Zmény v registracich v obdobi: od 12.6.2008 do 18.6.2008

Vysvétlivky: PE - doba pouzitelnosti v mésicich
ZS - zpUsob skladovani
D - drzitel rozhodnuti o registraci P - volna prodejnost
S - slozeni g -mikrogramy
PP - popis piipravku a druh obalu DU -jednotka D-antigenu
B - baleni, kod SUKL KU - tisice mezinarodnich jednotek
MU - miliony mezinarodnich jednotek
IS - indikac¢ni skupina uT - mezinarodni jednotka
ZR - zména v registraci
ALKA-SELTZER 07/381/91-C

D: BAYER AG, LEVERKUSEN, Némecko
B: POR TBL EFF 10 STR kéd SUKL: 0057320
POR TBL EFF 20 STR kod SUKL: 0057321
POR TBL EFF 40 STR kéd SUKL: 0057322
ZR: Aktualizace textii vzhledem k obsahu natrii hydrogencarbonas a nésledné sodiku v
ptipravku.

ALTEANA 59/098/96-C

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

B: INJ 10X0.5ML/40UT AMP kéd SUKL: 0083622

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 17.6.2008).
Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku-sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u¢innosti od
17.6.2008).
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, ktery nezahrnuje kontrolu /
zkousSeni Sarzi (s u¢innosti od 17.6.2008).

Poznamka: Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

AMLODIPIN PHARMA 10 mg TBL 83/170/07-C

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

B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0107804
POR TBL NOB 100X10MG BLI k6d SUKL: 0107805

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 vyrobcee (s t¢innosti od 13.6.2008).

AMIKIN 500 mg 15/124/81-A/C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 1X2ML/500MG VIA kod SUKL: 0003952

ZR: Zmeéna v predkladani PSUR.

AMIKIN 1 g 15/124/81-B/C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 1X4ML/1GM VIA kéd SUKL: 0011785
INJ SOL 10X4ML/1GM VIA kéd SUKL: 0021689
ZR: Zména v predkladani PSUR.




BURONIL 25 mg 68/1100/94-C

D: OVATION HEALTHCARE INTERNATIONAL LIMITED, DUBLIN, Irsko

B: POR TBL OBD 50X25MG TBC kod SUKL: 0069447
POR TBL OBD 50X25MG LAG kéd SUKL: 0107228

ZR: Zmeéna specifikace kone¢ného ptipravku-zptisnéni limiti ve specifikaci (s uc¢innosti od
13.6.2008).
Zména kontrolni metody pro konecny piipravek-ostatni zmény kontrolni metody, véetné
nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s uc¢innosti od 29.6.2008).

CIPLOX INFUZNi ROZTOK 42/379/95-C

D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie

B: INF SOL 1X100ML/200MG-PLAST LAG kod SUKL: 0015651

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 20.6.2008).

CIPLOX 500 42/1237/97-C

D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie

B: TBL OBD IOOXSOOMG BLI kod SUKL: 0015657
TBL OBD 10X500MG BLI kod SUKL: 0015658
TBL OBD 50X500MG BLI kéd SUKL: 0015659
TBL OBD 200X500MG BLI kéd SUKL: 0015660

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s t¢innosti od 20.6.2008).
Uvedeni ndzvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s Gi¢innosti od
20.6.2008).

CLARITHROMYCIN-RATIOPHARM 250 mg 15/300/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 21X250MG BLI kéd SUKL: 0003564
POR TBL FLM 10X250MG BLI k6d SUKL: 0047826
POR TBL FLM 14X250MG BLI kéd SUKL: 0048440
ZR: Zména slozeni kone¢ného ptipravku.
Zména mista vyroby ptipravku, baleni a kontroly ptipravku.
Zména velikosti Sarze piipravku .
Zména specifikace pripravku.

CLARITHROMYCIN-RATIOPHARM 500 mg 15/301/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0003630
POR TBL FLM 21X500MG BLI k6d SUKL: 0003642
POR TBL FLM 14X500MG BLI kéd SUKL: 0048252
ZR: Zména slozeni kone¢ného ptipravku.
Zména mista vyroby ptipravku, baleni a kontroly ptipravku.
Zména velikosti Sarze piipravku .
Zména specifikace pripravku.

EMESET- 4 20/288/00-C
D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 6X4MG STR kéd SUKL: 0015829
POR TBL FLM 60X4MG STR kod SUKL: 0015830
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 20.6.2008).
Uvedeni ndzvu lé¢ivého pripravku na obalu Braillovym pismem (s ti¢innosti od



20.6.2008).

EMESET- 8 20/286/00-C
D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie
B:  POR TBL FLM 6X8MG STR kéd SUKL: 0015831
POR TBL FLM 60X8MG STR kod SUKL: 0015832
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 20.6.2008).
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s G€¢innosti od

20.6.2008).
FLUCINAR 46/063/74-S/C
D: PRZEDSIEBIORSTWO FARMACEUTYCZNE JELFA S.A., JELENIA GORA
Polsko

B: DRM UNG 1X15GM 0.025% TUB kéd SUKL: 0003388

ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky-jiné zmény kontrolni metody,
v¢etné nahrazeni nebo pridani kontrolni metody (s ti¢innosti od 5.7.2008).
Zmeéna specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky-zpiisnéni limit ve specifikaci (s
ucinnosti od 5.7.2008).

GABATOR 100 mg 21/188/03-C
D: TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 100X100MG BLI k6d SUKL: 0013479
POR CPS DUR 100X100MG TBC kod SUKL: 0013480
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s G€innosti od 17.6.2008).

GABATOR 300 mg 21/189/03-C
D: TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS DUR 100X300MG BLI kod SUKL: 0013481
POR CPS DUR 100X300MG TBC kéd SUKL: 0013482
POR CPS DUR 60X300MG TBC kod SUKL: 0013809
POR CPS DUR 60X300MG BLI kod SUKL: 0013810
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s u¢innosti od 17.6.2008).

GABATOR 400 mg 21/190/03-C
D: TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS DUR 100X400MG BLI k6d SUKL: 0013483
POR CPS DUR 100X400MG TBC kod SUKL: 0013484
POR CPS DUR 60X400MG TBC kod SUKL: 0013811
POR CPS DUR 60X400MG BLI kod SUKL: 0013812
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s G¢innosti od 17.6.2008).

GALLIUM(GA 67)CITRATE INJECTION 88/210/93-C
D: MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko
B: INJSOL 82MB/2.2ML VIA kéd SUKL: 0066437

INJ SOL 123MB/3.3ML BOX kéd SUKL: 0066438



INJ SOL 205MB/5.5ML BOX kéd SUKL: 0066439

ZR: Zména v souhrnu udaji o ptipravku ( v bodech 4.3 Kontraindikace a 4.4 Zvlastni

upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti) a s tim spojena zména v piibalové informaci.

HAES-STERIL 10% 76/1002/92-B/C

D:
B:

ZR:

FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
INF SOL 10X250ML SKLO LAG kod SUKL: 0042382

INF SOL 10X500ML SKLO LAG kod SUKL: 0042383

INF SOL 10X500ML PE LAG kod SUKL: 0042386

INF SOL 10X250ML FOL VAK kod SUKL: 0042387

INF SOL 10X500ML FOL VAK kéd SUKL: 0042389

INF SOL 20X500ML VAK kod SUKL: 0052255

INF SOL 30X250ML VAK kod SUKL: 0052256

INF SOL 1X250ML SKLO LAG kod SUKL: 0072156

INF SOL 1X500ML SKLO LAG kéd SUKL: 0072157

INF SOL 1X500ML PE LAG kod SUKL: 0072158

INF SOL 20X250ML VAK+FOL VAK kéd SUKL: 0100043

INF SOL 30X250ML VAK+FOL VAK kod SUKL: 0100044

INF SOL 35X250ML VAK+FOL VAK kéd SUKL: 0100045

INF SOL 40X250ML VAK+FOL VAK kod SUKL: 0100046

INF SOL 15X500ML VAK+FOL VAK kéd SUKL: 0100047

INF SOL 20X500ML VAK+FOL VAK kod SUKL: 0100048

INF SOL 20X250ML PE LAG kod SUKL: 0100049

INF SOL 30X250ML PE LAG kod SUKL: 0100050

INF SOL 20X500ML PE LAG kod SUKL: 0100051

INF SOL 10X250ML VAK kod SUKL: 0100052

INF SOL 35X250ML VAK kéd SUKL: 0100053

INF SOL 40X250ML VAK kod SUKL: 0100054

INF SOL 10X500ML VAK kéd SUKL: 0100055

INF SOL 15X500ML VAK kod SUKL: 0100056

INF SOL 20X250ML VAK kéd SUKL: 0100057

INF SOL 1X250ML PE LAG kod SUKL: 0101174

INF SOL 10X250ML PE LAG kod SUKL: 0101176

Zména jakékoliv slozky materialu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s kone¢nym
ptipravkem (napft. barva "flip-off"-uzavért, barva kodovacich krouzkiti na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s uc€innosti od 20.6.2008).

IMMODIN 59/147/89-C

D:
B:

ZR:

SEVAPHARMA A.S., PRAHA, Cesk4 republika

INJ PSO LQF 1XDAV.+SOLV AMP kéd SUKL: 0056930

INJ PSO LQF 5XDAV+SOLV AMP ko6d SUKL: 0097146

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s uc¢innosti od
13.6.2008).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, ktery nezahrnuje kontrolu /
zkousSeni Sarzi (s i¢innosti od 13.6.2008).

Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

KAMIREN 1 58/630/00-C



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

B: TBL 20XIMG BLI k6d SUKL: 0058135
TBL 30X1MG BLI kéd SUKL: 0064799

ZR: Zména za Gcelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim lékopisem ¢lenského
statu-zména specifikace latky, kterd ptivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak
aby byla v souladu s Evropskym Iékopisem nebo narodnim lékopisem ¢lenského statu-
1é¢iva latka (s ucinnosti od 21.6.2008).

KAMIREN 2 58/631/00-C

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

B:  TBL20X2MG BLI kod SUKL: 0058134
TBL 30X2MG BLI kéd SUKL: 0064798

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim 1ékopisem ¢lenského
statu-zména specifikace latky, kterd ptivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak
aby byla v souladu s Evropskym Iékopisem nebo narodnim 1ékopisem ¢lenského statu-
1é¢iva latka (s ucinnosti od 21.6.2008).

KAMIREN 4 58/632/00-C

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

B: TBL 2OX4MG BLI kod SUKL: 0058133
TBL 30X4MG BLI koéd SUKL: 0064797

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym I€kopisem nebo s narodnim Iékopisem clenského
statu-zména specifikace latky, kterd ptivodné nebyla uvedena v Evropském Iékopise, tak
aby byla v souladu s Evropskym Iékopisem nebo ndrodnim Iékopisem ¢lenského statu-
1é¢iva latka (s ucinnosti od 21.6.2008).

LODOZ 10 mg 58/359/03-C

D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

PP: Bezbarvy prithledny blistr, PP/Al nebo PVC/ALl blistr, krabicka.

B: POR TBL FLM 30 BLI koéd SUKL: 0013605

ZR: Zména specifikace pomocné latky-ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od
28.6.2008).
Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s ti€innosti od 28.6.2008).
Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materialu vnitiniho obalu-vSechny
ostatni 1ékové formy (s ucinnosti od 28.6.2008).

LODOZ 2,5 mg 58/357/03-C

D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

PP: Bezbarvy prithledny blistr, PP/Al nebo PVC/ALl blistr, krabicka.

B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0013601

ZR: Zména specifikace pomocné latky-ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od
28.6.2008).
Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s ti€innosti od 28.6.2008).
Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materialu vnitiniho obalu-vSechny
ostatni 1ékové formy (s ucinnosti od 28.6.2008).

LODOZ 5 mg 58/358/03-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

PP: Bezbarvy prithledny blistr, PP/Al nebo PVC/ALl blistr, krabicka.

B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0013603



ZR: Zména specifikace pomocné latky-ptidani nové zkousky do specifikace (s ucinnosti od
28.6.2008).
Maléa zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s tacinnosti od 28.6.2008).
Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materialu vnitiniho obalu-vSechny
ostatni lékové formy (s u€innosti od 28.6.2008).

LOMIR SRO 83/886/94-C

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

PP: Al/PVC/PVDC bhstr krabicka.

B: POR CPS PRO 30X5MG BLI k6d SUKL: 0016439
POR CPS PRO 100X5MG BLI koéd SUKL: 0125866

ZS: Uchovavat pii teploté do 30 °C.

ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu-v§echny
ostatni Iékové formy (s ucinnosti od 20.6.2008).
Zména podminek uchovéavani kone¢ného ptipravku nebo naredéného /
rekonstituovaného ptipravku (s G€¢innosti od 20.6.2008).

MOVIVAC 59/150/91-C

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

B: INJPLV SOL 5X2DAVKY AMP kod SUKL: 0045079

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 17.6.2008).
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
17.6.2008).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, ktery nezahrnuje kontrolu /

zkousSeni Sarzi (s ti¢innosti od 17.6.2008).
Poznamka: Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

MIRTAZAPINE-TEVA 15 mg 30/225/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X15MG BLI koéd SUKL: 0019808
POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0019809
POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0019810
POR TBL FLM 56X15MG BLI kéd SUKL: 0019811
POR TBL FLM 70X15MG BLI koéd SUKL: 0019812
POR TBL FLM 100X15MG BLI kod SUKL: 0019813
POR TBL FLM 60X15MG BLI kéd SUKL: 0112680
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 26.10.2007).

MIRTAZAPINE-TEVA 30 mg 30/226/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL FLM 14X30MG BLI kéd SUKL: 0019820

POR TBL FLM 20X30MG BLI kod SUKL: 0019821

POR TBL FLM 28X30MG BLI kod SUKL: 0019822

POR TBL FLM 30X30MG BLI kod SUKL: 0019823

POR TBL FLM 50X30MG BLI kod SUKL: 0019824

POR TBL FLM 100X30MG BLI kéd SUKL: 0019825

POR TBL FLM 200X30MG BLI kéd SUKL: 0019826

POR TBL FLM 60X30MG BLI kod SUKL: 0112690



ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s i¢innosti od 26.10.2007).

MIRTAZAPINE-TEVA 45 mg 30/227/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X45MG BLI kéd SUKL: 0019834
POR TBL FLM 28X45MG BLI kod SUKL: 0019835
POR TBL FLM 30X45MG BLI kod SUKL: 0019836
POR TBL FLM 50X45MG BLI kéd SUKL: 0019837
POR TBL FLM 100X45MG BLI k6d SUKL: 0019838
POR TBL FLM 200X45MG BLI kéd SUKL: 0019839
POR TBL FLM 60X45MG BLI kéd SUKL: 0112699
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 26.10.2007).

NUROFEN LIQUID CAPSULES FORTE 29/158/08-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: POR CPS MOL 10X400MG PVC I BLI k6d SUKL: 0017701
POR CPS MOL 12X400MG PVC I BLI kéd SUKL: 0017702
POR CPS MOL 20X400MG PVC I BLI k6d SUKL: 0017703
POR CPS MOL 24X400MG PVC I BLI k6d SUKL: 0017704
POR CPS MOL 10X400MG PVC II BLI k6d SUKL: 0128785
POR CPS MOL 12X400MG PVC II BLI kéd SUKL: 0128786
POR CPS MOL 20X400MG PVC II BLI k6d SUKL: 0128787
POR CPS MOL 24X400MG PVC II BLI kéd SUKL: 0128788
POR CPS MOL 10X400MG PE I BLI kéd SUKL: 0128789
POR CPS MOL 12X400MG PE I BLI kod SUKL: 0128790
POR CPS MOL 20X400MG PE I BLI kéd SUKL: 0137001
POR CPS MOL 24X400MG PE I BLI kod SUKL: 0137002
POR CPS MOL 10X400MG PE II BLI kéd SUKL: 0137003
POR CPS MOL 12X400MG PE II BLI k6d SUKL: 0137004
POR CPS MOL 20X400MG PE II BLI kéd SUKL: 0137005
POR CPS MOL 24X400MG PE II BLI k6d SUKL: 0137006

ZR: PtedloZeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym
1ékopisem pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce
(nahrazeni nebo pfidani) (s G¢innosti od 18.6.2008).
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu lécive latky-od jiz schvaleného vyrobcee (s uc€innosti od 18.6.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 18.6.2008).

PAMYCON NA PRIPRAVU KAPEK 15/056/84-S/C

D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA I'UPCA, Slovenska republika

B: DRMPLV GTT IXILAH LGT kéd SUKL: 0055759
DRM PLV GTT 1X10LAH LGT kéd SUKL: 0055760

ZR: Piedlozeni 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 schvalené¢ho vyrobcee (s tc¢innosti od 16.6.2008).

PAVIVAC ) 59/149/91-C
D: SEVAPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika



B: INJ PSO LQF 5X2DAV+5X1.4ML AMP kod SUKL: 0128819
INJ PSO LQF 1X2DAV+1X1.4ML AMP kod SUKL: 0137313

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 17.6.2008).
Zahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku-sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u¢innosti od
17.6.2008).
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni
Sarzi (s uc¢innosti od 17.6.2008).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

PIRABENE 1200 mg 06/853/95-B/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 30X1200MG BLI k6d SUKL: 0081401
POR TBL FLM 50X1200MG BLI k6d SUKL: 0081402
POR TBL FLM 100X1200MG BLI kod SUKL: 0081403
POR TBL FLM 20X1200MG BLI k6d SUKL: 0081599
POR TBL FLM 60X1200MG BLI k6d SUKL: 0081600
ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku (s ucinnosti
0d 27.8.2008).

PIRABENE 800 mg 06/853/95-A/C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 30X800MG BLI kod SUKL: 0081597
POR TBL FLM 100X800MG BLI kéd SUKL: 0081598

ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem daji o piipravku (s u¢innosti
od 27.8.2008).

TOMAPYRIN 07/161/92-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B: POR TBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0046766
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0046767
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0046768

ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal konecného piipravku-jiné zmény kontrolni
metody vcetné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s ucinnosti od 20.6.2008).

TRIVIVAC 59/1034/94-C

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

B: INJPSO LQF 1XIDAV+1X0.7ML ROZ AMP kod SUKL: 0107925
INJ PSO LQF 1X2DAV+1X1.4ML ROZ AMP kéd SUKL: 0107926
INJ PSO LQF 5X1DAV+5X0.7ML ROZ AMP kéd SUKL: 0125217
INJ PSO LQF 5X2DAV+5X1.4ML ROZ AMP kéd SUKL: 0125218

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s t¢innosti od 17.6.2008).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku-sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s i€innosti od
17.6.2008).
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni
Sarzi (s ucinnosti od 17.6.2008).



Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

VOLTAREN RAPID 50 mg TABLETY 29/098/91-S/C

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

B: POR TBL OBD 10X50MG BLI k6d SUKL: 0016032

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 6.7.2008).
Zmeéna kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pti vyrobnim procesu 1é¢ivé latky-mald zména schvalené kontrolni
metody (s u€innosti od 20.6.2008).
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pti vyrobnim procesu 1é¢ivé latky-zpiisnéni limit ve specifikaci (s
ucinnosti od 20.6.2008).

ZYVOXID 600 mg POTAHOVANE TABLETY 15/068/02-C

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

B: POR TBL FLM 10X600MG BLI kod SUKL: 0003902
POR TBL FLM 20X600MG BLI kéd SUKL: 0003904
POR TBL FLM 30X600MG BLI k6d SUKL: 0003906
POR TBL FLM 20X600MG DBU kéd SUKL: 0010715

ZR: Nahrazeni nebo pifidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢né¢ho
ptipravku-vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
22.6.2008).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku-sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od
22.6.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-misto primarniho baleni-pevné 1ékové formy, napft. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 22.6.2008).
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s i€innosti od 22.6.2008).




