Zmény v registracich v obdobi: od 22.5.2008 do 28.5.2008

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

AMLODIPINE STICHTING 10 mg 83/362/07-C

D: STICHTING REGISTRATIEBEHEER, SOEST, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0105574
POR TBL NOB 14X10MG BLI k6d SUKL: 0105575
POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0105576
POR TBL NOB 28X10MG BLI k6d SUKL: 0105577
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0105578
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0105579
POR TBL NOB 50X1 BLI kéd SUKL: 0105580
POR TBL NOB 60X10MG BLI k6d SUKL: 0105581
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0105582
POR TBL NOB 120X10MG BLI kéd SUKL: 0105583
POR TBL NOB 10X10MG BLI k6d SUKL: 0105584
POR TBL NOB 14X10MG BLI k6d SUKL: 0105585
POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0105586
POR TBL NOB 28X10MG BLI k6d SUKL: 0105587
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0105588
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0105589
POR TBL NOB 50X1 BLI kéd SUKL: 0105590
POR TBL NOB 60X10MG BLI k6d SUKL: 0105591
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0105592
POR TBL NOB 120X10MG BLI k6d SUKL: 0105593
POR TBL NOB 20X10MG TBC kéd SUKL: 0105594
POR TBL NOB 30X10MG TBC kéd SUKL: 0105595
POR TBL NOB 50X10MG TBC kéd SUKL: 0105596
POR TBL NOB 60X10MG TBC kéd SUKL: 0105597
POR TBL NOB 100X10MG TBC kéd SUKL: 0105598
POR TBL NOB 120X10MG TBC kéd SUKL: 0105599
POR TBL NOB 200X10MG TBC kéd SUKL: 0105600
POR TBL NOB 250X10MG TBC kéd SUKL: 0105601
ZR: Vypusténi n€kterého mista vyroby (vCetn€ mista vyroby lé€ivé latky, meziproduktu
nebo koneéného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 28.8.2007).
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkouSeni
SarZzi (s ucinnosti od 23.2.2007).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konec¢ného ptipravku (s ucinnosti od 22.5.2007).

AMLODIPINE STICHTING S mg 83/361/07-C



ZR:

STICHTING REGISTRATIEBEHEER, SOEST, Nizozemsko

POR TBL NOB 10X5MG BLI koéd SUKL: 0105434

POR TBL NOB 14X5MG BLI koéd SUKL: 0105435

POR TBL NOB 20X5MG BLI koéd SUKL: 0105436

POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0105437

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0105438

POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0105439

POR TBL NOB 50X1 BLI kod SUKL: 0105440

POR TBL NOB 60X5MG BLI kod SUKL: 0105441

POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0105442

POR TBL NOB 120X5MG BLI kéd SUKL: 0105443

POR TBL NOB 10X5MG BLI koéd SUKL: 0105444

POR TBL NOB 14X5MG BLI koéd SUKL: 0105445

POR TBL NOB 20X5MG BLI koéd SUKL: 0105446

POR TBL NOB 28X5MG BLI koéd SUKL: 0105447

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0105448

POR TBL NOB 50X5MG BLI koéd SUKL: 0105449

POR TBL NOB 50X1 BLI kod SUKL: 0105450

POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0105451

POR TBL NOB 100X5MG BLI kod SUKL: 0105452

POR TBL NOB 120X5MG BLI kéd SUKL: 0105453

POR TBL NOB 20X5MG TBC kéd SUKL: 0105454

POR TBL NOB 30X5MG TBC kéd SUKL: 0105455

POR TBL NOB 50X5MG TBC koéd SUKL: 0105456

POR TBL NOB 60X5MG TBC kéd SUKL: 0105457

POR TBL NOB 100X5MG TBC ké6d SUKL: 0105458

POR TBL NOB 120X5MG TBC kéd SUKL: 0105459

POR TBL NOB 200X5MG TBC ké6d SUKL: 0105460

POR TBL NOB 250X5MG TBC kéd SUKL: 0105461

Vypusténi nékter¢ho mista vyroby (v€etné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s i€¢innosti od 28.8.2007).

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 23.2.2007).

Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku (s t¢innosti od 22.5.2007).

ANZATAX 6 mg/ml 44/027/05-C

D:
PP:

B:

ZR:

Hospira UK Limited, Royal Leamington Spa, Velka Britanie

Injekeni lahvicka z ¢irého skla (typ I) s elastomerickym uzavérem nebo bez
elastomerického uzévéru.

INF CNC SOL 30/5ML VIA kod SUKL: 0016972

INF CNC SOL 100/16.7ML VIA kéd SUKL: 0016973

INF CNC SOL 150/25ML VIA kéd SUKL: 0016974

INF CNC SOL 300/50ML VIA kéd SUKL: 0016975

Zmeéna jakékoliv slozky materialu (vnitfniho) obalu, ktera neni v kontaktu s kone¢nym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavért, barva kodovacich krouzkiti na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s uc€innosti od 5.7.2005).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s tcinnosti od 19.12.2007).
Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s t¢innosti od 19.12.2007).



Aktualizace SPC.

CANIFUG-CREME 26/946/92-S/C
D: DR. AUGUST WOLFF GMBH & CO., BIELEFELD, Némecko
B: DRM CRM 1X25GM 1% TUB kéd SUKL: 0075035
DRM CRM 1X50GM 1% TUB kéd SUKL: 0075036
ZR: Ptedlozeni aktualizované dokumentace - CTD format.
Ptedlozeni novych stabilitnich dat bez zmény doby pouZitelnosti.
Aktualizace kapitoly 3.2.P.7 bez zmény obalového materialu.

CLOTRIMAZOLUM GSK FEMINA 54/210/91-C

D: GLAXOSMITHKLINE PHARMACEUTICALS SA, POZNAN, Polsko

B: TBL VAG 6X100MG BLI kéd SUKL: 0021682

ZR: Vypusteni nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 21.5.2008).

CLOZAPIN SANDOZ 100 mg TABLETY 68/288/07-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0116062
POR TBL NOB 28X100MG BLI kéd SUKL: 0116063
POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0116064
POR TBL NOB 40X100MG BLI kéd SUKL: 0116065
POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0116066
POR TBL NOB 60X100MG BLI k6d SUKL: 0116067
POR TBL NOB 84X100MG BLI kéd SUKL: 0116068
POR TBL NOB 98X100MG BLI kéd SUKL: 0116069
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0116070
POR TBL NOB 500X100MG BLI kéd SUKL: 0116071
POR TBL NOB 5000X100MG BLI kéd SUKL: 0116072
PE: 48
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZR: Zména podminek uchovavani konecného ptipravku nebo naredéného /
rekonstituovaného ptipravku (s a€innosti od 1.9.2007).
Zména nazvu lécivého piipravku v Irsku (s G€innosti od 19.10.2007).
Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s ucinnosti od
3.4.2007).

CLOZAPIN SANDOZ 25 mg TABLETY 68/286/07-C

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

B:  POR TBL NOB 20X25MG BLI kéd SUKL: 0116042
POR TBL NOB 28X25MG BLI kéd SUKL: 0116043
POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL: 0116044
POR TBL NOB 40X25MG BLI kéd SUKL: 0116045
POR TBL NOB 50X25MG BLI kéd SUKL: 0116046
POR TBL NOB 84X25MG BLI kod SUKL: 0116047
POR TBL NOB 98X25MG BLI kod SUKL: 0116048
POR TBL NOB 100X25MG BLI kod SUKL: 0116049
POR TBL NOB 500X25MG BLI koéd SUKL: 0116050
POR TBL NOB 5000X25MG BLI kéd SUKL: 0116051



PE: 48

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZR: Zména podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo naredéného /
rekonstituovaného ptipravku (s G€innosti od 1.9.2007).
Zména nazvu lécivého piipravku v Irsku (s G€innosti od 19.10.2007).
Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s u¢innosti od
3.4.2007).

CLOZAPIN SANDOZ 50 mg TABLETY 68/287/07-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X50MG BLI kod SUKL: 0116052
POR TBL NOB 28X50MG BLI k6d SUKL: 0116053
POR TBL NOB 30X50MG BLI k6d SUKL: 0116054
POR TBL NOB 40X50MG BLI k6d SUKL: 0116055
POR TBL NOB 50X50MG BLI k6d SUKL: 0116056
POR TBL NOB 84X50MG BLI k6d SUKL: 0116057
POR TBL NOB 98X50MG BLI k6d SUKL: 0116058
POR TBL NOB 100X50MG BLI k6d SUKL: 0116059
POR TBL NOB 500X50MG BLI kéd SUKL: 0116060
POR TBL NOB 5000X50MG BLI kéd SUKL: 0116061
PE: 48
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZR: Zména podminek uchovavani konecného ptipravku nebo nafedéného /
rekonstituovaného ptipravku (s a€innosti od 1.9.2007).
Zména nazvu lécivého piipravku v Irsku (s G€innosti od 19.10.2007).
Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s ucinnosti od
3.4.2007).

DICLOFENAC DUO PHARMAVIT 75 mg 29/967/95-C

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

PP: Bily neprihledny PVC/PVDC/ALl blistr, krablcka

B:  CPS 30X75MG BLI kéd SUKL: 0016559

ZR: Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materialu vnitiniho obalu-vSechny
ostatni 1ékové formy (s ucinnosti od 23.5.2008).

DICLOFENAC GALMED EMULGEL 29/149/08-C

D: GALMED A.S., OSTRAVA-RADVANICE, Cesk4 republika

B: DRM GEL 1X30GM TUB kod SUKL: 0014428
DRM GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0014429
DRM GEL 1X100GM TUB kéd SUKL: 0014430

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konec¢ného ptipravku-nahrazeni
nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s u€innosti od 30.5.2008).
Zmeéna kontrolni metody pro konec¢ny ptipravek-mald zména schvalené kontrolni
Metody (s ucinnosti od 30.5.2008).

DUSPATALIN RETARD 73/624/99-C
D: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., WEESP, Nizozemsko

B: POR CPS RDR 30X200MG BLI k6d SUKL: 0100301

ZR: Zména nazvu vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 23.5.2008).




EDICIN 0,5 G 15/165/97-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: INJPLV SOL 1X500MG VIA kod SUKL: 0092289

ZR: Zména mista vyroby ptipravku.

EDICIN 1 G 15/164/97-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko

B: INJPLV SOL IX1GM VIA kod SUKL: 0092290

ZR: Zména mista vyroby ptipravku.

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 30.5.2008).
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pti vyrobnim procesu 1é¢ivé latky-piidani nové zkousky do specifikace-
1é¢ivé latky (s ucinnosti od 30.5.2008).
Zmeéna kontrolni metody pro konec¢ny ptipravek-ostatni zmeény kontrolni metody, vcetné
nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s ¢innosti od 30.5.2008).
Zména specifikace kone¢ného ptipravku-ptidani nové zkousky do specifikace (s
ucinnosti od 30.5.2008).
Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku-ptidani nové zkousky (s

ucinnosti od 30.5.2008).
GARASONE o 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: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 6.6.2008).

GOPTEN 0,5 mg 58/067/95-A/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR CPS DUR 20X0.5MG BLI k6d SUKL: 0083729
POR CPS DUR 50X0.5MG BLI koéd SUKL: 0083934
POR CPS DUR 100X0.5MG BLI k6d SUKL: 0083935
POR CPS DUR 28X0.5MG BLI kéd SUKL: 0100480
ZR: Zména textu souhrnu tdaji o piipravku a ptibalové informace v souvislosti s prubéznou
aktualizaci informaci o ptipravku.

GOPTEN 2 mg 58/067/95-B/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR CPS DUR 20X2MG BLI kod SUKL: 0045868
POR CPS DUR 98X2MG BLI k6d SUKL: 0045875
POR CPS DUR 28X2MG BLI kéd SUKL: 0083730
POR CPS DUR 14X2MG BLI kéd SUKL: 0083939
POR CPS DUR 84X2MG BLI kéd SUKL: 0100012
ZR: Zména textu souhrnu tdaji o piipravku a ptibalové informace v souvislosti s prubéznou



aktualizaci informaci o ptipravku.

GOPTEN 4 mg 58/001/05-C

D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko

B: POR CPS DUR 14X4MG BLI kod SUKL: 0095818
POR CPS DUR 28X4MG BLI kéd SUKL: 0095819

ZR: Zména textu souhrnu udaji o pfipravku a ptibalové informace v souvislosti s pribéznou
aktualizaci informaci o ptipravku.

GYNO-PEVARYL 150 54/151/77-C
GYNO-PEVARYL 50 54/151/77-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: SUP VAG 15X50MG STR kod SUKL: 0015347

SUP VAG 3X150MG STR kéd SUKL: 0015348
PE: 36
ZR: Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku (s G€¢innosti od 24.5.2008).

HALEA 100 mg 30/053/08-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenské republika

B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0129212

ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.

HALEA 50 mg 30/052/08-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0129211

ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.

IBUSTRIN 16/182/88-C

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

B: POR TBL NOB 30X200MG BLI k6d SUKL: 0047845

ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek-mald zména schvalené kontrolni
metody (s ucinnosti od 28.5.2008).

INTRALIPID 10 % 76/552/70-C
INTRALIPID 20 % 76/552/70-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko
B: INF 1X100ML LAG kéd SUKL: 0015274

INF 1X500ML VAK kod SUKL: 0015280

INF 1X250ML LAG kod SUKL: 0015284

INF 10X100ML VAK kod SUKL: 0015291

INF 10X250ML VAK kod SUKL: 0015293

INF 12X500ML VAK kod SUKL: 0015295

INF 1X500ML LAG kod SUKL: 0049954

INF 1X100ML LAG kod SUKL: 0049955

INF 12X100ML LAG kod SUKL: 0049956

INF 1X250ML LAG kod SUKL: 0049957

INF 12X250ML LAG kod SUKL: 0049958

INF 1X100ML VAK kod SUKL: 0049959

INF 10X100ML VAK kod SUKL: 0049960

INF 1X500ML VAK kod SUKL: 0049961



INF 12X500ML VAK ké6d SUKL: 0049962
INF 1X100ML VAK kéd SUKL: 0049963
INF 1X250ML VAK kéd SUKL: 0049965
INF 1X500ML VAK kod SUKL: 0049967
INF 1X500ML LAG kod SUKL: 0049969
INF 1X100ML LAG kod SUKL: 0049970
INF 1X1000ML LAG koéd SUKL: 0049971
INF 6X1000ML LAG kod SUKL: 0049972
INF 12X500ML LAG kod SUKL: 0049973
INF 12X100ML LAG kod SUKL: 0049974
INF 12X500ML LAG kod SUKL: 0049975
ZR: Zména velikosti Sarze a vyrobniho postupu pro kone¢ny ptipravek ve vaku Excel.

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

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

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

ZR: Zména vyrobce 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem-novy vyrobce (nahrazeni nebo piidani) (s ucinnosti od 4.6.2008).

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

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

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

ZR: Zména vyrobce 1éCive latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem-novy vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s ucinnosti od 4.6.2008).

LESCOL XL 31/127/01-C

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

B: POR TBL PRO 7X80MG BLI kéd SUKL: 0016054
POR TBL PRO 28X80MG BLI kod SUKL: 0016055
POR TBL PRO 98X80MG BLI kéd SUKL: 0119511

ZR: Zména vyrobce 1éCivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1écivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem-novy vyrobce (nahrazeni nebo pifidani) (s ucinnosti od 4.6.2008).

LISKANTIN 21/498/06-C

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

B: POR TBL NOB 100X250MG BLI kéd SUKL: 0018489

ZR: Zména 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 ucinnosti od 29.5.2008).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky-od nového vyrobee (nahrazeni nebo pridani)-ostatni latky (s
ucinnosti od 29.5.2008).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky-od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 29.5.2008).
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym



I€¢kopisem pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce
(nahrazeni nebo pfidani) (s G¢innosti od 29.5.2008).

METHOTREXATE-TEVA 25 mg/ml 44/258/99-C

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJSOL 1X2ML/50MG VIA kod SUKL: 0011191
INJ SOL 1X4ML/100MG VIA kéd SUKL: 0011193
INJ SOL 1X8ML/200MG VIA k6d SUKL: 0011194
INJ SOL 1X20ML/500MG VIA kod SUKL: 0011195

ZR: Zména v textu souhrnu tdajti o ptipravku v bod¢ 4.1. Indikace a 4.2. Davkovani a
zpisob podani s navazujici zménou v ptibalové informaci.

Uptesnéni 1ékové formy.

MOTILIUM 20/813/93-C

D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0047122
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0047271

ZR: Zména kontrolni metody pro konecny pfipravek-mald zména schvalené kontrolni
metody (s t€innosti od 28.5.2008).

MYCOMAX 100 26/785/99-C

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

B: PORCPS DUR 70X100MG BLI kod SUKL: 0066035
POR CPS DUR 28X100MG BLI kéd SUKL: 0066036
POR CPS DUR 7X100MG BLI kéd SUKL: 0066037

ZS: Uchovavejte pti teploté 10-25 °C v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

ZR: Zména v textu souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.2. Davkovani a zptisob podani, 4.3.
Kontraindikace, 4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi
1éCivymi piipravky a jiné formy interakce, 4.6. Téhotenstvi a kojeni, 4.8. Nezadouci
ucinky, 5.1. Farmakodynamické vlastnosti a 5.2. Farmakokinetické vlastnosti s
navazujici zménou v ptibalové informaci.

Uptesnéni zplisobu uchovavani.
Upftesnéni 1ékové formy.

MYCOMAX 150 26/786/99-C

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

B: POR CPS DUR 3X150MG BLI koéd SUKL: 0047439
POR CPS DUR 1X150MG BLI kéd SUKL: 0066039

ZS: Uchovavejte pti teploté 10-25 °C v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

ZR: Zména v textu souhrnu udaji o pripravku v bod¢ 4.2. Davkovani a zptisob podani, 4.3.
Kontraindikace, 4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi
1éCivymi piipravky a jiné formy interakce, 4.6. T¢hotenstvi a kojeni, 4.8. Nezadouci
ucinky, 5.1. Farmakodynamické vlastnosti a 5.2. Farmakokinetické vlastnosti s
navazujici zménou v ptibalové informaci.

Upftesnéni zplisobu uchovavani.
MYCOMAX 50 26/784/99-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika



B: POR CPS DUR 7X50MG BLI kéd SUKL: 0066032
POR CPS DUR 28X50MG BLI k6d SUKL: 0066033
POR CPS DUR 70X50MG BLI k6d SUKL: 0066034

ZS: Uchovavejte pii teploté 10-25 °C v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
vlhkosti.

ZR: Zména v textu souhrnu tdajl o ptipravku v bod¢ 4.2. Davkovani a zptsob podani, 4.3.
Kontraindikace, 4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi
1écivymi piipravky a jiné formy interakce, 4.6. T¢hotenstvi a kojeni, 4.8. Nezadouci
ucinky, 5.1. Farmakodynamické vlastnosti a 5.2. Farmakokinetické vlastnosti s
navazujici zménou v piibalové informaci.

Upftesnéni zplisobu uchovavani.
Upftesnéni 1ékové formy.

MYCOMAX INF 26/039/00-C

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

B: INF SOL 100ML/2OOMG LAG kéd SUKL: 0065989

ZS: Uchovavejte pii teploté 10 - 25° C lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem.

ZR: Zména v textu souhrnu udajii o ptipravku v bodé€ 4.2. Davkovani a zptsob podéni, 4.3.
Kontraindikace, 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi
1é¢ivymi ptipravky a jiné formy interakce, 4.6. T€hotenstvi a kojeni, 4.8. Nezadouci
ucinky, 5.1. Farmakodynamické vlastnosti a 5.2. Farmakokinetické vlastnosti s
navazujici zménou v ptibalové informaci.

Upftesnéni zpiisobu uchovavani.

MYCOMAX SIR 26/783/99-C

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

B: PORSIR lXIOOML/SOOMG LAG kod SUKL: 0066031

ZS: Uchovavejte pii teploté¢ 10-25°C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
vlhkosti.

ZR: Zménav textu souhrnu udajl o pfipravku v bodé¢ 4.2. Davkovani a zptisob podani, 4.3.
Kontraindikace, 4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti, 4.5. Interakce s jinymi
1é¢ivymi ptipravky a jiné formy interakce, 4.6. T€hotenstvi a kojeni, 4.8. Nezadouci
ucinky, 5.1. Farmakodynamické vlastnosti a 5.2. Farmakokinetické vlastnosti s
navazujici zménou v ptibalové informaci.

Upfiesnéni zpiisobu uchovavani.
Upfesnéni l1ékové formy.

NEO-BRONCHOL 52/333/97-C
D: DIVAPHARMA GMBH, BERLIN, Némecko

B: ORM PAS 20X15MG BLI kéd SUKL: 0085949

ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s ucinnosti od 25.5.2008).

NEXIUM 20 mg 09/077/01-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL ENT 28X20MG BLI kod SUKL: 0042562
POR TBL ENT 14X20MG BLI kod SUKL: 0042563
POR TBL ENT 100X20MG TBC kéd SUKL: 0042564
ZR: Zména nazvu vyrobce konecného piipravku (s tcinnosti od 26.5.2008).




NEXIUM 40 mg 09/078/01-C

D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL ENT 14X40MG BLI kod SUKL: 0042566
POR TBL ENT 100X40MG TBC kod SUKL: 0042568
POR TBL ENT 28X40MG BLI kod SUKL: 0081419
POR TBL ENT 14X40MG BLI kod SUKL: 0081421
ZR: Zména nazvu vyrobce kone¢ného piipravku (s t¢innosti od 26.5.2008).
NEXIUM 40 mg L.V. 09/409/05-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: INJPLV SOL 1X40MG VIA kod SUKL: 0015754
INJ PLV SOL 10X40MG VIA kod SUKL: 0015761
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 21.5.2008).
NIMOTOP S 83/014/91-S/C
D: BAYER HEALTHCARE AG, LEVERKUSEN, Némecko
B: INF SOL 1X50ML/10MG VIA kod SUKL: 0088858
INF SOL 5X50ML/10MG VIA kod SUKL: 0094535
ZR: Zména (nahrazeni, pridani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomtcek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomtcek
pro aplikaci inhalator s odméfenou ddvkou-nahrazeni nebo piidani dodavatele (s
ucinnosti od 28.5.2008).
OKACIN 64/570/97-C
D: NOVARTIS S.R.0., PRAHA, Cesk4 republika
B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0015516

ZR: Zména tykajici se primarniho obalu pfipravku (zména materialu, jména dodavatele

materialu, update specifikace primarniho obalu).

OLICLINOMEL N4-550E 76/224/02-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 6X1000ML VAK kod SUKL: 0032597

INF EML 4X1500ML VAK koéd SUKL: 0032598

INF EML 4X2000ML VAK kod SUKL: 0032599
ZR: ZvétSeni vyrobni Sarze pro roztok aminokyselin a roztok glukozy.
OLICLINOMEL N6-900E 76/226/02-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 6X1000ML VAK kod SUKL 0042601

INF EML 4X1500ML VAK kod SUKL: 0042602

INF EML 4X2000ML VAK kéd SUKL: 0042603

INF EML 2X2500ML VAK kéd SUKL: 0042604
ZR: ZvétSeni vyrobni Sarze pro roztok aminokyselin a roztok glukozy.
OLICLINOMEL N7-1000E 76/227/02-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 6X1000ML VAK kod SUKL 0042605

INF EML 4X1500ML VAK kéd SUKL: 0042606
INF EML 4X2000ML VAK kod SUKL: 0042607
INF EML 2X2500ML VAK kéd SUKL: 0042608



ZR: ZvétSeni vyrobni Sarze pro roztok aminokyselin a roztok glukozy.

ONPRELEN 20 09/232/06-C
D: GENERICON S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 14X20MG TBC kéd SUKL: 0015083
POR CPS DUR 28X20MG TBC kéd SUKL: 0015084
POR CPS DUR 84X20MG TBC kéd SUKL: 0137274
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku-zména hmotnosti ¢i objemu naplné u
neparenteralnich vicedavkovych ptipravki (s Gi¢innosti od 24.5.2008).

PAVIVAC 59/149/91-C
D: SEVAPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJPSO LQF 5X2DAV+5X1 4ML AMP kod SUKL: 0128819
INJ PSO LQF 1X2DAV+1X1.4ML AMP kod SUKL: 0137313
PE: Lyofilizovana vakcina: 18 mésici pfi uchovavani za teploty 2 - 8 °C.
Tekutéa vakcina po nafedéni: max. 5 hodin, pfi uchovavani za teploty 2 - 8 °C.
Rozpoustédlo pro PAVIVAC: 2 roky.

ZS: Ampule s lyofilizovanou vakcinou a s rozpoustédlem pro PAVIVAC uchovavejte v
chladnicce pfi teploté 2 - 80C, uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem. Chraiite pfed mrazem.

ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku zahrnujici dale doplnéni rozpoustédla do
spolecného baleni ptipravku.

Upftesnéni sloZzeni rozpoustédla pro PAVIVAC.
Zména Iékové formy.

Uptesnéni doby pouzitelnosti.

Zména zptisobu uchovavani.

PENTASA SACHET 1 G 29/184/02-C

D: FERRING-LECIVA, a.s., Jesenice u Prahy, Ceska republika

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

ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem daji o piipravku (s u¢innosti
od 28.7.2008).
Zména v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 28.7.2008).

PENTASA SACHET 2 G 29/669/07-C

D: FERRING-LECIVA, a.s., Jesenice u Prahy, Ceska republika

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

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s t€innosti od
29.5.2008).
Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku (s u€¢innosti
od 28.7.2008).

PIRACETAM-EGIS 1200 mg 06/288/03-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS LTD., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 20X1200MG TBC kod SUKL: 0081426
POR TBL FLM 60X1200MG TBC kéd SUKL: 0081427
ZR: Mala zména vyrobniho postupu konecného ptipravku (s ¢innosti od 29.5.2008).



PIRACETAM-EGIS 400 mg 06/187/00-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS LTD., BUDAPEST, Madarsko
B: TBL OBD 60X400MG TBC kod SUKL: 0046128
ZR: Mala zména vyrobniho postupu konecného ptipravku (s €¢innosti od 29.5.2008).
PIRACETAM-EGIS 800 mg 06/188/00-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS LTD., BUDAPEST, Mad'arsko
B: TBL OBD 30X800MG TBC kod SUKL: 0046126
ZR: Mal4 zména vyrobniho postupu konecného ptipravku (s €innosti od 29.5.2008).
PROFENID CiPKY 29/042/79-S/C
D: sanofi-aventis, s.r.0., Praha, Ceska republika
B: RCT SUP 12X100MG STR kod SUKL: 0031059
ZR: Zména vyrobniho mista a zaroven vyrobce kone¢ného ptipravku.
Zména velikosti Sarze piipravku.
Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku.
PROLEKOFEN 150 mg 13/717/92-S/C
PROLEKOFEN 300 mg 13/717/92-S/C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: TBL OBD 50X150MG BLI kod SUKL. 0091276
TBL OBD 50X300MG BLI kéd SUKL: 0091277
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 lékopisem ¢lenského statu-
1é¢iva latka (s ucinnosti od 25.5.2008).
PROPOFOL 1% "FRESENIUS" 05/159/01-C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INJ/INF EML 15X50ML VIA kod SUKL: 0014586
INJ/INF EML 15X100ML VIA kéd SUKL: 0014601
INJ/INF EML 5X20ML AMP kéd SUKL: 0032494
INJ/INF EML 1X50ML VIA kod SUKL: 0032495
INJ/INF EML 10X50ML VIA kéd SUKL: 0032496
INJ/INF EML 1X100ML VIA kéd SUKL: 0032497
INJ/INF EML 10X100ML VIA kéd SUKL: 0032498
ZR: Zména velikosti Sarze konecného ptipravku v misté vyroby Fresenius Kabi Austria
GmbH, Graz, Austria.
RABIPUR 59/120/86-C
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS GMBH & CO.KG, MARBURG,
Némecko
B: INJPSO LQF 1X2.5UT/DA VIA kéd SUKL: 0016059
INJ PSO LQF 1X2.5UT/DA VIA kod SUKL: 0075379
INJ PSO LQF 5X2.5UT/DA VIA kod SUKL: 0090996
ZR: Zména kontrolni metody.

Zména specifikace finalniho ptipravku.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.




SOLU-MEDROL 56/045/75-S/C

D:
B:

ZR:

PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Cesk4 republika

INJ PSO LQF 40MG+1ML VIA k6d SUKL: 0009709

INJ PSO LQF 125MG+2ML VIA kod SUKL: 0009710

INJ PSO LQF 500MG+8ML VIA kod SUKL: 0009711

INJ PSO LQF 1GM+16ML VIA kéd SUKL: 0009712

INJ PSO LQF 250MG+4ML VIA kod SUKL: 0094882

Zmeéna kontrolni metody pro konecny ptipravek-ostatni zmény kontrolni metody, véetné
nahrazeni nebo pridani kontrolni metody (s uc¢innosti od 30.5.2008).

Zména specifikace konecného piipravku-zptisnéni limit ve specifikaci (s uc¢innosti od
30.5.2008).

SORBIFER DURULES 12/416/91-S/C

D:
B:

ZS:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

POR TBL FLM 50X100MG TBC kéd SUKL: 0097402

POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0119653

POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0119654

Uchovavejte pii teploté do 25°C, v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl piipravek chranén

pted vlhkosti.

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s t¢innosti od 15.3.2008).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 15.3.2008).

Zména velikosti baleni konecného ptipravku-zmeéna poctu jednotek (napf. tablet, ampuli

atd.) v baleni-zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dobé¢ (s

ucinnosti od 7.5.2008).

Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu ptipravku Braillovym pismem (s u¢innosti
od 15.3.2008).

Upftesnéni 1ékové formy piipravku (s G€innosti od 15.3.2008).

Upfiesnéni zplisobu uchovavani (s ucinnosti od 15.3.2008).

SYMBICORT TURBUHALER 100/6 14/231/01-C

D:
B:

ZR:

ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

INH PLV 60DAVEK VNM kod SUKL: 0010542

INH PLV 180DAV(3X60) VNM kod SUKL: 0010546

INH PLV 120DAVEK VNM ké6d SUKL: 0010547

INH PLV 360DAV(3X120) VNM kod SUKL: 0095262

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ti¢innosti od 26.5.2008).

SYMBICORT TURBUHALER 200/6 14/232/01-C

D:
B:

ZR:

ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

INH PLV 60DAV VNM kod SUKL: 0010537

INH PLV 120DAV VNM kéd SUKL: 0010538

INH PLV 180DAV(3X60) VNM kod SUKL: 0010539

INH PLV 360DAV(3X120) VNM kod SUKL: 0010540

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ti¢innosti od 26.5.2008).

SYMBICORT TURBUHALER 400/12 14/289/02-C

D:
B:

ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
INH PLV 1X60DAV VNM kéd SUKL: 0020074
INH PLV 2X60DAV VNM kod SUKL: 0020075
INH PLV 3X60DAV VNM kéd SUKL: 0020076



ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 26.5.2008).

TELEBRIX GASTRO 48/046/02-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie
B: SOL 1X100ML/30GM I LAG kéd SUKL: 0059496
SOL 10X100ML/30GM I LAG kéd SUKL: 0059497
ZR: Zména specifikace kone¢ného pripravku.

TRAVEL- GUM 20 mg 20/1129/93-B/C
D: MEDA PHARMA GMBH, VIDEN, Rakousko

B: POR GUM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0067637

ZR: Zména ve slozeni pomocnych latek.

TRENTAL 83/940/97-C
D: sanofi-aventis, s.r.0., Praha, Ceska republika
B: INF SOL 2X5X15ML/300MG AMP kod SUKL: 0043709
INF SOL 5X5ML/100MG AMP kéd SUKL: 0045008
INF SOL 25X5ML/100MG AMP kod SUKL: 0045009
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku-zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli
atd.) v baleni-zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé (s €innosti
od 5.6.2008).

VISIPAQUE 270 mg I/ml 48/751/97-C
D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko
B: INJSOL 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 ko6d SUKL: 0042419
INJ SOL 10X10ML AMP kod SUKL: 0042421
INJ SOL 10X20ML AMP kod SUKL: 0042423
INJ SOL 10X20ML-SKL VIA kéd SUKL: 0045118
INJ SOL 10X50ML-SKL VIA kéd SUKL: 0045119
INJ SOL 10X100ML-SK VIA kéd SUKL: 0045120
INJ SOL 6X200ML-SKL VIA kéd SUKL: 0045121
ZR: Zména limitd vyrobnich meziopera¢nich kontrol.
Zména velikosti Sarze piipravku.
Zmény ve vyrobnim postupu piipravku.

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 kod SUKL: 0042429

INJ SOL 10X75ML-PP VIA kod 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 kéd SUKL: 0042441
INJ SOL 10X10ML-AMP VIA kéd SUKL: 0042443
INJ SOL 10X20ML-AMP VIA kéd SUKL: 0042445
INJ SOL 10X20ML-SKL VIA kod SUKL: 0045122
INJ SOL 10X50ML-SKL VIA kod SUKL: 0045123
INJ SOL 10X100ML-SK VIA kéd SUKL: 0045124
INJ SOL 6X200ML-SKL VIA kod SUKL: 0045125
ZR: Zména limitd vyrobnich mezioperacnich kontrol.
Zmeéna velikosti Sarze ptipravku.
Zmény ve vyrobnim postupu piipravku.

ZELDOX I.M. 68/061/03-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJPSO LQF 1X30MG VIA kod SUKL: 0030867

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢né¢ho piipravku (s ucinnosti od 30.5.2008).




