ACYLPYRIN EFFERVESCENS 07/066/73-S/C
D: HERBACOS-BOFARMA S.R.O., PARDUBICE eska republika

PP: Polypropylenové tuba s potlskem @zavpolyethylenu s vysuSovadlem, kréda.
B: TBL EFF 10X500MG TBC kod SUKL: 0084250

TBL EFF 15X500MG TBC kdd SUKL: 0084251

TBL EFF 20X500MG TBC kéd SUKL: 0084252
ZR: Zmena kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZenitenglu vnitniho obalu

- vSechny ostatni Iékové formy (&iinosti od 1.11.2008).

Mala zn&na vyrobniho postupu ko#&eeho pipravku (s dinnosti od 1.11.2008).
AGEN 10 83/377/01-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0002953

POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0002954

POR TBL NOB 90X10MG BLI kod SUKL: 0015379
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |ékopisem pro

léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZivané $ vyrobnim

procesu léive latky

- od jiz schvéleného vyrobce (Siinosti od 5.3.2008).

Zmeéna kontrolni metody pro kowey pripravek

- mala zréna schvalené kontrolni metody @&nnosti od 5.3.2008).

Zmeéna specifikace koraého pipravku

- zprisreni limitt ve specifikaci (s €&innosti od 5.3.2008).

Zmeéna doby reatestacecleé latky (s @innosti od 30.4.2008).

Aktualizace SPC, PIL a obalu.

AGEN 5 83/376/01-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X5MG BLI k6d SUKL: 0002944

POR TBL NOB 30X5MG BLI kdd SUKL: 0002945

POR TBL NOB 90X5MG BLI kdd SUKL: 0015378
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |ékopisem pro

léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim

procesu léive latky

- od jiz schvéleného vyrobce (Siinosti od 5.3.2008).

Zmeéna kontrolni metody pro kowey pripravek

- mala zrné¢na schvalené kontrolni metody @&nnosti od 5.3.2008).

Zmeéna specifikace korgaého pipravku

- zpisreni limita ve specifikaci (s €&innosti od 5.3.2008).

Zmeéna doby reatestacecleé latky (s @innosti od 30.4.2008).

Aktualizace SPC, PIL a obalu.

AGOFOLLIN 851/69-S/C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKATUPCA, Slovenska republika

B: INJ SOL 5X1ML/5MG AMP kéd SUKL: 0000364

ZR: Zmenav gedkladani PSUR

AGOFOLLIN DEPOT 56/452/69-S/C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKALUPCA, Slovenska republika

B:  INJ SUS 1X2ML/10MG AMP kéd SUKL: 0000365



INJ SUS 5X2ML/10MG AMP kéd SUKL: 0056188
ZR: Zmenav gedkladani PSUR.
ARLEVERT 20/432/93-C
D: HENNIG ARZNEIMITTEL GMBH & CO KG, FLORSHEIM AMMAIN, Né&mecko
B: POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0081680
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0081681
POR TBL NOB 20 BLI kdd SUKL: 0096949
POR TBL NOB 24 BLI kéd SUKL: 0122400
POR TBL NOB 48 BLI kdd SUKL: 0122401
POR TBL NOB 96 BLI kéd SUKL: 0122402
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |ékopisem pro
[éCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZivané $ vyrobnim
procesu léive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (Sirinosti od 31.10.2008).
CALTRATE PLUS 39/385/00-C
D:  WYETH WHITEHALL EXPORT GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR TBL FLM 15 TBC ké6d SUKL: 0020611
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0020614
POR TBL FLM 2X30 TBC kdéd SUKL: 0020618
POR TBL FLM 60 TBC kéd SUKL: 0020622
ZR: Zmena velikosti Sarze kogaého pipravku
- jiné pipady (s dinnosti od 17.10.2008).
Nahrazeni neboifglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@ného
pripravku
- vSechny dalSi vyrobni operace kribpropousni Sarzi
- misto priméarniho baleni
- pevné lékové formy, naptablety a kapsle (stiinnosti od 9.11.2008).
CALYPSOL 05/140/97-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPER Madarsko
B: INJ SOL 5X10ML/500MG VIA kod SUKL: 0087814
ZR: Zmena mista vyroby jiz schvaleného vyrobc&vé latky.
RedloZeni aktualizovaného CEP adma specifikace @veé latky.
CARBO MEDICINALIS 49/069/89-S/C
D: ICN POLFA RZESZOW S.A., RZESZOW, Polsko
B: POR TBL NOB 20X300MG BLI kdd SUKL: 0057338
ZR: Zmena specifikace t8vé latky.
CELASKON 500 mg CERVENY POMERAN C 86/580/99-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL EFF 10X500MG TBC kod SUKL: 0017292
POR TBL EFF 20X500MG TBC ko6d SUKL: 0017293
POR TBL EFF 3X10PROMO TBC kod SUKL: 0017294
ZR: Zmena v ozndeni na obalu (sdinnosti od 23.12.2008).
Zntna grafiky a velikosti v&Siho obalu u baleni 10 a 30 tbl.eff.

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 ko6d SUKL: 0057826

PE: 24

ZS: 2 mg - Uchovavejte v dedbuzaveném fivodnim obalu f teplo& do 25 °C.

10 mg, 25 mg - Uchovavejté feplo do 30 °C v fivodnim obalu, aby bylipravek
chrarén pred vlhkosti.

ZR: Aktualizace textu souhrnu uday pripravku v souladu s dopatenim PhVWP -
Neuroleptics and cardiac safety, Antipsychotics eerébrovaskular accident (4.3. -
Kontraindikace, 4.4. - Zvlastni upozém a opateni pro pouziti, 4.5. - Interakce s
jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce, 4.8 Nezadoughiay, 4.9.
Predavkovani) a k navazujici Zn¢ textu gibalové informace.

Znéna doby pouZzitelnosti a uchovéavatippavku CISORDINOL 10 mg a
CISORDINOL 25 mg.

Zngna zpisobu uchovavani CISORDINOL 10 mg a CISORDINOL n&%p

Zngna textu souhrnu udap pipravku v souvislosti s fibéznou aktualizaci dat (bod
4.8 Nezadoucidinky) a navazujici zéna gibalové informace.

CISORDINOL 2 mg 68/167/85-A/C

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

B: POR TBL FLM 50X2MG TBC kéd SUKL: 0057824

PE: 24

ZS: 2 mg - Uchovavejte v deduzaveném fivodnim obalu f teplo& do 25 °C.

10 mg, 25 mg - Uchovavejté feplo do 30 °C v fivodnim obalu, aby bylipravek
chrarén pred vlhkosti.

ZR: Aktualizace textu souhrnu uday pripravku v souladu s doparenim PhVWP -
Neuroleptics and cardiac safety, Antipsychotics eerébrovaskular accident (4.3. -
Kontraindikace, 4.4. - Zvlastni upozém a opateni pro pouziti, 4.5. - Interakce s
jinymi [écivymi piipravky a jiné formy interakce, 4.8 Nezadoughiay, 4.9.
Predavkovani) a k navazujici Zmn¢ textu gibalové informace.

Znéna doby pouZzitelnosti a uchovéavatippavku CISORDINOL 10 mg a
CISORDINOL 25 mg.

Zngna zpisobu uchovavani CISORDINOL 10 mg a CISORDINOL n&%p

Zngna textu souhrnu udap pipravku v souvislosti s fibéznou aktualizaci dat (bod
4.8 Nezadoucidinky) a navazujici zéna gibalové informace.

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

PE: 24

ZS:. 2 mg - Uchovavejte v debuzaveném fivodnim obalu fi teplo® do 25 °C.

10 mg, 25 mg - Uchovaveijté feplo do 30 °C v fivodnim obalu, aby bylipravek
chrarén pred vlhkosti.

ZR: Aktualizace textu souhrnu Uday piipravku v souladu s dopafenim PhVWP -
Neuroleptics and cardiac safety, Antipsychotics egr@brovaskular accident (4.3. -
Kontraindikace, 4.4. - Zvlastni upozém a opateni pro pouziti, 4.5. - Interakce s
jinymi lécivymi ptipravky a jiné formy interakce, 4.8 Nezadougnly, 4.9.
Predavkovani) a k navazujici 2n¢ textu gibalové informace.

Zn¢na doby pouzitelnosti a uchovavaiigravku CISORDINOL 10 mg a



CISORDINOL 25 mg.
Zngna zmisobu uchovavani CISORDINOL 10 mg a CISORDINOL n&%
Zngna textu souhrnu udap pripravku v souvislosti s pbéZnou aktualizaci dat (bod
4.8 Nezadoucidinky) a navazujici z&éna gibalové informace.
CISORDINOL 40 mg 68/110/02-C
D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko
B: POR TBL FLM 50X40MG TBC kod SUKL: 0047437
POR TBL FLM 100X40MG TBC ko6d SUKL: 0047438
ZR: Aktualizace textu souhrnu uday pripravku v souladu s doparenim PhVWP -
Neuroleptics and cardiac safety, Antipsychotics eer@ébrovaskular accident (4.3. -
Kontraindikace, 4.4. - Zvlastni upozém a opateni pro pouziti, 4.5. - Interakce s
jinymi [écivymi piipravky a jiné formy interakce, 4.8 Nezadoughiay, 4.9.
Predavkovani) a k navazujici Zn¢ textu gibalové informace.
Zngéna textu souhrnu udap pripravku v souvislosti s pbéZnou aktualizaci dat (bod
4.8 Nezadoucidinky) a navazujici zgéna gibalové informace.
Zngna textu souhrnu udap pripravku v souvislosti s pbéZnou aktualizaci dat (bod
4.8 Nezadoucidinky) a navazujici zgéna gibalové informace.
CLINIMIX N14G30E 76/263/01-C
D: BAXTER HEALTHCARE LTD., CAXTON WAY, THETFORD, \élk& Britanie
B: INF SOL 6X1500ML VAK kdéd SUKL: 0031984
INF SOL 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0031985
INF SOL 8X1000ML VAK kdéd SUKL: 0053881
ZR: Vypustni nekterého mista vyroby (etné mista vyroby léivé latky, meziproduktu
nebo koneéného ipravku, mista baleni, vyrobce odgdwného za propousiti Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) {maosti od 30.10.2008).
CLINIMIX N17G35E 76/264/01-C
D: BAXTER HEALTHCARE LTD., CAXTON WAY, THETFORD, \élk& Britanie
B: INF SOL 6X1500ML VAK kod SUKL: 0031986
INF SOL 4X2000ML VAK kdéd SUKL: 0031987
INF SOL 8X1000ML VAK kéd SUKL: 0053882
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) {;nosti od 30.10.2008).
CLINIMIX N9G20E 76/262/01-C
D: BAXTER HEALTHCARE LTD., CAXTON WAY, THETFORD, \élk& Britanie
B: INF SOL 6X1500ML VAK kdéd SUKL: 0031988
INF SOL 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0031989
INF SOL 8X1000ML VAK kdéd SUKL: 0053879
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 30.10.2008).
COPEGUS 200 mg 42/199/03-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHACeské republika
B: POR TBL FLM 28X200MG TBC kéd SUKL: 0112564
POR TBL FLM 42X200MG TBC kod SUKL: 0112565



POR TBL FLM 112X200MG TBC kéd SUKL: 0112566
POR TBL FLM 168X200MG TBC kdd SUKL: 0112567
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragiste Finsku (s dinnosti od
1.10.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Estonsku (sdinnosti od
1.10.2008).
Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdnéeho za propousti Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi — pouzgdsio (s Ginnosti od 31.10.2007).
Zngna v propougni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kémé&ho ipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkou$eni Sarzi — pakizeko a Kypr (s €&innosti od 2.10.2008).
Aktualizace SPC v bodu 4.8.idbalové informace v bodu 4.
Aktualizace Modulu 4.
DUPLICAM 15 294305-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 100X15MG BLI kéd SUKL: 0023823
POR TBL NOB 10X15MG BLI kod SUKL: 0023830
POR TBL NOB 50X15MG BLI kdd SUKL: 0023832
POR TBL NOB 30X15MG BLI kod SUKL: 0023834
POR TBL NOB 20X15MG BLI kdd SUKL: 0023835
ZR: Zmena kontrolni metody pro kotey piipravek
- mala znéna schvalené kontrolni metody &nnosti od 28.3.2008).
DUPLICAM 7,5 29/508/C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 10X7.5MG BLI kod SUKL: 0023818
POR TBL NOB 20X7.5MG BLI kéd SUKL: 0023819
POR TBL NOB 30X7.5MG BLI kod SUKL: 0023820
POR TBL NOB 50X7.5MG BLI kéd SUKL: 0023821
POR TBL NOB 100X7.5MG BLI kdd SUKL: 0023822
ZR: Zmena kontrolni metody pro kotey pripravek
- mala znéna schvalené kontrolni metody &nnosti od 28.3.2008).

ENCEPUR PRO DETI 59/682/93-C

ENCEPUR PRO DOSH:ILE 59/682/93-C

D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS GMBH & CO.KGMARBURG,
Némecko

B:  INJ SUS 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032825
INJ SUS 10X0.5ML ISP k6d SUKL: 0032826
INJ SUS 1X0.5ML+JEH ISP k6d SUKL: 0032827
INJ SUS 10X0.5ML+JEH ISP kéd SUKL: 0032828
INJ SUS 1X0.25ML+JEH ISP kéd SUKL: 0042469
INJ SUS 10X0.25ML+JEH ISP kéd SUKL: 0042470
ZR: Zmena v uspéadani vyrobnich prostor.
Poznamka: Bpravek podléha povinnému hladeni SUKL.
ENDIEX 42/150/08-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika



B: POR CPS DUR 12X200MG BLI koéd SUKL: 0016331
POR CPS DUR 28X200MG BLI kdd SUKL: 0016332
ZR: Zmena za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodridopléemclenského
statu
- zmgna za delem dosaZeni shody s aktualizaidslpsSné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho Iékopigenského statu (séinnosti od 29.10.2008).
ETOPOSIDE-TEVA 44/347/98-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeska republika
B: INF CNC SOL 1X5ML/100MG VIA kod SUKL: 0011389
INF CNC SOL 1X10ML/200MG VIA k6d SUKL: 0011390
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.
EXACYL 16/403/91-S/C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O,, PRAHACeska republika
B: INJ SOL 5X5ML/500MG AMP kod SUKL: 0049990
ZR: Zmena jakékoliv sloZzky materialu (viiitino) obalu, kterd neni v kontaktu s k&mgm
piipravkem (nap barva "flip-off'-uzawra, barva kodovacich krou#ikna ampulich,
zmena krytu jehly (pouZziti jiného plastu)) (gidnosti od 30.10.2008).
FINAJELF 5 mg POTAHOVANE TABLETY 87/020/07-C
D: PHARMACEUTICAL COMPANY JELFA S.A., JELENIA GORAPolsko
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0109998
POR TBL FLM 14X5MG BLI kdd SUKL: 0109999
POR TBL FLM 15X5MG BLI kéd SUKL: 0111251
POR TBL FLM 20X5MG BLI kdd SUKL: 0111252
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0111253
POR TBL FLM 30X5MG BLI kdd SUKL: 0111254
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0111255
POR TBL FLM 60X5MG BLI kdd SUKL: 0111256
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0111257
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0111258
POR TBL FLM 28X1X5MG BLI kéd SUKL: 0111259
POR TBL FLM 30X1X5MG BLI kod SUKL: 0111260
POR TBL FLM 50X1X5MG BLI kéd SUKL: 0111261
POR TBL FLM 98X1X5MG BLI kod SUKL: 0111262
POR TBL FLM 100X1X5MG BLI k6d SUKL: 0111263
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0111264
POR TBL FLM 250X5MG TBC kdd SUKL: 0111265
POR TBL FLM 500X5MG TBC kod SUKL: 0111266
POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0115152
ZR: Aktualizace SPC afralové informace.
Aktualizace Modulu 3.
GABENTA 100 mg TVRDE TOBOLKY /224/07-C
D: STICHTING REGISTRATIEBEHEER, SOEST, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 20X100MG BLI kod SUKL: 0006487
POR CPS DUR 30X100MG BLI kéd SUKL: 0006488
POR CPS DUR 50X100MG BLI k6d SUKL: 0006489
POR CPS DUR 90X100MG BLI k6d SUKL: 0006490



POR CPS DUR 100X100MG BLI kod SUKL: 0006491
POR CPS DUR 200X100MG BLI kéd SUKL: 0006492
POR CPS DUR 500X100MG BLI k6d SUKL: 0006493
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Nizozemsku (sdinnosti
od 23.7.2008).
Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzimaosti od 23.7.2008).
Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdnéeho za propousti Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi &niosti od 23.7.2008).
GABENTA 300 mg TVRDE TOBOLKY /225/07-C
D: STICHTING REGISTRATIEBEHEER, SOEST, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 20X300MG BLI kod SUKL: 0006517
POR CPS DUR 30X300MG BLI kdd SUKL: 0006518
POR CPS DUR 50X300MG BLI kéd SUKL: 0006519
POR CPS DUR 100X300MG BLI kéd SUKL: 0006520
POR CPS DUR 200X300MG BLI kod SUKL: 0006521
POR CPS DUR 500X300MG BLI kéd SUKL: 0006522
POR CPS DUR 90X300MG BLI kéd SUKL: 0006523
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Nizozemsku (sdinnosti
od 23.7.2008).
Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzimaosti od 23.7.2008).
Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi &nosti od 23.7.2008).
GABENTA 400 mg TVRDE TOBOLKY /226/07-C
D: STICHTING REGISTRATIEBEHEER, SOEST, Nizozemsko
B: POR CPS DUR 20X400MG BLI kod SUKL: 0006531
POR CPS DUR 30X400MG BLI kdd SUKL: 0006532
POR CPS DUR 50X400MG BLI kéd SUKL: 0006533
POR CPS DUR 90X400MG BLI k6d SUKL: 0006534
POR CPS DUR 100X400MG BLI k6d SUKL: 0006535
POR CPS DUR 200X400MG BLI kéd SUKL: 0006536
POR CPS DUR 500X400MG BLI kod SUKL: 0006537
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Nizozemsku (sdinnosti
od 23.7.2008).
Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzimaosti od 23.7.2008).
Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdnéeho za propousiti Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi &nosti od 23.7.2008).
GELARGIN 46/181/80-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika



B: GEL 1X25GM TUB kéd SUKL: 0004156
ZR: Zmeéna zkouSek nebo limitpouzivanych v gib¢hu vyrobniho procesurpravku
- ptidani novych zkousSek a lindit(s (innosti od 30.10.2008).
GEMCITABIN LACHEMA 1 g 44/364/07-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHACeska republika
B: INF PLV SOL 1X1000MG LAG kéd SUKL: 0122195
ZR: Zména doby reatestacecleé latky (s @innosti od 14.11.2008).
GEMCITABIN LACHEMA 200 mg 44/363/07-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHACeska republika
B: INF PLV SOL 1X200MG LAG kéd SUKL: 0122196
ZR: Zména doby reatestacesleé latky (s @innosti od 14.11.2008).
GEMCITABIN PLIVA 1 g 44/212/08-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHACeska republika
B: INF PLV SOL 1X1000MG VIA kéd SUKL: 0103401
ZR: Zména doby reatestacecleé latky (s @innosti od 14.11.2008).
GEMCITABIN PLIVA 200 mg 44/211/08-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHACeska republika
B: INF PLV SOL 1X200MG VIA kod SUKL: 0103400
ZR: Zmena doby reatestacesleé latky (s @innosti od 14.11.2008).
GINGIO 80 94/217/06-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHACeské republika
PP: Ovalné bikonvexni okréwzbarvené tablety s oboustranndiligi ryhou, milici ryha ma
pouze usnadnitdieni tablety pro snazsSi polykani, neni Zalém dleni davky, 16,2 x
8,2 mm.
B: POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0013190
POR TBL FLM 60X80MG BLI kod SUKL: 0013191
POR TBL FLM 120X80MG BLI kod SUKL: 0013192
ZR: Zmenarozngri a tvaru tablety.
Zntna specifikaceifypravku.
Znéna analytické metody pro kontrolu k@mého pipravku.

GYNOFLOR o 54/136/00-C
D: VIVAX PHARMACEUTICALS, S.R.O., POVAZSKA BYSTRI®, Slovenska
republika

B: TBL VAG 6 BLI kod SUKL: 0050115
TBL VAG 2X6=12 BLI kéd SUKL: 0050116
ZR: Zména kontrolnich metod pro ko#wy piipravek.
Zngna vyrobniho procesudi&ého gipravku.
Znéna kontrolni metody pro ¢&&vou latku.
HEPAROID LE CIVA 46/252/69-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0003575
ZR: Zmena specifikace Bvé latky.



HEXORAL PASTILKY 69/722/92-C

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

B: ORM PAS 20 BLI kdd SUKL: 0052542

ZR: Aktualizace text souhrnu uddj o piipravku a pibalové informace v souvislosti s
prabéznou revizi informaci ofijpravku.

ISOFLURAN NICHOLAS PIRAMAL 05/837/95-C

D: NICHOLAS PIRAMAL INDIA LTD., LONDON, Velka Britanie

B: INH SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0103398
INH SOL 1X250ML LAG kdéd SUKL: 0103399

ZR: Zmena vyrobce l&vé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktinidla
pouzivanych ve vyrobnim procesuiié latky, pokud neni k dispozici certifikat shosly
Evropskym lékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebfidani) (s @dinnosti od 2.11.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce kaor@ho gipravku (s dinnosti od 29.10.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobc#ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (&rnnosti od 29.10.2008).
Znéna vyrobce l&ivé latky nebo vychozi suroviny / meziprodukitiridla
pouzivanych ve vyrobnim procesuiié latky, pokud neni k dispozici certifikat shosly
Evropskym Iékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebiidani) (s @innosti od 26.10.2008).

KOMBI-KALZ 1000/880 39/252/00-C

D: MEDA PHARMA GMBH, VIDEN, Rakousko

B: POR GRA SOL 10-S& MDC kdd SUKL: 0057598
POR GRA SOL 20-S& MDC k6d SUKL: 0057609
POR GRA SOL 30-S& MDC kéd SUKL: 0057610

ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragists &innosti od 24.10.
2008).

KOMBI-KALZ 500/440 39/253/00-C

D: MEDA PHARMA GMBH, VIDEN, Rakousko

B: POR GRA SOL 10-S& MDC kdd SUKL: 0057595
POR GRA SOL 20-S& MDC k6d SUKL: 0057596
POR GRA SOL 30-S& MDC kéd SUKL: 0057597

ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragists &innosti od 24.10.
2008).

MAGNOSOLV 39/895/92-C

D: MEDA PHARMA GMBH, VIDEN, Rakousko

B: POR GRA SOL 30S@& MDC kdd SUKL: 0066555

ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragists &innosti od 24.10
2008).

MAXI-KALZ 1000 39/665/92-B/C

D: MEDA PHARMA GMBH, VIDEN, Rakousko

B: POR TBL EFF 10X1000MG TBC kéd SUKL: 0062323

ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragists &innosti od 24.10.
2008).



MAXI-KALZ 500 39/665/92-A/C
D: MEDA PHARMA GMBH, VIDEN, Rakousko

B: POR TBL EFF 20X500MG TBC kod SUKL: 0062322

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragists &innosti od 24.10.

2008).

MEGACE 160 mg 44/166/81-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAH&esk& republika

B: POR TBL NOB 30X160MG TBC kod SUKL: 0100027

ZR: Zmena v gedkladani PSUR.

MEGACE SUSP. 56/150/C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHR&gska republika

B: POR SUS 1X120ML LAG kod SUKL: 0053143

POR SUS 1X240ML LAG kdd SUKL: 0053145

POR SUS 1X480ML LAG kod SUKL: 0053147
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.

MENOGON 56/404/97-C
D: FERRING GMBH, KIEL, Nmecko
B: INJ PSO LQF 5+5XSOLV. AMP kéd SUKL: 0012978

INJ PSO LQF 10+10XSOLV AMP kéd SUKL: 0012979
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce koréno pipravku (s dinnosti od 28.10.2008).
MENOPUR 56/079/04-C
D: FERRING GMBH, KIEL, Nmecko
B: INJ PSO LQF 5+5X1ML VIA kéd SUKL: 0010671

INJ PSO LQF 10+10X1ML VIA kéd SUKL: 0010672
ZR: Aktualizace text souhrnu Uddj o pripravku a naslednpribalové informace.

Znéna v ozn&eni na obalu - uvedeni nazvtigravku Braillovym pismem.
METHOTREXAT LACHEMA 10 44/154/85-C
METHOTREXAT LACHEMA 2,5 44/154/85-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceskéa republika
B: POR TBL NOB 20X2.5MG BLI kod SUKL: 0068133

POR TBL NOB 100X2.5MG BLI kod SUKL: 0091065

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0091922
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro

I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim

procesu e latky

- od jiz schvéaleného vyrobce (sninosti od 29.10.2008).

METHOTREXAT LACHEMA 1000 44/196/81-C

METHOTREXAT LACHEMA 20 44/196/81-C
METHOTREXAT LACHEMA 5 44/196/81-C
METHOTREXAT LACHEMA 50 44/196/81-C

D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: INJ SOL 1X20ML/1000MG VIA kéd SUKL: 0067910
INJ SOL 1X5ML/50MG VIA kod SUKL: 0067911



INJ SOL 1X2ML/20MG VIA kéd SUKL: 0067912
INJ SOL 1X2ML/5MG VIA kod SUKL: 0067913
INJ PLV SOL 1X50MG VIA kéd SUKL: 0067996
INJ PLV SOL 10X50MG VIA kod SUKL: 0087564
INJ SOL 10X2ML/5MG VIA kéd SUKL: 0091025
INJ SOL 10X2ML/20MG VIA kéd SUKL: 0093963
INJ SOL 10X5ML/50MG VIA kéd SUKL: 0093964
INJ SOL 10X20ML/1000MG VIA kéd SUKL: 0093965
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu e latky
- od jiz schvéaleného vyrobce ($ninosti od 29.10.2008).
MIRTAZAPINE-TEVA 15 mg 30/225/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeskéa republika
B: POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL: 0019808
POR TBL FLM 28X15MG BLI kod SUKL: 0019809
POR TBL FLM 30X15MG BLI kod SUKL: 0019810
POR TBL FLM 56X15MG BLI kod SUKL: 0019811
POR TBL FLM 70X15MG BLI kéd SUKL: 0019812
POR TBL FLM 100X15MG BLI kéd SUKL: 0019813
POR TBL FLM 60X15MG BLI kod SUKL: 0112680
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
- I&Civa latka (s dinnosti od 12.9.2008).
Zmeéna nazvu léveho gipravku v Polsku (sdinnosti od 12.9.2008).
Aktualizace SPC dle zé&xa referralélanek 31.
Znena SPC s navazujici 2Zmou v gibalové informaci.
MIRTAZAPINE-TEVA 30 mg 30/226/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeskéa republika
B: POR TBL FLM 14X30MG BLI kéd SUKL: 0019820
POR TBL FLM 20X30MG BLI k6d SUKL: 0019821
POR TBL FLM 28X30MG BLI kdd SUKL: 0019822
POR TBL FLM 30X30MG BLI k6d SUKL: 0019823
POR TBL FLM 50X30MG BLI kod SUKL: 0019824
POR TBL FLM 100X30MG BLI kéd SUKL: 0019825
POR TBL FLM 200X30MG BLI kod SUKL: 0019826
POR TBL FLM 60X30MG BLI kod SUKL: 0112690
ZR: Zména za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodrkoplseemclenskéeho
statu
- zmena specifikace latky, kteraipodné nebyla uvedena v Evropském Iékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodékmpisemtlenského statu
- |&Civa latka (s dinnosti od 12.9.2008).
Zmeéna nazvu l&ivého gipravku v Polsku (sdinnosti od 12.9.2008).
Aktualizace SPC dle zé&xa referralélanek 31.
Znéna SPC s navazujici 2mou v gibalové informaci.



MIRTAZAPINE-TEVA 45 mg 30/227/05-C

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR TBL FLM 20X45MG BLI kéd SUKL: 0019834
POR TBL FLM 28X45MG BLI kéd SUKL: 0019835
POR TBL FLM 30X45MG BLI kod SUKL: 0019836
POR TBL FLM 50X45MG BLI kéd SUKL: 0019837
POR TBL FLM 100X45MG BLI kéd SUKL: 0019838
POR TBL FLM 200X45MG BLI kod SUKL: 0019839
POR TBL FLM 60X45MG BLI kod SUKL: 0112699
ZR: Zména za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodrkopleemclenskéeho
statu
- zmena specifikace latky, kteraipodné nebyla uvedena v Evropském Iékopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodékmpisenlenského statu
- |&Civa latka (s dinnosti od 12.9.2008).
Zmeéna nazvu l&ivého gipravku v Polsku (sdinnosti od 12.9.2008).
Aktualizace SPC dle zé&xa referralélanek 31.
Znéna SPC s navazujici 2Zmou v gibalové informaci.
MODITEN DEPOT 68/012/76-S/C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKATUPCA, Slovenska republika
B: INJ5X1ML/25MG AMP kéd SUKL: 0003514
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.
NEOFOLLIN 861/69-S/C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKALUPCA, Slovenska republika
B:  INJ SOL 5X1ML/5MG AMP kéd SUKL: 0000529
ZR: Zmenav gedkladani PSUR.
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 kéd SUKL: 0128531
ZR: Zména za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodrkopleemclenskéeho
statu - zndna specifikace latky, kteraipodné nebyla uvedena v Evropském Iékopise,
tak aby byla v souladu s Evropskym |ékopisem nefvodnim Iékopisenlenského
statu - pomocna latka (gidnosti od 9.11.2008).
Zmeéna kontrolni metody pro é/ou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané f vyrobnim procesu évé latky - jiné znény kontrolni metody,
vcetrg nahrazeni nebargani kontrolni metody (scinnosti od 9.11.2008).
NEURONTIN 100 mg 21/461/97-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHAeska republlka
B: POR CPS DUR 20X100MG BLI kdd SUKL: 0084396

POR CPS DUR 100X100MG BLI kéd SUKL: 0084398
POR CPS DUR 30X100MG BLI kod SUKL: 0119843
POR CPS DUR 50X100MG BLI kod SUKL: 0119844
POR CPS DUR 84X100MG BLI kod SUKL: 0119845
POR CPS DUR 90X100MG BLI kod SUKL: 0119846
POR CPS DUR 98X100MG BLI kod SUKL: 0119847



ZR:

POR CPS DUR 200X100MG BLI kdd SUKL: 0119848

POR CPS DUR 500X100MG BLI kéd SUKL: 0119849

POR CPS DUR 1000X100MG BLI kdd SUKL: 0119850

Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Nmecku (s ginnosti od
15.10.2008).

Pridani vyrobce l&vé latky (s @innosti od 28.8.2008).

Harmonizace modulu 3 (gianosti od 11.5.2008).

Aktualizace modulu 3 (s¢innosti od 29.2.2008).

NEURONTIN 300 mg 21/462/97-C

D:
B:

ZR:

PFIZER SPOL.S R.O., PRAHAeska republlka

POR CPS DUR 50X300MG BLI kdd SUKL: 0084399

POR CPS DUR 100X300MG BLI k6d SUKL: 0084400

POR CPS DUR 20X300MG BLI kdd SUKL: 0144441

POR CPS DUR 30X300MG BLI kéd SUKL: 0144442

POR CPS DUR 84X300MG BLI kdd SUKL: 0144443

POR CPS DUR 90X300MG BLI kod SUKL: 0144444

POR CPS DUR 98X300MG BLI kdd SUKL: 0144445

POR CPS DUR 200X300MG BLI kod SUKL: 0144446

POR CPS DUR 500X300MG BLI kéd SUKL: 0144447

POR CPS DUR 1000X300MG BLI kdd SUKL: 0144448

Zmena velikosti baleni kori@ého ipravku

- zmegna pdtu jednotek (nap tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené wssné dob (netyka s&€'R) (s
acinnosti od 16.7.2008).

Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Nemecku (s ginnosti od
15.10.2008).

Pridani vyrobce l&vé latky (s @innosti od 28.8.2008).

Harmonizace modulu 3 (gianosti od 11.5.2008).

Aktualizace modulu 3 (s¢innosti od 29.2.2008).

NEURONTIN 400 mg 21/463/97-C

D:
B:

ZR:

PFIZER SPOL.S R.O., PRAHAeska republlka

POR CPS DUR 50X400MG BLI kdd SUKL: 0084401
POR CPS DUR 100X400MG BLI kéd SUKL: 0084402
POR CPS DUR 20X400MG BLI kdd SUKL: 0144433
POR CPS DUR 30X400MG BLI kod SUKL: 0144434
POR CPS DUR 84X400MG BLI kdd SUKL: 0144435
POR CPS DUR 90X400MG BLI kod SUKL: 0144436
POR CPS DUR 98X400MG BLI kdd SUKL: 0144437
POR CPS DUR 200X400MG BLI kdd SUKL: 0144438
POR CPS DUR 500X400MG BLI kéd SUKL: 0144439
POR CPS DUR 1000X400MG BLI kod SUKL: 0144440
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Nemecku (s ginnosti od
15.10.2008).

Pridani vyrobce l&vé latky (s @innosti od 28.8.2008).
Harmonizace modulu 3 (gianosti od 11.5.2008).
Aktualizace modulu 3 (s¢innosti od 29.2.2008).

NEURONTIN 600 mg 21/352/03-C



ZR:

PFIZER SPOL.S R.O., PRAHAeska republika

POR TBL FLM 50X600MG BLI kod SUKL: 0040777

POR TBL FLM 100X600MG BLI k6d SUKL: 0040802

POR TBL FLM 20X600MG BLI kod SUKL: 0119851

POR TBL FLM 30X600MG BLI kdd SUKL: 0119852

POR TBL FLM 45X600MG BLI kod SUKL: 0119853

POR TBL FLM 84X600MG BLI kéd SUKL: 0119854

POR TBL FLM 90X600MG BLI kod SUKL: 0119855

POR TBL FLM 200X600MG BLI kéd SUKL: 0119856

POR TBL FLM 500X600MG BLI kdd SUKL: 0119857

Zmena velikosti baleni kori@ého pipravku - zmina p@tu jednotek (naip tablet,

ampuli atd.) v baleni - z¥na v rozsahu velikosti baleni schvalené wssné dob

- odstragni titratniho baleni Neurontin 600 mg x 10 tablet (netyk&Be (s
Gcinnosti od 16.7.2008).

Zmeéna nebo fidani potisku, zaobleni nebo jinych zek na tabletach (s vyjimkou

delici ryhy) nebo potisku tobolekcetre nahrazeni nebafplani inkousi pouzitych pro

oznaeni @ipravku (s dinnosti od 24.9.2007).

Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist NEmecku (s ginnosti od

15.10.2008).

Pridani vyrobce l&vé latky (s @innosti od 28.8.2008).

Harmonizace modulu 3 (gianosti od 11.5.2008).

Aktualizace modulu 3 (s¢innosti od 29.2.2008).

NEURONTIN 800 mg 21/353/03-C

D:
B:

ZR:

PFIZER SPOL.S R.O., PRAHAeska republlka

POR TBL FLM 50X800MG BLI kod SUKL: 0040851

POR TBL FLM 100X800MG BLI k6d SUKL: 0040852

POR TBL FLM 20X800MG BLI kod SUKL: 0144426

POR TBL FLM 30X800MG BLI kéd SUKL: 0144427

POR TBL FLM 45X800MG BLI kod SUKL: 0144428

POR TBL FLM 84X800MG BLI kéd SUKL: 0144429

POR TBL FLM 90X800MG BLI kod SUKL: 0144430

POR TBL FLM 200X800MG BLI kod SUKL: 0144431

POR TBL FLM 500X800MG BLI kdd SUKL: 0144432

Zmeéna nebo fidani potisku, zaobleni nebo jinych Ze& na tabletach (s vyjimkou
delici ryhy) nebo potisku tobolekcetre nahrazeni nebarigani inkousi pouzitych pro
oznaeni @ipravku (s dinnosti od 24.9.2007).

Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Némecku (s dginnosti od
15.10.2008).

Pridani vyrobce l&vé latky (s @innosti od 28.8.2008).

Harmonizace modulu 3 (gianosti od 11.5.2008).

Aktualizace modulu 3 (s¢innosti od 29.2.2008).

NICORETTE PATCH SET 10 mg/16 H 87/3231G

D:
B:

ZR:

MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko

DRM EMP TDR 7X10MG SCC kod SUKL: 0106333

DRM EMP TDR 14X10MG SCC kod SUKL: 0106334

Zmena za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodrikopléemclenského
statu

- zmegna za delem dosazeni shody s aktualizaiésipSné monografie Evropského



lékopisu nebo narodniho Iékopislenského statu

- pomocna latka (s¢innosti od 30.10.2008).

NICORETTE PATCH SET 15 mg/16 H 87/328/G

D:
B:

ZR:

MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko

DRM EMP TDR 7X15MG SCC kod SUKL: 0106335

DRM EMP TDR 14X15MG SCC kod SUKL: 0106336

DRM EMP TDR 28X15MG SCC ko6d SUKL: 0106337

Zmeéna za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodridopléemclenského
statu

- zmegna za delem dosaZeni shody s aktualizaidslpsSné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho Iékopigenského statu

- pomocna latka (s¢innosti od 30.10.2008).

NICORETTE PATCH SET 25 mg/16 H 87/328/G

D:
B:

ZR:

MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko

DRM EMP TDR 7X25MG SCC kéd SUKL: 0106338

DRM EMP TDR 14X25MG SCC kdéd SUKL: 0106339

DRM EMP TDR 28X25MG SCC k6d SUKL: 0106340

Zmeéna za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodrikopléemclenského
statu

- zmegna za delem dosaZeni shody s aktualizaigsipSné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho Iékopiglenského statu

- pomocna latka (s¢innosti od 30.10.2008).

NOVALGIN INJEKCE 07/448/00-C

D:
B:

ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.O,, PRAHACeska republika

INJ SOL 10X2ML/1GM AMP kod SUKL: 0007981

INJ SOL 5X5ML/2.5GM AMP kéd SUKL: 0055824

Zmeéna za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodrikopléemclenského
statu

- zmegna za delem dosaZeni shody s aktualizaiésipSné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho Iékopiglenského statu

- |&Civa latka (s dinnosti od 30.10.2008).

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

- od jiz schvéaleného vyrobce (&irinosti od 30.10.2008).

Zmena specifikace k@vé latky nebo vychozi suroviny / meziprodukitiridla
pouzivanych i vyrobnim procesu t@vé latky

- pridani nové zkousky do specifikace

- letive latky (s @innosti od 15.11.2008).

Zmena kontrolni metody pro éé&vou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané p vyrobnim procesu t@vé latky

- jiné zminy kontrolni metody, &etné nahrazeni nebaridani kontrolni metody (s
&innosti od 15.11.2008).

NOVALGIN TABLETY 07/447/00-C

D:
B:

SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHACeska republika
POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0055823



ZR: Zmena za delem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodridopléemclenského
statu
- zmgna za delem dosaZeni shody s aktualizaidslpsSné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho Iékopigenského statu
- l&Civa latka (s dinnosti od 30.10.2008).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabhdgls Evropskym Iékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (Sirinosti od 30.10.2008).

OMACOR 31/366/05-C

:  PRONOVA BIOPHARMA NORGE AS, LYSAKER, Norsko

B: POR CPS MOL 28X1GM TBC kéd SUKL: 0013199
POR CPS MOL 100X1GM TBC kod SUKL: 0013200
POR CPS MOL 280X1GM TBC kdéd SUKL: 0013201
POR CPS MOL 20X1GM TBC kéd SUKL: 0104953
POR CPS MOL 60X1GM TBC kod SUKL: 0104954

ZR: Zmena v propou®hi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaipéani mista, kde se provadi kontrola / zkouSer#i §an&innosti od
8.9.2008).
Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani mista, kde se provadi kontrola / zkouSerzi §an&innosti od
10.10.2008).
Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaipéani mista, kde se provadi kontrola / zkouSer#i §an&innosti od
4.9.2008).
Zmeéna vyrobce l&ivé latky nebo vychozi suroviny / meziprodukitirfidla
pouzivanych ve vyrobnim procesuiié latky, pokud neni k dispozici certifikat shosly
Evropskym Iékopisem.
- novy vyrobce (nahrazeni nebiidani) (s @innosti od 20.10.2008).
Zmeéna specifikace tavé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktiridla
pouzivanych p vyrobnim procesu tévé latky
- piidani nové zkousky do specifikace
- vychozi suroviny / meziproduktwihidla pouzivanéhoipvyrobnim procesu lgve
latky (s &innosti od 20.10.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého
piipravku
- vSechny dalSi vyrobni operace kropropou&ni Sarzi (s &éinnosti od 4.9.2008).
Zmeéna v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaipani mista, kde se provadi kontrola / zkouSerii §an&innosti od
8.9.2008).
Aktualizace modulu 3.

OXALIPLATINA MYLAN 5 mg/ml, PRASEK PRO P RIPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU 44/646/07-C

D: MYLAN S.A.S., SAINT-PRIEST, Francie

B: INF PLV SOL 1X100MG/20ML VIA kod SUKL: 0144406
INF PLV SOL 1X50MG/10ML VIA kéd SUKL: 0144407
INF PLV SOL 2X100MG/20ML VIA k6d SUKL: 0144408
INF PLV SOL 2X50MG/10ML VIA kéd SUKL: 0144409



INF PLV SOL 3X100MG/20ML VIA kéd SUKL: 0144410

INF PLV SOL 3X50MG/10ML VIA kéd SUKL: 0144411

INF PLV SOL 5X100MG/20ML VIA kéd SUKL: 0144412

INF PLV SOL 5X50MG/10ML VIA kéd SUKL: 0144413

INF PLV SOL 10X100MG/20ML VIA kod SUKL: 0144414

INF PLV SOL 10X50MG/10ML VIA kod SUKL: 0144415

INF PLV SOL 50X100MG/20ML VIA kéd SUKL: 0144416

INF PLV SOL 50X50MG/10ML VIA kod SUKL: 0144417
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragisfs &innosti od 27.6.2008).

Zmeéna doby pouzitelnosti koreeho gipravku - po ngedni nebo rekonstituci (s

acinnosti od 18.7.2008).

Zmeéna nazvu léveho gipravku (dive Oxaliplatina Merck 5mg/ml) (Sinnosti od

18.7.2008).

PACLITAXEL "EBEWE" 6 mg/ml KONCENTRAT PRO P RIPRAVU INF.
ROZTOKU 44/391/06-C

D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakskp

B: INF CNC SOL 1X5ML/30MG VIA kéd SUKL: 0104239

INF CNC SOL 1X16.7ML/100MG VIA kéd SUKL: 0104240

INF CNC SOL 1X25ML150MG VIA kéd SUKL: 0104241

INF CNC SOL 1X50ML/300MG VIA kéd SUKL: 0104242

INF CNC SOL 1X50ML/300MG REBA VIA kdd SUKL: 0144418

INF CNC SOL 1X25ML150MG REBAL VIA kod SUKL: 0144419

INF CNC SOL 1X16.7ML/100MG RE VIA kod SUKL: 0144420

INF CNC SOL 1X5ML/30MG REBAL VIA kod SUKL: 0144421

INF CNC SOL 5X5ML/30MG VIA kdd SUKL: 0144422

INF CNC SOL 5X5ML/30MG REBAL VIA kod SUKL: 0144423

INF CNC SOL 10X5ML/30MG VIA kod SUKL: 0144424

INF CNC SOL 10X5ML/30MG REBAL VIA kod SUKL: 0144425
ZR: Zmena velikosti baleni kors@ého pipravku

- zmegna pdtu jednotek (nap tablet, ampuli atd.) v baleni

- zmgna mimo rozsah velikosti baleni schvalené wasné dob (s &innosti od

18.7.2008).

Zmeéna nazvu léveho gipravku v Nemecku (s dginnosti od 24.9.2008).
PAMYCON NA PRIPRAVU STER.ROZT. 15/057/84=S/
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKALUPCA, Slovenska republika
B: PLV 1X1LAHV. LAG kéd SUKL: 0055761

PLV 10X1LAHV LAG kdéd SUKL: 0055762
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.

PAMYCON NA PRIPRAVU KAPEK 15/056/84-S/C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKALUPCA, Slovenska republika
B: DRMPLV GTT 1X1LAH LGT kdéd SUKL: 0055759

DRM PLV GTT 1X10LAH LGT kéd SUKL: 0055760
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.

PENDEPON COMPOSITUM 15/155/69-S/C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKALUPCA, Slovenska republika
B:  INJ SIC 10X1.5MU VIA kéd SUKL: 0002723



INJ SIC 1X1.5MU VIA kéd SUKL: 0089776
ZR: Zmenav gedkladani PSUR.
PENTASA SLOW RELEASE TABLETS 500 mg 29/014/95-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHYCeSka republika
B: POR TBL RET 200X500MG TBC kéd SUKL: 0083136
POR TBL RET 200X500MG BLI kod SUKL: 0083673
POR TBL RET 600X500MG TBC kod SUKL: 0083674
POR TBL RET 600X500MG BLI kéd SUKL: 0083675
POR TBL RET 100X500MG TBC kdéd SUKL: 0085929
POR TBL RET 100X500MG BLI kod SUKL: 0086616
ZR: Zmena g@ibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnemitaagjipravku (s dinnosti
od 12.11.2008).
PENTOMER RETARD 400 mg oprava rozhodnuti z 1.10.2008
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
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZR: Aktualizacetasti 3.2.P Modulu 3.
Znéna zmisobu uchovavaniifpravku.
ZnEna v ozn&eni na obalu — nadzevipravku uveden Braillovym pismem.
PENTOMER RETARD 600 mg oprava rozhodnuti z 1.10.2008
83/360/98-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL PRO 100X600MG BLI kod SUKL: 0059718
POR TBL PRO 20X600MG BLI kod SUKL: 0097702
POR TBL PRO 50X600MG BLI kod SUKL: 0097703
PE: 60
ZS: Uchovavat i teplo& do 30 °C.
ZR: Aktualizacetasti 3.2.P Modulu 3.
Znéna zmisobu uchovavaniifpravku.
Zmeéna doby pouzitelnostirfpravku.
PINOSOL 69/076/92-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B:  NAS GTT SOL 1X10ML UGT kod SUKL: 0099339
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu éve latky
- od jiz schvéaleného vyrobce ($ninosti od 29.10.2008).
PROKAIN PENICILIN G 1,5 BIOTIKA 15/1096/94-C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKALUPCA, Slovenska republika
B: INJPLV SUS 10X1.5MU VIA kod SUKL: 0001102
INJ PLV SUS 1X1.5MU VIA kéd SUKL: 0055496
INJ PLV SUS 50X1.5MU VIA kod SUKL: 0055497



ZR: Zmenav gedkladani PSUR.
QUINAPRIL-TEVA 10 mg 58/043/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR TBL FLM 300X10MG BLI kéd SUKL: 0017510
POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL: 0017511
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0017512
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0017513
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0017514
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0017515
POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0017516
POR TBL FLM 28X10MG BLI kdd SUKL: 0017517
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragiste Velké Britanii (s
Gcinnosti od 13.10.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce korého pipravku (s dinnosti od 13.10.2008).

Aktualizace SPC &ipalové informace.

Zng¢na adresy drzitele rozhodnuti o registraci v ItéiEinnosti od 26.6.2008).
QUINAPRIL-TEVA 20 mg 58/044/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0017518

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0017519

POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0017520

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0017521

POR TBL FLM 50X20MG BLI k6d SUKL: 0017522

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0017523

POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0017524

POR TBL FLM 300X20MG BLI kod SUKL: 0017525

POR TBL FLM 14X20MG BLI k6d SUKL: 0117508
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragiste Velké Britanii (s

acinnosti od 13.10.2008).

Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce koré@no pipravku (s dinnosti od 13.10.2008).

Aktualizace SPC &ipalové informace.

Zn¢na adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ité&fi&innosti od 26.6.2008).
QUINAPRIL-TEVA 40 mg 58/045/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR TBL FLM 300X40MG BLI kod SUKL: 0017526

POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0017527

POR TBL FLM 56X40MG BLI kdd SUKL: 0017528

POR TBL FLM 50X40MG BLI k6d SUKL: 0017529

POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL: 0017530

POR TBL FLM 28X40MG BLI k6d SUKL: 0017531

POR TBL FLM 28X40MG BLI kdd SUKL: 0017532

POR TBL FLM 30X40MG BLI k6d SUKL: 0017533
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragiste Velké Britanii (s

acinnosti od 13.10.2008).

Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce koré@no pipravku (s dinnosti od 13.10.2008).

Aktualizace SPC &ipalové informace.

Zn¢na adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ité&fi&innosti od 26.6.2008).



QUINAPRIL-TEVA 5 mg 58/042/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeskéa republika
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI kdd SUKL: 0017502
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0017503
POR TBL FLM 30X5MG BLI kdd SUKL: 0017504
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0017505
POR TBL FLM 50X5MG BLI kdd SUKL: 0017506
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0017507
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0017508
POR TBL FLM 300X5MG BLI k6d SUKL: 0017509
POR TBL FLM 14X5MG BLI kdd SUKL: 0114472
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragiste Velké Britanii (s
Gcinnosti od 13.10.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce korého pipravku (s dinnosti od 13.10.2008).
Zn¢na adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Ité&fi&innosti od 26.6.2008).
Aktualizace modulu 3.
RAMIL H 58/117/05-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: POR TBL NOB 30 BLI kdd SUKL: 0095275
POR TBL NOB 90 BLI kdd SUKL: 0095277
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
I€ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu e latky
- od jiz schvéaleného vyrobce ($ninosti od 29.10.2008).
RAMIPRIL-RATIOPHARM 2,5 mg 58/301/05-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 10X2.5MG BLI kod SUKL: 0051345
POR TBL NOB 14X2.5MG BLI kéd SUKL: 0051347
POR TBL NOB 20X2.5MG BLI kod SUKL: 0051348
POR TBL NOB 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0051350
POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0051351
POR TBL NOB 42X2.5MG BLI kéd SUKL: 0051352
POR TBL NOB 50X2.5MG BLI kod SUKL: 0051353
POR TBL NOB 98X2.5MG BLI kéd SUKL: 0051354
POR TBL NOB 100X2.5MG BLI kdd SUKL: 0051355
ZR: Aktualizace Module 3.
REQUIP 0,25 mg 27/098/99-C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORDVelkéa Britanie
B: POR TBL FLM 126X0.25MG BLI kéd SUKL: 0016700
POR TBL FLM 210X0.25MG BLI kod SUKL: 0056797
ZR: Zmenav gedkladani PSUR.
REQUIP 1 mg 279099-C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORDVelkéa Britanie
B: POR TBL FLM 21X1MG BLI kéd SUKL: 0052476
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.



REQUIP 2 mg 270199-C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORDVelka Britanie
B: POR TBL FLM 21X2MG BLI kdd SUKL: 0002335
POR TBL FLM 84X2MG BLI kéd SUKL: 0048199
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.
REQUIP 5 mg 271199-C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORDVelka Britanie
B: POR TBL FLM 21X5MG BLI kdd SUKL: 0001985
POR TBL FLM 84X5MG BLI kéd SUKL: 0048198
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.
RISPEN 1 68/094/02-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republlka
B: POR TBL FLM 20X1MG BLI kdd SUKL: 0010527
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0042524
POR TBL FLM 50X1MG BLI kdd SUKL: 0042525
ZR: PFedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (Sirinosti od 25.8.2008).
Vypuseni nkterého 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) {maosti od 25.8.2008).
RISPEN 2 68/095/02-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X2MG BLI kéd SUKL: 0010528
POR TBL FLM 30X2MG BLI kdd SUKL: 0042526
POR TBL FLM 50X2MG BLI kéd SUKL: 0042527
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |ékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZivané $ vyrobnim
procesu léive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (Sirinosti od 25.8.2008).
Vypuseni nekterého mista vyroby fetre mista vyroby léivé latky, meziproduktu
nebo kone&ného gipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propousti Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) {mnosti od 25.8.2008).
RISPEN 3 68/096/02-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republlka
B: POR TBL FLM 20X3MG BLI kdd SUKL: 0010529
POR TBL FLM 30X3MG BLI kéd SUKL: 0042528
POR TBL FLM 50X3MG BLI kdd SUKL: 0042529
ZR: PedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |€ékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim
procesu léivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (Sirinosti od 25.8.2008).
Vypuseni nkterého 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) {maosti od 25.8.2008).

RISPEN 4 68/097/02-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika

POR TBL FLM 20X4MG BLI kéd SUKL: 0010530

POR TBL FLM 30X4MG BLI kdd SUKL: 0042530

POR TBL FLM 50X4MG BLI kéd SUKL: 0042531

FedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabhdgls Evropskym lékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZivané $ vyrobnim
procesu léive latky

- od jiz schvéleného vyrobce (Sirinosti od 25.8.2008).

Vypuseni nekterého mista vyroby fetre mista vyroby léivé latky, meziproduktu
nebo koneéného gipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propousti Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) {mnosti od 25.8.2008).

RISPERA 1 mg 68/336/C

D:
B:

ZR:

INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRN@eska republika

POR TBL FLM 6X1MG BLI k6d SUKL: 0016514

POR TBL FLM 10X1MG BLI kéd SUKL: 0016515

POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0016519

POR TBL FLM 5X20X1MGMG BLI kéd SUKL: 0016520

POR TBL FLM 500X1MG BLI kéd SUKL: 0016521

POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0021927

POR TBL FLM 50X1MG BLI kdd SUKL: 0021928

POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0021929

POR TBL FLM 30X1MG BLI kdd SUKL: 0128674

POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0128675

FedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabhdgts Evropskym lékopisem pro
[éCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZivané $ vyrobnim
procesu léive latky

- od jiz schvéleného vyrobce (Sirinosti od 21.3.2008).

Vypuseni nekterého mista vyroby fetre mista vyroby léivé latky, meziproduktu
nebo koneéného gipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propousti Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) {mnosti od 21.3.2008).

Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o regist Italii (s &innosti od 11.4.
2008).

Zmeéna nazvu l&ivého gipravku v Belgii (s dinnosti od 4.9.2008).

Zmeéna nazvu léveho gipravku v Polsku (sdinnosti od 4.9.2008).

RISPERA 2 mg 68/3354C

D:
B:

INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRN@eska republika
POR TBL FLM 10X2MG BLI k6d SUKL: 0016522

POR TBL FLM 100X2MG BLI kéd SUKL: 0016526

POR TBL FLM 5X20X2MG BLI kod SUKL: 0016527

POR TBL FLM 500X2MG BLI kéd SUKL: 0016528

POR TBL FLM 20X2MG BLI k6d SUKL: 0021941

POR TBL FLM 50X2MG BLI kéd SUKL: 0021942

POR TBL FLM 60X2MG BLI k6d SUKL: 0021943

POR TBL FLM 30X2MG BLI kdd SUKL: 0128676

POR TBL FLM 50X1X2MG BLI kod SUKL: 0128677



ZR:

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

- od jiz schvéleného vyrobce (8irinosti od 21.3.2008).

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) {mnosti od 21.3.2008).

Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Italii (s &innosti od 11.4.
2008).

Zmeéna nazvu léveho gipravku v Belgii (s dinnosti od 4.9.2008).

Zmeéna nazvu l&ivého gipravku v Polsku (sdinnosti od 4.9.2008).

RISPERA 3 mg 68/338/0

D:
B:

ZR:

INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRN@eska republika

POR TBL FLM 10X3MG BLI kéd SUKL: 0016529

POR TBL FLM 100X3MG BLI kéd SUKL: 0016533

POR TBL FLM 5X20X3MG BLI kéd SUKL: 0016534

POR TBL FLM 500X3MG BLI kéd SUKL: 0016535

POR TBL FLM 20X3MG BLI kéd SUKL: 0050231

POR TBL FLM 50X3MG BLI kdd SUKL: 0050233

POR TBL FLM 60X3MG BLI kéd SUKL: 0050235

POR TBL FLM 30X3MG BLI kdd SUKL: 0128678

POR TBL FLM 50X1X3MG BLI kéd SUKL: 0128679

FredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabhdgls Evropskym Iékopisem pro
[éCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léive latky

- od jiz schvéleného vyrobce (Sirinosti od 21.3.2008).

Vypuseni nekterého mista vyroby fetre mista vyroby léivé latky, meziproduktu
nebo koneéného gipravku, mista baleni, vyrobce odgdného za propousti Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) {mnosti od 21.3.2008).

Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o regist Italii (s &innosti od 11.4.
2008).

Zmeéna nazvu l&ivého gipravku v Belgii (s ginnosti od 4.9.2008).

Zmeéna nazvu léveho gipravku v Polsku (sdinnosti od 4.9.2008).

RISPERA 4 mg 68/339/C

D:
B:

ZR:

INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRN@eskéa republika

POR TBL FLM 10X4MG BLI kdd SUKL: 0016536

POR TBL FLM 30X4MG BLI kéd SUKL: 0016538

POR TBL FLM 100X4MG BLI kéd SUKL: 0016541

POR TBL FLM 5X20X4MG BLI kéd SUKL: 0016542

POR TBL FLM 500X4MG BLI kéd SUKL: 0016543

POR TBL FLM 20X4MG BLI kéd SUKL: 0050245

POR TBL FLM 50X4MG BLI kdd SUKL: 0050250

POR TBL FLM 60X4MG BLI kéd SUKL: 0050252

POR TBL FLM 50X1X4MG BLI kod SUKL: 0128680

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

- od jiz schvéleného vyrobce (Sirinosti od 21.3.2008).



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) {mnosti od 21.3.2008).

Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragist Italii (s &innosti od 11.4.
2008).

Zmeéna nazvu léveho gipravku v Belgii (s ginnosti od 4.9.2008).

Zmeéna nazvu l&ivého gipravku v Polsku (sdinnosti od 4.9.2008).

RISSET 1 mg 680106-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHACeskéa republika
B: POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0100330
POR TBL FLM 60X1MG BLI kdd SUKL: 0100331
ZR: Zmenav gedkladani PSUR.
RISSET 2 mg 681106-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHACeskéa republika
B: POR TBL FLM 20X2MG BLI kéd SUKL: 0100332
POR TBL FLM 60X2MG BLI kdd SUKL: 0100333
ZR: Zmenav gedkladani PSUR.
RISSET 3 mg 682106-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR TBL FLM 20X3MG BLI kéd SUKL: 0100334
POR TBL FLM 60X3MG BLI kdd SUKL: 0100335
ZR: Zmenav gedkladani PSUR.
RISSET 4 mg 683106-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR TBL FLM 20X4MG BLI kéd SUKL: 0100336
POR TBL FLM 60X4MG BLI kdd SUKL: 0100337
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.
SPORANOX 26/1097/97-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHACeské republika
B: POR SOL 1X150ML LAG kod SUKL: 0056067
ZR: Zmena kontrolni metody pro kowey pripravek
- mala zrnéna schvalené kontrolni metody @&nnosti od 27.10. 2008).
Zmeéna specifikace kord@eho gipravku - gidani nové zkousky do specifikace (s
acinnosti od 12.11.2008).
Zmeéna kontrolni metody pro pomocnou latku - ostatnémyrkontrolni metody, setne
nahrazeni schvalené kontrolni metody novou konitrktodou (s &innosti od
12.11.2008).
Zmeéna specifikace pomocné latky#gni nové zkousky do specifikace (ninosti od
12.11.2008).
STESOLID 10 mg 70/198/84-B/C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

PP: Zluta polyetylenova tuba s trubkovitym prodiemym zakotenim utena k

jednorazové aplikaci, zabalena v Al folii jednotljetiketa, pibalova informace je
soutasti etikety.



B: RCT SOL 5X2.5ML/10MG APL kod SUKL: 0128703
PE: 30
ZS: Uchovavejteipteplot do 25 °C.
ZR: Zména podminek uchovavani kameho gipravku nebo n@diného /
rekonstituovanéhoifpravku (s dinnosti od 20.12.2008).
Zmeéna fibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnemitaagjipravku (s dinnosti
od 26.10.2008).
Zn¢na doby pouzitelnostiffpravku (s dinnosti od 20.12.2008).
Zng¢na druhu obalu (séinnosti od 20.12.2008).
Uvedeni nazvud&ého gipravku na obalu Braillovym pismem (&rinosti od
20.12.2008).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latkyazené do seznamu IV i{johac.7 k zakonu
¢.167/1998 Sh.).
STESOLID 5 mg 70/198/84-A/C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
PP: Zluta polyetylenové tuba s trubkovitym prodienym zakotenim utena k
jednorazove aplikaci, zabalena v Al folii jednotljetiketa, pibalova informace je
souwésti etikety.
B: RCT SOL 5X2.5ML/5MG APL kéd SUKL: 0128704
PE: 30
ZS: Uchovavejteipteplog do 25 °C.
ZR: Zména podminek uchovavani kame&ho gipravku nebo n@dsného /
rekonstituovanéhoifpravku (s dinnosti od 20.12.2008).
Zmeéna Fibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnemit@ajipravku (s dinnosti
od 26.10.2008).
Zn¢na doby pouzitelnostiffpravku(s dinnosti od 20.12.2008).
Znéna druhu obalu (séinnosti od 20.12.2008).
Uvedeni nazvud&ého gipravku na obalu Braillovym pismem (&irnosti od
20.12.2008).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latkyazené do seznamu IV f{jwha¢.7 k zakonu
¢.167/1998 Sb.).
TRANDOLAPRIL ARROW 0,5 mg 58/025/08-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIR Velka Britanie
B: POR CPS DUR 14X0.5MG BLI kéd SUKL: 0109547
POR CPS DUR 20X0.5MG BLI kéd SUKL: 0109548
POR CPS DUR 28X0.5MG BLI kéd SUKL: 0109549
POR CPS DUR 50X0.5MG BLI kod SUKL: 0109550
POR CPS DUR 56X0.5MG BLI kéd SUKL: 0109551
POR CPS DUR 98X0.5MG BLI kod SUKL: 0109552
POR CPS DUR 100X0.5MG BLI kod SUKL: 0109553
ZR: Zmena v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku
- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi{maosti od 19.3.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého
piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné lékové formy, naptablety a kapsle (innosti od 19.3.2008).



TRANDOLAPRIL ARROW 1 mg 58/026/08-C

D:
B:

ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIR Velka Britanie
POR CPS DUR 14X1MG BLI kod SUKL: 0109561

POR CPS DUR 20X1MG BLI kéd SUKL: 0109562

POR CPS DUR 28X1MG BLI kéd SUKL: 0109563

POR CPS DUR 50X1MG BLI kod SUKL: 0109564

POR CPS DUR 56X1MG BLI koéd SUKL: 0109565

POR CPS DUR 98X1MG BLI kéd SUKL: 0109566

POR CPS DUR 100X1MG BLI kéd SUKL: 0109567

Zmena v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku

- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzimaosti od 19.3.2008).

Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@ného
piipravku

- misto primérniho baleni

- pevneé lékové formy, naptablety a kapsle (sinnosti od 19.3.2008).

TRANDOLAPRIL ARROW 2 mg 58/027/08-C

D:
B:

ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIR Velka Britanie
POR CPS DUR 14X2MG BLI kéd SUKL: 0109575

POR CPS DUR 20X2MG BLI kéd SUKL: 0109576

POR CPS DUR 28X2MG BLI kéd SUKL: 0109577

POR CPS DUR 50X2MG BLI kéd SUKL: 0109578

POR CPS DUR 56X2MG BLI kéd SUKL: 0109579

POR CPS DUR 98X2MG BLI kod SUKL: 0109580

POR CPS DUR 100X2MG BLI kod SUKL: 0109581

Zmena v propou®ni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku

- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzimaosti od 19.3.2008).

Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého
piipravku

- misto priméarniho baleni

- pevné lékové formy, naptablety a kapsle (innosti od 19.3.2008).

TRANDOLAPRIL ARROW 4 mg 58/028/08-C

D:
B:

ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIR Velka Britanie
POR CPS DUR 14X4MG BLI kod SUKL: 0109589

POR CPS DUR 20X4MG BLI kéd SUKL: 0109590

POR CPS DUR 28X4MG BLI kéd SUKL: 0109591

POR CPS DUR 50X4MG BLI kéd SUKL: 0109592

POR CPS DUR 56X4MG BLI kéd SUKL: 0109593

POR CPS DUR 98X4MG BLI kod SUKL: 0109594

POR CPS DUR 100X4MG BLI kdd SUKL: 0109595

Zmena v propou®ni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho pipravku

- nahrazeni nebaiplani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzimaosti od 19.3.2008).

Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@ného
pripravku

- misto primérniho baleni

- pevneé lékové formy, naptablety a kapsle (innosti od 19.3.2008).



TRANDOLAPRIL-RATIOPHARM 2 mg /388/07-C
D: RATIOPHARM INTERNATIONAL GMBH, ULM, Némecko
B: POR CPS DUR 28X2MG BLI kod SUKL: 0105863

POR CPS DUR 30X2MG BLI kdd SUKL: 0105864

POR CPS DUR 40X2MG BLI kéd SUKL: 0105865

POR CPS DUR 60X2MG BLI kdd SUKL: 0105866

POR CPS DUR 98X2MG BLI kéd SUKL: 0105867

POR CPS DUR 100X2MG BLI kéd SUKL: 0105868

PE: 36

ZR: Zmena doby pouzitelnosti koteého gipravku v prodejnim baleni (€inosti od
4.9.2008).

TRANDOLAPRIL-RATIOPHARM 4 mg /389/07-C

D: RATIOPHARM INTERNATIONAL GMBH, ULM, Némecko
B: POR CPS DUR 28X4MG BLI kod SUKL: 0105869

POR CPS DUR 30X4MG BLI kéd SUKL: 0105870

POR CPS DUR 40X4MG BLI kéd SUKL: 0105871

POR CPS DUR 60X4MG BLI kéd SUKL: 0105872

POR CPS DUR 98X4MG BLI kéd SUKL: 0105873

POR CPS DUR 100X4MG BLI kéd SUKL: 0105874

PE: 36

ZR: Zmena doby pouzitelnosti koteého gipravku v prodejnim baleni (€inosti od
4.9.2008).

TRAVEL- GUM 20 mg 20/1129/93-B/C

D: MEDA PHARMA GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR GUM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0067637
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragists &innosti od 24.10.
2008).
ULTRACOD 07/444/07-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republika
B: POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0109797
POR TBL NOB 20 BLI kdd SUKL: 0109798
POR TBL NOB 30 BLI koéd SUKL: 0109799
POR TBL NOB 60 BLI kdd SUKL: 0109800
POR TBL NOB 100 BLI kdd SUKL: 0109801
ZR: Harmonizacéeskych texi s texty schvalenymi v ramci MRP procedury CZ/H/046
a navazuijici zgna v PI.
Poznamka: Pozor'iipravky z&azené do seznamu lll f{fphac.8 k zdkonwt.167/1998 Sb.).

VALTREX 250 mg 42/045/00-C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLEEX, Velka
Britanie

B: POR TBL FLM 60X250MG BLI kod SUKL: 0003002

ZR: Zmena v gedkladani PSUR.

VALTREX 500 mg 42/384/96-C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLEEX, Velka



Britanie
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kod SUKL: 0047465

POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0047466

POR TBL FLM 42X500MG BLI kod SUKL: 0047467
ZR: Zmena v gedkladani PSUR.

VECTAVIR 46/314/01-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHACeska republika
B: DRM CRM 1X2GM TUB kéd SUKL: 0016010

DRM CRM 1X5GM TUB kdd SUKL: 0016011
ZR: Ridéani, nahrazeni nebo vypést odneérného zéizeni nebo aplikétoru, které neni

soutasti vnitniho obalu (s vyjimkou pofitek pro aplikaci inhalatoru s ogdhenou

davkou)

- pridani nebo nahrazeni (8idnosti od 27.10.2008).
VENLAFAXIN-RATIOPHARM RETARD 150 mg 30/393/08-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR CPS PRO 10X150MG BLI kdd SUKL: 0120003

POR CPS PRO 14X150MG BLI kod SUKL: 0120004

POR CPS PRO 28X150MG BLI kdd SUKL: 0120005

POR CPS PRO 30X150MG BLI kéd SUKL: 0120006

POR CPS PRO 50X150MG BLI kdd SUKL: 0120007

POR CPS PRO 56X150MG BLI kéd SUKL: 0120008

POR CPS PRO 60X150MG BLI kdd SUKL: 0120009

POR CPS PRO 98X150MG BLI k6d SUKL: 0120010

POR CPS PRO 100X150MG BLI kéd SUKL: 0120011
ZR: Nahrazeni nebaigani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kaného

pripravku

- misto primérniho baleni

- polotuhé nebo tekuté lIékové formy

- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovychrfo(e &innosti od 5.9.2008).

Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@neého

piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovychrfo(e &innosti od 23.9.2008).

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro

Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané f vyrobnim

procesu léivé latky

- od noveého vyrobce (nahrazeni nebiolni)

- ostatni latky (s &innosti od 22.9.2008).

VENLAFAXIN-RATIOPHARM RETARD 75 mg 30/392/08-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0119485

POR CPS PRO 14X75MG BLI kod SUKL: 0119486

POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0119487

POR CPS PRO 30X75MG BLI kod SUKL: 0119488

POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0119489

POR CPS PRO 56X75MG BLI kod SUKL: 0119490

POR CPS PRO 60X75MG BLI kéd SUKL: 0119491

POR CPS PRO 98X75MG BLI kod SUKL: 0119492



POR CPS PRO 100X75MG BLI k6d SUKL: 0119493
ZR: Nahrazeni nebaigani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kaneého
piipravku
- misto primarniho baleni
- polotuhé nebo tekuté Iékové formy
- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovychrfo(e &innosti od 5.9.2008).
Nahrazeni neborfglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby ka@ného
pripravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovychrfoe &innosti od 23.9.2008).
PredloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikabhdgls Evropskym lékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebioldni)
- ostatni latky (s &innosti od 22.9.2008).
VENORUTON FORTE 85/244/95-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR TBL NOB 30X500MG BLI kdd SUKL: 0015822
POR TBL NOB 60X500MG BLI kod SUKL: 0107581
ZR: Zmena textu souhrnu Udap pripravku a pibaloveé informace v souvislosti stZnou
aktualizaci informaci offjpravku.
Uvedeni nazvud&ého @ipravku na obalu Braillovym pismem.
VENTOLIN 14/218/72-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velkari®nie
B: POR SIR 1X150ML LAG kdd SUKL: 0023291
ZR: Zmenav gedkladani PSUR.
VENTOLIN DISKUS 14/788/99-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velkarianie
B: INH PLV 60X200RG STR kdd SUKL: 0042396
ZR: Zmenav gedkladani PSUR.
VENTOLIN INHALER N 14/869/99-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velkari®anie
B: INH SUS PSS 200X100RG PSS kéd SUKL: 0031934
ZR: Zmenav gedkladani PSUR.
VERAHEXAL 120 13/097/99-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Nemecko
B: POR TBL FLM 30X120MG BLI k6d SUKL: 0056158
POR TBL FLM 50X120MG BLI kod SUKL: 0056159
POR TBL FLM 100X120MG BLI k6d SUKL: 0056160
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |ékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZivané $ vyrobnim
procesu léivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (ninosti od 31.10.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce kor@no pipravku (s dinnosti od 31.10.2008)

VERAHEXAL 40 13/09%/Q



D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL FLM 30X40MG BLI kdd SUKL: 0056152

POR TBL FLM 50X40MG BLI k6d SUKL: 0056153

POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0056154
ZR: PFedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |ékopisem pro

Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZzivané f vyrobnim

procesu léivé latky

- od jiz schvéaleného vyrobce ($ninosti od 31.10.2008).

Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce koréno pipravku (s dinnosti od 31.10.2008).
VERAHEXAL RR 13/1194/8
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Nemecko
B: POR TBL PRO 30X240MG BLI kod SUKL: 0056164

POR TBL PRO 50X240MG BLI kod SUKL: 0056165

POR TBL PRO 100X240MG BLI kod SUKL: 0056166
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym |ékopisem pro

léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouZivané $ vyrobnim

procesu léive latky

- od jiz schvaleného vyrobce (ninosti od 31.10.2008).

Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce koré@no pipravku (s dinnosti od 31.10.2008).
VULMIZOLIN 1,0 15/034/85-S/C
D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKALUPCA, Slovenskéa republika
B:  INJ SIC 1X1GM VIA kod SUKL: 0085509

INJ SIC 50X1GM VIA k6d SUKL: 0085510

INJ SIC 10X1GM VIA kod SUKL: 0091148
ZR: Zmenav gedkladani PSUR.

XALATAN 64/164/99-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHAeska republika
B: OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kéd SUKL: 0058892

OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kdéd SUKL: 0058893
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 31.10.2008).

ZALDIAR 65/237/02-C
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Nemecko
B: POR TBL FLM 2 BLI kod SUKL: 0017923

POR TBL FLM 10 BLI kdd SUKL: 0017924

POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0017925

POR TBL FLM 30 BLI kdd SUKL: 0017926

POR TBL FLM 40 BLI kéd SUKL: 0017927

POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0017928

POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0017929
ZR: Zmena textu souhrnu Udap pripravku a pibalové informace v souladu s harmonizaci

texti pii ukonéeni procedury MRP.

Harmonizace klinické a preklinickasti registrani dokumentace.

ZOFRAN ZYDIS 8 mg 20/474/99-C



D: GLAXO GROUP LTD., GREE}NFORD, MIDDLESEX, Velkari®anie
B: TBL SOL 10X8MG BLI kéd SUKL: 0097563
ZR: Zmenav gedkladani PSUR.



