Zmény v registracich v obdobi: od 31.7.2008 do 6.8.2008

Vysvétlivky: PE - doba pouzitelnosti v mésicich
A - zpUsob skladovani
D - drzitel rozhodnuti o registraci P - volna prodejnost
S - slozeni rg -mikrogramy
PP - popis ptipravku a druh obalu DU -jednotka D-antigenu
B - baleni, kéd SUKL KU - tisice mezinarodnich jednotek
MU - miliony mezinarodnich jednotek
IS - indikaéni skupina uT - mezinarodni jednotka
ZR - zména v registraci
ACT-HIB VACCINE 59/857/92-C

D: SANOFIPASTEUR S.A., LYON, Francie
B: INJPSO LQF 1X10RG+SOLV VIA kéd SUKL: 0069193
ZR: Zména specifikace diluentu.

Zména vyrobniho procesu 1€¢ivé latky a Iéivého produktu.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

AKNEROXID 10 46/631/92-B/C

D: ALMIRALL HERMAL GMBH, REINBEK, Némecko

B: GEL 1X50GM 10% TUB kod SUKL: 0097512

P:  Ptipravek lze vydat i bez I¢katského predpisu.

ZR: Zména zpusobu vydeje 1éCivého piipravku.
Zména pribalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udajt o ptipravku (s G¢innosti
od 20.8.2008).

AKNEROXID 5 46/631/92-A/C
D: ALMIRALL HERMAL GMBH, REINBEK, Némecko
B: GEL 1X50GM 5% TUB kod SUKL: 0097511
P:  Ptipravek lze vydat i bez I¢katského predpisu.
ZR: Zména zpusobu vydeje 1é¢ivého pripravku.
Zména pribalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajt o ptipravku (s G¢innosti
od 20.8.2008).

ANASTROZOL-RATIOPHARM 1 mg 44/471/07-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 10X1MG BLI k6d SUKL: 0105092
POR TBL FLM 28X1MG BLI k6d SUKL: 0105093
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0105094
POR TBL FLM 50X1MG BLI kod SUKL: 0105095
POR TBL FLM 90X1MG BLI k6d SUKL: 0105096
POR TBL FLM 98X1MG BLI k6d SUKL: 0105097
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0105098
POR TBL FLM 14XIMG BLI k6d SUKL: 0105099
POR TBL FLM 20X1MG BLI k6d SUKL: 0105100
POR TBL FLM 56X1MG BLI k6d SUKL: 0105101
POR TBL FLM 60X1MG BLI k6d SUKL: 0105102
POR TBL FLM 84XI1MG BLI k6d SUKL: 0105103
POR TBL FLM 300X 1MG BLI kéd SUKL: 0105104
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0105105
POR TBL FLM 50X1MG BLI k6d SUKL: 0105106



POR TBL FLM 84X1MG BLI kod SUKL: 0105107
POR TBL FLM 98X1MG BLI kéd SUKL: 0105108
POR TBL FLM 300X1MG BLI kéd SUKL: 0105109
POR TBL FLM 500X1MG BLI kéd SUKL: 0105110
ZR: Zména v souhrnu udaju o ptipravku v bod¢ 4.1 Terapeutické indikace s naslednou
zménou v ptibalové informaci.

APO-GAB 400 21/377/05-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR CPS DUR 100X400MG TBC kod SUKL: 0107855
POR CPS DUR 50X400MG TBC kod SUKL: 0107857

ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek-ostatni zmény kontrolni metody, vcetné
nahrazeni nebo pridani kontrolni metody (s uc¢innosti od 19.6.2008).

APO-OME 20 09/132/03-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR CPS ETD 7X20MG TBC kod SUKL: 0122110
POR CPS ETD 14X20MG TBC kod SUKL: 0122111
POR CPS ETD 28X20MG TBC kod SUKL: 0122112
POR CPS ETD 50X20MG TBC kod SUKL: 0122113
POR CPS ETD 100X20MG TBC kéd SUKL: 0122114
ZR: Malé zména vyrobniho postupu konec¢ného piipravku (s ucinnosti od 3.8.2008).

ASCORUTIN 86/682/69-S/C

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

B: POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0096303

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZzivané pii vyrobnim
procesu lé¢ivé latky-od nového vyrobce (nahrazeni nebo pfidani)-ostatni latky (s
ucinnosti od 6.8.2008).

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

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

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

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikétu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky-od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)-ostatni latky (s
ucinnosti od 6.8.2008).

CELASKON 500 mg MANDARINKA 86/270/06-C

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

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

ZR: PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikétu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky-od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)-ostatni latky (s
ucinnosti od 6.8.2008).




CELASKON 500 mg CERVENY POMERANC 86/580/99-C

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

B: POR TBL EFF lOXSOOMG TBC kod SUKL: 0017292
POR TBL EFF 20X500MG TBC kéd SUKL: 0017293
POR TBL EFF 3X10PROMO TBC kéd SUKL: 0017294

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky-od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)-ostatni latky (s
ucinnosti od 6.8.2008).

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

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

ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 17.8.2008).

CELASKON TABLETY 250 mg 86/671/69-B/C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 100X250MG TBC kéd SUKL: 0023286
POR TBL NOB 30X250MG TBC kéd SUKL: 0078277
ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 17.8.2008).

DIGOXIN 0,125 LECIVA 41/300/69-C
DIGOXIN 0,250 LECIVA 41/300/69-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 30X0.25MG BLI kéd SUKL: 0003542
POR TBL NOB 30X0.125MG BLI k6d SUKL: 0083318
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky-od jiz schvaleného vyrobce (s G¢innosti od 6.8.2008).

DIOVAN 160 mg 58/282/01-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska 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 v predkladani PSUR.

DIOVAN 40 mg 58/176/03-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X40MG BLI k6d SUKL: 0015561
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0015562
POR TBL FLM 56X40MG BLI koéd SUKL: 0015563
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0015564
ZR: Zména v predkladani PSUR.

FEBRISAN 07/404/07-C
D: NYCOMED PHARMA SP. Z 0.0., VARSAVA, Polsko
B: POR PLV EFF 5 SCC kod SUKL: 0041198

POR PLV EFF 8 SCC kéd SUKL: 0041199

POR PLV EFF 6 SCC kod SUKL: 0125699



POR PLV EFF 10 SCC kéd SUKL: 0125700
POR PLV EFF 12 SCC kéd SUKL: 0125701
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro

1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky-od jiz schvaleného vyrobce (s ti¢innosti od 6.8.2008).
Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a mista,
kde se provadi kontrola Sarzi) (s G€innosti od 6.8.2008).
Zména tvaru nebo rozmérti vnitiniho obalu nebo uzavéru-ostatni 1ékové formy (s
ucinnosti od 6.8.2008).

FENOFIX 200 mg 31/365/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR CPS DUR 20X200MG BLI koéd SUKL: 0023519
POR CPS DUR 28X200MG BLI kod SUKL: 0023521
POR CPS DUR 30X200MG BLI kod SUKL: 0023523
POR CPS DUR 60X200MG BLI kod SUKL: 0023526
POR CPS DUR 90X200MG BLI kod SUKL: 0023528
POR CPS DUR 98X200MG BLI kod SUKL: 0023530
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek-ostatni zmény kontrolni metody, véetné
nahrazeni nebo pridani kontrolni metody (s uc¢innosti od 7.8.2008).

FENOFIX 267 mg 31/366/06-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR CPS DUR 28X267MG BLI kod SUKL: 0023509
POR CPS DUR 30X267MG BLI kod SUKL: 0023513
POR CPS DUR 60X267MG BLI kod SUKL: 0023514
POR CPS DUR 90X267MG BLI kod SUKL: 0023518
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek-ostatni zmény kontrolni metody, véetné
nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s ¢innosti od 7.8.2008).

FORADIL 14/156/98-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INH PLV CPS 30X12RG APL kéd SUKL: 0015899
INH PLV CPS 60X12RG BLI k6d SUKL: 0015900
ZR: Zména v predkladani PSUR.

FRISIUM 10 70/177/97-C

D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR TBL NOB 20X10MG BLI koéd SUKL: 0065342

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku-vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ucinnosti od
22.8.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u¢innosti od
6.8.2008).
Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
pripravku-misto primarniho baleni-pevné 1ékové formy, napft. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 6.8.2008).
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku-



nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-zahrnuje kontrolu
/ zkousSeni Sarzi (s ucinnosti od 6.8.2008).

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

GINGIO ROZTOK 94/149/02-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: 100 ml lahvicka z hnédého skla se Sroubovacim PE uzdvérem a PE kapaci vlozkou,
krabicka.
B: POR GTT SOL 1X100ML LGT kod SUKL: 0122192
POR GTT SOL 2X100ML LGT koéd SUKL: 0122193
POR GTT SOL 3X100ML LGT kod SUKL: 0122194
PE: 48
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZR: Zména mista vyroby kone¢ného piipravku.
Zmeéna sloZeni ptipravku tykajici se pomocnych latek.
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného ptipravku.
Zmeéna zkousek pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu kone¢ného ptipravku.
Zmeéna specifikace kone¢ného ptipravku.
Zména kontrolnich metod pro piipravek.
Zména druhu obalu pfipravku.
Zména doby pouzitelnosti.
Zména zpisobu uchovavani.

H-AL INSECTS 59/171/78-B/C
H-AL POLLENS 59/171/78-B/C
H-ALMIT,MYC,DUS,DMX,BAC) 59/171/78-B/C
H-AL(MYCO,BACTO) 59/171/78-B/C

D: SEVAPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 1X10ML-PNU VIA kéd SUKL: 0047419
INJ SOL 4X10ML-PNU VIA kéd SUKL: 0047420
INJ SOL 5X10ML-PNU VIA kod SUKL: 0047421
INJ SOL 6X10ML-PNU VIA kod SUKL: 0047422
INJ SOL 1X10ML-PNU VIA kod SUKL: 0047423
INJ SOL 6X10ML-PNU VIA kod SUKL: 0047424
INJ SOL 7X10ML-PNU VIA kod SUKL: 0047425
INJ SOL 1X10ML-PNU VIA kéd SUKL: 0047426
INJ SOL 2X10ML-JSK VIA kod SUKL: 0047730
INJ SOL 1X10ML-JSK VIA kéd SUKL: 0054546
INJ SOL 4X10ML-JSK VIA kod SUKL: 0054548
INJ SOL 5X10ML-JSK VIA kod SUKL: 0054549
INJ SOL 6X10ML-JSK VIA kod SUKL: 0054550
INJ SOL 6X10ML-PNU VIA kéd SUKL: 0099694
INJ SOL 7X10ML-PNU VIA kod SUKL: 0099695
INJ SOL 1X10ML-PNU VIA kéd SUKL: 0099726
INJ SOL 4X10ML-PNU VIA kod SUKL: 0099746
INJ SOL 5X10ML-PNU VIA kéd SUKL: 0099789
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s t¢innosti od 1.8.2008).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku-sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u€innosti od



1.8.2008).

Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku-nahrazeni
nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu /
zkouseni Sarzi (s ucinnosti od 1.8.2008).

HELIXIR 94/519/07-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR GTT SOL 1X20ML LGT kéd SUKL: 0023975
POR GTT SOL 1X50ML LGT kéd SUKL: 0023976
POR GTT SOL 1X100ML LGT kod SUKL: 0023977
ZR: Zména ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem daju o piipravku (s u¢innosti
od 8.9.2008).
Zména v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 8.9.2008).

HELIXIR SIRUP 94/520/07-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0023978
POR SIR 1X200ML LAG kod SUKL: 0023979
POR SIR 1X30ML LAG kéd SUKL: 0128673
ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem daji o piipravku (s u¢innosti
od 8.9.2008).
Zména v oznaceni na obalu (s t¢innosti od 8.9.2008).

HUMATROPE 18 IU (6mg) 56/158/89-A/C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJPSO LQF 1X18UT ZVL kod SUKL: 0092317

ZR: Zména v predkladani PSUR.

HUMATROPE 36 IU (12mg) 56/158/89-B/C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJPSO LQF 36UT ZVL kéd SUKL: 0092320

ZR: Zména v predkladani PSUR.

HUMATROPE 72 IU (24mg) 56/158/89-C/C
D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJPSO LQF 72UT ZVL kéd SUKL: 0092323

ZR: Zména v predkladani PSUR.

IBALGIN 200 29/140/89-C

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

B: PORTBL FLM 12X200MG BLI k6d SUKL: 0032076
POR TBL FLM 10X200MG BLI k6d SUKL: 0032077
POR TBL FLM 30X200MG BLI kod SUKL: 0032078
POR TBL FLM 24X200MG BLI k6d SUKL: 0100014

ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek-ostatni zmény kontrolni metody, véetné
nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s i¢innosti od 17.8.2008).
Zména specifikace kone¢ného pitipravku-zptisnéni limiti ve specifikaci (s i€innosti od
17.8.2008).

IBALGIN 400 29/154/88-C



D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 10X400MG BLI kéd SUKL: 0032079
POR TBL FLM 12X400MG BLI kéd SUKL: 0032080
POR TBL FLM 30X400MG BLI kéd SUKL: 0032081
POR TBL FLM 100X400MG TBC kéd SUKL: 0032082
POR TBL FLM 24X400MG BLI kéd SUKL: 0100013
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek-ostatni zmény kontrolni metody, véetné
nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s uc¢innosti od 17.8.2008).
Zména specifikace kone¢ného ptipravku-zpiisnéni limitt ve specifikaci (s €innosti od
17.8.2008).
IMURAN 25 mg 59/188/70-A/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie
B: POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0049023
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s uc¢innosti od 1.8.2008).
IMURAN 50 mg 59/188/70-B/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka

B:

Britanie
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0014318
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0049024

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ti€innosti od 1.8.2008).

KLACID 125 mg/5 ml 15/634/94-C

D: ABBOTT S.P.A., CAMPOVERDE DI APRILIA, LATINA, Italie

B: POR GRA SUS 1X60ML LAG kod SUKL: 0075184
POR GRA SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0080481

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lé¢ivé latky-od jiz schvéaleného vyrobcee (s ucinnosti od 1.8.2008).
Zména predkladani PSUR.

KLACID 250 15/1157/94-C

D: ABBOTT S.P.A., CAMPOVERDE DI APRILIA, LATINA, Italie

B: POR TBL FLM 14X250MG BLI kod SUKL: 0075490
POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0083615

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikétu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky-od jiz schvaleného vyrobce (s i¢innosti od 1.8.2008).
Zmeéna predkladani PSUR.

KLACID 250 mg/5 ml 15/355/98-C

D: ABBOTT S.P.A., CAMPOVERDE DI APRILIA, LATINA, Italie

B: POR GRA SUS IXSOML LAG koéd SUKL: 0053198
POR GRA SUS 1X60ML LAG kod SUKL: 0053199
POR GRA SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0053800

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro

1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky-od jiz schvaleného vyrobce (s i€¢innosti od 1.8.2008).



Zmeéna predkladani PSUR.

KLACID 500 15/374/97-C

D: ABBOTT LABORATORIES LTD., QUEENBOROUGH, KENT, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0010081
POR TBL FLM 14X500MG BLI kéd SUKL: 0053853

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky-od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 1.8.2008).
Zmeéna predkladani PSUR.

KLACID L.V. 15/236/99-C

D: ABBOTT LABORATORIES S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INF PLV SOL 1X500MG VIA kod SUKL: 0137499

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky-od jiz schvaleného vyrobce (s u¢innosti od 1.8.2008).

KLACID SR 15/062/98-C
D: ABBOTT LABORATORIES LTD., QUEENBOROUGH, KENT, Velka Britanie
B: POR TBL RET 10X500MG-D BLI kéd SUKL: 0032544
POR TBL RET 12X500MG-D BLI kéd SUKL: 0032545
POR TBL RET 14X500MG-D BLI koéd SUKL: 0032546
POR TBL RET 16X500MG-D BLI kéd SUKL: 0032547
POR TBL RET 20X500MG-D BLI kod SUKL: 0032548
POR TBL RET 7X500MG BLI kod SUKL: 0053189
POR TBL RET 14X500MG BLI kéd SUKL: 0053190
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikétu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky-od jiz schvaleného vyrobce (s i€¢innosti od 1.8.2008).
Zmeéna predkladani PSUR.

LAKEA 50 mg 58/264/03-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: POR TBL FLM 30X50MG BLI k6d SUKL: 0095461

ZR: Zména v predkladani PSUR.

LANVIS 44/022/75-S/C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: POR TBL NOB 25X40MG TBC kéd SUKL: 0022093
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s tc¢innosti od 1.8.2008).

LEKOPTIN 13/238/73-C

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

B: INJ SOL 50X2ML/5MG AMP kéd SUKL: 0009210

ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pti vyrobnim procesu 1éCivé latky-jiné zmény kontrolni metody,
véetné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s t€innosti od 10.8.2008).




LEKOPTIN 120 mg 13/715/92-S/C
LEKOPTIN 80 mg 13/715/92-S/C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL FLM 20X120MG BLI kod SUKL: 0068963
POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0097570
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu Ié¢ivé latky-jiné zmény kontrolni metody,
vcetné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s ti¢innosti od 10.8.2008).

LEKOPTIN 40 mg 13/239/73-C

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

B: POR TBL OBD 30X40MG BLI kod SUKL: 0090988
POR TBL OBD 50X40MG BLI kéd SUKL: 0096074

ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lIé¢ivé latky-jiné zmény kontrolni metody,
vcetné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s Gi€¢innosti od 10.8.2008).

LEKOPTIN RETARD 58/126/89-C

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

B: POR TBL RET 20X240MG BLI kod SUKL: 0093679

ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pti vyrobnim procesu 1éCivé latky-jiné zmény kontrolni metody,
véetné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s t€innosti od 10.8.2008).

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

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

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

ZR: Zména v Modulu 3 tykajici se 1éCivé latky (zména vyroby, velikosti Sarze vstupniho
materidlu, specifikace vstupniho materidlu a meziproduktu, dalsi sekundarni obal).

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

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

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

ZR: Zména v Modulu 3 tykajici se 1éCivé latky (zména vyroby, velikosti Sarze vstupniho
materidlu, specifikace vstupniho materidlu a meziproduktu, dalsi sekundarni obal).

LESCOL XL 31/127/01-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL PRO 7X80MG BLI kéd SUKL: 0016054
POR TBL PRO 28X80MG BLI kéd SUKL: 0016055
POR TBL PRO 98X80MG BLI koéd SUKL: 0119511
ZR: Zména v Modulu 3 tykajici se 1éCivé latky (zména vyroby, velikosti Sarze vstupniho
materiadlu, specifikace vstupniho materidlu a meziproduktu, dalsi sekundarni obal).

LEUKERAN 44/191/70-C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie

B: POR TBL FLM 25X2MG TBC kéd SUKL: 0047717
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ti€innosti od 1.8.2008).




LISIPRIL 10

D:
B:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 28X10MG BLI koéd SUKL:
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 60X10MG BLI koéd SUKL:
POR TBL NOB 98X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0095668

ZR: Zména v predkladani PSUR.

LISIPRIL 20

D:
B:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL NOB 10X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 14X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 30X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 60X20MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 98X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 100X20MG BLI kod SUKL: 0095676

ZR: Zména v predkladani PSUR.

LISIPRIL 5

D:
B:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 98X5MG BLI kod SUKL:

POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL:

ZR: Zména v predkladani PSUR.

LISKANTIN

D:
B:

DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
POR TBL NOB 100X250MG BLI kéd SUKL: 0018489
ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s €¢innosti od 23.7.2008).

LIVIAL

D:
B:

ZR:

N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

POR TBL NOB 28X2.5MG BLI k6d SUKL: 0096226
POR TBL NOB 84X2.5MG BLI kéd SUKL: 0097046

0095661
0095662
0095663
0095664
0095665
0095666
0095667

0095669
0095670
0095671
0095672
0095673
0095674
0095675

0095653
0095654
0095655
0095656
0095657
0095658
0095659
0095660

58/383/03-C

58/384/03-C

58/382/03-C

21/498/06-C

54/249/91-C

Zména textu souhrnu udaju o pripravku v bodech 4.1 Terapeutické indikace, 4.4
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti, 4.8 Nezadouci t€inky, 5.1

Farmakodynamické vlastnosti a navazujici zména v textu piibalové informace v
souvislosti s bezpe¢nym podavanim piipravku.




MENJUGATE 59/160/03-C
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L., SIENA, Italie
B: INJPSU LQF 1X0.5ML VIA kéd SUKL: 0047618
INJ PSU LQF 5X0.5ML VIA kéd SUKL: 0047619
ZR: Zména textu souhrnu tdaju o piipravku v bodu 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti a v bodu 4.8 Nezadouci G€inky a nasledné ptibalové informace a dochazi
k aktualizaci obou textu.

NEBISPES 5 mg TABLETY 77/467/07-C
D: GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko
B: POR TBL NOB 7X5MG BLI kod SUKL: 0137261
POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0137262
POR TBL NOB 14X5MG BLI koéd SUKL: 0137263
POR TBL NOB 20X5MG BLI koéd SUKL: 0137264
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0137265
POR TBL NOB 30X5MG BLI koéd SUKL: 0137266
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0137267
POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0137268
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0137269
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0137270
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0137271
POR TBL NOB 120X5MG BLI k6d SUKL: 0137272
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku-nahrazeni
nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouseni
SarZzi (s ucinnosti od 3.7.2008).
Zména velikosti baleni konecného ptipravku-zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli
atd.) v baleni-zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ucinnosti

od 3.7.2008).
NEOTIGASON 10 mg 46/145/95-C
NEOTIGASON 25 mg 46/145/95-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

B:  POR CPS DUR 30X10MG BLI kod SUKL: 0128530
POR CPS DUR 30X25MG BLI kod SUKL: 0128531

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku-misto primarniho baleni-pevné 1ékové formy, napft. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 6.8.2008).

NICORETTE MICROTAB LEMON 2 mg SUBLINGVALNI TABLETA 87/490/07-C

D: MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko

B: ORM TBL SLG 30X2MG BLI kéd SUKL: 0125270
ORM TBL SLG 100X2MG BLI k6d SUKL: 0125271

ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1écivé latky-ptfidani nové zkousky do specifikace-
1é¢ivé latky (s G€innosti od 16.8.2008).

NICORETTE MICROTAB LEMON 4 mg SUBLINGVALNI TABLETA 87/491/07-C
D: MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko
B: ORM TBL SLG 30X4MG BLI k6d SUKL: 0125272

ORM TBL SLG 100X4MG BLI k6d SUKL: 0125273



ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1é€ivé latky-pfidani nové zkousky do specifikace-
1écivé latky (s t€innosti od 16.8.2008).

NOVALGIN TABLETY 07/447/00-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0055823

ZR: Zména zkousSek nebo limith pouzivanych v pritbéhu vyrobniho procesu

ptipravku zptisnéni limitt zkousek v prubéhu vyrobniho procesu (s ti¢innosti od

29.7.2008).

Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim 1ékopisem clenského
statu-zména za ticelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu-pomocna latka (s ucinnosti od

29.7.2008).

ONCOFEM 1 mg 44/029/08-C

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

B: POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0118625

ZR: Zmény v souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.1. Terapeutické indikace, 4.8. Nezadouci
ucinky a 5.1. Farmakodynamické vlastnosti.

PANADOL BABY 07/261/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR SUS 1X1000ML LAG kod SUKL: 0046699
POR SUS 1X100ML LAG ké6d SUKL: 0046700
POR SUS 1X300ML LAG kéd SUKL: 0046701
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 7.8.2008).

PANADOL BABY CiPKY 07/606/96-C

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

B: RCT SUP 10X125MG STR kéd SUKL: 0095611

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného pripravku (s ucinnosti od 7.8.2008).

PANADOL JUNIOR CiPKY 07/605/96-C

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

B: RCT SUP 10X250MG STR kod SUKL: 0095613

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 7.8.2008).

PAROXETIN-RATIOPHARM 20 mg 30/348/03-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0046384
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0107750

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a mista,
kde se provadi kontrola Sarzi) (s u€innosti od 8.8.2008).

PURI-NETHOL 44/208/89-C



D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka
Britanie
B:  TBL 25X50MG TBC kéd SUKL: 0021691
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ti€innosti od 1.8.2008).
REACTINE 24/284/02-C
D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0014706
POR TBL FLM 21X10MG BLI kéd SUKL: 0014707
POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0046340
ZR: Zmény procesu vyroby lé€ivé latky.
Aktualizace casti 3.2.S. dokumentace.
REQUIP-MODUTAB 2 mg 27/461/07-C
D: SMITHKLINE BEECHAM PLC., BRENTFORD, MIDDLESEX, Velk4 Britanie
B: POR TBL PRO 28X2MG BLI k6d SUKL: 0103046

POR TBL PRO 42X2MG BLI kéd SUKL: 0103047
POR TBL PRO 84X2MG BLI kéd SUKL: 0103048

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s t€¢innosti od 1.8.2008).

SIMIREX 20 mg 31/294/01-C

D:
B:

SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0125028
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0125029
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0125030
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0125031
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0125032

ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného

pripravku-misto primarniho baleni-pevné 1ékové formy, napft. tablety a kapsle-
sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G€innosti od 29.7.2008).

Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku-nahrazeni
nebo pfidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi, ktery nezahrnuje kontrolu /
zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 29.7.2008).

SUMAMED 125 mg 15/351/92-A/C

D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika

B: POR TBL FLM 6X125MG BLI k6d SUKL: 0014869

ZR: Zména v textu souhrnu udaji o ptipravku v bodé 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni
pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce a 4.8.
Nezéadouci u¢inky s navazujici zménou v ptibalové informaci.

SUMAMED 500 mg 15/351/92-B/C

D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika

B: POR TBL FLM 3X500MG BLI kéd SUKL: 0014870
POR TBL FLM 2X500MG BLI kéd SUKL: 0014871

ZR: Zména v textu souhrnu tdaji o ptipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatreni

pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce a 4.8.
Nezéadouci u¢inky s navazujici zménou v piribalové informaci.




SURAL 42/002/74-S/C

D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR TBL NOB 100X400MG TBC kéd SUKL: 0003023

ZR: Zmeéna jakékoliv sloZky materidlu (vnitfniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavért, barva kodovacich krouzkt na ampulich,
zmeéna krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s ucinnosti od 4.8.2008).

TARGOCID 400 mg 15/216/93-B/C

D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: INJPSO LQF 1X400MG VIA kéd SUKL: 0005113

ZR: Zména specifikace kone¢ného ptipravku-piidani nové zkousky do specifikace (s
ucinnosti od 8.8.2008).
Zména kontrolni metody pro konecny piipravek-mala zména schvalené kontrolni
metody pro biologickou 1é¢ivou latku nebo biologickou pomocnou latku (s i¢innosti od
8.8.2008).

TAVANIC 250 mg 42/174/01-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 3X250MG BLI kéd SUKL: 0012489
POR TBL FLM 5X250MG BLI kéd SUKL: 0047066
POR TBL FLM 7X250MG BLI kéd SUKL: 0047067
POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0047068
POR TBL FLM 300X250MG BLI kéd SUKL: 0047069
ZR: Zména specifikace 1éCivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky-piidani nové zkousky do specifikace-
1é¢ivé latky (s ucinnosti od 10.8.2008).

TAVANIC 500 mg 42/175/01-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 5X500MG BLI k6d SUKL: 0047070
POR TBL FLM 7X500MG BLI kod SUKL: 0047071
POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0047072
POR TBL FLM 300X500MG BLI k6d SUKL: 0047073
ZR: Zména specifikace 1éCivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pti vyrobnim procesu 1é¢ivé latky-piidani nové zkousky do specifikace-
1é¢ivé latky (s ucinnosti od 10.8.2008).

TAVANIC L.V. 42/176/01-C

D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: INF SOL 1X50ML LAG kéd SUKL: 0017175
INF SOL 5X50ML LAG kéd SUKL: 0017176
INF SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0047064
INF SOL 5X100ML LAG kéd SUKL: 0047065

ZR: Zména specifikace 1éCivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1é€ivé latky-ptidani nové zkousky do specifikace-
1é¢ivé latky (s ucinnosti od 10.8.2008).

VARILRIX 59/336/02-C
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJPSO LQF 1IDAV VIA kéd SUKL: 0010260



ZR:

INJ PSO LQF 10DAV VIA kod SUKL: 0010261

INJ PSO LQF 25DAV VIA kod SUKL: 0010262

INJ PSO LQF 100DAV VIA kod SUKL: 0010264

INJ PSO LQF 1DAV+ST1J VIA kéd SUKL: 0010265

INJ PSO LQF 10DAV+ST2J VIA k6d SUKL: 0010267

INJ PSO LQF 25DAV+ST1J VIA kéd SUKL: 0010269

INJ PSO LQF 100+ST1J VIA k6d SUKL: 0010270

INJ PSO LQF IDAV+STR VIA kéd SUKL: 0010272

INJ PSO LQF 10DAV+STR VIA kod SUKL: 0010273

INJ PSO LQF 25DAV+STR VIA kéd SUKL: 0010274

INJ PSO LQF 100DAV+STR VIA kod SUKL: 0010276

INJ PSO LQF 1DAV+ST2J VIA kéd SUKL: 0010277

INJ PSO LQF 25DAV+ST2J VIA k6d SUKL: 0010280

INJ PSO LQF 100DAV+S2J VIA kod SUKL: 0010284

Zména textu souhrnu udaji o ptripravku v bodé 4.8 Nezadouci ucinky a v bod¢ 4.9
Ptredavkovani a nasledné textu piibalové informace a dochézi k aktualizaci obou téchto
textu.

Zména textu souhrnu udaji o pripravku v bodé 4.2 Davkovani a zpiisob podani, v bodé
4.3 Kontraindikace, v bod¢ 4.8 Nezadouci u€inky a v bod¢ 5.1 Farmakodynamické
vlastnosti s navazujicimi zménami v ptibalové informaci.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ZANOCIN 100 mg 42/362/98-C

D: RANBAXY (UK) LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 10X100MG BLI kod SUKL: 0017411

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s i¢innosti od 31.7.2008).

ZANOCIN 200 mg 42/363/98-C

D: RANBAXY (UK) LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

B: POR TBL FLM 10X200MG BLI kod SUKL: 0017412

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vCetné mista vyroby léCivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola $arzi) (s u¢innosti od 31.7.2008).

ZITROCIN 500 mg TBL 15/166/03-C

D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika

B: POR TBL FLM 2X500MG BLI kéd SUKL: 0095341
POR TBL FLM 3X500MG BLI kéd SUKL: 0095342

ZR: Zména v textu souhrnu udajl o ptipravku v bod¢ 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni
pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce a 4.8.
Nezéadouci u¢inky s navazujici zménou v ptibalové informaci.

ZOLOFT 100 mg 30/1093/94-B/C

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

B: POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0053951
POR TBL FLM 14X100MG BLI kéd SUKL: 0054463
POR TBL FLM 56X100MG BLI kéd SUKL: 0119515

ZR: Zména zkousek nebo limiti pouzivanych v priabehu vyrobniho procesu piipravku.



ZOLOFT 50 mg 30/1093/94-A/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0053950
POR TBL FLM 14X50MG BLI kod SUKL: 0054462
POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0119514
ZR: Zména zkousek nebo limitd pouzivanych v prubéhu vyrobniho procesu ptipravku.




