Zmény v registracich v obdobi: od 17.7.2008 do 23.7.2008

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:

INJ SOL 6X2ML/6MG VIA kod SUKL: 0137238

ZR: Zména tvaru nebo rozmérl vnitiniho obalu nebo uzavéru-sterilni 1ékové formy a
biologické 1é¢ivé ptipravky (s ucinnosti od 30.7.2008).

ARTAGER 100 mg/25 mg
LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
POR TBL FLM 7X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0112727

D:
B:

ZR:

POR TBL FLM 10X100MG/25MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 14X100MG/25MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 28X100MG/25MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X100MG/25MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 50X 100MG/25MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X100MG/25MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 98X 100MG/25MG BLI kéd SUKL:

0112728
0112729
0112730
0112731
0112732
0112733
0112734

POR TBL FLM 100X100MG/25MG BLI k6d SUKL: 0112735
POR TBL FLM 280X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0112736
POR TBL FLM 30X100MG/25MG TBC kéd SUKL: 0112737
POR TBL FLM 50X100MG/25MG TBC kéd SUKL: 0112738
POR TBL FLM 100X100MG/25MG TBC kéd SUKL: 0112739
Zména nazvu léCivého pripravku v Mad’arsku, Rakousku, Estonsku, Litvé, LotySsku a

ve Slovenské republice (s u€innosti od 17.4.2008).

ARTAGER 50 mg/12,5 mg

D:
B:

58/271/08-C

58/270/08-C

LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
POR TBL FLM 7X50MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0112700

POR TBL FLM 10X50MG/12.5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 14X50MG/12.5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 28X50MG/12.5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X50MG/12.5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 50X50MG/12.5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 56X50MG/12.5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 98X50MG/12.5MG BLI kod SUKL:

0112701
0112702
0112703
0112704
0112705
0112706
0112707

POR TBL FLM 100X50MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0112708
POR TBL FLM 280X50MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0112709
POR TBL FLM 30X50MG/12.5MG TBC kéd SUKL: 0112710
POR TBL FLM 50X50MG/12.5MG TBC kéd SUKL: 0112711
POR TBL FLM 100X50MG/12.5MG TBC kéd SUKL: 0112712
ZR: Zména nazvu léCivého piipravku v Mad’arsku, Rakousku, Estonsku, Litvé, LotySsku a



ve Slovenské republice (s ¢innosti od 17.4.2008).

ARTEOPTIC 1%

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

B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0015592
ZR: Zména v predkladani PSUR

ARTEOPTIC 2%

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

B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kod SUKL: 0015591
OPH GTT SOL 3X5ML LGT kod SUKL: 0016586

ZR: Zména v predkladani PSUR

AZITROX 250
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 3X250MG BLI k6d SUKL: 0010380
POR TBL FLM 6X250MG BLI kéd SUKL: 0010381
ZR: Aktualizace DMF.
Zména specifikace konecného piipravku.
Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek.
Zmeéna re-test periody 1é¢ivé latky.

AZITROX 500
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 3X500MG BLI k6d SUKL: 0010382
ZR: Aktualizace DMF.
Zména specifikace konecného piipravku.
Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek.
Zmena re-test periody 1éCivé latky.

CIPRALEX 10 mg

D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko

B: POR TBL FLM 14X10MG I BLI kéd SUKL: 0020131
POR TBL FLM 28X10MG I BLI k6d SUKL: 0020132
POR TBL FLM 56X10MG I BLI kéd SUKL: 0125183
POR TBL FLM 98X10MG I BLI k6d SUKL: 0125184
POR TBL FLM 14X10MG II BLI kéd SUKL: 0125185
POR TBL FLM 20X10MG II BLI k6d SUKL: 0125186
POR TBL FLM 28X10MG II BLI kéd SUKL: 0125187
POR TBL FLM 50X10MG II BLI kéd SUKL: 0125188
POR TBL FLM 100X10MG II BLI k6d SUKL: 0125189
POR TBL FLM 200X 10MG II BLI k6d SUKL: 0125190
POR TBL FLM 200X10MG TBC kod SUKL: 0125191
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0125192
POR TBL FLM 49X1X10MG BLI kéd SUKL: 0125193
POR TBL FLM 56X1X10MG BLI k6d SUKL: 0125194
POR TBL FLM 98X1X10MG BLI kéd SUKL: 0125195
POR TBL FLM 100X1X10MG BLI kéd SUKL: 0125196
POR TBL FLM 500X 1X10MG BLI k6d SUKL: 0125197

ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.

64/978/97-C

64/979/97-C

15/272/01-C

15/273/01-C

30/276/02-C



CIPRALEX 10 mg/ml

D:
B:

ZR:

H. LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko
POR GTT SOL 1X15ML LAG kéd SUKL: 0123260
POR GTT SOL 1X28ML LAG kéd SUKL: 0123261
POR GTT SOL 1X15ML LAG kéd SUKL: 0123262
POR GTT SOL 1X28ML LAG kéd SUKL: 0123263
Aktualizace SPC a ptibalové informace.

CIPRALEX 15 mg

D:
B:

ZR:

H. LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko
POR TBL FLM 14X15MG II BLI kéd SUKL: 0123228
POR TBL FLM 20X15MG II BLI kéd SUKL: 0123229
POR TBL FLM 28X15MG II BLI kéd SUKL: 0123230
POR TBL FLM 50X15MG II BLI kéd SUKL: 0123231
POR TBL FLM 100X15MG II BLI k6d SUKL: 0123232
POR TBL FLM 200X15MG II BLI k6d SUKL: 0123233
POR TBL FLM 14X15MG I BLI kéd SUKL: 0123234
POR TBL FLM 28X15MG I BLI kéd SUKL: 0123235
POR TBL FLM 56X15MG I BLI k6d SUKL: 0123236
POR TBL FLM 98X15MG I BLI k6d SUKL: 0123237
POR TBL FLM 49X15MG BLI kéd SUKL: 0123238
POR TBL FLM 56X15MG BLI kéd SUKL: 0123239
POR TBL FLM 98X15MG BLI kéd SUKL: 0123240
POR TBL FLM 100X 15MG BLI kéd SUKL: 0123241
POR TBL FLM 500X15MG BLI k6d SUKL: 0123242
POR TBL FLM 100X15MG TBC kod SUKL: 0123243
Aktualizace SPC a ptibalové informace.

CIPRALEX 20 mg

D:
B:

ZR:

H. LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko
POR TBL FLM 28X20MG I BLI k6d SUKL: 0020038
POR TBL FLM 14X20MG I BLI kéd SUKL: 0125198
POR TBL FLM 56X20MG I BLI k6d SUKL: 0125199
POR TBL FLM 98X20MG I BLI kéd SUKL: 0125200
POR TBL FLM 14X20MG II BLI k6d SUKL: 0125201
POR TBL FLM 20X20MG II BLI kéd SUKL: 0125202
POR TBL FLM 28X20MG II BLI k6d SUKL: 0125203
POR TBL FLM 50X20MG II BLI kéd SUKL: 0125204
POR TBL FLM 100X20MG II BLI k6d SUKL: 0125206
POR TBL FLM 200X20MG II BLI k6d SUKL: 0125207
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0125208
POR TBL FLM 49X1X20MG BLI kéd SUKL: 0125209
POR TBL FLM 56X1X20MG BLI k6d SUKL: 0125210
POR TBL FLM 98X1X20MG BLI kéd SUKL: 0125211
POR TBL FLM 100X1X20MG BLI kéd SUKL: 0125212
POR TBL FLM 500X 1X20MG BLI k6d SUKL: 0125213
Aktualizace SPC a ptibalové informace.

CIPRALEX 20 mg/ml

30/493/07-C

30/492/07-C

30/277/02-C

30/494/07-C



D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Déansko

B: POR GTT SOL 1X15ML LAG kéd SUKL: 0123264
POR GTT SOL 5X15ML H LAG kéd SUKL: 0142076

ZR: Aktualizace SPC a piibalové informace.
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¢.
Oznaceni na obalu baleni 5x15 ml — uvedeni nazvu ptipravku Braillovym pismem

CIPRALEX 5 mg 30/275/02-C
D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko
B: POR TBL FLM 14X5MG I BLI kod SUKL: 0020102
POR TBL FLM 28X5MG I BLI kod SUKL: 0020103
POR TBL FLM 56X5MG I BLI koéd SUKL: 0125168
POR TBL FLM 98X5MG I BLI koéd SUKL: 0125169
POR TBL FLM 14X5MG II BLI kod SUKL: 0125170
POR TBL FLM 20X5MG II BLI kéd SUKL: 0125171
POR TBL FLM 28X5MG II BLI kod SUKL: 0125172
POR TBL FLM 50X5MG II BLI kéd SUKL: 0125173
POR TBL FLM 100X5MG II BLI kéd SUKL: 0125174
POR TBL FLM 200X5MG II BLI k6d SUKL: 0125175
POR TBL FLM 200X5MG TBC kod SUKL: 0125176
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0125177
POR TBL FLM 49X1X5MG BLI kéd SUKL: 0125178
POR TBL FLM 56X1X5MG BLI kéd SUKL: 0125179
POR TBL FLM 98X 1X5MG BLI koéd SUKL: 0125180
POR TBL FLM 100X1X5MG BLI kéd SUKL: 0125181
POR TBL FLM 500X 1X5MG BLI kéd SUKL: 0125182
ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.

COROTROP 83/483/00-C

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

B: INJ SOL 10X10ML/10MG AMP kod SUKL: 0125097

ZR: Zména specifikace konecného piipravku-ptidani nové zkousky do specifikace (s
ucinnosti od 13.7.2008).

DERMOVATE 46/429/92-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: DRM UNG 1X100GM 0.05% TUB kéd SUKL: 0046196
DRM UNG 1X25GM 0.05% TUB kod SUKL: 0049952
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek-ostatni zmény kontrolni metody, véetné
nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s uc¢innosti od 18.7.2008).

DICETEL 73/191/84-C
D: SOLVAY PHARMA, SURESNES, Francie
B:  POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0059689
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky pinaverium-bromid.
Zmeéna analytickych metod ve specifikaci 1é¢ivé latky.
Zména vyrobce 1€¢ivé latky.

DICLOFENAC DUO PHARMASWISS 75 mg 29/967/95-C



D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS RDR 30X75MG BLI kéd SUKL: 0119672

ZR: Zména nazvu lécivého piipravku (dfive: Diclofenac Duo Pharmavit 75 mg) (s uc¢innosti
0d 26.6.2008).
Upftesnéni 1ékové formy (s tcinnosti od 26.6.2008).

ECOBEC 100 ng EASI-BREATHE 14/092/01-C

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

B: INH SOL PSS 200DAV VNM kéd SUKL: 0058780

ZR: Zména souhrnu udajt o pfipravku v souvislosti s pribéznou aktualizaci informace o
ptipravku s navazujici zménou v piibalové informaci.

ECOBEC 250 ng EASI-BREATHE 14/093/01-C

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

B: INH SOL PSS 200DAV VNM kéd SUKL: 0058782

ZR: Zména souhrnu udajt o pfipravku v souvislosti s pribéznou aktualizaci informace o
ptipravku s navazujici zménou v piibalové informaci.

ECOBEC 250 pg EASI-BREATHE TRIO 14/095/01-C

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

B: INH SOL PSS 3X200DAV VNM kéd SUKL: 0058781

ZR: Zména souhrnu udajt o ptipravku v souvislosti s pritbéZznou aktualizaci informace o
ptipravku s navazujici zménou v pifibalové informaci.

ERDOMED 52/047/96-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR GRA SOL 10X225MG SCC kod SUKL: 0025263
POR GRA SOL 20X225MG SCC kéd SUKL: 0087073
ZR: Zmeéna velikosti Sarze konecného piipravku-zvétSeni do desetinasobku oproti pivodni
velikosti Sarze schvalené pii udéleni registrace (s tc¢innosti od 25.7.2008).

ESTALIS 50/140 56/429/00-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 8 MDC kéd SUKL: 0015409
DRM EMP TDR 24 MDC kéd SUKL: 0015410
ZR: Zména v predkladani PSUR.

ESTALIS 50/250 56/430/00-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: DRM EMP TDR 8 MDC kéd SUKL: 0015405
DRM EMP TDR 24 MDC kéd SUKL: 0015406
ZR: Zména v predkladani PSUR.

ESTALIS SEQUI 50/250 56/428/00-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 8(4+4) MDC kéd SUKL: 0015414
DRM EMP TDR 24(12+12) MDC kéd SUKL: 0015415
ZR: Zména v predkladani PSUR.

EUTHYROX 100 56/035/80-S/C



MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

POR TBL NOB 100X100RG BLI kéd SUKL: 0097186
Aktualizace Certifikatu shody s Evropskym Iékopisem.
Zména specifikace 1écivée latky.

EUTHYROX 75 56/230/98-C

D:
B:

ZR:

MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

POR TBL NOB 100X75RG BLI kod SUKL: 0046692
Aktualizace Certifikatu shody s Evropskym Iékopisem.
Zména specifikace 1écivée latky.

GADOVIST 1,0 mmol/ml 48/535/00-C

D:
B:

ZR:

BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko

INJ SOL 1X7.5ML VIA kéd SUKL: 0003131

INJ SOL 1X15ML VIA koéd SUKL: 0003132

INJ SOL 1X30ML VIA koéd SUKL: 0003133

INJ SOL 5X7.5ML+STR ISP kod SUKL: 0003134

INJ SOL 5X10ML~+STR ISP k6d SUKL: 0003135

INJ SOL 5X15ML+STR ISP k6d SUKL: 0003136

INJ SOL 5X20ML+STR ISP k6d SUKL: 0003137

INJ SOL 1X65ML ISP kod SUKL: 0003138

Zména vyrobce 1éciveé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem-novy vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s ucinnosti od
30.7.2008).

GLIMEPIRID HEXAL 1 18/251/05-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL NOB 20X1MG LAG koéd SUKL: 0041487

POR TBL NOB 30X1MG LAG kéd SUKL: 0041491

POR TBL NOB 90X1MG LAG kéd SUKL: 0041496

POR TBL NOB 100X1MG LAG kéd SUKL: 0041503

POR TBL NOB 120XIMG LAG kéd SUKL: 0041512

POR TBL NOB 20X1MG BLI k6d SUKL: 0048652

POR TBL NOB 90X1MG BLI kéd SUKL: 0048654

POR TBL NOB 100X1MG BLI k6d SUKL: 0048655

POR TBL NOB 120X1MG BLI kéd SUKL: 0048656

POR TBL NOB 30X1MG BLI kéd SUKL: 0048663

Vypusténi n€kterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é€iveé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola $arzi) (s u¢innosti od 12.3.2008).

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 13.3.2008).

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 17.7.2007).

GLIMEPIRID HEXAL 2 18/252/05-C

D:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko



ZR:

POR TBL NOB 20X2MG LAG kod SUKL: 0041525

POR TBL NOB 30X2MG LAG kod SUKL: 0041529

POR TBL NOB 90X2MG LAG kéd SUKL: 0041533

POR TBL NOB 100X2MG LAG kéd SUKL: 0041537

POR TBL NOB 120X2MG LAG kéd SUKL: 0041541

POR TBL NOB 20X2MG BLI koéd SUKL: 0048672

POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0048674

POR TBL NOB 100X2MG BLI k6d SUKL: 0048675

POR TBL NOB 120X2MG BLI kéd SUKL: 0048676

POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0048683

Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo koneéného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola $arzi) (s u¢innosti od 12.3.2008).

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 13.3.2008).

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 17.7.2007).

GLIMEPIRID HEXAL 3 18/253/05-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL NOB 20X3MG LAG kéd SUKL: 0041545

POR TBL NOB 30X3MG LAG kéd SUKL: 0041549

POR TBL NOB 90X3MG LAG kéd SUKL: 0041553

POR TBL NOB 100X3MG LAG kéd SUKL: 0041558

POR TBL NOB 120X3MG LAG kéd SUKL: 0041564

POR TBL NOB 20X3MG BLI k6d SUKL: 0048692

POR TBL NOB 90X3MG BLI kéd SUKL: 0048694

POR TBL NOB 100X3MG BLI k6d SUKL: 0048695

POR TBL NOB 120X3MG BLI kéd SUKL: 0048696

POR TBL NOB 30X3MG BLI kéd SUKL: 0048703

Vypusténi né€kterého 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 12.3.2008).

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 Sarzi) (s i€¢innosti od 13.3.2008).

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 17.7.2007).

GLIMEPIRID HEXAL 4 18/254/05-C

D:
B:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
POR TBL NOB 20X4MG LAG kéd SUKL: 0041568
POR TBL NOB 30X4MG LAG kod SUKL: 0041572
POR TBL NOB 90X4MG LAG kéd SUKL: 0041580
POR TBL NOB 100X4MG LAG kéd SUKL: 0041584
POR TBL NOB 120X4MG LAG kéd SUKL: 0041598
POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0048712



ZR:

POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0048714

POR TBL NOB 100X4MG BLI k6d SUKL: 0048715

POR TBL NOB 120X4MG BLI k6d SUKL: 0048716

POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0048723

Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo koneéného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola $arzi) (s u¢innosti od 12.3.2008).

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 13.3.2008).

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 17.7.2007).

GLIMEPIRID HEXAL 6 18/255/05-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL NOB 20X6MG LAG kod SUKL: 0041603

POR TBL NOB 30X6MG LAG kod SUKL: 0041607

POR TBL NOB 90X6MG LAG kéd SUKL: 0041615

POR TBL NOB 100X6MG LAG kéd SUKL: 0041619

POR TBL NOB 120X6MG LAG kéd SUKL: 0041623

POR TBL NOB 20X6MG BLI k6d SUKL: 0048732

POR TBL NOB 30X6MG BLI kéd SUKL: 0048733

POR TBL NOB 90X6MG BLI k6d SUKL: 0048734

POR TBL NOB 100X6MG BLI k6d SUKL: 0048735

POR TBL NOB 120X6MG BLI k6d SUKL: 0048736

Vypusténi n€kterého 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 12.3.2008).

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 ti€¢innosti od 13.3.2008).

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 17.7.2007).

HELICID 10 ZENTIVA 09/328/07-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika

POR CPS ETD 14X10MG TBC kéd SUKL: 0025361

POR CPS ETD 28X10MG TBC kod SUKL: 0025362

POR CPS ETD 90X10MG TBC kod SUKL: 0025363

POR CPS ETD 14X10MG TBC kéd SUKL: 0115394

POR CPS ETD 28X10MG TBC kod SUKL: 0115395

POR CPS ETD 90X10MG TBC kéd SUKL: 0115396

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 23.7.2008).

HELICID 20 ZENTIVA 09/312/07-C

D:

ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika



ZR:

POR CPS ETD 14X20MG TBC kéd SUKL: 0025364
POR CPS ETD 28X20MG TBC kod SUKL: 0025365
POR CPS ETD 90X20MG TBC kod SUKL: 0025366
POR CPS ETD 14X20MG TBC kod SUKL: 0115308
POR CPS ETD 28X20MG TBC kod SUKL: 0115317
POR CPS ETD 90X20MG TBC kod SUKL: 0115318

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu lécivé latky-od jiz schvaleného vyrobce (s i¢innosti od 23.7.2008).

HUMATROPE 18 IU (6mg)

D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPSO LQF 1X18UT ZVL k6d SUKL: 0092317
ZR: Zména vyrobce rozpoustédla.

Zména velikosti Sarze rozpoustédla.
HUMATROPE 36 IU (12mg)
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPSO LQF 36UT ZVL kéd SUKL: 0092320
ZR: Zména vyrobce rozpoustédla.

Zména velikosti Sarze rozpoustédla.

HUMATROPE 72 IU (24mg)

D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPSO LQF 72UT ZVL kéd SUKL: 0092323
ZR: Zména vyrobce rozpoustédla.
Zména velikosti SarZe rozpoustédla.
HYPOTEARS PLUS
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: OPH GTT SOL IXIOML UGT koéd SUKL: 0016430
OPH GTT SOL 3X10ML UGT kéd SUKL: 0017982
ZR: Zména v predkladani PSUR

HYPOTEARS PLUS SDU

D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: OPH GTT SOL 20X0.4ML MDC kod SUKL: 0016429
ZR: Zmény v predkladani PSUR
IMOVAX POLIO
D: SANOFIPASTEUR S.A., LYON, Francie
B: INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kod SUKL: 0100224
INJ SUS 20X0.5ML/DA ISP kéd SUKL: 0100225
INJ SUS 1X0.5ML/DAV+2SJ ISP kod SUKL: 0115258
ZR: Zména nadoby na uchovéavani lécivé latky.

Poznamka: Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

JODID DRASELNY 65 VULM

D:
B:

HAMELN RDS A.S, MODRA, Slovenska republika
POR TBL NOB 4X65MG BLI kod SUKL: 0064737

56/158/89-A/C

56/158/89-B/C

56/158/89-C/C

64/721/97-C

64/722/97-C

59/855/92-C

19/086/05-C



ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s ucinnosti od 22.7.2008).

LINOLA 46/113/95-C
D: DR. AUGUST WOLFF GMBH & CO. KG ARZNEIMITTEL, BIELEFELD, Némecko
B: DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL: 0060087

DRM CRM 1X100GM TUB kod SUKL: 0060088

DRM CRM 1X250GM TUB kéd SUKL: 0060089

DRM CRM 1X75GM TUB kéd SUKL: 0086789

DRM CRM 1X150GM TUB kéd SUKL: 0086790

DRM CRM 2X250GM TUB kod SUKL: 0086791
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 22.7.2008).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s tcinnosti od 22.7.2008).

LINOLA UREA 46/269/03-C
D: DR. AUGUST WOLFF GMBH & CO. KG ARZNEIMITTEL, BIELEFELD, Némecko
B: DRM CRM 1X75GM/9GM TUB koéd SUKL: 0032301
DRM CRM 1X50GM/6GM TUB kéd SUKL: 0100312
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 22.7.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s tcinnosti od 22.7.2008).

LINOLA-FETT 46/112/95-C
D: DR. AUGUST WOLFF GMBH & CO. KG ARZNEIMITTEL, BIELEFELD, Némecko
B: DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0001410

DRM CRM 1X25GM TUB kéd SUKL: 0001411

DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL: 0060091

DRM CRM 1X100GM TUB kéd SUKL: 0060092

DRM CRM 1X250GM TUB kéd SUKL: 0060093

DRM CRM 1X75GM TUB kéd SUKL: 0086722

DRM CRM 1X150GM TUB kéd SUKL: 0086723

DRM CRM 2X250GM TUB kéd SUKL: 0086724
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 22.7.2008).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t€¢innosti od 22.7.2008).

LINOLA-FETT OLBAD 46/1061/93-C
D: DR. AUGUST WOLFF GMBH & CO. KG ARZNEIMITTEL, BIELEFELD, Némecko
B: DRM BAL 1X100ML LAG kod SUKL: 0001412

DRM BAL 20X10ML LAG kéd SUKL: 0055961

DRM BAL 1X250ML LAG kod SUKL: 0060078

DRM BAL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0060079

DRM BAL 1X200ML LAG kod SUKL: 0089996

DRM BAL 1X400ML LAG kéd SUKL: 0089997

DRM BAL 2X400ML LAG kod SUKL: 0089998
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 22.7.2008).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s t€¢innosti od 22.7.2008).

MERIDIA 10 mg 08/541/99-C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR CPS DUR 28X10MG BLI kéd SUKL: 0045594

POR CPS DUR 30X10MG BLI kéd SUKL: 0045595

POR CPS DUR 56X10MG BLI kod SUKL: 0045596



ZR:

POR CPS DUR 90X10MG BLI k6d SUKL: 0045597

POR CPS DUR 98X10MG BLI k6d SUKL: 0045598

Zména nebo pridani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, veéetné nahrazeni nebo pfidani inkoustli pouzitych pro
oznaceni pripravku (s ucinnosti od 23.12.2007).

MERIDIA 15 mg 08/542/99-C

D:
B:

ZR:

ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Né¢mecko

POR CPS DUR 28X15MG BLI kéd SUKL: 0045599

POR CPS DUR 30X15MG BLI k6d SUKL: 0045600

POR CPS DUR 56X15MG BLI kéd SUKL: 0045601

POR CPS DUR 90X15MG BLI k6d SUKL: 0045602

POR CPS DUR 98X15MG BLI k6d SUKL: 0045603

Zmeéna nebo ptidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo pfidani inkoust pouzitych pro
oznaceni ptipravku (s u€innosti od 13.12.2007).

MIRTAZAPIN ACTAVIS 15 mg 30/357/07-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL DIS 6X15MG BLI kod SUKL: 0117041

POR TBL DIS 18X15MG BLI kéd SUKL: 0117042

POR TBL DIS 30X15MG BLI kéd SUKL: 0117043

POR TBL DIS 48X15MG BLI kod SUKL: 0117044

POR TBL DIS 90X15MG BLI kéd SUKL: 0117045

POR TBL DIS 96X15MG BLI kod SUKL: 0117046

POR TBL DIS 180X15MG BLI kod SUKL: 0117047

POR TBL DIS 50X15MG HDPE TBC kod SUKL: 0117048
POR TBL DIS 100X15MG HDPE TBC kod SUKL: 0117049
POR TBL DIS 6X15MG BLI kéd SUKL: 0117050

POR TBL DIS 18X15MG BLI kéd SUKL: 0117051

POR TBL DIS 30X15MG BLI kéd SUKL: 0117052

POR TBL DIS 48X15MG BLI kéd SUKL: 0117053

POR TBL DIS 90X15MG BLI kéd SUKL: 0117054

POR TBL DIS 96X15MG BLI kéd SUKL: 0117055

POR TBL DIS 180X15MG BLI kéd SUKL: 0117056

POR TBL DIS 50X15MG PP TBC kod SUKL: 0117057
POR TBL DIS 100X15MG PP TBC kod SUKL: 0117058
Aktualizace SPC.

MIRTAZAPIN ACTAVIS 30 mg 30/358/07-C

D:
B:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL DIS 6X30MG BLI kéd SUKL: 0117059

POR TBL DIS 18X30MG BLI kéd SUKL: 0117060

POR TBL DIS 30X30MG BLI kéd SUKL: 0117061

POR TBL DIS 48X30MG BLI kéd SUKL: 0117062

POR TBL DIS 90X30MG BLI kéd SUKL: 0117063

POR TBL DIS 96X30MG BLI kéd SUKL: 0117064

POR TBL DIS 180X30MG BLI kéd SUKL: 0117065

POR TBL DIS 50X30MG PP TBC kod SUKL: 0117066
POR TBL DIS 100X30MG PP TBC kéd SUKL: 0117067



POR TBL DIS 6X30MG BLI kod SUKL: 0117068

POR TBL DIS 18X30MG BLI kéd SUKL: 0117069

POR TBL DIS 30X30MG BLI kéd SUKL: 0117070

POR TBL DIS 48X30MG BLI kod SUKL: 0117071

POR TBL DIS 90X30MG BLI kéd SUKL: 0117072

POR TBL DIS 96X30MG BLI kéd SUKL: 0117073

POR TBL DIS 180X30MG H BLI kéd SUKL: 0117074

POR TBL DIS 50X30MG HDPE TBC kod SUKL: 0117075

POR TBL DIS 100X30MG HDPE TBC kod SUKL: 0117076
ZR: Aktualizace SPC.

MIRTAZAPIN ACTAVIS 45 mg 30/359/07-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL DIS 6X45MG BLI kod SUKL: 0117077

POR TBL DIS 18X45MG BLI kod SUKL: 0117078

POR TBL DIS 30X45MG BLI kéd SUKL: 0117079

POR TBL DIS 48X45MG BLI kéd SUKL: 0117080

POR TBL DIS 90X45MG BLI kod SUKL: 0117081

POR TBL DIS 96X45MG BLI kod SUKL: 0117082

POR TBL DIS 180X45MG BLI k6d SUKL: 0117083

POR TBL DIS 50X45MG PP TBC kéd SUKL: 0117084

POR TBL DIS 100X45MG PP TBC kéd SUKL: 0117085

POR TBL DIS 6X45MG BLI kéd SUKL: 0117086

POR TBL DIS 18X45MG BLI kéd SUKL: 0117087

POR TBL DIS 30X45MG BLI kod SUKL: 0117088

POR TBL DIS 48X45MG BLI kéd SUKL: 0117089

POR TBL DIS 90X45MG BLI kéd SUKL: 0117090

POR TBL DIS 96X45MG BLI kéd SUKL: 0117091

POR TBL DIS 180X45MG BLI kéd SUKL: 0117092

POR TBL DIS 50X45MG HDPE TBC kod SUKL: 0117093

POR TBL DIS 100X45MG HDPE TBC kod SUKL: 0117094
ZR: Aktualizace SPC.

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: Zména slozeni piipravku.
Zména vyrobniho postupu piipravku.
Zmeéna velikosti Sarze ptipravku.
Zména specifikace a kontrolnich metod pro ptipravek.

NEBILET 77/380/99-C
D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
B: POR TBL NOB 7X5MG BLI k6d SUKL: 0053759
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0053760
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0053761
ZR: Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s ti€innosti od 24.7.2008).




OMEPRAZOL 10 ZENTIVA 09/329/07-C

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

B: PORCPCETD 28X10MG TBC kéd SUKL: 0025367
POR CPC ETD 28X10MG TBC kod SUKL: 0115397

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky-od jiz schvaleného vyrobce (s G¢innosti od 23.7.2008).

PANADOL BABY 07/261/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR SUS 1X1000ML LAG kod SUKL: 0046699
POR SUS 1X100ML LAG kéd SUKL: 0046700
POR SUS 1X300ML LAG kéd SUKL: 0046701
ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s uc¢innosti od 1.8.2008).

PENESTER 87/370/00-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0018702
POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL: 0065988
POR TBL FLM 30X5MG BLIP BLI koéd SUKL: 0107594
POR TBL FLM 90X5MG BLIP BLI kéd SUKL: 0107595
ZR: Zmeéna specifikace pomocné latky-zptisnéni limitd ve specifikaci (s uc¢innosti od
23.7.2008).

PRESID 10 mg 83/120/01-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0O., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL RET 30X10MG BLI kéd SUKL: 0002959

POR TBL RET 100X10MG BLI kéd SUKL: 0002960
ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 31.7.2008).

PRESID 2,5 mg 83/118/01-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL RET 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0002961

POR TBL RET 100X2.5MG BLI k6d SUKL: 0002962
ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 31.7.2008).

PRESID 5 mg 83/119/01-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL RET 30X5MG BLI kod SUKL: 0002957

POR TBL RET 100X5MG BLI k6d SUKL: 0002958
ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 31.7.2008).

SANDIMMUN 59/123/83-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 10X5ML AMP kéd SUKL: 0015643
INF CNC SOL 10X1ML AMP kod SUKL: 0015644
ZR: Zména v predkladani PSUR.

SANDIMMUN NEORAL 100 mg/ml 59/665/95-C



D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR SOL 1X50ML/5GM LAG kod SUKL: 0016309
ZR: Zména v predkladani PSUR.

SANDIMMUN NEORAL 100mg
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS MOL 50X100MG BLI kéd SUKL: 0015642

ZR: Zména v predkladani PSUR.

SANDIMMUN NEORAL 25mg
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS MOL 50X25MG BLI kéd SUKL: 0015640
ZR: Zména v predkladani PSUR.

SANDOSTATIN 0,05 mg/ml 5
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJSOL 5XIML/0.05SMG AMP kéd SUKL: 0015244

ZR: Zména v predkladani PSUR.

SANDOSTATIN 0,1 mg/ml
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJSOL 5XIML/0.IMG AMP kéd SUKL: 0015245
ZR: Zména v predkladani PSUR.

SANDOSTATIN 0,2 mg/ml

D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL IX5ML/IMG VIA kéd SUKL: 0015247
ZR: Zména v predkladani PSUR.

SANDOSTATIN 0,5 mg/ml
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: INJSOL 5XIML/0.5MG AMP kéd SUKL: 0015246
ZR: Zména v predkladani PSUR.

SANDOSTATIN LAR 10 mg

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

B: INJPSU LQF 1X10MG VIA kéd SUKL: 0015236
ZR: Zména v predkladani PSUR.

SANDOSTATIN LAR 20 mg
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJPSU LQF 1X20MG VIA kod SUKL: 0015243
ZR: Zména v predkladani PSUR.

SANDOSTATIN LAR 30 mg
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJPSU LQF 1X30MG VIA kéd SUKL: 0015239
ZR: Zména v predkladani PSUR.

SEQUIDOT

59/649/95-C/C

59/649/95-A/C

56/183/90-A/C

56/183/90-B/C

56/183/90-C/C

56/183/90-D/C

56/124/00-C

56/125/00-C

56/126/00-C

56/015/07-C



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

B: DRM EMP TDR 8(4+4) MDC kod SUKL: 0019161
DRM EMP TDR 24(12+12) MDC ké6d SUKL: 0019162

ZR: Zména v predkladani PSUR.

SERETIDE 25/125 INHALER 14/024/03-C

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

B: INH SUS PSS 120X25/125RG+POC PSS kod SUKL: 0107827

ZR: Zména (nahrazeni, pridani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomtcek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomticek
pro aplikaci inhalator s odméfenou ddvkou-nahrazeni nebo piidani dodavatele (s
ucinnosti od 25.7.2008).

SERETIDE 25/250 INHALER 14/025/03-C

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

B: INH SUS PSS 120X25/250MCG+POC PSS kod SUKL: 0107830

ZR: Zména (nahrazeni, pridani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomtcek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomticek
pro aplikaci inhalator s odméfenou ddvkou-nahrazeni nebo piidani dodavatele (s
ucinnosti od 25.7.2008).

SERETIDE 25/50 INHALER 14/023/03-C

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

B: INH SUS PSS 120X25/50MCG+POC PSS ko6d SUKL: 0107826

ZR: 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 25.7.2008).

SORTIS 10 mg 31/233/99-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0093013
POR TBL FLM 50X 10MG BLI kéd SUKL: 0093014
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0093015
ZR: Zména souhrnu Udaji o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informace o pfipravku, s
navazujici zménou v ptibalové informaci.
Uvedeni ndzvu piipravku na obalu Braillovym pismem.

SORTIS 20 mg 31/234/99-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X2OMG BLI kéd SUKL: 0093016
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0093017
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0093018
ZR: Zména souhrnu udajt o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informace o pfipravku, s
navazujici zménou v ptibalové informaci.
Uvedeni ndzvu piipravku na obalu Braillovym pismem.

SORTIS 40 mg 5 31/235/99-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X40MG BLI k6d SUKL: 0093019



POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0093020
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0093021
ZR: Zména souhrnu udaju o pripravku v souvislosti s aktualizaci informace o ptipravku, s
navazujici zménou v piibalové informaci.
Uvedeni ndzvu piipravku na obalu Braillovym pismem.

SORTIS 80 mg 31/397/03-C

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

B: POR TBL FLM 30X80MG BLI kod SUKL: 0122632
POR TBL FLM 50X80MG BLI kod SUKL: 0122634

ZR: Zména souhrnu udaju o pripravku v souvislosti s aktualizaci informace o ptipravku, s
navazujici zménou v piibalové informaci.
Uvedeni ndzvu piipravku na obalu Braillovym pismem.

TOPAFIS 100 mg 21/288/08-C

D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 3OX100MG BLI kéd SUKL: 0142066
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0142067
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0142068

ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku-zmeéna poctu jednotek (napt. tablet, ampuli
atd.) v baleni-zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dobé¢ (s
ucinnosti od 27.7.2008).

TOPAFIS 25 mg 21/287/08-C

D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 3OX25MG BLI k6d SUKL: 0142069
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0142070
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0142071

ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku-zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli
atd.) v baleni-zména mimo rozsah velikosti baleni schvéalené v soucasné dobé (s
ucinnosti od 27.7.2008).

TRIAMCINOLON E LECIVA 56/190/80-C

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

B: DRM UNG 1X2OGM TUB kod SUKL: 0004178

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu 1écive latky-od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 23.7.2008).

TRIAMCINOLON LECIVA CRM 46/206/77-C

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

B: DRM CRM 1X10GM/ 10MG TUB kod SUKL: 0002828

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 23.7.2008).

TRIAMCINOLON LECIVA UNG 46/124/77-C

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

B: DRM UNG IX10GM TUB kéd SUKL: 0002829

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro



1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky-od jiz schvaleného vyrobce (s G¢innosti od 25.7.2008).

TRIAMCINOLON S LECIVA 46/182/80-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika

DRM UNG 1X30GM TUB kod SUKL: 0004160

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu lécivé latky-od jiz schvaleného vyrobce (s i¢innosti od 23.7.2008).




