AKINETON 27/1343/93-C

D: LABORATORIO FARMACEUTICA S.I.T S.R.L, MEDE (PV), Italie

B: POR TBL NOB 50X2MG BLI kéd SUKL: 0021887
POR TBL NOB 20X2MG BLI kod SUKL: 0021888

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

AKINETON 27/1343/93-C

D: LABORATORIO FARMACEUTICA S.I.T S.R.L, MEDE (PV), Italie

B: POR TBL NOB 50X2MG BLI k6d SUKL: 0021887
POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL: 0021888

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provédi kontrola Sarzi)

AKNEMYCIN PLUS 46/268/02-C
D: ALMIRALL HERMAL GMBH, REINBEK, Né¢mecko
B: DRM SOL 1X25ML LAG kéd SUKL: 0030902
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky
AMBROBENE 15 mg/5 ml 52/186/92-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B:  POR SIR 1X100ML LGT kéd SUKL: 0094921
ZR: Zména specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci
AMBROXOL AL 30 52/581/94-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20X30MG BLI koéd SUKL: 0043950
POR TBL NOB 50X30MG BLI kod SUKL: 0043951
POR TBL NOB 100X30MG BLI kéd SUKL: 0043952
ZR: Zména velikosti Sarze konecného ptipravku
- zvétSeni do desetinasobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace

AMICLOTON 50/001/85-S/C

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

B: POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0088518

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce

AMOKSIKLAV 1G 15/496/00-C




D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: POR TBL FLM 10X1GM BLI kéd SUKL: 0005950
POR TBL FLM 14X1GM BLI kéd SUKL: 0005951

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

AMOKSIKLAYV 375 mg 15/265/92-A/C

D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: POR TBL FLM 21X375MG BLI kéd SUKL: 0085524

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

AMOKSIKLAYV 457 mg/5 ml 15/387/05-C

D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: PORPLV SUS 35ML LAG kod SUKL: 0099365
POR PLV SUS 70ML LAG kéd SUKL: 0099366
POR PLV SUS 140ML LAG kéd SUKL: 0099367

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

AMOKSIKLAYV 625 mg 15/265/92-B/C

D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: POR TBL FLM 21X625MG BLI kéd SUKL: 0085525

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

AMOKSIKLAV FORTE 312,5 mg/5ml SUSPENZE 15/770/92-C

D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: POR PLV SUS 100ML LAG kod SUKL: 0096416

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

AZIBIOT 500 mg 15/409/07-C

D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

B: POR TBL FLM 3X500MG BLI k6d SUKL: 0142164

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky



BELODERM 46/022/82-S/C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B:  DRM CRM 1X15GM 0.05% TUB kod SUKL: 0019758
DRM CRM 1X30GM 0.05% TUB kod SUKL: 0019759
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

BELODERM 46/021/82-S/C

D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: DRM UNG 1X15GM 0.05% TUB kéd SUKL: 0019756
DRM UNG 1X30GM 0.05% TUB kéd SUKL: 0019757

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce

BELODERM 0,05 % KOZNI ROZTOK 46/344/12-C

D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: DRM SOL 1X20ML LAG kéd SUKL: 0161980
DRM SOL 1X50ML LAG kéd SUKL: 0170302

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

CORDARONE 13/134/82-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 6X3ML/150MG AMP kéd SUKL: 0107938
INJ SOL 10X3ML/150MG AMP kéd SUKL: 0192456
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci

DANIUM 85/141/88-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 50X250MG(PE) TBC kéd SUKL: 0057440
POR TBL NOB 50X250MG(SKLO) TBC kéd SUKL: 0088273
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky

DEPREX LECIVA 30/636/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 10X2OMG BLI kéd SUKL: 0098702
POR CPS DUR 30X20MG BLI k6d SUKL: 0098791
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem



pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo piidani)

GASEC-20 09/524/97-C

D:
B:

ZR:

MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko

POR CPS DUR 14X20MG TBC kéd SUKL: 0012507
POR CPS DUR 42X20MG TBC kéd SUKL: 0047472
POR CPS DUR 56X20MG TBC ko6d SUKL: 0047473
POR CPS DUR 7X20MG TBC ké6d SUKL: 0053345
POR CPS DUR 28X20MG TBC kéd SUKL: 0053346
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku

GELOFUSINE 76/023/98-C

D:
B:

ZR:

B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko

INF SOL 1X500ML VAK VAK kéd SUKL: 0083274

INF SOL 20X500ML VAK VAK kéd SUKL: 0083275

INF SOL 10X500ML LAHEV LAG kéd SUKL: 0083276

PredloZeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky v piipadé schvaleného vyrobce a schvaleného vyrobniho procesu

- ostatni latky

Zmeéna kontrolni metody pro konecny ptipravek

- mald zména schvalené kontrolni metody

Zmeéna kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé€ivé latky

- mala zména schvalené kontrolni metody

GELOFUSINE 76/023/98-C

D:
B:

ZR:

B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko

INF SOL 1X500ML VAK VAK kod SUKL: 0083274

INF SOL 20X500ML VAK VAK kéd SUKL: 0083275

INF SOL 10X500ML LAHEV LAG kéd SUKL: 0083276

Zmeéna kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky

- mala zména schvélené kontrolni metody

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

- zptisnéni limith ve specifikaci

GELOFUSINE 76/023/98-C

D:
B:

ZR:

B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko

INF SOL 1X500ML VAK VAK kéd SUKL: 0083274

INF SOL 20X500ML VAK VAK kéd SUKL: 0083275

INF SOL 10X500ML LAHEV LAG kéd SUKL: 0083276

Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)



GODASAL 100 16/153/99-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 20 BLI k6d SUKL: 0155780
POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0155781
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0155782
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
HYDROCORTISON LECIVA 46/349/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: DRM UNG 1X10GM 1% TUB kod SUKL: 0000858
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- mald zména schvalené kontrolni metody
Zm¢éna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci
IMMUNAL TABLETY 94/610/08-C
D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL NOB 1X20X80MG BLI kod SUKL: 0013225
POR TBL NOB 2X10X80MG BLI kéd SUKL: 0192774
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku

ISOPRINOSINE 42/198/81-C
D:  EWOPHARMA INTERNATIONAL, S.R.O., BRATISLAVA, Slovensk4 republika
B: POR TBL NOB 50X500MG BLI kéd SUKL: 0107676
POR TBL NOB 100X500MG BLI kéd SUKL: 0162748
ZR: Zména specifikace 1éciveé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci
KALIUM CHLORATUM LECIVA 7,5% 87/258/72-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
PP: Ciry bezbarvy roztok bez viditelnych castic.
B:  INJ SOL 5X10ML 7.5% AMP kod SUKL: 0002486
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci
Zména popisu lé¢ivého pripravku
Zména textu na etiketé¢ ampulky (vnitinim obalu)

KALIUM-L-MALAT "FRESENIUS" 1 MOLAR 39/791/94-C

D: FRESENIUS KABI AUSTRIA GMBH, GRAZ, Rakousko

B: INF CNC SOL 20X20ML AMP kéd SUKL: 0162213

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce l1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobcee 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem




LEPONEX 100 mg 68/116/73-B/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 50X100MG I BLI kéd SUKL: 0016034
POR TBL NOB 50X100MG II BLI k6d SUKL: 0192395
ZR: Aktualizace SPC a piibalové informace
Uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem
LEPONEX 25 mg 68/116/73-A/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 50X25MG I BLI kéd SUKL: 0016033
POR TBL NOB 50X25MG II BLI kod SUKL: 0192394
ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace
Uvedeni ndzvu 1écivého piipravku na obalu Braillovym pismem

MIRENA 17/372/97-C/P1/001/11

D: BAYER PLC, NEWBURY, Velka Britanie

B: IUT INS 1X52MG BLI koéd SUKL: 0180442

ZR: Zména umisténi prelepky na vnéjs§im obalu na bo¢ni stranu (nyni pouze 1 prelepka)
Zmeéna vzhledu vnéjSiho obalu - na zadni stran¢€ nové umistén obrazek nitrodélozniho
téliska se zavadéem
Zmeény v Ptibalové informaci a Pokynech pro zavadéni (v souvislosti se zménou
mechanizmu jezdce drzadla zavadéce nitrodélozniho téliska)
Nézev lécivého piipravku je uveden na vnéjSim obalu Braillovym pismem

MYCOMAX 100 26/785/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS DUR 70X100MG BLI kéd SUKL: 0066035
POR CPS DUR 28X100MG BLI koéd SUKL: 0066036
POR CPS DUR 7X100MG BLI kod SUKL: 0066037
ZR: Zména kontrolni metody pro pomocnou latku
- mald zména schvalené kontrolni metody
Zména specifikace pomocné latky
- zptisnéni limith ve specifikaci

MYCOMAX 150 26/786/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
Blistr-PVC nebo PVC/PE/PVDC, Al folie, krabicka.
B: POR CPS DUR 3X150MG BLI kéd SUKL: 0047439
POR CPS DUR 1X150MG BLI kéd SUKL: 0066039
ZR: Zména kontrolni metody pro pomocnou latku
- mald zména schvalené kontrolni metody
Zména specifikace pomocné latky
- zptisnéni limith ve specifikaci

NATRIUMJODID (131I) DIAGNOSTIKKAPSELN 88/378/93-C
D: GE HEALTHCARE LIMITED, AMERSHAM, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie

B: POR CPS DUR 10X1.11MB EXP:W TBC kod SUKL: 0055772
POR CPS DUR 10X2.04MB EXP:W TBC kod SUKL: 0055773



POR CPS DUR 10X3.7MB EXP:W TBC kéd SUKL: 0055774

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
lékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- léciva latka

OFLOXIN 200 42/846/95-C

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

B: POR TBL FLM 10X200MG BLI k6d SUKL: 0055636
POR TBL FLM 14X200MG BLI k6d SUKL: 0059687
POR TBL FLM 20X200MG BLI k6d SUKL: 0087225

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce

OFLOXIN INF 42/382/00-C

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

B: INF SOL IXIOOML/ZOOMG VIA kéd SUKL: 0066137

IS:  Chemotherapeutica (v€etné tuberkulostatik)

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

ORTANOL 20 mg 09/818/94-C
D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR CPS ETD 28X20MG BLI kod SUKL: 0070933
POR CPS ETD 14X20MG BLI kéd SUKL: 0075166
POR CPS ETD 56X20MG BLI koéd SUKL: 0115182
POR CPS ETD 100X20MG TBC kéd SUKL: 0144270
ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky

PEVARYL 26/146/77-C

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

B: DRM CRM 1X30GM 1% TUB kéd SUKL: 0059074

ZR: Pftedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

PYRIDOXIN LECIVA INJ. 86/664/69-C

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

B: INJ SOL 5X1ML/50MG AMP kod SUKL: 0000584

ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku




- mald zména schvalené kontrolni metody

SEDACORON 13/1016/93-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: POR TBL NOB 50X200MG BLI kod SUKL: 0096599
POR TBL NOB 30X200MG BLI kéd SUKL: 0098932
POR TBL NOB 60X200MG BLI kéd SUKL: 0098933
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- Zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi
SODIUM IODIDE (131I) INJECTION 88/375/93-C
D: GE HEALTHCARE LIMITED, AMERSHAM, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie
B:  INJ SOL 37MB VIA kéd SUKL: 0043776

INJ SOL 74MB VIA koéd SUKL: 0043777
INJ SOL 111MB VIA kéd SUKL: 0043778
INJ SOL 148MB VIA kéd SUKL: 0043779
INJ SOL 185MB VIA kod SUKL: 0043780
INJ SOL 222MB VIA kéd SUKL: 0043781
INJ SOL 259MB VIA kod SUKL: 0043782
INJ SOL 296MB VIA kéd SUKL: 0043783
INJ SOL 333MB VIA kod SUKL: 0043784
INJ SOL 370MB VIA kod SUKL: 0043785
INJ SOL 555MB VIA kod SUKL: 0043786
INJ SOL 740MB VIA kod SUKL: 0043787
INJ SOL 925MB VIA kod SUKL: 0043788
INJ SOL 1110MB VIA kéd SUKL: 0043789
INJ SOL 1295MB VIA kod SUKL: 0043790
INJ SOL 1480MB VIA kéd SUKL: 0043791
INJ SOL 1665MB VIA kod SUKL: 0043792
INJ SOL 1850MB VIA kéd SUKL: 0043794
INJ SOL 2035MB VIA kod SUKL: 0043795
INJ SOL 2220MB VIA kéd SUKL: 0043796
INJ SOL 2405MB VIA kod SUKL: 0043797
INJ SOL 2590MB VIA kéd SUKL: 0043798
INJ SOL 2775MB VIA kod SUKL: 0043799
INJ SOL 2960MB VIA kéd SUKL: 0043800
INJ SOL 3145MB VIA kod SUKL: 0043801
INJ SOL 3330MB VIA kod SUKL: 0043802
INJ SOL 3515MB VIA kod SUKL: 0043803
INJ SOL 3700MB VIA kéd SUKL: 0043804
INJ SOL 3885MB VIA kod SUKL: 0043805
INJ SOL 4070MB VIA kéd SUKL: 0043806
INJ SOL 4255MB VIA kod SUKL: 0043807
INJ SOL 4440MB VIA kéd SUKL: 0043808
INJ SOL 4625MB VIA kod SUKL: 0043809
INJ SOL 4810MB VIA kod SUKL: 0043810
INJ SOL 4995MB VIA kéd SUKL: 0043811
INJ SOL 5180MB VIA kod SUKL: 0043812



INJ SOL 5365MB VIA kéd SUKL: 0043813
INJ SOL 5550MB VIA kéd SUKL: 0043814
INJ SOL 5735MB VIA kod SUKL: 0043815
INJ SOL 5920MB VIA kéd SUKL: 0043816
INJ SOL 6105MB VIA kéd SUKL: 0043817
INJ SOL 6290MB VIA kéd SUKL: 0043818
INJ SOL 6475MB VIA kéd SUKL: 0043819
INJ SOL 6660MB VIA kéd SUKL: 0043820
INJ SOL 6845MB VIA kod SUKL: 0043821
INJ SOL 7030MB VIA kéd SUKL: 0043822
INJ SOL 7215MB VIA kéd SUKL: 0043823
INJ SOL 7400MB VIA kod SUKL: 0043824
INJ SOL 7585MB VIA kod SUKL: 0043825
INJ SOL 7770MB VIA kéd SUKL: 0043826
INJ SOL 7955MB VIA kéd SUKL: 0043827
INJ SOL 8140MB VIA kod SUKL: 0043828
INJ SOL 8325MB VIA kéd SUKL: 0043829
INJ SOL 8510MB VIA kéd SUKL: 0043830
INJ SOL 8695MB VIA kod SUKL: 0043831
INJ SOL 8880MB VIA kéd SUKL: 0043832
INJ SOL 9065MB VIA kéd SUKL: 0043833
INJ SOL 9250MB VIA kéd SUKL: 0043834
INJ SOL 9435MB VIA kod SUKL: 0043835
INJ SOL 9620MB VIA kéd SUKL: 0043836
INJ SOL 9805MB VIA kéd SUKL: 0043837
INJ SOL 9990MB VIA kod SUKL: 0043838
INJ SOL 10175MB VIA kéd SUKL: 0043839
INJ SOL 10360MB VIA kéd SUKL: 0043840
INJ SOL 10545MB VIA ké6d SUKL: 0043841
INJ SOL 10730MB VIA kéd SUKL: 0043842
INJ SOL 10915MB VIA ké6d SUKL: 0043843
INJ SOL 11100MB VIA kéd SUKL: 0043844
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského
statu
- zména za ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusSné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu €lenského statu
- [éciva latka

SOLU-MEDROL 56/045/75-S/C/P1/002/09
D: PFIZER HELLAS SA, ATHENS, Recko

B: INJPSO LQF 1IGM+16ML VIA kod SUKL: 0146915

ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem.

SOLU-MEDROL 56/045/75-S/C/P1/001/09
D: PFIZER HELLAS SA, ATHENS, Recko

B: INJPSO LQF 500MG+8ML VIA kod SUKL: 0146916

ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$Sim obalu uveden Braillovym pismem.

TAMOXIFEN "EBEWE" 10 mg 44/553/96-A/C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko




B: POR TBL NOB 40X10MG LAG kéd SUKL: 0032000
POR TBL NOB 30X10MG LAG kéd SUKL: 0044056
POR TBL NOB 100X10MG LAG kod SUKL: 0058701
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi
TAMOXIFEN "EBEWE" 20 mg 44/553/96-B/C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: POR TBL NOB 40X20MG LAG kéd SUKL: 0032001
POR TBL NOB 30X20MG LAG kéd SUKL: 0044057
POR TBL NOB 100X20MG LAG kod SUKL: 0058702
ZR: Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi
TARGOCID 400 mg 15/216/93-B/C/P1/001/08
D: VIANEX S.A., NEA ERYTHREA, Recko
B: INJPSO LQF 1X400MG VIA kod SUKL: 0146122
ZR: Nazev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.
TEVETEN 600 mg 58/022/01-C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 14X600MG BLI kod SUKL: 0059550
POR TBL FLM 28X600MG BLI k6d SUKL: 0059551
POR TBL FLM 56X600MG BLI kod SUKL: 0059552
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)
THERACAP 131 88/376/93-C
D: GE HEALTHCARE LIMITED, AMERSHAM, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie
B: POR CPS DUR 1X3700MB EXP:D BOX kod SUKL: 0046498

POR CPS DUR 1X185MB EXP:D BOX kod SUKL: 0046499
POR CPS DUR 1X370MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0046500
POR CPS DUR 1X740MB EXP:D BOX kod SUKL: 0046501
POR CPS DUR 1X1850MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0046502
POR CPS DUR 1X37MB EXP:D BOX kod SUKL: 0046503
POR CPS DUR 1X50MB EXP:D BOX kod SUKL: 0046504
POR CPS DUR 1X250MB EXP:D BOX kod SUKL: 0046505
POR CPS DUR 1X500MB EXP:D BOX kod SUKL: 0046506
POR CPS DUR 1X1000MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0046507
POR CPS DUR 1X1500MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0046508
POR CPS DUR 1X2500MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0046509
POR CPS DUR 1X3500MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0046510
POR CPS DUR 1X74MB EXP:D BOX kod SUKL: 0125792
POR CPS DUR 1X100MB EXP:D BOX kod SUKL: 0125793
POR CPS DUR 1X111MB EXP:D BOX kod SUKL: 0125794
POR CPS DUR 1X148MB EXP:D BOX kod SUKL: 0125795



POR CPS DUR 1X150MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X200MB EXP:D BOX kéd SUKL:
POR CPS DUR 1X222MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X259MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X296MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X300MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X333MB EXP:D BOX kéd SUKL:
POR CPS DUR 1X350MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X400MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X407MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X444MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X450MB EXP:D BOX kéd SUKL:
POR CPS DUR 1X481MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X518MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X550MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X555MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X592MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X600MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X629MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X650MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X666MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X700MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X703MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X750MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X800MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X850MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X900MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X925MB EXP:D BOX kod SUKL:
POR CPS DUR 1X950MB EXP:D BOX kod SUKL:

0125796
0125797
0125798
0125799
0125800
0125801
0125802
0125803
0125804
0125805
0125806
0125807
0125808
0125809
0125810
0125811
0125812
0125813
0125814
0125815
0125816
0125817
0125818
0125819
0125820
0125821
0125822
0125823
0125824

POR CPS DUR 1X1100MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125825
POR CPS DUR 1X1110MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125826
POR CPS DUR 1X1200MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125827
POR CPS DUR 1X1295MB EXP:D BOX kod SUKL: 0125828
POR CPS DUR 1X1300MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125829
POR CPS DUR 1X1480MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125831
POR CPS DUR 1X1600MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125833
POR CPS DUR 1X1665MB EXP:D BOX k6d SUKL: 0125834
POR CPS DUR 1X1700MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125835
POR CPS DUR 1X1800MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125836
POR CPS DUR 1X1900MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125837
POR CPS DUR 1X2000MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125838
POR CPS DUR 1X2035MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125839
POR CPS DUR 1X2100MB EXP:D BOX kod SUKL: 0125840
POR CPS DUR 1X2200MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125841
POR CPS DUR 1X2220MB EXP:D BOX k6d SUKL: 0125842
POR CPS DUR 1X2300MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125843
POR CPS DUR 1X2400MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125844
POR CPS DUR 1X2405MB EXP:D BOX ko6d SUKL: 0125845
POR CPS DUR 1X2590MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125846
POR CPS DUR 1X2600MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125847



POR CPS DUR 1X2700MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125848
POR CPS DUR 1X2775MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125849
POR CPS DUR 1X2800MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125850
POR CPS DUR 1X2900MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125851
POR CPS DUR 1X2960MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125852
POR CPS DUR 1X3000MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125853
POR CPS DUR 1X3100MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125854
POR CPS DUR 1X3145MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125855
POR CPS DUR 1X3200MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125856
POR CPS DUR 1X3300MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125857
POR CPS DUR 1X3330MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125858
POR CPS DUR 1X3400MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125859
POR CPS DUR 1X3515MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125860
POR CPS DUR 1X3600MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125861
POR CPS DUR 1X1400MB EXP:D BOX kéd SUKL: 0125930
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim 1ékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
l€¢kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- léciva latka

UNASYN 15/139/89-C/P1/001/08
D: PFIZER ITALIA S.R.L., BORGO SAN MICHELE, LATINA, Italie
B: INJPLV SOL 1X1.5GM VIA kéd SUKL: 0119662
ZR: Zména adresy drzitele povoleni soubézného dovozu
Nazev lé¢ivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.

VIBROCIL 69/301/92-C

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

B: NASGTT SOL 1X15ML UGT kéd SUKL: 0015522

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikétu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiZ schvéleného vyrobce

VIBROCIL 69/300/92-C

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

B: NASSPRSOL 1X1OML SPP kod SUKL: 0015528

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce

VIBROCIL 69/299/92-C

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

B: NASGEL 1X12GM TUB kod SUKL: 0015523

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce







