ACIDUM FOLICUM LECIVA 12/099/69-C

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

B: POR TBL OBD 30X10MG BLI kéd SUKL: 0076064

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu l1é¢ivé latky
- od jiz schvdleného vyrobce (s uc¢innosti od 2.3.2009).

AKINETON 27/1343/93-C
D: LABORATORIO FARMACEUTICO S.I.T S.R.L, MEDE (PV), Itlie
B: POR TBL NOB 50X2MG BLI kéd SUKL: 0021887
POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL: 0021888
ZR: PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo pfidani)
- ostatn{ latky (s a€innosti od 6.3.2009).

AMINOMIX 1 NOYVUM 76/442/05-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INF SOL 6X1000 ML VAK kéd SUKL: 0095938
INF SOL 4X1500 ML VAK kéd SUKL: 0095939
INF SOL 4X2000 ML VAK kéd SUKL: 0095940
ZR: Zména doby reatestace 1écivé latky (s ucinnosti od 19.12.2008).

AMINOMIX 2 NOVUM 76/443/05-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INF SOL 6X1000ML VAK kéd SUKL: 0095945
INF SOL 4X1500ML VAK kéd SUKL: 0095946
INF SOL 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0095947
ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 19.12.2008).

AMINOMIX 3 NOVUM 76/444/05-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INF SOL 6X1000ML VAK kéd SUKL: 0095952
INF SOL 4X1500ML VAK kéd SUKL: 0095953
INF SOL 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0095954
ZR: Zména doby reatestace 1écivé latky (s ucinnosti od 19.12.2008).

AMLODIPIN ARROW 10 mg 83/064/07-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britdnie
B: POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0101653

POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0101655

POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0101656

POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0101657

POR TBL NOB 56X10MG BLI kéd SUKL: 0101658

POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0101659

POR TBL NOB 98X10MG BLI k6d SUKL: 0101660

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0101661

POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0101662



7ZR:

POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0101664

POR TBL NOB 28X 10MG BLI kéd SUKL: 0101665

POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0101666

POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0101673

POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0101674

POR TBL NOB 28X 10MG BLI kéd SUKL: 0101675

POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0101676

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0101681

Nahrazeni nebo ptfiddni mista vyroby pro ¢4st nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku

- misto primarniho baleni

- pevné Iékové formy, napft. tablety a kapsle (s t¢innosti od 31.3.2008).
Nahrazeni nebo ptfiddni mista vyroby pro ¢4st nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku

- sekunddrni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s t€innosti od 31.3.2008).

AMLODIPIN ARROW 5 mg 83/063/07-C

D:
B:

7ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britdnie
POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0101622

POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0101623

POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0101624

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0101625

POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0101626

POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0101627

POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0101628

POR TBL NOB 98X5MG BLI kéd SUKL: 0101629

POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0101630

POR TBL NOB 300X5MG BLI kéd SUKL: 0101631

POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0101638

POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0101648

Nahrazeni nebo ptfiddni mista vyroby pro ¢4st nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku

- misto primarniho baleni

- pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s t¢innosti od 31.3.2008).
Nahrazeni nebo ptfiddni mista vyroby pro ¢4st nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku

- sekunddrni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s t€innosti od 31.3.2008).

ANBINEX 75/221/90-C

D:
B:

7ZR:

INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko

INJ PSO LQF 1X1000UT VIA kéd SUKL: 0137483

INJ PSO LQF 1X500UT VIA kéd SUKL: 0137484

Zmeéna textu piibalové informace a souhrnu ddaji o pipravku v souvislosti s celkovou
revizi a v souladu s aktudlni evropskou legislativou.

Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hldgeni SUKL.

APO-ACEBUTOL 58/290/03-C

D:
B:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
POR TBL FLM 30X400MG TBC kod SUKL: 0125522
POR TBL FLM 100X400MG TBC kéd SUKL: 0125523



ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 4.3.2009).

APO-ALLOPURINOL 29/170/92-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 50X100MG TBC kéd SUKL: 0107868
POR TBL NOB 100X100MG TBC kéd SUKL: 0107869
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 4.3.2009).

APO-AMILZIDE 5/50 mg 50/399/96-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

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

ZR: 7Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s tcinnosti od 4.3.2009).

APO-ATENOL 100 mg 58/377/97-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 100X100MG TBC kéd SUKL: 0125515

ZR: Zména nidzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 4.3.2009).

APO-ATENOL 50 mg 58/376/97-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 100X50MG TBC kéd SUKL: 0125514

ZR: 7Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ticinnosti od 4.3.2009).

APO-FAMOTIDINE 20 mg 09/772/94-A/C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0122119
POR TBL FLM 50X20MG TBC kéd SUKL: 0122120
ZR: 7Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ticinnosti od 4.3.2009).

APO-FAMOTIDINE 40 mg 09/772/94-B/C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0122121
POR TBL FLM 50X40MG TBC kéd SUKL: 0122122
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s uc¢innosti od 4.3.2009).

APO-FENO 31/211/01-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 30X200MG TBC kéd SUKL: 0122210
POR CPS DUR 50X200MG TBC kéd SUKL: 0122211
POR CPS DUR 100X200MG TBC kéd SUKL: 0122212
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 4.3.2009).

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: 7Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s tcinnosti od 4.3.2009).

APO-GAB 100 21/233/07-C



D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 50X100MG TBC kéd SUKL: 0107860
POR CPS DUR 100X100MG TBC kéd SUKL: 0107861
ZR: 7Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s tcinnosti od 4.3.2009).

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: 7Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ticinnosti od 4.3.2009).

APO-GAB 400 21/377/05-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 100X400MG TBC kéd SUKL: 0107855
POR CPS DUR 50X400MG TBC kéd SUKL: 0107857
ZR: 7Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ticinnosti od 4.3.2009).

APO-GALANT 12 06/144/07-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X12MG TBC kéd SUKL: 0102564
POR TBL FLM 100X 12MG TBC kéd SUKL: 0102565
POR TBL FLM 56X12MG BLI kéd SUKL: 0102566
POR TBL FLM 112X12MG BLI kéd SUKL: 0102567
POR TBL FLM 168X12MG BLI kéd SUKL: 0102568
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 4.3.2009).

APO-GALANT 4 06/142/07-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X4MG TBC kéd SUKL: 0102555
POR TBL FLM 100X4MG TBC kéd SUKL: 0102556
POR TBL FLM 14X4MG BLI kéd SUKL: 0102557
POR TBL FLM 56X4MG BLI kéd SUKL: 0102558
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 4.3.2009).

APO-GALANT 8 06/143/07-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X8MG TBC kéd SUKL: 0102559
POR TBL FLM 100X8MG TBC kéd SUKL: 0102560
POR TBL FLM 14X8MG BLI kéd SUKL: 0102561
POR TBL FLM 56X8MG BLI kéd SUKL: 0102562
POR TBL FLM 112X8MG BLI kéd SUKL: 0102563
ZR: 7Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s tcinnosti od 4.3.2009).

APO-IBUPROFEN 400 mg 29/171/92-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X400MG TBC kéd SUKL: 0125525
POR TBL FLM 100X400MG TBC kéd SUKL: 0125526
ZR: 7Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konec¢ného piipravku (s tcinnosti od 4.3.2009).

APO-LOVASTATIN 20 31/528/99-C



APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

POR TBL NOB 100X20MG TBC kéd SUKL: 0107865

POR TBL NOB 30X20MG TBC kéd SUKL: 0107866

POR TBL NOB 50X20MG TBC kéd SUKL: 0107867

ZR: Zména nidzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 4.3.2009).

w9

APO-LOVASTATIN 40 31/527/99-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 100X40MG TBC kéd SUKL: 0107862
POR TBL NOB 50X40MG TBC kéd SUKL: 0107863
POR TBL NOB 30X40MG TBC kéd SUKL: 0107864
ZR: 7Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ticinnosti od 4.3.2009).

APO-METOPROLOL 100 77/355/92-B/C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 1000X100MG TBC kéd SUKL: 0125518
POR TBL NOB 100X100MG TBC kéd SUKL: 0125519
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konec¢ného piipravku (s dc¢innosti od 4.3. 2009).

APO-METOPROLOL 50 77/355/92-A/C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 100X50MG TBC kéd SUKL: 0125516
POR TBL NOB 1000X50MG TBC kéd SUKL: 0125517
ZR: 7Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ticinnosti od 4.3.2009).

APO-PERINDO 2 mg 58/439/07-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 4X2MG BLI kéd SUKL: 0120772
POR TBL NOB 7X2MG BLI kéd SUKL: 0120773
POR TBL NOB 14X2MG BLI kéd SUKL: 0120774
POR TBL NOB 15X2MG BLI kéd SUKL: 0120775
POR TBL NOB 28X2MG BLI kéd SUKL: 0120776
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0120777
POR TBL NOB 50X2MG BLI kéd SUKL: 0120778
POR TBL NOB 56X2MG BLI kéd SUKL: 0120779
POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0120780
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0120781
POR TBL NOB 100X2MG BLI kéd SUKL: 0120782
POR TBL NOB 112X2MG BLI kéd SUKL: 0120783
POR TBL NOB 120X2MG BLI kéd SUKL: 0120784
POR TBL NOB 500X2MG BLI k6d SUKL: 0120785
ZR: Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek
- mald zména schvélené kontrolni metody (s t¢innosti od 26.11.2008).
Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mald zména schvélené kontrolni metody (s t¢innosti od 25.11.2008).
Zména zdroje pomocné latky nebo ¢inidla: nahrazeni materidlu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materidlem
- ostatni ptipady (s d¢innosti od 24.11.2008).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného pfipravku
- nahrazeni nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouseni Sarzi (s a¢innosti od



21.11.2008).
Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 21.11.2008).

APO-PERINDO 4 mg 58/440/07-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 4X4MG BLI kéd SUKL: 0120786
POR TBL NOB 7X4MG BLI kéd SUKL: 0120787
POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0120788
POR TBL NOB 15X4MG BLI kéd SUKL: 0120789
POR TBL NOB 28X4MG BLI kéd SUKL: 0120790
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0120791
POR TBL NOB 50X4MG BLI kéd SUKL: 0120792
POR TBL NOB 56X4MG BLI kéd SUKL: 0120793
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0120794
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0120795
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0120796
POR TBL NOB 112X4MG BLI kéd SUKL: 0120797
POR TBL NOB 120X4MG BLI k6d SUKL: 0120798
POR TBL NOB 500X4MG BLI kéd SUKL: 0120799
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mald zména schvélené kontrolni metody (s t¢innosti od 26.11.2008).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mald zména schvélené kontrolni metody (s t¢innosti od 25.11.2008).
Zména zdroje pomocné latky nebo Cinidla: nahrazeni materiélu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materidlem
- ostatni ptipady (s u¢innosti od 24.11.2008).
Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pfiddni mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
21.11.2008).
Zména v propousténi SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- pridani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 21.11.2008).

APO-PERINDO 8 mg 58/441/07-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 4X8MG BLI k6d SUKL: 0120800
POR TBL NOB 7X8MG BLI k6d SUKL: 0120801
POR TBL NOB 14X8MG BLI kéd SUKL: 0120802
POR TBL NOB 15X8MG BLI k6d SUKL: 0120803
POR TBL NOB 28X8MG BLI k6d SUKL: 0120804
POR TBL NOB 30X8MG BLI k6d SUKL: 0120805
POR TBL NOB 50X8MG BLI kéd SUKL: 0120806
POR TBL NOB 56X8MG BLI k6d SUKL: 0120807
POR TBL NOB 60X8MG BLI k6d SUKL: 0120808
POR TBL NOB 90X8MG BLI kéd SUKL: 0120809
POR TBL NOB 100X8MG BLI k6d SUKL: 0120810
POR TBL NOB 112X8MG BLI kéd SUKL: 0120811
POR TBL NOB 120X8MG BLI kéd SUKL: 0120812
POR TBL NOB 500X8MG BLI kéd SUKL: 0120813

ZR: Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek



- mald zména schvélené kontrolni metody (s t¢innosti od 26.11.2008).

Zména kontrolni metody pro konecny piipravek

- mald zména schvélené kontrolni metody (s t¢innosti od 25.11.2008).

Zména zdroje pomocné latky nebo ¢inidla: nahrazeni materidlu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materidlem

- ostatni pripady (s d¢innosti od 24.11.2008).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku

- nahrazeni nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s t¢innosti od
21.11.2008).

Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku

- pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od 21.11.2008).

APO-RANITIDINE 150 mg 09/864/92-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 50X150MG TBC kéd SUKL: 0122117
POR TBL FLM 100X150MG TBC kéd SUKL: 0122118
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 4.3.2009).

APO-TIC 16/283/01-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B:  POR TBL FLM 30X250MG TBC kéd SUKL: 0125520
POR TBL FLM 100X250MG TBC kéd SUKL: 0125521
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 4.3. 2009).

APO-VENLAFAXIN PROLONG 150 mg 30/307/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS PRO 10X150MG BLI kéd SUKL: 0130176
POR CPS PRO 28X150MG BLI k6d SUKL: 0130177
POR CPS PRO 30X150MG BLI k6d SUKL: 0130178
POR CPS PRO 56X150MG BLI k6d SUKL: 0130179
POR CPS PRO 98X150MG BLI kéd SUKL: 0130180
POR CPS PRO 100X150MG BLI kéd SUKL: 0130193
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou ldtku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 11.9.2008).
Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek - ostatni zmény kontrolni metody,
véetné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s dc¢innosti od 11.9.2008).

APO-VENLAFAXIN PROLONG 37,5 mg 30/305/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS PRO 10X37.5MG BLI kéd SUKL: 0130164
POR CPS PRO 20X37.5MG BLI kéd SUKL: 0130165
POR CPS PRO 28X37.5MG BLI kéd SUKL: 0130166
POR CPS PRO 30X37.5MG BLI kéd SUKL: 0130167
POR CPS PRO 98X37.5MG BLI kéd SUKL: 0130168
POR CPS PRO 100X37.5MG BLI kéd SUKL: 0130169
ZR: 7Zména kontrolni metody pro 1éCivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouZzivané pii vyrobnim procesu 1éCivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s



ucinnosti od 11.9.2008).
Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek - ostatni zmény kontrolni metody,
vcetné nahrazeni nebo ptiddni kontrolni metody (s t€innosti od 11.9.2008).

APO-VENLAFAXIN PROLONG 75 mg 30/306/08-C

D:
B:

7ZR:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

POR CPS PRO 14X75MG BLI kéd SUKL: 0130170

POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0130171

POR CPS PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0130172

POR CPS PRO 56X75MG BLI kéd SUKL: 0130173

POR CPS PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0130174

POR CPS PRO 100X75MG BLI kéd SUKL: 0130175

Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouZzivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky

- jiné zmény kontrolni metody, v€etné€ nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 11.9.2008).

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek - ostatni zmény kontrolni metody,
véetné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s Gcinnosti od 11.9.2008).
Nahrazeni nebo ptfiddni mista vyroby pro ¢4st nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku

- vSechny dalSi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ti¢innosti od 29.8.2008).
Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s a¢innosti od 29.8.2008).
Nahrazeni nebo ptfiddni mista vyroby pro ¢4st nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku - misto primérniho baleni - pevné 1€kové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 29.8.2008).

Mal4 zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s acinnosti od 29.8.2008).

BEPANTHEN 46/544/93-C

D:
B:

ZR:

BAYER S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

DRM CRM 1X3.5GM TUB kéd SUKL: 0046973

DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0097580

Zména kontrolni metody pro konecny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etn€ nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 7.3.2009).

BERODUAL 14/144/95-C

D:

B:

7ZR:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

INH SOL 1X20ML LGT kéd SUKL: 0076496

INH SOL 1X40ML LGT kéd SUKL: 0076497

PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky

- od jiz schvéleného vyrobce (s G¢innosti od 26.2.2009).

CADUET 10 mg/10 mg 83/617/05-C

D:
B:

PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0030549



POR TBL FLM 90 TBC kod §UKL: 0030550
POR TBL FLM 7 BLI k6d SUKL: 0030551

POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL:

0030552
0030553
0030554
0030559
0030560
0030561
0030562
0030565

POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0030566
POR TBL FLM 200 BLI k6d SUKL: 0030567

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL:

0101171

7ZR: Aktualizace SPC a piibalové informace.

CADUET 5 mg/10 mg
PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0030529
POR TBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0030530
POR TBL FLM 7 BLI k6d SUKL: 0030535

D:
B:

POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL:

0030538
0030540
0030541
0030542
0030543
0030544
0030545
0030546

POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0030547
POR TBL FLM 200 BLI k6d SUKL: 0030548

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL:

0101172

7ZR: Aktualizace SPC a piibalové informace.

CILAZAPRIL TEVA 2,5 mg
TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 14X2.5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 20X2.5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X2.5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X2.5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 60X2.5MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 90X2.5MG BLI kéd SUKL:

D:
B:

ZR:

POR TBL FLM 100X2.5MG BLI k6d SUKL: 0113752

Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti SarZe schvalené pti udeleni
registrace (s ucinnosti od 30.12.2008).

CILAZAPRIL TEVA 5 mg

0113743
0113744
0113745
0113746
0113747
0113748
0113749
0113750
0113751

83/616/05-C

58/283/08-C

58/284/08-C



>

7ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0113793

POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0113794

POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0113795

POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0113796

POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0113797

POR TBL FLM 56X5MG BLI k6d SUKL: 0113798

POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0113799

POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0113800

POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0113801

Zmeéna velikosti SarZze konecného piipravku

- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s ucinnosti od 30.12.2008).

CIPROFLOXACIN ARROW 250 mg 42/320/05-C

D:
B:

7ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britdnie
POR TBL FLM 6X250MG BLI kéd SUKL: 0049420
POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0049421
POR TBL FLM 12X250MG BLI kéd SUKL: 0049422
POR TBL FLM 14X250MG BLI kéd SUKL: 0049423
POR TBL FLM 16X250MG BLI kéd SUKL: 0049424
POR TBL FLM 20X250MG BLI kéd SUKL: 0049425
POR TBL FLM 56X250MG BLI kéd SUKL: 0049426
POR TBL FLM 100X250MG BLI k6d SUKL: 0049427
POR TBL FLM 120X250MG BLI kéd SUKL: 0049428
POR TBL FLM 6X250MGL TBC kéd SUKL: 0050172
POR TBL FLM 10X250MGL TBC kéd SUKL: 0050177
POR TBL FLM 12X250MGL TBC kéd SUKL: 0050182
POR TBL FLM 14X250MGL TBC kéd SUKL: 0050188
POR TBL FLM 20X250MGL TBC kéd SUKL: 0050195
POR TBL FLM 56X250MGL TBC kéd SUKL: 0050201
POR TBL FLM 100X250MGL TBC kéd SUKL: 0050206
POR TBL FLM 120X250MGL TBC kéd SUKL: 0050213
POR TBL FLM 16X250MGL TBC kéd SUKL: 0050218
Nahrazeni nebo ptfiddni mista vyroby pro ¢4st nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s u¢innosti od 20.3.2008).
Nahrazeni nebo ptfiddni mista vyroby pro ¢4st nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- sekunddrni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s t€innosti od 20.3.2008).
Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s uc¢innosti od 20.3.2008).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s ti¢innosti od 7.12.2007).
Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s d¢innosti od 8.6.2007).



Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s ti¢innosti od 15.5.2007).

Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s ti¢innosti od 29.9.2006).
Aktualizace SPC.

Aktualizace modulu 3.

CIPROFLOXACIN ARROW 500 mg 42/321/05-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britdnie
B: POR TBL FLM 6X500MG BLI kéd SUKL: 0021815

POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0021817

POR TBL FLM 12X500MG BLI kéd SUKL: 0021818

POR TBL FLM 14X500MG BLI kéd SUKL: 0021819

POR TBL FLM 16X500MG BLI kéd SUKL: 0021820

POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0021822

POR TBL FLM 56X500MG BLI kéd SUKL: 0021826

POR TBL FLM 100X500MG BLI kéd SUKL: 0021827

POR TBL FLM 120X500MG BLI kéd SUKL: 0021830

POR TBL FLM 6X500MGL TBC kéd SUKL: 0021842

POR TBL FLM 10X500MGL TBC kéd SUKL: 0021843

POR TBL FLM 12X500MGL TBC kéd SUKL: 0021844

POR TBL FLM 14X500MGL TBC kéd SUKL: 0021845

POR TBL FLM 16X500MGL TBC kéd SUKL: 0021847

POR TBL FLM 20X500MGL TBC kéd SUKL: 0021851

POR TBL FLM 56X500MGL TBC kéd SUKL: 0021854

POR TBL FLM 100X500MGL TBC kéd SUKL: 0021855

POR TBL FLM 120X500MGL TBC kéd SUKL: 0021858
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného

piipravku

- misto primdrniho baleni

- pevné 1ékové formy, napft. tablety a kapsle (s t€innosti od 20.3.2008).

Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného

piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s a¢innosti od 20.3.2008).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného pfipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni{ SarZi (s u¢innosti od 20.3.2008).

Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s ti¢innosti od 7.12.2007).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s ti¢innosti od 8.6.2007).

Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s Gc¢innosti od 15.5.2007).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného pfipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi



- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s ti¢innosti od 29.9.2006).
Aktualizace SPC.
Aktualizace modulu 3.

CIPROFLOXACIN ARROW 750 mg 42/322/05-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britdnie
B: POR TBL FLM 6X750MG BLI kéd SUKL: 0021759

POR TBL FLM 10X750MG BLI kéd SUKL: 0021760

POR TBL FLM 12X750MG BLI kéd SUKL: 0021761

POR TBL FLM 14X750MG BLI kéd SUKL: 0021762

POR TBL FLM 16X750MG BLI kéd SUKL: 0021763

POR TBL FLM 20X750MG BLI kéd SUKL: 0021764

POR TBL FLM 56X750MG BLI kéd SUKL: 0021765

POR TBL FLM 100X750MG BLI kéd SUKL: 0021766

POR TBL FLM 120X750MG BLI k6d SUKL: 0021767

POR TBL FLM 6X750MGL TBC kéd SUKL: 0021778

POR TBL FLM 10X750MGL TBC kéd SUKL: 0021779

POR TBL FLM 12X750MGL TBC kéd SUKL: 0021780

POR TBL FLM 14X750MGL TBC kéd SUKL: 0021784

POR TBL FLM 16X750MGL TBC kéd SUKL: 0021785

POR TBL FLM 20X750MGL TBC kéd SUKL: 0021786

POR TBL FLM 56X750MGL TBC kéd SUKL: 0021787

POR TBL FLM 100X750MGL TBC kéd SUKL: 0021788

POR TBL FLM 120X750MGL TBC kéd SUKL: 0021789
ZR: Nahrazeni nebo ptfiddni mista vyroby pro ¢4st nebo cely postup vyroby kone¢ného

piipravku

- misto primarniho baleni

- pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s t¢innosti od 20.3.2008).

Nahrazeni nebo ptfiddni mista vyroby pro ¢4st nebo cely postup vyroby kone¢ného

piipravku

- sekunddrni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s t€innosti od 20.3.2008).

Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s u¢innosti od 20.3.2008).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s t¢innosti od 7.12.2007).

Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s d¢innosti od 8.6.2007).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného pfipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s ti¢innosti od 15.5.2007).

Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s Gic¢innosti od 29.9.2006).

Aktualizace SPC.

Aktualizace modulu 3.

CLARITHROMYCIN - TEVA 250 mg 15/613/05-C



>

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0030088

POR TBL FLM 12X250MG BLI kéd SUKL: 0030089

POR TBL FLM 14X250MG BLI kéd SUKL: 0030091

POR TBL FLM 14X250MG BLI k6d SUKL: 0030092

POR TBL FLM 120X250MG BLI kéd SUKL: 0030093

POR TBL FLM 20X250MG BLI kéd SUKL: 0085017

POR TBL FLM 8X250MG BLI kéd SUKL: 0114315

POR TBL FLM 16X250MG BLI kéd SUKL: 0114316

POR TBL FLM 30X250MG BLI kéd SUKL: 0114317

POR TBL FLM 100X250MG BLI kéd SUKL: 0151035

Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1éCivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 18.4.2008).

Vypusteéni nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarz{) (s a€innosti od 24.4.2008).

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s d¢innosti od 11.5.2006).

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
19.1.2007).

Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 8.11.2007).

CLARITHROMYCIN - TEVA 500 mg 15/614/05-C

D:
B:

7ZR:

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

POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0030103

POR TBL FLM 14X500MG BLI kéd SUKL: 0030105

POR TBL FLM 14X500MG BLI kéd SUKL: 0030106

POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0030107

POR TBL FLM 8X500MG BLI kéd SUKL: 0114321

POR TBL FLM 16X500MG BLI kéd SUKL: 0114322

POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0114323

POR TBL FLM 42X500MG BLI kéd SUKL: 0114324

POR TBL FLM 100X500MG BLI k6d SUKL: 0114325

POR TBL FLM 21X500MG BLI kéd SUKL: 0151036

Vypusteéni nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarz{) (s a€innosti od 18.4.2008).

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1éCivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 24.4.2008).

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarz{) (s u€innosti od 11.5.2006).

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dobé¢ (s ucinnosti od



4.7.2007).
Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s t¢innosti od 8.11.2007).

CO-DIOVAN 160/12,5 58/021/02-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: 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
ZR: Zména vyrobniho postupu 1é¢ivé latky - vypusténi krokli vyroby komponent 7 a 9.
Pridéni specifikaci vychozich materidli pouZitych ve dvou vyrobnich mistech 1é€ivé
latky.

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

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

B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0015571
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0015572
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0052463
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0052465

ZR: Zména vyrobniho postupu 1é¢ivé latky - vypusténi krokli vyroby komponent 7 a 9.
Pridéni specifikaci vychozich materidli pouZitych ve dvou vyrobnich mistech 1é€ivé
latky.

CO-DIOVAN 80/12,5 58/573/99-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0015576
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0015577
POR TBL FLM 42 BLI kéd SUKL: 0015578
POR TBL FLM 42 BLI k6d SUKL: 0015579
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0015580
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0015581
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0052471
POR TBL FLM 42 BLI kéd SUKL: 0052472
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0052473
ZR: Zména vyrobniho postupu 1€¢ivé latky - vypusténi krokti vyroby komponent 7 a 9.
Ptidani specifikaci vychozich materidli pouZzitych ve dvou vyrobnich mistech 1é¢ivé
latky.

COMBIGAN 64/486/05-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
B: OPH GTT SOL 1X5ML LAG kéd SUKL: 0040921
OPH GTT SOL 3X5ML LAG kéd SUKL: 0117899
ZR: PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 22.10.2008).

COPAXONE 59/215/00-C



D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INJ PSO LQF 28X20MG VIA kéd SUKL: 0024174
ZR: ProdlouZeno na neomezenou dobu.

CYSAXAL 50 mg TABLETY 34/076/08-C
D:  ITALCHIMICI S.P.A., POMEZIA (ROME), Itélie
B: POR TBL NOB 20X50MG BLI kéd SUKL: 0150039
POR TBL NOB 20X50MG TBC kéd SUKL: 0150040
POR TBL NOB 50X50MG TBC kéd SUKL: 0150041
POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0150042
POR TBL NOB 100X50MG TBC kéd SUKL: 0150043
POR TBL NOB 100X50MG BLI kéd SUKL: 0150044
ZR: Zména ndzvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice (difve: Cyproteronacetat Italchimici
50 mg tablety) (s uc¢innosti 12.1.2009).0

DEPAKINE 21/265/96-C

D: SANOFI WINTHROP, GENTILLY CEDEX, Francie

B: INJ PSO LQF 4X4ML/400MG VIA kéd SUKL: 0047508

ZR: PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s t€innosti od 5.3.2009).

DEPAKINE 21/312/99-C

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

B: POR SIR 1X150ML LAG kéd SUKL: 0076378

ZR: PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky
..0d jiZ schvéleného vyrobce (s G¢innosti od 5.3.2009).

DEPAKINE CHRONO 300 mg SECABLE 21/056/91-A/C

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

B: POR TBL RET 100X300MG TBC kéd SUKL: 0092034

ZR: PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s t€innosti od 5.3.2009).

DEPAKINE CHRONO 500 mg SECABLE 21/056/91-B/C

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

B: POR TBL RET 100X500MG TBC kéd SUKL: 0044997
POR TBL RET 30X500MG TBC kéd SUKL: 0092587

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky
..0od jiZ schvéleného vyrobce (s tcinnosti od 5.3. 2009).

DICLOFENAC DUO PHARMASWISS 75 mg 29/967/95-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceski republika



B: POR CPS RDR 30X75MG BLI kéd SUKL: 0119672
ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s dc¢innosti od 5.3.2009).
Maléd zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 5.3.2009).
Zména zkousek nebo limiti pouZivanych v pribéhu vyrobniho procesu piipravku
- zptisnéni limitl zkouSek v prubéhu vyrobniho procesu (s ucinnosti od 5.3.2009).
DIOVAN 160 mg 58/282/01-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceskd republika
B: POR TBL FLM 28X160MG BLI kéd SUKL: 0015568
POR TBL FLM 98X160MG BLI kéd SUKL: 0015569
POR TBL FLM 14X160MG BLI kéd SUKL: 0015570
ZR: Zména vyrobniho postupu 1é¢ivé latky - vypusténi krokli vyroby komponent 7 a 9.
Pridéni specifikaci vychozich materidli pouZitych ve dvou vyrobnich mistech 1é€ivé
latky.
DIOVAN 40 mg 58/176/03-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Cesk4 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 vyrobniho postupu 1é¢ivé latky - vypusténi krokli vyroby komponent 7 a 9.
Pridéni specifikaci vychozich materidli pouZitych ve dvou vyrobnich mistech 1é€ivé
latky.
DOLFORIN 100 pg/H 65/043/08-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B: DRM EMP TDR 5X19.2MG MDC kéd SUKL: 0124575
DRM EMP TDR 10X19.2MG MDC kéd SUKL: 0124576
DRM EMP TDR 20X19.2MG MDC kéd SUKL: 0124577
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s t€innosti od 11.6.2008).

Zména nebo ptidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo ptidani inkoustd pouZitych pro
oznaceni piipravku (s tcinnosti od 8.10.2008).

Zmeéna nazvu lécivého piipravku v Mad’arsku (s u¢innosti od 23.5.2008).

Zména potisku vnitiniho obalu (s t¢innosti od 25.6.2008).

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k

zdkonu €.167/1998 Sb.) .

DOLFORIN 25 pg/H 65/040/08-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B: DRM EMP TDR 5X4.8MG MDC kéd SUKL: 0124566
DRM EMP TDR 10X4.8MG MDC kéd SUKL: 0124567
DRM EMP TDR 20X4.8MG MDC kéd SUKL: 0124568
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkousSeni SarZi (s t¢innosti od 11.6.2008).
Zména nebo ptidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou



délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo ptidani inkoustd pouZitych pro
oznaceni piipravku (s tcinnosti od 8.10.2008).
Zmeéna nazvu lécivého piipravku v Mad’arsku (s u¢innosti od 23.5.2008).
Zména potisku vnitiniho obalu (s t¢innosti od 25.6.2008).

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

DOLFORIN 50 ug/H 65/041/08-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B: DRM EMP TDR 5X9.6MG MDC kéd SUKL: 0124569
DRM EMP TDR 10X9.6MG MDC kéd SUKL: 0124570
DRM EMP TDR 20X9.6MG MDC kéd SUKL: 0124571
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s u¢innosti od 11.6.2008).
Zména nebo ptidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo ptidani inkoustd pouZitych pro
oznaceni piipravku (s tcinnosti od 8.10.2008).
Zmeéna nazvu lécivého piipravku v Mad’arsku (s u¢innosti od 23.5.2008).
Zména potisku vnitiniho obalu (s t¢innosti od 25.6.2008).
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

DOLFORIN 75 pg/H 65/042/08-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B: DRM EMP TDR 5X14.4MG MDC kéd SUKL: 0124572
DRM EMP TDR 10X14.4MG MDC kéd SUKL: 0124573
DRM EMP TDR 20X14.4MG MDC kéd SUKL: 0124574
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s t¢innosti od 11.6.2008).
Zména nebo ptidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo ptidani inkoustd pouZitych pro
oznaceni piipravku (s tcinnosti od 8.10.2008).
Zmeéna nazvu lécivého piipravku v Mad’arsku (s u¢innosti od 23.5.2008).
Zména potisku vnitiniho obalu (s t¢innosti od 25.6.2008).
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

DOXAZOSIN SANDOZ RETARD 4 mg 58/265/07-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL PRO 14X4MG BLI kéd SUKL: 0024640
POR TBL PRO 30X4MG BLI kéd SUKL: 0024642
POR TBL PRO 98X4MG BLI kéd SUKL: 0024644
POR TBL PRO 28X4MG BLI kéd SUKL: 0024646
POR TBL PRO 56X4MG BLI kéd SUKL: 0024648
POR TBL PRO 14X4MG BLI kéd SUKL: 0024650
POR TBL PRO 30X4MG BLI kéd SUKL: 0024652
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Némecku (s ucinnosti od
23.10.2008).



EPIMIL 100 mg 21/224/05-C

D:
B:

ZR:

IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0019197

POR TBL NOB 56X100MG BLI kéd SUKL: 0019198

POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0019199

POR TBL NOB 42X100MG BLI kéd SUKL: 0051924

Zména nazvu léCivého piipravku v Polsku (s d€innosti od 6.10.2008).

EPIMIL 25 mg 21/222/05-C

D:
B:

ZR:

IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Cesk4 republika
POR TBL NOB 30X25MG BLI k6d SUKL: 0019191

POR TBL NOB 56X25MG BLI kéd SUKL: 0019192

POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL: 0019193

POR TBL NOB 42X25MG BLI kéd SUKL: 0051922

Zména ndzvu léCivého piipravku v Polsku (s ucinnosti od 6.10.2008).

EPIMIL 50 mg 21/223/05-C

D:
B:

ZR:

IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Cesk4 republika
POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0019194

POR TBL NOB 56X50MG BLI kéd SUKL: 0019195

POR TBL NOB 100X50MG BLI kéd SUKL: 0019196

POR TBL NOB 42X50MG BLI kéd SUKL: 0051923

Zména ndzvu léCivého piipravku v Polsku (s u€innosti od 6.10.2008).

EPIMIL DISTAB 100 mg 21/254/06-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

POR TBL SUS 28X100MG BLI kéd SUKL: 0000290

POR TBL SUS 30X100MG BLI kéd SUKL: 0000335

POR TBL SUS 50X100MG BLI kéd SUKL: 0000349

POR TBL SUS 56X100MG BLI kéd SUKL: 0000351

POR TBL SUS 60X100MG BLI kéd SUKL: 0000400

POR TBL SUS 90X100MG BLI kéd SUKL: 0000408

POR TBL SUS 100X100MG BLI kéd SUKL: 0000429

POR TBL SUS 200X100MG BLI kéd SUKL: 0000437

Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Itdlii (s G¢innosti od
26.6.2008).

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

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napft. tablety a kapsle (s t€innosti od 31.10.2008).
Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s a¢innosti od 31.10.2008).

EPIMIL DISTAB 2 mg 21/250/06-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL SUS 28X2MG BLI kéd SUKL: 0099917

POR TBL SUS 30X2MG BLI kéd SUKL: 0099918

Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Italii (s G¢innosti od



26.6.2008).

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

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napft. tablety a kapsle (s t€innosti od 31.10.2008).
Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s a¢innosti od 31.10.2008).

EPIMIL DISTAB 200 mg 21/255/06-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL SUS 28X200MG BLI kéd SUKL: 0000545

POR TBL SUS 30X200MG BLI kéd SUKL: 0000578

POR TBL SUS 50X200MG BLI kéd SUKL: 0000620

POR TBL SUS 56X200MG BLI kéd SUKL: 0000631

POR TBL SUS 60X200MG BLI kéd SUKL: 0000633

POR TBL SUS 90X200MG BLI kéd SUKL: 0000658

POR TBL SUS 100X200MG BLI kéd SUKL: 0000667

POR TBL SUS 200X200MG BLI kéd SUKL: 0000668

Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Itdlii (s d¢innosti od
26.6.2008).

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

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napft. tablety a kapsle (s t€innosti od 31.10.2008).
Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s a¢innosti od 31.10.2008).

EPIMIL DISTAB 25 mg 21/252/06-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL SUS 28X25MG BLI kéd SUKL: 0000038

POR TBL SUS 30X25MG BLI kéd SUKL: 0000072

POR TBL SUS 50X25MG BLI kéd SUKL: 0000085

POR TBL SUS 60X25MG BLI kéd SUKL: 0000094

POR TBL SUS 90X25MG BLI kéd SUKL: 0000101

POR TBL SUS 56X25MG BLI kéd SUKL: 0000108

POR TBL SUS 21X25MG BLI kéd SUKL: 0107017

POR TBL SUS 42X25MG BLI kéd SUKL: 0107018

Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Itdlii (s d¢innosti od
26.6.2008).

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

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle (s t€innosti od 31.10.2008).
Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s a¢innosti od 31.10.2008).

EPIMIL DISTAB 5 mg 21/251/06-C



TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

POR TBL SUS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0099923

POR TBL SUS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0099924

POR TBL SUS 50X5MG BLI kéd SUKL: 0099930

POR TBL SUS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0099931

POR TBL SUS 60X5MG BLI kéd SUKL: 0099932

POR TBL SUS 90X5MG BLI kéd SUKL: 0099933

ZR: 7Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Itdlii (s i¢innosti od
26.6.2008).

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

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napft. tablety a kapsle (s t€innosti od 31.10.2008).
Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s a¢innosti od 31.10.2008).

>

EPIMIL DISTAB 50 mg 21/253/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL SUS 28X50MG BLI kéd SUKL: 0000117
POR TBL SUS 30X50MG BLI kéd SUKL: 0000153
POR TBL SUS 50X50MG BLI kéd SUKL: 0000164
POR TBL SUS 56X50MG BLI kéd SUKL: 0000186
POR TBL SUS 60X50MG BLI kéd SUKL: 0000214
POR TBL SUS 90X50MG BLI kéd SUKL: 0000215
POR TBL SUS 100X50MG BLI kéd SUKL: 0000216
POR TBL SUS 200X50MG BLI kéd SUKL: 0000218
POR TBL SUS 42X50MG BLI kéd SUKL: 0107021
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Itélii (s i¢innosti od
26.6.2008).
Nahrazeni nebo ptfiddni mista vyroby pro ¢4st nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné Iékové formy, napft. tablety a kapsle (s t¢innosti od 31.10.2008).
Nahrazeni nebo ptfiddni mista vyroby pro ¢4st nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- sekunddrni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s t€innosti od 31.10.2008).

EPREX 1000 1U/0,1ml 12/161/89-C/C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INJ SOL 6XIML/10KU VIA kéd SUKL: 0014967
INJ SOL 6X0.4ML/4KU ISP kéd SUKL: 0014970
INJ SOL 6X1ML/10KU ISP kéd SUKL: 0014971
INJ SOL 6X0.3ML/3KU ISP kéd SUKL: 0014973
INJ SOL 6X0.5ML/5KU ISP kéd SUKL: 0014974
INJ SOL 6X0.6ML/6KU ISP kéd SUKL: 0014975
INJ SOL 6X0.7ML/7KU ISP kéd SUKL: 0014976
INJ SOL 6X0.8ML/8KU ISP kéd SUKL: 0014977
INJ SOL 6X0.9ML/9KU ISP kéd SUKL: 0014978
ZR: Zména SPC a PI v souvislosti s pribéznou aktualizaci informaci o ptipravku.



EPREX 200 IU/0,1ml 12/161/89-A/C

D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INJ SOL 6X1ML/2KU VIA kéd SUKL: 0014965
INJ SOL 6X0.5ML/1KU ISP kéd SUKL: 0014968
INJ SOL 6X0.5ML/1KU VIA kéd SUKL: 0014972
ZR: Zména SPC a PI v souvislosti s pribéZnou aktualizaci informaci o pfipravku.
EPREX 400 1U/0,1ml 12/161/89-B/C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INJ SOL 6X1ML/4KU VIA kéd SUKL: 0014966
INJ SOL 6X0.5ML/2KU ISP kéd SUKL: 0014969
ZR: Zména SPC a PI v souvislosti s pribéZnou aktualizaci informaci o pfipravku.
ERAZABAN 10% KREM 46/216/07-C
D: HEALTHCARE BRANDS INTERNATIONAL LTD., LONDON, Velka Britdnie
B: DRM CRM 1X2G TUB kéd SUKL: 0111949
DRM CRM 1X5G TUB kéd SUKL: 0111950
DRM CRM 1X15G TUB kéd SUKL: 0111951
ZR: Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etn€ nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 19.1.2009).
ESCAPELLE 17/168/07-C
D: CHEMICAL WORKS OF GEDEON RICHTER LTD., BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL NOB 1X1.5MG BLI kéd SUKL: 0049417
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku v Némecku (s ucinnosti od
22.4.2008).
EXACYL 16/403/91-S/C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 5X5ML/500MG AMP kéd SUKL: 0049990
ZR: Zména textu souhrnu ddaji o pfipravku a piibalové informace v souvislosti s pritbéZnou
aktualizaci informaci o ptipravku.
EXACYL 16/402/91-S/C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR SOL 5X10ML/1GM AMP kéd SUKL: 0137276
ZR: Zména textu souhrnu ddaji o piipravku a piibalové informace v souvislosti s pritbéZnou
aktualizaci informaci o ptipravku.
EXACYL 16/401/91-S/C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0042613
ZR: Zména textu souhrnu ddaji o piipravku a piibalové informace v souvislosti s pritbéZnou
aktualizaci informaci o pfipravku.
FERMALAC VAGINAL 54/902/92-S/C
D: LALLEMAND/ROSELL INSTITUT, BLAGNAC CEDEX, Francie

B:

CPS VAG 10 TBC kéd SUKL: 0010553



7ZR:

Zmeéna specifikace 1éCivych latek a analytickych metod.

FLUDARABIN ACTAVIS 50 mg 44/127/08-C

D:
B:

7ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

INJ PLV SOL 1X50MG VIA kéd SUKL: 0119440

INJ PLV SOL 5X50MG VIA kéd SUKL: 0119441

Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s t¢innosti od 23.2.2009).

FLUDARABIN EBEWE 25 mg/ml KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INJ NEBO INF
ROZTOKU 44/441/08-C

D:
B:

7ZR:

EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, Rakousko

INJ+INF CNC SOL 1X50MG/2ML VIA kéd SUKL: 0122874

INJ+INF CNC SOL 5X50MG/2ML VIA kéd SUKL: 0122875

INJ+INF CNC SOL 10X50MG/2ML VIA kéd SUKL: 0122876

Zména nazvu léCivého piipravku ve Slovinsku a Velké Britanii (s u¢innosti od
5.12.2008).

FLUVASTATIN TEVA 40 mg 31/063/09-C

D:
B:

7ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR CPS DUR 1X40MG BLI kéd SUKL: 0116763
POR CPS DUR 14X40MG BLI kéd SUKL: 0116764
POR CPS DUR 15X40MG BLI k6d SUKL: 0116765
POR CPS DUR 28X40MG BLI k6d SUKL: 0116766
POR CPS DUR 30X40MG BLI k6d SUKL: 0116767
POR CPS DUR 50X40MG BLI kéd SUKL: 0116768
POR CPS DUR 100X40MG BLI kéd SUKL: 0116769
POR CPS DUR 56X40MG BLI kéd SUKL: 0116770
POR CPS DUR 60X40MG BLI kéd SUKL: 0116771
POR CPS DUR 84X40MG BLI kéd SUKL: 0116772
POR CPS DUR 90X40MG BLI kéd SUKL: 0116773
POR CPS DUR 98X40MG BLI kéd SUKL: 0116774
POR CPS DUR 100X40MG BLI k6d SUKL: 0116775
POR CPS DUR 1X40MG BLI kéd SUKL: 0116776
POR CPS DUR 50X40MG BLI k6d SUKL: 0116777
POR CPS DUR 100X40MG BLI k6d SUKL: 0116778
POR CPS DUR 100X40MG TBC kéd SUKL: 0116779
POR CPS DUR 250X40MG TBC kéd SUKL: 0116780
POR CPS DUR 500X40MG TBC kéd SUKL: 0116781
Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku

- zmenS$eni do 1/10 ptivodni velikosti Sarze (s ucinnosti od 25.7.2009).

FRAMYKOIN 15/141/69-C

D:
B:

7ZR:

BIOMEDICA SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika

PLV ADS 1X2GM INA kéd SUKL: 0048260

PLV ADS 1X20GM INA kéd SUKL: 0048261

PLV ADS 1X5GM INA kéd SUKL: 0048262

PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky

- od jiz schvéleného vyrobce (s G¢innosti od 19.2.2009).



Uvedeni nazvu 1écivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s ucinnosti od 19.2.
2009).

GABATEM 300 mg 21/227/08-C

D:
B:

7ZR:

TEMAPHARM SP. Z 0.0., VARSAVA, Polsko

POR CPS DUR 30X300MG BLI kéd SUKL: 0129725

POR CPS DUR 60X300MG BLI kéd SUKL: 0129726

POR CPS DUR 90X300MG BLI kéd SUKL: 0129727

POR CPS DUR 100X300MG BLI k6d SUKL: 0129728

POR CPS DUR 500X300MG BLI kéd SUKL: 0129729

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

- vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s icinnosti od 3.8.2008).
Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s a¢innosti od 3.8.2008).
Nahrazeni nebo ptfiddni mista vyroby pro ¢4st nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku

- misto primarniho baleni

- pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s t¢innosti od 3.8.2008).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného pfipravku

- nahrazeni nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s t¢innosti od
3.8.2008).

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

D:
B:

ZR:

BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko

INJ SOL 1X7.5ML VIA kéd SUKL: 0003131

INJ SOL 1X15ML VIA kéd SUKL: 0003132

INJ SOL 1X30ML VIA kéd SUKL: 0003133

INJ SOL 5X7.5MLA+STR ISP kéd SUKL: 0003134

INJ SOL 5X10ML+STR ISP kéd SUKL: 0003135

INJ SOL 5X15ML+STR ISP kéd SUKL: 0003136

INJ SOL 5X20ML+STR ISP kéd SUKL: 0003137

INJ SOL 1X65ML ISP kéd SUKL: 0003138

INJ SOL 15ML PFC kéd SUKL: 0151047

INJ SOL 20ML PFC kéd SUKL: 0151048

INJ SOL 30ML PFC kéd SUKL: 0151049

Ptidani vnitiniho obalu ptipravku - predplnény plastovy vélec (cyclo-olefine polymer,
silikonovany, zéatka polyisopren), velikosti baleni: 15ml, 20ml, 30ml.

GEMZAR 1g 44/153/96-B/C

D:
B:

ZR:

ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

INF PLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0084336

Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
piipravkem (napf. barva "flip-off"-uzdvért, barva kédovacich krouzkt na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s tcinnosti od 24.2.2009).

GEMZAR 200 mg 44/153/96-A/C

D:
B:

ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
INF PLV SOL 1X200MG VIA kéd SUKL: 0084335



ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
piipravkem (napft. barva "flip-off"-uzavért, barva kédovacich krouzka na ampulich,
zmeéna krytu jehly (pouZziti jiného plastu)) (s tc¢innosti od 24.2.2009).

GLICLAZIDE 30 mg MR SERVIER 18/041/05-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: POR TBL RET 7X30MG BLI kéd SUKL: 0018393
POR TBL RET 10X30MG BLI kéd SUKL: 0018394
POR TBL RET 14X30MG BLI kéd SUKL: 0018395
POR TBL RET 20X30MG BLI kéd SUKL: 0018396
POR TBL RET 28X30MG BLI kéd SUKL: 0018397
POR TBL RET 30X30MG BLI kéd SUKL: 0018398
POR TBL RET 56X30MG BLI kéd SUKL: 0018399
POR TBL RET 60X30MG BLI kéd SUKL: 0018400
POR TBL RET 84X30MG BLI kéd SUKL: 0018401
POR TBL RET 90X30MG BLI kéd SUKL: 0018402
POR TBL RET 100X30MG BLI k6d SUKL: 0018403
POR TBL RET 112X30MG BLI kéd SUKL: 0018404
POR TBL RET 120X30MG BLI kéd SUKL: 0018405
POR TBL RET 180X30MG BLI kéd SUKL: 0018406
POR TBL RET 500X30MG BLI kéd SUKL: 0018407
ZR: 7Zména nazvu léCivého piipravku v Mad’arsku (s G¢innosti od 22.10.2008).

GRANDAXIN 68/009/77-S/C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B: TBL 20X50MG LAG kéd SUKL: 0003796

ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s ucinnosti od 4.3.2009).

GRANISETRON-TEVA 1 mg 20/378/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 1XIMG BLI kéd SUKL: 0104550
POR TBL FLM 2X1MG BLI kéd SUKL: 0104551
POR TBL FLM 5X1MG BLI kéd SUKL: 0104552
POR TBL FLM 6X1MG BLI kéd SUKL: 0104553
POR TBL FLM 10X1MG BLI kéd SUKL: 0104554
POR TBL FLM 14X1MG BLI kéd SUKL: 0104555
POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0104556
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0104557
POR TBL FLM 100X1MG H BLI kéd SUKL: 0104558
POR TBL FLM 50X1MG H BLI kéd SUKL: 0104559
POR TBL FLM 10X1MG H BLI k6d SUKL: 0104560
ZR: 7Zména nazvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Nizozemsku (s d¢innosti
od 25.2.2008).
Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti SarZe schvalené pti udéleni
registrace (s ticinnosti od 25.2.2008).

GRANISETRON-TEVA 2 mg 5 20/379/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X2MG BLI kéd SUKL: 0104594



POR TBL FLM 2X2MG BLI kéd SUKL: 0104595
POR TBL FLM 5X2MG BLI kéd SUKL: 0104596
POR TBL FLM 6X2MG BLI kéd SUKL: 0104597
POR TBL FLM 10X2MG BLI kéd SUKL: 0104598
POR TBL FLM 50X2MG BLI kéd SUKL: 0104599
POR TBL FLM 100X2MG BLI kéd SUKL: 0104600
POR TBL FLM 10X2MG H BLI k6d SUKL: 0104601
POR TBL FLM 50X2MG H BLI kéd SUKL: 0104602
POR TBL FLM 5X2MG H BLI kéd SUKL: 0104603

ZR: 7Zména nazvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Nizozemsku (s a¢innosti
od 25.2.2008).
Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti SarZze schvalené pti udéleni
registrace (s ticinnosti od 25.2.2008).

HAVRIX 1440 59/691/96-C

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

B: INJ SUS IXIML+ST+FJ ISP kéd SUKL: 0014321
INJ SUS 1X1MLA+ST+SJ ISP kéd SUKL: 0014322
INJ SUS 1X1ML LAH VIA kéd SUKL: 0056572
INJ SUS 1X1ML STR ISP kéd SUKL: 0056573

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s dc¢innosti od 27.2. 2009).
Poznimka: Pifpravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

HAVRIX 720 JUNIOR MONODOSE 59/690/96-C

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

B: INJ SUS 1X0.5ML LAH VIA kéd SUKL: 0056570
INJ SUS 1X0.5ML STR ISP kéd SUKL: 0056571

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 27.2. 2009).
Pozndmka: Piipravek podléhd povinnému hlageni SUKL.

IBUPROFEN 400 mg GALMED 29/699/08-C

D: GALMED A.S., OSTRAVA-RADVANICE, Ceska republika

B: POR TBL FLM 30X400MG BLI kéd SUKL: 0124137

ZR: PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s uc¢innosti od 20.2. 2009).

IBUPROFEN 600 mg GALMED 29/700/08-C

D: GALMED A.S., OSTRAVA-RADVANICE, Cesk4 republika

B: POR TBL FLM 30X600MG BLI kéd SUKL: 0124138

ZR: PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s G¢innosti od 20.2.2009).

INFANRIX 59/497/99-C

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

B:

INJ SUS 1X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001712



INJ SUS 10X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001713
INJ SUS 25X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001714
INJ SUS 50X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001715
INJ SUS 1X0.5ML ISP k6d SUKL: 0032864
INJ SUS 10X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032865
INJ SUS 25X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032866
INJ SUS 50X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032867

ZR: 7Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konec¢ného piipravku (s ticinnosti od 27.2.2009).
Poznimka: Pifpravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
INFANRIX HIB 59/312/98-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 1X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0056048
INJ SUS 1X0.5SML/DAV ISP kéd SUKL: 0056049
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku (s uc¢innosti od 27.2.2009).
Pozndmka: Piipravek podléhd povinnému hlageni SUKL.
ISOPRINOSINE 42/198/81-C
D: EWOPHARMA INTERNATIONAL, SPOL.S R.O., BRATISLAVA, Slovenska
republika
B: POR TBL NOB 50X500MG BLI kéd SUKL: 0107676
ZR: 7Zmeéna ve stabilitni specifikaci 1€Civé latky tykajici se testu na specifickou barvu a
limitu pro celkové mnoZstvi necistot
KYLOTAN 160 mg 58/594/08-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 7X160MG BLI kéd SUKL: 0151082
POR TBL FLM 14X160MG BLI kéd SUKL: 0151083
POR TBL FLM 28X160MG BLI kéd SUKL: 0151084
POR TBL FLM 56X160MG BLI kéd SUKL: 0151085
POR TBL FLM 98X160MG BLI kéd SUKL: 0151086
POR TBL FLM 280X 160MG BLI kéd SUKL: 0151087
POR TBL FLM 7X160MG TBC kéd SUKL: 0151088
POR TBL FLM 14X160MG TBC kéd SUKL: 0151089
POR TBL FLM 28X160MG TBC kéd SUKL: 0151090
POR TBL FLM 56X160MG TBC kéd SUKL: 0151091
POR TBL FLM 98X160MG TBC kéd SUKL: 0151092
POR TBL FLM 280X 160MG TBC kéd SUKL: 0151093
PE: Blistr: 3 roky
Lahvicka : 3 roky
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s u¢innosti od 11.12.2008).

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

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s a¢innosti od 11.12.2008).
Nahrazeni nebo ptfiddni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku

- misto primarniho baleni

- pevné Iékové formy, napft. tablety a kapsle (s t¢innosti od 11.12.2008).



Zména doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s ti¢innosti od

11.12.2008).

KYLOTAN 40 mg

D:
B:

PE:

ZR:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
POR TBL FLM 7X40MG BLI kéd SUKL: 0151094
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0151095
POR TBL FLM 28X40MG BLI k6d SUKL: 0151096
POR TBL FLM 56X40MG BLI k6d SUKL: 0151097
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0151098
POR TBL FLM 280X40MG BLI kéd SUKL: 0151099
POR TBL FLM 7X40MG TBC kéd SUKL: 0151100
POR TBL FLM 14X40MG TBC kéd SUKL: 0151101
POR TBL FLM 28X40MG TBC kéd SUKL: 0151102
POR TBL FLM 56X40MG TBC kéd SUKL: 0151103
POR TBL FLM 98X40MG TBC kéd SUKL: 0151104
POR TBL FLM 280X40MG TBC kéd SUKL: 0151105
Blistr : 3 roky

Lahvicka : 3 roky

58/592/08-C

Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 11.12.2008).

Nahrazeni nebo ptfiddni mista vyroby pro ¢4st nebo cely postup vyroby kone¢ného

piipravku

- sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s t€innosti od 11.12.2008).
Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného

piipravku
- misto primdrniho baleni

- pevné 1ékové formy, napft. tablety a kapsle (s t€innosti od 11.12.2008).
Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s a¢innosti od

11.12.2008).

KYLOTAN 80 mg

D:
B:

PE:

7ZR:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
POR TBL FLM 7X80MG BLI kéd SUKL: 0151070
POR TBL FLM 14X80MG BLI kéd SUKL: 0151071
POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0151072
POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0151073
POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0151074
POR TBL FLM 280X80MG BLI kéd SUKL: 0151075
POR TBL FLM 7X80MG TBC kéd SUKL: 0151076
POR TBL FLM 14X80MG TBC kéd SUKL: 0151077
POR TBL FLM 28X80MG TBC kéd SUKL: 0151078
POR TBL FLM 56X80MG TBC kéd SUKL: 0151079
POR TBL FLM 98X80MG TBC kéd SUKL: 0151080
POR TBL FLM 280X80MG TBC kéd SUKL: 0151081
Blistr : 3 roky

Lahvicka : 3 roky

58/593/08-C

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného pfipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi



- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s u¢innosti od 11.12.2008).

Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného

piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s a¢innosti od 11.12.2008).

Nahrazeni nebo ptfiddni mista vyroby pro ¢4st nebo cely postup vyroby kone¢ného

piipravku

- misto primarniho baleni

- pevné Iékové formy, napft. tablety a kapsle (s t¢innosti od 11.12.2008).

Zména doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s ti¢innosti od

11.12.2008).
LAMICTAL 100 mg 21/802/92-C/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0017141
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0017143
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0144015
POR TBL NOB 56X100MG BLI kéd SUKL: 0144016
POR TBL NOB 60X100MG BLI k6d SUKL: 0144017
POR TBL NOB 90X 100MG BLI kéd SUKL: 0144018
POR TBL NOB 28X100MG BLI kéd SUKL: 0151055
POR TBL NOB 42X 100MG BLI kéd SUKL: 0151056
POR TBL NOB 98X100MG BLI k6d SUKL: 0151057

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkous$eni Sarzi (s uc¢innosti od 28.10.2008).
Zména velikosti baleni konecného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zm¢éna v rozsahu velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s tc¢innosti od
28.10.2008).
Nahrazeni nebo ptfiddni mista vyroby pro ¢4st nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- sekunddrni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s t€innosti od 28.10.2008).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s uc¢innosti od 28.10.2008).

LAMICTAL 100 mg 21/483/96-C/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: POR TBL MND+SUS 30X100MG BLI kéd SUKL: 0042586
POR TBL MND+SUS 10X100MG BLI kéd SUKL: 0144044
POR TBL MND+SUS 50X100MG BLI kéd SUKL: 0144045
POR TBL MND+SUS 56X100MG BLI kéd SUKL: 0144046
POR TBL MND+SUS 60X100MG BLI k6d SUKL: 0144047
POR TBL MND+SUS 90X100MG BLI k6d SUKL: 0144048
POR TBL MND+SUS 100X100MG BLI k6d SUKL: 0144049
POR TBL MND+SUS 200X100MG BLI kéd SUKL: 0144050
POR TBL MND+SUS 14X100MG BLI kéd SUKL: 0151065
POR TBL MND+SUS 28X100MG BLI kéd SUKL: 0151066
POR TBL MND+SUS 42X100MG BLI k6d SUKL: 0151067
POR TBL MND+SUS 98X100MG BLI k6d SUKL: 0151068



ZR:

POR TBL MND+SUS 196X100MG BLI kéd SUKL: 0151069

Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s u¢innosti od 25.09.2008).

Zména velikosti baleni konecného ptipravku

- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zm¢éna v rozsahu velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s tc¢innosti od
25.09.2008).

Nahrazeni nebo ptfiddni mista vyroby pro ¢4st nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku

- sekunddrni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s t€innosti od 25.09.2008).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s i¢innosti od 25.09.2008).

LAMICTAL 2 mg 21/330/01-C

D:

B:

ZR:

THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britdnie

POR TBL MND+SUS 30X2MG TBC kéd SUKL: 0059691

Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s d¢innosti od 25.09.2008).

Nahrazeni nebo ptfiddni mista vyroby pro ¢4st nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku

- sekunddrni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s t€innosti od 25.09.2008).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s i¢innosti od 25.09.2008).

LAMICTAL 25 mg 21/802/92-A/C

D:

B:

7ZR:

THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britdnie

POR TBL NOB 21X25MG BLI kéd SUKL: 0017131

POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL: 0017133

POR TBL NOB 42X25MG BLI k6d SUKL: 0017135

POR TBL NOB 14X25MG BLI kéd SUKL: 0144004

POR TBL NOB 50X25MG BLI k6d SUKL: 0144005

POR TBL NOB 56X25MG BLI kéd SUKL: 0144006

POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL: 0144007

POR TBL NOB 21X25MG START BAL BLI kéd SUKL: 0144008

POR TBL NOB 42X25MG START BAL BLI kéd SUKL: 0144009

POR TBL NOB 28X25MG BLI kéd SUKL: 0151058

Zména v propousténi SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného pfipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni{ SarZi (s u¢innosti od 28.10.2008).

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé (s ucinnosti od
28.10.2008).

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

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s t¢innosti od 28.10.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 28.10.2008).




LAMICTAL 25 mg 21/483/96-B/C

D:

B:

7ZR:

THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

POR TBL MND+SUS 30X25MG BLI kéd SUKL: 0042585

POR TBL MND+SUS 10X25MG BLI kéd SUKL: 0144024

POR TBL MND+SUS 14X25MG BLI kéd SUKL: 0144025

POR TBL MND+SUS 21X25MG BLI kéd SUKL: 0144026

POR TBL MND+SUS 28X25MG BLI kéd SUKL: 0144027

POR TBL MND+SUS 42X25MG BLI kéd SUKL: 0144028

POR TBL MND+SUS 50X25MG BLI kéd SUKL: 0144029

POR TBL MND+SUS 56X25MG BLI kéd SUKL: 0144030

POR TBL MND+SUS 60X25MG BLI kéd SUKL: 0144031

POR TBL MND+SUS 21X25MG START BLI kéd SUKL: 0144042

POR TBL MND+SUS 42X25MG START BLI kéd SUKL: 0144043

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s u¢innosti od 25.09.2008).

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

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 25.09.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konec¢ného piipravku (s uc¢innosti od 25.09.2008).

LAMICTAL 5 mg 21/483/96-A/C

D:

B:

7ZR:

THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

POR TBL MND+SUS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0084167

POR TBL MND+SUS 10X5MG BLI kéd SUKL: 0144019

POR TBL MND+SUS 14X5MG BLI kéd SUKL: 0144020

POR TBL MND+SUS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0144021

POR TBL MND+SUS 50X5MG BLI kéd SUKL: 0144022

POR TBL MND+SUS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0144023

POR TBL MND+SUS 42X5MG BLI kéd SUKL: 0151061

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného pfipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni{ SarZi (s u¢innosti od 25.09.2008).

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé (s uc¢innosti od
25.09.2008).

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

- sekundéarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 25.09.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konec¢ného piipravku (s uc¢innosti od 25.09.2008).

LAMICTAL 50 mg 21/802/92-B/C

D:

B:

THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velkd
Britanie

POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0017137

POR TBL NOB 42X50MG BLI kéd SUKL: 0017139

POR TBL NOB 14X50MG BLI k6d SUKL: 0144010



7ZR:

POR TBL NOB 56X50MG BLI kéd SUKL: 0144011

POR TBL NOB 90X50MG BLI kéd SUKL: 0144012

POR TBL NOB 100X50MG BLI kéd SUKL: 0144013

POR TBL NOB 42X50MG START BAL BLI kéd SUKL: 0144014

POR TBL NOB 28X50MG BLI kéd SUKL: 0151059

POR TBL NOB 98X50MG BLI kéd SUKL: 0151060

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného pfipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s u¢innosti od 28.10.2008).

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé (s ucinnosti od
28.10.2008).

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

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u¢innosti od 28.10.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konec¢ného piipravku (s uc¢innosti od 28.10.2008).

LAMICTAL 50 mg 21/453/06-C

D:

B:

ZR:

THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

POR TBL MND+SUS 30X50MG BLI kéd SUKL: 0096606

POR TBL MND+SUS 10X50MG BLI kéd SUKL: 0144032

POR TBL MND+SUS 14X50MG BLI kéd SUKL: 0144033

POR TBL MND+SUS 42X50MG BLI kéd SUKL: 0144034

POR TBL MND+SUS 50X50MG BLI kéd SUKL: 0144035

POR TBL MND+SUS 56X50MG BLI kéd SUKL: 0144036

POR TBL MND+SUS 60X50MG BLI kéd SUKL: 0144037

POR TBL MND+SUS 90X50MG BLI kéd SUKL: 0144038

POR TBL MND+SUS 100X50MG BLI kéd SUKL: 0144039

POR TBL MND+SUS 200X50MG BLI kéd SUKL: 0144040

POR TBL MND+SUS 42X50MG START BLI kéd SUKL: 0144041

POR TBL MND+SUS 28X50MG BLI kéd SUKL: 0151062

POR TBL MND+SUS 98X50MG BLI kéd SUKL: 0151063

POR TBL MND+SUS 196X50MG BLI kéd SUKL: 0151064

Zmeéna v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkous$eni Sarzi (s u¢innosti od 25.09.2008).

Zména velikosti baleni konecného ptipravku

- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zm¢éna v rozsahu velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s tc¢innosti od
25.09.2008).

Nahrazeni nebo ptfiddni mista vyroby pro ¢4st nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku

- sekunddrni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s t€innosti od 25.09.2008).
Zmeéna ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s d¢innosti od 25.09.2008).

LAMOTRIGIN MERCK 100 mg 21/208/06-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD.,, Velka Britanie
POR TBL NOB 14X100MG BLI k6d SUKL: 0050611



POR TBL NOB 14X100MG LAG kéd SUKL: 0050612
POR TBL NOB 21X100MG BLI kéd SUKL: 0050613
POR TBL NOB 21X100MG LAG kéd SUKL: 0050615
POR TBL NOB 28X100MG LAG kéd SUKL: 0050616
POR TBL NOB 28X100MG BLI kéd SUKL: 0050617
POR TBL NOB 30X100MG LAG kéd SUKL: 0050620
POR TBL NOB 46X100MG LAG kéd SUKL: 0050621
POR TBL NOB 46X100MG BLI kéd SUKL: 0050622
POR TBL NOB 56X100MG BLI k6d SUKL: 0050623
POR TBL NOB 56X100MG LAG kéd SUKL: 0050624
POR TBL NOB 60X100MG LAG kéd SUKL: 0050626
POR TBL NOB 60X 100MG BLI kéd SUKL: 0050627
POR TBL NOB 90X100MG BLI kéd SUKL: 0050628
POR TBL NOB 90X 100MG LAG kéd SUKL: 0050629
POR TBL NOB 100X100MG LAG kéd SUKL: 0050630
POR TBL NOB 30X 100MG BLI kéd SUKL: 0050641
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0050650

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Belgii, Svédsku, Némecku
(s ucinnosti od 13.10.2008).

LAMOTRIGIN MERCK 25 mg 21/206/06-C

D: GENERICS [UK] LTD.,, Velk4 Britdnie

B: POR TBL NOB 14X25MG BLI k6d SUKL: 0050450
POR TBL NOB 21X25MG BLI kéd SUKL: 0050451
POR TBL NOB 28X25MG BLI kéd SUKL: 0050452
POR TBL NOB 42X25MG BLI kéd SUKL: 0050455
POR TBL NOB 46X25MG BLI kéd SUKL: 0050456
POR TBL NOB 56X25MG BLI kéd SUKL: 0050457
POR TBL NOB 60X25MG BLI kéd SUKL: 0050458
POR TBL NOB 90X25MG BLI kéd SUKL: 0050459
POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL: 0050460
POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL: 0050464
POR TBL NOB 14X25MG LAG kéd SUKL: 0050493
POR TBL NOB 21X25MG LAG kéd SUKL: 0050494
POR TBL NOB 28X25MG LAG kéd SUKL: 0050495
POR TBL NOB 30X25MG LAG kéd SUKL: 0050496
POR TBL NOB 42X25MG LAG kéd SUKL: 0050497
POR TBL NOB 46X25MG LAG kéd SUKL: 0050498
POR TBL NOB 56X25MG LAG kéd SUKL: 0050499
POR TBL NOB 60X25MG LAG kéd SUKL: 0050500
POR TBL NOB 90X25MG LAG kéd SUKL: 0050501
POR TBL NOB 100X25MG LAG kéd SUKL: 0050502

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Belgii, Svédsku, Némecku
(s G&innosti od 13.10.2008).

LAMOTRIGIN MERCK 50 mg 21/207/06-C
D: GENERICS [UK] LTD.,, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 14X50MG BLI kéd SUKL: 0050535

POR TBL NOB 21X50MG BLI kéd SUKL: 0050536

POR TBL NOB 28X50MG BLI kéd SUKL: 0050537



POR TBL NOB 46X50MG BLI kéd SUKL: 0050539
POR TBL NOB 56X50MG BLI kéd SUKL: 0050540
POR TBL NOB 60X50MG BLI kéd SUKL: 0050541
POR TBL NOB 90X50MG BLI kéd SUKL: 0050543
POR TBL NOB 100X50MG BLI k6d SUKL: 0050544
POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0050548
POR TBL NOB 14X50MG LAG kéd SUKL: 0050572
POR TBL NOB 21X50MG LAG kéd SUKL: 0050573
POR TBL NOB 28X50MG LAG kéd SUKL: 0050574
POR TBL NOB 30X50MG LAG kéd SUKL: 0050575
POR TBL NOB 46X50MG LAG kéd SUKL: 0050576
POR TBL NOB 56X50MG LAG kéd SUKL: 0050577
POR TBL NOB 60X50MG LAG kéd SUKL: 0050578
POR TBL NOB 90X50MG LAG kéd SUKL: 0050579
POR TBL NOB 100X50MG BLI kéd SUKL: 0050610
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Belgii, Svédsku, Némecku

(s uc¢innosti od 13.10.2008).

LAMOTRIGINE TEVA 100 mg 21/248/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 21X100MG BLI kéd SUKL: 0000888

POR TBL NOB 21X100MG BLI kéd SUKL: 0000902

POR TBL NOB 30X 100MG BLI k6d SUKL: 0000930

POR TBL NOB 42X 100MG BLI kéd SUKL: 0000945

POR TBL NOB 42X100MG BLI kéd SUKL: 0000947

POR TBL NOB 56X100MG BLI kéd SUKL: 0000959

POR TBL NOB 60X 100MG BLI k6d SUKL: 0000960

POR TBL NOB 90X 100MG BLI kéd SUKL: 0000969

POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0000976

POR TBL NOB 50X 100MG BLI kéd SUKL: 0122866

POR TBL NOB 200X 100MG BLI kéd SUKL: 0122867
ZR: 7Zména nazvu lécivého piipravku v Irsku (s t¢innosti od 24.9.2008).

Zména nazvu léCivého piipravku v Polsku (s ucinnosti od 26.1.2009).

LAMOTRIGINE TEVA 200 mg 21/249/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 21X200MG BLI kéd SUKL: 0001004

POR TBL NOB 21X200MG BLI kéd SUKL: 0001005

POR TBL NOB 30X200MG BLI kéd SUKL: 0001008

POR TBL NOB 42X200MG BLI kéd SUKL: 0001011

POR TBL NOB 42X200MG BLI kéd SUKL: 0001015

POR TBL NOB 56X200MG BLI kéd SUKL: 0001016

POR TBL NOB 60X200MG BLI kéd SUKL: 0001018

POR TBL NOB 90X200MG BLI kéd SUKL: 0001019

POR TBL NOB 100X200MG BLI kéd SUKL: 0001021

POR TBL NOB 50X200MG BLI kéd SUKL: 0122864

POR TBL NOB 200X200MG BLI kéd SUKL: 0122865
ZR: 7Zména nazvu lécivého piipravku v Irsku (s t¢innosti od 24.9.2008).

Zména nazvu léCivého piipravku v Polsku (s uc¢innosti od 26.1.2009).




LAMOTRIGINE TEVA 25 mg 21/246/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 21X25MG BLI kéd SUKL: 0000687

POR TBL NOB 21X25MG BLI kéd SUKL: 0000688

POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd 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 kéd SUKL: 0000693

POR TBL NOB 90X25MG BLI kéd SUKL: 0000701

POR TBL NOB 100X25MG BLI k6d SUKL: 0000715

POR TBL NOB 14X25MG BLI kéd SUKL: 0122871

POR TBL NOB 50X25MG BLI kéd SUKL: 0122872
ZR: 7Zména nazvu lécivého piipravku v Irsku (s t¢innosti od 24.9.2008).

Zména ndzvu lé¢ivého piipravku v Polsku (s d€innosti od 26.1.2009).

LAMOTRIGINE TEVA 50 mg 21/247/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 21X50MG BLI kéd SUKL: 0000790

POR TBL NOB 21X50MG BLI kéd SUKL: 0000805

POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0000806

POR TBL NOB 42X50MG BLI kéd SUKL: 0000818

POR TBL NOB 42X50MG BLI k6d SUKL: 0000824

POR TBL NOB 56X50MG BLI kéd SUKL: 0000831

POR TBL NOB 60X50MG BLI kéd SUKL: 0000833

POR TBL NOB 90X50MG BLI kéd 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 kéd SUKL: 0122870
ZR: Zména nazvu léCivého pripravku v Irsku (s tcinnosti od 24.9.2008).

Zmeéna ndzvu lécivého piipravku v Polsku (s dcinnosti od 26.1.2009).

LARIAM 25/1052/94-C

D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR TBL NOB 8X250MG BLI kéd SUKL: 0014946

ZR: Zmény v souhrnu udajii o ptipravku v bod¢ 4.3. Kontraindikace, 4.8. Nezadouci G¢inky,
4.9. Predavkovani a 5.3. Predklinické tdaje vztahujici se k bezpecnosti s navazujici
zménou v piibalové informaci.
Zmény v souhrnu udajt o ptipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouZiti, 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce , 4.7. Uginky
na schopnost fidit a obsluhovat stroje, 4.8. NeZadouci Gc¢inky, 4.9. Preddvkovani a 5.2.
Farmakokinetické vlastnosti s navazujici zménou v ptibalové informaci.

LIPANTHYL 100 31/174/80-C
D: LABORATOIRES FOURNIER S.A., DIJON, Francie

B: POR CPS DUR 50X100MG BLI kéd SUKL: 0085813

ZR: 7Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konec¢ného piipravku (s ticinnosti od 24.2.2009).

LIPANTHYL 200 M 31/740/94-C



D: LABORATOIRES FOURNIER S.A., DIJON, Francie
B: POR CPS DUR 60X200MG BLI kéd SUKL: 0059650
POR CPS DUR 90X200MG BLI kéd SUKL: 0059651
POR CPS DUR 30X200MG BLI kéd SUKL: 0076502
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného pripravku (s ucinnosti od 24.2.20009).
LIPANTHYL 267 M 31/105/00-C
D: LABORATOIRES FOURNIER S.A., DIJON, Francie
B: POR CPS DUR 60X267MG BLI kéd SUKL: 0011013
POR CPS DUR 90X267MG BLI kéd SUKL: 0011014
POR CPS DUR 30X267MG BLI kéd SUKL: 0058271
ZR: 7Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konec¢ného piipravku (s ticinnosti od 24.2.2009).
LIPANTHYL SUPRA 160 mg 31/463/00-C
D: LABORATOIRES FOURNIER S.A., DIJON, Francie
B: POR TBL RET 30X160MG BLI kéd SUKL: 0059503
POR TBL RET 60X160MG BLI kéd SUKL: 0059504
POR TBL RET 90X160MG BLI k6d SUKL: 0059505
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 24.2. 2009).
LIPOHEXAL 250 RETARD 31/327/03-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR CPS RDR 60X250MG BLI kéd SUKL: 0013337
POR CPS RDR 90X250MG BLI kéd SUKL: 0013338
POR CPS RDR 30X250MG BLI kéd SUKL: 0058769
POR CPS RDR 100X250MG BLI kéd SUKL: 0058770
ZR: PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s G¢innosti od 27.2.2009).
LIRONA 1 mg 27/685/08-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 21XIMG BLI kéd SUKL: 0126089
POR TBL FLM 28X 1MG BLI k6d SUKL: 0126090
POR TBL FLM 84X1MG BLI k6d SUKL: 0126091
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Itélii (s i¢innosti od
8.1.2009).
LIRONA 2 mg 27/686/08-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 21X2MG BLI k6d SUKL: 0126094
POR TBL FLM 28X2MG BLI k6d SUKL: 0126095
POR TBL FLM 84X2MG BLI k6d SUKL: 0126096
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Itélii (s i¢innosti od
8.1.2009).
LIRONA 5 mg 27/687/08-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHA, Ceski republika
B: POR TBL FLM 21X5MG BLI k6d SUKL: 0126098



POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0126099
POR TBL FLM 84X5MG BLI k6d SUKL: 0126100

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Itélii (s d¢innosti od
8.1.2009).

LIVOSTIN 64/790/94-C

D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velk4 Britdnie

B: OPH GTT SUS 4ML/2MG UGT kéd SUKL: 0119923

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu l1é¢ivé latky
- od jiz schvdleného vyrobce (s uc¢innosti od 26.2.2009).

LIVOSTIN 69/789/94-C

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

B: NAS SPR SUS 1X10ML/5MG SPP kéd SUKL: 0119924

ZR: PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s G¢innosti od 26.2.2009).

MALTOFER 12/089/02-C

D: VIFOR FRANCE SA, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie

B: POR GTT SOL 30 ML UGT kéd SUKL: 0016595

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 13.2.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s uc¢innosti od 13.2.2009).

MALTOFER 12/090/02-C

D: VIFOR FRANCE SA, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie

B: POR SIR 150ML LAG kéd SUKL: 0016592

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 13.2.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s uc¢innosti od 13.2.2009).

MALTOFER FOL TABLETY 12/318/03-C

D: VIFOR FRANCE SA, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie

B: POR TBL MND 30 BLI kéd SUKL: 0016593

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 13.2.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s uc¢innosti od 13.2.2009).

MALTOFER TABLETY 12/317/03-C

D: VIFOR FRANCE SA, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie

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

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 13.2.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s uc¢innosti od 13.2.2009).

MEDORISPER 4 mg 68/387/06-C

D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

B: POR TBL FLM 6X4MG BLI kéd SUKL: 0102994



POR TBL FLM 20X4MG BLI kéd SUKL: 0102995

POR TBL FLM 28X4MG BLI kéd SUKL: 0102996

POR TBL FLM 30X4MG BLI k6d SUKL: 0102997

POR TBL FLM 50X4MG BLI k6d SUKL: 0102998

POR TBL FLM 60X4MG BLI k6d SUKL: 0102999

POR TBL FLM 100X4MG BLI kéd SUKL: 0103000
ZR: Aktualizace PIL.

MENOGON 56/404/97-C
D: FERRING GMBH, KIEL, Némecko
B: INJ PSO LQF 5+5XSOLV. AMP kéd SUKL: 0012978
INJ PSO LQF 10+10XSOLV AMP kéd SUKL: 0012979
ZR: Mald zména vyrobniho postupu konec¢ného piipravku (s uc¢innosti od 13.11.2008).

MODAFEN 07/136/98-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0007987
POR TBL FLM 24 BLI kéd SUKL: 0011024
POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0045935
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0056499
ZR: PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s t€innosti od 2.3.2009).
Poznamka: Pozor! Prekursory.

MYCOMAX SIR 26/783/99-C

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

B: POR SIR 1X100ML/500MG LAG kéd SUKL: 0066031

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu l1é¢ivé latky
..0d jiZ schvéleného vyrobce (s tcinnosti od 2.3.2009).

MYCOPHENOLATE MOFETIL ASTRON 500 mg TABLETY  59/013/09-C
D: ASTRON RESEARCH LIMITED, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0120191
POR TBL FLM 150X500MG BLI kéd SUKL: 0120192
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku

- nahrazeni nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouseni Sarzi (s a¢innosti od
13.1.2009).

NINIVET 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY 44/279/08-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0151044
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0151045
POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0151046
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s u¢innosti od 20.8.2008).



Zména nizvu 1é&ivého piipravku (difve: ATTOZETTE 2,5 MG POTAHOVANE
TABLETY (s t¢innosti od 7.11.2008).

NOLPAZA 20 mg ENTEROSOLVENTNI TABLETY 09/422/07-C

D:
B:

7ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL ENT 7X20MG BLI kéd SUKL: 0109396

POR TBL ENT 14X20MG BLI kéd SUKL: 0109397

POR TBL ENT 15X20MG BLI kéd SUKL: 0109398

POR TBL ENT 28X20MG BLI kéd SUKL: 0109399

POR TBL ENT 30X20MG BLI kéd SUKL: 0109400

POR TBL ENT 56X20MG BLI kéd SUKL: 0109401

POR TBL ENT 60X20MG BLI kéd SUKL: 0109402

POR TBL ENT 84X20MG BLI kéd SUKL: 0109403

POR TBL ENT 100X20MG BLI kéd SUKL: 0109404

POR TBL ENT 112X20MG BLI kéd SUKL: 0109405

POR TBL ENT 140X20MG BLI kéd SUKL: 0109406

POR TBL ENT 250X20MG TBC kéd SUKL: 0109407

POR TBL ENT 100X 1X20MG BLI kéd SUKL: 0125101

Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu

- zména specifikace latky, kterd pivodné nebyla uvedena v Evropském Iékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodnim lékopisem ¢lenského statu

- 1é¢iva latka (s uc¢innosti od 16.9.2009).

NOLPAZA 40 mg ENTEROSOLVENTNI TABLETY 09/423/07-C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL ENT 7X40MG BLI k6d SUKL: 0109408

POR TBL ENT 14X40MG BLI kéd SUKL: 0109409

POR TBL ENT 15X40MG BLI kéd SUKL: 0109410

POR TBL ENT 28X40MG BLI kéd SUKL: 0109411

POR TBL ENT 30X40MG BLI kéd SUKL: 0109412

POR TBL ENT 56X40MG BLI kéd SUKL: 0109413

POR TBL ENT 60X40MG BLI kéd SUKL: 0109414

POR TBL ENT 84X40MG BLI kéd SUKL: 0109415

POR TBL ENT 100X40MG BLI kéd SUKL: 0109416

POR TBL ENT 112X40MG BLI kéd SUKL: 0109417

POR TBL ENT 140X40MG BLI kéd SUKL: 0109418

POR TBL ENT 250X40MG TBC kéd SUKL: 0109419

POR TBL ENT 100X 1X40MG BLI kéd SUKL: 0125102

Zmeéna za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim 1ékopisem clenského
statu

- zména specifikace latky, kterd ptivodn¢ nebyla uvedena v Evropském Iékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodnim lékopisem ¢lenského stitu

- 1é¢iva latka (s dc¢innosti od 16.9.2009).

NORDITROPIN SIMPLEXX 10mg/1.5ml 56/222/01-C

D:
B:

NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko

INJ SOL 1X1.5ML/10MG ZVL kéd SUKL: 0001165
INJ SOL 3X1.5ML/10MG ZVL kéd SUKL: 0001166
INJ SOL 5X1.5ML/10MG ZVL kéd SUKL: 0014615



ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Recku (s Géinnosti od
9.1.2009).

NORDITROPIN SIMPLEXX 15mg/1.5ml 56/223/01-C

D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko

B: INJ SOL 1X1.5ML/15MG ZVL kéd SUKL: 0001163
INJ SOL 3X1.5ML/15MG ZVL kéd SUKL: 0001164
INJ SOL 5X1.5ML/15MG ZVL kéd SUKL: 0014616

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Recku (s Géinnosti od
9.1.2009).

NORDITROPIN SIMPLEXX Smg/1.5ml 56/221/01-C

D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko

B: INJ SOL 1X1.5ML/5MG ZVL kéd SUKL: 0001167
INJ SOL 3X1.5ML/5MG ZVL kéd SUKL: 0001168
INJ SOL 5X1.5ML/5MG ZVL kéd SUKL: 0014100

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Recku (s Géinnosti od
9.1.2009).

OLANZAPINE NIOLIB 10 mg 68/058/08-C

D: LABORATORIOS LESVI, S.L., SANT JOAN DESPI, Spanélsko

B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0120355
POR TBL FLM 28X 10MG BLI kéd SUKL: 0120356
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0120357

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s t¢innosti od
8.9.2008).

OLANZAPINE NIOLIB 2,5 mg 68/055/08-C

D: LABORATORIOS LESVI, S.L., SANT JOAN DESPI, Spanélsko

B: POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0120349
POR TBL FLM 56X2.5MG BLI kéd SUKL: 0120350

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s a¢innosti od
8.9.2008).

OLANZAPINE NIOLIB 5 mg 68/056/08-C

D: LABORATORIOS LESVI, S.L., SANT JOAN DESPI, Spanélsko

B: POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0120351
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0120352

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s d¢innosti od
8.9.2008).

OLANZAPINE NIOLIB 7,5 mg 68/057/08-C

D: LABORATORIOS LESVI, S.L., SANT JOAN DESPI, Spanélsko

B: POR TBL FLM 28X7.5MG BLI kéd SUKL: 0120353
POR TBL FLM 56X7.5MG BLI kéd SUKL: 0120354

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku

- nahrazeni nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouseni Sarzi (s a¢innosti od



8.9.2008).

OLYNTH 0,05% NOSNI KAPKY 69/582/07-C

D:

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

B: NAS GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0110877

ZR: PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky

- od jiz schvéleného vyrobce (s G¢innosti od 26.2.2009).

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 kéd SUKL: 0110876
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro

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

procesu l1é¢ivé latky

- od jiz schvdleného vyrobce (s uc¢innosti od 26.2.2009).
OMEPRAZOL-RATIOPHARM 40 mg 09/619/08-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: INFPLV SOL 1X40MG VIA kéd SUKL: 0134626

INF PLV SOL 5X40MG VIA kéd SUKL: 0134627
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s t¢innosti od 2.2.2009).

Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného

piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s Gi¢innosti od

2.2.2009).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 2.2.2009).
OROFAR 69/1270/97-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: ORM SPR 1X30ML SPP kéd SUKL: 0015393

ORM SPR 1X30ML APL kéd SUKL: 0031254
ZR: PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro

1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim

procesu 1écivé latky

- od jiz schvéleného vyrobce (s G¢innosti od 27.2.2009).

OROFAR 69/1271/97-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: ORM PAS 8 BLI kéd SUKL: 0016431

ORM PAS 16 BLI kéd SUKL: 0016432

ORM PAS 24 BLI kéd SUKL: 0016433
ZR: PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro

1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s G¢innosti od 27.2.2009).



OROFAR 69/1269/97-C

D:
B:

7ZR:

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

ORM SOL 1X200ML LAG kéd SUKL: 0015392

PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky

- od jiz schvéleného vyrobce (s G¢innosti od 27.2.2009).

ORTANOL 10 mg 09/181/06-C

D:
B:

ZR:

LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

POR CPS DUR 7X10MG BLI kéd SUKL. 0030654

POR CPS DUR 14X10MG BLI kéd SUKL: 0030655

POR CPS DUR 15X10MG BLI kéd SUKL: 0030656

POR CPS DUR 28X10MG BLI kéd SUKL: 0030657

POR CPS DUR 30X10MG BLI kéd SUKL: 0030658

POR CPS DUR 56X10MG BLI kéd SUKL: 0030659

POR CPS DUR 56X10MG BLI kéd SUKL: 0030662

POR CPS DUR 98X10MG BLI kéd SUKL: 0030665

POR CPS DUR 15X10MG SKLO TBC kéd SUKL: 0030667

POR CPS DUR 30X10MG HDPE TBC kéd SUKL: 0030668

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

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle (s t€innosti od 17.10.2008).

Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Némecku (s t¢innosti od
17.10.2008).

Zména kontrolni metody pro konecny piipravek

- mal4 zména schvélené kontrolni metody (s t¢innosti od 12.12.2008).

ORTANOL 20 mg 09/818/94-C

D:
B:

7ZR:

LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

POR CPS DUR 28X20MG BLI kéd SUKL: 0070933

POR CPS DUR 14X20MG BLI kéd SUKL: 0075166

POR CPS DUR 56X20MG BLI kéd SUKL: 0115182

POR CPS DUR 100X20MG TBC kéd SUKL: 0144270

PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo pfidani)

- ostatni latky (s uc¢innosti od 2.3. 2009).

Zména kontrolni metody pro konecny piipravek

- mal4 zména schvélené kontrolni metody (s t¢innosti od 2.3.2009).

ORTANOL 40 mg 09/182/06-C

D:
B:

LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
POR CPS DUR 7X40MG BLI k6d SUKL: 0030669

POR CPS DUR 14X40MG BLI kéd SUKL: 0030670

POR CPS DUR 15X40MG BLI kéd SUKL: 0030671

POR CPS DUR 28X40MG BLI k6d SUKL: 0030673



ZR:

POR CPS DUR 30X40MG BLI kéd SUKL: 0030675

POR CPS DUR 56X40MG BLI kéd SUKL: 0030679

POR CPS DUR 98X40MG BLI kéd SUKL: 0030680

POR CPS DUR 15X40MG SKLO TBC kéd SUKL: 0030681

POR CPS DUR 30X40MG HDPE TBC kéd SUKL: 0030682

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

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napft. tablety a kapsle (s t€innosti od 17.10.2008).

Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Némecku (s t¢innosti od
17.10.2008).

Zména kontrolni metody pro konecny piipravek

- mal4 zména schvélené kontrolni metody (s t€innosti od 12.12.2008).

PARALEN PLUS 07/569/00-C

D:
B:

7ZR:

ZENTIVA A.S., PRAHA, Cesk4 republika

POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0030228

POR TBL FLM 24 BLI kéd SUKL: 0030229

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky

- od jiz schvéleného vyrobce (s t¢innosti od 2.3.2009).

Poznamka: Pozor! Prekursory.

PERINDOPRIL ARROW 2 mg 58/253/08-C

D:
B:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velk4 Briténie
POR TBL NOB 7X2MG BLI k6d SUKL: 0118828
POR TBL NOB 10X2MG BLI kéd SUKL: 0118829
POR TBL NOB 14X2MG BLI kéd SUKL: 0118830
POR TBL NOB 15X2MG BLI kéd SUKL: 0118831
POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL: 0118832
POR TBL NOB 28X2MG BLI k6d SUKL: 0118833
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0118834
POR TBL NOB 50X2MG BLI k6d SUKL: 0118835
POR TBL NOB 56X2MG BLI kéd SUKL: 0118836
POR TBL NOB 60X2MG BLI k6d SUKL: 0118837
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0118838
POR TBL NOB 100X2MG BLI kéd SUKL: 0118839
POR TBL NOB 112X2MG BLI kéd SUKL: 0118840
POR TBL NOB 120X2MG BLI kéd SUKL: 0118841
POR TBL NOB 500X2MG BLI k6d SUKL: 0118842
POR TBL NOB 7X2MG BLI k6d SUKL: 0118843
POR TBL NOB 10X2MG BLI k6d SUKL: 0118844
POR TBL NOB 14X2MG BLI k6d SUKL: 0118845
POR TBL NOB 15X2MG BLI kéd SUKL: 0118846
POR TBL NOB 20X2MG BLI k6d SUKL: 0118847
POR TBL NOB 28X2MG BLI kéd SUKL: 0118848
POR TBL NOB 30X2MG BLI k6d SUKL: 0118849
POR TBL NOB 50X2MG BLI kéd SUKL: 0118850
POR TBL NOB 56X2MG BLI kéd SUKL: 0118851



POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0118852

POR TBL NOB 90X2MG BLI k6d SUKL: 0118853

POR TBL NOB 100X2MG BLI kéd SUKL: 0118854

POR TBL NOB 112X2MG BLI kéd SUKL: 0118855

POR TBL NOB 120X2MG BLI kéd SUKL: 0118856

POR TBL NOB 500X2MG BLI kéd SUKL: 0118857

ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mald zména schvélené kontrolni metody (s t¢innosti od 12.1.2009).

PERINDOPRIL ARROW 4 mg 58/254/08-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britdnie
B: POR TBL NOB 7X4MG BLI k6d SUKL: 0118888
POR TBL NOB 10X4MG BLI kéd SUKL: 0118889
POR TBL NOB 14X4MG BLI k6d SUKL: 0118890
POR TBL NOB 15X4MG BLI kéd SUKL: 0118891
POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0118892
POR TBL NOB 28X4MG BLI kéd SUKL: 0118893
POR TBL NOB 30X4MG BLI k6d SUKL: 0118894
POR TBL NOB 50X4MG BLI k6d SUKL: 0118895
POR TBL NOB 56X4MG BLI kéd SUKL: 0118896
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0118897
POR TBL NOB 90X4MG BLI k6d SUKL: 0118898
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0118899
POR TBL NOB 112X4MG BLI k6d SUKL: 0118900
POR TBL NOB 120X4MG BLI kéd SUKL: 0118901
POR TBL NOB 500X4MG BLI kéd SUKL: 0118902
POR TBL NOB 7X4MG BLI k6d SUKL: 0118903
POR TBL NOB 10X4MG BLI k6d SUKL: 0118904
POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0118905
POR TBL NOB 15X4MG BLI kéd SUKL: 0118906
POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0118907
POR TBL NOB 28X4MG BLI k6d SUKL: 0118908
POR TBL NOB 30X4MG BLI k6d SUKL: 0118909
POR TBL NOB 50X4MG BLI k6d SUKL: 0118910
POR TBL NOB 56X4MG BLI k6d SUKL: 0118911
POR TBL NOB 60X4MG BLI k6d SUKL: 0118912
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0118913
POR TBL NOB 100X4MG BLI k6d SUKL: 0118914
POR TBL NOB 112X4MG BLI kéd SUKL: 0118915
POR TBL NOB 120X4MG BLI kéd SUKL: 0118916
POR TBL NOB 500X4MG BLI kéd SUKL: 0118917
ZR: 7Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek
- mal4 zména schvélené kontrolni metody (s t€innosti od 12.1.2009).

PERINDOPRIL ARROW 8 mg 58/255/08-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velk4 Briténie
B: POR TBL NOB 7X8MG BLI k6d SUKL: 0118948

POR TBL NOB 10X8MG BLI kéd SUKL: 0118949

POR TBL NOB 14X8MG BLI kéd SUKL: 0118950

POR TBL NOB 15X8MG BLI k6d SUKL: 0118951



POR TBL NOB 20X8MG BLI k6d SUKL: 0118952
POR TBL NOB 28X8MG BLI k6d SUKL: 0118953
POR TBL NOB 30X8MG BLI k6d SUKL: 0118954
POR TBL NOB 50X8MG BLI k6d SUKL: 0118955
POR TBL NOB 56X8MG BLI kéd SUKL: 0118956
POR TBL NOB 60X8MG BLI k6d SUKL: 0118957
POR TBL NOB 90X8MG BLI kéd SUKL: 0118958
POR TBL NOB 100X8MG BLI kéd SUKL: 0118959
POR TBL NOB 112X8MG BLI kéd SUKL: 0118960
POR TBL NOB 120X8MG BLI k6d SUKL: 0118961
POR TBL NOB 500X8MG BLI k6d SUKL: 0118962
POR TBL NOB 7X8MG BLI k6d SUKL: 0118963
POR TBL NOB 10X8MG BLI k6d SUKL: 0118964
POR TBL NOB 14X8MG BLI k6d SUKL: 0118965
POR TBL NOB 15X8MG BLI kéd SUKL: 0118966
POR TBL NOB 20X8MG BLI k6d SUKL: 0118967
POR TBL NOB 28X8MG BLI kéd SUKL: 0118968
POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0118969
POR TBL NOB 50X8MG BLI k6d SUKL: 0118970
POR TBL NOB 56X8MG BLI k6d SUKL: 0118971
POR TBL NOB 60X8MG BLI k6d SUKL: 0118972
POR TBL NOB 90X8MG BLI k6d SUKL: 0118973
POR TBL NOB 100X8MG BLI kéd SUKL: 0118974
POR TBL NOB 112X8MG BLI kéd SUKL: 0118975
POR TBL NOB 120X8MG BLI kéd SUKL: 0118976
POR TBL NOB 500X8MG BLI kéd SUKL: 0118977
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mald zména schvélené kontrolni metody (s t¢innosti od 12.1.2009).

PERINDOPRIL ERBUMIN 2 mg 1 A PHARMA 58/201/08-C
D: 1 A PHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
B: POR TBL NOB 7X2MG BLI kéd SUKL: 0118402
POR TBL NOB 10X2MG BLI k6d SUKL: 0118403
POR TBL NOB 14X2MG BLI kéd SUKL: 0118404
POR TBL NOB 20X2MG BLI k6d SUKL: 0118405
POR TBL NOB 28X2MG BLI kéd SUKL: 0118406
POR TBL NOB 30X2MG BLI k6d SUKL: 0118407
POR TBL NOB 50X2MG BLI kéd SUKL: 0118408
POR TBL NOB 56X2MG BLI kéd SUKL: 0118409
POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0118410
POR TBL NOB 90X2MG BLI k6d SUKL: 0118411
POR TBL NOB 100X2MG BLI kéd SUKL: 0118412
POR TBL NOB 112X2MG BLI kéd SUKL: 0118413
POR TBL NOB 500X2MG BLI kéd SUKL: 0118414
ZR: Zména velikosti SarZe 1éCivé latky nebo meziproduktu
- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s tcinnosti od 9.1.2009).

PERINDOPRIL ERBUMIN 4 mg 1 A PHARMA 58/202/08-C
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko



ZR:

POR TBL NOB 7X4MG BLI kéd SUKL: 0121243
POR TBL NOB 10X4MG BLI kéd SUKL: 0121244
POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0121245
POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0121246
POR TBL NOB 28X4MG BLI kéd SUKL: 0121247
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0121248
POR TBL NOB 50X4MG BLI kéd SUKL: 0121249
POR TBL NOB 56X4MG BLI kéd SUKL: 0121250
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0121251
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0121252
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0121253
POR TBL NOB 112X4MG BLI kéd SUKL: 0121254
POR TBL NOB 500X4MG BLI k6d SUKL: 0121255
Zména velikosti Sarze 1é¢ivé latky nebo meziproduktu
- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pti udéleni
registrace (s ucinnosti od 9.1.2009).

PERSEN FORTE 94/429/93-C

D:
B:

7ZR:

LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

POR CPS DUR 20 BLI kéd SUKL: 0060111

Zm¢éna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy (s ucinnosti od 23.2.2009).

PILOGEL HS 64/137/89-C

D:

B:

7ZR:

ALCON PHARMACEUTICALS (CZECH REPUBLIC) S.R.O., PRAHA, Ceska
republika

OPH GEL 1X5GM TUB kéd SUKL: 0014944

OPH GEL 1X3.5GM TUB kéd SUKL: 0014945

Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce 1€Civé latky, pokud neni k dispozici certifikéat
shody s Evropskym lékopisem (s G¢innosti od 12.2.2009).

PLATOX 5 mg/ml KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU
44/001/08-C

D: MAYNE PHARMA PLC., ROYAL LEAMINGTON SPA, WARWICKSHIRE, Velka
Britanie
B: INF CNC SOL 1X10ML/50MG VIA kéd SUKL: 0111271
INF CNC SOL 1X20ML/100MG VIA kéd SUKL: 0111272
ZR: Nahrazeni nebo pfiddni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s a¢innosti od 11.6.2008).
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo pfidani)
- sterilni latka (s d¢innosti od 17.10.2007).
PRINIVIL 10 mg 58/587/92-C
PRINIVIL 20 mg 58/587/92-C
PRINIVIL 5 mg 58/587/92-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko



B: POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0064687
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0064688
POR TBL NOB 30X20MG BLI kéd SUKL: 0064689
POR TBL NOB 28X20MG BLI k6d SUKL: 0064690
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0064691
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0064692
ZR: Zména v pifedkladani PSUR.

PRIORIX 59/739/99-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJPSO LQF 1X1DAV VIA kéd SUKL: 0057521
INJ PSO LQF 10X1DAV VIA kéd SUKL: 0057522
INJ PSO LQF 25X1DAV VIA kéd SUKL: 0057523
INJ PSO LQF 100X1DAV VIA kéd SUKL: 0057524
ZR: Zména niazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 3.3.2009).
Pozndmka: Piipravek podléhd povinnému hlaseni SUKL.

PROPOFOL 1% "FRESENIUS" 05/159/01-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INJ/INF EML 15X50ML VIA kéd SUKL: 0014586
INJ/INF EML 15X100ML VIA kéd SUKL: 0014601
INJ/INF EML 5X20ML AMP kéd SUKL: 0032494
INJ/INF EML 1X50ML VIA kéd SUKL: 0032495
INJ/INF EML 10X50ML VIA kéd SUKL: 0032496
INJ/INF EML 1X100ML VIA kéd SUKL: 0032497
INJ/INF EML 10X100ML VIA kéd SUKL: 0032498
ZR: Zména specifikace pomocné latky vajecny lecithin.

PROPOFOL 2% ""FRESENIUS" 05/136/02-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INF EML 5X20ML AMP kéd SUKL: 0032987
INF EML 1X50ML VIA kéd SUKL: 0032988
INF EML 10X50ML VIA kéd SUKL: 0032989
INF EML 1X100ML VIA kéd SUKL: 0032990
INF EML 10X100ML VIA kéd SUKL: 0032991
ZR: 7Zmeéna specifikace pomocné latky vajecny lecithin.

RAMIPRIL GALEX 1,25 mg 58/454/07-C

D: GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko

B: POR TBL NOB 20X1,25MG BLI kéd SUKL: 0106962
POR TBL NOB 28X1,25MG BLI kéd SUKL: 0106963
POR TBL NOB 30X1,25MG BLI kéd SUKL: 0106964
POR TBL NOB 50X1,25MG BLI kéd SUKL: 0106965
POR TBL NOB 100X1,25MG BLI kéd SUKL: 0106966

ZR: Zména textu souhrnu ddaji o piipravku v bodé 4.1 Terapeutické indikace, 4.2
Dévkovani o zptsob podani, 5.1 Farmakodynamické vlastnosti z diivodu patentové
ochrany a nésledné¢ i textu piibalové informace.

RAMIPRIL GALEX 2,5 mg 58/455/07-C
D: GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko



B: POR TBL NOB 20X2,5 BLI kéd SUKL: 0106967
POR TBL NOB 28X2,5 BLI kéd SUKL: 0106968
POR TBL NOB 30X2,5MG BLI kéd SUKL: 0106969
POR TBL NOB 50X2,5MG BLI kéd SUKL: 0106970
POR TBL NOB 100X2,5MG BLI kéd SUKL: 0106971

7ZR: 7Zména textu souhrnu udajti o ptipravku v bod¢ 4.1 Terapeutické indikace, 4.2
Davkovéni o zplisob podani, 5.1 Farmakodynamické vlastnosti z diivodu patentové
ochrany a nésledné i textu piibalové informace.

RAMIPRIL GALEX 5 mg 58/456/07-C
D: GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko
B: POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0106972
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0106973
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0106974
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0106975
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0106976
ZR: Zména textu souhrnu udaji o piipravku v bodé 4.1 Terapeutické indikace, 4.2
Dévkovani o zptsob podani, 5.1 Farmakodynamické vlastnosti z diivodu patentové
ochrany a nésledné¢ i textu piibalové informace.

RAWEL SR 58/294/05-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL PRO 20X1.5MG BLI kéd SUKL: 0020029
POR TBL PRO 30X1.5MG BLI kéd SUKL: 0020031
POR TBL PRO 60X1.5MG BLI kéd SUKL: 0020032
POR TBL PRO 90X1.5MG BLI kéd SUKL: 0151034
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zm¢éna mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ucinnosti od
13.12.2008).
Aktualizace SPC a ptibalové informace.
Aktualizace modulu 2 a 3.

REASEC 49/055/72-S/C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL NOB 20X2.5MG TBC kéd SUKL: 0030652

ZR: PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s G¢innosti od 23.2.2009).
Pozndmka: Pozor! Piipravky zafazené do seznamu III (pfiloha ¢.8 k zdkonu ¢€.167/1998
Sb.).

REMERON SOLTAB 15 mg 30/245/03-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: POR TBL DIS 30X15MG BLI kéd SUKL: 0023120

POR TBL DIS 6X15MG BLI k6d SUKL: 0122896

POR TBL DIS 18X15MG BLI kéd SUKL: 0122897

POR TBL DIS 48X15MG BLI k6d SUKL: 0122898

POR TBL DIS 96X15MG BLI kéd SUKL: 0122899



POR TBL DIS 180X15MG BLI kéd SUKL: 0122900
ZR: Zména piibalové informace a souhrnu udajl o ptipravku a oznaceni na obalech.

REMERON SOLTAB 30 mg 30/246/03-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: POR TBL DIS 30X30MG BLI kéd SUKL: 0023126
POR TBL DIS 6X30MG BLI kéd SUKL: 0122891
POR TBL DIS 18X30MG BLI kéd SUKL: 0122892
POR TBL DIS 48X30MG BLI kéd SUKL: 0122893
POR TBL DIS 96X30MG BLI kéd SUKL: 0122894
POR TBL DIS 180X30MG BLI kéd SUKL: 0122895
ZR: Zména piibalové informace a souhrnu udajl o ptipravku a oznaceni na obalech.

REMERON SOLTAB 45 mg 30/247/03-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: POR TBL DIS 30X45MG BLI k6d SUKL: 0023132
POR TBL DIS 6X45MG BLI k6d SUKL: 0122886
POR TBL DIS 18X45MG BLI kéd SUKL: 0122887
POR TBL DIS 48X45MG BLI kéd SUKL: 0122888
POR TBL DIS 96X45MG BLI k6d SUKL: 0122889
POR TBL DIS 180X45MG BLI kéd SUKL: 0122890
ZR: Zména piibalové informace a souhrnu udajl o ptipravku a oznaceni na obalech.

REMINYL 12 mg 06/135/01-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 56X12MG BLI kéd SUKL: 0010332
POR TBL FLM 112X12MG BLI kéd SUKL: 0010333
POR TBL FLM 168X 12MG BLI kéd SUKL: 0010334
ZR: Zména vyrobniho procesu 1éCivé latky.
Zména specifikace a kontrolnich metod vychozi suroviny pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé
latky.
Zm¢éna specifikace pomocnych latek pouZivanych pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky.
Zm¢éna specifikace meziproduktu pouZivaného pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky.
Zm¢éna specifikace 1€¢ivé latky.

REMINYL 16 mg 06/278/05-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS PRO 28X16MG BLI kéd SUKL: 0018458
POR CPS PRO 56X16MG BLI kéd SUKL: 0018459
POR CPS PRO 84X16MG BLI kéd SUKL: 0018460
POR CPS PRO 300X16MG TBC kéd SUKL: 0018461
ZR: Zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky.
Zm¢éna specifikace a kontrolnich metod vychozi suroviny pii vyrobnim procesu 1é€ivé
latky.
Zm¢éna specifikace pomocnych latek pouzivanych pii vyrobnim procesu 1éCivé latky.
Zména specifikace meziproduktu pouzivaného pii vyrobnim procesu 1éCivé latky.
Zmeéna specifikace 1éCivé latky.

REMINYL 24 mg 06/279/05-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika



B: POR CPS PRO 28X24MG BLI kéd SUKL: 0018465
POR CPS PRO 56X24MG BLI kéd SUKL: 0018466
POR CPS PRO 84X24MG BLI kéd SUKL: 0018467
POR CPS PRO 300X24MG TBC kéd SUKL: 0018468
ZR: Zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky.
Zména specifikace a kontrolnich metod vychozi suroviny pii vyrobnim procesu 1é¢ivé
latky.
Zména specifikace pomocnych latek pouZivanych pii vyrobnim procesu 1éCivé latky.
Zména specifikace meziproduktu pouzivaného pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky.
Zména specifikace 1€Civé latky.

REMINYL 4 mg 06/133/01-C

D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR TBL FLM 14X4MG BLI kéd SUKL: 0010327
POR TBL FLM 56X4MG BLI kéd SUKL: 0032309

ZR: 7Zména vyrobniho procesu 1éCivé latky.
Zm¢éna specifikace a kontrolnich metod vychozi suroviny pii vyrobnim procesu 1é¢ivé
latky.
Zm¢éna specifikace pomocnych latek pouZivanych pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky.
Zm¢éna specifikace meziproduktu pouzivaného pii vyrobnim procesu 1éCivé latky.
Zmeéna specifikace 1éCivé latky.

REMINYL 4 mg/1 ml 06/136/01-C

D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR SOL 100ML/400MG LAG kéd SUKL: 0010335

ZR: 7Zmeéna vyrobniho procesu 1éCivé latky.
Zména specifikace a kontrolnich metod vychozi suroviny pii vyrobnim procesu 1é¢ivé
latky.
Zm¢éna specifikace pomocnych latek pouZivanych pti vyrobnim procesu 1é€ivé latky.
Zména specifikace meziproduktu pouzivaného pii vyrobnim procesu 1éCivé latky.
Zmeéna specifikace 1éCivé latky.

REMINYL 8 mg 06/277/05-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS PRO 7X8MG BLI kéd SUKL: 0018455
POR CPS PRO 28X8MG BLI kéd SUKL: 0018456
POR CPS PRO 300X8MG TBC kéd SUKL: 0018457
ZR: Zména vyrobniho procesu 1é¢ivé latky.
Zm¢éna specifikace a kontrolnich metod vychozi suroviny pfi vyrobnim procesu 1é€ivé
latky.
Zm¢éna specifikace pomocnych latek pouZivanych pii vyrobnim procesu 1éCivé latky.
Zména specifikace meziproduktu pouzivaného pii vyrobnim procesu 1éCivé latky.
Zmeéna specifikace 1é¢ivé latky.

REMINYL 8 mg 06/134/01-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 14X8MG BLI kéd SUKL: 0010330
POR TBL FLM 56X8MG BLI kéd SUKL: 0010331
POR TBL FLM 112X8MG BLI kéd SUKL: 0032310
ZR: Zména vyrobniho procesu 1éCivé latky.



Zm¢éna specifikace a kontrolnich metod vychozi suroviny pii vyrobnim procesu 1é¢ivé
latky.

Zm¢éna specifikace pomocnych latek pouZivanych pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky.
Zména specifikace meziproduktu pouzivaného pii vyrobnim procesu 1éCivé latky.
Zmeéna specifikace 1éCivé latky.

REOPRO 16/373/98-C
D: CENTOCOR B.V., LEIDEN, Nizozemsko
B:  INJ+INF SOL 1X5ML/10MG VIA kéd SUKL: 0056610
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mald zména schvélené kontrolni metody pro biologickou 1écivou latku nebo
biologickou pomocnou latku (s dc¢innosti od 8.11.2008).
SEROQUEL 100 68/455/99-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0013332
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0058174
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0077039
ZR: 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 uc¢innosti od 11.3.2009).
SEROQUEL 200 68/456/99-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 90X200MG BLI kéd SUKL: 0013335
POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0044537
POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0058175
ZR: 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 ptfidani) (s uc¢innosti od 11.3.2009).
SEROQUEL 25 68/454/99-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0013328
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0044535
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0058173
ZR: 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 ptfidani) (s uc¢innosti od 11.3.2009).

SEROQUEL PROLONG 200 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/223/08-C

D:
B:

7ZR:

ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

POR TBL PRO 60X200MG BLI kéd SUKL: 0114967

POR TBL PRO 100X200MG BLI kéd SUKL: 0114968

Zména vyrobce 1€¢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 uc¢innosti od 11.3.2009).

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

D:
B:

7ZR:

ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

POR TBL PRO 60X300MG BLI kéd SUKL: 0114949

POR TBL PRO 100X300MG BLI kéd SUKL: 0114950

Zmeéna vyrobce 1€¢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 ptfidani) (s dc¢innosti od 11.3.2009).

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 kéd SUKL: 0114986

ZR: 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 uc¢innosti od 11.3.2009).

SEROQUEL STARTER 68/713/99-C

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

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

ZR: Zména 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 ptfidani) (s d¢innosti od 11.3.2009).

SERTRALIN AUROBINDO 100 mg POTAHOVANE TABLETY 30/384/08-C

D:
B:

AUROBINDO PHARMA LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velk4 Britdnie
POR TBL FLM 100X100MG I BLI kéd SUKL: 0004310
POR TBL FLM 10X100MG I BLI kéd SUKL: 0004313
POR TBL FLM 14X100MG I BLI kéd SUKL: 0004341
POR TBL FLM 28X100MG I BLI k6d SUKL: 0005001
POR TBL FLM 30X100MG I BLI k6d SUKL: 0005002
POR TBL FLM 42X100MG I BLI k6d SUKL: 0005003
POR TBL FLM 50X100MG I BLI k6d SUKL: 0005004
POR TBL FLM 56X100MG I BLI kéd SUKL: 0005007
POR TBL FLM 84X100MG I BLI kéd SUKL: 0005008
POR TBL FLM 100X100MG II BLI k6d SUKL: 0005011
POR TBL FLM 10X100MG II BLI k6d SUKL: 0005012
POR TBL FLM 14X100MG II BLI kéd SUKL: 0005013
POR TBL FLM 28X100MG II BLI kéd SUKL: 0005014
POR TBL FLM 30X 100MG II BLI kéd SUKL: 0005015
POR TBL FLM 42X100MG II BLI kéd SUKL: 0005017
POR TBL FLM 50X 100MG II BLI kéd SUKL: 0005018
POR TBL FLM 56X100MG II BLI kéd SUKL: 0005019



ZR:

POR TBL FLM 84X100MG II BLI kéd SUKL: 0005020

Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku

- nahrazeni nebo pfiddni mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
1.8.2008).

Zm¢éna velikosti Sarze kone¢ného piipravku

- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s ucinnosti od 4.9.2008).

SERTRALIN AUROBINDO 50 mg POTAHOVANE TABLETY 30/383/08-C

D:
B:

7ZR:

AUROBINDO PHARMA LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velka Britanie
POR TBL FLM 10X50MG I BLI k6d SUKL: 0003814

POR TBL FLM 14X50MG I BLI kéd SUKL: 0003832

POR TBL FLM 28X50MG I BLI k6d SUKL: 0003872

POR TBL FLM 30X50MG I BLI kéd SUKL: 0003874

POR TBL FLM 42X50MG I BLI k6d SUKL: 0003949

POR TBL FLM 50X50MG I BLI kéd SUKL: 0003962

POR TBL FLM 56X50MG I BLI kéd SUKL: 0003966

POR TBL FLM 84X50MG I BLI kéd SUKL: 0003985

POR TBL FLM 100X50MG I BLI kéd SUKL: 0004047

POR TBL FLM 10X50MG II BLI kéd SUKL: 0004050

POR TBL FLM 28X50MG II BLI k6d SUKL: 0004061

POR TBL FLM 14X50MG II BLI k6d SUKL: 0004150

POR TBL FLM 30X50MG II BLI k6d SUKL: 0004200

POR TBL FLM 42X50MG II BLI kéd SUKL: 0004214

POR TBL FLM 50X50MG II BLI k6d SUKL: 0004283

POR TBL FLM 56X50MG II BLI kéd SUKL: 0004284

POR TBL FLM 84X50MG II BLI k6d SUKL: 0004285

POR TBL FLM 100X50MG II BLI kéd SUKL: 0004294

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného pfipravku
- nahrazeni nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s t¢innosti od
1.8.2008).

Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku

- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pti udéleni
registrace (s ucinnosti od 4.9.2008).

SOLPADEINE 07/111/92-C

D:

B:

7ZR:

GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velkd Britanie

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 kéd SUKL: 0059132

Nahrazeni nebo ptfiddni mista vyroby pro ¢4st nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku

- vSechny dalSi vyrobni operace kromeé propousténi Sarzi (s tic¢innosti od 19.2.2009).
Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s a¢innosti od 19.2.2009).
Nahrazeni nebo ptfiddni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku



- misto primarniho baleni
- pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s t¢innosti od 19.2.2009).
Pozndmka: Pozor! Piipravky zafazené do seznamu III (pfiloha ¢.8 k zdkonu ¢.167/1998 Sb.).

SUMATRIPTAN-TEVA 100 mg 33/213/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 2X100MG BLI kéd SUKL: 0113865
POR TBL FLM 3X100MG BLI kéd SUKL: 0113866
POR TBL FLM 4X100MG BLI kéd SUKL: 0113867
POR TBL FLM 6X100MG BLI kéd SUKL: 0113868
POR TBL FLM 12X100MG BLI kéd SUKL: 0113869
POR TBL FLM 18X100MG BLI kéd SUKL: 0113870
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0113871
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0113872
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Itélii (s d¢innosti od
28.3.2008).

SUMATRIPTAN-TEVA 50 mg 33/212/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 2X50MG BLI kéd SUKL: 0113838
POR TBL FLM 3X50MG BLI kéd SUKL: 0113839
POR TBL FLM 4X50MG BLI k6d SUKL: 0113840
POR TBL FLM 6X50MG BLI kéd SUKL: 0113841
POR TBL FLM 12X50MG BLI kéd SUKL: 0113842
POR TBL FLM 18X50MG BLI kéd SUKL: 0113843
POR TBL FLM 24X50MG BLI kéd SUKL: 0113844
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0113845
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0113846
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Itélii (s i¢innosti od
28.3.2008).

TADENAN 50 mg 94/103/96-C
D: LABORATOIRES FOURNIER S.A., DIJON, Francie
B: POR CPS MOL 60X50MG BLI kéd SUKL: 0042039
POR CPS MOL 180X50MG BLI kéd SUKL: 0042042
POR CPS MOL 30X50MG BLI kéd SUKL: 0042212
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného pripravku (s ucinnosti od 24.2.20009).

TALLITON 12,5 mg 77/034/04-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 30X12.5MG TBC kéd SUKL: 0047978
POR TBL NOB 60X12.5MG TBC kéd SUKL: 0082982
POR TBL NOB 98X12.5MG TBC kéd SUKL: 0082983
ZR: 7Zmeéna velikosti SarZe konecného piipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti SarZe schvalené pti udéleni
registrace (s ticinnosti od 16.2.2009).

TALLITON 6,25 mg 77/033/04-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL NOB 30X6.25MG TBC kéd SUKL: 0047977



POR TBL NOB 60X6.25MG TBC kéd SUKL: 0081463
POR TBL NOB 98X6.25MG TBC kéd SUKL: 0081464
ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného piipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s tcinnosti od 16.2.2009).

TANATRIL 10 mg 58/087/03-C
D: SOLVAY PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceski republika
B: POR TBL NOB 7X10MG BLI kéd SUKL: 0032167
POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0032168
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0032169
POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0040192
POR TBL NOB 15X10MG BLI k6d SUKL: 0040194
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0040196
POR TBL NOB 50X 10MG BLI kéd SUKL: 0040203
POR TBL NOB 56X10MG BLI kéd SUKL: 0040205
POR TBL NOB 60X 10MG BLI kéd SUKL: 0040207
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0040208
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0064711
ZR: 7Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s icinnosti od 24.2.2009).

TANATRIL 5 mg 58/086/03-C
D: SOLVAY PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceski republika
B: POR TBL NOB 7X5MG BLI kéd SUKL: 0032164
POR TBL NOB 14X5MG BLI k6d SUKL: 0032165
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0032166
POR TBL NOB 10X5MG BLI k6d SUKL: 0040167
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0040170
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0040181
POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0040182
POR TBL NOB 60X5MG BLI k6d SUKL: 0040184
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0040187
POR TBL NOB 15X5MG BLI k6d SUKL: 0040188
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0064703
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného pripravku (s ucinnosti od 24.2.20009).

TOPILEX 100 mg 21/456/08-C
D: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0131007
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0131008
POR TBL FLM 60X 100MG TBC kéd SUKL: 0131009
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0151053
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zm¢éna v rozsahu velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s tc¢innosti od
21.8.2009).
Zméné souhrnu udajii o ptipravku a piibalové informaci .
(Pridani upozornéni na sebevrazedné chovani u antiepileptickych 1éCivych piipravki)

TOPILEX 200 mg 21/457/08-C



w9

ZR:

GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko
POR TBL FLM 28X200MG BLI kéd SUKL: 0131010
POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0131011
POR TBL FLM 60X200MG TBC kéd SUKL: 0131012
POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0151054
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé (s ucinnosti od
21.8.2009).
Zméng¢ souhrnu ddajt o ptipravku a piibalové informaci .
(Pridani upozornéni na sebevrazedné chovani u antiepileptickych 1écivych ptipravkil)

TOPILEX 25 mg 21/454/08-C

D:
B:

7ZR:

GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0131001
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0131002
POR TBL FLM 60X25MG TBC kéd SUKL: 0131003
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0151051
Zména velikosti baleni konecného ptipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zm¢éna v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s tc¢innosti od
21.8.2009).
Zméné souhrnu tdaji o ptipravku a piibalové informaci .
(Pridani upozornéni na sebevrazedné chovani u antiepileptickych 1éCivych piipravki)

TOPILEX 50 mg 21/455/08-C

D:
B:

ZR:

GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0131004
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0131005
POR TBL FLM 60X50MG TBC kéd SUKL: 0131006
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0151052
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé (s ucinnosti od
21.8.2009).
Zméné souhrnu ddajt o ptipravku a piibalové informaci .
(Pridani upozornéni na sebevrazedné chovani u antiepileptickych 1écivych ptipravkil)

TOPIMARK 100 mg 21/245/08-C

D:
B:

MEDICAMENTA A.S., BELOHORSKA 39, PRAHA 6, Ceska republika
POR TBL FLM 4X100MG BLI kéd SUKL: 0120539
POR TBL FLM 7X100MG BLI kéd SUKL: 0120540
POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0120541
POR TBL FLM 14X100MG BLI kéd SUKL: 0120542
POR TBL FLM 20X 100MG BLI kéd SUKL: 0120543
POR TBL FLM 28X 100MG BLI kéd SUKL: 0120544
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0120545
POR TBL FLM 56X100MG BLI kéd SUKL: 0120546
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0120547
POR TBL FLM 84X100MG BLI kéd SUKL: 0120548



POR TBL FLM 90X 100MG BLI kéd SUKL: 0120549
POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0120550
POR TBL FLM 120X100MG BLI kéd SUKL: 0120551
POR TBL FLM 20X100MG TBC kéd SUKL: 0120552
POR TBL FLM 28X100MG TBC kéd SUKL: 0120553
POR TBL FLM 30X100MG TBC kéd SUKL: 0120554
POR TBL FLM 50X100MG TBC kéd SUKL: 0120555
POR TBL FLM 56X100MG TBC kéd SUKL: 0120556
POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0120557
POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0120558
POR TBL FLM 200X 100MG TBC kéd SUKL: 0120559
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0122862

ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Madarsku (s dcinnosti od 14.8.2008).

TOPIMARK 200 mg
MEDICAMENTA A.S., BELOHORSKA 39, PRAHA 6, Ceska republika

D:
B:

POR TBL FLM 4X200MG BLI kéd SUKL: 0120560
POR TBL FLM 7X200MG BLI kéd SUKL: 0120561
POR TBL FLM 10X200MG BLI k6d SUKL: 0120562
POR TBL FLM 14X200MG BLI kéd SUKL: 0120563
POR TBL FLM 20X200MG BLI k6d SUKL: 0120564
POR TBL FLM 28X200MG BLI kéd SUKL: 0120565
POR TBL FLM 50X200MG BLI kéd SUKL: 0120566
POR TBL FLM 56X200MG BLI kéd SUKL: 0120567
POR TBL FLM 60X200MG BLI k6d SUKL: 0120568
POR TBL FLM 84X200MG BLI kéd SUKL: 0120569
POR TBL FLM 90X200MG BLI k6d SUKL: 0120570
POR TBL FLM 100X200MG BLI k6d SUKL: 0120571
POR TBL FLM 120X200MG BLI kéd SUKL: 0120572
POR TBL FLM 20X200MG TBC kéd SUKL: 0120573
POR TBL FLM 28X200MG TBC kéd SUKL: 0120574
POR TBL FLM 30X200MG TBC kéd SUKL: 0120575
POR TBL FLM 50X200MG TBC kéd SUKL: 0120576
POR TBL FLM 56X200MG TBC kéd SUKL: 0120577
POR TBL FLM 60X200MG TBC kéd SUKL: 0120578
POR TBL FLM 100X200MG TBC kéd SUKL: 0120579
POR TBL FLM 200X200MG TBC kéd SUKL: 0120580
POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0122863

21/246/08-C

ZR: Zména nazvu lécivého piipravku v Madarsku (s dcinnosti od 14.8.2008).

TOPIMARK 25 mg
MEDICAMENTA A.S., BELOHORSKA 39, PRAHA 6, Ceska republika

D:
B:

POR TBL FLM 4X25MG BLI kéd SUKL: 0120497
POR TBL FLM 7X25MG BLI kéd SUKL: 0120498

POR TBL FLM 10X25MG BLI k6d SUKL: 0120499
POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0120500
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0120501
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0120502
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0120503
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0120504

21/243/08-C



POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0120505
POR TBL FLM 84X25MG BLI kéd SUKL: 0120506
POR TBL FLM 90X25MG BLI k6d SUKL: 0120507
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0120508
POR TBL FLM 120X25MG BLI kéd SUKL: 0120509
POR TBL FLM 20X25MG TBC kéd SUKL: 0120510
POR TBL FLM 28X25MG TBC kéd SUKL: 0120511
POR TBL FLM 30X25MG TBC kéd SUKL: 0120512
POR TBL FLM 50X25MG TBC kéd SUKL: 0120513
POR TBL FLM 56X25MG TBC kéd SUKL: 0120514
POR TBL FLM 60X25MG TBC kéd SUKL: 0120515
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0120516
POR TBL FLM 200X25MG TBC kéd SUKL: 0120517
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0122861

ZR: Zména nazvu lécivého piipravku v Madarsku (s dcinnosti od 14.8.2008).

TOPIMARK 50 mg
MEDICAMENTA A.S., BELOHORSKA 39, PRAHA 6, Ceska republika

D:
B:

POR TBL FLM 4X50MG BLI kéd SUKL: 0120518
POR TBL FLM 7X50MG BLI kéd SUKL: 0120519
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0120520
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0120521
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0120522
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0120523
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0120524
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0120525
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0120526
POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0120527
POR TBL FLM 90X50MG BLI k6d SUKL: 0120528
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0120529
POR TBL FLM 120X50MG BLI k6d SUKL: 0120530
POR TBL FLM 20X50MG TBC kéd SUKL: 0120531
POR TBL FLM 28X50MG TBC kéd SUKL: 0120532
POR TBL FLM 30X50MG TBC kéd SUKL: 0120533
POR TBL FLM 50X50MG TBC kéd SUKL: 0120534
POR TBL FLM 56X50MG TBC kéd SUKL: 0120535
POR TBL FLM 60X50MG TBC kéd SUKL: 0120536
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0120537
POR TBL FLM 200X50MG TBC kéd SUKL: 0120538
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0122860

21/244/08-C

ZR: Zména nazvu lécivého piipravku v Madarsku (s dcinnosti od 14.8.2008).

TRASOLETTE 1 mg POTAHOVANE TABLETY
PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

D:
B:

POR TBL FLM 14X1MG BLI kéd SUKL: 0151037
POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0151038
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0151039
POR TBL FLM 30X 1MG BLI k6d SUKL: 0151040
POR TBL FLM 84X1MG BLI kéd SUKL: 0151041
POR TBL FLM 98X1MG BLI k6d SUKL: 0151042

44/186/08-C



POR TBL FLM 100X 1MG BLI kéd SUKL: 0151043
ZR: Nahrazeni nebo pfiddni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
piipravku
- v§echny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napft. tablety a kapsle (s t€innosti od 15.1.2009).
Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pfiddni mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
15.1.2009).
Zména ndzvu lécivého piipravku (diive Betasolde 1 mg potahované tablety) (s ti¢innosti
od 14.1.2009).

TRINOVUM 17/207/91-C

D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR TBL NOB 3X21(=63) BLI kéd SUKL: 0015346

ZR: Zména textu ptibalové informace a souhrnu tdaji o pfipravku v souvislosti s pritbéZnou
revizi informaci u ptipravku.

TRUSOPT 64/567/97-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko

B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0032560

ZR: Zména materidlu vnitiniho obalu piipravku, typu HDPE.

UROXAL 5 mg 53/986/97-C
D: LABORATOIRES FOURNIER S.A., DIJON, Francie

B: POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0059104

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s dc¢innosti od 24.2. 2009).

VARILRIX 59/336/02-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ PSO LQF 1DAV VIA kéd SUKL: 0010260
INJ PSO LQF 10DAV VIA kéd SUKL: 0010261
INJ PSO LQF 25DAV VIA kéd SUKL: 0010262
INJ PSO LQF 100DAV VIA kéd SUKL: 0010264
INJ PSO LQF 1DAV+ST1J VIA kéd SUKL: 0010265
INJ PSO LQF 10DAV+ST2J VIA kéd SUKL: 0010267
INJ PSO LQF 25DAV+ST1J VIA kéd SUKL: 0010269
INJ PSO LQF 100+ST1J VIA kéd SUKL: 0010270
INJ PSO LQF 1DAV+STR VIA kéd SUKL: 0010272
INJ PSO LQF 10DAV+STR VIA kéd SUKL: 0010273
INJ PSO LQF 25DAV+STR VIA kéd SUKL: 0010274
INJ PSO LQF 100DAV+STR VIA kéd SUKL: 0010276
INJ PSO LQF 1DAV+ST2J VIA kéd SUKL: 0010277
INJ PSO LQF 25DAV+ST2J VIA kéd SUKL: 0010280
INJ PSO LQF 100DAV+S2J VIA kéd SUKL: 0010284
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 27.2. 2009).
Pozndmka: Piipravek podléhd povinnému hlageni SUKL.

VIBROCIL 69/299/92-C



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

NAS GEL 1X12GM TUB kéd SUKL: 0015523

ZR: PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky

- od jiz schvaleného vyrobce (s uc¢innosti od 27.2. 2009).

>

VIBROCIL 69/300/92-C

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

B: NAS SPR SOL 1X10ML SPP kéd SUKL: 0015528

ZR: PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s uc¢innosti od 27.2. 2009).

VIBROCIL 69/301/92-C

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

B: NAS GTT SOL 1X15ML UGT kéd SUKL: 0015522

ZR: PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s uc¢innosti od 27.2. 2009).

VINORELBIN ACTAVIS 10 mg/ml 44/404/08-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: INFCNC SOL 1X1ML/10MG VIA kéd SUKL: 0146878
INF CNC SOL 1X5ML/50MG VIA kéd SUKL: 0146879
INF CNC SOL 10X1ML/10MG VIA kéd SUKL: 0146880
INF CNC SOL 10X5ML/50MG VIA kéd SUKL: 0146881
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s a¢innosti od 23.2.2009).

ZAVEDOS 10 mg 44/464/95-C
ZAVEDOS 25 mg 44/464/95-C
ZAVEDOS 5 mg 44/464/95-C

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

B: POR CPS DUR 1X5MG TBC kéd SUKL: 0098703
POR CPS DUR 1X10MG TBC kéd SUKL: 0098704
POR CPS DUR 1X25MG TBC kéd SUKL: 0098705

ZR: Zména nebo ptidéani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
d€lici ryhy) nebo potisku tobolek, véetné nahrazeni nebo ptfidani inkoustd pouZzitych pro
oznaceni pfipravku (s tcinnosti od 13.2.2009).

ZOMACTON 4 mg 56/607/96-C
D: FERRING GMBH, KIEL, Némecko
B: INJ PSO LQF 5X4.32MG VIA kéd SUKL: 0056362
INJ PSO LQF 10X4.32MG VIA kéd SUKL: 0056478
INJ PSO LQF 1X4.32MG VIA kéd SUKL: 0097614
ZR: 7Zména za tcelem shody s Evropskym l€kopisem nebo s narodnim Iékopisem clenského
statu
- zména za ucelem dosaZeni shody s aktualizaci piislusné monografie Evropského



1ékopisu nebo ndrodniho 1ékopisu ¢lenského stitu
- 1éciva latka (s tcinnosti od 25.2. 2009).

Pfidani, nahrazeni nebo vypusténi odmeérného zafizeni nebo aplikatoru, které neni
soucasti vnitiniho obalu ( s vyjimkou pomiicek pro aplikaci inhaldtorti s odméfenou
davkou)

- ptidani nebo nahrazeni (s Gi¢innosti od 25.2. 2009).
Zména doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s ti¢innosti od

13.3.2009).




