Zmény v registracich v obdobi: od 20.3.2008 do 26.3.2008

Vysvétlivky: PE - doba pouzitelnosti v mésicich
ZS - zpUsob skladovani
D - drzitel rozhodnuti o registraci P - volna prodejnost
S - slozeni g -mikrogramy
PP - popis pfipravku a druh obalu DU -jednotka D-antigenu
B - baleni, k6d SUKL KU - tisice mezinarodnich jednotek
%) - zkratka vyrobce a zemé MU - miliony mezinarodnich jednotek
IS - indikac¢ni skupina uT - mezinarodni jednotka
ZR - zména v registraci

ALLERGOCROM KOMBI (OCNi+NOSNI) 24/188/99-C
D: URSAPHARM ARZNEIMITTEL GMBH & CO.KG, SAARBRUCKEN, Némecko
B:  OPH 10ML+NAS 15ML LAG kod SUKL: 0054241
ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem daji o piipravku (s u¢innosti

od 18.3.2008).

Zména v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 18.3.2008).

Uvedeni nazvu ptipravku na obalu Braillovym pismem (s G¢innosti od 18.3.2008).

Zména ve slozeni pfipravku — v ¢asti ALLERGOCROM nosni spre;.

Zména v dob¢ pouziti nosniho spreje po otevieni.
ANTITHROMBIN III IMMUNO 16/144/89-C
D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko
B: INJPSO LQF 1X500UT VIA kéd SUKL: 0093173

INJ PSO LQF 1X1KU VIA k6d SUKL: 0093174
ZR: Zména specifikace 1éCivé latky - nahrazeni testu na pyrogeny testem na bakteridlni

endotoxiny.
Zména v kontrole meziproduktti kone¢ného piipravku - zruseni testu sterility bulku ve
vyrobnim misté Lange Allee 24B.

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

AZITROMYCIN 250 mg 1A PHARMA 15/379/06-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

POR TBL FLM 4X250MG BLI koéd SUKL: 0045022

POR TBL FLM 6X250MG BLI kéd SUKL: 0045023

POR TBL FLM 12X250MG BLI kéd SUKL: 0045024

POR TBL FLM 24X250MG BLI kéd SUKL: 0045025

POR TBL FLM 50X250MG BLI kéd SUKL: 0045026

POR TBL FLM 100X250MG BLI k6d SUKL: 0045027

Zména ndzvu lécivého piipravku v Némecku (s G€innosti od 28.6.2007).

Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni
SarZi (s ucinnosti od 5.7.2008).

Zména nazvu lé€ivého piipravku v Polsku (s G¢innosti od 10.9.2007).

Aktualizace SPC a piibalové informace (s u¢innosti od 13.11.2007).

AZITROMYCIN 500 mg 1A PHARMA 15/380/06-C

D:
B:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
POR TBL FLM 2X500MG BLI k6d SUKL: 0045034
POR TBL FLM 3X500MG BLI k6d SUKL: 0045035



ZR:

POR TBL FLM 6X500MG BLI kéd SUKL: 0045036

POR TBL FLM 12X500MG BLI kéd SUKL: 0045037

POR TBL FLM 24X500MG BLI k6d SUKL: 0045038

POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0045039

POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0045040

POR TBL FLM 100X500MG BLI k6d SUKL: 0045041

Zména nazvu lécivého piipravku v Némecku (s u€innosti od 28.6.2007).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni
Sarzi (s ucinnosti od 5.7.2008).

Zména nazvu lécivého piipravku v Polsku (s ti€innosti od 10.9.2007).

Aktualizace SPC a ptibalové informace (s t€innosti od 13.11.2007).

AZITROMYCIN SANDOZ 250 mg 15/290/06-C

D:
B:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

POR TBL FLM 4X250MG BLI kod SUKL: 0044967
POR TBL FLM 6X250MG BLI kéd SUKL: 0053913
POR TBL FLM 12X250MG BLI kod SUKL: 0053914
POR TBL FLM 24X250MG BLI kéd SUKL: 0053976
POR TBL FLM 50X250MG BLI kéd SUKL: 0053982
POR TBL FLM 100X250MG BLI kod SUKL: 0054305

ZR: Aktualizace SPC a piibalové informace.

AZITROMYCIN SANDOZ 500 mg 15/291/06-C

D:
B:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
POR TBL FLM 3X500MG BLI kod SUKL: 0045010
POR TBL FLM 6X500MG BLI kod SUKL: 0045011
POR TBL FLM 12X500MG BLI kéd SUKL: 0045012
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0045018
POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0045020
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0045021
POR TBL FLM 2X500MG BLI kod SUKL: 0054360
POR TBL FLM 24X500MG BLI kod SUKL: 0054364

ZR: Aktualizace SPC a piibalové informace.

BACTROBAN NASAL 69/384/95-C

D:
B:

ZR:

SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie
UNG NAS 1X3GM/60MG TUB kéd SUKL: 0089227

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku-vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ucinnosti od
27.3.2008).

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-misto primarniho baleni-polotuhé nebo tekuté 1ékové formy (s G€innosti od
27.3.2008).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkouSeni
SarZi (s ucinnosti od 27.3.2008).

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
27.3.2008).



Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek-ostatni zmeény kontrolni metody, vcetné
nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s uc¢innosti od 27.3.2008).
Maléa zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s tcinnosti od 27.3.2008).

BECLOFORTE INHALER 14/461/92-C

D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velk4 Britanie

B: INH SUS PSS 200X250RG PSS kéd SUKL: 0031978

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu/meziprodukt/Cinidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu l1é¢ivé latky—od jiz schvaleného vyrobce (s u¢innosti od 24.3.2008).

BECODISKS 100 14/185/92-C
BECODISKS 200 14/185/92-C
BECODISKS 400 14/185/92-C

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

B: INH PLV DOS 7X8DAVEK BLI kod SUKL: 0056088
INH PLV DOS 15X8DAVEK BLI kod SUKL: 0083044
INH PLV DOS 15X8DAVEK BLI kéd SUKL: 0083045

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 schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 24.3.2008).

BECOTIDE INHALER 14/160/73-C

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

B: INH SUS PSS 200X50RG PSS kod SUKL: 0031981

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu/meziprodukt/Cinidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu 1éciveé latky—od jiz schvaleného vyrobcee (s ucinnosti od 24.3.2008).

BROMHEXIN 8 BERLIN-CHEMIE 52/287/93-C
D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
PP: Prusvitny AI/PVC blistr, krabicka.
B: POR TBL OBD 50X8MG BLI kéd SUKL: 0011676
POR TBL OBD 25X8MG BLI kéd SUKL: 0051621
ZS: Uchovavat pii teploté do 25°C.
ZR: Zména dokumentace (kvalita) vCetné prevedeni do CTD formatu.
Zména uchovavani koneéného ptipravku.
Upftesnéni 1€kové formy.
Uptesnéni druhu obalu.
Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu ptipravku Braillovym pismem.

CARBOCIT 49/065/72-S/C

D: IMUNA PHARM A.S., SARISSKE MICHALANY, Slovenské republika

B: POR TBL NOB 20 TUB kod SUKL: 0002612
POR TBL NOB 20 BLI k6d SUKL: 0031950

ZR: Zména specifikace pomocné latky-zptisnéni limiti ve specifikaci (s ucinnosti od
26.3.2008).
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky-zpiisnéni limit ve specifikaci (s
ucinnosti od 26.3.2008).



CARBOSORB 49/064/72-S/C
D: IMUNA PHARM A.S., SARISSKE MICHALANY, Slovenské republika
B: POR TBL NOB 20X320MG TUB kod SUKL: 0002613
POR TBL NOB 20X320MG BLI kéd SUKL: 0031951
ZR: Zména specifikace pomocné latky-zptisnéni limitl ve specifikaci (s uc¢innosti od
26.3.2008).

CARBOTOX 49/013/77-S/C

D: IMUNA PHARM A.S., SARISSKE MICHALANY, Slovenské republika

B: POR TBL NOB 20 TUB kod SUKL: 0003677
POR TBL NOB 20 BLI k6d SUKL: 0031963

ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/meziproduktu/Cinidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1é€ivé latky-zptisnéni limith ve specifikaci (s
ucinnosti od 26.3.2008).
Zména specifikace pomocné latky-zptisnéni limitd ve specifikaci (s G€innosti od
26.3.2008).

CINNABENE 83/018/92-S/C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR CPS MOL 20X75MG BLI kéd SUKL: 0047385
POR CPS MOL 50X75MG BLI k6d SUKL: 0047386
ZR: Aktualizace DMF I[écivou latky.

CISORDINOL DEPOT 68/162/81-C
D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko
B: INJ 1IXIML/200MG AMP kod SUKL: 0086900
INJ 10X1ML/200MG AMP kéd SUKL: 0086901
ZR: Zména specifikace konecného piipravku - pfidani nové zkousky do specifikace (s
ucinnosti od 22.3.2008).

CISORDINOL-ACUTARD 68/142/88-C
D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko
B: INJ 10X1ML/50MG AMP koéd SUKL: 0093252
INJ 10X2ML/100MG AMP kéd SUKL: 0093253
INJ 1XIML/50MG AMP kod SUKL: 0097378
INJ 1X2ML/100MG AMP kod SUKL: 0097379
ZR: Zména specifikace konecného ptipravku - pridani nové zkousky do specifikace (s
ucinnosti od 22.3.2008).

CITARATIO 10 mg 30/124/06-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 1X10MG BLI kéd SUKL: 0057254

POR TBL FLM 10X10MG BLI kod SUKL: 0057255

POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0057256

POR TBL FLM 20X10MG BLI kod SUKL: 0057257

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0057258

POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0057259

POR TBL FLM 49X10MG BLI kéd SUKL: 0057260

POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0057261



POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0057262
POR TBL FLM 60X10MG BLI kod SUKL: 0057264
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0057265
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0057266
POR TBL FLM 250X10MG BLI kéd SUKL: 0057267
ZR: Aktualizace ptibalové informace (s i¢innosti od 13.12.2007).
Aktualizace SPC a ptibalové informace (s uc¢innosti od 13.3.2008).

CITARATIO 20 mg 30/125/06-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 1X20MG BLI kod SUKL: 0057268
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0057269
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0057270
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0057271
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0057272
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0057273
POR TBL FLM 49X20MG BLI kéd SUKL: 0057274
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0057275
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0057276
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL: 0057277
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0057278
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0057279
POR TBL FLM 250X20MG BLI kéd SUKL: 0057280
ZR: Aktualizace ptibalové informace (s a¢innosti od 13.12.2007).
Aktualizace SPC a ptibalové informace (s uc¢innosti od 13.3.2008).

CONTROLOC L.V. 09/832/99-C
D: Nycomed GmbH, Konstanz, Némecko
B: INJPLV SOL 1X40MG VIA kéd SUKL: 0049531
INJ PLV SOL 10X40MG VIA kod SUKL: 0049532
INJ PLV SOL 20X40MG VIA kéd SUKL: 0049533
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s G€innosti od
15.3.2008).

CYPROPLEX 34/364/01-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X50MG BLI kéd SUKL: 0032093
POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0032094
POR TBL NOB 50X50MG BLI k6d SUKL: 0032095
POR TBL NOB 50X50MG TBC kéd SUKL: 0032096
POR TBL NOB 100X50MG TBC kod SUKL: 0032097
ZR: Zmeéna specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - zptisnéni limit ve specifikaci (s
ucinnosti od 21.3.2008).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu l1écive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s tcinnosti od 21.3.2008).

DALACIN C 150 mg 15/166/72-A/C



D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 16X150MG BLI kéd SUKL: 0003365
POR CPS DUR 100X150MG BLI kéd SUKL: 0091193
ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 10.4.2008).

DALACIN C 300 mg 15/166/72-B/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 16X300MG BLI kéd SUKL: 0083458
POR CPS DUR 100X300MG BLI kéd SUKL: 0083459
ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 10.4.2008).

DIGOXIN 0,125 LECIVA 41/300/69-C
DIGOXIN 0,250 LECIVA 41/300/69-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X0.25MG BLI kéd SUKL: 0003542

POR TBL NOB 30X0.125MG BLI kéd SUKL: 0083318
PE: 36
ZR: Zkraceni doby pouzitelnosti na 3 roky pro obé sily.

EBRANTIL 30 RETARD 58/118/85-A/C

D: Nycomed GmbH, Konstanz, Némecko

B: POR CPS PRO 20X30MG BLI k6d SUKL: 0083252
POR CPS PRO 50X30MG BLI kéd SUKL: 0083270
POR CPS PRO 100X30MG BLI k6d SUKL: 0083271

ZR: Mala zména vyrobniho procesu 1é€ivé latky (s ucinnosti od 6.4.2008).
Zména kontrolni metody pro 1éCivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - mald zména schvalené kontrolni
metody (s ucinnosti od 21.3.2008).

EBRANTIL 60 RETARD 58/118/85-B/C

D: Nycomed GmbH, Konstanz, Némecko

B: POR CPS PRO 50X60MG BLI k6d SUKL: 0083272

ZR: Mala zména vyrobniho procesu 1é€ivé latky (s ucinnosti od 6.4.2008).
Zména kontrolni metody pro 1éCivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - mald zména schvalené kontrolni
metody (s ucinnosti od 21.3.2008).

EFFERALGAN 500 mg 07/023/93-C

D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL EFF 8X500MG STR ké6d SUKL: 0066091
POR TBL EFF 16X500MG STR kéd SUKL: 0066092

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu l1écive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s tcinnosti od 24.3.2008).

EFFERALGAN VITAMIN C 07/019/93-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL EFF 10 TBC kod SUKL: 0095558
POR TBL EFF 20 TBC kéd SUKL: 0095559
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro



1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 24.3.2008).

EMZOK 100 mg 58/228/03-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
PP: Bilé nebo témét bilé podlouhlé bikonvexni tablety s oboustrannou piilici ryhou.
B:  POR TBL PRO 30X100MG BLI kéd SUKL: 0003202

POR TBL PRO 100X100MG BLI k6d SUKL: 0003203
PE: 24
ZR: Zména ve slozeni pomocnych latek.

Zmeéna vyrobce léc¢ive latky.

Zména vyrobniho postupu.

Zmeéna velikosti vyrobni Sarze.

Zména popisu piipravku.

Zmeéna specifikace pripravku.

Zména doby pouzitelnosti ptipravku.

EMZOK 200 mg 58/229/03-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
PP: Bilé nebo témét bilé podlouhlé bikonvexni tablety s oboustrannou ptlici ryhou.
B: POR TBL PRO 100X200MG BLI k6d SUKL: 0003200

POR TBL PRO 30X200MG BLI kéd SUKL: 0003201
PE: 30
ZR: Zména ve slozeni pomocnych latek.

Zmeéna vyrobce lécivé latky.

Zména vyrobniho postupu.

Zména velikosti vyrobni SarZe.

Zména popisu piipravku.

Zmeéna specifikace pripravku.

Zména doby pouzitelnosti pfipravku.

EMZOK 50 mg 58/128/03-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
PP: Bilé nebo témét bilé podlouhlé bikonvexni tablety s oboustrannou ptlici ryhou.
B:  POR TBL PRO 30X50MG BLI kéd SUKL: 0003198

POR TBL PRO 100X50MG BLI kéd SUKL: 0003199
PE: 24
ZR: Zména ve slozeni pomocnych latek.

Zmeéna vyrobce léCivé latky.

Zména vyrobniho postupu.

Zména velikosti vyrobni SarZe.

Zména popisu piipravku.

Zmeéna specifikace pripravku.

Zména doby pouzitelnosti pfipravku.

ENELBIN 100 RETARD 83/329/91-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 20X100MG BLI kéd SUKL: 0066014

POR TBL PRO 100X100MG TBC kod SUKL: 0066015

POR TBL PRO 50X100MG BLI kéd SUKL: 0097026



POR TBL PRO 100X100MG BLI kéd SUKL: 0100338
ZR: Pfidani vyrobcl pomocné latky monohydratu laktosy.

ERGOTOP 30 83/141/00-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X30MG BLI kod SUKL: 0005742
POR TBL FLM 30X30MG BLI kéd SUKL: 0005743
POR TBL FLM 56X30MG BLI kod SUKL: 0005744
POR TBL FLM 60X30MG BLI kéd SUKL: 0005745
ZS: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku-zptisnéni limith ve specifikaci
(s tcinnosti od 18.3.2008).

ESTRADOT 100 56/191/02-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 2X1.51MG MDC kéd SUKL: 0010494
DRM EMP TDR 8X1.51MG MDC kéd SUKL: 0010495
DRM EMP TDR 24X1.51MG MDC kéd SUKL: 0010496
ZR: Zmény v kontrolnich metodach pro piipravek.
Zména ve specifikaci ptipravku.

ESTRADOT 37,5 56/188/02-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 2X0 566MG MDC kod SUKL: 0010498
DRM EMP TDR 8X0.566MG MDC kéd SUKL: 0010499
DRM EMP TDR 24X0.566MG MDC kéd SUKL: 0010500
ZR: Zmény v kontrolnich metodach pro ptipravek.
Zména ve specifikaci ptipravku.

ESTRADOT 50 56/189/02-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 2X0 75MG MDC kéd SUKL: 0010507
DRM EMP TDR 8X0.75MG MDC kéd SUKL: 0010509
DRM EMP TDR 24X0.75MG MDC kéd SUKL: 0010510
ZR: Zmény v kontrolnich metodach pro ptipravek.
Zména ve specifikaci ptipravku.

ESTRADOT 75 56/190/02-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM EMP TDR 2X1 13MG MDC kéd SUKL: 0010511
DRM EMP TDR 8X1.13MG MDC kéd SUKL: 0010512
DRM EMP TDR 24X1.13MG MDC kéd SUKL: 0010513
ZR: Zmény v kontrolnich metodach pro ptipravek.
Zména ve specifikaci ptipravku.

FELODIPIN AL 10 RETARD 83/099/04-C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG., LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL RET 20X10MG BLI kod SUKL. 0042945

POR TBL RET 30X10MG BLI kod SUKL: 0042946

POR TBL RET 50X10MG BLI k6d SUKL: 0042947

POR TBL RET 100X10MG BLI kéd SUKL: 0042948



ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-misto primarniho baleni-pevné 1¢kové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 27.3.2008).

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného

pripravku-sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u¢innosti od

27.3.2008).

FELODIPIN AL 5 RETARD 83/098/04-C

D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG., LAICHINGEN, Némecko

B: POR TBL RET 20X5MG BLI kod SUKL: 0042941
POR TBL RET 30X5MG BLI kéd SUKL: 0042942
POR TBL RET 50X5MG BLI kéd SUKL: 0042943
POR TBL RET 100X5MG BLI kod SUKL: 0042944

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky-od jiz schvaleného vyrobce (s G¢innosti od 27.3.2008).

FORANE 05/196/90-C

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

B: INH SOL 1X100ML LAG kéd SUKL 0093632

ZR: Aktualizace GC metod pro kontrolu Cistoty.

Ptedlozeni certifikatu shody s Evropskym I€kopisem pro 1éCivou latku a sladéni
specifikace pro kone¢ny ptipravek s Evropskym lékopisem.

GARASONE 64/135/88-C

D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUXELLES,
Belgie

B: OPH+AUR/GTT SOL 1X5ML LGT kod SUKL: 0091712

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo pfidani)

- ostatni latky (s ucinnosti od 20.3.2008).

GUTRON 2,5 mg 78/826/92-A/C

D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko

B: POR TBL NOB 20X2.5MG BLI kéd SUKL: 0006091
POR TBL NOB 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0006093

ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku-misto primarniho baleni-pevné 1ékové formy, napft. tablety a kapsle-
sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G€innosti od 14.3.2008).

Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku-nahrazeni

nebo pfidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi, ktery zahrnuje kontrolu

/zkousSeni SarZi (s ucinnosti od 14.3.2008).

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku-misto primarniho baleni-pevné 1ékové formy,napft.tablety a kapsle-
sekundarni baleni pro vSechny typy 1ékovych forem (s G¢innosti od 24.3.2008).

LETROX 100 56/171/83-C

LETROX 50 56/171/83-C



D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
B: POR TBL NOB 50X50RG BLI kéd SUKL: 0047139
POR TBL NOB 100X50RG BLI kod SUKL: 0047141
POR TBL NOB 50X100RG BLI kod SUKL: 0047142
POR TBL NOB 100X100RG BLI koéd SUKL: 0047144
POR TBL NOB 25X50RG BLI kod SUKL: 0084245
POR TBL NOB 25X100RG BLI kod SUKL: 0084246
ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného ptipravku-zvétseni do desetindsobku oproti piivodni
velikosti Sarze schvalené pii udé€leni registrace (s i¢innosti od 24.3.2008).
LETROX 150 56/204/98-C
D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
B: POR TBL NOB 50X150RG BLI kod SUKL: 0047132
POR TBL NOB 100X150RG BLI kéd SUKL: 0047133
POR TBL NOB 25X150RG BLI kod SUKL: 0084247
ZR: Zména velikosti Sarze kone¢ného ptipravku-zvétseni do desetindsobku oproti piivodni
velikosti Sarze schvalené pii udé€leni registrace (s u¢innosti od 24.3.2008).
LINOLA-FETT 46/112/95-C
D: DR. AUGUST WOLFF GMBH & CO., BIELEFELD, Némecko
B: DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0001410
DRM CRM 1X25GM TUB kéd SUKL: 0001411
DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL: 0060091
DRM CRM 1X100GM TUB kod SUKL: 0060092
DRM CRM 1X250GM TUB kéd SUKL: 0060093
DRM CRM 1X75GM TUB kéd SUKL: 0086722
DRM CRM 1X150GM TUB kéd SUKL: 0086723
DRM CRM 2X250GM TUB kod SUKL: 0086724
ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku-po prvnim otevreni (s ti€innosti od
28.3.2008).
LOPERON CPS 49/177/02-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR CPS DUR 10X2MG BLI kéd SUKL: 0010151
POR CPS DUR 6X2MG BLI kéd SUKL: 0048258
POR CPS DUR 8X2MG BLI koéd SUKL: 0048259
ZR: Aktualizace DMF.
Zména specifikace 1écive latky.
Aktualizace pracovniho standardu.
NIQUITIN CLEAR 14 mg 87/040/06-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: DRM EMP TDR 7X14MG MDC kéd SUKL: 0103821
DRM EMP TDR 14X14MG MDC kéd SUKL: 0103822
ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s ucinnosti od 22.3.2008).
NIQUITIN CLEAR 21 mg 87/041/06-C
D:  GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE

EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie



B: DRM EMP TDR 7X21MG MDC kéd SUKL: 0103817
DRM EMP TDR 14X21MG MDC kéd SUKL: 0103818
ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s u¢innosti od 22.3.2008).

NIQUITIN CLEAR 7 mg 87/039/06-C

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

B: DRM EMP TDR 7X7MG MDC kéd SUKL: 0103800
DRM EMP TDR 14X7MG MDC kéd SUKL: 0103801

ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s G€innosti od 22.3.2008).

NIQUITIN CQ 14 mg 87/392/00-C

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

B: DRM EMP TDR 7X14MG MDC kéd SUKL: 0042969
DRM EMP TDR 14X14MG MDC kéd SUKL: 0042970

ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s uc¢innosti od 22.3.2008).

NIQUITIN CQ 21 mg 87/393/00-C

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

B: DRM EMP TDR 7X21MG MDC kéd SUKL: 0042965
DRM EMP TDR 14X21MG MDC kéd SUKL: 0042966

ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s ucinnosti od 22.3.2008).

NIQUITIN CQ 7 mg 87/391/00-C

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

B: DRM EMP TDR 7X7MG MDC kéd SUKL: 0042961
DRM EMP TDR 14X7MG MDC kéd SUKL: 0042962

ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s u¢innosti od 22.3.2008).

OFTAGEL 64/296/02-C

D: SANTEN OY, TAMPERE, Finsko )
B: OPH GEL 1X10GM/25MG UGT kéd SUKL: 0059511
OPH GEL 3X10GM/25MG UGT kéd SUKL: 0128689

ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku-zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli

atd.) v baleni-zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s
ucinnosti od 28.2.2008).

PREPARATION H 23/215/90-C

D: WYETH WHITEHALL EXPORT GMBH, VIDEN, Rakousko

B: RCT UNG 1X25GM TUB kod SUKL: 0049528
RCT UNG 1X50GM TUB ké6d SUKL: 0094385

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
9.4.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-sekundérni baleni pro vSechny typy Iékovych forem (s uc¢innosti od
9.4.2008).



Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-misto primarniho baleni-polotuhé nebo tekuté 1ékové formy (s G€innosti od

9.4.2008).
REVALID 86/042/02-C
D: EWOPHARMA INTERNATIONAL, SPOL.S R.O., BRATISLAVA, Slovenska
republika

B: POR CPS DUR 30 BLI k6d SUKL: 0017034
POR CPS DUR 120 BLI koéd SUKL: 0017035
POR CPS DUR 270 BLI kéd SUKL: 0017036

ZR: Uvedeni nazvu léCivého pripravku na obalu Braillovym pismem (s uc¢innosti od
16.4.2008).

RISPERIDON STADA 1 mg/ml 68/046/07-C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

B: POR SOL 1X30ML/30MG LAG ko6d SUKL: 0128690
POR SOL 1X60ML/60MG LAG kod SUKL: 0128691
POR SOL 1X100ML/100MG LAG kéd SUKL: 0128692
POR SOL 5X100ML/500MG LAG kod SUKL: 0128693

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkouseni
Sarzi (s ucinnosti od 16.7.2008).
Zména nazvu lécivého piipravku (diive: Risperstad 1 mg/ml)(s uc¢innosti od
30.11.2007).
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkouSeni
SarZi (s ucinnosti od 8.10.2007).

SETRONON 4 mg/2 ml 20/238/03-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B:  INJ SOL 5X2ML/4MG AMP kéd SUKL: 0042818
ZR: Zména specifikace 1éCivé latky.
Zmeéna verze DMF(update) pro 1é¢ivou latku.

SETRONON 8 mg/4 ml 20/239/03-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B:  INJ SOL 5X4ML/8MG AMP kéd SUKL: 0042819
ZR: Zména specifikace 1éCivé latky.
Zmeéna verze DMF(update) pro 1é¢ivou latku.

SILYGAL 80/103/98-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X117MG BLI kéd SUKL: 0044143
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 18.3.2008).

TEVETEN 400 mg 58/143/00-C
D: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 14X400MG BLI kéd SUKL: 0005746

POR TBL FLM 28X400MG BLI kéd SUKL: 0005747



POR TBL FLM 56X400MG BLI kéd SUKL: 0005800
ZR: Zména ptibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem dajl o ptipravku (s u¢innosti
od 8.5.2008).

TRIMEPRANOL 10mg 58/038/72-S/C

D: MEDICAMENTA A.S., PRAHA-Jankovcova, Ceska republika

B: POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0002483

ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
pripravku - misto primarniho baleni - pevné 1ékové formy, napf. tablety a tobolky (s
ucinnosti od 25.3.2008).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s i€¢innosti od
25.3.2008).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku —
nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi - zahrnuje kontrolu /
zkouseni Sarzi (s ucinnosti od 25.3.2008).

UBRETID 5 mg 67/004/70-C
D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko
B: POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0002130
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0002360
PE: 36
ZS: Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v piivodnim oblu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.
ZR: Zména doby pouzitelnosti piipravku.
Zména uchovavani pripravku.

VALPROAT CHRONO SANDOZ 300 mg 21/195/06-C

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: POR TBL PRO 20X300MG BLI kéd SUKL: 0024382
POR TBL PRO 30X300MG BLI kéd SUKL: 0024383
POR TBL PRO 50X300MG BLI k6d SUKL: 0024384
POR TBL PRO 60X300MG BLI kéd SUKL: 0024385
POR TBL PRO 90X300MG BLI k6d SUKL: 0024386
POR TBL PRO 100X300MG BLI k6d SUKL: 0024387
POR TBL PRO 200X300MG BLI kod SUKL: 0024388

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku-nahrazeni
nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouseni
SarZi (s ucinnosti od 3.7.2006).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s t¢innosti od 3.7.2006).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 11.5.2007).
Aktualizace ptibalové informace (s u¢innosti od 1.6.2007).

VALPROAT CHRONO SANDOZ 500 mg 21/196/06-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL PRO 20X500MG BLI kéd SUKL: 0024422

POR TBL PRO 30X500MG BLI kéd SUKL: 0024423

POR TBL PRO 50X500MG BLI k6d SUKL: 0024424

POR TBL PRO 60X500MG BLI k6d SUKL: 0024425

POR TBL PRO 90X500MG BLI k6d SUKL: 0024426



POR TBL PRO 100X500MG BLI k6d SUKL: 0024427
POR TBL PRO 200X500MG BLI k6d SUKL: 0024428

ZR: Zména 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 3.7.2006).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s tcinnosti od 3.7.2006).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s ucinnosti od 11.5.2007).
Aktualizace ptibalové informace (s u¢innosti od 1.6.2007).

VISIPAQUE 270 mg I/ml 48/751/97-C
D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko
B: INJ SOL 10X50ML-PP VIA kod SUKL: 0017038
INJ SOL 6X500ML-SKL VIA kod SUKL: 0042407
INJ SOL 10X75ML-PP VIA k6d SUKL: 0042409
INJ SOL 10X100ML-PP VIA kod SUKL: 0042411
INJ SOL 10X150ML-PP VIA kod SUKL: 0042413
INJ SOL 10X175ML-PP VIA kod SUKL: 0042415
INJ SOL 10X200ML-PP VIA kod SUKL: 0042417
INJ SOL 6X500ML-PP VIA k6d SUKL: 0042419
INJ SOL 10X10ML AMP kod SUKL: 0042421
INJ SOL 10X20ML AMP kod SUKL: 0042423
INJ SOL 10X20ML-SKL VIA koéd SUKL: 0045118
INJ SOL 10X50ML-SKL VIA kéd SUKL: 0045119
INJ SOL 10X100ML-SK VIA kéd SUKL: 0045120
INJ SOL 6X200ML-SKL VIA kod SUKL: 0045121
ZR: Zména specifikace konecného ptipravku
-zptisnéni limitl ve specifikaci (s G€innosti od 19.3.2008).

VISIPAQUE 320 mg I/ml 48/752/97-C
D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko
B: INJ SOL 10X50ML-PP VIA kod SUKL: 0017039
INJ SOL 6X500ML-SKL VIA kéd SUKL: 0042429
INJ SOL 10X75ML-PP VIA k6d SUKL: 0042431
INJ SOL 10X100ML-PP VIA kod SUKL: 0042433
INJ SOL 10X150ML-PP VIA kéd SUKL: 0042435
INJ SOL 10X175ML-PP VIA kod SUKL: 0042437
INJ SOL 10X200ML-PP VIA kéd SUKL: 0042439
INJ SOL 6X500ML-PP VIA ko6d SUKL: 0042441
INJ SOL 10X10ML-AMP VIA kod SUKL: 0042443
INJ SOL 10X20ML-AMP VIA k6d SUKL: 0042445
INJ SOL 10X20ML-SKL VIA kod SUKL: 0045122
INJ SOL 10X50ML-SKL VIA kéd SUKL: 0045123
INJ SOL 10X100ML-SK VIA kéd SUKL: 0045124
INJ SOL 6X200ML-SKL VIA kéd SUKL: 0045125
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
-zptisnéni limitd ve specifikaci (s ucinnosti od 19.3.2008).

VOLTAREN ACTIGO 5 07/031/05-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 40X12.5MG BLI k6d SUKL: 0049194



POR TBL FLM 10X12.5MG BLI kéd SUKL: 0097690
POR TBL FLM 20X12.5MG BLI kéd SUKL: 0097691

ZR: Harmonizace texti SPC s navazujici zménou piibalové informace v rdmci
celoevropského pfehodnoceni bezpe¢nosti NSA ve vztahu k fertilité,
kardiovaskularnimu, koznimu a gastrointestinalnimu systému.

Uvedeni ndzvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

ZITAZONIUM 10 mg 44/040/82-S/C

ZITAZONIUM 20 mg 44/040/82-S/C

ZITAZONIUM 30 mg 44/040/82-S/C

ZITAZONIUM 40 mg 44/040/82-S/C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

B: TBL 60X10MG BLI kéd SUKL: 0031037
TBL 60X20MG BLI kod SUKL: 0031243
TBL 30X40MG BLI kéd SUKL: 0031384
TBL 30X20MG BLI kod SUKL: 0044144
TBL 30X30MG BLI kéd SUKL: 0044146
TBL 30X10MG BLI kéd SUKL: 0071958
TBL 10X10MG BLI kéd SUKL: 0071959

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 9.3.2008).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s u¢innosti od 9.3.2008).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 9.3.2008).
Uvedeni ndzvu lé¢ivého piipravku Braillovym pismem (s u¢innosti od 9.3.2008).




