Zmény v registracich v obdobi: od 26.6.2008 do 30.6.2008

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
AKNECOLOR KREMPASTA 46/095/91-S/C

D: SPIRIG EASTERN A.S., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: DRM PST 1X30GM TUB kod SUKL: 0016886
ZR: Zména ve slozeni pomocnych latek.

Mala zména ve vyrobnim postupu.

Zména specifikace piipravku.

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

AKNECOLOR LIGHT KREMPASTA 46/388/00-C
D: SPIRIG EASTERN A.S., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: DRM PST 1X30GM 1% TUB kod SUKL: 0016885
ZR: Zména ve slozeni pomocnych latek.
Mala zména ve vyrobnim postupu.
Zmeéna specifikace pripravku.
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

ALPHAGAN 64/327/00-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
B: OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kéd SUKL: 0046131
OPH GTT SOL 1X5ML LGT kod SUKL: 0046132
OPH GTT SOL 1X10ML LGT kod SUKL: 0046133
OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kéd SUKL: 0046134
OPH GTT SOL 3X5ML LGT kod SUKL: 0046135
OPH GTT SOL 3X10ML LGT kod SUKL: 0046136
ZR: Zména v predkladani PSUR.

AMICLOTON 50/001/85-S/C

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

B: POR TBL NOB 30 BLI k6d SUKL: 0088518

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo koneéného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 2.7.2008).

ANBINEX 75/221/90-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanelsko
B: INJ PSO LQF 1X1000UT VIA kod SUKL: 0137483
INJ PSO LQF 1X500UT VIA kod SUKL: 0137484
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku (dfive: Antithrombin III Grifols) (s t€¢innosti od
4.7.2008).



Poznamka: Pipravek je vyroben z lidské krve. Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

ARICEPT 5 mg 06/121/98-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0016458

ZR: Malad zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s u¢innosti od 13.7.2008).

ARKETIS 10 mg 30/493/06-C

D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

B:  POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0105875
POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0105876
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0105877
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0105878
POR TBL NOB 56X10MG BLI kéd SUKL: 0105879
POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0105880
POR TBL NOB 90X10MG BLI kéd SUKL: 0105881
POR TBL NOB 120X10MG BLI kéd SUKL: 0105882
POR TBL NOB 180X10MG BLI kéd SUKL: 0105883
POR TBL NOB 500X10MG BLI koéd SUKL: 0105884

ZR: Aktualizace SPC a piibalova informace.

ARKETIS 20 mg 30/494/06-C

D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

B:  POR TBL NOB 10X20MG BLI kéd SUKL: 0105885
POR TBL NOB 14X20MG BLI kéd SUKL: 0105886
POR TBL NOB 28X20MG BLI kod SUKL: 0105887
POR TBL NOB 30X20MG BLI koéd SUKL: 0105888
POR TBL NOB 56X20MG BLI k6d SUKL: 0105889
POR TBL NOB 60X20MG BLI kéd SUKL: 0105890
POR TBL NOB 90X20MG BLI kéd SUKL: 0105891
POR TBL NOB 120X20MG BLI kéd SUKL: 0105892
POR TBL NOB 180X20MG BLI kod SUKL: 0105893
POR TBL NOB 500X20MG BLI koéd SUKL: 0105894

ZR: Aktualizace SPC a piibalova informace.

ARKETIS 30 mg 30/495/06-C

D:  MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

B:  POR TBL NOB 10X30MG BLI kéd SUKL: 0105895
POR TBL NOB 14X30MG BLI kéd SUKL: 0105896
POR TBL NOB 28X30MG BLI kod SUKL: 0105897
POR TBL NOB 30X30MG BLI kéd SUKL: 0105898
POR TBL NOB 56X30MG BLI k6d SUKL: 0105899
POR TBL NOB 60X30MG BLI kéd SUKL: 0105900
POR TBL NOB 90X30MG BLI kod SUKL: 0105901
POR TBL NOB 120X30MG BLI kod SUKL: 0105902
POR TBL NOB 180X30MG BLI kod SUKL: 0105903
POR TBL NOB 500X30MG BLI koéd SUKL: 0105904

ZR: Aktualizace SPC a piibalova informace.

ARKETIS 40 mg 30/496/06-C



MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

POR TBL NOB 10X40MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 14X40MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 28X40MG BLI koéd SUKL:
POR TBL NOB 30X40MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 56X40MG BLI koéd SUKL:
POR TBL NOB 60X40MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 90X40MG BLI koéd SUKL:
POR TBL NOB 120X40MG BLI kéd SUKL: 0105912
POR TBL NOB 180X40MG BLI koéd SUKL: 0105913
POR TBL NOB 500X40MG BLI kéd SUKL: 0105914

ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.

BOTOX
ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
INJ PLV SOL 1X100UT VIA kéd SUKL: 0075241
INJ PLV SOL 4X100UT VIA kéd SUKL: 0076029
ZR: Zména v predkladani PSUR.
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

D:
B:

CARDURA XL 4 mg
PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL RET 30X4MG BLI kéd SUKL: 0047837
POR TBL RET 50X4MG BLI kéd SUKL: 0047838

D:
B:

POR TBL RET 30X4MG PA BLI kod SUKL: 0103395
POR TBL RET 50X4MG PA BLI kod SUKL: 0103396

0105905
0105906
0105907
0105908
0105909
0105910
0105911

POR TBL RET 100X4MG BLI k6d SUKL: 0103402

POR TBL RET 100X4MG PA BLI kéd SUKL: 0103403

63/568/93-C

58/537/99-C

ZR: Zména nazvu vyrobce konec¢ného piipravku (s ucinnosti od 2.7.2008).

CITALOPRAM STADA 10 mg

D:
B:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR TBL FLM 1X10MG BLI k6d SUKL: 0010569

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 49X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0012775
POR TBL FLM 250X10MG BLI kod SUKL: 0012777

0010571
0010998
0012479
0012480
0012578
0012739
0012740
0012743
0012744
0012745
0012746
0012774

POR TBL FLM 100X1 BLI kéd SUKL: 0012778

POR TBL FLM 10X10MG LAG kod SUKL: 0012793
POR TBL FLM 14X10MG LAG kéd SUKL: 0012838

30/592/05-C



POR TBL FLM 15X10MG LAG kéd SUKL:
POR TBL FLM 20X10MG LAG kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X10MG LAG kod SUKL:
POR TBL FLM 30X10MG LAG kéd SUKL:
POR TBL FLM 49X10MG LAG kod SUKL:
POR TBL FLM 50X10MG LAG kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X10MG LAG kéd SUKL:
POR TBL FLM 60X10MG LAG kéd SUKL:
POR TBL FLM 84X10MG LAG kod SUKL:
POR TBL FLM 90X10MG LAG kéd SUKL:
POR TBL FLM 98X10MG LAG kod SUKL:
POR TBL FLM 100X10MG LAG kéd SUKL: 0013046

POR TBL FLM 250X10MG LAG kéd SUKL: 0013047

POR TBL FLM 500X10MG LAG kéd SUKL: 0013048

POR TBL FLM 750X10MG LAG kéd SUKL: 0013049

POR TBL FLM 1000X10MG LAG kéd SUKL: 0013050

ZR: Aktualizace SPC.

CITALOPRAM STADA 20 mg

D:
B:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

0012973
0012981
0012982
0013037
0013038
0013040
0013041
0013042
0013043
0013044
0013045

POR TBL FLM 1X20MG BLI k6d SUKL: 0013051

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 14X20MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 49X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 98X20MG BLI k6d SUKL:

0013053
0013054
0013055
0013056
0013057
0013058
0013060
0013061
0013062
0013063
0013064
0013065

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0013067
POR TBL FLM 250X20MG BLI kéd SUKL: 0013068
POR TBL FLM 100X1 BLI k6d SUKL: 0013069

POR TBL FLM 10X20MG LAG kod SUKL:
POR TBL FLM 14X20MG LAG kod SUKL:
POR TBL FLM 15X20MG LAG kod SUKL:
POR TBL FLM 20X20MG LAG kod SUKL:
POR TBL FLM 28X20MG LAG kod SUKL:
POR TBL FLM 30X20MG LAG kod SUKL:
POR TBL FLM 49X20MG LAG kod SUKL:
POR TBL FLM 50X20MG LAG kod SUKL:
POR TBL FLM 56X20MG LAG kod SUKL:
POR TBL FLM 60X20MG LAG kod SUKL:
POR TBL FLM 84X20MG LAG kod SUKL:
POR TBL FLM 90X20MG LAG kod SUKL:
POR TBL FLM 98X20MG LAG koéd SUKL:
POR TBL FLM 100X20MG LAG kod SUKL: 0013122

0013070
0013071
0013072
0013073
0013074
0013075
0013076
0013077
0013078
0013118
0013119
0013120
0013121

30/593/05-C



POR TBL FLM 250X20MG LAG kéd SUKL: 0013124
POR TBL FLM 500X20MG LAG kéd SUKL: 0015720
POR TBL FLM 750X20MG LAG kéd SUKL: 0015721
POR TBL FLM 1000X20MG LAG kéd SUKL: 0015726

ZR: Aktualizace SPC.

CITALOPRAM STADA 40 mg

D:
B:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR TBL FLM 1X40MG BLI k6d SUKL: 0015727

POR TBL FLM 10X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 49X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 50X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 98X40MG BLI k6d SUKL:

0015739
0015744
0015745
0015750
0015751
0018383
0018385
0020616
0021397
0021398
0023118
0023119

POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0023121
POR TBL FLM 250X40MG BLI kéd SUKL: 0023122
POR TBL FLM 100X1 BLI kéd SUKL: 0023123

POR TBL FLM 10X40MG LAG kod SUKL:
POR TBL FLM 14X40MG LAG kod SUKL:
POR TBL FLM 15X40MG LAG kod SUKL:
POR TBL FLM 20X40MG LAG kod SUKL:
POR TBL FLM 28X40MG LAG kod SUKL:
POR TBL FLM 30X40MG LAG kod SUKL:
POR TBL FLM 49X40MG LAG kod SUKL:
POR TBL FLM 50X40MG LAG kod SUKL:
POR TBL FLM 56X40MG LAG kod SUKL:
POR TBL FLM 60X40MG LAG kod SUKL:
POR TBL FLM 84X40MG LAG kod SUKL:
POR TBL FLM 90X40MG LAG kod SUKL:
POR TBL FLM 98X40MG LAG kod SUKL:
POR TBL FLM 100X40MG LAG kod SUKL: 0030429

POR TBL FLM 250X40MG LAG kéd SUKL: 0030430

POR TBL FLM 500X40MG LAG kod SUKL: 0030536

POR TBL FLM 750X40MG LAG kéd SUKL: 0030537

POR TBL FLM 1000X40MG LAG kod SUKL: 0030539

ZR: Aktualizace SPC.

COLDREX HORKY NAPOJ CITRON

D:

B:

0023124
0023125
0023127
0023130
0023131
0023133
0023134
0030262
0030263
0030301
0030305
0030326
0030329

30/594/05-C

07/182/92-C

GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
POR PLV SOL 5KS MDC kod SUKL: 0045247
POR PLV SOL 10KS MDC kod SUKL: 0045248
POR PLV SOL 6KS MDC kod SUKL: 0052611



POR PLV SOL 12KS MDC kod SUKL: 0052612
POR PLV SOL 3KS MDC kod SUKL: 0137167

ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 10.7.2008).
COLDREX HORKY NAPOJ CERNY RYBIiZ 07/181/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR PLV SOL 5KS MDC kod SUKL: 0045245
POR PLV SOL 10KS MDC kéd SUKL: 0045246
POR PLV SOL 6KS MDC kéd SUKL: 0052609
POR PLV SOL 12KS MDC kéd SUKL: 0052610
POR PLV SOL 3KS MDC kéd SUKL: 0137166
ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 10.7.2008).
COLDREX TABLETY 07/180/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 12 BLI kod SUKL: 0047710
POR TBL NOB 24 BLI kéd SUKL: 0047711
ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 10.7.2008).
D-AL DUSTS 59/171/78-A/C
D-AL FOODS 59/171/78-A/C
D-AL INSECTS 59/171/78-A/C
D-AL POLLENS 59/171/78-A/C
D-AL(MIT,MYCO,DMX,BACTO) 59/171/78-A/C
D: SEVAPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJSOL 1X5ML-JSK VIA kod SUKL: 0047427
INJ SOL 1X5ML-PNU VIA kod SUKL: 0047428
INJ SOL 1X5ML-PNU VIA kod SUKL: 0047429
INJ SOL 1X5ML-PNU VIA kéd SUKL: 0047430
INJ SOL 1X5ML-PNU VIA kod SUKL: 0047431
INJ SOL 1X5ML-PNU VIA kod SUKL: 0047432
INJ SOL 1X5ML-PNU VIA koéd SUKL: 0047433
INJ SOL 1X5ML-PNU VIA kod SUKL: 0047434
INJ SOL 1X5ML-JSK VIA koéd SUKL: 0054551
INJ SOL 1X5ML-PNU VIA kéd SUKL: 0098514
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 3.7.2008).
Nahrazeni nebo ptridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku-sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s uc€innosti od 3.7.2008).
Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, ktery nezahrnuje kontrolu /
zkousSeni Sarzi (s €innosti od 3.7.2008).
D-AL PRICK TEST 59/094/96-C
D: SEVAPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B:  SOL 1X3ML-JSK UGT kéd SUKL: 0084296
SOL 1X3ML-PNU UGT kéd SUKL: 0084304
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 3.7.2008).

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



pripravku-sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u¢innosti od
3.7.2008).

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 3.7.2008).

DOXYHEXAL 200 TABS 15/074/97-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL NOB 10X200MG BLI kéd SUKL: 0012737

POR TBL NOB 20X200MG BLI kéd SUKL: 0012738

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu lécivé latky

- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 2.7.2008).

Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky

- zptisnéni limitd ve specifikaci (s ucinnosti od 2.7.2008).

DOXYHEXAL TABS 15/073/97-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL NOB 10X100MG BLI k6d SUKL: 0032953

POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0032954

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 u€innosti od 2.7.2008).

Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1écivé latky

- zptisnéni limitd ve specifikaci (s uc¢innosti od 2.7.2008).

DUOMOX 1000 15/270/93-C
DUOMOX 125 15/270/93-C
DUOMOX 250 15/270/93-C
DUOMOX 375 15/270/93-C
DUOMOX 500 15/270/93-C
DUOMOX 750 15/270/93-C

D:
B:

ZR:

ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 14X750MG BLI kéd SUKL: 0019750

POR TBL NOB 14X1000MG BLI kéd SUKL: 0019751

POR TBL NOB 20X125MG BLI kod SUKL: 0062048

POR TBL NOB 20X250MG BLI k6d SUKL: 0062049

POR TBL NOB 20X500MG BLI kéd SUKL: 0062050

POR TBL NOB 20X750MG BLI kéd SUKL: 0062051

POR TBL NOB 20X1000MG BLI koéd SUKL: 0062052

POR TBL NOB 20X375MG BLI kéd SUKL: 0062053

Zména specifikace kone¢ného piipravku-zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od
25.6.2008).

Zména kontrolni metody pro konecny piipravek-mald zména schvalené kontrolni
metody (s t€innosti od 25.6.2008).




DYSPORT 63/060/91-S/C
D: BEAUFOUR IPSEN PHARMA, PARIS, Francie
B: INJPLV SOL 1X500UT VIA kéd SUKL: 0032074
INJ PLV SOL 2X500UT VIA kéd SUKL: 0032075
ZR: Implementace doporu¢eni PhVWP do bodu 4.4 a 4.8, tykajici se rizika Sifeni toxinu z
mista podani.
Harmonizace textti SPC s CCSI a navazujici zména piibalové informace.
Zména SPC v bod¢ 4.2 davkovani a zplisob podani u indikace blefarospasmus a
hemifacidlni spasmus na zaklad¢é novych klinickych studii. Navazujici zména PI.
Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku.

EFFERALGAN 500 mg 07/023/93-C

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

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

ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek-ostatni zmény kontrolni metody, vcetné
nahrazeni nebo pridani kontrolni metody (s uc¢innosti od 13.7.2008).

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 kod SUKL: 0095559
ZR: Zména zkousek a limitl pouzivanych v pritbéhu vyrobniho procesu ptipravku.
Zména vyrobniho postupu konecného piipravku.

ENGERIX-B 10 pg 59/170/87-C
ENGERIX-B 20 pg 59/170/87-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 100XIML/20RG VIA kéd SUKL: 0032762
INJ SUS 100X0.5ML/10RG VIA kéd SUKL: 0032763
INJ SUS 1X0.5ML/10RG ISP koéd SUKL: 0056170
INJ SUS 1XIML/20RG ISP kéd SUKL: 0056171
INJ SUS 25X0.5ML/10RG VIA kéd SUKL: 0057570
INJ SUS 1XIML/20RG+S VIA kéd SUKL: 0091773
INJ SUS 10XIML/20RG VIA kéd SUKL: 0091774
INJ SUS 25X1ML/20RG VIA kéd SUKL: 0091775
INJ SUS 1X0.5ML/10RG+ST VIA kéd SUKL: 0096068
INJ SUS 1X0.5ML/10RG ISP kod SUKL: 0103069
INJ SUS 1X0.5ML/10RG ISP kod SUKL: 0103070
INJ SUS 1X0.5ML/10RG VIA koéd SUKL: 0103071
INJ SUS 1X1ML/20RG ISP kéd SUKL: 0103072
INJ SUS 1X1ML/20RG ISP kod SUKL: 0103073
INJ SUS 1X1ML/20RG ISP kéd SUKL: 0103074
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky-zpiisnéni limitd ve specifikaci (s
ucinnosti od 30.6.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku-sekundarni baleni pro vSechny typy lI€kovych forem (s c¢innosti od
30.6.2008).
Poznamka: Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.



EPIMEDAC 2 mg/ml INJEKCNI ROZTOK 44/308/08-C
D: MEDAC, GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH,
HAMBURG, Némecko
B: INJSOL 1X5ML/10MG VIA kod SUKL: 0113437
INJ SOL 1X10ML/20MG VIA kod SUKL: 0113438
INJ SOL 1X25ML/50MG VIA k6d SUKL: 0113439
INJ SOL 1X50ML/100MG VIA kod SUKL: 0113440
INJ SOL 1X100ML/200MG VIA kod SUKL: 0113441
PE: 24
ZR: Zména doby pouzitelnosti konec¢ného ptipravku v prodejnim baleni (s Géinnosti od
19.5.2008).

ESMOCARD HCL ORPHA 100 mg/10 ml INJEKCNI ROZTOK 77/067/07-C

D: ORPHA DEVEL HANDELS UND VERTRIEBS GMBH, PURKERSDORF, Rakousko

B: INJ SOL 5X100MG/10ML VIA kéd SUKL: 0137494

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 2.4.2008).
Zména nazvu lé¢ivého piipravku (diive: ESMOLOL HCL ORPHA 100 mg/10 ml INJEKCN{
ROZTOK (s ucinnosti od 18.4.2008).

ESMOCARD HCL ORPHA 2500 mg/10 ml KONCENTRAT PRO PRIPRAVU

INFUZNIHO R. 77/068/07-C

D: ORPHA DEVEL HANDELS UND VERTRIEBS GMBH, PURKERSDORF, Rakousko

B: INF CNC SOL 1X2500MG/10ML AMP kod SUKL: 0137493

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s u€¢innosti od 2.4.2008).
Zména nazvu lé¢ivého piipravku (diive: ESMOLOL HCL ORPHA 2500 mg/10 ml INJEKCNI
ROZTOK (s ucinnosti od 18.4.2008).

ETHYOL 19/332/97-C
D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUXELLES,
Belgie

B: INJPLV SOL 5X375MG VIA kéd SUKL: 0016967
INJ PLV SOL 3X500MG VIA kod SUKL: 0016968

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-
pomocna latka (s u¢innosti od 17.7.2008).

FEMOSTON 1/10 56/041/02-C
D: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0010204
POR TBL FLM 84(3X28) BLI kéd SUKL: 0010206
ZR: Zména v predkladani PSUR.

FEMOSTON 2/10 54/114/98-C
D: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 1X28 BLI kod SUKL: 0001746
POR TBL FLM 3X28 BLI kod SUKL: 0001747
ZR: Zména v predkladani PSUR.




FEMOSTON CONTI 56/040/02-C
D: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0030109
POR TBL FLM 84(3X28) BLI kéd SUKL: 0030110
ZR: Zména v predkladani PSUR.

FINPROS 5 mg 87/441/06-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0117855
POR TBL FLM 10X5MG TBC ko6d SUKL: 0117856
POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0117857
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0117858
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0117859
POR TBL FLM 30X5MG TBC ko6d SUKL: 0117860
POR TBL FLM 49X5MG BLI kod SUKL: 0117861
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0117862
POR TBL FLM 50X5MG TBC kod SUKL: 0117863
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0117864
POR TBL FLM 100X5MG BLI kod SUKL: 0117865
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0117866
POR TBL FLM 300X5MG BLI kéd SUKL: 0117867
POR TBL FLM 300X5MG TBC kod SUKL: 0117868
PE: 36
ZR: Zména doby pouzitelnosti konec¢ného ptipravku (s u€innosti od 21.12.2007).
Aktualizace SPC a ptibalové informace.

FLAMEXIN 29/116/96-C
D: CHIESI FARMACEUTICI S.P.A., PARMA, Italie
B: POR TBL NOB 20X20MG BLI kod SUKL: 0049503
POR TBL NOB 6X20MG BLI k6d SUKL: 0049519
POR TBL NOB 10X20MG BLI kéd SUKL: 0049520
POR TBL NOB 12X20MG BLI k6d SUKL: 0049521
POR TBL NOB 30X20MG BLI kéd SUKL: 0049522
ZR: Harmonizace textti SPC a PI v ramci celoevropského pifehodnoceni bezpecnosti NSA ve
vztahu ke kardiovaskularnimu systému.
Uvedeni nazvu lé¢ivého pripravku na obalu Braillovym pismem.
Zmén¢ piibalové informace a souhrnu udaji o pfipravku a oznaceni na obalech tak, jak
je uvedeno v prilohach tohoto rozhodnuti.
Zmeéna ptibalové informace a souhrnu udajii o pfipravku a oznaceni na obalech.

FLAMEXIN 29/642/96-C
D: CHIESI FARMACEUTICI S.P.A., PARMA, Italie
B: GRA 20X20MG-SAC MDC kéd SUKL. 0049504
ZR: Harmonizace textti SPC a PI v ramci celoevropského pifehodnoceni bezpecnosti NSA ve
vztahu ke kardiovaskularnimu systému.
Uvedeni nazvu lé¢ivého pripravku na obalu Braillovym pismem.
Zmén¢ piibalové informace a souhrnu udaji o pfipravku a oznaceni na obalech tak, jak
je uvedeno v ptilohach tohoto rozhodnuti.
Zmeéna ptibalové informace a souhrnu udajii o pfipravku a oznaceni na obalech.




FLAMEXIN EFF 29/280/01-C

D: CHIESI FARMACEUTICI S.P.A., PARMA, Italie
B: POR TBL EFF 6X20MG STR ké6d SUKL: 0081438
POR TBL EFF 10X20MG STR kod SUKL: 0081439
POR TBL EFF 20X20MG STR kéd SUKL: 0081440
POR TBL EFF 30X20MG STR kod SUKL: 0081441
ZR: Harmonizace textti SPC a PI v ramci celoevropského pirehodnoceni bezpecnosti NSA ve
vztahu ke kardiovaskuldrnimu systému.
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.
Zméné piibalové informace a souhrnu tdaji o pfipravku a oznaceni na obalech tak, jak
je uvedeno v ptilohach tohoto rozhodnuti.
Zména piibalové informace a souhrnu tdaji o pfipravku a oznaceni na obalech.
FLIXOTIDE 125 INHALER N 14/058/00-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INH SUS PSS6OX125RG VNM koéd SUKL: 0042463
INH SUSPSS120X125RG VNM kéd SUKL: 0042466
ZR: Nahrazeni nebo ptiddni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
6.7.2008).
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 6.7.2008).
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
6.7.2008).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku-misto primarniho baleni-tekuté Iékové formy (suspenze, emulze) (s ucinnosti
od 6.7.2008).
FLIXOTIDE 250 INHALER N 14/059/00-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: INH SUS PSS60X250RG VNM kod SUKL: 0047657
INH SUS PSS 120X250RG VNM kod SUKL: 0047658
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
6.7.2008).
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku-.nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkouseni
Sarzi (s ucinnosti od 6.7.2008).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku-sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od
6.7.2008).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku-misto primarniho baleni-tekuté 1ékové formy (suspenze, emulze) (s tcinnosti
od 6.7.2008).
FLIXOTIDE 50 INHALER N 14/066/00-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

B:

INH SUS PSS120X50RG VNM kod SUKL: 0095604



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
6.7.2008).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku-.nahrazeni
nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkouseni
Sarzi (s ucinnosti od 6.7.2008).

Nahrazeni nebo ptridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s u¢innosti od
6.7.2008).

Nahrazeni nebo ptidadni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pripravku-misto primarniho baleni-tekuté 1ékové formy (suspenze, emulze) (s €innosti
od 6.7.2008).

FORCAN - 150 26/046/03-C

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

B: POR CPS DUR IXISOMG STR kod SUKL: 0016396
POR CPS DUR 2X150MG STR kéd SUKL: 0016397

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).

FORCAN -200 26/047/03-C

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

B: POR CPS DUR 4X2OOMG STR kéd SUKL: 0016398
POR CPS DUR 14X200MG STR kéd SUKL: 0016399
POR CPS DUR 28X200MG STR kod SUKL: 0016400

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 2.7.2008).
Uvedeni ndzvu lé¢ivého pripravku na obalu Braillovym pismem (s ti¢innosti od
2.7.2008).

FORCAN - 50 26/045/03-C

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

B: POR CPS DUR 7X50MG STR ké6d SUKL: 0016501
POR CPS DUR 14X50MG STR kéd SUKL: 0016502
POR CPS DUR 28X50MG STR kéd SUKL: 0016503
POR CPS DUR 4X50MG STR kéd SUKL: 0016504

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 2.7.2008).
Uvedeni ndzvu lé¢ivého pripravku na obalu Braillovym pismem (s ti¢innosti od
2.7.2008).

FUCITHALMIC 64/398/97-C

D: LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS, BALLERUP, Dansko

B: OPH GTT SUS 1X5GM/50MG TUB kod SUKL: 0088740

ZR: Zména mnoZstvi benzalkonium-chloridu.

H-AL PER OS 87/181/81-C
D: SEVAPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR GTT SOL 1X9ML-JSK POLLENS VIA kéd SUKL: 0047391

POR GTT SOL 6X9ML-JSK POLLENS VIA kéd SUKL: 0047393
POR GTT SOL 1X9ML-PNU POLLENS VIA kéd SUKL: 0047394



POR GTT SOL 1X9ML-PNU POLLENS VIA kéd SUKL: 0047395
POR GTT SOL 6X9ML-PNU POLLENS VIA ké6d SUKL: 0047399
POR GTT SOL 6X9ML-PNU POLLENS VIA kod SUKL: 0047400
POR GTT SOL 1X9ML-PNU INSECTS VIA kéd SUKL: 0047401
POR GTT SOL 1X9ML-PNU INSECTS VIA kod SUKL: 0047402
POR GTT SOL 6X9ML-PNU INSECTS VIA kéd SUKL: 0047405
POR GTT SOL 6X9ML-PNU INSECTS VIA kod SUKL: 0047406
POR GTT SOL 1X9ML-PNU (MIT,MYC VIA kéd SUKL: 0047407
POR GTT SOL 6X9ML-PNU (MIT,MYC VIA kéd SUKL: 0047410
POR GTT SOL 1X9ML-JSK POLLENS VIA kéd SUKL: 0054543
POR GTT SOL 6X9ML-JSK POLLENS VIA kod SUKL: 0054545
POR GTT SOL 1X9ML-PNU (MIT,MYC VIA kéd SUKL: 0098417
POR GTT SOL 6X9ML-PNU (MIT,MYC VIA kéd SUKL: 0098467
ZR: Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s i€¢innosti od 27.6.2008).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od
27.6.2008).
Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku-nahrazeni
nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-nezahrnuje kontrolu /
zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 27.6.2008).

HAVRIX 1440 59/691/96-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS IXIML+ST+FJ ISP kod SUKL: 0014321
INJ SUS 1XIML+ST+SJ ISP kod SUKL: 0014322
INJ SUS 1XIML LAH VIA kéd SUKL: 0056572
INJ SUS 1X1ML STR ISP kéd SUKL: 0056573
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
Ptipravku-sekundérni baleni pro vSechny typy 1ékovych forem (s uc¢innosti od
30.6.2008).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

HAVRIX 720 JUNIOR MONODOSE 59/690/96-C

D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie

B: INJ SUS 1X0.5ML LAH VIA kéd SUKL: 0056570
INJ SUS 1X0.5ML STR ISP k6d SUKL: 0056571

ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného
piipravku-sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s €¢innosti od
30.6.2008).

Poznamka: Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

HIBERIX 59/1287/97-C

D: SMITHKLINE BEECHAM BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie

B: INJPSO LQF 1DAV VIA kéd SUKL: 0001684
INJ PSO LQF 1DAV+ST VIA kod SUKL: 0054227

ZR: Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku-sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s Gi€innosti od
30.6.2008).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.




INFANRIX 59/497/99-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
B: INJ SUS 1X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001712

INJ SUS 10X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001713

INJ SUS 25X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001714

INJ SUS 50X0.5ML VIA kéd SUKL: 0001715

INJ SUS 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0032864

INJ SUS 10X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032865

INJ SUS 25X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032866

INJ SUS 50X0.5ML ISP kéd SUKL: 0032867
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného

Ptipravku-sekundérni baleni pro vSechny typy I€kovych forem (s ucinnosti od

30.6.2008).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

KREON 10 000 49/937/97-C
D: SOLVAY PHARMACEUTICALS GMBH, HANNOVER, Némecko
B: POR CPS ETD 20 TBC kod SUKL: 0014813
POR CPS ETD 50 TBC kéd SUKL: 0014814
POR CPS ETD 100 TBC kéd SUKL: 0014815
POR CPS ETD 200 TBC kéd SUKL: 0014816
ZR: Zména v predkladani PSUR.

KREON 25 000 49/186/84-C
D: SOLVAY PHARMACEUTICALS GMBH, HANNOVER, Némecko
B: POR CPS ETD 20 TBC kod SUKL: 0014810
POR CPS ETD 50 TBC kéd SUKL: 0014811
POR CPS ETD 100 TBC kéd SUKL: 0014812
ZR: Zména v predkladani PSUR.

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 pii vyrobnim procesu lé€ivé latky-jiné zmény kontrolni metody,
vcetné nahrazeni nebo piridani kontrolni metody (s ucinnosti od 17.7.2008).
Zména specifikace kone¢ného piipravku-ptidani nové zkousky do specifikace (s
ucinnosti od 17.7.2008).
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1écivé latky-ptfidani nové zkousky do specifikace-
1é¢ivé latky (s G€innosti od 17.7.2008).
Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek-ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné
nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s G¢innosti od 17.7.2008).

LOPERON 49/253/03-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL EFF 10X2MG TBC kod SUKL: 0010153
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 8.9.2008).
Zména ptibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem daji o ptipravku (s €innosti
od 8.9.2008).



Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s uc¢innosti od
8.9.2008).

LOPERON CPS 49/177/02-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR CPS DUR 10X2MG BLI kéd SUKL: 0010151

POR CPS DUR 6X2MG BLI kéd SUKL: 0048258

POR CPS DUR 8X2MG BLI kod SUKL: 0048259

Zména v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 8.9.2008).

Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku (s u€¢innosti
od 8.9.2008).

LOSARATIO PLUS H 50/12,5 mg 58/677/07-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0119184

POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0119185

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0119186

POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0119187

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0119188

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0119189

POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0119190

POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0119191

POR TBL FLM 14 TBC kéd SUKL: 0119192

POR TBL FLM 28 TBC koéd SUKL: 0119193

POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0119194

POR TBL FLM 50 TBC kod SUKL: 0119195

POR TBL FLM 56 TBC kéd SUKL: 0119196

POR TBL FLM 98 TBC kod SUKL: 0119197

POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0119198

POR TBL FLM 280 TBC kod SUKL: 0119199

POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0119664

POR TBL FLM 500 BLI kéd SUKL: 0119665

Zmeéna v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku-nahrazeni
nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkouSeni
SarZi (s ucinnosti od 12.6.2008).

Zména velikosti baleni konecného ptipravku - zména poctu jednotek (napft. tablet,
ampuli atd.) v baleni - zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s
ucinnosti od 16.1.2008).

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného pripravku- zména poctu jednotek (napf. tablet,
ampuli atd.) v baleni - zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dobé
(s t¢innosti od 1.2.2008).

MINESSE 17/123/00-C

D:
B:

ZR:

WYETH-LEDERLE PHARMA GMBH, VIDEN, Rakousko

POR TBL FLM 1X28 BLI kod SUKL: 0059890

POR TBL FLM 3X28 BLI kod SUKL: 0059891

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s u¢innosti od 3.7.2008).

MONO MACK DEPOT 83/035/88-S/C



D: PFIZER MANUFACTURING DEUTSCHLAND GMBH, ILLERTISSEN, Némecko
B: POR TBL PRO 10X100MG BLI kod SUKL: 0044503
POR TBL PRO 20X100MG BLI kéd SUKL: 0044504
POR TBL PRO 14X100MG BLI kéd SUKL: 0059466
POR TBL PRO 28X100MG BLI kéd SUKL: 0059467
POR TBL PRO 50X100MG BLI kéd SUKL: 0093984
ZR: Zména ndzvu vyrobce kone¢ného ptipravku (s ti¢innosti od 2.7.2008).
Zména nazvu drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 2.7.2008).

NUROFEN ACTIVE 07/158/02-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: ORM TBL BUC 4X200MG BLI kéd SUKL: 0017387
ORM TBL BUC 6X200MG BLI kéd SUKL: 0017388
ORM TBL BUC 10X200MG BLI kéd SUKL: 0017389
ORM TBL BUC 12X200MG BLI kéd SUKL: 0017390
ORM TBL BUC 20X200MG BLI kéd SUKL: 0017391
ORM TBL BUC 24X200MG BLI kéd SUKL: 0017392
ORM TBL BUC 30X200MG BLI kéd SUKL: 0017393
ORM TBL BUC 36X200MG BLI kéd SUKL: 0017394
ORM TBL BUC 40X200MG BLI kéd SUKL: 0017395
ORM TBL BUC 48X200MG BLI kéd SUKL: 0017396
ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o ptipravku (s ucinnosti
od 30.1.2007).
Harmonizace textti SPC a PI v rdmci celoevropského prehodnoceni bezpecnosti NSA ve
vztahu k fertilité, kardiovaskularnimu, koznimu a gastrointestinalnimu systému.

ORFIRIL L.V. 21/323/99-C

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

B: INJ SOL 5X3ML/300MG AMP kéd SUKL: 0054238

ZR: Predlozeni 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 t¢innosti od 27.6.2008).

OSPAMOX 125 mg/5 ml 15/731/94-A/C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: PORPLV SUS IX60ML LAG kéd SUKL: 0066365
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 3.7.2008).
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s G€innosti od
3.7.2008).

PANADOL 07/165/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 16X500MG BLI kod SUKL: 0014577
POR TBL FLM 30X500MG BLI kod SUKL: 0014578
POR TBL FLM 12X500MG BLI kod SUKL: 0046223
POR TBL FLM 24X500MG BLI kéd SUKL: 0046224
POR TBL FLM 300X500MG TBC kod SUKL: 0046225
POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0046227



POR TBL FLM 96X500MG BLI kéd SUKL: 0046229
ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 10.7.2008).

PANADOL EXTRA 07/164/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0013802
POR TBL FLM 20 BLI kod SUKL: 0098701
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0098787
POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0098788
POR TBL FLM 24 BLI k6d SUKL: 0098789
ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 10.7.2008).

PANADOL EXTRA RAPIDE 07/748/95-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL EFF 12 STR kéd SUKL: 0014701
POR TBL EFF 24 STR kéd SUKL: 0014702
ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 10.7.2008).

PANADOL PLUS GRIP 07/326/03-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 6 BLI kéd SUKL: 0016905
POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0016906
POR TBL FLM 18 BLI k6d SUKL: 0016907
POR TBL FLM 24 BLI kéd SUKL: 0016908
POR TBL FLM 10 BLI kod SUKL: 0019295
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0019296
ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 10.7.2008).
Poznamka: Pozor! Prekursory.

PANADOL RAPIDE 07/250/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL EFF 12X500MG STR kod SUKL: 0057599
POR TBL EFF 24X500MG STR kéd SUKL: 0057600
ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 10.7.2008).

PANADOL RAPIDE 07/075/02-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 4X500MG BLI kéd SUKL: 0012856
POR TBL FLM 6X500MG BLI kod SUKL: 0012857
POR TBL FLM 8X500MG BLI kod SUKL: 0012858
POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0012859
POR TBL FLM 12X500MG BLI kod SUKL: 0012860
POR TBL FLM 16X500MG BLI kéd SUKL: 0012861
POR TBL FLM 24X500MG BLI kod SUKL: 0012876
ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 10.7.2008).



PANADOL ULTRA 07/300/98-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0047461
POR TBL NOB 12 BLI koéd SUKL: 0095599
POR TBL NOB 24 BLI kéd SUKL: 0095600
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0095601
ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 10.7.2008).
Poznamka: Pozor! Ptipravky zatazené do seznamu III (piiloha ¢.8 k zakonu €.167/1998 Sb.).

PANADOL ULTRA RAPIDE 07/112/92-C

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

B:  POR TBL EFF 12 STR kéd SUKL: 0013723
POR TBL EFF 24 STR kéd SUKL: 0013724

ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 10.7.2008).

Poznamka: Pozor! Ptipravky zatazené do seznamu III (piiloha ¢.8 k zakonu €.167/1998 Sb.).

PENTASA 29/009/95-C

D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika

B: RCT SUP 28X1GM BLI kéd SUKL: 0083135
RCT SUP (4X28)X1GM BLI kod SUKL: 0083676

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a mista,
kde se provadi kontrola Sarzi) (s t€innosti od 27.6.2008).

PENTASA1g 29/183/00-C

D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika

B: RCT SUS 7X1GM LAG kéd SUKL: 0017998

ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu nebo
konec¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a mista,
kde se provadi kontrola Sarzi) (s ti¢innosti od 27.6.2008).

PENTASA SACHET 1 ¢ 29/184/02-C

D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Cesk4 republika

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

ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu nebo
konec¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a mista,
kde se provadi kontrola Sarzi) (s ti¢innosti od 27.6.2008).

PENTASA SACHET 2 ¢ 29/669/07-C

D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Cesk4 republika

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

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu nebo
konec¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a mista,
kde se provadi kontrola Sarzi) (s ti¢innosti od 27.6.2008).




PENTASA SLOW RELEASE TABLETS 500 mg 29/014/95-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: POR TBL RET 200X500MG TBC kod SUKL: 0083136
POR TBL RET 200X500MG BLI kéd SUKL: 0083673
POR TBL RET 600X500MG TBC kéd SUKL: 0083674
POR TBL RET 600X500MG BLI koéd SUKL: 0083675
POR TBL RET 100X500MG TBC kéd SUKL: 0085929
POR TBL RET 100X500MG BLI kéd SUKL: 0086616
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a mista,
kde se provadi kontrola Sarzi) (s ti¢innosti od 27.6.2008).

PRESTARIUM NEO 58/162/05-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: POR TBL FLM 5X5MG TBC kod SUKL: 0101197
POR TBL FLM 10X5MG TBC kod SUKL: 0101199
POR TBL FLM 14X5MG TBC kéd SUKL: 0101201
POR TBL FLM 20X5MG TBC ko6d SUKL: 0101203
POR TBL FLM 30X5MG TBC kéd SUKL: 0101205
POR TBL FLM 50X5MG TBC kod SUKL: 0101207
POR TBL FLM 60X5MG TBC ké6d SUKL: 0101209
POR TBL FLM 90X5MG TBC kéd SUKL: 0101211
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0101213
POR TBL FLM 120X5MG TBC kod SUKL: 0101215
POR TBL FLM 500X5MG TBC kod SUKL: 0101217
ZR: Ptidéni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného ptipravku - vSechny
dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od 21.4.2008).
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku - pridani
vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s
ucinnosti od 21.4.2008).

PRESTARIUM NEO FORTE 58/163/05-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
B: POR TBL FLM 5X10 MG TBC kéd SUKL: 0101219
POR TBL FLM 10X10 MG TBC kéd SUKL: 0101221
POR TBL FLM 14X10 MG TBC kéd SUKL: 0101223
POR TBL FLM 20X10 MG TBC kéd SUKL: 0101225
POR TBL FLM 30X10 MG TBC ké6d SUKL: 0101227
POR TBL FLM 50X10 MG TBC kéd SUKL: 0101229
POR TBL FLM 60X10 MG TBC kod SUKL: 0101231
POR TBL FLM 90X10 MG TBC kéd SUKL: 0101233
POR TBL FLM 100X10 MG TBC kod SUKL: 0101235
POR TBL FLM 120X10 MG TBC kéd SUKL: 0101237
POR TBL FLM 500X10 MG TBC kod SUKL: 0101239
ZR: Ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného piipravku - vSechny
dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s ucinnosti od 21.4.2008).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku - ptidani
vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s
ucinnosti od 21.4.2008).




PROPOFOL-LIPURO 1 % (10mg/ml) INJEKCNI NEBO INFUZNI EMULZE
05/111/08-C

D: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko

B:  INJH+INF EML 5X20ML/200MG AMP kod SUKL: 0129023
INJ+INF EML 1X50ML/500MG VIA kod SUKL: 0129024
INJ+INF EML 10X50ML/500MG VIA kod SUKL: 0129025
INJ+INF EML 1X100ML/1000MG VIA ké6d SUKL: 0129026
INJ+INF EML 10X100ML/1000MG VIA kod SUKL: 0129027

ZR: Zména ptibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem daju o ptipravku (s u¢innosti
od 3.4.2008).

PROPOFOL-LIPURO 2% (20mg/ml) 05/131/07-C

D: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko

B: INF EML 1X50ML VIA kod SUKL: 0110547
INF EML 10X50ML VIA kéd SUKL: 0110548

ZR: Zména ptibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem dajl o ptipravku (s u¢innosti
od 3.4.2008).

ROBITUSSIN ANTITUSSICUM NA SUCHY KASEL 36/138/02-C

D: WYETH WHITEHALL EXPORT GMBH, VIDEN, Rakousko

B:  POR SIR 50ML/75MG LAG kéd SUKL: 0083250
POR SIR 100ML/150MG LAG ké6d SUKL: 0083251

ZR: Zmeéna jakékoliv slozky materidlu (vnitfniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
pripravkem (napf. barva "flip-off"-uzavéra, barva kédovacich krouzki na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s G€innosti od 1.7.2008).

ROBITUSSIN EXPECTORANS NA ODKASLAVANI 52/139/02-C

D: WYETH WHITEHALL EXPORT GMBH, VIDEN, Rakousko

B: POR SIR 50ML/1GM LAG kod SUKL: 0083248
POR SIR 100ML/2GM LAG koéd SUKL: 0083249

ZR: Zmeéna jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
pripravkem (napf. barva "flip-off"-uzavéra, barva kédovacich krouzki na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s G€innosti od 1.7.2008).

ROBITUSSIN JUNIOR NA SUCHY DRAZDIVY KASEL 36/137/02-C

D:  WYETH WHITEHALL EXPORT GMBH, VIDEN, Rakousko

B: POR SIR 50ML/37.5MG LAG kéd SUKL: 0083245
POR SIR 100ML/75MG LAG kéd SUKL: 0083247

ZR: Zmeéna jakékoliv slozky materidlu (vnitfniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
pripravkem (napt. barva "flip-off"-uzavéra, barva kédovacich krouzki na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s G€innosti od 1.7.2008).

SEROXAT 20 mg 30/490/96-A/C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0015404

POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0015768

POR TBL FLM 4X20MG BLI kéd SUKL: 0115305

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0115306

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0115307

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0115309



POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0115310
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0115311
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0115312
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0115313
POR TBL FLM 100X20MG BLI koéd SUKL: 0115314
POR TBL FLM 250X20MG BLI kéd SUKL: 0115315
POR TBL FLM 500X20MG BLI kéd SUKL: 0115316
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0122517
ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.

SEROXAT 30 mg 30/490/96-B/C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 30X30MG BLI kéd SUKL: 0053689

POR TBL FLM 28X30MG BLI kod SUKL: 0115303

POR TBL FLM 56X30MG BLI kod SUKL: 0115304
ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.

SIBELIUM 33/1085/94-C

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

B: POR CPS DUR 20X5MG BLI kod SUKL: 0048263
POR CPS DUR 50X5MG BLI kéd SUKL: 0048264

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym I€kopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu 1écive latky-od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 3.7.2008).

SODIUM CHROMATE(51CR) SOLUTION 88/009/93-C
D: GE HEALTHCARE LIMITED, LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie

B: INJSOL 37MB VIA kéd SUKL: 0137485
INJ SOL 74MB VIA kéd SUKL: 0137486
INJ SOL 185MB VIA kod SUKL: 0137487

ZR: Zména nazvu lécivého pripravku (diive: Sodium chromate (51CR) injection (s u€¢innosti
od 4.7.2008).

SOMATULINE AUTOGEL 120 mg 56/004/03-C

D: BEAUFOUR IPSEN PHARMA, PARIS, Francie

B: INJ SOL 1X0.5ML/120MG ISP kéd SUKL: 0013804

ZR: Zména specifikace 1éCivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pti vyrobnim procesu 1é¢ivé latky-piidani nové zkousky do specifikace-
1é¢ivé latky (s ucinnosti od 18.7.2008).
Zmeéna kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pti vyrobnim procesu 1éCivé latky-jiné zmény kontrolni metody,
véetné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s t€innosti od 18.7.2008).
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky-zpiisnéni limit ve specifikaci (s
ucinnosti od 2.7.2008).

SOMATULINE AUTOGEL 60 mg 56/002/03-C
D: BEAUFOUR IPSEN PHARMA, PARIS, Francie
B: INJ SOL 1X0.3ML/60MG ISP kod SUKL: 0013805



ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1é€ivé latky-pfidani nové zkousky do specifikace-
1écivé latky (s ucinnosti od 18.7.2008).

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 Gi€¢innosti od 18.7.2008).
Zmeéna specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1é€ivé latky-zpiisnéni limith ve specifikaci (s
ucinnosti od 2.7.2008).

SOMATULINE AUTOGEL 90 mg 56/003/03-C

D: BEAUFOUR IPSEN PHARMA, PARIS, Francie

B: INJ SOL 1X0.3ML/90MG ISP kod SUKL: 0013806

ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky-piidani nové zkousky do specifikace-
1écive latky (s t¢innosti od 18.7.2008).
Zmeéna kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky-jiné zmény kontrolni metody,
véetné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s t€innosti od 18.7.2008).
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky-zpiisnéni limit ve specifikaci (s
ucinnosti od 2.7.2008).

SOMATULINE P.R. 56/005/97-C

D: BEAUFOUR IPSEN PHARMA, PARIS, Francie

B: INJPSU LQF 1X30MG/2ML VIA kod SUKL: 0098773

ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1écivé latky-ptfidani nové zkousky do specifikace-
1é¢ivé latky (s t€innosti od 18.7.2008).
Zména kontrolni metody pro 1écivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky-jiné zmény kontrolni metody,
vcetné nahrazeni nebo pifidani kontrolni metody (s ucinnosti od 18.7.2008).

SUPRACAIN 4% 01/169/87-C

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

B: INJSOL 10X2ML AMP kod SUKL: 0093109

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 jiz schvaleného vyrobce (s G¢innosti od 2.7.2008).

TELFAST 120 24/468/99-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X120MG BLI kéd SUKL: 0107965
POR TBL FLM 30X120MG BLI k6d SUKL: 0107966
ZR: Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s ti€innosti od 13.7.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s t€¢innosti od 27.6.2008).

TELFAST 180 5 24/469/99-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X180MG BLI kod SUKL: 0107967



POR TBL FLM 30X180MG BLI k6d SUKL: 0107968
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 27.6.2008).

TRITACE 1,25 58/124/98-C

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

B: POR TBL NOB 20X1.25MG BLI kéd SUKL: 0056972
POR TBL NOB 30X1.25MG BLI k6d SUKL: 0056973
POR TBL NOB 50X1.25MG BLI k6d SUKL: 0056974
POR TBL NOB 100X1.25MG BLI kéd SUKL: 0056975

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 t¢innosti od 2.7.2008).

TRITACE 10 58/092/03-C

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

B: POR TBL NOB 28X10MG BLI koéd SUKL: 0005782
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0015863
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0015864
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0015865
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0015866

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 jiz schvaleného vyrobce (s G€innosti od 2.7.2008).

TRITACE 2,5 58/125/98-C

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

B: POR TBL NOB 20X2.5MG BLI kod SUKL: 0056976
POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0056977
POR TBL NOB 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0056978
POR TBL NOB 100X2.5MG BLI k6d SUKL: 0056979

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 jiz schvaleného vyrobcee (s ti€innosti od 2.7.2008).

TRITACE 5 58/126/98-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 20X5MG BLI kod SUKL: 0056980
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0056981
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0056982
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0056983
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 jiz schvaleného vyrobce (s G€innosti od 2.7.2008).

VERAL 75 RETARD 29/413/00-C

D: HERBACOS-BOFARMA S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika

B: POR TBL RET 20X75MG BLI koéd SUKL: 0021728

ZR: Zména specifikace konecného pripravku-zptisnéni limiti ve specifikaci (s ucinnosti od
3.7.2008).




VISTAGAN LIQUIFILM 0,25% 64/042/88-S/C
VISTAGAN LIQUIFILM 0,5% 64/042/88-S/C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kod SUKL: 0004276

OPH GTT SOL 1X5ML LGT kod SUKL: 0004277

OPH GTT SOL 3X5ML LGT kod SUKL: 0004278
ZR: Zména v predkladani PSUR.

ZELDOX LM. 68/061/03-C

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

B: INJPSO LQF 1X30MG VIA kod SUKL: 0030867

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku-nahrazeni
nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s ucinnosti od 27.6.2008).

ZINERYT 46/202/89-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: DRM SOL 1X70ML(PLV+SO LAG kod SUKL: 0017110
DRM SOL 1X90ML(PLV+SO LAG kod SUKL: 0017111
DRM SOL 1X30ML(PLV+SO LAG kéd SUKL: 0091763
ZR: Zména souhrnu udaju o ptipravku v bod¢ 4.8 Nezadouci ucinky, s navazujici zménou v
ptibalové informaci.




