Zmény v registracich v obdobi: od 15.5.2008 do 21.5.2008

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 WINTHROP, GENTILLY CEDEX, Francie

B: INJ SOL 6X2ML/6MG VIA kéd SUKL: 0091615

ZR: Zména za Gcelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu-zmeéna specifikace latky, ktera ptiivodné nebyla uvedena v Evropském Iékopise, tak
aby byla v souladu s Evropskym 1ékopisem nebo narodnim 1ékopisem ¢lenského statu
-pomocna latka (s t¢innosti od 5.6.2008).

AKNEMYCIN 46/056/93-C
D:  Almirall Hermal GmbH, Reinbek, Némecko
B: LIQ 1X25ML/500MG LAG I LAG kéd SUKL: 0097514
LIQ 1X50ML/1GM LAG I LAG ko6d SUKL: 0097515
LIQ 1X25ML/500MG LAG II LAG kod SUKL: 0100022
LIQ 1X50ML/1GM LAG I LAG kéd SUKL: 0100023
LIQ 1X25ML/500MG LAG III LAG ko6d SUKL: 0100024
LIQ 1X50ML/1GM LAG III LAG kéd SUKL: 0100025
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku (s t€¢innosti od 13.5.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 13.5.2008).

AKNEMYCIN 2000 46/244/93-C

D:  Almirall Hermal GmbH, Reinbek, Némecko

B: UNG 1X25GM/500MG TUB ké6d SUKL: 0097513

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konec¢ného ptipravku (s tc¢innosti od 13.5.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 13.5.2008).

AKNEMYCIN PLUS 46/268/02-C

D:  Almirall Hermal GmbH, Reinbek, Némecko

B: DRM SOL 1X25ML LAG kod SUKL: 0030902

IS:  Dermatologica

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s ucinnosti od 13.5.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 13.5.2008).

AKNEROXID 10 46/631/92-C
AKNEROXID 5 46/631/92-C
D:  Almirall Hermal GmbH, Reinbek, Némecko
B: GEL 1X50GM 5% TUB kod SUKL: 0097511
GEL 1X50GM 10% TUB kéd SUKL: 0097512
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s t€innosti od 13.5.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 13.5.2008).




AMBEX 52/031/06-C

D:
B:

PE:
ZR:

WALMARK A.S., TRINEC, Ceska republika

POR TBL EFF 10X60MG TBC kod SUKL: 0100425
POR TBL EFF 20X60MG TBC kod SUKL: 0100426
48

Pievod dokumentace do CTD formatu.

Zmeéna specifikace pripravku.

Zména doby pouzitelnosti.

ANALERGIN 24/326/02-C

D:
B:

ZR:

IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0O., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0030899

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0030900

POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0031001

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0031007

POR TBL FLM 90X 10MG BLI kéd SUKL: 0107849

Zmeéna kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku-jiné zmény kontrolni
metody vcetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s i€innosti od 11.5.2008).
Zména (nahrazeni, pridani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomtcek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomtcek
pro aplikaci inhalator s odméfenou ddvkou-nahrazeni nebo piidani dodavatele (s
ucinnosti od 11.5.2008).

Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku-ptidani nové zkousky (s
ucinnosti od 11.5.2008).

ASPIRIN 07/136/91-C
ASPIRIN 100 07/136/91-C

D:
B:

P.
ZR:

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

POR TBL NOB 20X500MG BLI kod SUKL: 0046216

POR TBL NOB 50X500MG BLI kéd SUKL: 0046217

POR TBL NOB 100X500MG BLI kéd SUKL: 0046218

POR TBL NOB 10X500MG BLI kéd SUKL: 0046219

POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0046220

POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0046221

POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0046222

Ptipravek lze vydat i bez I¢katského predpisu.

Zmeéna zpisobu vydeje 1é¢ivého piipravku — pouze pro Aspirin 100.

ATACAND 16 mg 58/409/99-C

D:
B:

ZR:

ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
POR TBL NOB 7X16MG BLI kod SUKL: 0053387

POR TBL NOB 14X16MG BLI k6d SUKL: 0053388

POR TBL NOB 28X16MG BLI k6d SUKL: 0053389

POR TBL NOB 56X16MG BLI k6d SUKL: 0053390

POR TBL NOB 98X16MG BLI k6d SUKL: 0053391

POR TBL NOB 100X16MG TBC kod SUKL: 0053392

Zména nazvu adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s t€innosti od 20.5.2008).

ATACAND 4 mg 58/407/99-C

D:

ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velk4 Britanie



B: POR TBL NOB 7X4MG BLI kéd SUKL: 0053376
POR TBL NOB 14X4MG BLI koéd SUKL: 0053377
POR TBL NOB 28X4MG BLI koéd SUKL: 0053378
POR TBL NOB 56X4MG BLI kod SUKL: 0053379
POR TBL NOB 98X4MG BLI kéd SUKL: 0053380
ZR: Zména nazvu adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 20.5.2008).

ATACAND 8 mg 58/408/99-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 7X8MG BLI kod SUKL: 0053381
POR TBL NOB 14X8MG BLI kéd SUKL: 0053382
POR TBL NOB 28X8MG BLI kéd SUKL: 0053383
POR TBL NOB 56X8MG BLI kéd SUKL: 0053384
POR TBL NOB 98X8MG BLI kéd SUKL: 0053385
POR TBL NOB 100X8MG TBC kéd SUKL: 0053386
ZR: Zména nazvu adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s ucinnosti od 20.5.2008).

ATACAND PLUS 16+12,5 mg 58/567/00-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0058065

POR TBL NOB 28 BLI k6d SUKL: 0058066

POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0058067

POR TBL NOB 100( TBC kéd SUKL: 0058068
ZR: Zména nazvu adresy vyrobce konecného ptipravku (s acinnosti od 20.5.2008).

AUGMENTIN 1,2 G 15/147/88-B/C

D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie

B: INJPLV SOL 10X1.2GM VIA kod SUKL: 0066020
INJ PLV SOL 5X1.2GM VIA kéd SUKL: 0092207

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu l1écivé latky-od jiz schvaleného vyrobce (s i€innosti od 14.5.2008).

AUGMENTIN 600 mg 15/147/88-A/C

D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie

B: INJPLV SOL 1X600MG VIA kéd SUKL: 0088484
INJ PLV SOL 10X600MG VIA kéd SUKL: 0092206

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky-od jiz schvaleného vyrobce (s i€innosti od 14.5.2008).

BACTROBAN NASAL 69/384/95-C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie
B: UNG NAS 1X3GM/60MG TUB kod SUKL: 0089227

ZR: Zména velikosti Sarze ptipravku.

BALNEUM HERMAL 46/323/92-C
D:  Almirall Hermal GmbH, Reinbek, Némecko
B: DRM BAL 1X20ML LAG kod SUKL: 0050114

DRM BAL 1X100ML LAG kod SUKL: 0060403



DRM BAL 1X200ML LAG kéd SUKL: 0060404
DRM BAL 1X500ML LAG ko6d SUKL: 0060405
DRM BAL 2X500ML LAG kéd SUKL: 0060406
DRM BAL 1X150ML LAG ké6d SUKL: 0092565
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 13.5.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s ucinnosti od 13.5.2008).

BALNEUM HERMAL F 46/325/92-C
D:  Almirall Hermal GmbH, Reinbek, Némecko
B: LIQ 1X100ML LAG kéd SUKL: 0060407
LIQ 1X200ML LAG kod SUKL: 0060408
LIQ 1X500ML LAG kod SUKL: 0060409
LIQ 2X500ML(1000ML) LAG kéd SUKL: 0060410
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 13.5.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného pripravku (s ucinnosti od 13.5.2008).

BALNEUM HERMAL PLUS 46/324/92-C
D:  Almirall Hermal GmbH, Reinbek, Némecko
B: DRM BAL 1X20ML LAG kod SUKL: 0052226
DRM BAL 1X100ML LAG ko6d SUKL: 0060411
DRM BAL 1X200ML LAG kéd SUKL: 0060412
DRM BAL 1X500ML LAG kod SUKL: 0060413
DRM BAL 2X500ML LAG kéd SUKL: 0060414
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 13.5.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 13.5.2008).

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 kéd SUKL: 0083044
INH PLV DOS 15X8DAVEK BLI kéd SUKL: 0083045

ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky-jiné zmény kontrolni metody,
vcetné nahrazeni nebo piridani kontrolni metody (s ucinnosti od 30.5.2008).

BEGRIVAC 59/523/97-C
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS GMBH & CO.KG, MARBURG,
Némecko

B:  INJ SUS 1X0.5ML+ST ISP kéd SUKL: 0032676
INJ SUS 1X0.5SML+JE ISP k6d SUKL: 0032677
INJ SUS 10X0.5ML+ST ISP kod SUKL: 0032678
INJ SUS 10X0.5ML+JE ISP kod SUKL: 0032679

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku-sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od
19.3.2008).
Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s i¢innosti od 24.4.2008).



Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

BETAXA 20 58/343/03-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 10X20MG BLI kod SUKL: 0015544
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0095400
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL: 0095401
POR TBL FLM 100X20MG BLI koéd SUKL: 0095402
ZR: Zména v kontrolni metod¢ stanoveni necistot v 1é¢ivé latce Betaxololi hydrochloridum.

BISATUM 10 mg 31/323/07-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0107883
POR TBL FLM 60X10MG BLI k6d SUKL: 0107884
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu (OPA/AI/PVC folie).

BISATUM 20 mg 31/324/07-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0107881
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL: 0107882
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu (OPA/AI/PVC folie).

BISATUM 40 mg 31/325/07-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0107879
POR TBL FLM 60X40MG BLI k6d SUKL: 0107880
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu (OPA/AI/PVC folie).

BISOGAMMA 5 77/241/03-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN, Némecko
B: POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0040535
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0040537
POR TBL FLM 100X5MG BLI kod SUKL: 0040547
ZR: Zména slozeni potahové vrstvy 1éCivého pripravku.

BRAUNOVIDON GAZA S MASTI 32/173/98-C

D: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko

B: LIGIPR 1X7.5X10CM MDC kéd SUKL: 0016324
LIG IPR 1X20X10CM MDC kéd SUKL: 0016325
LIG IPR 10X7.5X10CM MDC kéd SUKL: 0016326
LIG IPR 100X7.5X10CM MDC kéd SUKL: 0016327
LIG IPR 10X20X10CM MDC kod SUKL: 0016328
LIG IPR 100X20X10CM MDC kéd SUKL: 0016329

ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomiicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomuicek
pro aplikaci inhalatorti s odméfenou davkou-nahrazeni nebo piidani dodavatele (s
ucinnosti od 29.5.2008).

BROMHEXIN-EGIS 52/039/88-S/C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko



B:  POR TBL NOB 20X8MG TBC kéd SUKL: 0059530
POR TBL NOB 20X8MG BLI kéd SUKL: 0059531

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 9.3.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s t€innosti od 9.3.2008).

Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s uc¢innosti od
9.3.2008).

BROMHEXIN-EGIS 52/040/88-S/C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR SOL 1X60ML/120MG LAG kéd SUKL: 0059392

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 15.3.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s ucinnosti od 15.3.2008).
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s uc¢innosti od
15.3.2008).

CASODEX 150 44/167/01-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 28X150MG BLI kod SUKL: 0030830

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s tcinnosti od 20.5.2008).

CASODEX 50 44/570/96-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 28X50MG BLI k6d SUKL: 0012333

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ti¢innosti od 20.5.2008).

CAVERJECT 20 pg 83/022/95-B/C

D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJPLV SOL 1X20RG VIA kéd SUKL: 0075816

ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
Ptipravku-sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovych forem (s u¢innosti od
21.5.2008).

COLDREX MAXGRIP CITRON 07/166/02-C

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

B: POR PLV SOL 5KS MDC kéd SUKL: 0032421

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky-od nového vyrobce (nahrazeni nebo pfidani)-ostatni latky (s
ucinnosti od 21.5.2008).

CORDARONE 13/135/82-C
D:  sanofi-aventis, s.r.o., Praha, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X200MG STR kéd SUKL: 0013767
POR TBL NOB 60X200MG STR kod SUKL: 0013768
ZR: Zména textu SPC v souvislosti s pribéznou aktualizaci informaci o ptipravku.

CRESTOR 10 mg 31/314/03-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0049692



POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0049699
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 20.5.2008).

CRESTOR 20 mg 31/315/03-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0049706
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0049713
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 20.5.2008).

CRESTOR 40 mg 31/316/03-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0049720
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0049727
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 20.5.2008).

CURAM 156,25 mg/5 ml 15/158/00-C

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: PLV SUS 1X60ML LAG kéd SUKL: 0053566
PLV SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0053567

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky-od jiz schvalené¢ho vyrobce (s t¢innosti od 23.5.2008).

CURAM 312,5 mg/5 ml 15/159/00-C

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: PLV SUS 1X60ML LAG kéd SUKL: 0053570
PLV SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0053571

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pii vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky-od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 23.5.2008).

CURAM 375 mg 15/033/03-C

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR TBL FLM 21X375MG STR kéd SUKL: 0005725

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky-od jiz schvaleného vyrobce (s i¢innosti od 21.5.2008).

CURAM 625 mg 15/160/00-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 12X625MG STR kéd SUKL: 0053574
POR TBL FLM 15X625MG STR kéd SUKL: 0053575
POR TBL FLM 16X625MG STR kéd SUKL: 0053576
POR TBL FLM 21X625MG STR kéd SUKL: 0053577
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky-od jiz schvaleného vyrobce (s i€innosti od 21.5.2008).

CURATODERM 46/686/96-C



D:  Almirall Hermal GmbH, Reinbek, Némecko

B: DRM UNG 1X60GM TUB kod SUKL: 0056582
DRM UNG 1X20GM TUB kéd SUKL: 0084566

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 13.5.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 13.5.2008).

DERMAZULEN 46/347/69-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: UNG 1X30GM TUB kéd SUKL: 0000843

ZR: Zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku-doba sterilizace mastového zakladu.

DICETEL 73/191/84-C
D: SOLVAY PHARMA, SURESNES, Francie

B: POR TBL FLM 20X50MG BLI kod SUKL: 0059689

ZR: Zména v predkladani PSUR - vlastni data.

DOXIUM 500 85/249/92-C
D: OM PORTUGUESA, AMADORA, Portugalsko
B: POR CPS DUR 60X500MG BLI kod SUKL: 0017007
POR CPS DUR 30X500MG BLI kéd SUKL: 0017008
ZR: Zména nazvu lécivé latky (s tcinnosti od 8.5.2008).

DUPHALAC 80/141/92-S/C
D: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., WEESP, Nizozemsko
B:  POR SIR 1X200ML-SKL LAG kéd SUKL: 0062563
POR SIR 1X300ML-SKL LAG kod SUKL: 0062564
POR SIR 1X500ML-SKL LAG kéd SUKL: 0062565
POR SIR 1X200ML-HDP LAG kod SUKL: 0081454
POR SIR 1X300ML-HDP LAG kéd SUKL: 0081455
POR SIR 1X500ML-HDP LAG kod SUKL: 0081456
ZR: Zména v predkladani PSUR - vlastni data.

DUPHASTON 56/153/00-C
D: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., WEESP, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 20X10MG BLI k6d SUKL: 0059870

ZR: Zména v predkladani PSUR.

DUSPATALIN RETARD 73/624/99-C
D: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., WEESP, Nizozemsko

B: POR CPS RDR 30X200MG BLI kéd SUKL: 0100301

ZR: Zména v predkladani PSUR - vlastni data.

ENCEPUR PRO DETI 59/682/93-C

ENCEPUR PRO DOSPELE 59/682/93-C

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

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: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
Pripravku-sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovych forem (s ti¢innosti od
14.5.2008).
Vypusténi nékterého mista vyroby (v¢etné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola $arzi) (s u¢innosti od 14.5.2008).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s Gcinnosti od 14.5.2008).
Poznamka: Ptipravek podléhd povinnému hlaSeni SUKL.

EXACYL 16/402/91-S/C

D: SANOFI WINTHROP, GENTILLY CEDEX, Francie

B: POR SOL 5X10ML/IGM AMP kéd SUKL: 0022103

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu lé¢ivé latky-od jiz schvalené¢ho vyrobce (s tc¢innosti od 20.5.2008).

EXACYL 16/403/91-S/C

D: sanofi-aventis, s.r.o., Praha, Ceska republika

B: INJ SOL 5X5ML/500MG AMP kod SUKL: 0049990

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu l1écivé latky-od jiz schvaleného vyrobce (s i€innosti od 20.5.2008).

EXACYL 16/401/91-S/C

D: sanofi-aventis, s.r.o., Praha, Ceska republika

B: POR TBL FLM 20X500MG BLI kod SUKL: 0042613

ZR: Predlozeni 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 schvalené¢ho vyrobce (s t¢innosti od 20.5.2008).

EXTRANEAL 87/813/99-C
D: BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko
B: DLP PRN SOL 6X1.5LT-Y VAK kéd SUKL: 0002839
DLP PRN SOL 5X2LT-Y VAK ké6d SUKL: 0002840
DLP PRN SOL 4X2.5LT-Y VAK kéd SUKL: 0002841
DLP PRN SOL 5X2LT-V VAK kéd SUKL: 0049464
DLP PRN SOL 4X2.5ML-V VAK kéd SUKL: 0049465
DLP PRN SOL 6X1.5LT-V VAK kéd SUKL: 0057575
DLP PRN SOL 6X1.5LT-LI VAK kéd SUKL: 0081265
DLP PRN SOL 5X2LT-LI VAK kéd SUKL: 0081359
DLP PRN SOL 5X2.5LT-LI VAK kéd SUKL: 0081461
ZR: Zména specifikace pomocné latky-pfidani nové zkousky do specifikace (s ti¢innosti od
17.5.2008).
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pti vyrobnim procesu 1é¢ivé latky-piidani nové zkousky do specifikace-
1é¢ivé latky (s ucinnosti od 17.5.2008).



FERMALAC VAGINAL 54/902/92-S/C
D: LALLEMAND/ROSELL INSTITUT, BLAGNAC CEDEX, Francie

B: CPS VAG 10 TBC kod SUKL: 0010553

ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s uc¢innosti od 1.6.2008).

FLEBOGAMMA 5% 0,5 G 59/153/95-C
FLEBOGAMMA 5% 10 G 59/153/95-C
FLEBOGAMMA 5% 2,5 G 59/153/95-C
FLEBOGAMMA 5% 5 G 59/153/95-C

D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INF SOL 1X10ML/0.5GM VIA kod SUKL: 0085513
INF SOL 1X50ML/2.5GM VIA kod SUKL: 0085514
INF SOL 1X100ML/5GM VIA kod SUKL: 0085515
INF SOL 1X200ML/10GM VIA kéd SUKL: 0085516
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody pro biologickou Ié¢ivou latku nebo
biologickou pomocnou latku (s t¢innosti od 29.5.2008).
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

FLOLAN 1,5 mg 83/384/01-C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: INF PSO LQF 1X1.5MG VIA kod SI:JKL: 0020912
INF PSO LQF 1X1.5MG VIA koéd SUKL: 0020913
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 8.6.2008).

FLUARIX 59/1184/93-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 10X0.5ML/DA+S ISP kéd SUKL: 0032311
INJ SUS 1X0.5ML/DA+S ISP kéd SUKL: 0077058
INJ SUS 20X0.5ML/DA+S ISP k6d SUKL: 0100223
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€¢innosti od 6.3.2008).
Aktualizace SPC a ptibalové informace.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

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

B: DRM UNG 1X15GM 0.025% TUB kod SUKL: 0003388

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 jiz schvaleného vyrobce (s G€innosti od 14.5.2008).
Zména specifikace kone¢ného piipravku - zptisnéni limiti ve specifikaci (s ucinnosti od
14.5.2008).

FLUDARA 44/839/94-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko

B: INJPLV SOL 5X50MG VIA kéd SUKL: 0059058

ZR: Zména mista vyroby ptipravku.



Zména velikosti Sarze pripravku.
Malé zmény ve vyrobnim procesu piipravku.
Zména vnitiniho obalu pfipravku — materialu pryzovych zatek.

GABITRIL 10 mg 21/219/99-C

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

B: POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0017065
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0017066

ZR: Zmény v souhrnu udaji o pfiravku v bod¢ 4.2.Davkovani a zptisob podani, 4.4. Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouziti, 4.8. Nezddouci ucinky a 4.9. Pfedavkovani s
navazujici zménou v ptibalové informaci.

GABITRIL 15 mg 21/220/99-C

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

B: POR TBL FLM 50X15MG TBC kod SUKL: 0017067
POR TBL FLM 100X15MG TBC kéd SUKL: 0017068

ZR: Zmény v souhrnu udaji o pfiravku v bod¢ 4.2.Davkovani a zptisob podani, 4.4. Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouziti, 4.8. Nezddouci ucinky a 4.9. Pfedavkovéni s
navazujici zménou v ptibalové informaci.

GABITRIL 5 mg 21/218/99-C

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

B: POR TBL FLM 50X5MG TBC kod SUKL: 0017069
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0017070

ZR: Zmény v souhrnu udaji o pfiravku v bod¢ 4.2.Déavkovani a zplisob podani, 4.4. Zvlastni
upozornéni a opatteni pro pouziti, 4.8. Nezadouci tc¢inky a 4.9. Pfredavkovani s
navazujici zménou v ptibalové informaci.

GYNIPRAL 0,5 mg 54/283/95-C

D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko

B: POR TBL NOB 20X0.5MG BLI kéd SUKL: 0075173

ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku-misto primarniho baleni-pevné 1ékové formy, napft. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 14.5.2008).
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s G¢innosti od
14.5.2008).

CHLOE 17/155/04-C

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

B: POR TBL FLM 1X28 BLI k6d SUKL: 0013939
POR TBL FLM 3X28 BLI kéd SUKL: 0013940

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym I€kopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écive latky-od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 24.9.2007).

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky-schvalené latky (s uc¢innosti od 30.4.2008).

INFLUVAC 59/1004/97-C
D: SOLVAY BIOLOGICALS B.V., WEESP, Nizozemsko



B: INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kod SUKL: 0119649

INJ SUS 10X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0119650

INJ SUS 10X0.5ML/DAV ISP koéd SUKL: 0119651

INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP koéd SUKL: 0119652
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 14.5.2008).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

KARON 83/527/95-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Cesk4 republika

B: INJ0.2ML/100RG+SOL AMP kod SUKL: 0070426

ZR: Zména velikosti Sarze pro rozpoustédlo (pfidani dalsi velikosti).

KUTERID 46/186/87-C

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

B: DRM UNG 1X20GM TUB kéd SUKL: 0088495

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky-od jiz schvaleného vyrobce (s G¢innosti od 16.5.2008).

LAMIGER 100 mg 21/074/08-C

D: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko

B: POR TBL SUS 10X100MG BLI kéd SUKL: 0137227
POR TBL SUS 50X100MG BLI kéd SUKL: 0137228
POR TBL SUS 30X100MG BLI k6d SUKL: 0137229

ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku-zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli
atd.) v baleni-zména v rozsahu velikosti baleni schvélené v soucasné dobé (s i€innosti
od 14.5.2008).

LAMIGER 200 mg 21/075/08-C

D: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko

B: POR TBL SUS 10X200MG BLI kod SUKL: 0137224
POR TBL SUS 50X200MG BLI k6d SUKL: 0137225
POR TBL SUS 30X200MG BLI kéd SUKL: 0137226

ZR: Zména velikosti baleni konecného piipravku-zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli
atd.) v baleni-zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ucinnosti
od 14.5.2008).

LITALIR 44/652/93-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS DUR 100X500MG TBC kéd SUKL: 0057345

ZR: Zména popisu vyroby ptipravku.

MALTOFER FOL TABLETY 12/318/03-C

D: VIFOR FRANCE SA, LEVALLOIS-PERRET, Francie

B: POR TBL MND 30 BLI kéd SUKL: 0016593

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni
Sarzi (s ucinnosti od 8.5.2008).

MALTOFER TABLETY 12/317/03-C



D: VIFOR FRANCE SA, LEVALLOIS-PERRET, Francie

B: POR TBL MND 30X100MG BLI k6d SUKL: 0016594

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni
SarZi (s ucinnosti od 8.5.2008).

MAR RHINO 0,05% NOSNIi SPREJ 69/276/06-C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: NAS SPR SOL 15ML/7.5MG SPP kéd SUKL: 0107738

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani. Po prvnim otevieni se 1ék nesmi uzivat déle nez

rok.

ZR: Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku-po prvnim otevieni (s i€innosti od
22.5.2008).

MAR RHINO 0,1% NOSNi SPREJ 69/277/06-C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: NAS SPR SOL 15ML/15MG SPP k6d SUKL: 0107739

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani. Po prvnim otevieni se nesmi piipravek uzivat
déle nez 1 rok.

ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku-po prvnim otevieni (s ucinnosti od
22.5.2008).

MEPIVASTESIN 01/482/96-C

D: 3M ESPE AG, SEEFELD, Némecko

B: INJ SOL 50X1.7ML ISP k6d SUKL: 0076538

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu l1écive latky-od nového vyrobce (nahrazeni nebo pfidani)-ostatni latky (s
ucinnosti od 8.5.2008).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym I€kopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s ti¢innosti od 8.5.2008).

MONOFLAM RETARD 29/1064/93-C
D: WINTHROP ARZNEIMITTEL GMBH, MULHEIM-KARLICH, Némecko
B: POR CPS RDR 20X100MG BLI kéd SUKL: 0032602
POR CPS RDR 50X100MG BLI kéd SUKL: 0032603
POR CPS RDR 100X100MG BLI k6d SUKL: 0032604
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vCetné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola $arzi) (s u¢innosti od 21.5.2008).

NEUROL 0,5 70/134/03-C

D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Cesk4 republika

PP: PVC/PVDC/AL blistr, krabicka.

B: POR TBL NOB 30X0.5MG BLI k6d SUKL: 0006618

PE: 24

ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZzeni materialu vnitiniho obalu-vSechny
ostatni 1ékové formy (s uc¢innosti od 14.5.2008).
Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s ucinnosti od



30.5.2008).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatfazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

NORETHISTERON ZENTIVA 56/999/69-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0125226
ZR: Zména specifikace ptipravku.
Zmeéna kontrolnich metod pro ptipravek.

NORSPAN 10 pg/H 65/159/05-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: DRM EMP TDR 1X10MG MDC kod SUKL: 0019097
DRM EMP TDR 2X10MG MDC kod SUKL: 0019098
DRM EMP TDR 3X10MG MDC kéd SUKL: 0019099
DRM EMP TDR 4X10MG MDC kéd SUKL: 0019100
DRM EMP TDR 5X10MG MDC kéd SUKL: 0019101
DRM EMP TDR 8X10MG MDC kéd SUKL: 0137203
DRM EMP TDR 10X10MG MDC kéd SUKL: 0137204
DRM EMP TDR 12X10MG MDC kéd SUKL: 0137205
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku-zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli
atd.) v baleni-zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dobé (s
ucinnosti od 5.10.2006).
Aktualizace piibalové informace a obalu (s u€innosti od 1.6.2007).
Aktualizace SPC a ptibalové informace (s u€innosti od 28.11.2005).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu II-recept s modr.p. (piiloha ¢.5 k
zakonu €.167/1998 Sb.).

NORSPAN 20 pg/H 65/160/05-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: DRM EMP TDR 1X20MG MDC kod SUKL: 0019102
DRM EMP TDR 2X20MG MDC kéd SUKL: 0019103
DRM EMP TDR 3X20MG MDC kéd SUKL: 0019104
DRM EMP TDR 4X20MG MDC kéd SUKL: 0019105
DRM EMP TDR 5X20MG MDC kéd SUKL: 0019106
DRM EMP TDR 8X20MG MDC kéd SUKL: 0137206
DRM EMP TDR 10X20MG MDC kéd SUKL: 0137207
DRM EMP TDR 12X20MG MDC kéd SUKL: 0137208
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku-zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli
atd.) v baleni-zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s
ucinnosti od 5.10.2006).
Aktualizace ptibalové informace a obalu (s i€innosti od 1.6.2007).
Aktualizace SPC a ptibalové informace (s u€innosti od 28.11.2005).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k
zakonu €.167/1998 Sb.).

NORSPAN 5 pg/H 65/158/05-C
D: MUNDIPHARMA GES.M.B.H., VIDEN, Rakousko
B: DRM EMP TDR 1X5MG MDC kéd SUKL: 0019092

DRM EMP TDR 2X5MG MDC kod SUKL: 0019093



ZR:

DRM EMP TDR 3X5MG MDC kéd SUKL: 0019094

DRM EMP TDR 4X5MG MDC kod SUKL: 0019095

DRM EMP TDR 5X5MG MDC kéd SUKL: 0019096

DRM EMP TDR 8X5MG MDC kod SUKL: 0137200

DRM EMP TDR 10X5MG MDC kéd SUKL: 0137201

DRM EMP TDR 12X5MG MDC koéd SUKL: 0137202

Zmeéna 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 5.10.2006).

Aktualizace ptibalové informace a obalu (s t¢innosti od 1.6.2007).

Aktualizace SPC a piibalové informace (s u¢innosti od 28.11.2005).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatfazené do seznamu II-recept s modr.p. (ptiloha ¢.5 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.).

ONDANSETRON B. BRAUN 2 mg/ml INJEKCNI ROZTOK 20/413/07-C

D: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B: INJ SOL 5X2ML/4MG AMP kod SUKL: 0117227
INJ SOL 10X2ML/4MG AMP ké6d SUKL: 0117228
INJ SOL 5X4ML/SMG AMP kéd SUKL: 0117229
INJ SOL 10X4ML/SMG AMP kéd SUKL: 0117230
PE: 24
ZR: Zména doby pouzitelnosti (s t¢innosti od 23.11.2007).
PENTASA SACHET 2 G 29/669/07-C
D: FERRING-LECIVA, a.s., Jesenice u Prahy, Ceska republika
B: POR GRA PRO 60X2G SCC kod SUKL: 0119539

POR GRA PRO 10X2G SCC kéd SUKL: 0119540

ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného

ptipravku-misto primarniho baleni-pevné 1ékové formy, napft. tablety a kapsle-

sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s €¢innosti od 13.5.2008).
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 t¢innosti od 13.5.2008).

Zména specifikace kone¢ného piipravku-zptisnéni limith ve specifikaci (s u€innosti od
13.5.2008).

Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku-nahrazeni
nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s tcinnosti od 13.5.2008).
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku-nahrazeni
nebo pfidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi, ktery nezahrnuje kontrolu /
zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 13.5.2008).

PERINDOPRIL ARGININE 2,5 mg/INDAPAMIDE 0,625 mg SERVIER 58/501/06-C

D:
B:

LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
POR TBL FLM 14 TBC kod SUKL: 0006460
POR TBL FLM 20 TBC kéd SUKL: 0006461
POR TBL FLM 28 TBC kod SUKL: 0006462
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0006463
POR TBL FLM 50 TBC kod SUKL: 0006464
POR TBL FLM 56 TBC kéd SUKL: 0006465
POR TBL FLM 60 TBC kod SUKL: 0006466



POR TBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0006467
POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0006468
POR TBL FLM 500 TBC kéd SUKL: 0006469
ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku v Madarsku (s t¢innosti od 9.5.2008).

PIRACETAM-EGIS 1200 mg 06/288/03-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS LTD., BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL FLM 20X1200MG TBC kéd SUKL: 0081426
POR TBL FLM 60X1200MG TBC k6d SUKL: 0081427
ZR: Mal4 zména vyrobniho postupu konecného ptipravku (s €innosti od 29.5.2008).

PIRACETAM-EGIS 400 mg 06/187/00-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS LTD., BUDAPEST, Mad’arsko

B: TBL OBD 60X400MG TBC kod SUKL: 0046128

ZR: Mala zména vyrobniho postupu konecného ptipravku (s ¢innosti od 29.5.2008).

PIRACETAM-EGIS 800 mg 06/188/00-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS LTD., BUDAPEST, Madarsko

B: TBL OBD 30X800MG TBC kéd SUKL: 0046126

ZR: Malé zména vyrobniho postupu konec¢ného piipravku (s ucinnosti od 29.5.2008).

PRESTARIUM NEO COMBI 58/502/06-C

D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: POR TBL FLM 100 TBC kod SUKL: 0122681

POR TBL FLM 14 TBC kéd SUKL: 0122682

POR TBL FLM 20 TBC kéd SUKL: 0122683

POR TBL FLM 28 TBC kod SUKL: 0122684

POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0122685

POR TBL FLM 500 TBC kéd SUKL: 0122686

POR TBL FLM 50 TBC kéd SUKL: 0122687

POR TBL FLM 56 TBC kéd SUKL: 0122688

POR TBL FLM 60 TBC kéd SUKL: 0122689

POR TBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0122690
ZR: Zména nazvu léCivého pripravku v Mad’arsku (s ucinnosti od 9.5.2008).

PRIMENE 10% 76/642/95-C

D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 20X100ML 10% LAG kod SUKL: 0107472

INF SOL 10X250ML 10% LAG kod SUKL: 0107475
ZR: Ptidani alternativniho vyrobce 1écivé latky Taurin.

PRIMOVIST 0,25 mmol/ml, INJEKCNI ROZTOK 48/177/04-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: INJ SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0016167

INJ SOL 5X5ML VIA kod SUKL: 0016168

INJ SOL 10X5ML VIA kéd SUKL: 0016169

INJ SOL 10X7.5ML VIA kéd SUKL: 0016170

INJ SOL 5X7.5ML VIA kod SUKL: 0016171

INJ SOL 1X7.5ML VIA kéd SUKL: 0016172

INJ SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0016173



INJ SOL 5X10ML VIA kod SUKL: 0016174
INJ SOL 10X10ML VIA kéd SUKL: 0016175

ZR: Aktualizace SPC a pribalové informace (s u¢innosti od 30.8.2007).
Aktualizace SPC a ptibalové informace (s t€innosti od 18.10.2007).
Zména SPC v bodu 6.6 — Zptsob pouziti s t¢innosti od 18.10.2007).

PRIMOVIST 0,25 mmol/ml, INJEKCNI ROZTOK V PREDPLNENE STRIKACCE
48/178/04-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Né¢mecko
B: INJSOL 10X10ML PS ISP kod SUKL: 0016176
INJ SOL 5X10ML PS ISP kod SUKL: 0016177
INJ SOL 1X10ML PS ISP kéd SUKL: 0016178
INJ SOL 1X7.5ML PS ISP kod SUKL: 0016179
INJ SOL 5X7.5ML PS ISP kod SUKL: 0016180
INJ SOL 10X7.5ML PS ISP kéd SUKL: 0016181
INJ SOL 10X5ML PS ISP kod SUKL: 0016182
INJ SOL 5X5ML PS ISP kod SUKL: 0016183
INJ SOL 1X5ML PS ISP kéd SUKL: 0016184
PE: 60, doba pouzitelnosti po prvnim otevieni obalu se neuplatiiuje. Pfipravek musi byt
pouzit ihned po otevieni
ZR: Aktualizace SPC a piibalové informace (s u¢innosti od 30.8.2007).
Aktualizace SPC a ptibalové informace (s ucinnosti od 18.10.2007).
Zména SPC v bodu 6.6 — Zptsob pouziti (s uc¢innosti od 18.10.2007).
Zména doby pouzitelnosti piipravku (s ucinnosti od 18.10.2007).

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

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 kéd SUKL: 0090996

ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavért, barva kodovacich krouzkl na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s ucinnosti od 19.3.2008).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

SEROQUEL 100 68/455/99-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0013332
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0058174
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0077039
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného pripravku (s ucinnosti od 20.5.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s uc¢innosti od 20.5.2008).

SEROQUEL 200 68/456/99-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B:  POR TBL FLM 90X200MG BLI kod SUKL: 0013335

POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0044537

POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0058175



ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 20.5.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobcee 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s u¢innosti od 20.5.2008).

SEROQUEL 25 68/454/99-C

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

B: POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0013328
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0044535
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0058173

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s t€innosti od 20.5.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobcee 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s uc¢innosti od 20.5.2008).

SEROQUEL STARTER 68/713/99-C

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

B: POR TBL FLM 6X25+2X100MG BLI kéd SUKL: 0001171

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 20.5.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s t¢innosti od 20.5.2008).

STRUCTOLIPID 20 % 76/532/00-C

D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko

B: INF 1X500ML VAK kéd SUKL: 0031975
INF 1X250ML VAK kéd SUKL: 0031976
INF 10X250ML VAK koéd SUKL: 0031977
INF 10X500ML VAK kod SUKL: 0064600
INF 12X500ML VAK koéd SUKL: 0064639

ZR: Zména maximalni velikosti Sarze pro 1é¢ivou latku.

SUPRACAIN 4% 01/169/87-C

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

B: INJSOL 10X2ML AMP kéd SUKL: 0093109

ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek-.ostatni zmény kontrolni metody,
vcetné nahrazeni nebo pridani kontrolni metody (s ucinnosti od 23.5.2008).

Zména specifikace kone¢ného piipravku-ptidani nové zkousky do specifikace (s
ucinnosti od 23.5.2008).

TAZUMARA 44/129/07-C

D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko

B: INJPLV SOL 5X50MG VIA kéd SUKL: 0108750

ZR: Zména mista vyroby ptipravku.

Zména velikosti Sarze pripravku.
Mal¢ zmény ve vyrobnim procesu piipravku.
Zména vnitiniho obalu pfipravku — materidlu pryZzovych zatek.

TEARS NATURALE 11 64/190/00-C

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

B: GTT OPH 1X15ML UGT kod SUKL: 0049629

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C.

ZR: Zména vyrobce 1éCivého piipravku (pfidani alternativniho vyrobce).



Zména formatu farmaceutické dokumentace.
Zména specifikace 1é¢ivého piipravku.

Zména podminek uchovéavani.

Zména analytickych metod pro kone¢ny ptipravek.

TETAVAX 59/1026/94-C

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

B:  INJ 1X0.5ML-STR. ISP kéd SUKL: 0083443

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky v pripadé schvaleného vyrobce a schvaleného vyrobniho procesu (s
ucinnosti od 23.5.2008).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

TETRACT-HIB 59/268/00-C

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

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

ZR: PtedloZeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu l1écive latky v piipadé schvaleného vyrobce a schvaleného vyrobniho procesu (s
ucinnosti od 23.5.2008).

Poznamka: Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

TIENAM 1.V.500 mg 15/104/87-A/C

D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko

B: INF PLV SOL 1X5LAH/115ML VIA kéd SUKL: 0014583
INF PLV SOL 1X25LAH/20ML VIA kod SUKL: 0128818

ZR: Zména velikosti vnitfniho obalu ptipravku.
Pfidéni vyrobniho mista ptipravku, kde probiha plnéni (pouze pro 20 ml lahvicky).
Uvedeni ndzvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

TORVACARD 10 31/204/04-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0015118

POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0015119

POR TBL FLM 90X10MG BLI kod SUKL: 0019584

POR TBL FLM 90X10MG TBC kéd SUKL: 0019585

POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0019590

POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0019591

PE: 24
ZR: Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s uc¢innosti od
11.10.2007).

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola $arzi) (s u¢innosti od 5.12.2007).

Ptidani nového vyrobce pro pomocnou latku — monohydrat laktosy: Friesland Food
Domo, Zwolle, Nizozemsko.

Ptidani nového vyrobce pro pomocnou latku — monohydrat laktosy: DMV International
BV, Veghel, Nizozemsko.




TORVACARD 20 31/205/04-C

D:
B:

PE:

ZR:

ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0015120

POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0015121

POR TBL FLM 90X20MG TBC kéd SUKL: 0019586

POR TBL FLM 90X20MG BLI koéd SUKL: 0019587

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0019592

POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0019593

24

Zmeéna doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s uc¢innosti od
11.10.2007).

Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1écive latky, meziproduktu
nebo kone¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 5.12.2007).

Pfidéni nového vyrobce pro pomocnou latku — monohydrat laktosy: Friesland Food
Domo, Zwolle, Nizozemsko.

Pfidéni nového vyrobce pro pomocnou latku — monohydrat laktosy: DMV International
BV, Veghel, Nizozemsko.

Zména velikosti Sarze konecného piipravku-zvétSeni do desetinasobku oproti pivodni
velikosti Sarze schvalené pii udéleni registrace (s ucinnosti od 3.10.2007).

TORVACARD 40 31/206/04-C

D:
B:

PE:

ZR:

ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0015122

POR TBL FLM 30X40MG TBC kéd SUKL: 0015123

POR TBL FLM 90X40MG TBC kod SUKL: 0019588

POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0019589

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0019594

POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0019595

24

Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s G€innosti od
11.10.2007).

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola $arzi) (s u¢innosti od 5.12.2007).

Ptidani nového vyrobce pro pomocnou latku — monohydrat laktosy: Friesland Food
Domo, Zwolle, Nizozemsko.

Ptidani nového vyrobce pro pomocnou latku — monohydrat laktosy: DMV International
BV, Veghel, Nizozemsko.

TRAMABENE 100 INJEKCE 65/158/99-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

INJ SOL 5X2ML/100MG AMP kod SUKL: 0012478

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym I€kopisem 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 21.5.2008).

TRAMABENE 50 INJEKCE 65/157/99-C

D:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko



B: INJ SOL 5X1ML/50MG AMP kéd SUKL: 0012477

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / €inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky-od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)-ostatni latky (s
ucinnosti od 21.5.2008).

TRIMEPRANOL 10 mg 58/038/72-S/C

D: MEDICAMENTA A.S., PRAHA-Jankovcova, Ceska republika

B: POR TBL NOB SOXIOMG BLI kéd SUKL: 0002483

ZR: Nahrazeni nebo ptidadni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
28.5.2008).
Nahrazeni nebo ptridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-misto primarniho baleni-pevné 1¢kové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 28.5.2008).
Nahrazeni nebo ptidadni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku-sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u¢innosti od
28.5.2008).
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s i€innosti od 28.5.2008).

TRITACE 1,25 58/124/98-C

D: sanofi-aventis, s.r.o., Praha, Ceska republika

B: POR TBL NOB 20X1.25MG BLI kéd SUKL: 0056972
POR TBL NOB 30X1.25MG BLI k6d SUKL: 0056973
POR TBL NOB 50X1.25MG BLI kéd SUKL: 0056974
POR TBL NOB 100X1.25MG BLI kéd SUKL: 0056975

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
18.5.2008).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku-sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od
18.5.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-misto primarniho baleni-pevné 1ékové formy, napft. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 18.5.2008).
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkouSeni
SarZi (s ucinnosti od 18.5.2008).

TRITACE 2,5 58/125/98-C

D: sanofi-aventis, s.r.o., Praha, Cesk4 republika

B: POR TBL NOB 20X2 5MG BLI kéd SUKL: 0056976
POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0056977
POR TBL NOB 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0056978
POR TBL NOB 100X2.5MG BLI k6d SUKL: 0056979

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného

pripravku-vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ucinnosti od
18.5.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného



pripravku-sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u¢innosti od
18.5.2008).

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-misto primarniho baleni-pevné 1¢kové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 18.5.2008).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkouseni
Sarzi (s ucinnosti od 18.5.2008).

TRITACE 5 58/126/98-C

D: sanofi-aventis, s.r.0., Praha, Ceska republika

B: POR TBL NOB 20X5MG BLI koéd SUKL: 0056980
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0056981
POR TBL NOB 50X5MG BLI koéd SUKL: 0056982
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0056983

ZR: Nahrazeni nebo pfidadni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
18.5.2008).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku-sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od
18.5.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-misto primarniho baleni-pevné 1ékové formy, napft. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 18.5.2008).
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkouSeni
SarZi (s ucinnosti od 18.5.2008).

TRITAZIDE 2,5 mg/12,5 mg 58/255/00-C

D:  sanofi-aventis, s.r.o., Praha, Ceska republika

B: POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0125098

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu 1éCiveé latky-od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 21.5.2008).

TRITAZIDE 5 mg/25 mg 58/254/00-C

D: sanofi-aventis, s.r.o., Praha, Ceska republika

B: POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0125099

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky-od jiz schvaleného vyrobce (s G€innosti od 21.5.2008).

UBRETID 5 mg 67/004/70-C
D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko
B: POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0002130
POR TBL NOB 20X5MG BLI k6d SUKL: 0002360
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
pripravku-misto primarniho baleni-pevné 1ékové formy, napft. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 14.5.2008).
Uvedeni ndzvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s ti¢innosti od



14.5.2008).

VERAL 75 RETARD 29/413/00-C
D: HERBACOS-BOFARMA S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
B: POR TBL RET 20X75MG BLI kod SUKL: 0021728
ZR: Zména kontrolni metody pro konec¢ny ptipravek-ostatni zmeény kontrolni metody, vcetné
nahrazeni nebo pridani kontrolni metody (s uc¢innosti od 9.5.2008).
VERRUMAL 46/885/94-C
D:  Almirall Hermal GmbH, Reinbek, Némecko
B: DRM SOL 1X13ML LAG koéd SUKL: 0060890
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 13.5.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 13.5.2008).
VOLUVEN 75/234/01-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INF SOL 10X250ML SKLO LAG kéd SUKL: 0003261
INF SOL 10X500ML SKLO LAG kéd SUKL: 0003262
INF SOL 10X250ML +P VAK kéd SUKL: 0003263
INF SOL 20X250ML +P VAK kéd SUKL: 0003264
INF SOL 10X500ML+P VAK kéd SUKL: 0003265
INF SOL 15X500ML +P VAK kéd SUKL: 0003266
INF SOL 25X250ML PVCV VAK kéd SUKL: 0003270
INF SOL 1X250MLVAK+P VAK kod SUKL: 0100185
INF SOL 5X250MLVAK+P VAK kod SUKL: 0100186
INF SOL 35X250MLVAK+P VAK kod SUKL: 0100187
INF SOL 40X250MLVAK+P VAK kod SUKL: 0100188
INF SOL 1X500MLVAK+P VAK kod SUKL: 0100189
INF SOL 5X500MLVAK+P VAK kod SUKL: 0100190
INF SOL 20X500MLVAK+P VAK kod SUKL: 0100191
INF SOL 30X250ML VAK+P VAK kod SUKL: 0103538
INF SOL 15X500ML PVCV VAK kéd SUKL: 0107652
ZR: Zména specifikace 1écivé latky HES 130/0,4.
WOBENZYM 87/322/91-C
D: MUCOS PHARMA GMBH & CO., GERETSRIED, Némecko
B: DRG 40 BLI kéd SUKL: 0094850
DRG 200 BLI k6d SUKL: 0096405
DRG 800 LAG ké6d SUKL: 0096406
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s u¢innosti od 11.5.2008).

Zména hmotnosti potahu tablet nebo zména hmotnosti prazdnych tobolek-
enterosolventni 1ékové formy, 1ékové formy s fizenym nebo prodlouzenym
uvoliiovanim (s G¢innosti od 11.5.2008).

Zmeéna barviv nebo aromat pouzivanych v souc¢asné dob¢ u kone¢ného piipravku-
zvyseni obsahu, pfidani nebo nahrazeni jedné nebo vice sloZzek-aromat (s u¢innosti od
11.5.2008).

Upftesnéni zpiisobu uchovavani ptipravku (s u€innosti od 11.5.2008).







