR TBL NOB 40X0.5MG TBC kéd SUKL: 0104652

POR TBL NOB 48X0.5MG TBC kod SUKL: 0104653

POR TBL NOB 50X0.5MG TBC kéd SUKL: 0104654

POR TBL NOB 60X0.5MG TBC kod SUKL: 0104655

POR TBL NOB 90X0.5MG TBC kéd SUKL: 0104656

POR TBL NOB 96X0.5MG TBC kéd SUKL: 0104657

POR TBL NOB 100X0.5MG TBC kéd SUKL: 0104658

POR TBL NOB 4X0.5MG TBC kod SUKL: 0142007

Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouseni
SarZi (s ucinnosti od 10.1.2007).

Zména velikosti baleni konecného ptipravku-zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli
atd.) v baleni-zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ucinnosti
od 10.1.2007).

Zmeéna nebo pfidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, v¢etné nahrazeni nebo ptidani inkoustti pouzitych pro
oznaceni piipravku (s i¢innosti od 26.4.2007).

Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZzeni materialu vnitiniho obalu-vSechny
ostatni I¢kové formy (s G€innosti od 26.4.2008).

Zmena v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konec¢ného ptipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni
Sarzi (s ucinnosti od 24.8.2007).

Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouseni
SarZi (s ucinnosti od 15.8.2007).

CABERGOLIN SANDOZ 1 mg TABLETY 27/126/07-C

D:

PP:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

Bil¢é ovalné bikonvexni tablety obsahujici 1 mg kabergolinu. Kazda tableta je po obou
stranach rozd¢lena pulici ryhou, na jedné strané pilici ryhy je vyrazeno "CBG" a a na
jeji druhé strané "1".

Lahvicka z hnédého skla (typ III), ktera obsahuje tobolku nebo sacek s vysousedlem



ZS:

ZR:

silikagel, Lahvicka z hnédého skla je uzaviend Al-membranou s détskym pojistnym
uzaveérem a vickem HDPE nebo PP. Krabicka.

POR TBL NOB 2X1MG TBC kéd SUKL: 0108017

POR TBL NOB 8XI1MG TBC kod SUKL: 0108018

POR TBL NOB 14X1MG TBC kéd SUKL: 0108019

POR TBL NOB 15X1MG TBC kod SUKL: 0108020

POR TBL NOB 16X1MG TBC kéd SUKL: 0108021

POR TBL NOB 20X1MG TBC kod SUKL: 0108022

POR TBL NOB 28X1MG TBC kéd SUKL: 0108023

POR TBL NOB 30X1MG TBC kod SUKL: 0108024

POR TBL NOB 32X1MG TBC kéd SUKL: 0108025

POR TBL NOB 40X1MG TBC kod SUKL: 0108026

POR TBL NOB 48X1MG TBC kéd SUKL: 0108027

POR TBL NOB 50X1MG TBC kod SUKL: 0108028

POR TBL NOB 60X1MG TBC kéd SUKL: 0108029

POR TBL NOB 90X1MG TBC kéd SUKL: 0108030

POR TBL NOB 96X1MG TBC kéd SUKL: 0108031

POR TBL NOB 100X1MG TBC kéd SUKL: 0108032

Zvlastni opatteni pro uchovavani: Uchovévejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén ptfed vlhkosti. Sacek nebo tobolka s vysousedlem silikagel nesmi byt
odstranén(a).

Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZzeni materialu vnitiniho obalu-vSechny
ostatni I¢kové formy (s G¢innosti od 26.4.2007).

Zmena v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni
Sarzi (s ucinnosti od 9.3.2007).

Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouseni
SarZi (s ucinnosti od 15.8.2007).

Zméena v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni
Sarzi (s ucinnosti od 24.8.2007).

Zmeéna nebo pfidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, v¢etné nahrazeni nebo ptidani inkoustti pouzitych pro
oznaceni piipravku (s i¢innosti od 26.4.2007).

Odstranéni nazvu 1écivého ptipravku v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského
prostoru z ptibalové informace.

CABERGOLIN SANDOZ 2 mg TABLETY 27/127/07-C

D:

PP:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

Lahvicka z hnédého skla (typ III), kterd obsahuje tobolku nebo sacek s vysousedlem
silikagel, Lahvicka z hnédého skla je uzaviena Al-membranou s détskym pojistnym
uzaveérem a vickem HDPE nebo PP. Krabicka.

POR TBL NOB 2X2MG TBC kéd SUKL: 0108081

POR TBL NOB 8X2MG TBC kéd SUKL: 0108082

POR TBL NOB 14X2MG TBC kéd SUKL: 0108083

POR TBL NOB 15X2MG TBC kéd SUKL: 0108084

POR TBL NOB 16X2MG TBC kéd SUKL: 0108085

POR TBL NOB 20X2MG TBC kéd SUKL: 0108086

POR TBL NOB 28X2MG TBC koéd SUKL: 0108087



ZS:

ZR:

POR TBL NOB 30X2MG TBC kéd SUKL: 0108088

POR TBL NOB 32X2MG TBC kod SUKL: 0108089

POR TBL NOB 40X2MG TBC kéd SUKL: 0108090

POR TBL NOB 48X2MG TBC kéd SUKL: 0108091

POR TBL NOB 50X2MG TBC kéd SUKL: 0108092

POR TBL NOB 60X2MG TBC kéd SUKL: 0108093

POR TBL NOB 90X2MG TBC kéd SUKL: 0108094

POR TBL NOB 96X2MG TBC kod SUKL: 0108095

POR TBL NOB 100X2MG TBC kéd SUKL: 0108096

Zvlastni opatteni pro uchovavani: Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted vlhkosti. Sacéek nebo tobolka s vysousedlem silikagel nesmi byt
odstranén(a).

Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materialu vnitiniho obalu-vSechny
ostatni Iékové formy (s ucinnosti od 26.4.2007).

Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni
Sarzi (s ucinnosti od 9.3.2007).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni
Sarzi (s ucinnosti od 15.8.2007).

Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouseni
SarZi (s ucinnosti od 24.8.2007).

Odstranéni nazvu 1écivého ptipravku v Clenskych statech Evropského hospodaiského
prostoru z ptibalové informace.

CABERGOLIN SANDOZ 4 mg TABLETY 27/128/07-C

D:

PP:

ZS:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

Lahvicka z hnédého skla (typ III), kterd obsahuje tobolku nebo sacek s vysousedlem
silikagel, Lahvicka z hnédého skla je uzaviena Al-membranou s détskym pojistnym
uzaveérem a vickem HDPE nebo PP. Krabicka.

POR TBL NOB 2X4MG TBC kod SUKL: 0108146

POR TBL NOB 8X4MG TBC kéd SUKL: 0108147

POR TBL NOB 14X4MG TBC kod SUKL: 0108148

POR TBL NOB 15X4MG TBC kéd SUKL: 0108149

POR TBL NOB 16X4MG TBC kéd SUKL: 0108150

POR TBL NOB 20X4MG TBC kéd SUKL: 0108151

POR TBL NOB 28X4MG TBC kod SUKL: 0108152

POR TBL NOB 30X4MG TBC kod SUKL: 0108153

POR TBL NOB 32X4MG TBC kéd SUKL: 0108154

POR TBL NOB 40X4MG TBC kéd SUKL: 0108155

POR TBL NOB 48X4MG TBC kéd SUKL: 0108156

POR TBL NOB 50X4MG TBC kéd SUKL: 0108157

POR TBL NOB 60X4MG TBC kod SUKL: 0108158

POR TBL NOB 90X4MG TBC kéd SUKL: 0108159

POR TBL NOB 96X4MG TBC kéd SUKL: 0108160

POR TBL NOB 100X4MG TBC kéd SUKL: 0108161

Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pfed vlhkosti. Sacek nebo tobolka s vysouSedlem silikagel nesmi byt
odstranén(a).



ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu-v§echny
ostatni Iékové formy (s ucinnosti od 26.4.2007).
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni
SarZzi (s ucinnosti od 9.3.2007).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni
Sarzi (s ucinnosti od 15.8.2007).
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni
SarZi (s ucinnosti od 24.8.2007).
Odstranéni nazvu lé€ivého piipravku v €lenskych statech Evropského hospodaiského
prostoru z ptibalové informace.

CALCIUM RESONIUM 87/404/95-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0O., PRAHA, Cesk4 republika

B: RCT+POR PLV SUS 300GM LAG kod SUKL: 0137275

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 1.8.2008).

CARBOPLATIN "EBEWE" 44/053/00-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: INF CNC SOL 1X5ML/50MG VIA kéd SUKL: 0055767
INF CNC SOL 1X15ML/150MG VIA kéd SUKL: 0055768
INF CNC SOL 1X45ML/450MG VIA kéd SUKL: 0055769
INF CNC SOL 1X60ML/600MG VIA kod SUKL: 0142004
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku.

CARDURA XL 4 mg 58/537/99-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL RET 30X4MG BLI kod SUKL: 0047837
POR TBL RET 50X4MG BLI kéd SUKL: 0047838
POR TBL RET 30X4MG PA BLI kéd SUKL: 0103395
POR TBL RET 50X4MG PA BLI kod SUKL: 0103396
POR TBL RET 100X4MG BLI kod SUKL: 0103402
POR TBL RET 100X4MG PA BLI kéd SUKL: 0103403
ZR: Malé zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 18.7.2008).

CEFTRIAXON TORREX 0,5 G 15/309/02-C

D: TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: INJPLV SOL 1X0.5GM VIA kéd SUKL: 0058754

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky-od jiz schvaleného vyrobce (s t€innosti od 11.7.2008).

CEFTRIAXON TORREX 1 G 15/310/02-C

D: TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: INJPLV SOL 1X1GM VIA kod SUKL: 0058755

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu lécive latky-od jiz schvaleného vyrobcee (s uc€innosti od 11.7.2008).



CEFTRIAXON TORREX 2 G 15/311/02-C

D: TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X2GM VIA kod SUKL: 0058756
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu lécivé latky-od jiz schvaleného vyrobce (s G¢innosti od 11.7.2008).
CEFTRIAXON TORREX 2,0 G INFUSE 15/079/03-C
D: TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INFPLV SOL 1X2GM VIA kod SUKL: 0046378
ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu lécive latky-od jiz schvaleného vyrobcee (s G€innosti od 11.7.2008).
CETIRIZIN-RATIOPHARM 10 mg 24/013/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0010636
POR TBL FLM 20X10MG BLI k6d SUKL: 0010637
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0010638
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0010639
POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0088029
P:  Piipravek lze vydat i bez Iékatského predpisu.
ZR: Zména zpusobu vydeje 1écivého pripravku.
Uvedeni nazvu ptipravku na obalu Braillovym pismem.
CLAROSIP 125 mg 15/127/05-C
D: GRUNENTHAL CZECH S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B: POR GRA SUS 10X125MG MDC kéd SUKL: 0018969
POR GRA SUS 14X125MG MDC kéd SUKL: 0018970
POR GRA SUS 20X125MG MDC koéd SUKL: 0018971
POR GRA SUS 90X125MG MDC koéd SUKL: 0018979
POR GRA SUS 100X125MG MDC kéd SUKL: 0018980
POR GRA SUS 2X125MG MDC kod SUKL: 0051735
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku-zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli
atd.) v baleni-zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé (s i€innosti
od 23.3.2006).
Aktualizace ptibalové informace.
Aktualizace SPC a ptibalové informace.
CLAROSIP 187,5 mg 15/128/05-C
D: GRUNENTHAL CZECH S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B: POR GRA SUS 10X187.5MG MDC kod SUKL: 0018981
POR GRA SUS 14X187.5MG MDC kéd SUKL: 0018982
POR GRA SUS 20X187.5MG MDC kod SUKL: 0018983
POR GRA SUS 90X187.5MG MDC kéd SUKL: 0018991
POR GRA SUS 100X187.5MG MDC kéd SUKL: 0018992
POR GRA SUS 2X187.5MG MDC kod SUKL: 0051736
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku-zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli

atd.) v baleni-zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé (s €innosti



od 23.3.20006).
Aktualizace ptibalové informace.
Aktualizace SPC a piibalové informace.

CLAROSIP 250 mg 15/129/05-C
D: GRUNENTHAL CZECH S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B: POR GRA SUS 10X250MG MDC koéd SUKL: 0018993
POR GRA SUS 4X250MG MDC kod SUKL: 0018994
POR GRA SUS 20X250MG MDC kod SUKL: 0018995
POR GRA SUS 90X250MG MDC kod SUKL: 0019003
POR GRA SUS 100X250MG MDC kéd SUKL: 0019004
POR GRA SUS 2X250MG MDC kéd SUKL: 0051737
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku-zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli
atd.) v baleni-zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé (s i€innosti
od 23.3.20006).
Aktualizace ptibalové informace.
Aktualizace SPC a pribalové informace.

CO-DIOVAN 160/12,5 58/021/02-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0015573
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0015574
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0015575
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0052466
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0052467
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0052470
ZR: Zména specifikace a kontrolnich metod kone¢ného ptipravku.

CO-DIOVAN 160/25 58/295/02-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0015571
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0015572
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0052463
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0052465
ZR: Zména specifikace a kontrolnich metod kone¢ného ptipravku.

CO-DIOVAN 80/12,5 58/573/99-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0015576
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0015577
POR TBL FLM 42 BLI k6d SUKL: 0015578
POR TBL FLM 42 BLI kod SUKL: 0015579
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0015580
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0015581
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0052471
POR TBL FLM 42 BLI kod SUKL: 0052472
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0052473
ZR: Zména specifikace a kontrolnich metod kone¢ného ptipravku.

C-VITAMIN 1000 PHARMAVIT 86/909/92-C



D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL EFF 10X1000MG TBC kéd SUKL: 010002

ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola $arzi) (s u¢innosti od 15.7.2008).

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu lécive latky-od jiz schvaleného vyrobcee (s G€innosti od 15.7.2008).

DERMOVATE 46/430/92-C

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

B: DRM CRM 1X100GM 0.05% TUB kod SUKL: 0046198
DRM CRM 1X25GM 0.05% TUB kod SUKL: 0049950

ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek-ostatni zmény kontrolni metody, vcetné
nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s ucinnosti od 19.7.2008).

DICLOREUM 29/668/92-C

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

B: INJ SOL 6X3ML/75MG AMP kod SUKL: 0066759

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

ZR: Zména harmonizace textll souhrnu udajti o pfipravku a ptibalové informace v ramci
celoevropského ptehodnoceni bezpecnosti NSA ve vztahu k fertilité,
kardiovaskularnimu, koZnimu a gastrointestinalnimu systému.

Upfesnéni 1ékové formy.
Upiesnéni zptisobu uchovavani.

DICLOREUM 100 29/126/94-C

DICLOREUM 50 29/126/94-C

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

B: RCT SUP 10X50MG BLI kod SUKL 0097631
RCT SUP 10X100MG BLI kéd SUKL: 0097632

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

ZR: Zména harmonizace textl souhrnu Gdaji o pfipravku a piibalové informace v rdmci
celoevropského prfehodnoceni bezpecnosti NSA ve vztahu k fertilité,
kardiovaskularnimu, koznimu a gastrointestinalnimu systému.

Upfiesnéni 1ékové formy.
Upftesnéni zplisobu uchovavani.

DICLOREUM 25 29/844/92-A/C

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

B: POR TBL ENT 20X25MG BLI kod SUKL: 0097597
POR TBL ENT 30X25MG BLI koéd SUKL: 0097598

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C.

ZR: Zména harmonizace textll souhrnu udajt o ptipravku a ptibalové informace v ramci

celoevropského ptehodnoceni bezpecnosti NSA ve vztahu k fertilité,
kardiovaskularnimu, koZnimu a gastrointestinalnimu systému.
Upfesnéni l1ékové formy.

Upiesnéni zptisobu uchovavani.



DICLOREUM 50 29/844/92-B/C

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

B: POR TBL ENT 30X50MG BLI kod SUKL: 0097599

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C.

ZR: Zména harmonizace textli souhrnu udajii o ptipravku a ptibalové informace v ramci
celoevropského ptehodnoceni bezpecnosti NSA ve vztahu k fertilité,
kardiovaskularnimu, koznimu a gastrointestindlnimu systému.

Upftesnéni 1€ékové formy.
Uptesnéni zplisobu uchovavani.

DICLOREUM RETARD 29/127/94-C

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

B: POR TBL PRO 20X100MG BLI kod SUKL: 0097596

ZR: Zména harmonizace textli souhrnu udajti o ptipravku a piibalové informace v ramci
celoevropského ptehodnoceni bezpecnosti NSA ve vztahu k fertilité,
kardiovaskularnimu, koznimu a gastrointestinalnimu systému.
Uptesnéni 1ékové formy.

DIPRIVAN 1% 05/186/91-C

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

B: INJ EML 5X20ML/200MG AMP kéd SUKL: 0076089
INJ EML 1X50ML/500MG AMP kéd SUKL: 0076091

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lIékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu l1écive latky - od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) - ostatni latky (s
ucinnosti od 16.7.2008).

DIPRIVAN 2% 05/322/01-C

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

B: INF EML 1X50ML LAG kéd SUKL: 0003860

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lIékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu l1écive latky - od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) - ostatni latky (s
ucinnosti od 16.7.2008).

ELTROXIN 56/125/79-C

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

B: POR TBL NOB 100X0.1MG TBC kéd SUKL: 0098629

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lIékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu l1écive latky-od jiz schvaleného vyrobce (s uc€innosti od 18.7.2008).

ENCEPUR PRO DETI 59/682/93-C

ENCEPUR PRO DOSPELE 59/682/93-C

D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS GMBH & CO.KG, MARBURG,
Némecko

B: INJ SUS 1X0.5ML ISP k6d SUKL: 0032825
INJ SUS 10X0.5ML ISP kod SUKL: 0032826
INJ SUS 1X0.5SML+JEH ISP k6d SUKL: 0032827



INJ SUS 10X0.5ML+JEH ISP kod SUKL: 0032828

INJ SUS 1X0.25ML~+JEH ISP kod SUKL: 0042469

INJ SUS 10X0.25ML+JEH ISP kod SUKL: 0042470
ZR: Zména primarniho referen¢niho standardu pro TBE antigen ELISA.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ENGERIX-B 10 pg 59/170/87-C
ENGERIX-B 20 pg 59/170/87-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 100XIML/20RG VIA kéd SUKL: 0032762
INJ SUS 100X0.5ML/10RG VIA kéd SUKL: 0032763
INJ SUS 1X0.5ML/10RG ISP kod SUKL: 0056170
INJ SUS 1X1ML/20RG ISP kod SUKL: 0056171
INJ SUS 25X0.5ML/10RG VIA kéd SUKL: 0057570
INJ SUS 1X1ML/20RG+S VIA kéd SUKL: 0091773
INJ SUS 10XIML/20RG VIA kéd SUKL: 0091774
INJ SUS 25XIML/20RG VIA kéd SUKL: 0091775
INJ SUS 1X0.5ML/10RG+ST VIA kéd SUKL: 0096068
INJ SUS 1X0.5ML/10RG ISP kod SUKL: 0103069
INJ SUS 1X0.5ML/10RG ISP kod SUKL: 0103070
INJ SUS 1X0.5ML/10RG VIA kod SUKL: 0103071
INJ SUS 1X1ML/20RG ISP kod SUKL: 0103072
INJ SUS 1X1ML/20RG ISP kéd SUKL: 0103073
INJ SUS 1X1ML/20RG ISP kod SUKL: 0103074
ZR: Zmeéna specifikace kone¢ného piipravku-zptisnéni limiti ve specifikaci (s uc¢innosti od
18.7.2008)
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ENTIZOL 25/128/72-C
D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA S.A., STAROGARD GDANSKI,
Polsko

B: POR TBL NOB 20X250MG BLI kéd SUKL: 0002427

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku-nahrazeni
nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouseni
SarZi (s ucinnosti od 14.7.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku (s Gi¢innosti od 14.7.2008).

ENTIZOL 54/127/72-C
D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA S.A., STAROGARD GDANSKI,
Polsko

B:  VAG TBL 10X500MG BLI kéd SUKL: 0002430
VAG TBL 50X500MG BLI koéd SUKL: 0094357

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku-nahrazeni
nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouseni
SarZi (s ucinnosti od 14.7.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s Gi¢innosti od 14.7.2008).

EUTHYROX 125 56/231/98-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL NOB 50X125RG BLI k6d SUKL: 0046693



POR TBL NOB 100X125RG BLI kod SUKL: 0046694
ZR: Aktualizace PhEur Certifikatu s Evropskym lékopisem.
Zmeéna specifikace 1é¢ivé latky.

EUTHYROX 150 56/804/92-C
EUTHYROX 50 56/804/92-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL NOB 100X50RG BLI kod SUKL: 0069189

POR TBL NOB 50X50RG BLI kéd SUKL: 0069190

POR TBL NOB 100X 150RG BLI kéd SUKL: 0069191

POR TBL NOB 50X150RG BLI k6d SUKL: 0069192
ZR: Aktualizace PhEur Certifikatu s Evropskym lékopisem.

Zmeéna specifikace 1é¢ivé latky.

FARMORUBICIN CS 44/374/00-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 1X5ML/10MG VIA kod SUKL: 0040124
INJ SOL 1X10ML/20MG VIA kéd SUKL: 0040125
INJ SOL 1X25ML/50MG VIA kéd SUKL: 0040126
INJ SOL 100ML/200MG VIA ko6d SUKL: 0040127
ZR: Zména vyrobniho postupu a velikosti Sarzi meziproduktt 1é¢ivé latky.

FLIXOTIDE 50 INHALER N 14/066/00-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

B: INH SUS PSS 120X50RG VNM kéd SUKL: 0095604

ZR: Zména velikosti Sarze 1éCivého piipravku.

FLUAD 59/004/04-C
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L., SIENA, Italie
B: INJSUS EML 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0016513
ZR: Zména mista, kde se provadi kontrola 1é¢ivé latky a 1éCivého pripravku.
Zména zkousek pouzivanych v prubéhu vyrobniho procesu ptipravku.
Zména ve vyrobnim procesu lé¢ivého piipravku.
Zména specifikace 1é¢ivého piipravku.
Zmeéna kontrolni metody pro 1é¢ivou latku.
Poznamka: Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

FLUCINAR 46/063/74-S/C
D: PRZEDSIEBIORSTWO FARMACEUTYCZNE JELFA S.A., JELENIA GORA
Polsko

B: DRM UNG IX15GM 0.025% TUB ké6d SUKL: 0003388
ZR: Zména specifikace ptipravku v prubéhu doby pouzitelnosti.

FLUOROURACIL-TEVA 44/255/99-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 1X5ML/250MG VIA kéd SUKL: 0011171

INJ SOL 5X5ML/250MG AMP kod SUKL: 0011172

INJ SOL 1X10ML/500MG VIA kod SUKL: 0011173

INJ SOL 5X10ML/500MG AMP kéd SUKL: 0011174

INJ SOL 1X20ML/1000MG VIA kéd SUKL: 0011175



INJ SOL 1X100ML/5GM VIA kéd SUKL: 0032761
ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 11.7.2008).

GABALEPT 100 mg CPS. 21/307/03-C

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

B: POR CPS DUR 50X100MG BLI kod SUKL: 0042872

ZR: Zména zkousek nebo limitd pouzivanych v prubéhu vyrobniho procesu ptipravku-
pfidani novych zkousek a limitl (s G€¢innosti od 25.7.2008).

GABALEPT 300 mg CPS. 21/308/03-C

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

B: POR CPS DUR 50X300MG BLI kéd SUKL: 0042873

ZR: Zména zkousek nebo limitd pouzivanych v prubéhu vyrobniho procesu ptipravku-
ptidani novych zkousek a limita (s G€¢innosti od 25.7.2008).

GABALEPT 400 mg CPS. 21/309/03-C

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

B: POR CPS DUR 50X400MG BLI kéd SUKL: 0042874

ZR: Zména zkousek nebo limitd pouzivanych v prubéhu vyrobniho procesu ptipravku-
pridani novych zkousek a limitd (s ucinnosti od 25.7.2008).

GLUCOBAY 100 18/061/87-S/C
GLUCOBAY 50 18/061/87-S/C
D: BAYER HEALTHCARE AG, LEVERKUSEN, Némecko
B: POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0093451
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0093452
POR TBL NOB 120X100MG BLI kéd SUKL: 0097040
POR TBL NOB 120X50MG BLI kod SUKL: 0097041
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
ZR: Zména doby pouzitelnosti koneéného ptipravku-v prodejnim baleni (s i¢innosti od
30.7.2008).
Zména podminek uchovéavani kone¢ného ptipravku nebo nafedéného /
rekonstituovaného ptipravku (s ucinnosti od 30.7.2008).

GOOL 29/598/05-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR PLV SOL 60SAC MDC kod SUKL: 0014208
POR PLV SOL 30SAC MDC kéd SUKL: 0014209
POR PLV SOL 20SAC MDC kéd SUKL: 0014210
POR PLV SOL 6 SAC MDC kod SUKL: 0069805
P:  Pripravek lze vydat i bez I¢kaiského predpisu.
ZR: Zména zpusobu vydeje pripravku.

GYNOFLOR 54/136/00-C
D: VIVAX PHARMACEUTICALS, S.R.0., POVAZSKA BYSTRICA, Slovenské
republika

B: TBL VAG 6 BLI kéd SUKL: 0050115
TBL VAG 2X6=12 BLI kéd SUKL: 0050116
ZR: Ptidani alternativnich mist testovani 1écivého ptipravku.



Pridani alternativnich mist testovani 1é¢ivé latky.

INFANRIX HIB 59/312/98-C

D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie

B:  INJ SUS 1X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0056048
INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0056049

ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u¢innosti od
18.7.2008).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ISOPRINOSINE 42/198/81-C
D: EWOPHARMA INTERNATIONAL, SPOL.S R.O., BRATISLAVA, Slovenska
republika

B: POR TBL NOB 50X500MG BLI kéd SUKL: 0107676
ZR: Zména v uzaviené ¢asti DMF vyrobce 1é¢ivé latky.

MUCOSOLVAN PRO DOSPELE 52/231/05-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B: POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0104694
ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku (s u¢innosti
od 30.1.2008).

NEBILET 77/380/99-C
D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
B: POR TBL NOB 7X5MG BLI kéd SUKL: 0053759
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0053760
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0053761
ZR: Malé zmény ve vyrobnim procesu lécivé latky.

NEUROL 0,25 70/201/89-A/C

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

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

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (s G€innosti od 16.7.2008).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zakonu
¢.167/1998 Sb.).

NEUROL 0,5 70/134/03-C

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

B:  POR TBL NOB 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0006618

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lIékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu l1écive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 16.7.2008).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

NIQUITIN CLEAR 14 mg 87/040/06-C



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

B: DRM EMP TDR 7X14MG MDC kod SUKL: 0103821
DRM EMP TDR 14X14MG MDC kéd SUKL: 0103822

ZR: Zména ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem tidaju o pfipravku (s u¢innosti
od 20.7.2008).

NIQUITIN CLEAR 21 mg 87/041/06-C

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

B: DRM EMP TDR 7X21MG MDC kéd SUKL: 0103817
DRM EMP TDR 14X21MG MDC kéd SUKL: 0103818

ZR: Zména ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem tidaju o pfipravku (s u¢innosti
od 20.7.2008).

NIQUITIN CLEAR 7 mg 87/039/06-C

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

B: DRM EMP TDR 7X7MG MDC kéd SUKL: 0103800
DRM EMP TDR 14X7MG MDC kéd SUKL: 0103801

ZR: Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku (s ucinnosti
od 20.7.2008).

NIZORAL 26/230/80-C

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

B: POR TBL NOB 10X200MG BLI kéd SUKL: 0031109
POR TBL NOB 30X200MG BLI kéd SUKL: 0054516

ZR: Zména v textu souhrnu udaju o ptipravku v bod¢ 4.3. Kontraindikace a 4.5. Interakce s
jinymi [éCivymi pfipravky a jiné formy interakce s navazujici zménou v textu piibalové
informace.

ORFIRIL L.V. 21/323/99-C

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

B: INJSOL 5X3ML/300MG AMP kod SUKL: 0054238

PE: 36

ZR: Zména specifikace 1éCivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky-piidani nové zkousky do specifikace-
1é¢ivé latky (s ucinnosti od 13.7.2008).
Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 13.7.2008).
Zména podminek uchovavani 1écivé latky (s t¢innosti od 13.7.2008).
Zmeéna doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s G€innosti od
13.7.2008).

ORTANOL 10 mg 09/181/06-C

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

B: POR CPS DUR 7X10MG BLI kod SUKL. 0030654

POR CPS DUR 14X10MG BLI k6d SUKL: 0030655
POR CPS DUR 15X10MG BLI k6d SUKL: 0030656
POR CPS DUR 28X10MG BLI k6d SUKL: 0030657
POR CPS DUR 30X10MG BLI k6d SUKL: 0030658



POR CPS DUR 56X10MG BLI k6d SUKL: 0030659
POR CPS DUR 56X10MG BLI k6d SUKL: 0030662
POR CPS DUR 98X10MG BLI k6d SUKL: 0030665
POR CPS DUR 15X10MG SKLO TBC kod SUKL: 0030667
POR CPS DUR 30X10MG HDPE TBC k6d SUKL: 0030668
P: 7,14, 15 a 28 tvrdych tobolek - vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez lékarského
predpisu
velikost baleni : 30, 56, 56x1 a 98 tvrdych tobolek - vydej 1é¢ivého piipravku vazan na
1ékatsky predpis.
ZR: Zména zplsobu vydeje.

OSPOLOT 21/041/70-C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: POR TBL FLM 250X200MG TBC kéd SUKL: 0021328
POR TBL FLM 50X200MG TBC kod SUKL: 0055852
ZR: Zména vyrobce 1é¢ivé latky.

PANADOL BABY 07/261/92-C

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

B: POR SUS 1X1000ML LAG koéd SUKL: 0046699
POR SUS 1X100ML LAG kéd SUKL: 0046700
POR SUS 1X300ML LAG kod SUKL: 0046701

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lIékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu l1écive latky - od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) - ostatni latky (s
ucinnosti od 16.7.2008).

PANADOL BABY CiPKY 07/606/96-C

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

B: RCT SUP 10X125MG STR kod SUKL: 0095611

ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 24.7.2008).

PANADOL JUNIOR CiPKY 07/605/96-C

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

B: RCT SUP 10X250MG STR kod SUKL: 0095613

ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 24.7.2008).

PENTOMER RETARD 400 mg 83/359/98-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL PRO 100X400MG BLI k6d SUKL: 0047085
POR TBL PRO 20X400MG BLI k6d SUKL: 0097698
POR TBL PRO 50X400MG BLI kéd SUKL: 0097699

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s i¢innosti od 18.7.2008).
Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim



procesu 1écivé latky-od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 18.7.2008).

PENTOMER RETARD 600 mg 83/360/98-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL PRO 100X600MG BLI k6d SUKL: 0059718
POR TBL PRO 20X600MG BLI k6d SUKL: 0097702
POR TBL PRO 50X600MG BLI kéd SUKL: 0097703

ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola $arzi) (s u¢innosti od 18.7.2008).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky-od jiz schvalené¢ho vyrobce (s t€innosti od 18.7.2008).

PK-MERZ INFUSION 27/843/93-C
D: MERZ PHARMACEUTICALS GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
B: INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0031345
INF SOL 2X500ML LAG kéd SUKL: 0076218
ZR: Aktualizace dokumentace.

PRESID 10 mg 83/120/01-C

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

B:  POR TBL RET 30X10MG BLI kéd SUKL: 0002959
POR TBL RET 100X10MG BLI kéd SUKL: 0002960

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky - od nového vyrobce (nahrazeni nebo pfidani) - ostatni latky (s
ucinnosti od 15.7.2008).

PRESID 2,5 mg 83/118/01-C

D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Cesk4 republika

B: POR TBL RET 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0002961
POR TBL RET 100X2.5MG BLI k6d SUKL: 0002962

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lIékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu l1écive latky - od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) - ostatni latky (s
ucinnosti od 15.7.2008).

PRESID 5 mg 83/119/01-C

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

B:  POR TBL RET 30X5MG BLI kéd SUKL: 0002957
POR TBL RET 100X5MG BLI kod SUKL: 0002958

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky - od nového vyrobce (nahrazeni nebo pfidani) - ostatni latky (s
ucinnosti od 15.7.2008).

PRESID S mg 83/119/01-C



D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA - KOMAROV, Cesk4 republika

B: POR TBL RET 30X5MG BLI koéd SUKL: 0002957
POR TBL RET 100X5MG BLI k6d SUKL: 0002958

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky - od nového vyrobce (nahrazeni nebo pfidani) - ostatni latky (s

ucinnosti od 16.7.2008).

PROPYCIL 50 34/231/72-C
D: ADMEDA ARZNEIMITTEL GMBH, NIENWOHLD, Némecko
B: POR TBL NOB 20X50MG TBC kéd SUKL: 0014913
POR TBL NOB 100X50MG TBC k6d SUKL: 0014914
ZR: Zména textu souhrnu udaji o pfipravku a ptibalové informace v souvislosti s
aktualizaci informaci u ptipravku.

PULMOZYME 52/270/95-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INH SOL 6X2.5ML AMP kod SUKL: 0015369
INH SOL 30X2.5ML AMP kéd SUKL: 0015370
ZR: Ptidani nového mista pro nakladani s bunéénymi bankami.

RABIPUR 59/120/86-C
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS GMBH & CO.KG, MARBURG,
Neémecko

B: INJPSO LQF 1X2.5UT/DA VIA kéd SUKL: 0016059

INJ PSO LQF 1X2.5UT/DA VIA kéd SUKL: 0075379

INJ PSO LQF 5X2.5UT/DA VIA kod SUKL: 0090996
ZR: Zména kontrolnich metod a zména specifikace findlniho ptipravku.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

RISPERIDON JACOBSEN 0,5 mg 68/709/07-C

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

B: POR TBL DIS 28X0 5MG BLI k6d SUKL: 0128504
POR TBL DIS 56X0.5MG BLI kod SUKL: 0128505
POR TBL DIS 10X0.5MG BLI kéd SUKL: 0142060
POR TBL DIS 20X0.5MG BLI kéd SUKL: 0142061
POR TBL DIS 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0142062
POR TBL DIS 60X0.5MG BLI kéd SUKL: 0142063
POR TBL DIS 98X0.5MG BLI kod SUKL: 0142064
POR TBL DIS 100X0.5MG BLI kéd SUKL: 0142065

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku-nahrazeni
nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouseni
SarZi (s ucinnosti od 9.6.2008).
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni
Sarzi (s ucinnosti od 17.6.2008).
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouseni
SarZi (s ucinnosti od 23.6.2008).
Zména velikosti baleni konecného ptipravku-zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli



atd.) v baleni-zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s
ucinnosti od 30.4.2008).

RISPERIDON JACOBSEN 1 mg 68/710/07-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL DIS 28X1MG BLI kod SUKL: 0128508

POR TBL DIS 56X1MG BLI kod SUKL: 0128509

POR TBL DIS 10X1MG BLI kéd SUKL: 0142054

POR TBL DIS 20X1MG BLI kéd SUKL: 0142055

POR TBL DIS 30X1MG BLI kéd SUKL: 0142056

POR TBL DIS 60X1MG BLI kod SUKL: 0142057

POR TBL DIS 98X1MG BLI kod SUKL: 0142058

POR TBL DIS 100X1MG BLI kéd SUKL: 0142059

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni
Sarzi (s ucinnosti od 9.6.2008).

Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni
SarZi (s ucinnosti od 17.6.2008).

Zmena v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konec¢ného ptipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni
Sarzi (s ucinnosti od 23.6.2008).

Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku-zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli
atd.) v baleni-zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s
ucinnosti od 30.4.2008).

RISPERIDON JACOBSEN 2 mg 68/711/07-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL DIS 28X2MG BLI kéd SUKL: 0128506

POR TBL DIS 56X2MG BLI kéd SUKL: 0128507

POR TBL DIS 10X2MG BLI kod SUKL: 0142048

POR TBL DIS 20X2MG BLI kéd SUKL: 0142049

POR TBL DIS 30X2MG BLI kéd SUKL: 0142050

POR TBL DIS 60X2MG BLI kéd SUKL: 0142051

POR TBL DIS 98X2MG BLI kéd SUKL: 0142052

POR TBL DIS 100X2MG BLI k6d SUKL: 0142053

Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouseni
SarZi (s ucinnosti od 9.6.2008).

Zmena v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konec¢ného ptipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni
Sarzi (s ucinnosti od 17.6.2008).

Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouseni
SarZi (s ucinnosti od 23.6.2008).

Zméena velikosti baleni konecného ptipravku-zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli
atd.) v baleni-zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dobé¢ (s
ucinnosti od 30.4.2008).

SERTRALIN SANDOZ 100 mg 30/449/05-C



D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR TBL FLM 10X100 MG BLI kéd SUKL: 0002186
POR TBL FLM 14X100 MG BLI kéd SUKL: 0002197
POR TBL FLM 15X100 MG BLI kéd SUKL: 0002345
POR TBL FLM 20X100 MG BLI kéd SUKL: 0002356
POR TBL FLM 28X100 MG BLI kod SUKL: 0002469
POR TBL FLM 30X100 MG BLI kéd SUKL: 0002535
POR TBL FLM 50X100 MG BLI kéd SUKL: 0002553
POR TBL FLM 100X100 MG BLI kéd SUKL: 0002602
POR TBL FLM 100X100 MG BLI kéd SUKL: 0002662
POR TBL FLM 200X100 MG BLI kéd SUKL: 0002751
POR TBL FLM 250X100 MG TBC kod SUKL: 0002756
POR TBL FLM 500X100 MG BLI kéd SUKL: 0002819

ZR: Aktualizace SPC (s t¢innosti od 15.2.2007).
Aktualizace SPC (s uc¢innosti od 19.10.2007).
Aktualizace SPC a ptibalové informace.

SERTRALIN SANDOZ 50 mg 30/448/05-C

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR TBL FLM 10X50 MG BLI kod SUKL: 0001391
POR TBL FLM 14X50 MG BLI kéd SUKL: 0001521
POR TBL FLM 15X50 MG BLI k6d SUKL: 0001561
POR TBL FLM 20X50 MG BLI k6d SUKL: 0001617
POR TBL FLM 28X50 MG BLI kod SUKL: 0001726
POR TBL FLM 30X50 MG BLI kéd SUKL: 0001889
POR TBL FLM 50X50 MG BLI k6d SUKL: 0001891
POR TBL FLM 100X50 MG BLI kéd SUKL: 0001960
POR TBL FLM 100X50 MG BLI kéd SUKL: 0001974
POR TBL FLM 200X50 MG BLI kod SUKL: 0001992
POR TBL FLM 250X50 MG TBC kod SUKL: 0002009
POR TBL FLM 500X50 MG BLI kéd SUKL: 0002056
POR TBL FLM 500X50 MG TBC kéd SUKL: 0002065

ZR: Aktualizace SPC (s u¢innosti od 15.2.2007).
Aktualizace SPC (s ti€innosti od 19.10.2007).
Aktualizace SPC a ptibalové informace.

SIRDALUD 2 mg 63/209/88-C
SIRDALUD 4 mg 63/209/88-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL: 0016050

POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0016051

POR TBL NOB 30X4MG BLI k6d SUKL: 0016052
ZR: Zména mista vyroby pfipravku.

Zména velikosti Sarze 1éCivého ptipravku Sirdalud 2 mg.

Zmeéna vyrobniho procesu piipravku.

Zména mezioperacni kontroly ptipravku.

Zmeéna specifikace vnitiniho obalu 1é¢ivého piipravku.

Zména specifikace a analytickych metod pro 1éCivy piipravek.

SOLUPRICK SQ 59/500/92-S/C



D: ALK-ABELLO A/S, HOERSHOLM, Dénsko

B: DRM SOL 1X2ML/10MCG UGT kéd SUKL: 0100313
DRM SOL 1X2ML/100MCG UGT kod SUKL: 0100314
DRM SOL 1X2ML/300MCG UGT kod SUKL: 0100315
DRM SOL 1X2ML/10HEP UGT kéd SUKL: 0100316

ZR: Zména kontrolni metody 1é¢ive latky (z LIA na TACA).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

SOMATULINE P.R. 56/005/97-C
D: BEAUFOUR IPSEN PHARMA, PARIS, Francie

B: INJPSU LQF 1X30MG/2ML VIA kod SUKL: 0098773

ZR: Zména specifikace 1écivée latky.

SPERSADEX COMP. 64/060/95-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0015512
ZR: Zména vnitiniho obalu.
Zmeéna specifikace a kontroly vnitiniho obalu

SPERSALLERG 64/111/87-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: OPH GTT SOL 1X10ML LGT kod SUKL: 0015518

ZR: Zmeéna sloZeni vnitiniho obalu.

SUPPOSITORIA GLYCERINI LECIVA 61/168/77-C

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

B: RCT SUP 10X2.06GM STR kod SUKL: 0003688

ZR: Zména zkousek nebo limiti pouzivanych v pritbéhu vyrobniho procesu piipravku-
pfidani novych zkousek a limiti (s u¢innosti od 1.8.008).

SURVANTA 87/699/99-C
D: ABBOTT LABORATORIES S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  TRPISL SUS 1X4ML VIA kod SUKL 0014805

TRP ISL SUS 1X8ML VIA koéd SUKL: 0014806

PE: 18

ZR: Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku-v prodejnim baleni (s G¢innosti od
16.7.2008).

TANAP 0,5 mg 58/325/06-C

D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0100413
POR CPS DUR 60X0.5MG BLI kéd SUKL: 0100416
POR CPS DUR 28X0.5MG BLI kéd SUKL: 0100419
POR CPS DUR 56X0.5MG BLI k6d SUKL: 0100420
ZR: Zmeéna specifikace kone¢ného piipravku-zptisnéni limiti ve specifikaci (s uc¢innosti od
17.7.2008).

TANAP 1 mg 5 58/326/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X1MG BLI kéd SUKL: 0100389



POR CPS DUR 60X1MG BLI kéd SUKL: 0100392
POR CPS DUR 28X1MG BLI kéd SUKL: 0100395
POR CPS DUR 56X1MG BLI kéd SUKL: 0100396
ZR: Zména specifikace konecného ptipravku-zptisnéni limitii ve specifikaci (s t€innosti od
17.7.2008).

TANAP 2 mg 58/327/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR CPS DUR 30X2MG BLI kod SUKL: 0100401
POR CPS DUR 60X2MG BLI kéd SUKL: 0100404
POR CPS DUR 28X2MG BLI kéd SUKL: 0100407
POR CPS DUR 56X2MG BLI kéd SUKL: 0100408
ZR: Zmeéna specifikace kone¢ného ptipravku-zptisnéni limiti ve specifikaci (s uc¢innosti od
17.7.2008).

UPSARIN C 07/930/92-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL EFF 10 TBC kéd SUKL: 0065394
POR TBL EFF 2X10=20 TBC kéd SUKL: 0067228
ZR: Zména vyrobniho postupu konec¢ného ptipravku.

VAGIFEM 54/064/94-C
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko

B: VAG TBL 15X25MCG APL kod SUKL: 0062978

ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s uc¢innosti od 20.7.2008).

ZODAC 24/648/99-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 5X10MG BLI kéd SUKL: 0005441
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0005476
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0005496
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0005499
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0066029
POR TBL FLM 30X10MG BLI koéd SUKL: 0066030
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0099600
P:  Velikost baleni 5, 7 a 10 tablet - vydej 1éCivého ptipravku mozny bez Iékaiského
predpisu.
Velikost baleni 30, 60, 90 a 100 tablet - vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky
predpis.
ZR: Zména zptusobu vydeje 1écivého pripravku.

ZODAC GTT 24/154/01-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR GTT SOL 1X20ML LAG kéd SUKL: 0058834

P:  Piipravek lze vydat i bez Iékatského predpisu.

ZR: Zména zptusobu vydeje 1écivého pripravku.

ZODAC SIR 5 24/153/01-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0058835



P:  Priipravek lze vydat i bez Iékatského ptredpisu.
ZR: Zména zpusobu vydeje 1é€ivého pripravku.




