ALFUZOSIN MYLAN 10 mg 77/146/06-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIR¥e¢lka Britanie
POR TBL PRO 10X10MG BLI kod SUKL: 0136162

POR TBL PRO 20X10MG BLI kéd SUKL: 0136163

POR TBL PRO 30X10MG BLI kod SUKL: 0136164

POR TBL PRO 50X10MG BLI kéd SUKL: 0136165

POR TBL PRO 60X10MG BLI k6d SUKL: 0136166

POR TBL PRO 60X1X10MG BLI kdd SUKL: 0136167

POR TBL PRO 90X10MG BLI k6d SUKL: 0136168

POR TBL PRO 100X10MG BLI kod SUKL: 0136169

Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Italii (s &innosti od
19.8.2008).

Vypuseni nékterého mista vyroby fetre mista vyroby léivé latky, meziproduktu
nebo koneéného gipravku, mista baleni, vyrobce odgdwného za propousiti Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)-plati pouneNémecko (s ginnosti od
27.5.2008).

Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Belgii (s @innosti od
24.10.2008).

Zmeéna ndzvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o regist Belgii, Dansku, Svédsku,
Némecku, Portugalsku (ginnosti od 27.5.2008).

Zmeéna nazvu l&ivého gipravku v Italii (s dinnosti od 26.9.2008).

Zmeéna nazvu léveho gipravku (dive: Alfuzosin Merck 10 mg) (s¢innosti od
27.6.2008).

ALFUZOSIN MYLAN 5 mg 77/145/06-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIR¥e¢lka Britanie
POR TBL PRO 20X5MG BLI kéd SUKL: 0136151

POR TBL PRO 28X5MG BLI kdd SUKL: 0136152

POR TBL PRO 30X5MG BLI kéd SUKL: 0136153

POR TBL PRO 50X5MG BLI kdd SUKL: 0136154

POR TBL PRO 56X5MG BLI kéd SUKL: 0136155

POR TBL PRO 60X5MG BLI kdd SUKL: 0136156

POR TBL PRO 60X5MG BLI kéd SUKL: 0136157

POR TBL PRO 90X5MG BLI kdd SUKL: 0136158

POR TBL PRO 100X5MG BLI k6d SUKL: 0136159

POR TBL PRO 180X5MG BLI kéd SUKL: 0136160

POR TBL PRO 500X5MG BLI k6d SUKL: 0136161

Vypuseni nekterého mista vyroby fetné mista vyroby léivé latky, meziproduktu
nebo koneéného gipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propousii Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)-plati pouneNemecko (s ginnosti od
27.5.2008).

Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Belgii (s @innosti od
24.10.2008).

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o regist Belgii, Dansku, Svédsku,
Némecku, Portugalsku (ginnosti od 27.5.2008).

Zména nazvu léveho gipravku (dive: Alfuzosin Merck 5 mg) (sdinnosti od
27.6.2008).

ALPHA D3 0.25 g 86/869/97-C

D:

TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeska republika



B: POR CPS MOL 30X0.25RG TBC kéd SUKL: 0014329
POR CPS MOL 100X0.25RG TBC kdod SUKL: 0014330
ZR: Nahrazeni nebaiplani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby k@meého
@ipravku
- misto primérniho baleni
- pevné lékové formy, nagablety a kapsle.
Nahrazeni nebaialdni mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kaneého
peipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy I§ktvforem (s tinnosti od 20.11.2008).
ALPHA D3 0,5 ug 86/096/04-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR CPS MOL 30X0.5RG BLI k6d SUKL: 0015524
POR CPS MOL 30X0.5RG TBC kéd SUKL: 0015525
POR CPS MOL 100X0.5RG BLI k6d SUKL: 0015526
POR CPS MOL 100X0.5RG TBC kod SUKL: 0015527
ZR: Nahrazeni nebaiplani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby k@mého
@ipravku
- misto primérniho baleni
- pevné lékové formy, nagablety a kapsle.
Nahrazeni nebafqaldni mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kaneého
peipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy I§ktvforem (s tinnosti od 20.11.2008).
ALPHA D3 1 ug 86/870/97-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR CPS MOL 30X1RG TBC kéd SUKL: 0014398
POR CPS MOL 100X1RG TBC kod SUKL: 0014399
ZR: Nahrazeni nebaiplani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby k@mého
@ipravku
- misto primérniho baleni
- pevné lékové formy, nagablety a kapsle.
Nahrazeni nebafqalani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kane€ho
peipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy I§ktvforem (s tinnosti od 20.11.2008).

AMINOVEN 10% 76/298/G
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0003930
INF SOL 6X1000ML LAG kod SUKL: 0003933
INF SOL 1X1000ML LAG kod SUKL: 0032811
INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0032812
ZR: PFedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |€ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky
- od noveého vyrobce (nahrazeni nebiolni)
- ostatni latky (s &innosti od 28.11.2008).
AMINOVEN 15% 76/29%/G
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko



ZR:

INF SOL 10X250ML LAG kod SUKL: 0003972

INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0003973

INF SOL 6X1000ML LAG kdéd SUKL: 0003974

INF SOL 1X1000ML LAG kod SUKL: 0032815

INF SOL 1X250ML LAG kod SUKL: 0032816

INF SOL 1X500ML LAG kéd SUKL: 0032817

Fredlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky

- od noveého vyrobce (nahrazeni nebiolgni)

- ostatni latky (s &innosti od 28.11.2008).

AMINOVEN 5% 767201-C

D:
B:

ZR:

FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko

INF SOL 10X500ML LAG kdéd SUKL: 0003925

INF SOL 6X1000ML LAG kod SUKL: 0003926

INF SOL 1X500ML LAG kdéd SUKL: 0032813

INF SOL 1X1000ML LAG kod SUKL: 0032814

Fredlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym lékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky

- od nového vyrobce (nahrazeni nebiolni)

- ostatni latky (s &innosti od 28.11.2008).

AULIN 29/179/97-C

D:

ZR:

MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O.,Ceska republika

POR TBL NOB 15X100MG BLI k6d SUKL: 0012891

POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0012892

POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0012893

POR TBL NOB 3X100MG BLI kdd SUKL: 0032846

POR TBL NOB 10X100MG BLI kdd SUKL: 0044354

POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0044355

POR TBL NOB 6X100MG BLI kdd SUKL: 0059662

Zmeéna k harmonizaci tektsouhrnu Uddj o pripravku a pibalové informace v ramci
celoevropskéhoiphodnoceni bezpposti NSA ve vztahu k fertili
kardiovaskularnimu, koZznimu a gastrointestinalngystému.
Uvedeni nazvudi&eho gipravku na obalu Braillovym pismem.

AULIN 29/180/97-C

D:

ZR:

MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O.,Ceska republika

POR GRA SOL 6S&KU MDC kod SUKL: 0002181

POR GRA SOL 15S@KU MDC kod SUKL: 0012894

POR GRA SOL 30SAKU MDC kéd SUKL: 0012895

POR GRA SOL 60S&KU MDC kod SUKL: 0012896

POR GRA SOL 3SAKY MDC kdéd SUKL: 0032845

Zmeéna k harmonizaci tektsouhrnu Uddj o pripravku a pibalové informace v ramci
celoevropskéhoiphodnoceni bezpposti NSA ve vztahu k fertili
kardiovaskularnimu, koZznimu a gastrointestinalngystému.

Uvedeni nazvud&eho gipravku na obalu Braillovym pismem.



AURONAL 10 mg RETARD 83/261/02-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPESE, Mad’arsko
B: POR TBL RET 30X10MG BLI kéd SUKL: 0003965
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce koréno pipravku (s dinnosti od 21.11.2008).
AURONAL 2,5 mg RETARD 83/259/02-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPESE, Madarsko
B: POR TBL RET 30X2.5MG BLI kdéd SUKL: 0003961
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce koréno pipravku (s dinnosti od 21.11.2008).
AURONAL 5 mg RETARD 83/260/02-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPESE, Mad’arsko
B: POR TBL RET 30X5MG BLI kod SUKL: 0003963
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce koréno pipravku (s dinnosti od 21.11.2008).
BETASOLDE 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/186/08-C
D: PHARMASWISSCESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA(Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X1MG BLI kéd SUKL: 0136175
POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0136176
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0136177
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0136178
POR TBL FLM 84X1MG BLI kéd SUKL: 0136179
POR TBL FLM 98X1MG BLI kod SUKL: 0136180
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0136181
ZR: Zmena v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kémé&ho gipravku (s
ucinnosti od 22.8.2008).
BOOSTRIX INJ. STRIKA CKA 59/495/07-C
D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O.,Ceska republika
B: INJ SUS 1X1DAV ISP kéd SUKL: 0120102
INJ SUS 10X1DAV ISP kéd SUKL: 0120103
INJ SUS 20X1DAV ISP kéd SUKL: 0120104
INJ SUS 25X1DAV ISP kéd SUKL: 0120105
INJ SUS 50X1DAV ISP kéd SUKL: 0120106
INJ SUS 1X1DAV ISP kod SUKL: 0120158
INJ SUS 10X1DAV ISP kéd SUKL: 0120159
INJ SUS 20X1DAV ISP kéd SUKL: 0120160
INJ SUS 25X1DAV ISP kéd SUKL: 0120161
INJ SUS 50X1DAV ISP kod SUKL: 0120162
ZR: Nahrazeni nebaidani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kaneého
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovychrfo(e &innosti od 22.9.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragidgestonsku (sdinnosti od
22.9.2008).
Poznamka: Bpravek podléha povinnému hladeni SUKL.
BOOSTRIX LAHVI CKA 59/496/07-C
D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O.,Ceska republika
B:  INJ SUS 1X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0120107
INJ SUS 10X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0120108



INJ SUS 20X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0120109
INJ SUS 25X0.5ML/DAV VIA kod SUKL: 0120110
INJ SUS 50X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0120111
ZR: Nahrazeni nebaigani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kaneého
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovychrfo(e &innosti od 22.9.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragidgeEstonsku (sdinnosti od
22.9.2008).
Poznamka: Bpravek podléha povinnému hladeni SUKL.
CALCIUM CHLORATUM-IVAX 39/292/69-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA - KOMAROV Ceska republika
B: POR SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0016442
ZR: Zmena za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodridopléemclenského
statu
- zndna za delem dosazeni shody s aktualizaigsjpSné monografie Evropského
lékopisu nebo narodniho Iékopikenského statu
- pomocna latka (gianosti od 27.11.2008).
CIPLOX 64/498/99-C
D: CIPLAUKLTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britani
B: OPH+AUR GTT SOL 5ML UGT kod SUKL: 0015646
PE: 36
ZR: Zmeéna doby pouzitelnostitfpravku z 2 let na 3 roky.
CISORDINOL 10 mg 68/167/85-B/C
D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko
B: POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0057823
POR TBL FLM 100X10MG TBC ké6d SUKL: 0057826
ZR: Zmena v propougni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti komé&ho pipravku
- nahrazeni nebdigani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeri §antinnosti od
24.11.2008).
CISORDINOL 2 mg 68/167/85-A/C
D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko
B: POR TBL FLM 50X2MG TBC kdd SUKL: 0057824
ZR: Zmena v propou&ni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kémé&ho pipravku
- nahrazeni nebaigéni mista, kde se provadi kontrola / zkouSer#i §antinnosti od
24.11.2008).
CISORDINOL 25 mg 68/167/85-C/C
D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko
B: POR TBL FLM 50X25MG TBC kod SUKL: 0057827
POR TBL FLM 100X25MG TBC kod SUKL: 0057828
ZR: Zmena v propou&ni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti komé&ho pipravku
- nahrazeni nebaigéni mista, kde se provadi kontrola / zkouSer#i §antinnosti od
24.11.2008).
CITALOPRAM ACTAVIS 10 mg 30/378/05-C
D: ACTAVIS NORDIC A/S, GENTOFTE, Dansko



B: POR TBL FLM 30X10MGL TBC kéd SUKL: 0020051
POR TBL FLM 10X10MG BLI kod SUKL: 0020060
POR TBL FLM 14X10MG BLI k6d SUKL: 0020061
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0020062
POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0020063
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0020067
POR TBL FLM 50X10MG BLI k6d SUKL: 0020068
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0020071
POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL: 0020097
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0020098
POR TBL FLM 100X1 BLI kéd SUKL: 0020099
POR TBL FLM 0X10MGL TBC kéd SUKL: 0020104
POR TBL FLM 60X10MGL TBC kéd SUKL: 0020106
POR TBL FLM 100X10MGL TBC kdd SUKL: 0020107
POR TBL FLM 250X10MGL TBC kod SUKL: 0020108
POR TBL FLM 500X10MGL TBC kdéd SUKL: 0020109
PE: 48
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce koré@no pipravku (s dinnosti od 25.3.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragisfs &innosti od 25.3.2008).
Zmeéna doby pouzitelnosti korieeého gipravku v prodejnim baleni (€iénosti od
3.8.2007).
Aktualizace SPC arfibalové informace
CITALOPRAM ACTAVIS 20 mg 30/379/05-C
D: ACTAVIS NORDIC A/S, GENTOFTE, Dansko
B: POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0020137
POR TBL FLM 14X20MG BLI k6d SUKL: 0020138
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0020139
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0020142
POR TBL FLM 30X20MGL TBC kod SUKL: 0020143
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0020144
POR TBL FLM 56X20MG BLI kdd SUKL: 0020145
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0020146
POR TBL FLM 100X20MGL TBC kdéd SUKL: 0020147
POR TBL FLM 100X1 BLI kéd SUKL: 0020148
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0020151
POR TBL FLM 60X20MGL TBC kéd SUKL: 0020152
POR TBL FLM 100X20MG BLI kod SUKL: 0020153
POR TBL FLM 250X20MGL TBC ko6d SUKL: 0020154
POR TBL FLM 500X20MGL TBC kdéd SUKL: 0020156
PE: 48
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce koré@no pipravku (s dinnosti od 25.3.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragisfs &innosti od 25.3.2008).
Zmeéna doby pouzitelnosti korieeého gipravku v prodejnim baleni (€inosti od
3.8.2007).
Aktualizace SPC arfibalové informace
CITALOPRAM ACTAVIS 40 mg 30/380/05-C
D: ACTAVIS NORDIC A/S, GENTOFTE, Dansko
B: POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0020157



POR TBL FLM 14X40MG BLI k6d SUKL: 0020158
POR TBL FLM 20X40MG BLI kdd SUKL: 0020162
POR TBL FLM 28X40MG BLI k6d SUKL: 0020163
POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0020164
POR TBL FLM 50X40MG BLI k6d SUKL: 0020167
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0020168
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0020174
POR TBL FLM 100X40MG BLI kod SUKL: 0020179
POR TBL FLM 100X1 BLI kéd SUKL: 0020180
POR TBL FLM 30X40MGL TBC kod SUKL: 0020181
POR TBL FLM 60X40MGL TBC kéd SUKL: 0020182
POR TBL FLM 100X40MGL TBC kdéd SUKL: 0020183
POR TBL FLM 250X40MGL TBC ko6d SUKL: 0020184
POR TBL FLM 500X40MGL TBC kdéd SUKL: 0020185
PE: 48
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce koré@no pipravku (s dinnosti od 25.3.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragisfs &innosti od 25.3.2008).
Zmeéna doby pouzitelnosti koreeho gipravku v prodejnim baleni (€inosti od
3.8.2007).
Aktualizace SPC arfibalové informace
CONTROLOC 20 mg 09/380/00-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Nmecko
B: POR TBL ENT 14X20MG BLI kod SUKL: 0049112
POR TBL ENT 28X20MG BLI kod SUKL: 0049113
POR TBL ENT 56X20MG TBC kod SUKL: 0049114
POR TBL ENT 100X20MG TBC kéd SUKL: 0049115
POR TBL ENT 14X20MG TBC kod SUKL: 0128807
POR TBL ENT 28X20MG TBC kéd SUKL: 0128808
POR TBL ENT 56X20MG BLI kod SUKL: 0128809
POR TBL ENT 100X20MG BLI koéd SUKL: 0128810
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce kom@ho gipravku (s dinnosti od 20.11.2008).
CONTROLOC 40 mg 09/714/95-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Nmecko
B: POR TBL ENT 14X40MG TBC kod SUKL: 0049120
POR TBL ENT 14X40MG BLI k6d SUKL: 0049121
POR TBL ENT 28X40MG TBC kod SUKL: 0049122
POR TBL ENT 28X40MG BLI kod SUKL: 0049123
POR TBL ENT 100X40MG BLI kdd SUKL: 0119688
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy vyrobce koného ipravku (s dinnosti od 20.11.2008).
COVEREX 8 mg 58/39B/G
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPESE, Mad’arsko
B: POR TBL NOB 30X8MG BLI kod SUKL: 0136170
ZR: Zmena nazvu l&ivého gipravku (dive: Rredanil 8 mg) (s &innosti od
22.11.2008).
DAIVOBET MAST 46/089/04-C
D: LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD. A/S, BALLERUFDansko



B: DRM UNG 1X3GM-AL TUB kod SUKL: 0047560

DRM UNG 1X15GM-AL TUB kéd SUKL: 0047563

DRM UNG 1X30GM-AL TUB kod SUKL: 0047564

DRM UNG 1X60GM-AL TUB kéd SUKL: 0047567

DRM UNG 1X100GM-AL TUB kéd SUKL: 0047568

DRM UNG 1X120GM-AL TUB kod SUKL: 0047571
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o regists &innosti od 24.11.2008).
DAIVONEX 46/117/97-C
D: LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD. A/S, BALLERUFDansko
B: DRM UNG 1X30GM TUB kéd SUKL: 0015670
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragists &innosti od 24.11.2008).
DAIVONEX 46/109/03-C
D: LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD. A/S, BALLERUM)ansko
B: DRM SOL 1X30ML NAP kod SUKL: 0058841

DRM SOL 1X60ML NAP kéd SUKL: 0058842
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o regists &innosti od 24.11.2008).
DAIVONEX 46/108/03-C
D: LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD. A/S, BALLERUM)ansko
B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0015667

DRM CRM 1X100GM TUB kod SUKL: 0015668
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o regists &innosti od 24.11.2008).

DANTROLEN I.V. 63/162/86-C
D: PROCTER & GAMBLE PHARMAC.-GERMANY GMBH,WEITERSADT,
Némecko

B: INF SIC 12X20MG+SOL VIA kéd SUKL: 0091582
INF SIC 36X20MG+SOL VIA kdd SUKL: 0091583

ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobc&vé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody
s Evropskym Iékopisem (&irinosti od 23.9.2008).

DIANEAL PD1 GL.1.36%/13.6mg/ml 87/815/G
DIANEAL PD1 GL.2.27%/22.7mg/ml 87/813/G
DIANEAL PD1 GL.3.86%/38.6mg/ml 87/815/G

D: BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko

B: DLP PRN SOL 12X500ML-1 VAK kod SUKL: 0019211
DLP PRN SOL 12X500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019212
DLP PRN SOL 12X500ML-1 VAK kéd SUKL: 0019213
DLP PRN SOL 12X500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019214
DLP PRN SOL 12X500ML-1 VAK kéd SUKL: 0019215
DLP PRN SOL 12X500ML-2 VAK kéd SUKL: 0019216
DLP PRN SOL 8X1000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019217
DLP PRN SOL 8X1000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019218
DLP PRN SOL 8X1000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019219
DLP PRN SOL 8X1000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019220
DLP PRN SOL 8X1000ML-1 VAK kéd SUKL: 0019221
DLP PRN SOL 8X1000ML-2 VAK kéd SUKL: 0019222
DLP PRN SOL 6X1500ML-1 VAK kéd SUKL: 0019223



DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 6X1500ML-1 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 6X1500ML-1 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 3X3000ML-1 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 3X3000ML-2 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 3X3000ML-1 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 3X3000ML-2 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 3X3000ML-1 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 3X3000ML-2 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 2X5000ML-1 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 2X5000ML-2 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 2X5000ML-1 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 2X5000ML-2 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 2X5000ML-1 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 2X5000ML-2 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 12X500ML-3 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 8X1000ML-3 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 3X3000ML-3 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 2X5000ML-3 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 12X500ML-3 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 8X1000ML-3 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 3X3000ML-3 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 2X5000ML-3 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 12X500ML-3 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 8X1000ML-3 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 3X3000ML-3 VAK kéd SUKL:
DLP PRN SOL 2X5000ML-3 VAK kéd SUKL:

0019224
0019225
0019226
0019227
0019228
0019229
0019230
0019231
0019232
0019233
0019234
0019235
0019236
0019237
0019238
0019239
0019240
0019241
0019242
0019243
0019244
0019245
0019246
0019247
0019248
0019249
0019250
0019251
0019252
0083512
0083586
0083594
0083606
0083649
0083677
0083678
0083679
0083680
0083681
0083682
0083683
0083684
0083763
0083806
0083820
0083822
0083824
0083894
0083895
0083901



ZR: Vypustni nekterého mista vyroby (etné mista vyroby l&ivé latky, meziproduktu
nebo koneéného gipravku, mista baleni, vyrobce odgdwného za propousiti Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) {maosti od 20.11.2008).

DIPRIVAN 1% 056181-C

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

B: INJ EML 5X20ML/200MG AMP kéd SUKL: 0076089
INJ EML 1X50ML/500MG AMP kod SUKL: 0076091

ZR: Zmena textu souhrnu udap pripravku v souvislosti s aktualizaci informace o
pripravku, s navazujici z&nou v gibalové informaci.

DIPRIVAN 2% 052321-C

D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, k4 Britanie

B: INF EML 1X50ML LAG kod SUKL: 0003860

ZR: Zmena textu souhrnu udap pripravku v souvislosti s aktualizaci informace o
pripravku, s navazujici z&nou v gibalové informaci.

DORSIFLEX 200 mg 63/142/81-C

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

B: POR TBL NOB 30X200MG BLI kod SUKL: 0085656

ZR: Zmena v ozné&eni na obalu aifbalové informace, ktera nesouvisi se souhrnemitalaj
piipravku (s dinnosti od 15.10.2006).

Uvedeni nazvudé&ého gipravku na obalu Braillovym pismem (&mnosti od
15.10.2006).

FERRONAT 12/101/69-C

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

B: POR SUS 1X100ML/3GM LAG kéd SUKL: 0000677

ZR: Zmeéna za delem shody s Evropskym Ieékopisem nebo s narodrikopléemclenského
statu
- z¥na za delem dosazeni shody s aktualizaigsinSné monografie Evropského

lékopisu nebo narodniho Iékopienského statu
- pomocna latka (gianosti od 27.11.2008).

FERVEX PRO DETI 07/171/01-C

D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHR&gska republika

B: POR GRA SOL 1X8 S&KU MDC kdd SUKL: 0001768
POR GRA SOL 1X3 SAKY MDC kéd SUKL: 0032051
POR GRA SOL 1X6 SAKU MDC k6d SUKL: 0032052

ZR: Pedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgls Evropskym lékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu tavé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebdami)

- ostatni latky (scinnosti od 18.11.2008).

FERVEX PRO DOSPELE 07/450/00-C

D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAH&gesk& republika

B: GRA 3 SA® MDC kéd SUKL: 0007982
GRA 6 SAC MDC kdd SUKL: 0007983
GRA 8 SAC MDC kéd SUKL: 0058232



ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidio pouzivané p vyrobnim
procesu tévé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebdami)

- ostatni latky (s¢innosti od 18.11.2008).

FLIXOTIDE NEBULE 0,5 mg 14/619/00-C

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velkarianie

B: INH SUS10X2ML/0.5MG AMP kod SUKL: 0015376

ZR: Malé zngna vyrobniho procesudi&é latky (s @innosti od 30.11.2008).

FLIXOTIDE NEBULE 2 mg 14/620/00-C

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velkari®nie

B: INH SUS10X2ML/2MG AMP kod SUKL: 0015377

ZR: Malé zngna vyrobniho procesudi&é latky (s @innosti od 30.11.2008).

FLUANXOL 0,5 mg 68/047/72-SIC
FLUANXOL 1 mg 68/047/72-SIC
FLUANXOL 5 mg 68/047/72-SIC

D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko
B: DRG 50X0.5MG TBC kéd SUKL: 0010395
DRG 50X5MG TBC kod SUKL: 0055667
DRG 100X5MG TBC kdd SUKL: 0055668
DRG 100X1MG TBC kéd SUKL: 0088143
ZR: Zmena v propou&ni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti komé&ho pipravku
- nahrazeni nebaigéni mista, kde se provadi kontrola / zkouSer#i §antinnosti od
24.11.2008).
FORADIL 14/156/98-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHACeska republika
B: INH PLV CPS 30X12RG APL kod SUKL: 0015899
INH PLV CPS 60X12RG BLI kéd SUKL: 0015900
ZR: HRedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisAbdy s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného bgenebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pdani) (s @innosti od 25.11.2008).
FUCITHALMIC 648397-C
D: LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD. A/S, BALLERUP)ansko
B: OPH GTT SUS 1X5GM/50MG TUB kdd SUKL: 0088740
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o regists &innosti od 24.11.2008).
GADOVIST 1,0 mmol/ml 48/535/00-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Nmecko
B:  INJ SOL 1X7.5ML VIA kéd SUKL: 0003131
INJ SOL 1X15ML VIA kéd SUKL: 0003132
INJ SOL 1X30ML VIA kéd SUKL: 0003133
INJ SOL 5X7.5ML+SR ISP kod SUKL: 0003134
INJ SOL 5X10ML+SR ISP kéd SUKL: 0003135
INJ SOL 5X15ML+STR ISP kéd SUKL: 0003136
INJ SOL 5X20ML+SR ISP kéd SUKL: 0003137



INJ SOL 1X65ML ISP k6d SUKL: 0003138
ZR: Zmena souhrnu udajo pipravku a pibalové informace v souvislosti s aktualizaci
informace o pipravku.
Zmeéna souhrnu udajo piipravku na zaklatlrozhodnuti Komise v ramci postupu
piezkoumani (referral) podtganku 36 smirnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES.
Zména souhrnu udajo piipravku v bod 4.3 Kontraindikace, 4.4 ZvIastni upozémha
opateni pro pouziti a 4.8 Nezadouginky. Implementace textu o NSF.
GLUCOVANCE 500 mg/2,5 mg 18/329/02-C
D: MERCK SANTE S.A.S., LYON, Francie
B: POR TBL FLM 28 BLI kdd SUKL: 0015016
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0015017
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0015018
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0015019
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0015020
POR TBL FLM 120 BLI kéd SUKL: 0015021
POR TBL FLM 180 BLI kod SUKL: 0015022
ZR: Nahrazeni nebaiplani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby k@mého
@ipravku - misto primarniho baleni - pevné lekowenip nag. tablety a kapsle —
sekundarni baleni pro vSechny typy lIékavigrem (s dinnosti od 19.11.2008).
Zngna v propougni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kémé&ho pipravku —
nahrazeni nebdigani vyrobce odpasdného za propouii Sarzi, ktery nezahrnuje
kontrolu / zkouSeni Sarzi (@nnosti od 19.11.2008).
Fredlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym lékopisem pro
l&ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu l&ve latky
- od nového vyrobce (nahrazeni netdani)
- ostatni latky (innosti od 19.11.2008).
GLUCOVANCE 500 mg/5 mg 18/330/02-C
D: MERCK SANTE S.A.S., LYON, Francie
B: POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0015023
POR TBL FLM 30 BLI kdd SUKL: 0015024
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0015025
POR TBL FLM 60 BLI kdd SUKL: 0015026
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0015027
POR TBL FLM 120 BLI kéd SUKL: 0015028
POR TBL FLM 180 BLI kéd SUKL: 0015029
ZR: Nahrazeni nebaiplani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby k@émeého
fFipravku - misto primarniho baleni - pevné |ékowinfiy nag. tablety a kapsle —
sekundarni baleni pro vSechny typy lékbvigigem (s dinnosti od 19.11.2008).
Zngna v propoug&ni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kémé&ho pipravku —
nahrazeni nebdigani vyrobce odpasdného za propouditi Sarzi, ktery nezahrnuje
kontrolu / zkouSeni Sarzi (@&nnosti od 19.11.2008).
FredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabhdgts Evropskym lékopisem pro
|&ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidio pouzivané P vyrobnim
procesu k&ve latky
- od nového vyrobce (nahrazeni netidéoi)
- ostatni latky (innosti od 19.11.2008).



GYNIPRAL 0,5 mg 54/283/95-C

D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko

B: POR TBL NOB 20X0.5MG BLI kod SUKL: 0075173

ZR: Zmena kvalitativnino a/nebo kvantitativniho sloZenitemilu vnitniho obalu
- vSechny ostatni Iékové formy (&nnosti od 20.11.2008).

IPERTROFAN 40 87/287/92-C

D: SPA SOCIETA PRODOTTI ANTIBIOTICI S.P.A., MILANQItalie

B: POR TBL ENT 10X40MG BLI kod SUKL: 0055997
POR TBL ENT 20X40MG BLI kod SUKL: 0055998
POR TBL ENT 30X40MG BLI kod SUKL: 0055999

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobc#ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (&rnnosti od 28.11.2008).

LANZUL 30 mg 09/183/G

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

B: POR CPS DUR 28X30MG BLI kod SUKL: 0017121
POR CPS DUR 56X30MG BLI kdd SUKL: 0017122
POR CPS DUR 14X30MG BLI kod SUKL: 0056102

ZR: Zmena za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodridopléemclenského
statu
- zmeéna specifikace latky, kteraipodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodékopisemclenského statu
- pomocna latka (s¢innosti od 6.11.2008).

LESCOL 20 mg 31/1050/94-A/C

D: NOVARTIS S.R.O., PRAHACeska republika

B: POR CPS DUR 28X20MG BLI kéd SUKL: 0016056

ZR: HRedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisbdy s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného bgmnebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pdani) (s @innosti od 25.11.2008).

LESCOL 40 mg 31/1050/94-B/C

D: NOVARTIS S.R.O., PRAHACeska republika

B: POR CPS DUR 28X40MG BLI kod SUKL: 0016057

ZR: HRedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisAbdy s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného bgenebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pdani) (s @innosti od 25.11.2008).

LIPANTHYL 200 M 31/740/94-C

D: LABORATOIRES FOURNIER S.A., DIJON, Francie

B: POR CPS DUR 60X200MG BLI kod SUKL: 0059650

POR CPS DUR 90X200MG BLI kod SUKL: 0059651
POR CPS DUR 30X200MG BLI kod SUKL: 0076502

ZR: Zmena tvaru nebo roz#ént vnitiniho obalu nebo uzéru

- ostatni lékové formy (iinnosti od 19.11.2008).

LIPIODOL ULTRA-FLUIDE 48/001/01-C

D:

GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie



B: INJ SOL 1X10ML AMP kod SUKL: 0059494
ZR: Zmena velikosti Sarze tévé latky nebo meziproduktu
- z¥tSeni do desetindsobku oprolivedni velikosti Sarze schvalen# pdeleni
registrace (iinnosti od 20.11.2008).
LOMIR SRO 83/886/94-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR CPS PRO 30X5MG BLI kéd SUKL: 0016439
POR CPS PRO 100X5MG BLI kdd SUKL: 0125866
ZR: HRedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisbdy s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného bgmnebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pdani) (s @innosti od 25.11.2008).
MIRTABS 15 mg 30/012/08-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 10X15MG BLI kéd SUKL: 0136201
POR TBL FLM 14X15MG BLI k6d SUKL: 0136202
POR TBL FLM 20X15MG BLI kéd SUKL: 0136203
POR TBL FLM 28X15MG BLI kod SUKL: 0136204
POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0136205
POR TBL FLM 30X15MG TBC kdd SUKL: 0136206
POR TBL FLM 50X15MG BLI kéd SUKL: 0136207
POR TBL FLM 56X15MG BLI kod SUKL: 0136208
POR TBL FLM 100X15MG BLI kod SUKL: 0136209
POR TBL FLM 100X15MG TBC kod SUKL: 0136210
POR TBL FLM 500X15MG TBC kod SUKL: 0136211
ZR: Zmena ndzvu l&ivého @ipravku (Mirtazapin Sigillata 15 mg) ($ianosti od 7.8.2008).
Aktualizace SPC affbalové informace.
MIRTABS 30 mg 30/013/08-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 10X30MG BLI kéd SUKL: 0136212
POR TBL FLM 14X30MG BLI k6d SUKL: 0136213
POR TBL FLM 20X30MG BLI kod SUKL: 0136214
POR TBL FLM 28X30MG BLI kod SUKL: 0136215
POR TBL FLM 30X30MG BLI kéd SUKL: 0136216
POR TBL FLM 30X30MG TBC kéd SUKL: 0136217
POR TBL FLM 50X30MG BLI kéd SUKL: 0136218
POR TBL FLM 56X30MG BLI kod SUKL: 0136219
POR TBL FLM 100X30MG TBC kod SUKL: 0136220
POR TBL FLM 100X30MG BLI kéd SUKL: 0136221
POR TBL FLM 500X30MG TBC kod SUKL: 0136222
ZR: Zmena ndzvu l&ivého @ipravku (Mirtazapin Sigillata 30 mg) ($ianosti od 7.8.2008).
Aktualizace SPC affbalové informace.
MIRTABS 45 mg 30/014/08-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 10X45MG BLI kéd SUKL: 0136223
POR TBL FLM 14X45MG BLI kod SUKL: 0136224
POR TBL FLM 20X45MG BLI kéd SUKL: 0136225



POR TBL FLM 28X45MG BLI k6d SUKL: 0136226
POR TBL FLM 30X45MG TBC kod SUKL: 0136227
POR TBL FLM 30X45MG BLI k6d SUKL: 0136228
POR TBL FLM 50X45MG BLI kdd SUKL: 0136229
POR TBL FLM 56X45MG BLI kod SUKL: 0136230
POR TBL FLM 100X45MG TBC kod SUKL: 0136231
POR TBL FLM 100X45MG BLI kéd SUKL: 0136232
POR TBL FLM 500X45MG TBC kod SUKL: 0136233
ZR: Zmena ndzvu l&ivého @ipravku (Mirtazapin Sigillata 45 mg) ($ianosti od 7.8.2008).
Aktualizace SPC affbalové informace.

MOVALIS 15 mg 29/444/97-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

B: POR TBL NOB 20X15MG BLI kéd SUKL: 0059072
POR TBL NOB 10X15MG BLI kdd SUKL: 0059073
POR TBL NOB 7X15MG BLI kéd SUKL: 0083922
POR TBL NOB 30X15MG BLI kéd SUKL: 0083970
ZR: Zmena velikosti SarZze kokaého pipravku
- zmenSeni do 1/1@ywodni velikosti Sarze (scinnosti od 24.11.2008).
MUSCORIL CPS 63/168/G
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR CPS DUR 20X4MG BLI kéd SUKL: 0107943
ZR: Nahrazeni nebaiplani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby k@mého
@ipravku
- misto primérniho baleni
- pevné lékové formy, niapablety a kapsle (iinnosti od 20.11.2008).
Nahrazeni nebdigani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby k@mneho
@ipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy I§ktvforem.
Zmena v propougni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kéme&ho ipravku
- nahrazeni nebaigéni vyrobce odpasdného za propousti Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni SarZi{gnosti od 20.11.2008).
MYCO-DECIDIN 26/052/C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV Ceska republika
B: DRM SPR SOL 1X30ML SPP kod SUKL: 0058076
ZR: Zmena za delem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodrikopléemélenského
statu
- zmgna za delem dosaZeni shody s aktualizaiéslpsSné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho Iékopigenského statu
- pomocna latka (s¢innosti od 27.11.2008).
MYCO-DECIDIN 26/253/C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA - KOMAROV Ceska republika
B: DRM SOL 1X25ML LAG kod SUKL: 0002772
ZR: Zmena za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodrikopléemclenského
statu
- zmegna za delem dosaZeni shody s aktualizaigsipSné monografie Evropského



NIMED 29/415/99-C

ZR:

lékopisu nebo narodniho Iékopislenského statu

- pomocna latka (s¢innosti od 27.11.2008).

MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O. Ceska republika

POR TBL NOB 10X100MG BLI kéd SUKL: 0017976

POR TBL NOB 15X100MG BLI kéd SUKL: 0017977

POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0017978

POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0017979

POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0017980

POR TBL NOB 3X100MG BLI kdd SUKL: 0053768

POR TBL NOB 6X100MG BLI kdd SUKL: 0053769

Zmeéna k harmonizaci teitsouhrnu Gddj o pripravku a pibalové informace v ramci
celoevropskéhoighodnoceni bezpeosti NSA ve vztahu k fertiki
kardiovaskularnimu, koZnimu a gastrointestinalngystému.
Uvedeni nazvud&ého @ipravku na obalu Braillovym pismem.

NORMIX 15/053/01-C

D:
B:

ZR:

ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), Italie

PLV SUS1X60ML/1.2GM LAG kéd SUKL: 0058229

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobc#vé latky, pokud neni k dispozici certifikéat
shody s Evropskym Iékopisem (&rnnosti od 28.11.2008).

NOVO-PASSIT 708187-C

D:
B:

ZR:

IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV Ceska republika
POR SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0088664

POR SOL 1X200ML LAG kéd SUKL: 0125224

POR SOL 1X450ML LAG kéd SUKL: 0125225

Mala znéna vyrobniho postupu ko#eého gipravku (s dinnosti od 5.12.2008).
Zmeéna specifikace kor@ého pipravku

- ptidani nové zkousky do specifikace (gninosti od 5.12.2008).

Zmeéna kontrolni metody pro kowey pripravek

- ostatni zrany kontrolni metody, &etné nahrazeni nebaorigani kontrolni metody (s
Gcinnosti od 5.12.2008).

Zmeéna kontrolni metody pro pomocnou latku

- ostatni zrmany kontrolni metody, &etné nahrazeni schvalené kontrolni metody novou
kontrolni metodou (sdinnosti od 5.12.2008).

Zmeéna kontrolni metody pro é&/ou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané P vyrobnim procesu tévé latky

- jiné zmény kontrolni metody, &etné nahrazeni nebariplani kontrolni metody (s
acinnosti od 5.12.2008).

Zmeéna specifikace tavé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktinidla
pouzivanych p vyrobnim procesu tévé latky

- pridani nové zkousky do specifikace

- l&Civé latky (s @innosti od 5.12.2008).

NUTRINEAL PD4 WITH 1.1% AMINOAC. 87/234/98-C

D:
B:

BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko
DLP PRN SOL 6X1500ML-1 VAK kéd SUKL: 0011481
DLP PRN SOL 4X2500ML-1 VAK kéd SUKL: 0011482



DLP PRN SOL 6X1500ML-2 VAK kod SUKL: 0011483
DLP PRN SOL 5X2000ML-2 VAK kod SUKL: 0011484
DLP PRN SOL 5X2000ML-1 VAK kod SUKL: 0056064
DLP PRN SOL 4X2500ML-2 VAK kod SUKL: 0059059
DLP PRN SOL 4X2500ML-3 VAK kod SUKL: 0083902
DLP PRN SOL 5X2000ML-3 VAK kod SUKL: 0083903
DLP PRN SOL 6X1500ML-3 VAK kod SUKL: 0083907
ZR: Vypuseni nekterého mista vyroby (etné mista vyroby léivé latky, meziproduktu nebo
konéného pipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propouii Sarzi a mista,
kde se provadi kontrola Sarzi) ¢s1aosti od 14.11.2008).
OMNIPAQUE 180 48/101/88-C
D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko
B:  INJ SOL 10X10ML VIA kéd SUKL: 0096239
INJ SOL 10X15ML VIA kéd SUKL: 0096240
ZR: Parametrické propousii pripravku (sterilita).
OMNIPAQUE 240 48/102/88-C
. GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko
B:  INJ SOL 10X50ML-PP LAG kod SUKL: 0017990
INJ SOL 10X50ML-SKL VIA kéd SUKL: 0096242
INJ SOL 6X200ML-SKL LAG kod SUKL: 0096243
INJ SOL 6X20ML-SKL VIA kod SUKL: 0096244
INJ SOL 10X10ML-SKL VIA kéd SUKL: 0096245
INJ SOL 25X20ML-SKL VIA kéd SUKL: 0096246
INJ SOL 10X100ML-PP LAG kod SUKL: 0096247
INJ SOL 10X200ML-PP LAG kod SUKL: 0096248
INJ SOL 6X500ML-PP LAG kod SUKL: 0096250
ZR: Parametrické propousii pripravku (sterilita).
OMNIPAQUE 300 48/103/88-C
. GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko
B: INJ SOL 10X50ML-PP LAG ko6d SUKL: 0017986
INJ SOL 6X20ML VIA kod SUKL: 0096251
INJ SOL 25X20ML VIA kéd SUKL: 0096252
INJ SOL 10X50ML VIA kéd SUKL: 0096253
INJ SOL 10X100ML VIA k6d SUKL: 0096256
INJ SOL 10X10ML VIA kéd SUKL: 0096257
INJ SOL 10X75ML-PP LAG kod SUKL: 0096258
INJ SOL 10X100ML-PP LAG k6d SUKL: 0096259
INJ SOL 10X150ML-PP LAG kéd SUKL: 0096260
INJ SOL 10X175ML-PP LAG kod SUKL: 0096261
INJ SOL 10X200ML-PP LAG kod SUKL: 0096262
INJ SOL 6X500ML-PP LAG kod SUKL: 0096264
ZR: Parametrické propousii pripravku (sterilita).
OMNIPAQUE 350 48/104/88-C
D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko
B: INJ SOL 10X50ML PP LAG kéd SUKL: 0017988
INJ SOL 6X20ML VIA kod SUKL: 0096265



INJ SOL 25X20ML VIA k6d SUKL: 0096266
INJ SOL 10X100ML VIA kéd SUKL: 0096267
INJ SOL 10X50ML VIA k6d SUKL: 0096270
INJ SOL 6X200MLSKLO LAG kod SUKL: 0096271
INJ SOL 10X75ML PP LAG kéd SUKL: 0096272
INJ SOL 10X100ML PP LAG kéd SUKL: 0096273
INJ SOL 10X150ML PP LAG kod SUKL: 0096274
INJ SOL 10X175ML PP LAG kéd SUKL: 0096275
INJ SOL 10X200ML PP LAG kéd SUKL: 0096276
INJ SOL 6X500ML PP LAG kdéd SUKL: 0096278
ZR: Parametrické propousii pripravku (sterilita).
OPHTAL 64/525/69-C
D:  IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA - KOMAROV Ceska republika
B: OPH AQA 2X50ML LAG kod SUKL: 0055947
ZR: Zmeéna za delem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodrikopléemclenského
statu
- zndna za delem dosazeni shody s aktualizaigsjpSné monografie Evropského
lékopisu nebo narodniho Iékopikenského statu
- pomocna latka (gianosti od 27.11.2008).
OSTEOD 0,25 pg 86/331/02-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR CPS MOL 20X0.25RG BLI kéd SUKL: 0014094
POR CPS MOL 30X0.25RG BLI kod SUKL: 0014095
POR CPS MOL 100X0.25RG BLI kod SUKL: 0014096
POR CPS MOL 100X0.25RG TBC kéd SUKL: 0014097
POR CPS MOL 30X0.25RG TBC kod SUKL: 0014098
POR CPS MOL 20X0.25RG TBC kdod SUKL: 0014099
ZR: Nahrazeni nebaiplani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby k@émeého
@ipravku
- misto priméarniho baleni
- pevné lékové formy, naptablety a kapsle.
Nahrazeni nebafalani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kaneho
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy I§kbviorem (s Gginnosti od 20.11.2008).
OSTEOD 0,5 ug 86/332/02-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR CPS MOL 20X0.5RG TBC kéd SUKL: 0014607
POR CPS MOL 30X0.5RG TBC kod SUKL: 0014608
POR CPS MOL 100X0.5RG TBC kod SUKL: 0014609
POR CPS MOL 100X0.5RG BLI kéd SUKL: 0014610
POR CPS MOL 30X0.5RG BLI kdd SUKL: 0014611
POR CPS MOL 20X0.5RG BLI k6d SUKL: 0014612
ZR: Nahrazeni nebaiplani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby k@émeého
@ipravku
- misto priméarniho baleni
- pevné lékové formy, naptablety a kapsle.
Nahrazeni nebafalani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kane€ho



piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy I§kbviorem (s Gginnosti od 20.11.2008).

OXAZEPAM LE CIVA 70/357/69-C

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

B: POR TBL NOB 20X10MG BLI kdd SUKL: 0001940

ZR: HRedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisbdy s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného bgenebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pdani) (s @innosti od 20.11.2008).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latkyazené do seznamu IV i{johac.7 k zakonu
¢.167/1998 Sh.).

PANCREOLAN FORTE 49/283/71-C

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

B: POR TBL ENT 30X220MG BLI kéd SUKL: 0002420

ZR: HRedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisbdy s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného bgmnebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pdani) (s @innosti od 20.11.2008).

PARALEN EXTRA PROTI BOLESTI 07/141/03-C

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

B: POR TBL FLM 12 BLI kdd SUKL: 0042770
POR TBL FLM 24 BLI kod SUKL: 0042771

ZR: Pedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgls Evropskym lékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané P vyrobnim
procesu téveé latky
- 0d jiz schvéleného vyrobce (gninosti od 21.11.2008).

PENTASA SACHET 1g 29/184/02-C

D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY(Ceska republika

B: POR GRA PRO 50X1GM MDC kod SUKL: 0066043
POR GRA PRO 150X1GM MDC kod SUKL: 0107756

ZR: Zmena SPC (v bo#l4.2 Davkovani), tykajici se frekvence davkovéamugdrzovaci
lécbe colitis ulcerosa, s navazujici Znou v PI.

PENTASA SACHET 2 g 29/669/07-C

D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY(Ceska republika

B: POR GRA PRO 60X2G SCC kod SUKL: 0119539
POR GRA PRO 10X2G SCC kdd SUKL: 0119540

ZR: Zmeéna SPC (v bo#tl4.2 Davkovani), tykajici se frekvence davkovamugdrzovaci
lécbe colitis ulcerosa, s navazujici Zmou v PI.

PENTASA SLOW RELEASE TABLETS 500 mg 29/014/95-C

D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY(Ceska republika

B: POR TBL RET 200X500MG TBC kdd SUKL: 0083136
POR TBL RET 200X500MG BLI kéd SUKL: 0083673
POR TBL RET 600X500MG TBC k6d SUKL: 0083674
POR TBL RET 600X500MG BLI kéd SUKL: 0083675
POR TBL RET 100X500MG TBC kod SUKL: 0085929
POR TBL RET 100X500MG BLI kéd SUKL: 0086616



ZR: Zmena SPC (v bo#l4.2 Davkovani), tykajici se frekvence davkovémugdrzovaci
lécbe colitis ulcerosa, s navazujici Znou v PI.
PENTOMER RETARD 400 mg 83/359/98-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL PRO 100X400MG BLI kod SUKL: 0047085
POR TBL PRO 20X400MG BLI kéd SUKL: 0097698
POR TBL PRO 50X400MG BLI kod SUKL: 0097699
ZR: Vypustni nekterého mista vyroby (etné mista vyroby l&ivé latky, meziproduktu
nebo koneéného gipravku, mista baleni, vyrobce odgdwného za propousiti Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) {maosti od 26.11.2008).
PENTOMER RETARD 600 mg 83/360/98-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL PRO 100X600MG BLI koéd SUKL: 0059718
POR TBL PRO 20X600MG BLI kod SUKL: 0097702
POR TBL PRO 50X600MG BLI kod SUKL: 0097703
ZR: Vypustni nekterého mista vyroby ¢etre mista vyroby l&ivé latky, meziproduktu
nebo kone&ného gipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propousti Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) {&nosti od 26.11.2008).
PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 1.36% 87/394/01-C
D: BAXTER CZECH SPOL. SR.O., PRAHA:eSka republika
B: DLP PRN SOL 5X1.5LT1KS VAK kdéd SUKL: 0031687
DLP PRN SOL 5X1.5LT1KL VAK kod SUKL: 0031691
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KS VAK kéd SUKL: 0031695
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KL VAK kod SUKL: 0031699
DLP PRN SOL 4X2LT1KS VAK kéd SUKL: 0031703
DLP PRN SOL 4X2LT1KL VAK kod SUKL: 0031707
DLP PRN SOL 4X2LT2KS VAK kéd SUKL: 0031712
DLP PRN SOL 4X2LT2KL VAK kod SUKL: 0031716
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KS VAK kéd SUKL: 0031720
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KL VAK kod SUKL: 0031724
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KS VAK kéd SUKL: 0031728
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KL VAK kod SUKL: 0031732
DLP PRN SOL 5X1.5LT2LI VAK kéd SUKL: 0080041
DLP PRN SOL 4X2LT2LI VAK kod SUKL: 0080095
DLP PRN SOL 4X2.5LT2LI VAK kéd SUKL: 0080445
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KS VAK kéd SUKL: 0119541
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0119542
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KS VAK kdéd SUKL: 0119543
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KL VAK kod SUKL: 0119544
DLP PRN SOL 6X1.5LT2LI VAK kod SUKL: 0119545
DLP PRN SOL 5X2LT2KL VAK kéd SUKL: 0119546
DLP PRN SOL 5X2LT2KS VAK kdéd SUKL: 0119547
DLP PRN SOL 5X2LT1KS VAK kéd SUKL: 0119548
DLP PRN SOL 5X2LT1KL VAK kod SUKL: 0119549
DLP PRN SOL 5X2LT2LI VAK kéd SUKL: 0119550
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KS VAK kéd SUKL: 0119551
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0119552



DLP PRN SOL 5X2.5LT2KS VAK kéd SUKL: 0119553
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KL VAK kod SUKL: 0119554
DLP PRN SOL 5X2.5LT2LI VAK kod SUKL: 0119555
ZR: Vypuseni nekterého mista vyroby (etné mista vyroby léivé latky, meziproduktu nebo
konéného pipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propouii Sarzi a mista,
kde se provadi kontrola Sarzi) ¢syaosti od 20.11.2008).
Znéna ndzvu a/nebo adresy vyrobc&ve latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody
s Evropskym Iékopisem (&iinosti od 20.11.2008).
PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 2.27% 87/395/01-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAH& eska republika
B: DLP PRN SOL 5X1.5LT1KS VAK kod SUKL: 0031590
DLP PRN SOL 5X1.5LT1KL VAK kod SUKL: 0031594
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KS VAK kéd SUKL: 0031598
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0031602
DLP PRN SOL 4X2LT 1KS VAK kod SUKL: 0031606
DLP PRN SOL 4X2LT 1KL VAK kod SUKL: 0031611
DLP PRN SOL 4X2LT 2KS VAK kod SUKL: 0031615
DLP PRN SOL 4X2LT 2KL VAK kod SUKL: 0031619
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KS VAK kdéd SUKL: 0031623
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KL VAK kéd SUKL: 0031627
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KS VAK kéd SUKL: 0031631
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KL VAK kéd SUKL: 0031635
DLP PRN SOL 5X1.5LT2LI VAK kod SUKL: 0080458
DLP PRN SOL 4X2LT2LI VAK kéd SUKL: 0080462
DLP PRN SOL 4X2.5LT2LI VAK kod SUKL: 0080567
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KS VAK kéd SUKL: 0119556
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KL VAK kod SUKL: 0119557
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KS VAK kéd SUKL: 0119558
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KL VAK kod SUKL: 0119559
DLP PRN SOL 6X1.5LT2LI VAK kéd SUKL: 0119560
DLP PRN SOL 5X2LT 1KS VAK kod SUKL: 0119561
DLP PRN SOL 5X2LT 1KL VAK kod SUKL: 0119562
DLP PRN SOL 5X2LT 2KS VAK kod SUKL: 0119563
DLP PRN SOL 5X2LT 2KL VAK kod SUKL: 0119564
DLP PRN SOL 5X2LT2LI VAK kod SUKL: 0119565
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KS VAK kéd SUKL: 0119566
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KL VAK kod SUKL: 0119567
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KS VAK kéd SUKL: 0119568
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KL VAK kod SUKL: 0119569
DLP PRN SOL 5X2.5LT2LI VAK kéd SUKL: 0119570
ZR: VypusEni nekterého mista vyroby fetrg mista vyroby léivé latky, meziproduktu nebo
konéneho pipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propouiti Sarzi a mista,
kde se provadi kontrola Sarzi) {gaosti od 20.11.2008).
Znéna nazvu a/nebo adresy vyrobc&vé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody
s Evropskym Iékopisem (&iinosti od 20.11.2008).
PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 3.86% 87/396/01-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAH& eska republika



B: DLP PRN SOL 5X1.5LT2LI VAK kod SUKL: 0021477
DLP PRN SOL 4X2LT 2LI VAK kod SUKL: 0021824
DLP PRN SOL 4X2.5LT2LI VAK kod SUKL: 0021846
DLP PRN SOL 5X1.5LT1KS VAK kdéd SUKL: 0031639
DLP PRN SOL 5X1.5LT1KL VAK kod SUKL: 0031643
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KS VAK kdéd SUKL: 0031647
DLP PRN SOL 5X1.5LT2KL VAK kod SUKL: 0031651
DLP PRN SOL 4X2LT1KS VAK kéd SUKL: 0031655
DLP PRN SOL 4X2LT1KL VAK kod SUKL: 0031659
DLP PRN SOL 4X2LT 2KS VAK kdéd SUKL: 0031663
DLP PRN SOL 4X2LT 2KL VAK kéd SUKL: 0031667
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KS VAK kdéd SUKL: 0031671
DLP PRN SOL 4X2.5LT1KL VAK kod SUKL: 0031675
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KS VAK kdéd SUKL: 0031679
DLP PRN SOL 4X2.5LT2KL VAK kod SUKL: 0031683
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KS VAK kdéd SUKL: 0119571
DLP PRN SOL 6X1.5LT1KL VAK kod SUKL: 0119572
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KS VAK kéd SUKL: 0119573
DLP PRN SOL 6X1.5LT2KL VAK kod SUKL: 0119574
DLP PRN SOL 6X1.5LT2LI VAK kéd SUKL: 0119575
DLP PRN SOL 5X2LT1KS VAK kéd SUKL: 0119576
DLP PRN SOL 5X2LT1KL VAK kéd SUKL: 0119577
DLP PRN SOL 5X2LT 2KS VAK kod SUKL: 0119578
DLP PRN SOL 5X2LT 2KL VAK kod SUKL: 0119579
DLP PRN SOL 5X2LT 2LI VAK kéd SUKL: 0119580
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KS VAK kdéd SUKL: 0119581
DLP PRN SOL 5X2.5LT1KL VAK kod SUKL: 0119582
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KS VAK kéd SUKL: 0119583
DLP PRN SOL 5X2.5LT2KL VAK kod SUKL: 0119584
DLP PRN SOL 5X2.5LT2LI VAK kéd SUKL: 0119585
ZR: VypusEni nekterého mista vyroby fetrg mista vyroby léivé latky, meziproduktu nebo
konéneho pipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propouiti Sarzi a mista,
kde se provadi kontrola Sarzi) {gaosti od 20.11.2008).
Zmena nazvu a/nebo adresy vyrobc&vé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (&rninosti od 19.11.2008).
PYRIDOXIN LE CIVA 86/665/69-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: TBL 20X20MG BLI kéd SUKL: 0000280
ZR: HRedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisbdy s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného bgmnebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pdani) (s @innosti od 21.11.2008).
ROCALTROL 0,25 ug 86/539/92-S/C
ROCALTROL 0,50 pg 86/539/92-S/C
D: ROCHE S.R.O., PRAHAeskéa republika
B: POR CPS MOL 30X0.25RG TBC kéd SUKL: 0014935
POR CPS MOL 30X0.50RG TBC kod SUKL: 0014936
POR CPS MOL 30X0.25RG BLI kéd SUKL: 0014937
POR CPS MOL 30X0.50RG BLI kdd SUKL: 0014938



ZR: PFedloZzeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisbdy s Evropskym |ékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce rebaového vyrobce (nahrazeni
nebo gidani) (s @dinnosti od 27.11.2008).

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

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velkarianie

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

ZR: Mala zngna vyrobniho procesudi&é latky (s @innosti od 30.11.2008).

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

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velkari®nie

B: INH SUS PSS 120X25/50MCG+RTPSS kod SUKL: 0107826

ZR: Malé zngna vyrobniho procesudié latky (s @innosti od 30.11.2008).

SERETIDE DISKUS 50/100 14/101/00-C

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velkarianie

B: INH PLV 1X28X50/100RG MSD ko6d SUKL: 0020513
INH PLV 1X60X50/100RG MSD kéd SUKL: 0045961
INH PLV 3X60X50/100RG MSD kéd SUKL: 0122303

ZR: Mala zngna vyrobniho procesudi&é latky (s @innosti od 30.11.2008).

SERETIDE DISKUS 50/250 14/102/00-C

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velkari®anie

B: INHPLV 1X28X50/250RG MSD kod SUKL: 0031903
INH PLV 1X60X50/250RG MSD kéd SUKL: 0045964
INH PLV 3X60X50/250RG MSD kéd SUKL: 0122304

ZR: Malé zngna vyrobniho procesudi&é latky (s @innosti od 30.11.2008).

SERETIDE DISKUS 50/500 14/103/00-C

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velkarianie

B: INHPLV 1X28X50/500MCG MSD kdd SUKL: 0042955
INH PLV 1X60X50/500MCG MSD kéd SUKL: 0045958
INH PLV 3X60X50/500MCG MSD k6d SUKL: 0122305

ZR: Mala zngna vyrobniho procesudié latky (s @innosti od 30.11.2008).

SEROPRAM 10 mg 30/122/91-C

SEROPRAM 20 mg 30/122/91-C

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

B: POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL: 0076032
POR TBL FLM 28X10MG BLI kdd SUKL: 0094945
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0094947
POR TBL FLM 28X20MG BLI kdd SUKL: 0094948
POR TBL FLM 98X20MG BLI k6d SUKL: 0094950

ZR: Zmena v propougni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti komé&ho ipravku

- nahrazeni nebdigani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeri §antinnosti od
24.11.2008).

SEROPRAM 40 mg/ml 30/209/99-C

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

B: POR GTT SOL 1X7ML UGT kod SUKL: 0045559



POR GTT SOL 1X15ML UGT kod SUKL: 0045560
ZR: Zmena v propougni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti komé&ho pipravku
- nahrazeni nebdigani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeri §antinnosti od
24.11.2008).
SOTAHEXAL 160 13/369/96-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20X160MG BLI kéd SUKL: 0049019
POR TBL NOB 50X160MG BLI kéd SUKL: 0049020
POR TBL NOB 100X160MG BLI kod SUKL: 0049021
ZR: Zmena specifikaceifpravku.

STREPSILS COOLING MINT 69/373/92-S/C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD, SLOUGH, Velka
Britanie

B:  ORM PAS 24 | BLI kdd SUKL: 0136182
ORM PAS 16 | BLI kod SUKL: 0136183
ORM PAS 36 Il BLI kod SUKL: 0136184
ORM PAS 24 Il BLI kéd SUKL: 0136185
ZR: Zména nazvu léveého ipravku (dive: Strepsils mentol a eucalyptus) {enaosti od
3.12.2008).
TARDYFERON 1125/74-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: POR TBL RET 30 BLI kod SUKL: 0014711
POR TBL RET 100 BLI kod SUKL: 0014712
ZR: Zmena zmsobu vydeje l&vého gipravku (dive: vydej I€ivého gipravku mozny bez
lékarského pedpisu).
TARDYFERON-FOL 12/135/92-S/C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B: POR TBL RET 30 BLI kéd SUKL: 0092160
POR TBL RET 100 BLI kéd SUKL: 0092195
ZR: Zmena zmsobu vydeje l&vého @ipravku (dive: vydej I€ivého gipravku mozny bez
lékarského pedpisu).
THYMOMEL 9494a9-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA - KOMAROV Ceska republika
B: POR SIR 1X100ML LAG kod SUKL: 0045339
ZR: Zmeéna za delem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodrikopléemclenského
statu
- zn¥na za delem dosazeni shody s aktualizaigsjpSné monografie Evropského
lékopisu nebo narodniho Iékopikenského statu
- pomocna latka (gianosti od 27.11.2008).
TRIAMCINOLON LE CIVA 56/472/69-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X4MG BLI k6d SUKL: 0000332
ZR: HRedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisAbdy s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného bgenebo od nového vyrobce (nahrazeni



nebo pdani) (s @innosti od 20.11.2008).
ULTIVA 1 mg 058028-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velkarianie
B: INJPLV SOL 5X1MG VIA kéd SUKL: 0017711
ZR: VypuseEni nekterého mista vyroby ¢etre mista vyroby l&ivé latky, meziproduktu
nebo koneéného gipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propousti Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) {&aosti od 26.11.2008).
Poznamka: Pozor! Omamné latkyazené do seznamu | - recept s modr. plofpac.1 k
zakonu¢.167/1998 Sbh.) .
ULTIVA 2 mg 056028-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velkari®nie
B: INJPLV SOL 5X2MG VIA kéd SUKL: 0017712
ZR: Vypustni nekterého mista vyroby (etné mista vyroby l&ivé latky, meziproduktu
nebo koneéného ipravku, mista baleni, vyrobce odgdwného za propousiti Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) {maosti od 26.11.2008).
Poznamka: Pozor! Omamné latkyazené do seznamu | - recept s modr. fildipac.1 k
zakonu¢.167/1998 Sb.) .
ULTIVA 5 mg 057028-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velkarianie
B: INJ PLV SOL 5X5MG VIA kéd SUKL: 0017713
ZR: Vypustni nekterého mista vyroby ¢etre mista vyroby l&ivé latky, meziproduktu
nebo koneéného gipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propousti Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) {;aosti od 26.11.2008).
Poznamka: Pozor! Omamné latkyazené do seznamu | - recept s modr. plofpac.1 k
zakonu¢.167/1998 Sbh.) .
ULTRACORTENOL 64/164/73-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA(Ceska republika
B: OPH UNG 1X5GM TUB kéd SUKL: 0015238
PE: 24
ZR: Zkraceni doby pouzitelnosti.
VERAHEXAL KHK RETARD 13/118/99-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL PRO 30X120MG BLI kdd SUKL: 0056161
POR TBL PRO 50X120MG BLI kéd SUKL: 0056162
POR TBL PRO 100X120MG BLI kdd SUKL: 0056163
ZR: Zmena specifikaceifpravku.
Zngna kontrolni metody pro kotey piipravek.
WARFARIN ORION 3 mg 16/011/89-A/C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL NOB 100X3MG TBC kéd SUKL: 0094113
ZR: HRedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym Iékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu tévé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (sninosti od 21.11.2008).



WARFARIN ORION 5 mg
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL NOB 100X5MG TBC kod SUKL: 0094114

ZR: HRedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym Iékopisem pro

I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu tévé latky

- od jiz schvéleného vyrobce (sninosti od 21.11.2008).

16/011/89-B/C



