Zmény v registracich v obdobi: od 2.10.2008 do 8.10.2008

Vysvétlivky: PE - doba pouzitelnosti v mésicich
A - zpUsob skladovani
D - drzitel rozhodnuti o registraci P - volna prodejnost
S - slozeni rg -mikrogramy
PP - popis pfipravku a druh obalu DU -jednotka D-antigenu
B - baleni, k6d SUKL KU - tisice mezinarodnich jednotek
MU - miliony mezinarodnich jednotek
IS - indikaéni skupina uT - mezinarodni jednotka
ZR - zména v registraci
ACTIVELLE 56/827/99-C
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
B: POR TBL FLM 1X28 TBC kéd SUKL: 0046645
POR TBL FLM 3X28 TBC kéd SUKL: 0046646
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Portugalsku (s u€innosti
od 3.9.2008).
Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Nizozemsku (s Gi¢innosti
od 3.9.2008).
ACTONEL 30 mg 87/003/01-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 14X30MG BLI kod SUKL: 0052451
POR TBL FLM 28X30MG BLI koéd SUKL: 0081400
ZR: Zména nazvu vyrobce konecného piipravku (vyrobniho fetézce) (s i€innosti od
22.8.2008).
ACTONEL 35 mg 87/090/03-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 1X35MG BLI kéd SUKL: 0023168
POR TBL FLM 2X35MG BLI kod SUKL: 0023169
POR TBL FLM 4X35MG BLI kéd SUKL: 0023170
POR TBL FLM 10X35MG BLI koéd SUKL: 0023171
POR TBL FLM 12X35MG BLI kéd SUKL: 0023172
POR TBL FLM 16X35MG BLI kod SUKL: 0023173
ZR: Zména nazvu vyrobce kone¢ného ptipravku (vyrobniho fetézce) (s ucinnosti od
22.8.2008).
ACTONEL 5 mg 87/002/01-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 98X5MG TBC kod SUKL: 0052441
POR TBL FLM 140X5MG TBC kod SUKL: 0052442
POR TBL FLM (2X10)X5MG TBC ké6d SUKL: 0052443
POR TBL FLM 14X5MG TBC ko6d SUKL: 0081404
POR TBL FLM 28X5MG TBC ké6d SUKL: 0081405
POR TBL FLM 84X5MG TBC ko6d SUKL: 0081406
ZR: Zména nazvu vyrobce konec¢ného ptipravku (vyrobniho fetézce) (s t€innosti od

22.8.2008).

ACYLPYRIN +C 07/319/98-C



D:
B:

ZR:

HERBACOS-BOFARMA S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
POR TBL EFF 12 TBC kod SUKL: 0084255
Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 3.10.2008).

ALFUZOSTAD 10 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM 77/013/06-

C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR TBL PRO 28X10MG BLI k6d SUKL: 0055064
POR TBL PRO 30X10MG BLI kéd SUKL: 0055066
POR TBL PRO 90X10MG BLI koéd SUKL: 0055067
POR TBL PRO 10X10MG BLI kéd SUKL: 0107769
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouseni Sarzi (s i¢innosti od
29.7.2008).
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovych forem (s G¢innosti od 22.8.2008).
ALNAGON 07/052/69-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0000025
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikétu shody s Evropskym Iékopisem pro

1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 9.10.2008).

Poznamka: Pozor! Ptipravky zatfazené do seznamu III (ptiloha ¢.8 k zdkonu ¢.167/1998 Sb.).

AMITRIPTYLIN-SLOVAKOFARMA 30/364/98-C

D:
B:

ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
POR TBL FLM 20X28.3MG BLI kéd SUKL: 0087166
POR TBL FLM 50X28.3MG BLI kéd SUKL: 0087167
POR TBL FLM 100X28.3MG BLI k6d SUKL: 0087168

ZR: Zména specifikace kone¢ného ptipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s t¢innosti od 9.10.2008).
Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s ucinnosti od 9.10.2008).

APO-DICLO SR 100 29/811/99-C

D:
B:

ZR:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL RET 30X100MG TBC kod SUKL: 0125121

POR TBL RET 100X100MG TBC kod SUKL: 0125122

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 12.10.2008).

Zména specifikace pomocné latky

- ptidani nové zkousky do specifikace (s t¢innosti od 12.10.2008).

Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1écivé latky

- pridani nové zkousky do specifikace

- 1écivé latky (s €innosti od 12.10.2008).



ASCORUTIN 86/682/69-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0096303
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidéani)
- ostatni latky (s u¢innosti od 8.10.2008).

BOTOX 63/568/93-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
B: INJPLV SOL 1X100UT VIA kéd SUKL: 0075241
INJ PLV SOL 4X100UT VIA kéd SUKL: 0076029
ZR: Odstranéni synchronizace doby pouzitelnosti 1é¢ivého ptipravku s dobou pouzitelnosti
humanniho albuminu pouzivaného jako excipient.
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

CALCIUM C NEO-SLOVAKOFARMA 39/579/99-C

D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

B: TBL EFF 10 TBC kod SUKL: 0044781
TBL EFF 12 TBC kod SUKL: 0044782

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 nového vyrobce (nahrazeni nebo pfidani)
- ostatni latky (s u¢innosti od 8.10.2008).

CARDIOXANE 87/720/92-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJPLV SOL 1X500MG VIA kéd SUKL: 0021908

ZR: Zména v predkladani PSUR.

CELASKON 500 mg MANDARINKA 86/270/06-C

D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

B: POR TBL EFF 10X500MG TUB kéd SUKL: 0030687
POR TBL EFF 20X500MG TUB kéd SUKL: 0030688
POR TBL EFF 30X500MG TUB kod SUKL: 0030689

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 nového vyrobce (nahrazeni nebo pfidani)
- ostatni latky (s u¢innosti od 8.10.2008).

CELASKON TABLETY 100 mg 86/671/69-A/C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL NOB 40X100MG TBC kéd SUKL: 0076188

ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 17.10.2008).

CELASKON TABLETY 250 mg 86/671/69-B/C



D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 100X250MG TBC kod SUKL: 0023286
POR TBL NOB 30X250MG TBC kéd SUKL: 0078277
ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 17.10.2008).

CERTICAN 0,1 mg TABLETY PRO PRIPRAVU SUSPENZE 59/012/05-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL SUS 50X0.1 MG BLI kéd SUKL: 0016995
POR TBL SUS 60X0.1 MG BLI kéd SUKL: 0016996
POR TBL SUS 100X0.1 MG BLI k6d SUKL: 0016997
POR TBL SUS 250X0.1 MG BLI k6d SUKL: 0016998
ZR: Nahrazeni nebo ptiddni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovych forem (s ti€innosti od 6.8.2008).

CERTICAN 0,1 mg TABLETY PRO PRIPRAVU SUSPENZE 59/012/05-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL SUS 50X0.1 MG BLI kéd SUKL: 0016995
POR TBL SUS 60X0.1 MG BLI kéd SUKL: 0016996
POR TBL SUS 100X0.1 MG BLI kéd SUKL: 0016997
POR TBL SUS 250X0.1 MG BLI kéd SUKL: 0016998
ZR: Nahrazeni nebo pifidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢né¢ho
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy Ié¢kovych forem (s a¢innosti od 6.8.2008).

CERTICAN 0,25 mg TABLETY 59/014/05-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 50X0.25MG BLI kéd SUKL: 0017003
POR TBL NOB 60X0.25MG BLI kéd SUKL: 0017004
POR TBL NOB 100X0.25MG BLI kéd SUKL: 0017005
POR TBL NOB 250X0.25MG BLI kéd SUKL: 0017006
ZR: Nahrazeni nebo pifidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢né¢ho
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovych forem (s a¢innosti od 6.8.2008).

CERTICAN 0,25 mg TABLETY PRO PRiIPRAVU SUSPENZE 59/013/05-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL SUS 50X0.25MG BLI kéd SUKL: 0016999
POR TBL SUS 60X0.25MG BLI kéd SUKL: 0017000
POR TBL SUS 100X0.25MG BLI kéd SUKL: 0017001
POR TBL SUS 250X0.25MG BLI kéd SUKL: 0017002
ZR: Nahrazeni nebo pifidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovych forem (s a¢innosti od 6.8.2008).

CERTICAN 0,5 mg TABLETY 59/015/05-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 50X0.5 MG BLI kod SUKL: 0016991

POR TBL NOB 60X0.5 MG BLI kéd SUKL: 0016992

POR TBL NOB 100X0.5 MG BLI kod SUKL: 0016993



POR TBL NOB 250X0.5 MG BLI kéd SUKL: 0016994

ZR: Nahrazeni nebo ptidadni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovych forem (s ti€innosti od 6.8.2008).

CERTICAN 0,75 mg TABLETY 59/016/05-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 50X0.75MG BLI kéd SUKL: 0016983
POR TBL NOB 60X0.75MG BLI k6d SUKL: 0016984
POR TBL NOB 100X0.75MG BLI kod SUKL: 0016985
POR TBL NOB 250X0.75MG BLI kod SUKL: 0016986
ZR: Nahrazeni nebo ptidadni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovych forem (s ti€innosti od 6.8.2008).

CERTICAN 1 mg TABLETY 59/017/05-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 50X1 MG BLI kéd SUKL: 0016987
POR TBL NOB 60X1 MG BLI kéd SUKL: 0016988
POR TBL NOB 100X1MG BLI k6d SUKL: 0016989
POR TBL NOB 250X1MG BLI kéd SUKL: 0016990
ZR: Nahrazeni nebo pifidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢né¢ho
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy Ié¢kovych forem (s a¢innosti od 6.8.2008).

CIFLOXINAL 42/887/97-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 200X250MG BLI k6d SUKL: 0053715

POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0087104

POR TBL FLM 20X250MG BLI k6d SUKL: 0087105

PE: 48

ZR: Zména doby pouzitelnosti konec¢ného ptipravku - v prodejnim baleni (s u¢innosti od
12.10.2008).

CIFLOXINAL 500 mg 42/658/07-C

D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kod SUKL: 0108606
POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0108607

PE: 48

ZR: Zména doby pouzitelnosti konec¢ného ptipravku - v prodejnim baleni (s ucinnosti od
12.10.2008).

CILEST 17/132/91-C

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

B: POR TBL NOB 1X21 BLI kod SUKL: 0015341
POR TBL NOB 3X21(=63) BLI k6d SUKL: 0015342

ZR: Zména textu souhrnu udajl o pfipravku v bodé 4.8 Nezadouci ucinky a nasledné i textu
pribalové informace.

CITALOPRAM-RATIOPHARM 10 mg 30/531/05-C



D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 1X10MG BLI kéd SUKL: 0051867
POR TBL FLM 10X10MG BLI kod SUKL: 0095866
POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0095867
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0095868
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0095869
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0095870
POR TBL FLM 49X10MG BLI kod SUKL: 0095871
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0095872
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0095873
POR TBL FLM 60X10MG BLI k6d SUKL: 0095874
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0095875
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0095876
POR TBL FLM 250X10MG BLI kod SUKL: 0095877
POR TBL FLM 10X10MG TBC kéd SUKL: 0095878
POR TBL FLM 14X10MG TBC kéd SUKL: 0095879
POR TBL FLM 15X10MG TBC kéd SUKL: 0095880
POR TBL FLM 20X10MG TBC kéd SUKL: 0095881
POR TBL FLM 28X10MG TBC kéd SUKL: 0095882
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0095883
POR TBL FLM 49X10MG TBC kéd SUKL: 0095884
POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0095885
POR TBL FLM 56X10MG TBC kéd SUKL: 0095886
POR TBL FLM 60X10MG TBC kod SUKL: 0095887
POR TBL FLM 98X10MG TBC kéd SUKL: 0095888
POR TBL FLM 100X10MG TBC kod SUKL: 0095889
POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0095890
POR TBL FLM 500X10MG TBC kod SUKL: 0095891
POR TBL FLM 750X10MG TBC kéd SUKL: 0095892
POR TBL FLM 1000X10MG TBC kéd SUKL: 0095893
POR TBL FLM 100X1 BLI kéd SUKL: 0095894
ZR: Zména SPC a PIL na zéklad¢ doporuc¢eni PhAVWP - implementace upozornéni tykajici
se sebevrazednych myslenek a chovani pii uzivani antidepresiv typu SSRI do bodu 4.4
Zvl1astni upozornéni a opatieni pro pouziti a 4.8 Nezadouci ¢inky a navazujici zménou
v pribalové informaci.

CITALOPRAM-RATIOPHARM 20 mg 30/532/05-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 1X20MG BLI kéd SUKL: 0051868
POR TBL FLM 10X20MG BLI kod SUKL: 0095896
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0095897
POR TBL FLM 20X20MG BLI kod SUKL: 0095898
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0095899
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0095900
POR TBL FLM 49X20MG BLI kéd SUKL: 0095901
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0095902
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0095903
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL: 0095904
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0095905
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0095906



ZR:

POR TBL FLM 250X20MG BLI koéd SUKL: 0095907

POR TBL FLM 10X20MG TBC kod SUKL: 0095908

POR TBL FLM 14X20MG TBC kod SUKL: 0095909

POR TBL FLM 15X20MG TBC kod SUKL: 0095910

POR TBL FLM 20X20MG TBC kod SUKL: 0095911

POR TBL FLM 28X20MG TBC kod SUKL: 0095912

POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0095913

POR TBL FLM 49X20MG TBC kod SUKL: 0095914

POR TBL FLM 50X20MG TBC kéd SUKL: 0095915

POR TBL FLM 56X20MG TBC kod SUKL: 0095916

POR TBL FLM 60X20MG TBC kod SUKL: 0095917

POR TBL FLM 98X20MG TBC kod SUKL: 0095918

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0095919

POR TBL FLM 250X20MG TBC kod SUKL: 0095920

POR TBL FLM 500X20MG TBC kéd SUKL: 0095921

POR TBL FLM 750X20MG TBC kod SUKL: 0095922

POR TBL FLM 1000X20MG TBC kéd SUKL: 0095923

POR TBL FLM 100X1 BLI kéd SUKL: 0095924

Zména SPC a PIL na zaklad¢ doporuc¢eni PhVWP - implementace upozornéni tykajici
se sebevrazednych myslenek a chovani pti uzivani antidepresiv typu SSRI do bodu 4.4
Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti a 4.8 Nezadouci ucinky a navazujici zménou
v ptibalové informaci.

CO-DIOVAN 160/12,5 58/021/02-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 14 BLI kéd 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

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 uc¢innosti od 19.10.2008).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s G¢innosti od 19.10.2008).

CO-DIOVAN 160/25 58/295/02-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 14 BLI kod 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

Zména vyrobce 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1écivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.

- novy vyrobce (nahrazeni nebo pfidani) (s u¢innosti od 19.10.2008).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s u¢innosti od 19.10.2008).



CO-DIOVAN 80/12,5 58/573/99-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0015576

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0015577

POR TBL FLM 42 BLI kod SUKL: 0015578

POR TBL FLM 42 BLI kéd SUKL: 0015579

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0015580

POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0015581

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0052471

POR TBL FLM 42 BLI kéd SUKL: 0052472

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0052473

Zména vyrobce 1é¢ivé 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 G€innosti od 19.10.2008).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobcee 1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s uc¢innosti od 19.10.2008).

COVEREX 58/065/04-C

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0023748

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 u€innosti od 9.10.2008).

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

D:
B:

ZR:

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

POR TBL EFF 10X1000MG TBC ké6d SUKL: 0100026

Zména v kontrole meziproduktu béhem vyroby kone¢ného vyrobku.

Zména ve slozeni pomocné latky.

Zmény ve specifikaci a zkusebnich metodach pro pomocné latky.

Ptidani alternativni metody pro zkousku totoznosti 1éCivé latky v konecné ptipravku.
Zmeéna specifikaci a dodavateld obalového materiélu.

DANIUM 85/141/88-C

D:
B:

ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
TBL 50X250MG(PE) TBC kod SUKL: 0057440
TBL 50X250MG(SKLO) TBC koéd SUKL: 0088273

ZR: Zména zdroje pomocné latky nebo Cinidla: nahrazeni materialu s rizikem TSE

rostlinnym nebo syntetickym materidlem
- ostatni pfipady (s ucinnosti od 8.10.2008).

DIOVAN 160 mg 58/282/01-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X160MG BLI kod SUKL: 0015568
POR TBL FLM 98X160MG BLI k6d SUKL: 0015569
POR TBL FLM 14X160MG BLI kéd SUKL: 0015570
ZR: Zména vyrobce 1éCive 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 i€innosti od 19.10.2008).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobcee 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s Gcinnosti od 19.10.2008).

Zména vyrobce 1é¢ivé 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 i¢innosti od 17.10.2008).

DIOVAN 40 mg 58/176/03-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X40MG BLI k6d SUKL: 0015561
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0015562
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0015563
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0015564
ZR: Zména vyrobce 1é¢ivé 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 pfidani) (s u¢innosti od 19.10.2008).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s u¢innosti od 19.10.2008).

Zména vyrobce 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1écivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.

- novy vyrobce (nahrazeni nebo pfidani) (s u¢innosti od 17.10.2008).

DONEPEZIL SYNTHON 10 mg, POTAHOVANA TABLETA  06/082/08-C

D:
B:

ZR:

SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko

POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0120082

POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0120083

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0120084

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0120085

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0120086

POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0120087

POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0120088

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0120089

POR TBL FLM 120X10MG BLI k6d SUKL: 0120090

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0120091

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0120092

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

- misto primarniho baleni

- pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s ti¢innosti od 22.8.2008).

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

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 22.8.2008).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s €innosti od
12.9.2008).



DONEPEZIL SYNTHON 5 mg, POTAHOVANA TABLETA 06/081/08-C
D: SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI koéd SUKL: 0120062
POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0120063
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0120064
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0120065
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0120066
POR TBL FLM 60X5MG BLI k6d SUKL: 0120067
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0120068
POR TBL FLM 98X5MG BLI k6d SUKL: 0120069
POR TBL FLM 120X5MG BLI kéd SUKL: 0120070
POR TBL FLM 50X5MG BLI k6d SUKL: 0120071
POR TBL FLM 100X5MG BLI kod SUKL: 0120072
ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného ptipravku
- zmenSeni do 1/10 ptivodni velikosti SarZe (s uc¢innosti od 22.8.2008).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné Iékoveé formy, napf. tablety a kapsle (s u¢innosti od 22.8.2008).
Nahrazeni nebo ptridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
pripravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovych forem (s G¢innosti od 22.8.2008).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s €innosti od
12.9.2008).

DONPETHON 10 mg, POTAHOVANA TABLETA 06/084/08-C
D: VIPHARM S.A., WARSAW, Polsko
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0142190
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0142191
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0142192
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0142193
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0142194
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0142195
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0142196
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0142197
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0142198
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0142199
POR TBL FLM 120X10MG BLI k6d SUKL: 0142200
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s ti¢innosti od 22.8.2008).
Nahrazeni nebo ptridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovych forem (s G¢innosti od 22.8.2008).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s €innosti od
12.9.2008).



DONPETHON 5 mg, POTAHOVANA TABLETA 06/083/08-C

D:
B:

ZR:

VIPHARM S.A., WARSAW, Polsko

POR TBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0142179

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0142180

POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0142181

POR TBL FLM 50X5MG BLI k6d SUKL: 0142182

POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0142183

POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0142184

POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0142185

POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0142186

POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0142187

POR TBL FLM 100X5MG BLI koéd SUKL: 0142188

POR TBL FLM 120X5MG BLI kod SUKL: 0142189

Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku

- zmenSeni do 1/10 ptivodni velikosti SarZe (s uc¢innosti od 22.8.2008).

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

- misto primarniho baleni

- pevné Iékoveé formy, napf. tablety a kapsle (s u¢innosti od 22.8.2008).
Nahrazeni nebo ptridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
pripravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovych forem (s G¢innosti od 22.8.2008).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s €innosti od
12.9.2008).

DUASPIR DISKUS 50/100 14/385/03-C

D:
B:

ZR:

MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LIMITED, IRVINE, Velka Britanie
INH PLV 60X50/100MCG MSD kod SUKL: 0014106

INH PLV 28X50/100MCG MSD kéd SUKL: 0014107

INH PLV 3X60X50/100MCG MSD kéd SUKL: 0122403

Zmeéna v predkladani PSUR.

DUASPIR DISKUS 50/500 14/387/03-C

D:
B:

ZR:

MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LIMITED, IRVINE, Velka Britanie
INH PLV 28X50/500MCG MSD kéd SUKL: 0014108

INH PLV 60X50/500MCG MSD koéd SUKL: 0014109

INH PLV 3X60X50/500MCG MSD kod SUKL: 0122405

Zména v predkladani PSUR.

DUPLICAM 15 29/504/05-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL NOB 100X15MG BLI kéd SUKL: 0023823

POR TBL NOB 10X15MG BLI kéd SUKL: 0023830

POR TBL NOB 50X15MG BLI k6d SUKL: 0023832

POR TBL NOB 30X15MG BLI kéd SUKL: 0023834

POR TBL NOB 20X15MG BLI k6d SUKL: 0023835

Zména kontrolni metody pro konecny piipravek

- mala zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 28.3.2008).



DUPLICAM 7,5 29/503/05-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 10X7.5MG BLI kod SUKL: 0023818
POR TBL NOB 20X7.5MG BLI kéd SUKL: 0023819
POR TBL NOB 30X7.5MG BLI kod SUKL: 0023820
POR TBL NOB 50X7.5MG BLI kéd SUKL: 0023821
POR TBL NOB 100X7.5MG BLI kéd SUKL: 0023822
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s G¢innosti od 28.3.2008).

ENTOCORT KLYZMA 2 mg 56/770/97-C

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

B: TBL ENM 7X2MG+SOL BLI kéd SUKL: 0083424

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody
s Evropskym lékopisem (s u€innosti od 7.10.2008).
Zmeéna velikosti Sarze konecného ptipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti piivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s u€innosti od 7.10.2008).
Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 7.10.2008).

FENISTIL ROLL-ON 46/622/00-C

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

PP: Sklenénd lahvicka s PP kulickou (roll on) a PP Sroubovacim uzavérem, krabicka.

B: EML 1X8ML/0.8MG LAG kod SUKL: 0015391

ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
piipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavért, barva kédovacich krouzka na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiné¢ho plastu)) (s t€innosti od 7.10.2008).

FINASTERID JENSON 5 mg 87/221/08-C
D: JENSON PHARMACEUTICAL SERVICES LTD., BARNSTAPLE, DEVON, Velka
Britanie

B: POR TBL FLM 112X5MG BLI k6d SUKL: 0119819
POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0129989

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné 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 4.8.2008).
Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku - zména poctu jednotek (napf. tablet,
ampuli atd.) v baleni - zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dobé
(s Gcinnosti od 24.7.2008).

GLUCOBAY 100 18/061/87-S/C
GLUCOBAY 50 18/061/87-S/C
D: BAYER HEALTHCARE AG, LEVERKUSEN, Né¢mecko
B: POR TBL NOB 30X50MG BLI kod SUKL: 0093451

POR TBL NOB 30X100MG BLI kod SUKL: 0093452

POR TBL NOB 120X100MG BLI kéd SUKL: 0097040

POR TBL NOB 120X50MG BLI kod SUKL: 0097041
ZR: Aktualizace farmaceutické Casti dokumentace pro u¢innou latku.



Aktualizace farmaceutické ¢asti dokumentace pro kone¢ny ptipravek.
Mala zména ve vyrobe.

HARTIL 1.25 mg 58/181/05-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR TBL NOB 28X1.25MG BLI kéd SUKL: 0048752

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Mad’arsku (s uc¢innosti od

17.6.2008).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku v Mad’arsku (s uéinnosti od

17.6.2008).

HOTEMIN 29/111/99-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

B: INJ 5XIML/20MG AMP kéd SUKL: 0068649

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 9.3.2008).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobcee 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat

shody s Evropskym Iékopisem (s G¢innosti od 9.3.2008).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s t€innosti od 9.3.2008).
HOTEMIN 29/014/99-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: CRM I1X50GM/0.5GM TUB kéd SUKL: 0084648
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 8.3.2008).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat

shody s Evropskym Iékopisem (s G¢innosti od 8.3.2008).

Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného pripravku (s u¢innosti od 8.3.2008).

Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s G€innosti od

8.3.2008).

IBALGIN 200 29/140/89-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 12X200MG BLI kod SUKL: 0032076

POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0032077

POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0032078

POR TBL FLM 24X200MG BLI kéd SUKL: 0100014
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 13.10.2008).

INEGY 10 mg/10 mg TABLETY 31/286/06-C
D: MSD-SP LIMITED, HODDESDON, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 100 TBC kod SUKL: 0001191

POR TBL NOB 7 BLI koéd SUKL: 0001257
POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0001261
POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0001266
POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0001267
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0001268
POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0001285
POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0001305
POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0001313
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0001314
POR TBL NOB 300 BLI kod SUKL: 0001346



POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0001355
POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0001358
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0001369
POR TBL NOB 300 BLI kod SUKL: 0001374
POR TBL NOB 84 BLI kod SUKL: 0108714

ZR: Aktualizace SPC v bod¢€ 4.5 a 4.8 s navazujici zménou v piibalové informaci.

INEGY 10 mg/20 mg TABLETY
MSD-SP LIMITED, HODDESDON, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

D:
B:

POR TBL NOB 100 TBC kod SUKL: 0024798
POR TBL NOB 7 BLI kod SUKL: 0024799
POR TBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0024800
POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0024801
POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0024802
POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0024803
POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0024804
POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0024805
POR TBL NOB 90 BLI kod SUKL: 0024806
POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0024807
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0024808
POR TBL NOB 300 BLI kéd SUKL: 0024809
POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0024810
POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0024811
POR TBL NOB 100 BLI koéd SUKL: 0024812
POR TBL NOB 300 BLI kéd SUKL: 0024814
POR TBL NOB 84 BLI kod SUKL: 0108715

31/287/06-C

ZR: Aktualizace SPC v bod¢ 4.5 a 4.8 s navazujici zménou v piibalové informaci.

INEGY 10 mg/40 mg TABLETY
MSD-SP LIMITED, HODDESDON, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie

D:
B:

POR TBL NOB 100 TBC kod SUKL: 0024815
POR TBL NOB 7 BLI kéd SUKL: 0024816
POR TBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0024817
POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0024818
POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0024819
POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0024820
POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0024821
POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0024822
POR TBL NOB 90 BLI kod SUKL: 0024823
POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0024824
POR TBL NOB 100 BLI koéd SUKL: 0024825
POR TBL NOB 300 BLI koéd SUKL: 0024826
POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0024827
POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0024828
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0024829
POR TBL NOB 300 BLI kéd SUKL: 0024830
POR TBL NOB 84 BLI kod SUKL: 0117903

31/288/06-C

ZR: Aktualizace SPC v bod¢ 4.5 a 4.8 s navazujici zménou v piibalové informaci.

INEGY 10 mg/80 mg TABLETY

31/289/06-C



ZR:

MSD-SP LIMITED, HODDESDON, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL NOB 7 BLI kod SUKL: 0024831

POR TBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0024832

POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0024833

POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0024834

POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0024835

POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0024836

POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0024837

POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0024838

POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0024839

POR TBL NOB 300 BLI kod SUKL: 0024840

POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0024841

POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0024842

POR TBL NOB 100 BLI kod SUKL: 0024843

POR TBL NOB 300 BLI kod SUKL: 0024844

POR TBL NOB 84 BLI kéd SUKL: 0117905

Aktualizace SPC v bod¢ 4.5 a 4.8 s navazujici zménou v ptibalové informaci.

KALIUM CHLORATUM BIOMEDICA 39/699/69-C

D:
B:

ZR:

BIOMEDICA SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 50X500MG BLI kod SUKL: 0017188
POR TBL FLM 100X500MG BLI k6d SUKL: 0017189
Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku.

Uprava velikosti &astic chloridu draselného.

Zména granula¢niho procesu.

KLABAX 250 mg 15/221/03-C

D:
B:

ZR:

RANBAXY (UK) LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

POR TBL FLM 14X250MG BLI koéd SUKL: 0016475

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku

- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s u€innosti od 15.10.2008).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku

- misto primarniho baleni

- pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s ti¢innosti od 15.10.2008).

KLABAX 500 mg 15/222/03-C

D:
B:

ZR:

RANBAXY (UK) LIMITED, LONDYN, Velka Briténie

POR TBL FLM 14X500MG BLI k6d SUKL: 0016476

Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku

- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ucinnosti od 15.10.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1€ékové formy, napf. tablety a kapsle (s ti¢innosti od 15.10.2008).

KLARITROMYCIN MYLAN 250 mg 15/028/06-C

D:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie



ZR:

POR TBL FLM 4X250MG TBC kod SUKL: 0144197
POR TBL FLM 4X250MG BLI koéd SUKL: 0144198
POR TBL FLM 6X250MG BLI kod SUKL: 0144199
POR TBL FLM 6X250MG TBC kod SUKL: 0144200
POR TBL FLM 7X250MG TBC kod SUKL: 0144201
POR TBL FLM 7X250MG BLI kod SUKL: 0144202
POR TBL FLM 8X250MG BLI kod SUKL: 0144203
POR TBL FLM 8X250MG TBC kod SUKL: 0144204
POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0144205
POR TBL FLM 10X250MG TBC kéd SUKL: 0144206
POR TBL FLM 12X250MG TBC kéd SUKL: 0144207
POR TBL FLM 12X250MG BLI k6d SUKL: 0144208
POR TBL FLM 14X250MG BLI kéd SUKL: 0144209
POR TBL FLM 14X250MG TBC kéd SUKL: 0144210
POR TBL FLM 20X250MG BLI kéd SUKL: 0144211
POR TBL FLM 20X250MG TBC kéd SUKL: 0144212
POR TBL FLM 21X250MG BLI kéd SUKL: 0144213
POR TBL FLM 21X250MG TBC kéd SUKL: 0144214
POR TBL FLM 24X250MG BLI kéd SUKL: 0144215
POR TBL FLM 24X250MG TBC kéd SUKL: 0144216
POR TBL FLM 28X250MG BLI kéd SUKL: 0144217
POR TBL FLM 28X250MG TBC kéd SUKL: 0144218
POR TBL FLM 30X250MG BLI kéd SUKL: 0144219
POR TBL FLM 30X250MG TBC kéd SUKL: 0144220
POR TBL FLM 42X250MG TBC kéd SUKL: 0144221
POR TBL FLM 42X250MG BLI k6d SUKL: 0144222
POR TBL FLM 50X250MG BLI kéd SUKL: 0144223
POR TBL FLM 50X250MG TBC kéd SUKL: 0144224
POR TBL FLM 60X250MG TBC kéd SUKL: 0144225
POR TBL FLM 60X250MG BLI k6d SUKL: 0144226
POR TBL FLM 100X250MG BLI k6d SUKL: 0144227
POR TBL FLM 100X250MG TBC kéd SUKL: 0144228
POR TBL FLM 250X250MG BLI k6d SUKL: 0144229
POR TBL FLM 250X250MG TBC kod SUKL: 0144230
POR TBL FLM 500X250MG BLI k6d SUKL: 0144231
POR TBL FLM 500X250MG TBC ké6d SUKL: 0144232
Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Italii (s t€innosti od
12.5.2008).

Zmeéna nazvu lécivého piipravku (diive Klaritromycin Merck 250 mg)(s uc¢innosti od
12.5.2008).

Aktualizace modulu 3.

Zména oznaceni na obalu — uvedeni nazvu ptipravku Braillovym pismem s u¢innosti od
12.5.2008).

KLARITROMYCIN MYLAN 500 mg 15/029/06-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 4X500MG BLI kéd SUKL: 0144233

POR TBL FLM 4X500MG TBC kod SUKL: 0144234

POR TBL FLM 6X500MG TBC kod SUKL: 0144235

POR TBL FLM 6X500MG BLI kéd SUKL: 0144236



POR TBL FLM 7X500MG BLI kod SUKL: 0144237
POR TBL FLM 7X500MG TBC kod SUKL: 0144238
POR TBL FLM 8X500MG TBC kod SUKL: 0144239
POR TBL FLM 8X500MG BLI kod SUKL: 0144240
POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0144241
POR TBL FLM 10X500MG TBC kéd SUKL: 0144242
POR TBL FLM 12X500MG BLI kéd SUKL: 0144243
POR TBL FLM 12X500MG TBC kéd SUKL: 0144244
POR TBL FLM 14X500MG BLI kéd SUKL: 0144245
POR TBL FLM 14X500MG TBC kéd SUKL: 0144246
POR TBL FLM 20X500MG TBC kéd SUKL: 0144247
POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0144248
POR TBL FLM 21X500MG BLI kéd SUKL: 0144249
POR TBL FLM 21X500MG TBC kéd SUKL: 0144250
POR TBL FLM 24X500MG BLI kéd SUKL: 0144251
POR TBL FLM 24X500MG TBC kéd SUKL: 0144252
POR TBL FLM 28X500MG BLI kéd SUKL: 0144253
POR TBL FLM 28X500MG TBC kéd SUKL: 0144254
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0144255
POR TBL FLM 30X500MG TBC kéd SUKL: 0144256
POR TBL FLM 42X500MG TBC kéd SUKL: 0144257
POR TBL FLM 42X500MG BLI k6d SUKL: 0144258
POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0144259
POR TBL FLM 50X500MG TBC kéd SUKL: 0144260
POR TBL FLM 60X500MG TBC kéd SUKL: 0144261
POR TBL FLM 60X500MG BLI k6d SUKL: 0144262
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0144263
POR TBL FLM 100X500MG TBC kod SUKL: 0144264
POR TBL FLM 250X500MG BLI k6d SUKL: 0144265
POR TBL FLM 250X500MG TBC kod SUKL: 0144266
POR TBL FLM 500X500MG BLI k6d SUKL: 0144267
POR TBL FLM 500X500MG TBC kéd SUKL: 0144268

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Italii (s t€innosti od
12.5.2008).
Zmeéna nazvu lécivého piipravku (diive Klaritromycin Merck 250 mg)(s uc¢innosti od
12.5.2008).
Aktualizace modulu 3.
Zména oznaceni na obalu — uvedeni nazvu ptipravku Braillovym pismem s u€innosti od
12.5.2008).
KORYLAN 07/115/84-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0087906
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikétu shody s Evropskym lékopisem pro

1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky

- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 8.10.2008).
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l€kopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu l1écivé latky



- od nového vyrobcee (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s G¢innosti od 8.10.2008).
Poznamka: Pozor! Ptipravky zatazené do seznamu III (ptiloha ¢.8 k zakonu ¢.167/1998 Sb.).

LAMISIL 125 mg 26/418/91-S/C
LAMISIL 250 mg 26/418/91-S/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 14X125MG BLI k6d SUKL: 0001420

POR TBL NOB 14X250MG BLI kod SUKL: 0001421

POR TBL NOB 28X250MG BLI kod SUKL: 0122493
ZR: Zména v predkladani PSUR.

MIRTAZAPIN 15 mg ROZPUSTNE TABLETY 1A PHARMA 30/269/07-C
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
B: POR TBL DIS 60X15MG BLI kod SUKL: 0021269
POR TBL DIS 90X15MG BLI kéd SUKL: 0021274
POR TBL DIS 30X15MG BLI kéd SUKL: 0021354
POR TBL DIS 48X15MG BLI kéd SUKL: 0021356
POR TBL DIS 96X15MG BLI koéd SUKL: 0021402
POR TBL DIS 100X15MG BLI k6d SUKL: 0021409
POR TBL DIS 250X15MG BLI k6d SUKL: 0021411
POR TBL DIS 18X15MG BLI k6d SUKL: 0021445
POR TBL DIS 6X15MG BLI kod SUKL: 0115211
PE: 24
ZR: Zména nazvu lé&ivého piipravku ve Spanélsku (s uéinnosti od 21.9.2007).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t€innosti od 5.9.2007).
Zmeéna doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- v prodejnim baleni (s t¢innosti od 16.4.2008).
Zména nazvu lé&ivého pripravku ve Spanélsku (s Gi¢innosti od 16.4.2008).
Zména nazvu lécivého pripravku v Némecku (s t€innosti od 16.4.2008).
Aktualizace modulu 1, 2, 3, 5.
Aktualizace SPC a ptibalové informace.

MIRTAZAPIN 30 mg ROZPUSTNE TABLETY 1A PHARMA 30/270/07-C
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
B: POR TBL DIS 30X30MG BLI kod SUKL: 0030825
POR TBL DIS 48X30MG BLI kéd SUKL: 0030832
POR TBL DIS 60X30MG BLI k6d SUKL: 0031032
POR TBL DIS 90X30MG BLI kéd SUKL: 0031034
POR TBL DIS 96X30MG BLI kéd SUKL: 0031041
POR TBL DIS 100X30MG BLI k6d SUKL: 0031047
POR TBL DIS 250X30MG BLI k6d SUKL: 0031063
POR TBL DIS 18X30MG BLI koéd SUKL: 0115214
PE: 24
ZR: Zména nazvu lé&ivého piipravku ve Spanélsku (s uéinnosti od 21.9.2007).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t¢innosti od 5.9.2007).



Zmeéna doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku

- v prodejnim baleni (s Gi¢innosti od 16.4.2008).

Zména nazvu 1é&ivého pripravku ve Spanélsku (s i¢innosti od 16.4.2008).
Zména nazvu lé€ivého pripravku v Némecku (s €¢innosti od 16.4.2008).
Aktualizace modulu 1, 2, 3, 5.

Aktualizace SPC a ptibalové informace.

MIRTAZAPIN 45 mg ROZPUSTNE TABLETY 1A PHARMA 30/271/07-C
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
B: POR TBL DIS 30X45MG BLI kod SUKL: 0041168
POR TBL DIS 48X45MG BLI kod SUKL: 0041170
POR TBL DIS 60X45MG BLI koéd SUKL: 0041182
POR TBL DIS 90X45MG BLI kod SUKL: 0041184
POR TBL DIS 96X45MG BLI koéd SUKL: 0041192
POR TBL DIS 100X45MG BLI k6d SUKL: 0041194
POR TBL DIS 250X45MG BLI k6d SUKL: 0041207
POR TBL DIS 18X45MG BLI kéd SUKL: 0115217
PE: 24
ZR: Zména nazvu lé&ivého piipravku ve Spanélsku (s uéinnosti od 21.9.2007).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t¢innosti od 5.9.2007).
Zmeéna doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
- v prodejnim baleni (s ti¢innosti od 16.4.2008).
Zména nazvu lé&ivého pripravku ve Spanélsku (s Gi¢innosti od 16.4.2008).
Zména nazvu léc¢ivého pripravku v Némecku (s t€innosti od 16.4.2008).
Aktualizace modulu 1, 2, 3, 5.
Aktualizace SPC a ptibalové informace.

MONOPRIL 20 mg 58/022/97-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0084530

PE: 24
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted
vlhkosti.

ZR: Zména textu souhrnu udaji o pripravku (v bodech 4.2,4.8,5.1,5.2) v souvislosti s
pribéznou aktualizaci informaci o pfipravku a nasledné i textu ptibalové informace.
Zména doby pouzitelnosti ptivodné.

Zmeéna zpisobu uchovavani.

MUCOSIN 30 mg TABLETY 52/017/08-C

D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

B:  POR TBL NOB 20X30MG BLI kéd SUKL: 0129054
POR TBL NOB 30X30MG BLI k6d SUKL: 0129055

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 u€innosti od 10.9.2008).

MYDOCALM 150 mg 63/092/00-C



D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

PP: Bilé az témé¢f bilé kulaté bikonvexni potahované tablety s mirnym specifickym
zapachem, asi 11 mm v priméru, oznacené "150" na jedné stran¢.

B: POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0057525

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci (s t¢innosti od 7.8.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce koneéného ptipravku (s ucinnosti od 7.8.2008).
Uptesnéni bodu 4.1 indikace a bodu 4.8 nezaddouci G€inky v textu souhrnu tdaji o
ptipravku s navazujici zménou v textu piibalové informace.

Upftesnéni 1ékové formy.

Zmeéna ve sloZeni.

Zména vyrobniho procesu.

Zména specifikace kone¢ného pripravku.
Zmeéna kontrolnich metod.

Zména uchovavani pripravku.

Zména popisu piipravku.

NEBIDO 56/176/05-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko

B: INJSOL 1X4ML AMP kéd SUKL: 0019373

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci ve Spanélsku (s G&innosti od

16.5.2008).
NEOTIGASON 10 mg 46/145/95-C
NEOTIGASON 25 mg 46/145/95-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B:  POR CPS DUR 30X10MG BLI kod SUKL: 0128530
POR CPS DUR 30X25MG BLI k6d SUKL: 0128531
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s ucinnosti od
8.10.2008).

NICORETTE FRESHFRUIT GUM 2 mg LECIVA ZVYKACI GUMA 87/410/07-C
D: MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko
B: ORM GUM MND 12X2MG BLI kéd SUKL: 0122279
ORM GUM MND 15X2MG BLI koéd SUKL: 0122280
ORM GUM MND 24X2MG BLI kéd SUKL: 0122281
ORM GUM MND 30X2MG BLI kéd SUKL: 0122282
ORM GUM MND 48X2MG BLI kéd SUKL: 0122283
ORM GUM MND 90X2MG BLI koéd SUKL: 0122284
ORM GUM MND 96X2MG BLI koéd SUKL: 0122285
ORM GUM MND 105X2MG BLI kéd SUKL: 0122286
ORM GUM MND 204X2MG BLI kéd SUKL: 0122287
ORM GUM MND 210X2MG BLI kéd SUKL: 0122288
ZR: Zmény v souhrnu udajii o pfipravku s navazujici zménou v piibalové informaci.

NICORETTE FRESHFRUIT GUM 4 mg LECIVA ZVYKACI GUMA 87/411/07-C
D: MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko
B: ORM GUM MND 12X4MG BLI kéd SUKL: 0122269

ORM GUM MND 15X4MG BLI kéd SUKL: 0122270



ORM GUM MND 24X4MG BLI kod SUKL: 0122271
ORM GUM MND 30X4MG BLI koéd SUKL: 0122272
ORM GUM MND 48X4MG BLI kod SUKL: 0122273
ORM GUM MND 90X4MG BLI kod SUKL: 0122274
ORM GUM MND 96X4MG BLI kod SUKL: 0122275
ORM GUM MND 105X4MG BLI kéd SUKL: 0122276
ORM GUM MND 204X4MG BLI kod SUKL: 0122277
ORM GUM MND 210X4MG BLI kéd SUKL: 0122278
ZR: Zmény v souhrnu udajii o piipravku s navazujici zménou v piibalové informaci.

NICORETTE FRESHMINT GUM 2 mg LECIVA ZVYKACI GUMA 87/119/05-C
D: MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko
B: ORM GUM MND 12X2 MG BLI kéd SUKL: 0125732
ORM GUM MND 15X2 MG BLI kéd SUKL: 0125733
ORM GUM MND 24X2 MG BLI kod SUKL: 0125734
ORM GUM MND 30X2 MG BLI kod SUKL: 0125735
ORM GUM MND 48X2 MG BLI kéd SUKL: 0125736
ORM GUM MND 90X2 MG BLI kéd SUKL: 0125737
ORM GUM MND 96X2 MG BLI kéd SUKL: 0125738
ORM GUM MND 105X2 MG BLI kéd SUKL: 0125739
ORM GUM MND 204X2 MG BLI kéd SUKL: 0125740
ZR: Zmény v souhrnu udajti o pfipravku s navazujici zménou v ptibalové informaci.

NICORETTE FRESHMINT GUM 4 mg LECIVA ZVYKACI GUMA 87/120/05-C
D: MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko
B: ORM GUM MND 90X4 MG BLI kéd SUKL: 0125474
ORM GUM MND 12X4 MG BLI k6d SUKL: 0125742
ORM GUM MND 15X4 MG BLI kéd SUKL: 0125743
ORM GUM MND 24X4 MG BLI kod SUKL: 0125744
ORM GUM MND 30X4 MG BLI k6d SUKL: 0125745
ORM GUM MND 48X4 MG BLI kéd SUKL: 0125746
ORM GUM MND 96X4 MG BLI kéd SUKL: 0125748
ORM GUM MND 105X4 MG BLI kéd SUKL: 0125749
ORM GUM MND 204X4 MG BLI k6d SUKL: 0125750
ORM GUM MND 210X4 MG BLI kod SUKL: 0125751
ZR: Zmény v souhrnu udajti o pfipravku s navazujici zménou v piibalové informaci.

NICORETTE MICROTAB LEMON 2 mg SUBLINGVALNI TABLETA 87/490/07-C
D: MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko
B: ORM TBL SLG 30X2MG BLI kéd SUKL: 0125270
ORM TBL SLG 100X2MG BLI k6d SUKL: 0125271
ZR: Zmény v souhrnu udajti o pfipravku s navazujici zménou v ptibhalové informaci.

NICORETTE MICROTAB LEMON 4 mg SUBLINGVALNI TABLETA 87/491/07-C
D: MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko
B: ORM TBL SLG 30X4MG BLI kéd SUKL: 0125272
ORM TBL SLG 100X4MG BLI kéd SUKL: 0125273
ZR: Zmény v souhrnu udajti o pfipravku s navazujici zménou v ptibhalové informaci.

NORSED 35 mg 87/018/07-C



D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X35MG BLI k6d SUKL: 0102920
POR TBL FLM 2X35MG BLI k6d SUKL: 0102921
POR TBL FLM 4X35MG BLI k6d SUKL: 0102922
POR TBL FLM 10X35MG BLI kéd SUKL: 0102923
POR TBL FLM 12X35MG BLI kéd SUKL: 0102924
POR TBL FLM 16X35MG BLI kéd SUKL: 0102925
ZR: Zména nazvu vyrobce konecného ptipravku (vyrobniho fetézce) (s ucinnosti od
22.8.2008).
ONCOFEM 1 mg 44/029/08-C
D: HELVETIA PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X1MG BLI k6d SUKL: 0118625
ZR: Nahrazeni nebo ptiddni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného

ptipravku
- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ucinnosti od 12.10.2008).
Nahrazeni nebo ptridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovych forem (s G€innosti od 12.10.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1€ékové formy, napf. tablety a kapsle (s ti¢innosti od 12.10.2008).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku -
nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - nezahrnuje kontrolu
/ zkousSeni Sarzi (s u¢innosti od 8.10.2008).

PERINDOPRIL ARGININE 10 mg/AMLODIPINE 10 mg SERVIER 58/210/08-C

D:
B:

ZR:

LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie

POR TBL NOB 5 TBC kod SUKL: 0124183

POR TBL NOB 7 TBC kéd SUKL: 0124184

POR TBL NOB 10 TBC kéd SUKL: 0124185

POR TBL NOB 14 TBC kéd SUKL: 0124186

POR TBL NOB 20 TBC kéd SUKL: 0124187

POR TBL NOB 28 TBC kéd SUKL: 0124188

POR TBL NOB 30 TBC kéd SUKL: 0124189

POR TBL NOB 50 TBC kéd SUKL: 0124190

POR TBL NOB 56 TBC kéd SUKL: 0124191

POR TBL NOB 60 TBC kod SUKL: 0124192

POR TBL NOB 90 TBC kéd SUKL: 0124193

POR TBL NOB 100 TBC kéd SUKL: 0124194

POR TBL NOB 120 TBC kéd SUKL: 0124195

POR TBL NOB 500 TBC kéd SUKL: 0124196

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy Ié¢kovych forem (s a¢innosti od 1.9.2008).
Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku

- misto primarniho baleni

- pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s ti¢innosti od 8.9.2008).



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

- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovych forem (s ti¢innosti od 8.9.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Recku (s ué¢innosti od
15.9.2008).

PERINDOPRIL ARGININE 10 mg/AMLODIPINE 5 mg SERVIER 58/209/08-C

D:
B:

ZR:

LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie

POR TBL NOB 5 TBC kod SUKL: 0124169

POR TBL NOB 7 TBC kod SUKL: 0124170

POR TBL NOB 10 TBC kod SUKL: 0124171

POR TBL NOB 14 TBC kod SUKL: 0124172

POR TBL NOB 20 TBC kod SUKL: 0124173

POR TBL NOB 28 TBC kod SUKL: 0124174

POR TBL NOB 30 TBC ko6d SUKL: 0124175

POR TBL NOB 50 TBC kod SUKL: 0124176

POR TBL NOB 56 TBC kéd SUKL: 0124177

POR TBL NOB 60 TBC kod SUKL: 0124178

POR TBL NOB 90 TBC kéd SUKL: 0124179

POR TBL NOB 100 TBC ké6d SUKL: 0124180

POR TBL NOB 120 TBC kéd SUKL: 0124181

POR TBL NOB 500 TBC kéd SUKL: 0124182

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

- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovych forem (s ti¢innosti od 1.9.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle (s t€innosti od 8.9.2008).

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy Ié¢kovych forem (s a¢innosti od 8.9.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Recku (s Gi¢innosti od
15.9.2008).

PERINDOPRIL ARGININE 5 mg/AMLODIPINE 10 mg SERVIER 58/208/08-C

D:
B:

LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
POR TBL NOB 5 TBC kod SUKL: 0124155
POR TBL NOB 7 TBC kod SUKL: 0124156
POR TBL NOB 10 TBC koéd SUKL: 0124157
POR TBL NOB 14 TBC kod SUKL: 0124158
POR TBL NOB 20 TBC kod SUKL: 0124159
POR TBL NOB 28 TBC kod SUKL: 0124160
POR TBL NOB 30 TBC kod SUKL: 0124161
POR TBL NOB 50 TBC koéd SUKL: 0124162
POR TBL NOB 56 TBC kod SUKL: 0124163
POR TBL NOB 60 TBC kod SUKL: 0124164
POR TBL NOB 90 TBC kod SUKL: 0124165
POR TBL NOB 100 TBC kod SUKL: 0124166
POR TBL NOB 120 TBC koéd SUKL: 0124167



ZR:

POR TBL NOB 500 TBC kéd SUKL: 0124168

Nahrazeni nebo ptidadni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ti€innosti od 1.9.2008).
Nahrazeni nebo ptridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s G€innosti od 8.9.2008).

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

- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovych forem (s ti¢innosti od 8.9.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Recku (s uéinnosti od
15.9.2008).

PERINDOPRIL ARGININE 5 mg/AMLODIPINE 5 mg SERVIER 58/207/08-C

D:
B:

ZR:

LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie

POR TBL NOB 5 TBC kod SUKL: 0124141

POR TBL NOB 7 TBC kéd SUKL: 0124142

POR TBL NOB 10 TBC kod SUKL: 0124143

POR TBL NOB 14 TBC kéd SUKL: 0124144

POR TBL NOB 20 TBC kod SUKL: 0124145

POR TBL NOB 28 TBC kéd SUKL: 0124146

POR TBL NOB 30 TBC kod SUKL: 0124147

POR TBL NOB 50 TBC kéd SUKL: 0124148

POR TBL NOB 56 TBC kod SUKL: 0124149

POR TBL NOB 60 TBC kéd SUKL: 0124150

POR TBL NOB 90 TBC kod SUKL: 0124151

POR TBL NOB 100 TBC kéd SUKL: 0124152

POR TBL NOB 120 TBC kéd SUKL: 0124153

POR TBL NOB 500 TBC ké6d SUKL: 0124154

Nahrazeni nebo ptridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovych forem (s ti¢innosti od 1.9.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s t€innosti od 8.9.2008).

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovych forem (s a¢innosti od 8.9.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Recku (s Gi¢innosti od
15.9.2008).

PRIMOVIST 0,25 mmol/ml, INJEKCNi ROZTOK 48/177/04-C

D:
B:

BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
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 kod SUKL: 0016172
INJ SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0016173
INJ SOL 5X10ML VIA kéd SUKL: 0016174
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci ve Spané&lsku (s Gi¢innosti od
23.1.2008).

PRIMOVIST 0,25 mmol/ml, INJEKCNI ROZTOK V PREDPLNENE STRIKACCE
48/178/04-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
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 kod SUKL: 0016181
INJ SOL 10X5ML PS ISP kod SUKL: 0016182
INJ SOL 5X5ML PS ISP kéd SUKL: 0016183
INJ SOL 1X5ML PS ISP kod SUKL: 0016184
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci ve Spanélsku (s Géinnosti od
23.1.2008).

PROPOFOL-LIPURO 1 % (10mg/ml)INJEKCNI NEBO INFUZNI EMULZE
05/111/08-C
D: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B:  INJ+INF EML 5X20ML/200MG AMP kod SUKL: 0129023
INJ+INF EML 1X50ML/500MG VIA kod SUKL: 0129024
INJ+INF EML 10X50ML/500MG VIA kod SUKL: 0129025
INJ+INF EML 1X100ML/1000MG VIA ké6d SUKL: 0129026
INJ+INF EML 10X100ML/1000MG VIA kéd SUKL: 0129027
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 8.10.2008).

PROZAC 30/291/91-C

D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS DUR 14X20MG BLI koéd SUKL: 0021889
POR CPS DUR 28X20MG BLI kéd SUKL: 0021890

ZR: Zména textu souhrnu tdaji o piipravku a ptibalové informace v souvislosti s
bezpecnostnim doporu¢enim PhAVWP  (bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti a bod 4.8 Nezadouci u¢inky a nasledné 1 odpovidajiciho odstavce v textu
ptibalové informace).

RANITAL 50 mg/2 ml 09/048/88-S/C

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

B: INJ SOL 5X2ML/50MG AMP kéd SUKL: 0093969

ZR: Zména za GCelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim l1ékopisem ¢lenského
statu
zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci piislusné monografie Evropského
1¢kopisu nebo narodniho 1ékopisu Elenského statu
- 1éciva latka (s ucCinnosti od 10.10.2008).

SETALOFT 100 mg 30/032/08-C



D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

B: POR TBL FLM 7X100MG BLI kéd SUKL: 0126208
POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0126209
POR TBL FLM 14X100MG BLI kéd SUKL: 0126210
POR TBL FLM 15X100MG BLI kéd SUKL: 0126211
POR TBL FLM 20X 100MG BLI kéd SUKL: 0126212
POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0126213
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0126214
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0126215
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0126216
POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0126217
POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0126218
POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0126219
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0126220
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0126221
POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0126222
POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0126223
POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0126224
POR TBL FLM 250X100MG TBC kéd SUKL: 0126225
POR TBL FLM 500X100MG TBC kod SUKL: 0126226

ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.

SETALOFT 50 mg

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

B: POR TBL FLM 7X50MG BLI kod SUKL: 0126189
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0126190
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0126191
POR TBL FLM 15X50MG BLI kéd SUKL: 0126192
POR TBL FLM 20X50MG BLI kod SUKL: 0126193
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0126194
POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0126195
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0126196
POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0126197
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0126198
POR TBL FLM 100X50MG BLI koéd SUKL: 0126199
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0126200
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0126201
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0126202
POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0126203
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0126204
POR TBL FLM 100X50MG TBC kod SUKL: 0126205
POR TBL FLM 250X50MG TBC kéd SUKL: 0126206
POR TBL FLM 500X50MG TBC kod SUKL: 0126207

ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.

SIGMASPORIN 100 mg

D: HELVETIA PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS MOL 50X100MG BLI kéd SUKL: 0110328
POR CPS MOL 20X100MG BLI k6d SUKL: 0110329

ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

30/031/08-C

59/088/08-C



- ostatni zmény kontrolni metody, véetn¢ nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 17.10.2008).

SIGMASPORIN 25 mg 59/086/08-C

D: HELVETIA PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS MOL 50X25MG BLI kod SUKL: 0110324
POR CPS MOL 20X25MG BLI kéd SUKL: 0110325

ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetn¢ nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 17.10.2008).

SIGMASPORIN 50 mg 59/087/08-C

D: HELVETIA PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS MOL 50X50MG BLI kod SUKL: 0110326
POR CPS MOL 30X50MG BLI kéd SUKL: 0110327

ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetn¢ nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 17.10.2008).

SIMVASTATIN MYLAN 10 mg 31/471/06-C

D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

B: POR TBL FLM IOXIOMG TBC kod SUKL: 0144052

POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0144053
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0144054
POR TBL FLM 20X10MG TBC kod SUKL: 0144055
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0144056
POR TBL FLM 20X10MG BLI kod SUKL: 0144057
POR TBL FLM 28X10MG TBC kéd SUKL: 0144058
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0144059
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0144060
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0144061
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0144062
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0144063
POR TBL FLM 49X10MG TBC kod SUKL: 0144064
POR TBL FLM 49X10MG BLI kod SUKL: 0144065
POR TBL FLM 49X10MG BLI kéd SUKL: 0144066
POR TBL FLM 50X10MG TBC kéd SUKL: 0144067
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0144068
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0144069
POR TBL FLM 56X10MG TBC kod SUKL: 0144070
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0144071
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0144073
POR TBL FLM 60X10MG TBC kod SUKL: 0144074
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0144075
POR TBL FLM 60X10MG BLI kod SUKL: 0144076
POR TBL FLM 84X10MG TBC kéd SUKL: 0144077
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0144078
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0144079
POR TBL FLM 90X10MG TBC kod SUKL: 0144080
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0144081



POR TBL FLM 90X10MG BLI kod SUKL: 0144082
POR TBL FLM 98X10MG TBC kéd SUKL: 0144083
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0144084
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0144085
POR TBL FLM 100X10MG TBC kod SUKL: 0144086
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0144087
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0144088
POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0144089
POR TBL FLM 250X10MG BLI kod SUKL: 0144090
POR TBL FLM 250X 10MG BLI kod SUKL: 0144091

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s uc¢innosti od 25.1.2008).

SIMVASTATIN MYLAN 20 mg 31/472/06-C

D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 10X2OMG TBC kéd SUKL: 0144092

POR TBL FLM 10X20MG BLI kod SUKL: 0144093
POR TBL FLM 10X20MG BLI kod SUKL: 0144094
POR TBL FLM 20X20MG TBC kod SUKL: 0144095
POR TBL FLM 20X20MG BLI kod SUKL: 0144096
POR TBL FLM 20X20MG BLI kod SUKL: 0144097
POR TBL FLM 28X20MG TBC kod SUKL: 0144098
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0144099
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0144100
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0144101
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0144102
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0144103
POR TBL FLM 49X20MG TBC kod SUKL: 0144104
POR TBL FLM 49X20MG BLI kod SUKL: 0144105
POR TBL FLM 49X20MG BLI kod SUKL: 0144106
POR TBL FLM 50X20MG TBC kéd SUKL: 0144107
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0144108
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0144109
POR TBL FLM 56X20MG TBC kod SUKL: 0144110
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0144111
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0144112
POR TBL FLM 60X20MG TBC kéd SUKL: 0144113
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL: 0144114
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL: 0144115
POR TBL FLM 84X20MG TBC kod SUKL: 0144116
POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0144117
POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0144118
POR TBL FLM 90X20MG TBC kéd SUKL: 0144119
POR TBL FLM 90X20MG BLI kod SUKL: 0144120
POR TBL FLM 98X20MG TBC kéd SUKL: 0144121
POR TBL FLM 90X20MG BLI kod SUKL: 0144122
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0144123
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0144124



POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0144125
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0144126
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0144127
POR TBL FLM 250X20MG TBC kéd SUKL: 0144128
POR TBL FLM 250X20MG BLI kéd SUKL: 0144129
POR TBL FLM 250X20MG BLI kéd SUKL: 0144130
ZR: 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 uc¢innosti od 23.1.2008).

SIMVASTATIN MYLAN 40 mg 31/473/06-C

D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

B:  POR TBL FLM 10X40MG TBC kéd SUKL: 0144131
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0144132
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0144133
POR TBL FLM 20X40MG TBC kod SUKL: 0144134
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0144135
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0144136
POR TBL FLM 28X40MG TBC ko6d SUKL: 0144137
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0144138
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0144139
POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0144140
POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0144141
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0144142
POR TBL FLM 49X40MG TBC kod SUKL: 0144143
POR TBL FLM 49X40MG BLI kéd SUKL: 0144144
POR TBL FLM 49X40MG BLI kod SUKL: 0144145
POR TBL FLM 50X40MG TBC kod SUKL: 0144146
POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0144147
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0144148
POR TBL FLM 56X40MG TBC ko6d SUKL: 0144149
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0144150
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0144151
POR TBL FLM 60X40MG TBC kod SUKL: 0144152
POR TBL FLM 60X40MG BLI kod SUKL: 0144153
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0144154
POR TBL FLM 84X40MG TBC kod SUKL: 0144155
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0144156
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0144157
POR TBL FLM 90X40MG TBC kod SUKL: 0144158
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0144159
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0144160
POR TBL FLM 98X40MG TBC kod SUKL: 0144161
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0144162
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0144163
POR TBL FLM 100X40MG TBC kod SUKL: 0144164
POR TBL FLM 100X40MG BLI kod SUKL: 0144165
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0144166
POR TBL FLM 250X40MG TBC kod SUKL: 0144167



POR TBL FLM 250X40MG BLI k6d SUKL: 0144168
POR TBL FLM 250X40MG BLI kéd SUKL: 0144169

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s uc¢innosti od 23.1.2008).

SKINOREN KREM 46/810/93-C
D: INTENDIS GMBH, BERLIN, Némecko
B: DRM CRM 1X30GM 20% TUB kéd SUKL: 0085470
ZR: Zmeéna kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 10.10.2008).

SMECTA 49/212/93-C
D: BEAUFOUR IPSEN PHARMA, PARIS, Francie
B: PORPLV SUS 1X10 MDC kéd SUKL: 0059940
POR PLV SUS 1X30 MDC kod SUKL: 0059941
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etn¢ nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 15.10.2008).

SPASMOPAN 73/196/87-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: SUPS5STR kod SUKL: 0091261
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky
-mala zména schvalené¢ kontrolni metody (s G¢innosti od 14.10.2008).
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1écivé latky
-zptisnéni limitl ve specifikaci (s G€innosti od 14.10.2008).
Poznamka: Pozor! Ptipravky zatfazené do seznamu III (ptiloha ¢.8 k zdkonu ¢.167/1998 Sb.).

SUMETROLIM 42/756/92-S/C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: POR SIR 100ML 240MG/5ML LAG kéd SUKL: 0091291

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 8.3.2008).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného pripravku (s u¢innosti od 8.3.2008).
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s G€innosti od
8.3.2008).
Upftesnéni 1€kové formy (s t€innosti od 8.3.2008).

TETAVAX 59/1026/94-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B:  INJ SUS 1X0.5ML-STR. ISP kéd SUKL: 0083443
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovych forem (s a¢innosti od 8.10.2008).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.




TOBI 300 mg/S ml NEBULISER SOLUTION

D:
B:

ZR:

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

INH SOL 56X3OOMG/5ML AMP k6d SUKL: 0017984
INH SOL 112X300MG/5ML AMP kéd SUKL: 0103041

INH SOL 168X300MG/SML AMP kéd SUKL: 0103042

Zmeéna v predkladani PSUR.

TRITACE 1,25

15/312/03-C

58/124/98-C

58/092/03-C

58/125/98-C

58/126/98-C

88/419/92-C

D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X1.25MG BLI k6d SUKL: 0056972
POR TBL NOB 30X1.25MG BLI kéd SUKL: 0056973
POR TBL NOB 50X1.25MG BLI kod SUKL: 0056974
POR TBL NOB 100X1.25MG BLI k6d SUKL: 0056975
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 13.10.2008).
TRITACE 10
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0005782
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0015863
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0015864
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0015865
POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0015866
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 13.10.2008).
TRITACE 2,5
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X2.5MG BLI kod 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 kéd SUKL: 0056979
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 13.10.2008).
TRITACE 5
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0056980
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0056981
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0056982
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0056983
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 13.10.2008).
ULTRA TECHNEKOW FM
D: MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko
B: RAD GEN 4.30GB EXP:D BOX kod SUKL: 0061196

RAD GEN 6.45GB EXP:D BOX kod SUKL: 0061197

RAD GEN 8.60GB EXP:D BOX kod SUKL: 0061198

RAD GEN 10.75GB EXP:D BOX kod SUKL: 0061199
RAD GEN 12.90GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0061200
RAD GEN 17.20GB EXP:D BOX kod SUKL: 0061201
RAD GEN 21.50GB EXP:D BOX kod SUKL: 0061202
RAD GEN 25.80GB EXP:D BOX kod SUKL: 0061203



RAD GEN 30.10GB EXP:D BOX kéd SUKL: 0061204
RAD GEN 2.15GB EXP:D BOX ko6d SUKL: 0098326
ZR: Mala zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 26.10.2008).

ULTRAVIST 370 48/143/89-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: INJ SOL 10X50ML VIA kod SUKL: 0077018
INJ SOL 10X100ML VIA koéd SUKL: 0077019
INJ SOL 10X20ML VIA kod SUKL: 0077020
INJ SOL 1X50ML VIA ké6d SUKL: 0093624
INJ SOL 1X100ML VIA kod SUKL: 0093625
INJ SOL 1X200ML VIA kod SUKL: 0093626
INJ SOL 1X75ML LAG kod SUKL: 0122534
INJ SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0122535
INJ SOL 1X125ML LAG kod SUKL: 0122536
INJ SOL 1X150ML LAG kod SUKL: 0122537
ZR: Mala zména vyrobniho postupu konecného ptipravku (s €¢innosti od 9.10.2008).

VENLAFAXINE PHARMATHEN 75 mg TOBOLKA S RIZENYM UVOLNOVANIM
30/369/08-C

D: PHARMATHEN S.A., PALLINI, ATTIKIS, Recko

B: POR CPS PRO 28X75MG BLI k6d SUKL: 0130154
POR CPS PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0130155

ZR: Malé zména vyrobniho postupu konec¢ného piipravku (s ucinnosti od 9.7.2008).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
- misto primarniho baleni (pevné 1€kové formy, napt. tablety a kapsle)
- vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s i¢innosti od 9.7.2008).

VENOFER 12/051/04-C

D: VIFOR FRANCE SA, LEVALLOIS-PERRET, Francie

B: INJ SOL 5X5ML AMP kéd SUKL: 0017991

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného pripravku
nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, ktery nezahrnuje
kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 2.9.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s tcinnosti od 2.9.2008).

ZENTEL 10/185/85-C
D: LABORATOIRE GLAXOSMITHKLINE, MARLY-LE-ROI CEDEX, Francie

B: POR TBL FLM 2X200MG BLI k6d SUKL: 0091146

ZR: Zména v predkladani PSUR.

ZINNAT 125 mg 15/061/88-A/C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 14X125MG BLI kod SUKL: 0047724
POR TBL FLM 10X125MG BLI koéd SUKL: 0084895
ZR: Zména v predkladani PSUR.

ZINNAT 125 mg 15/390/92-C



ZINNAT 250 mg 15/390/92-C
D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velké Britanie
B: POR GRA SUS lXIOOML LAG kod SUKL: 0042844
POR GRA SUS 1X50ML LAG ko6d SUKL: 0042845
POR GRA SUS 1X50ML LAG kéd SUKL: 0042846
POR GRA SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0042847
ZR: Zména v predkladani PSUR

ZITROCIN 125 mg TBL 15/167/03-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika

B: POR TBL FLM 6X125MG BLI kéd SUKL: 0095340

ZR: Zména v predkladani PSUR.

ZITROCIN 250 mg 15/115/04-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika

B: POR CPS DUR 6X250MG BLI kéd SUKL: 0095339

ZR: Zména v predkladani PSUR.

ZITROCIN 500 mg INFUZE 15/117/04-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika

B: INF PLV SOL 5X500MG VIA kéd SUKL: 0023190

ZR: Zména v predkladani PSUR.

ZITROCIN 500 mg TBL 15/166/03-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X500MG BLI k6d SUKL: 0095341
POR TBL FLM 3X500MG BLI kéd SUKL: 0095342
ZR: Zména v predkladani PSUR.

ZITROCIN FORTE SIRUP 15/170/03-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR GRA SUS 15ML LAG kod SUKL: 0010545
POR GRA SUS 37.5ML LAG kod SUKL: 0010552
POR GRA SUS 30ML LAG kéd SUKL: 0095345
ZR: Zména v predkladani PSUR.

ZITROCIN SIRUP 15/169/03-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika

B: POR GRA SUS 20ML/400MG LAG kod SUKL: 0095346

ZR: Zména v prekladani PSUR.

ZITROCIN STD 15/168/03-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika

B: POR TBL FLM 2X500MG BLI kéd SUKL: 0095347

ZR: Zména v predkladani PSUR.

ZOFRAN 20/164/91-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velké Britanie
B: INJ SOL 5X2ML/4MG AMP kéd SUKL: 0010803

INJ SOL 5X4ML/8MG AMP ké6d SUKL: 0010820



ZR: Zména v predkladani PSUR.

ZOFRAN 4 mg 20/165/91-C
ZOFRAN 8 mg 20/165/91-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL FLM IOXSMG BLI k6d SUKL: 0099589

POR TBL FLM 10X4MG BLI k6d SUKL: 0099592
ZR: Zména v predkladani PSUR.

ZOFRAN ZYDIS 4 mg 20/475/99-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

B: TBL SOL 10X4MG BLI kod SUKL: 0097776

ZR: Zména v predkladani PSUR.

ZOVIRAX 400 mg/5 ml 42/190/87-B/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: POR SUS 1X50ML LAG kod SUKL: 0032900
ZR: Zména v predkladani PSUR.




