Zmény v registracich v obdobi: od 5.6.2008 do 11.6.2008

Vysvétlivky: PE - doba pouzitelnosti v mésicich
ZS - zpUsob skladovani

D - drzitel rozhodnuti o registraci P - volna prodejnost

S - slozeni g -mikrogramy

PP - popis pfipravku a druh obalu DU -jednotka D-antigenu

B - baleni, k6d SUKL KU - tisice mezinarodnich jednotek

MU - miliony mezinarodnich jednotek

IS - indikac¢ni skupina uT - mezinarodni jednotka

ZR - zména v registraci

ACCOLATE 20 14/682/96-C

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

B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0012329
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0012330

ZR: Zména v predkladani PSUR.

AKNENORMIN 10 mg MEKKE TOBOLKY 46/138/05-C

D: ALMIRALL HERMAL GMBH, REINBEK, Némecko

B: POR CPS MOL 30X10 MG BLI k6d SUKL: 0017454
POR CPS MOL 60X10 MG BLI kéd SUKL: 0017455
POR CPS MOL 90X10 MG BLI kéd SUKL: 0017456
POR CPS MOL 50X10 MG BLI koéd SUKL: 0137335
POR CPS MOL 100X10 MG BLI kéd SUKL: 0137336

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu.

ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného pfipravku-zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli
atd.) v baleni-zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s
ucinnosti od 6.3.2008).

Zména podminek uchovéavani kone¢ného ptipravku nebo nafedéného /
rekonstituovaného ptipravku (s G€innosti od 6.3.2008).

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 24.1.2008).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni
Sarzi (s ucinnosti od 24.1.2008).

AKNENORMIN 20 mg MEKKE TOBOLKY 46/139/05-C

D: ALMIRALL HERMAL GMBH, REINBEK, Né¢mecko

B: POR CPS MOL 30X20 MG BLI kéd SUKL: 0017457
POR CPS MOL 60X20 MG BLI kéd SUKL: 0017458
POR CPS MOL 90X20 MG BLI koéd SUKL: 0017459
POR CPS MOL 50X20 MG BLI kéd SUKL: 0137333
POR CPS MOL 100X20 MG BLI kéd SUKL: 0137334

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu.

ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku-zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli

atd.) v baleni-zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s
ucinnosti od 6.3.2008).

Zména podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo naredéného /
rekonstituovaného ptipravku (s G€innosti od 6.3.2008).

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 24.1.2008).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku-nahrazeni



nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni
Sarzi (s ucinnosti od 24.1.2008).

AMINOVEN 10% 76/298/01-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0003930
INF SOL 6X1000ML LAG kod SUKL: 0003933
INF SOL 1X1000ML LAG kéd SUKL: 0032811
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0032812
ZR: Ptedlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro 1é€ivou latku
Threonin jednoho vyrobc.
Pfidani nového vyrobce pro 1écivé latky.
Zména doby reatestace pro nékteré 1é¢ivée latky.
AMINOVEN 15% 76/299/01-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF SOL 10X250ML LAG kod SUKL: 0003972
INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0003973
INF SOL 6X1000ML LAG kéd SUKL: 0003974
INF SOL 1X1000ML LAG kéd SUKL: 0032815
INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0032816
INF SOL 1X500ML LAG kod SUKL: 0032817
ZR: Ptedlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro 1é¢ivou latku
Threonin jednoho vyrobct.
Pfidani nového vyrobce pro 1écivé latky.
Zména doby reatestace pro nékteré 1€Cive latky.
AMINOVEN 5% 76/297/01-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0003925
INF SOL 6X1000ML LAG kéd SUKL: 0003926
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0032813
INF SOL 1X1000ML LAG kéd SUKL: 0032814
ZR: Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro 1é¢ivou latku
Threonin jednoho vyrobct.
Pfidani nového vyrobce pro 1éCivé latky.
Zména doby reatestace pro nékteré 1éCive latky.
AMLODIPIN PHARMA 10 mg TBL 83/170/07-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0107804
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0107805
ZR: Zména v predkladani PSUR.
AMLODIPIN PHARMA 5 mg TBL 83/169/07-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0107802
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0107803
ZR: Zména v predkladani PSUR.




AMLODIPIN PHARMA 5 mg TBL 83/169/07-C

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

B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0107802
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0107803

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky-od jiz schvaleného vyrobce (s G¢innosti od 13.6.2008).

ANALERGIN 24/326/02-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0030899
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0030900
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0031001
POR TBL FLM 50X 10MG BLI kéd SUKL: 0031007
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0107849
ZR: Zména v predkladani PSUR.

APO-CITALOPRAM 10 30/274/05-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0115458
POR TBL FLM 12X10MG BLI kéd SUKL: 0115459
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0115460
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0115461
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0115462
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0115463
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0115464
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0115465
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0115466
POR TBL FLM 250X10MG BLI koéd SUKL: 0115467

ZR: Zména v predkladani PSUR.

APO-CITALOPRAM 20 30/275/05-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

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

ZR: Zména v predkladani PSUR.

APO-DICLO 25 mg 29/1217/94-C
APO-DICLO 50 mg 29/1217/94-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL ENT 100X25MG TBC kod SUKL: 0107917



POR TBL ENT 100X50MG TBC kod SUKL: 0107918

POR TBL ENT 50X25MG TBC kod SUKL: 0107919

POR TBL ENT 50X50MG TBC kéd SUKL: 0107920

POR TBL ENT 30X25MG TBC kéd SUKL: 0107921

POR TBL ENT 30X50MG TBC kéd SUKL: 0107922
ZR: Zména v predkladani PSUR

APO-ENALAPRIL 10 mg 58/135/99-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 100X10MG TBC kéd SUKL: 0115480

ZR: Zména v predkladani PSUR.

APO-ENALAPRIL 20 mg 58/136/99-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 100X20MG TBC kéd SUKL: 0115481

ZR: Zména v predkladani PSUR.

APO-ENALAPRIL 5 mg 58/134/99-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 100X5MG TBC kéd SUKL: 0115479

ZR: Zména v predkladani PSUR.

APO-FLUOXETINE 30/753/99-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR CPS DUR 30X20MG TBC kéd SUKL: 0107899
POR CPS DUR 50X20MG TBC kéd SUKL: 0107900
POR CPS DUR 100X20MG TBC kéd SUKL: 0107901

ZR: Zména textu souhrnu tdaji o piipravku a ptibalové informace v souvislosti s
implementaci upozornéni tykajici se sebevrazednych myslenek a chovani pii uzivani
antidepresiv typu SSRI do bodl 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti a 4.8
Nezéadouci ucinky.

APO-GAB 300 21/376/05-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 50X300MG TBC kéd SUKL: 0107858
POR CPS DUR 100X300MG TBC kéd SUKL: 0107859
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny pitipravek — ostatni zmény kontrolni metody,
vcetné nahrazeni nebo pifidani kontrolni metody (s ucinnosti od 19.6.2008).

APO-MOCLOB 150 30/085/04-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 30X150MG TBC kéd SUKL: 0107873
POR TBL FLM 50X150MG TBC kéd SUKL: 0107874
POR TBL FLM 100X150MG TBC kéd SUKL: 0107875

ZR: Zména textu souhrnu udajli o pfipravku a ptibalové informace v souvislosti s
implementaci upozornéni tykajici se sebevrazednych myslenek a chovani pii uzivani
antidepresiv typu SSRI do bodi 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti a 4.8
Nezadouci ucinky.

APO-MOCLOB 300 30/086/04-C



D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 30X300MG TBC kod SUKL: 0107870
POR TBL FLM 50X300MG TBC kéd SUKL: 0107871
POR TBL FLM 100X300MG TBC kéd SUKL: 0107872

ZR: Zména textu souhrnu udaji o pfipravku a ptibalové informace v souvislosti s
implementaci upozornéni tykajici se sebevrazednych myslenek a chovani pti uzivani
antidepresiv typu SSRI do bodi 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti a 4.8
Nezéadouci ucinky.

APO-PAROX 30/144/03-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0107847
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0107848

ZR: Zména v predkladani PSUR.
Zména v predkladani PSUR.
Zména textu souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace v souvislosti s
implementaci upozornéni tykajici se sebevrazednych myslenek a chovani pti uzivani
antidepresiv typu SSRI do bodl 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti a 4.8
Nezéadouci ucinky.

APO-SERTRAL 100 30/143/04-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR CPS DUR 30X100MG TBC kéd SUKL: 0107888
POR CPS DUR 50X100MG TBC kod SUKL: 0107889
POR CPS DUR 100X100MG TBC kod SUKL: 0107890

ZR: Zména textu souhrnu tdaji o piipravku a ptibalové informace v souvislosti s
implementaci upozornéni tykajici se sebevrazednych myslenek a chovani pii uzivani
antidepresiv typu SSRI do bodl 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti a 4.8
Nezéadouci ucinky.

APO-SERTRAL 50 30/142/04-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR CPS DUR 30X50MG TBC kéd SUKL: 0107885
POR CPS DUR 50X50MG TBC kéd SUKL: 0107886
POR CPS DUR 100X50MG TBC kod SUKL: 0107887

ZR: Zména textu souhrnu tdaji o piipravku a ptibalové informace v souvislosti s
implementaci upozornéni tykajici se sebevrazednych myslenek a chovani pii uzivani
antidepresiv typu SSRI do bodt 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti a 4.8
Nezéadouci ucinky.

AREDIA 15 mg 44/090/95-A/C

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

B: INF PSO LQF 4X15MG VIA kod SUKL: 0016478

ZR: Zména v predkladani PSUR.

AREDIA 30 mg 44/090/95-B/C

D: NOVARTIS S.R.0., PRAHA, Ceska republika

B: INF PSO LQF 2X30MG VIA kod SUKL: 0016477

ZR: Zména v predkladani PSUR.




ARGOFAN 150 SR 30/338/06-C

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

B: POR TBL PRO 30X150MG BLI koéd SUKL: 0040454
POR TBL PRO 60X150MG BLI k6d SUKL: 0040684
POR TBL PRO 100X150MG BLI k6d SUKL: 0040872

ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku, ptibalové informace a obalu po ukonceni procedury
MRP.

ARGOFAN 75 30/313/06-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 30X75 MG BLI kéd SUKL: 0018315
POR TBL NOB 60X75 MG BLI kéd SUKL: 0018316
POR TBL NOB 100X75 MG BLI kéd SUKL: 0018317
ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku, ptibalové informace a obalu po ukonceni procedury
MRP.

ARIMIDEX 44/1296/97-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0016474

ZR: Zména v predkladani PSUR.

AUGMENTIN 1 G 15/644/96-C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie
B: TBL OBD 14X1GM BLI k6d SUKL: 0012494
TBL OBD 14X1GM BLI kéd SUKL: 0094933
ZR: Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro trihydrat
amoxicilinu.
Zména kontrolnich metod 1€c¢ivé latky trihydrat amoxicilinu.

AUGMENTIN 156 mg/5ml 15/209/85-C
AUGMENTIN 312 mg/5ml 15/209/85-C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR PLV SUS 1X60ML LAG kéd SUKL: 0056680
POR PLV SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0091002
POR PLV SUS 1X100ML LAG kéd SUKL: 0096070
ZR: Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro trihydrat
amoxicilinu.
Zména kontrolnich metod 1€¢ivé latky trihydrat amoxicilinu.

AUGMENTIN 375 mg 15/141/84-C
AUGMENTIN 625 mg 15/141/84-C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 15X375MG+SA BLI kod SUKL: 0085933

POR TBL FLM 21X375MG+SA BLI kéd SUKL: 0086026

POR TBL FLM 21X625MG+SA BLI kod SUKL: 0086148

POR TBL FLM 15X375MG BLI k6d SUKL: 0088172

POR TBL FLM 21X625MG BLI kéd SUKL: 0089852

POR TBL FLM 21X375MG BLI k6d SUKL: 0093709
ZR: Piedlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro trihydrat

amoxicilinu.



Zména kontrolnich metod 1é¢ivé latky trihydrat amoxicilinu.

AUGMENTIN DUO 15/265/00-C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR PLV SUS 1X140ML LAG kod SUKL: 0044793
POR PLV SUS 1X35ML LAG kod SUKL: 0084791
POR PLV SUS 1X70ML LAG ké6d SUKL: 0084792
ZR: Ptedlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro trihydrat
amoxicilinu.
Zména kontrolnich metod 1é¢ivé latky trihydrat amoxicilinu.

AUGMENTIN SR 15/200/03-C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL RET 28X1.063GM BLI kod SUKL: 0010193
ZR: Ptedlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro trihydrat
amoxicilinu.
Zmeéna kontrolnich metod 1é¢ivé latky trihydrat amoxicilinu.

AXETINE 1,5¢g 15/498/00-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: INJ SIC 1X1.5GM VIA kod SUKL: 0064830
INJ SIC 10X1.5GM VIA kod SUKL: 0064831
INJ SIC 50X1.5GM VIA kéd SUKL: 0064832
INJ SIC 100X1.5GM VIA kod SUKL: 0064833
ZR: Zména v predkladani PSUR.

AXETINE 750 mg 15/497/00-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: INJ SIC 1X750MG VIA kod SUKL: 0064834
INJ SIC 10X750MG VIA kéd SUKL: 0064835
INJ SIC 50X750MG VIA kéd SUKL: 0064836
INJ SIC 100X750MG VIA kéd SUKL: 0064837
ZR: Zména v predkladani PSUR.

BENFOGAMMA 86/355/95-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN, Némecko
B: POR TBL OBD 50 BLI kod SUKL: 0085314
POR TBL OBD 100 BLI kéd SUKL: 0085315
POR TBL OBD 500 BLI kéd SUKL: 0085317
POR TBL OBD 1000 BLI kod SUKL: 0085318
POR TBL OBD 30 BLI kéd SUKL: 0085319
POR TBL OBD 60 BLI kéd SUKL: 0085320
POR TBL OBD 5000 BLI kéd SUKL: 0085321
ZR: Zména frekvence testovani pii propousténi ptipravku a zména parametru vyska tablety.

BETASERC 16 83/309/00-C
D: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., WEESP, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 60X16MG BLI kéd SUKL: 0022106

ZR: Zména nazvu vyrobce kone¢ného ptipravku (s ucinnosti od 6.6.2008).




BETASERC 24 83/368/03-C
D: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 20X24MG BLI kéd SUKL. 0050338
POR TBL NOB 50X24MG BLI k6d SUKL: 0050339
POR TBL NOB 100X24MG BLI kod SUKL: 0050340
ZR: Zména nazvu vyrobce kone¢ného ptipravku (s ucinnosti od 6.6.2008).

BETASERC 8 83/123/89-C
D: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 100X8MG BLI k6d SUKL: 0022104
POR TBL NOB 50X8MG BLI kéd SUKL: 0022105
ZR: Zména nazvu vyrobce konec¢ného ptipravku (s ucinnosti od 6.6.2008).

CIPLOX 64/498/99-C
D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie

B: OPH/AUR GTT SOL 5ML UGT kod SUKL: 0015646

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 13.6.2008).

Uvedeni ndzvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s G€innosti od
13.6.2008).

CO-DIOVAN 160/12,5 58/021/02-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0015573
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0015574
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0015575
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0052466
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0052467
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0052470
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobcee 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s u¢innosti od 9.6.2008).

CO-DIOVAN 160/25 58/295/02-C
D: NOVARTIS S.R.0., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0015571
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0015572
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0052463
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0052465
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s G¢innosti od 9.6.2008).

CO-DIOVAN 80/12,5 58/573/99-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0015576

POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0015577

POR TBL FLM 42 BLI kéd SUKL: 0015578

POR TBL FLM 42 BLI k6d SUKL: 0015579

POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0015580

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0015581

POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0052471

POR TBL FLM 42 BLI k6d SUKL: 0052472



POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0052473
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s G¢innosti od 9.6.2008).

CONCOR COR 10 mg 77/028/01-C

D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

B: POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0003824
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0003825

ZR: Zména textu souhrnu udaji o pripravku a ptibalové informace v souvislosti s pribéznou
aktualizaci informaci o ptipravku.

CONCOR COR 2,5 mg 77/026/01-C

D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

B: POR TBL FLM 28X2.5MG BLI k6d SUKL: 0003801
POR TBL FLM 56X2.5MG BLI k6d SUKL: 0003802

ZR: Zména textu souhrnu udaji o pfipravku a ptibalové informace v souvislosti s pribéznou
aktualizaci informaci o ptipravku.

CONCOR COR 5 mg 77/027/01-C

D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

B: POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0003822
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0003823

ZR: Zména textu souhrnu udajl o pfipravku a ptibalové informace v souvislosti s pribéznou
aktualizaci informaci o pfipravku.

CONTROLOC LV. 09/832/99-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Né¢mecko
B: INJPLV SOL 1X40MG VIA kod SUKL: 0049531
INJ PLV SOL 10X40MG VIA kéd SUKL: 0049532
INJ PLV SOL 20X40MG VIA kod SUKL: 0049533
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s u€innosti od
11.6.2008).

COPAXONE 59/215/00-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJPSO LQF 28X20MG VIA kod SUKL: 0024174

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 14.11.2007).

COPAXONE 20 mg/ml 59/481/06-C

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 28X20MG/ML ISP kod SUKL: 0105385

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Jestlize predplnéné stiikacky nemohou byt uchovavany v chladni¢ce, mohou byt
jedenkrat uchovavany pii pokojové teploté (15 °C - 25 °C) po dobu az jednoho mésice.
Jestlize nebyly predplnéné stiikacky s ptipravkem Copaxone 20 mg/ml pouzity a jsou
jesté v ptivodnim obalu, musi byt po této jednomesicni 1hiit€ vraceny na uchovavani do
chladnicky (2 °C - 8 °C).

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 14.11.2007).
Zména podminek uchovéavani kone¢ného piipravku nebo narfedéného /



rekonstituovaného ptipravku (s t¢innosti od 9.3.2007).

CYTOSAR1¢g 44/640/70-C/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPLV SOL 1X1GM VIA kod SUKL: 0031968
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s ucinnosti od 10.6.2008).
CYTOSAR 100 mg 44/640/70-A/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPSO LQF 1X100MG VIA kod SUKL: 0031966
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s ucinnosti od 10.6.2008).
CYTOSAR 500 mg 44/640/70-B/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJPSO LQF 1X500MG VIA kéd SUKL: 0031967
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s ucinnosti od 10.6.2008).
DETRUSITOL SR 2 mg 53/235/02-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS PRO 30X2MG TBC kéd SUKL: 0032695
POR CPS PRO 90X2MG TBC kod SUKL: 0032696
POR CPS PRO 7X2MG BLI kéd SUKL: 0032697
POR CPS PRO 28X2MG BLI kod SUKL: 0032698
POR CPS PRO 49X2MG BLI kéd SUKL: 0032699
POR CPS PRO 84X2MG BLI koéd SUKL: 0032700
POR CPS PRO 280X2MG BLI koéd SUKL: 0032701
ZR: Ptidani mista vyroby u¢inné latky.
Maléd zména popisu vyroby.
DETRUSITOL SR 4 mg 53/236/02-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS PRO 30X4MG TBC kéd SUKL: 0032638
POR CPS PRO 90X4MG TBC kod SUKL: 0032639
POR CPS PRO 7X4MG BLI kéd SUKL: 0032640
POR CPS PRO 28X4MG BLI kod SUKL: 0032641
POR CPS PRO 49X4MG BLI kéd SUKL: 0032642
POR CPS PRO 84X4MG BLI kod SUKL: 0032643
POR CPS PRO 280X4MG BLI koéd SUKL: 0032644
ZR: Ptidani mista vyroby u¢inné latky.
Malé zména popisu vyroby.
DICLOFENAC DUO PHARMAVIT 75 mg 29/967/95-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS PRO 30X75MG BLI kod SUKL: 0016559
ZR: Nahrazeni nebo pifidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného

ptipravku-vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
8.6.2008).



Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u¢innosti od
8.6.2008).

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku-misto primarniho baleni-pevné Iékové formy, napft. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 8.6.2008).

Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkouSeni
SarZi (s ucinnosti od 8.6.2008).

DIOVAN 160 mg 58/282/01-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X160MG BLI koéd SUKL: 0015568
POR TBL FLM 98X160MG BLI kéd SUKL: 0015569
POR TBL FLM 14X160MG BLI kéd SUKL: 0015570
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s u¢innosti od 9.6.2008).

DIOVAN 40 mg 58/176/03-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0015561
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0015562
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0015563
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0015564
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobcee 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s ucinnosti od 9.6.2008).

EBRANTIL 30 RETARD 58/118/85-A/C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR CPS PRO 20X30MG BLI kod SUKL: 0083252
POR CPS PRO 50X30MG BLI koéd SUKL: 0083270
POR CPS PRO 100X30MG BLI k6d SUKL: 0083271
ZR: Zména vstupnich materidlt k syntéze 1é¢ivé latky.
Zména vyrobce vychoziho materialu k syntéze 1écivé latky.
Zmeéna kontroly ostatnich materialt k syntéze 1é¢ivé latky.
Zména specifikace 1é¢ive latky (zbytkova rozpoustédla).
Zmeéna kontroly kritickych krokt a meziprodukta.

EBRANTIL 60 RETARD 58/118/85-B/C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR CPS PRO 50X60MG BLI kod SUKL: 0083272
ZR: Zména vstupnich materidlt k syntéze 1&éCivé latky.
Zmeéna vyrobce vychoziho materidlu k syntéze 1é¢ivé latky.
Zména kontroly ostatnich materiala k syntéze 1écivé latky.
Zména specifikace 1é¢ivé latky (zbytkova rozpoustédla).
Zména kontroly kritickych krokti a meziproduktti.

EFDEGE INJEKCNI ROZTOK 88/328/05-C
D: TASON GMBH, GRAZ, Rakousko
B: INJ SOL 11ML 1GB/ML EXP:H VIA kod SUKL: 0095412



ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 10.3.2008).

ELIFY 150 mg 30/189/07-C

D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

B: POR CPS PRO 20X150MG BLI k6d SUKL: 0112183
POR CPS PRO 28X150MG BLI koéd SUKL: 0112184
POR CPS PRO 30X150MG BLI kod SUKL: 0112185
POR CPS PRO 50X150MG BLI kéd SUKL: 0112186
POR CPS PRO 98X150MG BLI kod SUKL: 0112187
POR CPS PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0112188
POR CPS PRO 100X150MG TBC kéd SUKL: 0112189
POR CPS PRO 50X150MG TBC kéd SUKL: 0112190

ZR: Aktualizace SPC a piibalové informace.

ELIFY 37,5 mg 30/187/07-C

D:  MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

B:  POR CPS PRO 20X37. 5MG BLI kéd SUKL: 0112119
POR CPS PRO 28X37.5MG BLI koéd SUKL: 0112120
POR CPS PRO 30X37.5MG BLI kéd SUKL: 0112121
POR CPS PRO 50X37.5MG BLI kéd SUKL: 0112122
POR CPS PRO 98X37.5MG BLI kéd SUKL: 0112123
POR CPS PRO 100X37.5MG BLI kéd SUKL: 0112124
POR CPS PRO 50X37.5MG TBC kéd SUKL: 0112125
POR CPS PRO 100X37.5MG TBC kéd SUKL: 0112126

ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.

ELIFY 75 mg 30/188/07-C

D:  MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

B: POR CPS PRO 20X75MG BLI kéd SUKL: 0112151
POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0112152
POR CPS PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0112153
POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0112154
POR CPS PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0112155
POR CPS PRO 100X75MG BLI k6d SUKL: 0112156
POR CPS PRO 100X75MG TBC kéd SUKL: 0112157
POR CPS PRO 50X75MG TBC kéd SUKL: 0112158

ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.

ELOTRACE 76/016/98-C

D: FRESENIUS KABI AUSTRIA GMBH, GRAZ, Rakousko

B: INF SOL 10X100ML LAG kod SUKL: 0065317

ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek-mala zména schvalené kontrolni
metody (s u¢innosti od 11.6.2008).

ENALAPRIL LACHEMA 10 58/266/92-C
ENALAPRIL LACHEMA 20 58/266/92-C
ENALAPRIL LACHEMA 5 58/266/92-C

D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0055637
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0055638



POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0055639
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0059916
POR TBL NOB 60X10MG BLI koéd SUKL: 0059917
POR TBL NOB 60X20MG BLI kod SUKL: 0059918
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0085927
POR TBL NOB 20X20MG BLI kod SUKL: 0085928
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0092576
ZR: Zména v predkladani PSUR.

ENALAPRIL LACHEMA 2,5 58/075/04-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X2.5MG BLI k6d SUKL: 0042867
POR TBL NOB 60X2.5MG BLI kéd SUKL: 0042868
POR TBL NOB 100X2.5MG BLI k6d SUKL: 0042869
ZR: Zména v predkladani PSUR.

FELODIPIN AL 10 RETARD 83/099/04-C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG., LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL RET 20X10MG BLI kéd SUKL: 0042945
POR TBL RET 30X10MG BLI k6d SUKL: 0042946
POR TBL RET 50X10MG BLI k6d SUKL: 0042947
POR TBL RET 100X10MG BLI kéd SUKL: 0042948
ZR: Zména disolu¢ni metody a zména specifikace konecného piipravku.

FELODIPIN AL 2,5 RETARD 83/097/04-C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG., LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL RET 20X2.5MG BLI kéd SUKL: 0042937
POR TBL RET 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0042938
POR TBL RET 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0042939
POR TBL RET 100X2.5MG BLI kod SUKL: 0042940
ZR: Ptedlozena nova bioekvivalen¢ni studie.

FELODIPIN AL 5 RETARD 83/098/04-C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG., LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL RET 20X5MG BLI kod SUKL. 0042941
POR TBL RET 30X5MG BLI kéd SUKL: 0042942
POR TBL RET 50X5MG BLI kéd SUKL: 0042943
POR TBL RET 100X5MG BLI k6d SUKL: 0042944
ZR: Zména disolu¢ni metody a zména specifikace konecného piipravku.

FELODIPIN-RATIOPHARM 10 mg 83/295/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL PRO 20X10MG BLI kod SUKL: 0020315

POR TBL PRO 28X10MG BLI kod SUKL: 0020316

POR TBL PRO 30X10MG BLI kéd SUKL: 0020317

POR TBL PRO 50X10MG BLI kéd SUKL: 0020318

POR TBL PRO 98X10MG BLI kéd SUKL: 0020319

POR TBL PRO 100X10MG BLI koéd SUKL: 0020320

POR TBL PRO 250X10MG BLI k6d SUKL: 0020365

POR TBL PRO 30X10MG BLI kod SUKL: 0020366



POR TBL PRO 50X10MG BLI kéd SUKL: 0020367
POR TBL PRO 100X10MG BLI kéd SUKL: 0093622

ZR: Pfidani mista vyroby pfipravku.
Zména velikosti Sarze piipravku (vyrobni misto Merckle).
Zmeéna kontrol v pribéhu vyrobniho procesu ve vyrobnim misté Merckle.
Zména testovani pomocnych latek (barviv) v novém vyrobnim miste.
Zména velikosti Sarze pripravku jednoho z vyrobct bulku.

FELODIPIN-RATIOPHARM 5 mg 83/294/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL PRO 20X5MG BLI k6d SUKL: 0020387
POR TBL PRO 28X5MG BLI kod SUKL: 0020388
POR TBL PRO 30X5MG BLI kéd SUKL: 0020394
POR TBL PRO 50X5MG BLI kod SUKL: 0020395
POR TBL PRO 98X5MG BLI kéd SUKL: 0020396
POR TBL PRO 100X5MG BLI koéd SUKL: 0020397
POR TBL PRO 250X5MG BLI kod SUKL: 0020414
POR TBL PRO 30X5MG BLI kod SUKL: 0020415
POR TBL PRO 50X5MG BLI k6d SUKL: 0020425
POR TBL PRO 100X5MG BLI kéd SUKL: 0093621
ZR: Ptidani mista vyroby piipravku.
Zména velikosti Sarze piipravku (vyrobni misto Merckle).
Zmeéna kontrol v pribéhu vyrobniho procesu ve vyrobnim misté Merckle.
Zména testovani pomocnych latek (barviv) v novém vyrobnim miste.
Zmeéna velikosti Sarze ptipravku jednoho z vyrobct bulku.

GABATOR 100 mg 21/188/03-C

D: TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS DUR 100X100MG BLI kod SUKL: 0013479
POR CPS DUR 100X100MG TBC kéd SUKL: 0013480

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vCetné mista vyroby 1éCivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a

mista, kde se provadi kontrola $arzi) (s u¢innosti od 13.6.2008).

GABATOR 300 mg 21/189/03-C

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

B: POR CPS DUR 100X300MG BLI kod SUKL: 0013481
POR CPS DUR 100X300MG TBC kéd SUKL: 0013482
POR CPS DUR 60X300MG TBC kod SUKL: 0013809
POR CPS DUR 60X300MG BLI kod SUKL: 0013810

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vCetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a

mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 13.6.2008).

GABATOR 400 mg 21/190/03-C

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

B: POR CPS DUR 100X400MG BLI kod SUKL: 0013483
POR CPS DUR 100X400MG TBC kéd SUKL: 0013484
POR CPS DUR 60X400MG TBC kod SUKL: 0013811
POR CPS DUR 60X400MG BLI kod SUKL: 0013812



ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vCetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo koneéného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola $arzi) (s u¢innosti od 13.6.2008).

GLUKOZA 10 BRAUN 76/232/92-C
GLUKOZA 20 BRAUN 76/232/92-C
GLUKOZA 40 BRAUN 76/232/92-C
GLUKOZA 5 BRAUN 76/232/92-C

D: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B: INF SOL 10X500ML-PE LAG kod SUKL: 0002584
INF SOL 10X500ML-PE LAG kod SUKL: 0002585
INF SOL 20X10ML-PLA.AMP AMP kéd SUKL: 0002587
INF SOL 20X10ML-PLA.AMP AMP kéd SUKL: 0031904
INF SOL 10X500ML-PE AMP koéd SUKL: 0031915
INF SOL 10X1000ML-PE AMP kod SUKL: 0031916
INF SOL 1X10ML-PLA.AMP AMP kod SUKL: 0046998
INF SOL 1X500ML-PE LAG kod SUKL: 0047003
INF SOL 20X100ML-SKLO LAG kod SUKL: 0047227
INF SOL 10X250ML-SKLO LAG kod SUKL: 0047229
INF SOL 10X500ML-SKLO LAG kod SUKL: 0047232
INF SOL 20X10ML-PLA.AMP AMP ké6d SUKL: 0047241
INF SOL 10X500ML-PE LAG kod SUKL: 0047244
INF SOL 10X1000ML-PE LAG kod SUKL: 0047247
INF SOL 10X250ML-PE LAG kod SUKL: 0047249
INF SOL 1X100ML-PE LAG kod SUKL: 0047252
INF SOL 20X100ML-PE LAG kod SUKL: 0047256
INF SOL 10X500ML-PE LAG kod SUKL: 0047706
INF SOL 1X10ML-PLA.AMP AMP kéd SUKL: 0059863
INF SOL 1X100ML-SKLO LAG kéd SUKL: 0096871
INF SOL 1X250ML-PE LAG kod SUKL: 0096872
INF SOL 1X500ML-PE LAG kod SUKL: 0096873
INF SOL 1X1000ML-PE LAG kod SUKL: 0096874
INF SOL 1X500ML-PE LAG kod SUKL: 0096877
INF SOL 1X1000ML-PE LAG kod SUKL: 0096878
INF SOL 1X500ML-PE LAG kod SUKL: 0096879
INF SOL 1X250ML-SKLO LAG kod SUKL: 0097679
INF SOL 1X500ML-SKLO LAG kéd SUKL: 0097680
INF SOL 1X500ML-PE LAG kod SUKL: 0097694
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 davkou
- nahrazeni nebo piidani dodavatele (s t¢innosti od 13.6.2008).

GRACIAL 17/015/00-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 1X22 BLI kéd SUKL: 0002977
POR TBL NOB 6X22 BLI kéd SUKL: 0002978
POR TBL NOB 3X22 BLI kod SUKL: 0047063
ZR: Zména v predkladani PSUR.




H-AL DEPOT(MITES-INIC.LECBA) 59/172/78-C

H-AL DEPOT(MITES-UDRZ.LECBA) 59/172/78-C
H-AL DEPOT(POLLENS-INIC.LECBA) 59/172/78-C
H-AL DEPOT(POLLENS-UDRZ.LECBA) 59/172/78-C

D: SEVAPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJSUS IOOJSK/3ML VIA kod SUKL: 0050341
INJ SUS 1000JSK/3ML VIA kéd SUKL: 0050342
INJ SUS 10000JSK/5SML VIA kéd SUKL: 0050343
INJ SUS 10000JSK/5ML VIA kéd SUKL: 0050344
INJ SUS 250PNU/IML VIA kod SUKL: 0083554
INJ SUS 2500PNU/IML VIA kéd SUKL: 0083555
INJ SUS 100PNU/IML VIA kod SUKL: 0083556
INJ SUS 1000PNU/IML VIA kéd SUKL: 0083557
INJ SUS 10000PNU/IML VIA kéd SUKL: 0099806
INJ SUS 25000PNU/IML VIA kéd SUKL: 0099812
ZR: Nahrazeni nebo ptiddni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku-sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u¢innosti od
13.6.2008).
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 13.6.2008).

HYPOTEARS GEL 64/1324/97-C

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

B: OPH GEL 1X10GM TUB kéd SUKL: 0015513

ZR: Zména slozeni vnitiniho obalu (HDPE uzéavér nahrazen ekvivalentem od jiného
dodavatele), zména testovacich metod a specifikace vnitiniho obalu.

CHLORID SODNY 0,9% BRAUN 76/847/92-A/C
D: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B: INJSOL 1X50ML-SK LAG kod SUKL: 0046064
INJ SOL 20X20ML-PL AMP kéd SUKL: 0046069
INJ SOL 1X10ML-PL AMP kéd SUKL: 0050686
INJ SOL 1X20ML-PL AMP kod SUKL: 0050761
INJ SOL 1X50ML-SK LAG kéd SUKL: 0096881
INJ SOL 20X10ML-PL AMP kéd SUKL: 0096886
INJ SOL 20X20MLPL AMP kéd SUKL: 0096887
ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomiicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomuicek
pro aplikaci inhalatorii s odmétenou davkou
- nahrazeni nebo ptidani dodavatele (s tcinnosti od 13.6.2008).

KLACID 500 15/374/97-C
D: ABBOTT LABORATORIES LTD., QUEENBOROUGH, KENT, Velka Britanie
B:  POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0010081

POR TBL FLM 14X500MG BLI k6d SUKL: 0053853
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s u€¢innosti od 5.6.2008).

KLACID SR 15/062/98-C
D:  ABBOTT LABORATORIES LTD., QUEENBOROUGH, KENT, Velk4 Britanie



B: POR TBL RET 10X500MG-D BLI kod SUKL: 0032544
POR TBL RET 12X500MG-D BLI kod SUKL: 0032545
POR TBL RET 14X500MG-D BLI kod SUKL: 0032546
POR TBL RET 16X500MG-D BLI kod SUKL: 0032547
POR TBL RET 20X500MG-D BLI kod SUKL: 0032548
POR TBL RET 7X500MG BLI k6d SUKL: 0053189
POR TBL RET 14X500MG BLI kéd SUKL: 0053190
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s t€innosti od 5.6.2008).

LAFAXON 150 mg 30/561/07-C

D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika

B: POR CPS PRO 30X150MG BLI kod SUKL: 0050734
POR CPS PRO 60X150MG BLI kéd SUKL: 0050735
POR CPS PRO 100X150MG BLI k6d SUKL: 0050736

ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek-mald zména schvalené kontrolni
metody (s ucinnosti od 10.6.2008).
Zména specifikace kone¢ného ptipravku-zpiisnéni limitt ve specifikaci (s i€innosti od
10.6.2008).

LAFAXON 75 mg 30/560/07-C

D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika

B: POR CPS PRO 30X75MG BLI kod SUKL: 0050725
POR CPS PRO 60X75MG BLI kod SUKL: 0050726
POR CPS PRO 100X75MG BLI k6d SUKL: 0050727

ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek-mald zména schvalené kontrolni
metody (s ucinnosti od 10.6.2008).
Zména specifikace kone¢ného piipravku-zpiisnéni limit ve specifikaci (s €innosti od
10.6.2008).

LAKEA 50 mg 58/264/03-C

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

B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0095461

ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek-mald zména schvalené kontrolni
metody (s ucinnosti od 13.6.2008).

LAMOTRIGINE TEVA 100 mg 21/248/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 21X100MG BLI k6d SUKL: 0000888
POR TBL NOB 21X100MG BLI kéd SUKL: 0000902
POR TBL NOB 30X100MG BLI kod SUKL: 0000930
POR TBL NOB 42X100MG BLI kéd SUKL: 0000945
POR TBL NOB 42X100MG BLI k6d SUKL: 0000947
POR TBL NOB 56X100MG BLI kéd SUKL: 0000959
POR TBL NOB 60X100MG BLI kod SUKL: 0000960
POR TBL NOB 90X100MG BLI kéd SUKL: 0000969
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0000976
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0122866
POR TBL NOB 200X100MG BLI kéd SUKL: 0122867
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G¢innosti od 27.9.2007).
Zména velikosti baleni konecného ptipravku-zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli



atd.) v baleni-zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s u¢innosti
od 4.1.2008).

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli
atd.) v baleni zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s
ucinnosti od 20.2.2008).

LAMOTRIGINE TEVA 200 mg 21/249/06-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 21X200MG BLI kéd SUKL: 0001004

POR TBL NOB 21X200MG BLI kod SUKL: 0001005

POR TBL NOB 30X200MG BLI kéd SUKL: 0001008

POR TBL NOB 42X200MG BLI kod SUKL: 0001011

POR TBL NOB 42X200MG BLI kéd SUKL: 0001015

POR TBL NOB 56X200MG BLI k6d SUKL: 0001016

POR TBL NOB 60X200MG BLI kod SUKL: 0001018

POR TBL NOB 90X200MG BLI k6d SUKL: 0001019

POR TBL NOB 100X200MG BLI kéd SUKL: 0001021

POR TBL NOB 50X200MG BLI k6d SUKL: 0122864

POR TBL NOB 200X200MG BLI kéd SUKL: 0122865

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s t¢innosti od 27.9.2007).
Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku-zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli
atd.) v baleni-zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé (s i€innosti
od 4.1.2008).

Zména velikosti baleni konecného piipravku zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli
atd.) v baleni zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s
ucinnosti od 20.2.2008).

LAMOTRIGINE TEVA 25 mg 21/246/06-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 21X25MG BLI k6d SUKL: 0000687

POR TBL NOB 21X25MG BLI kéd SUKL: 0000688

POR TBL NOB 30X25MG BLI k6d SUKL: 0000689

POR TBL NOB 42X25MG BLI kéd SUKL: 0000690

POR TBL NOB 42X25MG BLI k6d SUKL: 0000691

POR TBL NOB 56X25MG BLI kéd SUKL: 0000692

POR TBL NOB 60X25MG BLI k6d SUKL: 0000693

POR TBL NOB 90X25MG BLI kéd SUKL: 0000701

POR TBL NOB 100X25MG BLI kod SUKL: 0000715

POR TBL NOB 14X25MG BLI k6d SUKL: 0122871

POR TBL NOB 50X25MG BLI kod SUKL: 0122872

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 27.9.2007).
Zména velikosti baleni konecného ptipravku-zmeéna poctu jednotek (napf. tablet, ampuli
atd.) v baleni-zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ucinnosti
od 4.1.2008).

Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli
atd.) v baleni zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s
ucinnosti od 7.3.2008).

LAMOTRIGINE TEVA 50 mg 21/247/06-C

D:

TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika



ZR:

POR TBL NOB 21X50MG BLI kéd SUKL: 0000790

POR TBL NOB 21X50MG BLI k6d SUKL: 0000805

POR TBL NOB 30X50MG BLI k6d SUKL: 0000806

POR TBL NOB 42X50MG BLI kéd SUKL: 0000818

POR TBL NOB 42X50MG BLI k6d SUKL: 0000824

POR TBL NOB 56X50MG BLI k6d SUKL: 0000831

POR TBL NOB 60X50MG BLI k6d SUKL: 0000833

POR TBL NOB 90X50MG BLI k6d SUKL: 0000839

POR TBL NOB 100X50MG BLI kéd SUKL: 0000844

POR TBL NOB 14X50MG BLI kéd SUKL: 0122868

POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0122869

POR TBL NOB 200X50MG BLI k6d SUKL: 0122870

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 27.9.2007).
Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku-zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli
atd.) v baleni-zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s u¢innosti
od 4.1.2008).

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli
atd.) v baleni zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s
ucinnosti od 20.2.2008).

Zména velikosti baleni konecného ptipravku zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli
atd.) v baleni zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s
ucinnosti od 7.3.2008).

LIVIAL 54/249/91-C

D:
B:

ZR:

N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

POR TBL NOB 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0096226
POR TBL NOB 84X2.5MG BLI kod SUKL: 0097046
Zména v predkladani PSUR.

LODOZ 10 mg 58/359/03-C

D:
B:
ZR:

MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0013605

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky-od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 12.6.2008).

Vypusténi nékterého mista vyroby (vetné mista vyroby 1€¢ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a mista,
kde se provadi kontrola Sarzi) (s u€innosti od 12.6.2008).

LODOZ 2,5 mg 58/357/03-C

D:
B:

ZR:

MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0013601

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0013602

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l€kopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky-od jiz schvaleného vyrobce (s i€¢innosti od 12.6.2008).

Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu nebo
konec¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a mista,
kde se provadi kontrola Sarzi) (s ti¢innosti od 12.6.2008).




LODOZ 5 mg 58/358/03-C

D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0013603
ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky-od jiz schvaleného vyrobce (s G¢innosti od 12.6.2008).
Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a mista,
kde se provadi kontrola Sarzi) (s ti¢innosti od 12.6.2008).
LOMAC 09/210/99-C
D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie
B: POR CPS DUR 14X20MG TBC kéd SUKL: 0016003
POR CPS DUR 28X20MG TBC kéd SUKL: 0016004
POR CPS DUR 56X20MG TBC kéd SUKL: 0016005
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti os 13.6.2008).
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s uc¢innosti od
13.6.2008).
MINIRIN SPRAY 56/211/05-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: NAS SPR SOL 5ML/0.5MG NSA kéd SUKL: 0119535
NAS SPR SOL 6ML/0.6MG NSA kod SUKL: 0119536
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 3.6.2008).
MIRIL 2,5 mg 58/244/05-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X2.5MG BLI k6d SUKL: 0023760
POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0023761
POR TBL NOB 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0023762
POR TBL NOB 50X2.5MG TBC kéd SUKL: 0023763
POR TBL NOB 100X2.5MG TBC kéd SUKL: 0023764
POR TBL NOB 20X2.5MG TBC kéd SUKL: 0041462
POR TBL NOB 30X2.5MG TBC kéd SUKL: 0041465
POR TBL NOB 100X2.5MG BLI k6d SUKL: 0041473
ZR: Zména specifikace limiti.
MUCOSOLVAN RETARD 52/141/91-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko
B:  POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0103404
POR CPS PRO 20X75MG BLI kéd SUKL: 0103405
POR CPS PRO 50X75MG BLI koéd SUKL: 0103406
POR CPS PRO 100X75MG BLI k6d SUKL: 0103407
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem

pro pomocnou latku od jiz schvéaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani) (s ucinnosti od 13.6.2008).




NASOFAN 24/525/05-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0O., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B: NAS SPR SUS 60 DAV PMM kod SUKL: 0030684
NAS SPR SUS 120 DAV PMM kod SUKL: 0030685
NAS SPR SUS 150 DAV PMM kéd SUKL: 0030686
NAS SPR SUS 360 DAV PMM kod SUKL: 0125497
ZR: Zména nazvu lé&ivého piipravku ve Spanélsku (s Gidinnosti od 4.2.2008).

NEO-ANGIN BEZ CUKRU 69/343/95-C
D: DIVAPHARMA GMBH, BERLIN, Némecko
B:  ORM PAS 16 BLI kéd SUKL: 0001556
ORM PAS 6 BLI kéd SUKL: 0046893
ORM PAS 12 BLI kéd SUKL: 0046894
ORM PAS 18 BLI k6d SUKL: 0046895
ORM PAS 24 BLI kéd SUKL: 0076147
ORM PAS 48 BLI k6d SUKL: 0092256
ZR: Zména textu souhrnu udaji o pfipravku a ptibalové informace z diivodi zvyseni
bezpecnosti uzivani ptipravku-posun vékové hranice pro détské pacienty z 5 na 6 let.

NICOPASS 1,5 mg PASTILKY S PRICHUTi LEKORICE A MATY 87/621/05-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: ORM PAS 36X1.5 MG BLI kod SUKL: 0020221
ORM PAS 48X1.5 MG BLI kod SUKL: 0020223
ORM PAS 60X1.5 MG BLI kéd SUKL: 0020224
ORM PAS 72X1.5 MG BLI kéd SUKL: 0020226
ORM PAS 84X1.5 MG BLI kod SUKL: 0020227
ORM PAS 96X1.5 MG BLI kéd SUKL: 0020228
ORM PAS 204X1.5 MG BLI kéd SUKL: 0020229
ORM PAS 12X1.5 MG BLI kéd SUKL: 0020230
ORM PAS 24X1.5 MG BLI kéd SUKL: 0020231
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku ve Francii (s Gi€innosti od
3.7.2007).

NICOPASS 1,5 mg PASTILKY S PRICHUTI SVEZI MATY 87/622/05-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: ORM PAS 60X1.5 MG BLI kod SUKL: 0020211
ORM PAS 72X1.5 MG BLI kéd SUKL: 0020213
ORM PAS 84X1.5 MG BLI kod SUKL: 0020214
ORM PAS 96X1.5 MG BLI kéd SUKL: 0020215
ORM PAS 204X1.5 MG BLI kéd SUKL: 0020216
ORM PAS 12X1.5 MG BLI kéd SUKL: 0020217
ORM PAS 24X1.5 MG BLI kod SUKL: 0020218
ORM PAS 36X1.5 MG BLI kéd SUKL: 0020219
ORM PAS 48X1.5 MG BLI kod SUKL: 0020220
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku ve Francii (s Gi€innosti od
3.7.2007).

NIMOTOP 83/015/91-S/C
D: BAYER HEALTHCARE AG, LEVERKUSEN, Némecko
B: POR TBL FLM 30X30MG BLI kod SUKL: 0045140



POR TBL FLM 50X30MG BLI kod SUKL: 0045141

POR TBL FLM 100X30MG BLI kéd SUKL: 0045142

ZR: Aktualizace Modulu 3, ¢asti P.

NIMOTOP S

D:
B:

BAYER HEALTHCARE AG, LEVERKUSEN, Némecko
POR TBL FLM 100X30MG BLI k6d SUKL: 0088860

ZR: Aktualizace Modulu 3, ¢asti P.

NIMOTOP S

D:
B:

BAYER HEALTHCARE AG, LEVERKUSEN, Némecko

INF SOL 1X50ML/10MG VIA kod SUKL: 0088858
INF SOL 5X50ML/10MG VIA kod SUKL: 0094535
ZR: Aktualizace Modulu 3, ¢asti P.

NOAX UNO 100 mg
CSC PHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, VIDEN, Rakousko
POR TBL PRO 5X100MG BLI kéd SUKL: 0101776
POR TBL PRO 5X100MG BLI kéd SUKL: 0101777

D:
B:

POR TBL PRO 10X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL PRO 10X100MG BLI k6d SUKL:
POR TBL PRO 15X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL PRO 15X100MG BLI kod SUKL:
POR TBL PRO 30X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL PRO 30X100MG BLI k6d SUKL:
POR TBL PRO 60X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL PRO 60X100MG BLI k6d SUKL:
POR TBL PRO 100X100MG TBC kéd SUKL: 0101786
POR TBL PRO 20X100MG BLI k6d SUKL:
POR TBL PRO 20X100MG BLI kéd SUKL:
POR TBL PRO 50X100MG BLI k6d SUKL:
POR TBL PRO 50X100MG BLI kéd SUKL:
ZR: Harmonizace piibalové informace (s t¢innosti od 28.3.2008).

NOAX UNO 200 mg
CSC PHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, VIDEN, Rakousko
POR TBL PRO 5X200MG BLI k6d SUKL: 0101787
POR TBL PRO 5X200MG BLI kéd SUKL: 0101788

D:
B:

POR TBL PRO 10X200MG BLI k6d SUKL:
POR TBL PRO 10X200MG BLI kéd SUKL:
POR TBL PRO 15X200MG BLI kéd SUKL:
POR TBL PRO 15X200MG BLI kéd SUKL:
POR TBL PRO 30X200MG BLI k6d SUKL:
POR TBL PRO 30X200MG BLI kéd SUKL:
POR TBL PRO 60X200MG BLI k6d SUKL:
POR TBL PRO 60X200MG BLI kéd SUKL:
POR TBL PRO 100X200MG TBC kod SUKL: 0101797
POR TBL PRO 20X200MG BLI kéd SUKL:
POR TBL PRO 20X200MG BLI k6d SUKL:
POR TBL PRO 50X200MG BLI kéd SUKL:

0101778
0101779
0101780
0101781
0101782
0101783
0101784
0101785

0101809
0101810
0101819
0101820

0101789
0101790
0101791
0101792
0101793
0101794
0101795
0101796

0101811
0101812
0101817

83/013/91-S/C

83/014/91-S/C

65/490/05-C

65/491/05-C



POR TBL PRO 50X200MG BLI kéd SUKL: 0101818
ZR: Harmonizace piibalové informace (s t€innosti od 28.3.2008).

NOAX UNO 300 mg 65/492/05-C
D: CSC PHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL PRO 5X300MG BLI kod SUKL: 0101798

POR TBL PRO 5X300MG BLI kéd SUKL: 0101799

POR TBL PRO 10X300MG BLI kod SUKL: 0101800

POR TBL PRO 10X300MG BLI kod SUKL: 0101801

POR TBL PRO 15X300MG BLI kod SUKL: 0101802

POR TBL PRO 15X300MG BLI kod SUKL: 0101803

POR TBL PRO 30X300MG BLI kod SUKL: 0101804

POR TBL PRO 30X300MG BLI kod SUKL: 0101805

POR TBL PRO 60X300MG BLI kod SUKL: 0101806

POR TBL PRO 60X300MG BLI kod SUKL: 0101807

POR TBL PRO 100X300MG TBC kod SUKL: 0101808

POR TBL PRO 20X300MG BLI kod SUKL: 0101813

POR TBL PRO 20X300MG BLI kod SUKL: 0101814

POR TBL PRO 50X300MG BLI kéd SUKL: 0101815

POR TBL PRO 50X300MG BLI koéd SUKL: 0101816
ZR: Harmonizace piibalové informace (s uc¢innosti od 28.3.2008).

OLYNTH 0,025% NOSNI KAPKY 69/583/07-C

D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie

B: NAS GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0041683

ZR: Aktualizace DMF v souladu s Ph.Eur.
Zména metody stanoveni necistot.

OLYNTH 0,05% 69/1030/93-C
OLYNTH 0,1% 69/1030/93-C
D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie
B: NAS SPR SOL 1X10ML VNM kéd SUKL: 0017172
NAS SPR SOL 1X10ML VNM kéd SUKL: 0017173
ZR: Aktualizace DMF v souladu s Ph.Eur.
Zména metody stanoveni necistot.
Zména v oznaceni na obalu.

OLYNTH 0,05% NOSNI KAPKY 69/582/07-C
D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie
B: NASGTT SOL 1X10ML UGT kod SUKL: 0110877
ZR: Aktualizace DMF v souladu s Ph.Eur.
Zména metody stanoveni necistot.

OLYNTH 0,1% NOSNi KAPKY 69/581/07-C

D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie

B: NAS GTT SOL 1X10ML UGT kod SUKL: 0110876



ZR: Aktualizace DMF v souladu s Ph.Eur.
Zména metody stanoveni necistot.

OXALIPLATIN-RATIOPHARM 5 mg/ml PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU 44/021/07-C

B: INFPLV SOL 1X50MG VIA koéd SUKL: 0115524
INF PLV SOL 1X100MG VIA kod SUKL: 0115525
INF PLV SOL 1X150MG VIA kod SUKL: 0119663

PE: 30 (50 mga 100 mg), 24 (150 mg)

ZR: Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s t¢innosti od
19.10.2007).
Zmeéna velikosti baleni.

OXYTOCIN FERRING-LECIVA 2 U 56/483/69-C
OXYTOCIN FERRING-LECIVA 5 IU 56/483/69-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: INJ5X2ML/2UT AMP kod SUKL: 0000543

INJ 5X1ML/5UT AMP ké6d SUKL: 0000544
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku

- ptfidani nové zkousky (s €innosti od 19.6.2008).

PANADOL ULTRA 07/300/98-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0047461
POR TBL NOB 12 BLI kéd SUKL: 0095599
POR TBL NOB 24 BLI kéd SUKL: 0095600
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0095601
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky-od jiz schvéaleného vyrobcee (s ucinnosti od 9.6.2008).
Poznamka: Pozor! Ptipravky zatfazené do seznamu III (ptiloha ¢.8 k zdkonu ¢.167/1998 Sb.).

PANADOL ULTRA RAPIDE 07/112/92-C

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

B: POR TBL EFF 12 STR kéd SUKL: 0013723
POR TBL EFF 24 STR kod SUKL: 0013724

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky-od jiz schvaleného vyrobcee (s ucinnosti od 9.6.2008).

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

POLVERTIC 16 mg 83/595/07-C
D: MEDANA PHARMA TERPOL GROUP S.A., SIERADZ, Polsko
B: POR TBL NOB 20X16MG BLI kéd SUKL: 0121 143

POR TBL NOB 30X16MG BLI k6d SUKL: 0121144

POR TBL NOB 42X16MG BLI k6d SUKL: 0121145

POR TBL NOB 50X16MG BLI k6d SUKL: 0121146

POR TBL NOB 60X16MG BLI k6d SUKL: 0121147



POR TBL NOB 84X16MG BLI koéd SUKL: 0121148
POR TBL NOB 100X16MG BLI k6d SUKL: 0121149
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 19.2.2008).

Zména nazvu lécivého piipravku v LotySsku, Slovenské republice, Litvé, Polsku (s
ucinnosti od 29.4.2008).

POLVERTIC 8 mg 83/594/07-C
D: MEDANA PHARMA TERPOL GROUP S.A., SIERADZ, Polsko
B: POR TBL NOB 30X8MG BLI koéd SUKL: 0121 131
POR TBL NOB 50X8MG BLI kod SUKL: 0121132
POR TBL NOB 100X8MG BLI k6d SUKL: 0121133
POR TBL NOB 120X8MG BLI k6d SUKL: 0121134
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 19.2.2008).
Zmeéna nazvu lécivého piipravku v LotySsku, Slovenské republice, Litvé, Polsku (s
ucinnosti od 29.4.2008).

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

POR TBL RET 100X10MG BLI k6d SUKL: 0002960
ZR: Zména v predkladani PSUR.

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

POR TBL RET 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0002962
ZR: Zména v predkladani PSUR.

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

POR TBL RET 100X5MG BLI kod SUKL: 0002958
ZR: Zména v predkladani PSUR.

PROTHROMPLEX TOTAL TIM 4 6001.U 16/474/93-C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

B: INJPSO LQF 1X600UT+S VIA kéd SUKL: 0075634

ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v souc¢asné dobé¢ (s ucinnosti od 9.6.2008).
Zména nazvu lécivého piipravku (dfive: PROTHROMPLEX TOTAL TIM 4 600 1.U.

PROTHROMPLEX TOTAL TIM 4 200 I.U.)
Poznamka: Pipravek je vyroben z lidské krve. Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

RAMITREN 1,25 mg 58/200/04-C
D: OZONE LABORATORIES B.V., DELFT ES, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 21X1.25MG STR kod SUKL: 0128515

POR CPS DUR 28X1.25MG STR kéd SUKL: 0128516

POR CPS DUR 30X1.25MG STR kéd SUKL: 0128517

POR CPS DUR 56X1.25MG STR kéd SUKL: 0128518



POR CPS DUR 60X1.25MG STR kéd SUKL: 0128519

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 16.5.2008).

RAMITREN 10 mg 58/203/04-C
D: OZONE LABORATORIES B.V., DELFT ES, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 21X10MG BLI koéd SUKL: 0128520
POR CPS DUR 28X10MG BLI k6d SUKL: 0128521
POR CPS DUR 30X10MG BLI k6d SUKL: 0128522
POR CPS DUR 56X10MG BLI kéd SUKL: 0128523
POR CPS DUR 60X10MG BLI kod SUKL: 0128524
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s i¢innosti od 16.5.2008).

RAMITREN 2,5 mg 58/201/04-C
D: OZONE LABORATORIES B.V., DELFT ES, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 21X2.5MG STR kod SUKL: 0128525
POR CPS DUR 28X2.5MG STR kéd SUKL: 0128526
POR CPS DUR 30X2.5MG STR kod SUKL: 0128527
POR CPS DUR 56X2.5MG STR kéd SUKL: 0128528
POR CPS DUR 60X2.5MG STR kod SUKL: 0128529
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 16.5.2008).

RAMITREN 5 mg 58/202/04-C
D: OZONE LABORATORIES B.V., DELFT ES, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 21X5MG BLI k6d SUKL: 0128510
POR CPS DUR 28X5MG BLI kéd SUKL: 0128511
POR CPS DUR 30X5MG BLI kéd SUKL: 0128512
POR CPS DUR 56X5MG BLI kéd SUKL: 0128513
POR CPS DUR 60X5MG BLI kéd SUKL: 0128514
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s G¢innosti od 16.5.2008).

RECOMBINATE 1000 IU 75/604/07-C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

PP: Kazd¢ baleni obsahuje lahvicku s praskem, 10 ml lahvicku s rozpoustédlem (obé ze skla
typu I s pryzovymi zatkami) a pomticku pro rekonstituci (BAXJECT) + jednu sterilni
jednorazovou plastovou injekéni stiikacku + jeden sterilni mini-infuzni set + 2
dezinfek¢ni polstarky + 2 naplasti.
Alternativn¢ k BAXJECT II mtize byt doddvana sada jehel k rekonstituci sestavajici ze
sterilni jehly se dvéma konci (k pfepusténi rozpoustédla do lahvicky s Recombinate) a
jedné sterilni filtracni jehly (k pfepusténi rekonstituovaného roztoku do stfikacky).
Velikost baleni: 1

B: INJPSO LQF 1X1000UT VIA kod SUKL: 0116098
INJ PSO LQF 1X1000UT+2J VIA kéd SUKL: 0136009



ZR: Zména v SPC v bod¢ 2. Kvalitativni a kvantitativni slozeni s navazujici zménou
v piibalové informaci.
Aktualizace SPC a ptibalové informace.
Harmonizace SPC a ptibalové informace.

RECOMBINATE 250 IU 75/602/07-C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

PP: Kazd¢ baleni obsahuje lahvicku s praskem, 10 ml lahvicku s rozpoustédlem (obé ze skla
typu I s pryzovymi zatkami) a pomticku pro rekonstituci (BAXJECT II) + jednu sterilni
jednorazovou plastovou injekéni stiikacku + jeden sterilni mini-infuzni set + 2
dezinfekéni polstarky + 2 naplasti.
Alternativné k BAXJECT II mize byt dod4avana sada jehel k rekonstituci sestavajici ze
sterilni jehly se dvéma konci (k pfepusténi rozpoustédla do lahvicky s Recombinate) a
jedné sterilni filtra¢ni jehly (k piepusténi rekonstituovaného roztoku do sttikacky).
Velikost baleni: 1

B: INJPSO LQF 1X250UT VIA koéd SUKL: 0116090
INJ PSO LQF 1X250UT+2J VIA kéd SUKL: 0136010

ZR: Zménav SPC v bod¢ 2. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni s navazujici zménou
v pribalové informaci.
Aktualizace SPC a ptibalové informace.
Harmonizace SPC a ptibalové informace.

RECOMBINATE 500 IU 75/603/07-C

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

PP: Kazd¢ baleni obsahuje lahvicku s praskem, 10 ml lahvicku s rozpoustédlem (obé ze skla
typu I s pryzovymi zatkami) a pomticku pro rekonstituci (BAXJECT II) + jednu sterilni
jednorazovou plastovou injekéni stiikacku + jeden sterilni mini-infuzni set + 2
dezinfek¢ni polstarky + 2 naplasti.
Alternativn¢ k BAXJECT II mtize byt doddvana sada jehel k rekonstituci sestavajici ze
sterilni jehly se dvéma konci (k pfepusténi rozpoustédla do lahvicky s Recombinate) a
jedné sterilni filtracni jehly (k pfepusténi rekonstituovaného roztoku do stfikacky).
Velikost baleni: 1

B: INJPSO LQF 1X500UT VIA kéd SUKL: 0116094
INJ PSO LQF 1X500UT+2J VIA kéd SUKL: 0136011

ZR: Zména v SPC v bod¢ 2. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni s navazujici zménou
v ptibalové informaci.
Aktualizace SPC a ptibalové informace.
Harmonizace SPC a ptibalové informace.

REMERON 15 mg 30/330/99-C

D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

B: POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0053307

ZR: Zména v predkladani PSUR.

REMERON 30 mg 30/331/99-C

D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

B:  POR TBL FLM 30X30MG BLI kéd SUKL: 0053308

ZR: Zména v predkladani PSUR.

REMERON 45 mg 30/332/99-C



D: N.V.ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X45MG BLI k6d SUKL: 0053309
ZR: Zména v predkladani PSUR.

REMERON SOLTAB 15 mg 30/245/03-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

B: POR TBL DIS 30X15MG BLI kéd SUKL: 0023120

ZR: Zména v predkladani PSUR.

REMERON SOLTAB 30 mg 30/246/03-C
D: N.V.ORGANON, OSS, Nizozemsko

B: POR TBL DIS 30X30MG BLI kéd SUKL: 0023126

ZR: Zména v predkladani PSUR.

REMERON SOLTAB 45 mg 30/247/03-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

B: POR TBL DIS 30X45MG BLI kéd SUKL: 0023132

ZR: Zména v predkladani PSUR.

REMESTYP 0,2 84/102/78-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: INJ SOL 5X2ML/0.2MG AMP kéd SUKL: 0003648
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- ptfidani nové zkousky (s i€innosti od 19.6.2008).

REMESTYP 1,0 84/110/98-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: INJSOL 5X10ML/IMG AMP kod SUKL: 0044357
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- ptfidani nové zkousky (s €innosti od 19.6.2008).

RISPEN 1 68/094/02-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0010527
POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0042524
POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0042525
ZR: Zména kontrolni metody pro konec¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 6.12.2007).
Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 6.12.2007).
Zméena specifikace limita.

RISPEN 2 68/095/02-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X2MG BLI kéd SUKL: 0010528
POR TBL FLM 30X2MG BLI kod SUKL: 0042526
POR TBL FLM 50X2MG BLI kod SUKL: 0042527
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s



ucinnosti od 6.12.2007).

Zména specifikace kone¢ného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s ucinnosti od 6.12.2007).
Zména specifikace limitd.

RISPEN 3 68/096/02-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 20X3MG BLI k6d SUKL: 0010529
POR TBL FLM 30X3MG BLI kod SUKL: 0042528
POR TBL FLM 50X3MG BLI k6d SUKL: 0042529
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 6.12.2007).
Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s ucinnosti od 6.12.2007).
Zména specifikace limitd.
RISPEN 4 68/097/02-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X4MG BLI k6d SUKL: 0010530
POR TBL FLM 30X4MG BLI k6d SUKL: 0042530
POR TBL FLM 50X4MG BLI kod SUKL: 0042531
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 6.12.2007).

Zména specifikace kone¢ného piipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 6.12.2007).

Zména specifikace limita.

SEROQUEL PROLONG 200 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM

D:
B:

ZR:

68/223/08-C

ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

POR TBL PRO 60X200MG BLI kéd SUKL: 0114967

POR TBL PRO 100X200MG BLI kod SUKL: 0114968

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 12.6.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s G¢innosti od 12.6.2008).

SEROQUEL PROLONG 300 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/224/08-C

D:
B:

ZR:

ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

POR TBL PRO 60X300MG BLI k6d SUKL: 0114949

POR TBL PRO 100X300MG BLI kéd SUKL: 0114950

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného pripravku (s ucinnosti od 12.6.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s u¢innosti od 12.6.2008).

SEROQUEL PROLONG 400 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/225/08-C

D:

ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velk4 Britanie



B: POR TBL PRO 60X400MG BLI kéd SUKL: 0114985
POR TBL PRO 100X400MG BLI kod SUKL: 0114986

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 12.6.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobcee 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s uc¢innosti od 12.6.2008).

SEROQUEL PROLONG 50 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM

68/222/08-C

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

B:  POR TBL PRO 60X50MG BLI kod SUKL: 0114931
POR TBL PRO 100X50MG BLI kéd SUKL: 0114932

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s t€innosti od 12.6.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s uc¢innosti od 12.6.2008).

SEVORANE 05/384/97-C
D: ABBOTT LABORATORIES LTD., QUEENBOROUGH, KENT, Velka Britanie

B: INH SOL 1X250ML LAG kod SUKL: 0013024

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 3.6.2008).

SOLPADEINE 07/111/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR CPS DUR 12 BLI kéd SUKL: 0059129
POR CPS DUR 24 BLI kéd SUKL: 0059130
POR CPS DUR 96 BLI kéd SUKL: 0059131
POR CPS DUR 300 TBC kod SUKL: 0059132
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu l1écive latky-od jiz schvaleného vyrobce (s i€¢innosti od 9.6.2008).
Poznamka: Pozor! Ptipravky zatazené do seznamu III (piiloha ¢.8 k zakonu €.167/1998 Sb.).

SULPHACETAMIDE 10%-POLPHARMA 64/226/89-C
D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA S.A., STAROGARD GDANSKI,
Polsko

B: OPH GTT SOL 12X0.5ML MDC kod SUKL: 0093577
ZR: Pfidani vyrobce lécivé latky.

SUMAMED FORTE SIRUP 15/352/92-B/C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: PORPLV SUS 1X30ML LAG kod SUKL: 0014948
POR PLV SUS 1X15ML LAG kod SUKL: 0085163
POR PLV SUS 1X37,5ML LAG kéd SUKL: 0085164
ZR: Zména specifikace konecného ptipravku.
Zména kontrolnich metod ptipravku.

SUMAMED SIRUP 15/352/92-A/C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika

B: PORPLV SUS IX20ML LAG kéd SUKL: 0014949

ZR: Zména specifikace konecného ptipravku.



Zména kontrolnich metod ptipravku.

TARIVID L1.V.200 42/016/96-C

D: AVENTIS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INF SOL 1X100ML/200MG VIA kéd SUKL: 0076162
INF SOL 5X100ML/200MG LAG kod SUKL: 0092740

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky-od jiz schvaleného vyrobce (s G¢innosti od 10.6.2008).

TAROFLOX 200 42/1145/94-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1000X200MG BLI kod SUKL: 0045563
POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0054391
POR TBL FLM 7500X200MG BLI kéd SUKL: 0054392
ZR: Vypusténi n€kterého mista vyroby (v€etn€ mista vyroby lé€ivé latky, meziproduktu
nebo koneéného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 10.6.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 10.6.2008).

TAROFLOX 200 42/1145/94-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1000X200MG BLI kod SUKL: 0045563
POR TBL FLM 10X200MG BLI k6d SUKL: 0054391
POR TBL FLM 7500X200MG BLI kéd SUKL: 0054392
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky-od jiz schvaleného vyrobce (s i¢innosti od 10.6.2008).

TAROFLOX 400 42/355/00-C

D: AVENTIS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 10X400MG BLI kod SUKL: 0045733

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky-od jiz schvalené¢ho vyrobce (s t¢innosti od 10.6.2008).

TRAVEL- GUM 20 mg 20/1129/93-B/C
D: MEDA PHARMA GMBH, VIDEN, Rakousko

B: POR GUM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0067637

ZR: Zména ve slozeni pomocnych latek.

TRILEPTAL 60 mg/ml 21/135/03-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR SUS 250ML+DAVK LAG ké6d SUKL: 0015615
POR SUS 100ML+DAVK LAG kod SUKL: 0049022
ZR: Zména v predkladani PSUR.

VALSACOR 160 mg 58/382/07-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 7X160MG BLI kod SUKL: 0125593



POR TBL FLM 14X160MG BLI kéd SUKL: 0125594
POR TBL FLM 28X160MG BLI kéd SUKL: 0125595
POR TBL FLM 56X160MG BLI kéd SUKL: 0125596
POR TBL FLM 98X160MG BLI kéd SUKL: 0125597
POR TBL FLM 84X160MG BLI k6d SUKL: 0125598

ZR: Zména vyrobce 1éCivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem-zména mista vyroby jiz schvaleného vyrobce (nahrazeni nebo
pridani) (s uc¢innosti od 11.10.2007).
Mald zména vyrobniho procesu 1é€ivé latky (s uc¢innosti od 25.10.2007).

VALSACOR 40 mg 58/380/07-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 7X40MG BLI kéd SUKL: 0125581
POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0125582
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0125583
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0125584
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0125585
POR TBL FLM 84X40MG BLI koéd SUKL: 0125586
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-zména mista vyroby jiz schvalené¢ho vyrobce (nahrazeni nebo
pridéani) (s ucinnosti od 11.10.2007).
Malé zména vyrobniho procesu 1€¢ivé latky (s ucinnosti od 25.10.2007).

VALSACOR 80 mg 58/381/07-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 7X80MG BLI kéd SUKL: 0125587
POR TBL FLM 14X80MG BLI kod SUKL: 0125588
POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0125589
POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0125590
POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0125591
POR TBL FLM 84X80MG BLI kod SUKL: 0125592
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-zména mista vyroby jiz schvalené¢ho vyrobce (nahrazeni nebo
pridéani) (s ucinnosti od 11.10.2007).
Malé zména vyrobniho procesu 1€¢ivé latky (s ucinnosti od 25.10.2007).

VERAPAMIL AL 40 13/1142/93-A/C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG., LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL FLM 50X40MG BLI k6d SUKL: 0077034
POR TBL FLM 100X40MG BLI koéd SUKL: 0077035
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 3.6.2008).

VERAPAMIL AL 80 13/1142/93-B/C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG., LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL FLM 50X80MG BLI k6d SUKL: 0077036
POR TBL FLM 100X80MG BLI kéd SUKL: 0077037
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 3.6.2008).



VIDEX EC 250 mg 42/071/02-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS ETD 60X250MG BLI kéd SUKL: 0021672
POR CPS ETD 30X250MG BLI kéd SUKL: 0032117
ZR: Aktualizace SPC v bod¢ 4.4 a 4.5.
Aktualizace SPC v bod¢ 4.4 a 4.8 s navazujici zménou v piibalové informaci.

VIDEX EC 400 mg 42/072/02-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS ETD 60X400MG BLI kéd SUKL: 0021673
POR CPS ETD 30X400MG BLI k6d SUKL: 0032118
ZR: Aktualizace SPC v bod¢ 4.4 a 4.5.
Aktualizace SPC v bod¢ 4.4 a 4.8 s navazujici zménou v pifibalové informaci.

XENETIX 250 48/1379/97-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
B: INJ SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0001728
INJ SOL 1X100ML VIA kod SUKL: 0001729
INJ SOL 1X200ML VIA kod SUKL: 0001730
INJ SOL 1X500ML VIA kod SUKL: 0001731
INJ SOL 1X50ML+STR VIA kod SUKL: 0049506
ZR: Zmény ve vyrobnim postupu lé¢ivé latky Iobitridolum.

XENETIX 300 48/1380/97-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
B: INJ SOL 1X20ML VIA ko6d SUKL: 0001732

INJ SOL 1X50ML VIA kod SUKL: 0001733

INJ SOL 1X60ML VIA kod SUKL: 0001734

INJ SOL 1X100ML VIA kod SUKL: 0001735

INJ SOL 1X150ML VIA kod SUKL: 0001736

INJ SOL 1X200ML VIA kod SUKL: 0001737

INJ SOL 1X500ML VIA kod SUKL: 0001738

INJ SOL 1X50ML+STR VIA kod SUKL: 0055689

INJ SOL 1X60ML+STR VIA kod SUKL: 0055690
ZR: Zmény ve vyrobnim postupu léCivé latky Iobitridolum.

XENETIX 350 48/1381/97-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
B: INJ SOL 1X20ML VIA kod SUKL: 0001739

INJ SOL 1X50ML VIA kod SUKL: 0001740

INJ SOL 1X60ML VIA kéd SUKL: 0001741

INJ SOL 1X100ML VIA koéd SUKL: 0001742

INJ SOL 1X150ML VIA kod SUKL: 0001743

INJ SOL 1X200ML VIA kod SUKL: 0001744

INJ SOL 1X500ML VIA kod SUKL: 0001745

INJ SOL 1X50ML+STR VIA kéd SUKL: 0055691

INJ SOL 1X60ML+STR VIA kod SUKL: 0055692
ZR: Zmény ve vyrobnim postupu lé¢ivé latky Iobitridolum.




ZENOSTIG 16 mg 83/547/07-C
D: OZONE LABORATORIES B.V., DELFT ES, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 20X16MG BLI kod SUKL: 0121172
POR TBL NOB 30X16MG BLI kéd SUKL: 0121173
POR TBL NOB 42X16MG BLI k6d SUKL: 0121174
POR TBL NOB 50X16MG BLI kéd SUKL: 0121175
POR TBL NOB 60X16MG BLI k6d SUKL: 0121176
POR TBL NOB 84X16MG BLI k6d SUKL: 0121177
POR TBL NOB 100X16MG BLI kod SUKL: 0121178
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s t€innosti od 24.1.2008).

ZENOSTIG 8 mg 83/546/07-C
D: OZONE LABORATORIES B.V., DELFT ES, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0121164
POR TBL NOB 50X8MG BLI kéd SUKL: 0121165
POR TBL NOB 100X8MG BLI k6d SUKL: 0121166
POR TBL NOB 120X8MG BLI k6d SUKL: 0121167
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s G€innosti od 24.1.2008).

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 specifikace kone¢ného ptipravku.
Zména kontrolnich metod ptipravku.

ZITROCIN SIRUP 15/169/03-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: POR GRA SUS 20ML/400MG LAG ké6d SUKL: 0095346
ZR: Zména specifikace kone¢ného ptipravku.
Zména kontrolnich metod ptipravku.

ZOFRAN 20/311/98-C

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

B: PORSIR 1X50ML/4OMG LAG kod SUKL: 0013411

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby l1é€ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)(s u¢innosti od 11.6.2008).

ZOLSANA 10 mg 57/282/05-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR TBL FLM 10X10MG B BLI kéd SUKL: 0051271

POR TBL FLM 14X10MG B BLI kod SUKL: 0051272

POR TBL FLM 15X10MG B BLI kod SUKL: 0051273

POR TBL FLM 20X10MG B BLI kod SUKL: 0051274

POR TBL FLM 28X10MG B BLI kod SUKL: 0051276

POR TBL FLM 30X10MG B BLI kod SUKL: 0051277

POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0051278

POR TBL FLM 50X10MG B BLI kod SUKL: 0051280



POR TBL FLM 100X10MG B BLI k6d SUKL: 0051281
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0051282
POR TBL FLM 500X10MG TBC kéd SUKL: 0051283
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s t€innosti od 22.9.2005).
Aktualizace ptibalové informace (s ucinnosti od 27.7.2007).

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

ZOLSANA 5 mg 57/281/05-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 10X5MG B BLI k6d SUKL: 0051260
POR TBL FLM 14X5MG B BLI kod SUKL: 0051261
POR TBL FLM 15X5MG B BLI kod SUKL: 0051262
POR TBL FLM 20X5MG B BLI kod SUKL: 0051263
POR TBL FLM 28X5MG B BLI kod SUKL: 0051264
POR TBL FLM 30X5MG B BLI kod SUKL: 0051265
POR TBL FLM 30X5MG TBC ko6d SUKL: 0051266
POR TBL FLM 50X5MG B BLI kéd SUKL: 0051267
POR TBL FLM 100X5MG B BLI kéd SUKL: 0051268
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0051269
POR TBL FLM 500X5MG TBC kéd SUKL: 0051270
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piripravku (s ucinnosti od 22.9.2005).
Aktualizace ptibalové informace (s ucinnosti od 27.7.2007).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zakonu
¢.167/1998 Sb.).




