ADJUVIN 100 mg 30/373/05-C
D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0018223
POR TBL FLM 14X100MG BLI kéd SUKL: 0018224
POR TBL FLM 20X100MG BLI koéd SUKL: 0018225
POR TBL FLM 28X100MG BLI koéd SUKL: 0018226
POR TBL FLM 30X100MG BLI koéd SUKL: 0018227
ZR: Zména tvaru nebo rozmérii vnitiniho obalu nebo uzévéru - ostatni 1ékové formy (s
ucinnosti od 28.4.2009).

ADJUVIN 50 mg 30/372/05-C
D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X50MG BLI kod SUKL: 0018218
POR TBL FLM 14X50MG BLI kod SUKL: 0018219
POR TBL FLM 20X50MG BLI kod SUKL: 0018220
POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0018221
POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0018222
ZR: Zména tvaru nebo rozmérii vnitiniho obalu nebo uzévéru - ostatni 1ékové formy (s
ucinnosti od 28.4.2009).

ADVIL FORTE 400 mg 29/596/08-C
D: WYETH WHITEHALL EXPORT GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR CPS MOL 2X400MG I BLI kod SUKL: 0124926
POR CPS MOL 4X400MG I BLI kod SUKL: 0124927
POR CPS MOL 8X400MG I BLI kod SUKL: 0124928
POR CPS MOL 10X400MG I BLI kéd SUKL: 0124929
POR CPS MOL 16X400MG I BLI kéd SUKL: 0124930
POR CPS MOL 20X400MG I BLI kéd SUKL: 0124931
POR CPS MOL 2X400MG II BLI kod SUKL: 0144369
POR CPS MOL 20X400MG II BLI kéd SUKL: 0144370
POR CPS MOL 4X400MG II BLI kod SUKL: 0144371
POR CPS MOL 8X400MG II BLI kod SUKL: 0144372
POR CPS MOL 10X400MG II BLI koéd SUKL: 0144373
POR CPS MOL 16X400MG II BLI kéd SUKL: 0144374
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s tc¢innosti od 12.5.2009).

AERRANE 05/110/01-C
D: BAXTER S.A., LESSINES, Belgie
B: INHLIQ VAP 6X100ML LAG kéd SUKL: 0014963
INH LIQ VAP 6X250ML LAG kod SUKL: 0014964
INH LIQ VAP 1X100ML LAG koéd SUKL: 0055404
INH LIQ VAP 1X250ML LAG kéd SUKL: 0055405
Podléha povinnému hlaseni SUKL.
ZR: Zména v predkladani PSUR.

ALENDRONAT-RATIOPHARM 70 mg 87/335/05-C
D:  RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 2X70MG BLI kod SUKL: 0013687



POR TBL NOB 4X70MG BLI kéd SUKL: 0013688
POR TBL NOB 8X70MG BLI kod SUKL: 0013689
POR TBL NOB 12X70MG BLI kéd SUKL: 0013690
POR TBL NOB 40X70MG BLI kéd SUKL: 0013691
ZR: Zm¢éna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 5.5.2009).

ALGIFEN NEO 73/166/01-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X25ML LGT kéd SUKL: 0050335
POR GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0057860
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym l1ékopisem (s ucinnosti od 24.4.2009).

ALZIL 10 mg, POTAHOVANA TABLETA 06/082/08-C
D: MEDICAMENTA A.S., BELOHORSKA 39, PRAHA 6, Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0154009
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0154010
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0154011
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0154012
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0154013
POR TBL FLM 60X10MG BLI kod SUKL: 0154014
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0154015
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0154016
POR TBL FLM 120X10MG BLI kéd SUKL: 0154017
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0154018
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0154019
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice, Bulharsku, Mad’arsku, Polsku,
Rumunsku a Slovenské republice (diive: Donepezil Synthon 10 mg, potahovana tableta)
(s ti¢innosti od 20.1.2009).

ALZIL 5 mg, POTAHOVANA TABLETA 06/081/08-C
D: MEDICAMENTA A.S., BELOHORSKA 39, PRAHA 6, Ceska republika
B: POR TBL FLM 98X5MG BLI k6d SUKL: 0154020
POR TBL FLM 120X5MG BLI kod SUKL: 0154021
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0154022
POR TBL FLM 100X5MG BLI kod SUKL: 0154023
POR TBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0154024
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0154025
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0154026
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0154027
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0154028
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0154029
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0154030
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice, Bulharsku, Mad’arsku, Polsku,
Rumunsku a Slovenské republice (diive: Donepezil Synthon 5 mg, potahovana tableta)
(s t¢innosti od 20.1.2009).

AMPRILAN 1,25 58/156/04-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinskq
B: POR TBL NOB 30X1.25MG BLI kéd SUKL: 0023954



POR TBL NOB 50X1.25MG BLI k6d SUKL: 0023955
POR TBL NOB 60X1.25MG BLI k6d SUKL: 0023956
POR TBL NOB 90X1.25MG BLI k6d SUKL: 0023957

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s tc¢innosti od 10.4.2009).

AMPRILAN 10 58/159/04-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kd SUKL: 0023966
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0023967
POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0023968
POR TBL NOB 90X10MG BLI kéd SUKL: 0023969
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s tc¢innosti od 10.4.2009).

AMPRILAN 2,5 58/157/04-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0023958
POR TBL NOB 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0023959
POR TBL NOB 60X2.5MG BLI kéd SUKL: 0023960
POR TBL NOB 90X2.5MG BLI kéd SUKL: 0023961
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s tc¢innosti od 10.4.2009).

AMPRILAN 5 58/158/04-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0023962
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0023963
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0023964
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0023965
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky - od jiz schvéaleného vyrobce (s tc¢innosti od 10.4.2009).

APO-METOPROLOL 100 77/355/92-B/C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 1000X100MG TBC kéd SUKL: 0125518
POR TBL NOB 100X100MG TBC koéd SUKL: 0125519
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 16.5.2009).

APO-METOPROLOL 50 77/355/92-A/C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 100X50MG TBC kod SUKL: 0125516
POR TBL NOB 1000X50MG TBC kod SUKL: 0125517
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek



- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 16.5.2009).

ASCORUTIN 86/682/69-S/C

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

B:  POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0096303

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a mista,
kde se provadi kontrola Sarzi) (s uc¢innosti od 19.5.2009).

AURORIX 150 mg 30/159/91-A/C

D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 30X150MG BLI kod SUKL: 0136150

ZR: Zména textu souhrnu udajt o ptipravku (bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.8. Nezadouci u¢inky) v souvislosti s bezpe¢nostnim doporu¢enim PhVWP
(Antidepresiva a suicidalita u mladistvych) a aktualizaci dat, nasledna zména ptibalové
informace.

AURORIX 300 mg 30/159/91-B/C

D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0136149

ZR: Zména textu souhrnu udaji o ptipravku (bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti, 4.8. Nezadouci G€inky) v souvislosti s bezpecnostnim doporu¢enim PhVWP
(Antidepresiva a suicidalita u mladistvych) a aktualizaci dat, nasledna zména ptibalové
informace.

BECLOMET NASAL AQUA 56/309/92-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: NAS SPR SUS 200X100RG LAG kod SUKL: 0066006
ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s t€innosti od 7.5.2009).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek - mala zména schvéalené kontrolni
metody (s t€innosti od 12.5.2009).

BOOSTRIX INJ. STRIKACKA 59/495/07-C
D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., Ceska republika
B: INJ SUS IX1DAV ISP kéd SUKL: 0120102
INJ SUS 10X1DAV ISP kéd SUKL: 0120103
INJ SUS 20X1DAV ISP kéd SUKL: 0120104
INJ SUS 25X1DAV ISP kéd SUKL: 0120105
INJ SUS 50X1DAV ISP kéd SUKL: 0120106
INJ SUS 1X1DAV ISP kéd SUKL: 0120158
INJ SUS 10X1DAV ISP kéd SUKL: 0120159
INJ SUS 20X1DAV ISP kéd SUKL: 0120160
INJ SUS 25X1DAV ISP kéd SUKL: 0120161
INJ SUS 50X1DAV ISP kéd SUKL: 0120162
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu - zmena za Gcelem dosazeni shody s aktualizaci ptislus$né monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho Iékopisu ¢lenského statu - 1é¢iva latka (s ucinnosti od
10.2.2009).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.



BOOSTRIX LAHVICKA 59/496/07-C
D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., Ceska republika
B: INJ SUS 1X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0120107
INJ SUS 10X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0120108
INJ SUS 20X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0120109
INJ SUS 25X0.5ML/DAV VIA kod SUKL: 0120110
INJ SUS 50X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0120111
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu - zmena za ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho Iékopisu ¢lenského statu - 1é¢iva latka (s ucinnosti od
10.2.2009).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

BOOSTRIX POLIO INJ. STRIKACKA 59/497/07-C

D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., Ceska republika

B: INJ SUS IX1DAV ISP kéd SUKL: 0120112
INJ SUS 10X1DAV ISP kéd SUKL: 0120113
INJ SUS 1X1DAV ISP kéd SUKL: 0120163
INJ SUS 10X1DAV ISP kéd SUKL: 0120164

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t€innosti od 2.4.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce l1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s uc¢innosti od 19.3.2009).
Zm¢éna za u¢elem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu - zmena za ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho Iékopisu ¢lenského statu - 1é¢iva latka (s tcinnosti od
19.3.2009).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

BOOSTRIX POLIO LAHVICKA 59/498/07-C

D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., Ceské republika

B: INJ SUS 1X0.5ML/DAV VIA kod SUKL: 0120114
INJ SUS 10X0.5ML/DAV VIA kéd SUKL: 0120115

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t€innosti od 2.4.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s ucinnosti od 19.3.2009).
Zm¢éna za G¢elem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu - zmena za ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu €lenského statu - 1é¢iva latka (s ucinnosti od
19.3.2009).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

CALCIUM C NEO-SLOVAKOFARMA 39/579/99-C

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

B:  POR TBL EFF 10 TBC kéd SUKL: 0044781
POR TBL EFF 12 TBC kéd SUKL: 0044782

ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a mista,
kde se provadi kontrola Sarzi) (s uc¢innosti od 19.5.2009).




CANESPOR 1X DENNE ROZTOK 26/156/85-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM SOL 1X15ML LGT kod SUKL: 0137116
DRM SOL 1X35ML LGT kéd SUKL: 0137117
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku - pfidani nové zkousky do specifikace (s
ucinnosti od 6.5.2009).

CARVEDILOL ORION 12,5 mg 77/243/07-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 10X12,5MG BLI kéd SUKL: 0113315
POR TBL FLM 14X12,5MG BLI kéd SUKL: 0113316
POR TBL FLM 28X12,5MG BLI kéd SUKL: 0113317
POR TBL FLM 30X12,5MG BLI kéd SUKL: 0113318
POR TBL FLM 50X12,5MG BLI kéd SUKL: 0113319
POR TBL FLM 56X12,5MG BLI kéd SUKL: 0113320
POR TBL FLM 98X12,5MG BLI koéd SUKL: 0113321
POR TBL FLM 100X12,5MG BLI kéd SUKL: 0113322
POR TBL FLM 10X12,5MG TBC kod SUKL: 0113323
POR TBL FLM 14X12,5MG TBC kod SUKL: 0113324
POR TBL FLM 28X12,5MG TBC kod SUKL: 0113325
POR TBL FLM 30X12,5MG TBC kod SUKL: 0113326
POR TBL FLM 50X12,5MG TBC kod SUKL: 0113327
POR TBL FLM 56X12,5MG TBC kod SUKL: 0113328
POR TBL FLM 98X12,5MG TBC kod SUKL: 0113329
POR TBL FLM 100X12,5MG TBC kéd SUKL: 0113330

PE:

ZR: Ptredlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky - od nového vyrobcee (nahrazeni nebo piidani) - ostatni latky (s
ucinnosti od 20.10.2008).

Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 20.2.2008).

Zména doby pouzitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s tc¢innosti od
20.10.2008).

CARVEDILOL ORION 25 mg 77/244/07-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0113363
POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0113364
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0113365
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0113366
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0113367
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0113368
POR TBL FLM 98X25MG BLI kéd SUKL: 0113369
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0113370
POR TBL FLM 10X25MG TBC kod SUKL: 0113371
POR TBL FLM 14X25MG TBC kod SUKL: 0113372
POR TBL FLM 28X25MG TBC kod SUKL: 0113373
POR TBL FLM 30X25MG TBC kod SUKL: 0113374



PE:
ZR:

POR TBL FLM 50X25MG TBC kod SUKL: 0113375
POR TBL FLM 56X25MG TBC kod SUKL: 0113376
POR TBL FLM 98X25MG TBC kéd SUKL: 0113377
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0113378
POR TBL FLM 10X25MG TBC kod SUKL: 0113387

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky - od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) - ostatni latky (s
ucinnosti od 20.10.2008).

Vypusténi nékterého mista vyroby (vCetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 20.2.2008).

Zména doby pouzitelnosti konec¢ného piipravku v prodejnim baleni (s u¢innosti od
20.10.2008).

CARVEDILOL ORION 6,25 mg 77/242/07-C

D:
PP:
B:

PE:
ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

Bilé ovalné s piilici ryhou na obou strandch a oznacené "6.25" na jedné strané.
POR TBL FLM 10X6,25MG BLI kéd SUKL: 0113251
POR TBL FLM 14X6,25MG BLI kéd SUKL: 0113252
POR TBL FLM 28X6,25MG BLI kéd SUKL: 0113253
POR TBL FLM 30X6,25MG BLI kéd SUKL: 0113254
POR TBL FLM 50X6,25MG BLI kéd SUKL: 0113255
POR TBL FLM 56X6,25MG BLI kéd SUKL: 0113256
POR TBL FLM 98X6,25MG BLI kéd SUKL: 0113257
POR TBL FLM 100X6,25MG BLI k6d SUKL: 0113258
POR TBL FLM 10X6,25MG TBC kod SUKL: 0113259
POR TBL FLM 14X6,25MG TBC kod SUKL: 0113260
POR TBL FLM 28X6,25MG TBC kod SUKL: 0113261
POR TBL FLM 30X6,25MG TBC kod SUKL: 0113262
POR TBL FLM 50X6,25MG TBC kod SUKL: 0113263
POR TBL FLM 56X6,25MG TBC kod SUKL: 0113264
POR TBL FLM 98X6,25MG TBC kod SUKL: 0113265
POR TBL FLM 100X6,25MG TBC kéd SUKL: 0113266

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky - od nového vyrobcee (nahrazeni nebo piidani) - ostatni latky (s
ucinnosti od 20.10.2008).

Vypusténi n€kterého mista vyroby (vetné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 20.2.2008).

Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s u¢innosti od
20.10.2008).

Zména popisu piipravku.

CELASKON TABLETY 100 mg 86/671/69-A/C

D:
B:

ZENTIVA A S., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 40X100MG TBC kod SUKL: 0076188



ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 22.4.2009).

CELASKON TABLETY 250 mg 86/671/69-B/C

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

B: PORTBL NOB 100X250MG TBC kod SUKL: 0023286
POR TBL NOB 30X250MG TBC kod SUKL: 0078277

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vetné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 22.4.2009).

CIPHIN PRO INFUSIONE 100 mg/50 ml 42/413/99-C

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

B: INF SOL IXSOML/ 100MG VIA kéd SUKL: 0053921

ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku ptidani nové zkousky do specifikace (s
ucinnosti od 15.5.2009).
Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 15.5.2009).

CIPHIN PRO INFUSIONE 200 mg/100 ml 42/414/99-C

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

B: INF SOL 1X100ML/200MG LAG kéd SUKL: 0053922

ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku ptidani nové zkousky do specifikace (s
ucinnosti od 15.5.2009).
Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 15.5.2009).

CORALIP 10 mg 31/361/06-C
D: GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0119666
POR TBL FLM 30X10MG AL BLI kéd SUKL: 0119667
POR TBL FLM 60X10MG AL BLI kéd SUKL: 0119831
POR TBL FLM 60X10MG PVC BLI kéd SUKL: 0119832
POR TBL FLM 90X10MG PVC BLI kéd SUKL: 0119833
POR TBL FLM 90X10MG AL BLI kéd SUKL: 0119834
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s i€¢innosti od 16.12.2008).
Zména nazvu lécivého piipravku v Nizozemsku (s i€¢innosti od 1.1.2009).

CORALIP 20 mg 31/362/06-C
D: GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko
B:  POR TBL FLM 30X20MG PVC BLI kéd SUKL: 0119668

POR TBL FLM 30X20MG AL BLI kéd SUKL: 0119669

POR TBL FLM 60X20MG AL BLI kéd SUKL: 0119835

POR TBL FLM 60X20MG PVC BLI k6d SUKL: 0119836

POR TBL FLM 90X20MG PVC BLI k6d SUKL: 0119837



POR TBL FLM 90X20MG AL BLI k6d SUKL: 0119838
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konec¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s i€¢innosti od 16.12.2008).
Zména nazvu lécivého piipravku v Nizozemsku (s ucinnosti od 1.1.2009).

CORALIP 40 mg 31/363/06-C
D: GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko
B: PORTBL FLM 30X40MG PVC BLI kéd SUKL: 0119670
POR TBL FLM 30X40MG AL BLI k6d SUKL: 0119671
POR TBL FLM 60X40MG AL BLI k6d SUKL: 0119839
POR TBL FLM 60X40MG PVC BLI kod SUKL: 0119840
POR TBL FLM 90X40MG PVC BLI k6d SUKL: 0119841
POR TBL FLM 90X40MG AL BLI kod SUKL: 0119842
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konec¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s i¢innosti od 16.12.2008).
Zména nazvu lécivého piipravku v Nizozemsku (s ucinnosti od 1.1.2009).

CORVATON FORTE 83/833/95-C

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

B: POR TBL NOB 30X4MG BLI koéd SUKL: 0076155

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu - zmena za Gcelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu - pomocna latka (s €innosti od
21.4.2009).

Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim 1ékopisem ¢lenského
statu - zmena specifikace latky, kterd ptivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise,
tak aby byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodnim lékopisem ¢lenského
statu - pomocna latka (s u¢innosti od 7.5.2009).

CORVATON TABLETY 83/832/95-C

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

B: POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0076154

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu - zmena za Gcelem dosaZeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo ndrodniho Iékopisu ¢lenského statu - pomocna latka (s €innosti od
21.4.2009).

Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim 1ékopisem ¢lenského
statu - zmena specifikace latky, ktera ptivodné nebyla uvedena v Evropském lékopise,
tak aby byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodnim lékopisem ¢lenského
statu - pomocna latka (s u¢innosti od 7.5.2009).

DANIUM 85/141/88-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 50X250MG(PE) TBC kéd SUKL: 0057440
POR TBL NOB 50X250MG(SKLO) TBC kod SUKL: 0088273
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- pridani nové zkousky (s t¢innosti od 24.5.2009).




DICLOFENAC DUO PHARMASWISS 75 mg ) 29/967/95-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS RDR 30X75MG BLI kéd SUKL: 0119672

ZR: Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu ptipravku Braillovym pismem (s u¢innosti
od 3.6.2009).

DONA 29/110/00-C

D: ROTTAPHARM S.P.A., MILAN, Italie

B: INJSOL 6X2MLA+6XIMLB AMP kod SUKL: 0092076

ZR: Zména velikosti Sarze 1é¢ivé latky nebo meziproduktu - zmenSeni velikosti Sarze (s
ucinnosti od 6.5.2009).
Vypusténi nékterého mista vyroby (vCetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 21.4.2009).
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
lekopisem — novy vyrobce (s €innosti od 22.5.2009).

EDICIN 0,5 G 15/165/97-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko
B: INJPLV SOL 1X500MG VIA kod SUKL: 0092289

PE: 36

ZR: Zména doby pouZitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s Gi€innosti od
29.4.2009).

EDICIN 1 G 15/164/97-C

D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: INJPLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL. 0092290

PE: 36

ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s €innosti od
29.4.2009).

ENELBIN 100 RETARD 83/329/91-C

D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 20X100MG BLI kod SUKL: 0066014
POR TBL PRO 100X100MG TBC kéd SUKL: 0066015
POR TBL PRO 50X100MG BLI k6d SUKL: 0097026
POR TBL PRO 100X100MG BLI k6d SUKL: 0100338
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku - ptidani nové zkousky (s
ucinnosti od 15.5.2009).

EPIRAL 100 21/094/05-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL NOB 30X100MG BLI kod SUKL: 0023776
POR TBL NOB 100X100MG BLI koéd SUKL: 0023777
POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0084552
POR TBL NOB 90X100MG BLI kéd SUKL: 0084569
ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.

EPIRAL 25 21/092/05-C



D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL: 0023774
POR TBL NOB 50X25MG BLI k6d SUKL: 0084548
POR TBL NOB 60X25MG BLI kéd SUKL: 0084550
ZR: Aktualizace SPC a piibalové informace.
EPIRAL 50 21/093/05-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0023775
POR TBL NOB 50X50MG BLI kod SUKL: 0084504
POR TBL NOB 60X50MG BLI kod SUKL: 0084546
ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.
EXTRANEAL 87/813/99-C
D: BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko
B: DLP PRN SOL 6X1.5LT-Y VAK kéd SUKL: 0002839

DLP PRN SOL 5X2LT-Y VAK kod SUKL: 0002840
DLP PRN SOL 4X2.5LT-Y VAK kod SUKL: 0002841
DLP PRN SOL 5X2LT-V VAK kod SUKL: 0049464
DLP PRN SOL 4X2.5ML-V VAK kod SUKL: 0049465
DLP PRN SOL 6X1.5LT-V VAK kod SUKL: 0057575
DLP PRN SOL 6X1.5LT-LI VAK kéd SUKL: 0081265
DLP PRN SOL 5X2LT-LI VAK kod SUKL: 0081359
DLP PRN SOL 5X2.5LT-LI VAK kéd SUKL: 0081461

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu nebo

kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a mista,
kde se provadi kontrola Sarzi) (s uc¢innosti od 19.5.2009).

EZETROL 10 mg TABLETY 31/267/03-C

D:
B:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
POR TBL NOB 10X10MG A BLI kéd SUKL: 0007505
POR TBL NOB 100X10MG A BLI kod SUKL: 0007513
POR TBL NOB 14X10MG A BLI kod SUKL: 0007515
POR TBL NOB 20X10MG A BLI kod SUKL: 0007517
POR TBL NOB 28X10MG A BLI koéd SUKL: 0008645
POR TBL NOB 30X10MG A BLI kod SUKL: 0008673
POR TBL NOB 300X10MG A BLI kod SUKL: 0008674
POR TBL NOB 50X10MG A BLI kod SUKL: 0008675
POR TBL NOB 7X10MG A BLI koéd SUKL: 0008676
POR TBL NOB 98X10MG A BLI kod SUKL: 0008677
POR TBL NOB 50X10MG C BLI k6d SUKL: 0008824
POR TBL NOB 100X10MG C BLI koéd SUKL: 0008941
POR TBL NOB 300X10MG C BLI kéd SUKL: 0008942
POR TBL NOB 100X10MG D TBC kéd SUKL: 0008949
POR TBL NOB 90X10MG B BLI koéd SUKL: 0024281
POR TBL NOB 7X10MG B BLI k6d SUKL: 0047990
POR TBL NOB 10X10MG B BLI koéd SUKL: 0047991
POR TBL NOB 14X10MG B BLI kéd SUKL: 0047992
POR TBL NOB 20X10MG B BLI k6d SUKL: 0047993
POR TBL NOB 28X10MG B BLI kod SUKL: 0047994



POR TBL NOB 30X10MG B BLI koéd SUKL: 0047995
POR TBL NOB 50X10MG B BLI kéd SUKL: 0047996
POR TBL NOB 98X10MG B BLI kod SUKL: 0047997
POR TBL NOB 100X10MG B BLI kéd SUKL: 0047998
POR TBL NOB 300X10MG B BLI kéd SUKL: 0047999
POR TBL NOB 84X10MG B BLI koéd SUKL: 0125105
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku - misto primérniho baleni - pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 9.3.2009).

FLAVOBION 80/176/82-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 50X70MG TBC kod SUKL: 0004368
ZR: Vypusteni nékterého mista vyroby (vCetné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 22.4.2009).
Zmena za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim 1ékopisem ¢lenského
statu - zmena za Gcelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
lekopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu - 1é¢iva latka (s ucinnosti od
20.5.2009).
Zmeéna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- pridani nové zkousky (s t¢innosti od 15.5.2009).
FLUDARA 44/839/94-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: INJPLV SOL 5X50MG VIA kéd SUKL: 0059058
ZR: Zména velikosti Sarze 1é€ivé latky nebo meziproduktu
- zmenseni velikosti Sarze (s ucinnosti od 8.5.2009).

FLUDARA 44/181/01-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL FLM 15X10MG BLI kod SUKL: 0058897
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0058898
ZR: Zména velikosti Sarze 1é€ivé latky nebo meziproduktu
- zmenseni velikosti Sarze (s ucinnosti od 8.5.2009).
FLUTAMID SANDOZ 250 mg 44/191/06-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X250 MG BLI kéd SUKL: 0100317
POR TBL NOB 30X250 MG BLI kéd SUKL: 0100318
POR TBL NOB 50X250 MG BLI kéd SUKL: 0100319
POR TBL NOB 100X250MG BLI kéd SUKL: 0100320
ZR: Zména doby reatestace 1é¢ivé latky (s t€innosti od 3.5.2009).
GABITRIL 10 mg 21/219/99-C
D: TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Bilé ovalné potahované tablety oznaceny ¢islem 252
B: POR TBL FLM 50X10MG TBC kéd SUKL: 0017065
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0017066
ZR: Zména nebo pfidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou




délici ryhy) nebo potisku tobolek, veéetné nahrazeni nebo ptidani inkoustli pouzitych pro
oznaceni piipravku (s uc¢innosti od 7.5.2009).

GABITRIL 15 mg 21/220/99-C

D: TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

PP: Bilé ovalné potahované tablety oznaceny c¢islem 253

B: POR TBL FLM 50X15MG TBC kod SUKL: 0017067
POR TBL FLM 100X15MG TBC kéd SUKL: 0017068

ZR: Zména nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, veetné nahrazeni nebo ptidani inkoustli pouzitych pro
oznaceni piipravku (s uc¢innosti od 7.5.2009).

GABITRIL 5 mg 21/218/99-C

D: TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

PP: Bilé ovalné potahované tablety oznaceny Cislem 251

B: POR TBL FLM 50X5MG TBC ko6d SUKL: 0017069
POR TBL FLM 100X5MG TBC kéd SUKL: 0017070

ZR: Zména nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, vEetné nahrazeni nebo ptidani inkoustl pouzitych pro
oznaceni piipravku (s uc¢innosti od 7.5.2009).

GEMCITABIN LACHEMA 1 G 44/364/07-C

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

B: INF PLV SOL 1X1000MG LAG kéd SUKL: 0122195

ZR: Zména textu Souhrnu udajl o pfipravku v rdmci harmonizace textl pro Gencitabinum s
navazujici zménou v piibalové informaci.

GEMCITABIN LACHEMA 200 mg 44/363/07-C

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

B: INF PLV SOL 1X200MG LAG kéd SUKL: 0122196

ZR: Zména textu Souhrnu udajl o pfipravku v rdmci harmonizace texti pro Gencitabinum s
navazujici zménou v piibalové informaci.

GEMCITABIN PLIVA 1 G 44/212/08-C

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

B: INF PLV SOL 1X1000MG VIA kéd SUKL: 0103401

ZR: Zména textu Souhrnu udajl o pfipravku v rdmci harmonizace textl pro Gencitabinum s
navazujici zménou v piibalové informaci.

GEMCITABIN PLIVA 200 mg 44/211/08-C

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

B: INF PLV SOL 1X200MG VIA kéd SUKL: 0103400

ZR: Zména textu Souhrnu udajl o pfipravku v rdmci harmonizace textl pro Gencitabinum s
navazujici zménou v piibalové informaci.

GLIM TEK 4 mg 18/274/06-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 10X4MG BLI kod SUKL: 0022841

POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0023874

POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0023875



ZR:

POR TBL NOB 50X4MG BLI kod SUKL: 0023884
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0023890
POR TBL NOB 90X4MG BLI kod SUKL: 0030048
POR TBL NOB 100X4MG BLI kod SUKL: 0030049
POR TBL NOB 120X4MG BLI kéd SUKL: 0030085
POR TBL NOB 10X4MG BLI kéd SUKL: 0030139
POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0030217
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0030255
POR TBL NOB 50X4MG BLI kéd SUKL: 0030295
POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL: 0030424
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0030437
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0030440
POR TBL NOB 120X4MG BLI kéd SUKL: 0030571
POR TBL NOB 100X4MG LAH TBC kéd SUKL: 0052088
Aktualizace EDMF.

GLIMEPIRID MYLAN 1 mg 18/608/05-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

POR TBL NOB 30X1MG BLI kéd SUKL: 0154042

POR TBL NOB 60X1MG BLI kéd SUKL: 0154043

POR TBL NOB 50X1MG BLI koéd SUKL: 0154044

POR TBL NOB 90X1MG BLI kéd SUKL: 0154045

POR TBL NOB 100X1MG BLI kéd SUKL: 0154046

POR TBL NOB 120X1MG BLI k6d SUKL: 0154047

POR TBL NOB 250X1MG BLI k6d SUKL: 0154048

Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Nizozemsku (s u¢innosti
od 29.9.2008).

Zmé&na ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 29.9.2008).
Vypusténi n€kterého mista vyroby (vetné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 5.1.2009).

Zména nazvu lécivého piipravku v Dansku, Finsku, Nizozemsku, Norsku, Svédsku,
Slovinsku, Slovensku, Ceské republice (diive Glimepirid Merck 1 mg) (s u¢innosti od
15.10.2008).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku v Nizozemsku (s G¢innosti od
29.9.2008).

GLIMEPIRID MYLAN 2 mg 18/609/05-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0154049

POR TBL NOB 50X2MG BLI kéd SUKL: 0154050

POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0154051

POR TBL NOB 100X2MG BLI k6d SUKL: 0154052

POR TBL NOB 120X2MG BLI kéd SUKL: 0154053

POR TBL NOB 250X2MG BLI k6d SUKL: 0154054

POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0154055

Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Nizozemsku (s uc¢innosti
od 29.9.2008).

Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 29.9.2008).
Vypusténi n€kterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu



nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 5.1.2009).

Zmeéna nazvu lécivého piipravku v Dansku, Finsku, Nizozemsku, Norsku, Svédsku,
Slovinsku, Slovensku, Ceské republice (dfive Glimepirid Merck 2 mg) (s u¢innosti od
15.10.2008).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku v Nizozemsku (s G¢innosti od
29.9.2008).

GLIMEPIRID MYLAN 3 mg 18/610/05-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

POR TBL NOB 30X3MG BLI kod SUKL: 0154056

POR TBL NOB 60X3MG BLI kéd SUKL: 0154057

POR TBL NOB 50X3MG BLI kéd SUKL: 0154058

POR TBL NOB 90X3MG BLI kéd SUKL: 0154059

POR TBL NOB 100X3MG BLI kéd SUKL: 0154060

POR TBL NOB 120X3MG BLI kéd SUKL: 0154061

POR TBL NOB 250X3MG BLI k6d SUKL: 0154062

Zména ndzvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Nizozemsku (s u¢innosti
od 29.9.2008).

Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného pitipravku (s uc¢innosti od 29.9.2008).
Vypusténi n€kterého mista vyroby (vEetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 5.1.2009).

Zména nazvu lécivého piipravku v Dansku, Finsku, Nizozemsku, Norsku, Svédsku,
Slovinsku, Slovensku, Ceské republice (dfive Glimepirid Merck 3 mg) (s u¢innosti od
15.10.2008).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku v Nizozemsku (s G¢innosti od
29.9.2008).

GLIMEPIRID MYLAN 4 mg 18/611/05-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

POR TBL NOB 3OX4MG BLI kod SUKL: 0154063

POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0154064

POR TBL NOB 50X4MG BLI kéd SUKL: 0154065

POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0154066

POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0154067

POR TBL NOB 120X4MG BLI kéd SUKL: 0154068

POR TBL NOB 250X4MG BLI k6d SUKL: 0154069

Zména nazvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Nizozemsku (s u¢innosti
od 29.9.2008).

Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 29.9.2008).
Vypusténi n€kterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 5.1.2009).

Zména nazvu lécivého piipravku v Dansku, Finsku, Nizozemsku, Norsku, Svédsku,
Slovinsku, Slovensku, Ceské republice (dfive Glimepirid Merck 4 mg) (s u¢innosti od
15.10.2008).

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku v Nizozemsku (s G¢innosti od
29.9.2008).




GLIMEPIRID-RATIOPHARM 2 mg 18/345/05-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL NOB 10X2MG BLI kod SUKL: 0044644
POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL: 0044646
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0044647
POR TBL NOB 50X2MG BLI kod SUKL: 0044734
POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0044735
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0044737
POR TBL NOB 100X2MG BLI kod SUKL: 0044738
POR TBL NOB 120X2MG BLI kéd SUKL: 0044740
Aktualizace EDMF.

GLIMEPIRID-RATIOPHARM 3 mg 18/346/05-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL NOB 10X3MG BLI kéd SUKL: 0044820
POR TBL NOB 20X3MG BLI kéd SUKL: 0044825
POR TBL NOB 30X3MG BLI kéd SUKL: 0044899
POR TBL NOB 50X3MG BLI kéd SUKL: 0044900
POR TBL NOB 60X3MG BLI kéd SUKL: 0044902
POR TBL NOB 90X3MG BLI kéd SUKL: 0044903
POR TBL NOB 100X3MG BLI kéd SUKL: 0044904
POR TBL NOB 120X3MG BLI kéd SUKL: 0044905
Aktualizace EDMF.

GLOBULUS C.NATR.TETRAB. 0.6 CSC 54/487/99-C

D:
B:

ZR:

VAKOS XT A.S., PRAHA, Cesk4 republika

VAG GLB 10X0.6GM STR kod SUKL: 0044315

VAG GLB 500X0.6GM STR kéd SUKL: 0058169

VAG GLB 1000X0.6GM STR kod SUKL: 0058170

VAG GLB 100X0.6GM STR kéd SUKL: 0084475

Zmeéna zpiisobu vydeje

- 10 vaginalnich kuli¢ek - vydej 1é€ivého piipravku mozny bez Iékatského predpisu
- 100, 500, 1000 vaginalnich kulicek - vydej 1é€ivého ptipravku vazan na lékatsky
predpis.

GLUCOVANCE 500 mg/2,5 mg 18/329/02-C

D:
B:

ZR:

MERCK SANTE S.A.S., LYON, Francie

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0015016

POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0015017

POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0015018

POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0015019

POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0015020

POR TBL FLM 120 BLI kéd SUKL: 0015021

POR TBL FLM 180 BLI kéd SUKL: 0015022

Zména specifikace kone¢ného ptipravku pii propousténi (vynechani zkousky na pevnost
tablet).

Zmeéna limitu zkousky pouzivané v prubéhu vyrobniho procesu piipravku.
PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Ph.Eur. pro G¢innou latku.
Zména specifikace smési metforminu a 0,5 % magnesium-stearatu.




GLUCOVANCE 500 mg/S mg

D:
B:

ZR:

MERCK SANTE S.A. S., LYON, Francie
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0015023
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0015024
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0015025
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0015026
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0015027
POR TBL FLM 120 BLI kéd SUKL: 0015028
POR TBL FLM 180 BLI kéd SUKL: 0015029

18/330/02-C

Zména specifikace kone¢ného ptipravku pii propousténi (vynechani zkousky na pevnost

tablet).

Zmena limitu zkousky pouzivané v prubéhu vyrobniho procesu piipravku.
PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Ph.Eur. pro G¢innou latku.

Zména specifikace smési metforminu a 0,5 % magnesium-stearatu.

HYPNOMIDATE

D:
B:

ZR:

JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
INJ SOL 5X10ML/20MG AMP kod SUKL: 0004344

05/160/80-C

Zmény v souhrnu udajl o ptipravku v bod¢ 4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a
jiné formy interakce a 4.8. NeZzadouci t¢inky s navazujici zménou v piibalové

mformaci.

INFANRIX-IPV+HIB

D:
B:

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie

INJ PLV SUS 1X0.5ML-B VIA kéd SUKL: 0001307

INJ PLV SUS 1X0.5ML-C VIA kéd SUKL: 0001312

INJ PLV SUS 20X0.5ML-B VIA kéd SUKL: 0001338
INJ PLV SUS 25X0.5ML-B VIA kéd SUKL: 0001343
INJ PLV SUS 40X0.5ML-B VIA kéd SUKL: 0001344
INJ PLV SUS 50X0.5ML-B VIA kod SUKL: 0001345
INJ PLV SUS 100X0.5MLB VIA kéd SUKL: 0001349
INJ PLV SUS 10X0.5ML-B VIA kod SUKL: 0001350
INJ PLV SUS 10X0.5ML-C VIA kod SUKL: 0001357
INJ PLV SUS 20X0.5ML-C VIA kéd SUKL: 0001363
INJ PLV SUS 25X0.5ML-C VIA kéd SUKL: 0001371
INJ PLV SUS 40X0.5ML-C VIA kéd SUKL: 0001386
INJ PLV SUS 50X0.5ML-C VIA kod SUKL: 0001401
INJ PLV SUS 100X0.5MLC VIA kod SUKL: 0001405
INJ PLV SUS 1X0.5ML-A VIA kod SUKL: 0018193

INJ PLV SUS 10X0.5ML-A VIA kod SUKL: 0018194
INJ PLV SUS 20X0.5ML-A VIA kod SUKL: 0018195
INJ PLV SUS 25X0.5ML-A VIA kod SUKL: 0018196
INJ PLV SUS 40X0.5ML-A VIA kod SUKL: 0018197
INJ PLV SUS 50X0.5ML-A VIA kod SUKL: 0018198
INJ PLV SUS 100X0.5MLA VIA kod SUKL: 0018199
INJ PLV SUS 1X0.5ML-D VIA kod SUKL: 0018200

INJ PLV SUS 10X0.5ML-D VIA kéd SUKL: 0018201
INJ PLV SUS 20X0.5ML-D VIA kod SUKL: 0018202
INJ PLV SUS 25X0.5ML-D VIA kod SUKL: 0018203
INJ PLV SUS 40X0.5ML-D VIA kod SUKL: 0018204

59/101/05-C



INJ PLV SUS 50X0.5ML-D VIA kod SUKL: 0018205

INJ PLV SUS 100X0.5MLD VIA kéd SUKL: 0018206
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€¢innosti od 27.2.2009).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

INFECTOSCAB 5% KREM 25/168/06-C
D: INFECTOPHARM ARZNEIMITTEL & CONS.GMBH, HEPPENHEIM, Némecko
B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0085346
DRM CRM 5X30GM TUB kéd SUKL: 0085347
DRM CRM 1X60GM TUB kéd SUKL: 0085351
DRM CRM 2X60GM TUB kéd SUKL: 0085352
DRM CRM 5X60GM TUB kéd SUKL: 0085353
DRM CRM 2X30GM TUB kéd SUKL: 0122058
DRM CRM 10X30GM TUB kéd SUKL: 0122059
ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomiicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registra¢ni dokumentaci), s vyjimkou pomiicek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou
- nahrazeni nebo ptidani dodavatele (s ucinnosti od 25.8.2008).

ISOCHOL 43/172/87-C

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

B: POR TBL OBD 30X400MG TBC kéd SUKL: 0093157

ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku - ptidani nové zkousky (s
ucinnosti od 15.5.2009).

JUMEX 10 mg 27/1230/97-C

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

B: POR TBL NOB 30X10MG TBC kéd SUKL: 0053103

ZR: Zména v oznaceni na obalu — vnitini obal v anglickém jazyce (s ti¢innosti od
30.4.2009).

JUMEX 5 mg 27/044/84-S/C

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

B: POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0031036

ZR: Zména v oznaceni na obalu — vnitini obal v anglickém jazyce (s ti¢innosti od
30.4.2009).

LANSORAM 15 mg 09/334/07-C
D: OZONE LABORATORIES B.V., DELFT ES, Nizozemsko
B:  POR CPS ETD 14X15MG BLI kéd SUKL: 0128644

POR CPS ETD 14X15MG BLI kéd SUKL: 0128645

POR CPS ETD 28X15MG BLI kéd SUKL: 0128646

POR CPS ETD 28X15MG BLI kéd SUKL: 0128647

POR CPS ETD 30X15MG BLI kéd SUKL: 0128648

POR CPS ETD 30X15MG BLI kéd SUKL: 0128649

POR CPS ETD 56X15MG BLI kod SUKL: 0128650

POR CPS ETD 56X15MG BLI kéd SUKL: 0128651

POR CPS ETD 84X15MG BLI kéd SUKL: 0128652

POR CPS ETD 84X15MG BLI kéd SUKL: 0128653

POR CPS ETD 98X15MG BLI kéd SUKL: 0128654



POR CPS ETD 98X15MG BLI kod SUKL: 0128655
POR CPS ETD 100X15MG BLI kéd SUKL: 0128656
POR CPS ETD 100X15MG BLI kéd SUKL: 0128657
ZR: Zména nazvu lé&ivého piipravku v Recku (s u¢innosti od 14.7.2008).

LANSORAM 30 mg 09/335/07-C
D: OZONE LABORATORIES B.V., DELFT ES, Nizozemsko
B:  POR CPS ETD 2X30MG BLI kod SUKL: 0128626

POR CPS ETD 2X30MG BLI kéd SUKL: 0128627

POR CPS ETD 7X30MG BLI kéd SUKL: 0128628

POR CPS ETD 7X30MG BLI kéd SUKL: 0128629

POR CPS ETD 14X30MG BLI kéd SUKL: 0128630

POR CPS ETD 14X30MG BLI kéd SUKL: 0128631

POR CPS ETD 28X30MG BLI kéd SUKL: 0128632

POR CPS ETD 28X30MG BLI kéd SUKL: 0128633

POR CPS ETD 30X30MG BLI kéd SUKL: 0128634

POR CPS ETD 30X30MG BLI kéd SUKL: 0128635

POR CPS ETD 42X30MG BLI kéd SUKL: 0128636

POR CPS ETD 42X30MG BLI kéd SUKL: 0128637

POR CPS ETD 56X30MG BLI kéd SUKL: 0128638

POR CPS ETD 56X30MG BLI kod SUKL: 0128639

POR CPS ETD 98X30MG BLI kéd SUKL: 0128640

POR CPS ETD 98X30MG BLI kod SUKL: 0128641

POR CPS ETD 100X30MG BLI kod SUKL: 0128642

POR CPS ETD 100X30MG BLI kod SUKL: 0128643
ZR: Zména nazvu lé&ivého piipravku v Recku (s u¢innosti od 14.7.2008).

LAWARIN 2 16/626/00-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 50X2MG BLI koéd SUKL: 0119774
POR TBL NOB 100X2MG BLI kéd SUKL: 0119775
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky (s u€innosti od 13.5.2009).
LAWARIN 5 16/627/00-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0119776
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0119777
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky (s u€innosti od 13.5.2009).
LECARDOP SR 100 mg/25 mg 27/109/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL PRO 50X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0010116




POR TBL PRO 60X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0092269
POR TBL PRO 30X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0092271
POR TBL PRO 100X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0092274
POR TBL PRO 20X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0122528

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 11.3.2009).
LECARDOP SR 200 mg/50 mg 27/110/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL PRO 25X200MG/50MG BLI kod SUKL: 0051086
POR TBL PRO 60X200MG/50MG BLI kéd SUKL: 0051088
POR TBL PRO 25X200MG/50MGV BLI k6d SUKL: 0051090
POR TBL PRO 30X200MG/50MG BLI kéd SUKL: 0051091
POR TBL PRO 100X200MG/50MG BLI kéd SUKL: 0083236
POR TBL PRO 20X200MG/50MG BLI kéd SUKL: 0122529
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€¢innosti od 11.3.2009).
LODOZ 10 mg 58/359/03-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0013605
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s Gc¢innosti od 13.4.2009).
Zm¢éna za G¢elem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu - zmena za Gcelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1ékopisu Elenského statu - 1é¢iva latka (s ucinnosti od
13.4.2009).
LODOZ 2,5 mg 58/357/03-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0013601
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s tc¢innosti od 13.4.2009).
Zména za u¢elem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu - zmena za Gcelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho lékopisu ¢lenského statu - 1é¢iva latka (s ucinnosti od
13.4.2009).
LODOZ 5 mg 58/358/03-C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0013603
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro

lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (s tc¢innosti od 13.4.2009).

Zm¢éna za G¢elem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢lenského
statu - zmena za Gcelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho lékopisu ¢lenského statu - 1é¢iva latka (s ucinnosti od
13.4.2009).

MILURIT 300 29/278/98-C



D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL NOB 30X300MG LAG kod SUKL: 0001710
POR TBL NOB 100X300MG LAG kod SUKL: 0001711
ZR: Maléd zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s t€¢innosti od 23.4.2009).

MIRIL 2,5 mg 58/244/05-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X2.5MG BLI kéd SUKL: 0023760

POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0023761

POR TBL NOB 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0023762

POR TBL NOB 50X2.5MG TBC kod SUKL: 0023763

POR TBL NOB 100X2.5MG TBC kod SUKL: 0023764

POR TBL NOB 20X2.5MG TBC kod SUKL: 0041462

POR TBL NOB 30X2.5MG TBC kod SUKL: 0041465

POR TBL NOB 100X2.5MG BLI kod SUKL: 0041473
ZR: Zména v predkladani PSUR.

MIRIL 5 mg 58/245/05-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0023765

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0023766

POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0023767

POR TBL NOB 50X5MG TBC kéd SUKL: 0023768

POR TBL NOB 100X5MG TBC kéd SUKL: 0023769

POR TBL NOB 20X5MG TBC kéd SUKL: 0041476

POR TBL NOB 30X5MG TBC kéd SUKL: 0041479

POR TBL NOB 100X5MG BLI kod SUKL: 0041484
ZR: Zména v predkladani PSUR.

MYOVIEW 88/935/94-C
D: GE HEALTHCARE LIMITED, LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie

B: RADKIT 1X5LAH EXP:W VIA kéd SUKL: 0018765
RAD KIT 1X2LAH EXP:W VIA kéd SUKL: 0018768

ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomticek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomiicek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou
- nahrazeni nebo ptidani dodavatele (s uc¢innosti od 16.5.2009).

NEOCAPIL 46/016/92-S/C

D: SPIRIG EASTERN A.S., BRATISLAVA, Slovenska republika

B: DRM SOL 1X50ML+APL LAG kod SUKL: 0016901

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s G¢innosti od 11.5.2009).

NICORETTE INHALATOR 10 mg 87/599/00-C
D: MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko
B: INH LIQ 42X10MG+POUZDRO BLI k6d SUKL: 0122245

INH LIQ 42X10MG BLI k6d SUKL: 0122246



INH LIQ 18X10MG BLI kod SUKL: 0122247

ZR: Zména ndzvu lécivého piipravku (diive NICORETTE INHALER 10 MG) (s t¢innosti
od 2.5.2009).
Zmény v souhrnu udajii o ptipravku v souvislosti s aktualizaci informaci o ptipravku s
navazujici zménou v piibalové informaci.
Upftesnéni 1ékové formy (s ucinnosti od 2.5.2009).

NIDRAZID 42/120/75-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: TBL 250X100MG TBC kéd SUKL: 0003303
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- pridani nové zkousky (s t¢innosti od 15.5.2009).

NOPRETENS 100 58/693/07-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0110834
ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.3 ,, Kontraindikace®, 4.4 ,,Zv1astni
upozornéni a opatieni pro pouziti a 4.6 ,,T¢hotenstvi a kojeni* s navazujici zménou
v ptibalové informaci.

NOPRETENS 12,5 58/690/07-C

D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 30X12,5MG BLI kéd SUKL: 0110828

ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.3 ,, Kontraindikace®, 4.4 ,,Zv1astni
upozornéni a opatieni pro pouziti a 4.6 ,,T¢hotenstvi a kojeni* s navazujici zménou
v ptibalové informaci.

NOPRETENS 25 58/691/07-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X25MG BLI kod SUKL: 0110830
ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.3 ,, Kontraindikace*, 4.4 ,,Zv1astni
upozornéni a opatieni pro pouziti“ a 4.6 ,,T¢hotenstvi a kojeni* s navazujici zménou
v ptibalové informaci.

NOPRETENS 50 58/692/07-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0110832
ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.3 ,, Kontraindikace*, 4.4 ,,Zv1astni
upozornéni a opatieni pro pouziti a 4.6 ,,T€hotenstvi a kojeni* s navazujici zmeénou
v ptibalové informaci.

NOPRETENS PLUS H 100/25 58/695/07-C

D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0110838

ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.3 ,, Kontraindikace®, 4.4 ,,Zv1astni
upozornéni a opatieni pro pouZziti a 4.6 ,,T¢hotenstvi a kojeni* s navazujici zménou
v ptibalové informaci.

NOPRETENS PLUS H 50/12,5 5 58/694/07-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceské republika



B: POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0110836

ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.3 ,, Kontraindikace*, 4.4 ,,Zv1astni
upozornéni a opatieni pro pouziti a 4.6 ,,T¢hotenstvi a kojeni* s navazujici zménou
v ptibalové informaci.

NOVOFEM 56/005/03-C
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
B: POR TBL FLM 1X28 ZVL kéd SUKL: 0099949
POR TBL FLM 3X28 ZVL kéd SUKL: 0099950
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Nizozemsku (s u¢innosti
od 20.10.2008).
Zména ndzvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci v Portugalsku (s uc¢innosti
od 20.10.2008).
Ptedlozeni nového certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro 1é¢ivou latku nebo
vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptfidani) -ostatni latky (s ucinnosti od 4.12.2008).

OSTEOD 0,25 pg 86/331/02-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 20X0.25RG BLI k6d SUKL: 0014094
POR CPS MOL 30X0.25RG BLI k6d SUKL: 0014095
POR CPS MOL 100X0.25RG BLI kod SUKL: 0014096
POR CPS MOL 100X0.25RG TBC kod SUKL: 0014097
POR CPS MOL 30X0.25RG TBC kéd SUKL: 0014098
POR CPS MOL 20X0.25RG TBC kéd SUKL: 0014099
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ti¢innosti od 7.5.2009).

OSTEOD 0,5 pg 86/332/02-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS MOL 20X0.5RG TBC kod SUKL: 0014607
POR CPS MOL 30X0.5RG TBC kod SUKL: 0014608
POR CPS MOL 100X0.5RG TBC kéd SUKL: 0014609
POR CPS MOL 100X0.5RG BLI k6d SUKL: 0014610
POR CPS MOL 30X0.5RG BLI koéd SUKL: 0014611
POR CPS MOL 20X0.5RG BLI kéd SUKL: 0014612
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s t¢innosti od 7.5.2009).

OXKARBAZEPIN MYLAN 150 mg 21/043/07-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
B: POR TBL FLM 10X150MG BLI kéd SUKL: 0142463

POR TBL FLM 20X150MG BLI kéd SUKL: 0142464

POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0142465

POR TBL FLM 50X150MG BLI k6d SUKL: 0142466

POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0142467



POR TBL FLM 100X150MG TBC kéd SUKL: 0142468
POR TBL FLM 200X150MG TBC kéd SUKL: 0142469
POR TBL FLM 200X150MG BLI kod SUKL: 0142470
POR TBL FLM 500X150MG TBC kéd SUKL: 0142471
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku ve Spanélsku (s Gi¢innosti od 15.4.2009).

OXKARBAZEPIN MYLAN 300 mg 21/044/07-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
B: POR TBL FLM 10X300MG BLI kéd SUKL: 0142472

POR TBL FLM 20X300MG BLI kod SUKL: 0142473

POR TBL FLM 30X300MG BLI koéd SUKL: 0142474

POR TBL FLM 50X300MG BLI kéd SUKL: 0142475

POR TBL FLM 100X300MG BLI kéd SUKL: 0142476

POR TBL FLM 100X300MG TBC kéd SUKL: 0142477

POR TBL FLM 200X300MG TBC kod SUKL: 0142478

POR TBL FLM 200X300MG BLI kéd SUKL: 0142479

POR TBL FLM 500X300MG TBC kéd SUKL: 0142480
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku ve Spanélsku (s Gi¢innosti od 15.4.2009).

OXKARBAZEPIN MYLAN 600 mg 21/045/07-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B:  POR TBL FLM 10X600MG BLI kéd SUKL: 0142481

POR TBL FLM 20X600MG BLI koéd SUKL: 0142482

POR TBL FLM 30X600MG BLI kod SUKL: 0142483

POR TBL FLM 50X600MG BLI koéd SUKL: 0142484

POR TBL FLM 100X600MG BLI kéd SUKL: 0142485

POR TBL FLM 100X600MG TBC kod SUKL: 0142486

POR TBL FLM 200X600MG BLI kéd SUKL: 0142487

POR TBL FLM 200X600MG TBC kod SUKL: 0142488

POR TBL FLM 500X600MG TBC kod SUKL: 0142489
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku ve Spanélsku (s Gi¢innosti od 15.4.2009).

PARALEN 100 07/197/88-C

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

B: RCT SUP SXIOOMG STR ko6d SUKL: 0091249

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 8.5.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 8.5.2009).

PARALEN 125 07/264/92-C

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

B: PORTBL NOB 20X125MG BLI k6d SUKL: 0097656

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G€innosti od 8.5.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 8.5.2009).

PARALEN 500 07/148/78-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: TBL 10X500MG BLI k6d SUKL: 0003837
TBL 20X500MG BLI kéd SUKL: 0059092
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s i¢innosti od 8.5.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 8.5.2009).



PARALEN 500 SUP 07/185/81-C

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

B: RCT SUP 5X500MG STR kod SUKL: 0004343

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G¢innosti od 8.5.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ti¢innosti od 8.5.2009).

PARALEN PLUS 07/569/00-C

D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0030228
POR TBL FLM 24 BLI k6d SUKL: 0030229

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G¢innosti od 8.5.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 8.5.2009).
Zména doby pouzitelnosti konec¢ného piipravku v prodejnim baleni (s u¢innosti od
17.4.2009).

Poznamka: Pozor! Prekursory.

PARALEN SUS 07/568/00-C

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

B: PORSUS 1X100ML/2 4GM LAG kod SUKL: 0066101

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s G¢innosti od 8.5.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€innosti od 8.5.2009).

PNEUMO 23 59/773/95-C

D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie

B: INJ SOL 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0085172

ZR: Zména kontrolni metody pro ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

PRIORIX-TETRA INJ. STRIKACKA 59/499/07-C
D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., Ceské republika
B: INJPSO LQF IX1DAV VIA kéd SUKL: 0118611
INJ PSO LQF 10X1DAV VIA kod SUKL: 0118612
INJ PSO LQF 20X1DAV VIA kod SUKL: 0118613
INJ PSO LQF 50X1DAV VIA kod SUKL: 0118614
INJ PSO LQF 1X1DAV VIA kod SUKL: 0118615
INJ PSO LQF 10X1DAV VIA kod SUKL: 0118616
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Estonsku (s uc¢innosti od
6.10.2008).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného pitipravku (s uc¢innosti od 20.4.2009).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

PRIORIX-TETRA LAHVICKA/AMPULE 59/500/07-C
D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., Ceska republika
B: INJPSO LQF 1X1DAV VIA kéd SUKL: 0118617

INJ PSO LQF 10X1DAV VIA kod SUKL: 0118618

INJ PSO LQF 100X1DAV VIA kod SUKL: 0118619

INJ PSO LQF 1X1DAV VIA kod SUKL: 0118620

INJ PSO LQF 10X1DAV VIA kod SUKL: 0118621

INJ PSO LQF 100X1DAV VIA kod SUKL: 0118622



ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Estonsku (s uc¢innosti od
6.10.2008).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s ucinnosti od 20.4.2009).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

PROTRADON KAPKY 65/696/99-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR GTT SOL IXIOML/IGM LAG kod SUKL: 0053555
POR GTT SOL 1X100ML/10GM LAG kod SUKL: 0151136
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména hmotnosti ¢i objemu ndplné u neparenteralnich vicedavkovych ptipravki (s
ucinnosti od 30.4.2009).
Uptesnéni 1ékové formy.

RAMIPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID 2,5 mg/12,5 mg PLIVA 58/684/07-C

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

B: POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0121831
POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0121832
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0121833
POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0121834
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0121835
POR TBL NOB 42 BLI kod SUKL: 0121836
POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0121837
POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0121838
POR TBL NOB 100 BLI kod SUKL: 0121839
POR TBL NOB 10 TBC kod SUKL: 0121840
POR TBL NOB 14 TBC kod SUKL: 0121841
POR TBL NOB 20 TBC kéd SUKL: 0121842
POR TBL NOB 28 TBC kéd SUKL: 0121843
POR TBL NOB 30 TBC kod SUKL: 0121844
POR TBL NOB 42 TBC kéd SUKL: 0121845
POR TBL NOB 50 TBC kod SUKL: 0121846
POR TBL NOB 98 TBC kod SUKL: 0121847
POR TBL NOB 100 TBC kod SUKL: 0121848

ZR: Zména nazvu lécivého piipravku v Italii (s t€innosti od 6.2.2009).

RAMIPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID 5 mg/25 mg PLIVA 58/685/07-C

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

B: POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0121867
POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0121868
POR TBL NOB 20 BLI kod SUKL: 0121869
POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0121870
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0121871
POR TBL NOB 42 BLI kod SUKL: 0121872
POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0121873
POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0121874
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0121875
POR TBL NOB 10 TBC kéd SUKL: 0121876
POR TBL NOB 14 TBC kéd SUKL: 0121877
POR TBL NOB 20 TBC koéd SUKL: 0121878



POR TBL NOB 28 TBC kod SUKL: 0121879
POR TBL NOB 30 TBC kéd SUKL: 0121880
POR TBL NOB 42 TBC kod SUKL: 0121881
POR TBL NOB 50 TBC kéd SUKL: 0121882
POR TBL NOB 98 TBC kéd SUKL: 0121883
POR TBL NOB 100 TBC kéd SUKL: 0121884
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku v Italii (s t€innosti od 6.2.2009).

RELENZA 42/445/00-C

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

B: INH PLV DOS 5X4DAV MSD koéd SUKL: 0059862
INH PLV DOS 1X4DAV MSD kéd SUKL: 0113920

ZR: Vypusteéni nekterého mista vyroby (vEetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 16.2.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ti€innosti od
16.2.2009).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku -
nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - nezahrnuje kontrolu
/ zkouSeni Sarzi (s G€innosti od 16.2.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci v Estonsku (s uc¢innosti od
16.2.2009).

RHINOCORT AQUA 32 pug 69/724/99-C

D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie

B: NAS SPR SUS 120X32RG VNM kod SUKL: 0054265
NAS SPR SUS 240X32RG VNM kod SUKL: 0054266

ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele sloZzek nebo pomticek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomiicek
pro aplikaci inhalator s odméfenou davkou
- nahrazeni nebo ptidani dodavatele (s u¢innosti od 7.5.2009).
Zm¢ena kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu
- polotuhé¢ a tekuté 1€kové formy (s G€innosti od 7.5.2009).

RHINOCORT AQUA 64 pg 69/725/99-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: NAS SPR SUS 120X64RG VNM kod SUKL: 0054267
NAS SPR SUS 240X64RG VNM kod SUKL: 0054268
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu
- polotuhé a tekuté 1€kové formy (s G€innosti od 7.5.20009).

RHOPHYLAC 300 MIKROGRAMU/2 ml, INJEKCNI ROZTOK V PREDPL INJ
STRIKACCE 59/587/07-C

D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko

B: INJ SOL 1X2ML/300MCG ISP kéd SUKL: 0113403

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu - zmena specifikace latky, kterd plivodné nebyla uvedena v Evropském Iékopise,
tak aby byla v souladu s Evropskym Iékopisem nebo narodnim Iékopisem ¢lenského
statu - pomocna latka (s uc¢innosti od 30.3.2009).



Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

RISENDROS 35 mg 87/483/06-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 2X35MG BLI kod SUKL: 0105175

POR TBL FLM 4X35MG BLI kod SUKL: 0105176

POR TBL FLM 8X35MG BLI kod SUKL: 0105177

POR TBL FLM 12X35MG BLI kéd SUKL: 0105178

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 14.4.2009).
Zmeéna ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 10.4.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce l1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s ucinnosti od 14.4.2009).

RISPERIDON ARROW 1 mg 68/474/06-C

D:
B:

ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 7X1MG BLI k6d SUKL: 0108449

POR TBL FLM 14X1MG BLI kod SUKL: 0108450

POR TBL FLM 20X 1MG BLI kéd SUKL: 0108451

POR TBL FLM 21X1MG BLI kéd SUKL: 0108452

POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0108453

POR TBL FLM 50X1MG BLI koéd SUKL: 0108454

POR TBL FLM 60X 1MG BLI kod SUKL: 0108455

POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0108456

POR TBL FLM 60X1MG TBC kéd SUKL: 0137181

POR TBL FLM 100X1MG TBC kéd SUKL: 0137182

POR TBL FLM 250X1MG TBC kod SUKL: 0137183

POR TBL FLM 500X1MG TBC kéd SUKL: 0137184

POR TBL FLM 1000X1MG TBC kéd SUKL: 0137185

PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 18.3.2009).

RISPERIDON ARROW 2 mg 68/475/06-C

D:
B:

ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 7X2MG BLI k6d SUKL: 0108425

POR TBL FLM 14X2MG BLI kod SUKL: 0108426

POR TBL FLM 20X2MG BLI kod SUKL: 0108427

POR TBL FLM 21X2MG BLI kéd SUKL: 0108428

POR TBL FLM 28X2MG BLI kod SUKL: 0108429

POR TBL FLM 50X2MG BLI kod SUKL: 0108430

POR TBL FLM 60X2MG BLI kod SUKL: 0108431

POR TBL FLM 100X2MG BLI kéd SUKL: 0108432

POR TBL FLM 60X2MG TBC kéd SUKL: 0122838

POR TBL FLM 100X2MG TBC kéd SUKL: 0122839

POR TBL FLM 250X2MG TBC kod SUKL: 0122840

POR TBL FLM 500X2MG TBC kod SUKL: 0122841

POR TBL FLM 1000X2MG TBC kéd SUKL: 0122842

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1€kopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky - od jiz schvéaleného vyrobce (s t¢innosti od 18.3.2009).



RISPERIDON ARROW 3 mg 68/476/06-C

D:
B:

ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 7X3MG BLI k6d SUKL: 0108475

POR TBL FLM 14X3MG BLI kod SUKL: 0108476

POR TBL FLM 20X3MG BLI kod SUKL: 0108477

POR TBL FLM 21X3MG BLI kéd SUKL: 0108478

POR TBL FLM 28X3MG BLI kod SUKL: 0108479

POR TBL FLM 50X3MG BLI kod SUKL: 0108480

POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0108481

POR TBL FLM 100X3MG BLI kéd SUKL: 0108482

POR TBL FLM 60X3MG TBC kéd SUKL: 0137189

POR TBL FLM 100X3MG TBC kéd SUKL: 0137190

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 18.3.2009).

RISPERIDON ARROW 4 mg 68/477/06-C

D:
B:

ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 7X4MG BLI k6d SUKL: 0108499

POR TBL FLM 14X4MG BLI kod SUKL: 0108500

POR TBL FLM 20X4MG BLI kod SUKL: 0109501

POR TBL FLM 21X4MG BLI kod SUKL: 0109502

POR TBL FLM 28X4MG BLI kod SUKL: 0109503

POR TBL FLM 50X4MG BLI kod SUKL: 0109504

POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0109505

POR TBL FLM 100X4MG BLI kéd SUKL: 0109506

POR TBL FLM 60X4MG TBC kéd SUKL: 0137187

POR TBL FLM 100X4MG TBC kéd SUKL: 0137188

PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / €inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky - od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 18.3.2009).

RORENDO ORO TAB 0,5 mg 68/425/06-C

D:
B:

PE:
ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL DIS 28X0.5MG BLI kod SUKL: 0105386

POR TBL DIS 56X0.5MG BLI kéd SUKL: 0105387

POR TBL DIS 20X0.5MG BLI kéd SUKL: 0114355

POR TBL DIS 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0114356

POR TBL DIS 60X0.5MG BLI kéd SUKL: 0114357

POR TBL DIS 100X0.5MG BLI kéd SUKL: 0114358

POR TBL DIS 50X0.5MG BLI kéd SUKL: 0154037

POR TBL DIS 98X0.5MG BLI kéd SUKL: 0154038

36

Zmé&na v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t¢innosti od 25.3.2008).

Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku

- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ti¢innosti od 8.4.2008).



Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku - v prodejnim baleni (s €innosti od
19.11.2007).

RORENDO ORO TAB 1 mg 68/426/06-C

D:
B:

PE:
ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL DIS 28X1MG BLI kod SUKL: 0105388

POR TBL DIS 56X1MG BLI kéd SUKL: 0105389

POR TBL DIS 20X1MG BLI kéd SUKL: 0114359

POR TBL DIS 30X1MG BLI kéd SUKL: 0114360

POR TBL DIS 60X1MG BLI kod SUKL: 0114361

POR TBL DIS 100X1MG BLI koéd SUKL: 0114362

POR TBL DIS 50X1MG BLI kéd SUKL: 0154035

POR TBL DIS 98X1MG BLI kéd SUKL: 0154036

36

Zmé&na v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s t¢innosti od 25.3.2008).

Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku

- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ti¢innosti od 8.4.2008).
Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku - v prodejnim baleni (s u¢innosti od
19.11.2007).

RORENDO ORO TAB 2 mg 68/427/06-C

D:
B:

PE:
ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL DIS 28X2MG BLI kod SUKL: 0105390

POR TBL DIS 56X2MG BLI kéd SUKL: 0105391

POR TBL DIS 20X2MG BLI kéd SUKL: 0114363

POR TBL DIS 30X2MG BLI kéd SUKL: 0114364

POR TBL DIS 60X2MG BLI kéd SUKL: 0114365

POR TBL DIS 100X2MG BLI kéd SUKL: 0114366

POR TBL DIS 50X2MG BLI kod SUKL: 0154033

POR TBL DIS 98X2MG BLI kéd SUKL: 0154034

36

Zména v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s u¢innosti od 25.3.2008).

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku

- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ti¢innosti od 8.4.2008).
Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku - v prodejnim baleni (s €innosti od
19.11.2007).

SETRONON 4 mg/2 ml 20/238/03-C

D:
PP:

B:

ZR:

PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika

2 ml nebo 5 ml ¢iré ampule z bezbarvého skla ( tfida I ) s mistem odlomeni ozna¢enym
bilym krouzkem nebo teckou, umélohmotna vlozka s piepazkou, krabicka.

INJ SOL 5X2ML/4MG AMP kod SUKL: 0042818

Zmeéna jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, ktera neni v kontaktu s kone¢nym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavéra, barva kédovacich krouzkl na ampulich,



zména krytu jehly (pouZiti jiného plastu)) (s uc¢innosti od 13.4.2009).

SETRONON 8 mg/4 ml 20/239/03-C

D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Cesk4 republika

PP: 2 ml nebo 5 ml ¢iré ampule z bezbarvého skla ( tfida I ) s mistem odlomeni oznacenym
bilym krouzkem nebo teckou, umélohmotna vlozka s ptepazkou, krabicka.

B: INJ SOL 5X4ML/8MG AMP kéd SUKL: 0042819

ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s konecnym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzavérl, barva kédovacich krouzkli na ampulich,
zména krytu jehly (pouZiti jiného plastu)) (s uc¢innosti od 13.4.2009).

SOLPADEINE 07/111/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B:  POR CPS DUR 12 BLI kéd SUKL: 0059129
POR CPS DUR 24 BLI kéd SUKL: 0059130
POR CPS DUR 96 BLI kéd SUKL: 0059131
POR CPS DUR 300 TBC ko6d SUKL: 0059132
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky (s ucinnosti od 14.5.2009).
Poznamka: Pozor! Pfipravky zatazené do seznamu III (pfiloha €.8 k zakonu €.167/1998 Sb.).

SOLVOLAN 52/059/91-S/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B: SIR 1X100ML/300MG LAG kéd SUKL: 0097452
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- ostatni latky (s u€innosti od 23.4.2009).
SPORANOX L.V. 26/185/02-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 1X25ML AMP kéd SUKL: 0031547

PE: 24

ZR: Zména doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s uc¢innosti od
19.4.2009).

STOPANGIN 69/173/79-C

D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0O., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika

B:  ORM SPR 1X30ML SPP kéd SUKL: 0003128

ZR: Zména (nahrazeni, pfidani nebo vypusténi) dodavatele slozek nebo pomiicek, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci), s vyjimkou pomiicek
pro aplikaci inhalatorii s odméfenou davkou
- nahrazeni nebo ptidani dodavatele (s ucinnosti od 25.4.2009).

STOPEX 15 mg TABLETY 36/590/08-C



D: WALMARK A.S., TRINEC, Ceska republika

B:  POR TBL NOB 30X15 MG BLI kéd SUKL: 0018590

PE: 36

ZR: Zména doby pouZitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s Gi€innosti od

10.5.2009).

Zmeéna v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 24.6.2009).

Zména nazvu lécivého piipravku (diive Stopex tablety 15) (s G€innosti od 24.4.2009).
STOPEX 30 mg TABLETY 36/591/08-C
D: WALMARK A.S., TRINEC, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X30MG BLI kéd SUKL: 0018591
PE: 36
ZR: Zména doby pouZitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s Gi€innosti od

10.5.2009).

Zmeéna v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 24.6.2009).

Zména nazvu lécivého piipravku (diive Stopex tablety 30) (s t€innosti od 24.4.20009).

SULPERAZON 2 G IM/IV 15/300/96-C

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

B: INJPLV SOL 1X(1GM+1GM) VIA kéd SUKL: 0015273

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu - zmena specifikace latky, kterd plivodné nebyla uvedena v Evropském Iékopise,
tak aby byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodnim 1ékopisem ¢lenského
statu - 1éciva latka (s ucinnosti od 8.5.2009).

TAMSULOSIN HCL PLIVA 0,4 mg 87/519/05-C

D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika

B: POR CPS RDR 10X0,4MG BLI k6d SUKL: 0022687
POR CPS RDR 14X0,4MG BLI kéd SUKL: 0022691
POR CPS RDR 20X0,4MG BLI kéd SUKL: 0022692
POR CPS RDR 28X0,4MG BLI kod SUKL: 0022694
POR CPS RDR 30X0,4MG BLI k6d SUKL: 0022695
POR CPS RDR 50X0,4MG BLI kod SUKL: 0022696
POR CPS RDR 56X0,4MG BLI kod SUKL: 0022697
POR CPS RDR 60X0,4MG BLI kéd SUKL: 0022698
POR CPS RDR 90X0,4MG BLI k6d SUKL: 0022699
POR CPS RDR 100X0,4MG BLI k6d SUKL: 0022700
POR CPS RDR 200X0,4MG BLI k6d SUKL: 0022701
POR CPS RDR 20X0,4MG TBC kod SUKL: 0025032
POR CPS RDR 56X0,4MG TBC kod SUKL: 0025033
POR CPS RDR 10X0,4MG TBC kod SUKL: 0068984
POR CPS RDR 14X0,4MG TBC kod SUKL: 0068985
POR CPS RDR 28X0,4MG TBC kod SUKL: 0068987
POR CPS RDR 30X0,4MG TBC kod SUKL: 0069247
POR CPS RDR 50X0,4MG TBC kod SUKL: 0069487
POR CPS RDR 60X0,4MG TBC kod SUKL: 0069528
POR CPS RDR 90X0,4MG TBC kod SUKL: 0069529
POR CPS RDR 100X0,4MG TBC kéd SUKL: 0069530
POR CPS RDR 200X0,4MG TBC kéd SUKL: 0069531

ZR: Zména nazvu léCivého piipravku v Italii (s i€innosti od 6.2.2009).




TAZUMARA 44/129/07-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: INJPLV SOL 5X50MG VIA kéd SUKL: 0108750
ZR: Zména velikosti Sarze 1é€ivé latky nebo meziproduktu
- zmenseni velikosti Sarze (s ucinnosti od 8.5.2009).

TELEBRIX GASTRO 48/046/02-C

D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie

B: POR-+RCT SOL 1X100ML/30GM I LAG kéd SUKL: 0059496
POR+RCT SOL 10X100ML/30GM I LAG kod SUKL: 0059497

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
10.5.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku - sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od
10.5.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - misto primérniho baleni - pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 10.5.2009).
Zmé&na v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s u¢innosti od
10.5.2009).

TERBISTAD 1% KREM 26/364/06-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0101977

DRM CRM 1X7.5GM TUB kéd SUKL: 0101978

DRM CRM 1X15GM TUB kod SUKL: 0101979

PE: 60

ZR: Zména doby pouZitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s G€innosti od
6.4.2009).

TRANSTEC 35 png/H 65/204/02-C

D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko

B: DRM EMP TDR 3X20MG SCC kod SUKL: 0042754
DRM EMP TDR 5X20MG MDC kéd SUKL: 0042755
DRM EMP TDR 10X20MG SCC kéd SUKL: 0042756

ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 9.5.2009).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

TRANSTEC 52.5 pg/H 65/205/02-C

D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko

B: DRM EMP TDR 3X30MG SCC kéd SUKL: 0042757
DRM EMP TDR 5X30MG MDC kod SUKL: 0042758
DRM EMP TDR 10X30MG SCC kéd SUKL: 0042759

ZR: Zména doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 9.5.2009).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).



TRANSTEC 70 pg/H 65/206/02-C

D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko

B: DRM EMP TDR 3X40MG SCC kéd SUKL: 0042760
DRM EMP TDR 5X40MG MDC kéd SUKL: 0042761
DRM EMP TDR 10X40MG SCC kéd SUKL: 0042762

ZR: Zména doby reatestace 1éCive latky (s i¢innosti od 9.5.2009).

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).

TRIAMCINOLON-IVAX 46/219/74-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Cesk4 republika
B: DRM EML 1X15GM LAG koéd SUKL: 0016440
DRM EML 1X30GM LAG kéd SUKL: 0016441
ZR: Nahrazeni pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou (s u€¢innosti od 3.5.2009).

TRITACE 10 58/092/03-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0005782

POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0015863

POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0015864

POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0015865

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0015866

POR TBL NOB 90X10MG BLI kod SUKL: 0119991

PE: 60

ZR: Zména doby pouZitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s G€innosti od
19.4.2009).

TYPHIM VI 59/109/01-C

D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie

B:  INJSOL 1X0.SML/25RG STR ISP kod SUKL: 0085170

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky v ptipadé schvaleného vyrobce a schvéaleného vyrobniho procesu (s
ucinnosti od 11.5.2009).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

VEPESID 50 mg 44/192/84-A/C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS MOL 20X50MG TBC kéd SUKL: 0097401

ZR: Zména v predkladani PSUR.

VEPESID 100 mg 44/192/84-B/C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS MOL 10X100MG TBC kéd SUKL: 0086710

ZR: Zména v predkladani PSUR

VERAL 100 mg 5 29/1118/97-C
D: HERBACOS-BOFARMA S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
B:  SUP 10X100MG STR kod SUKL: 0052455



ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 22.4.2009).

VERAL GEL 29/1044/94-C
D: HERBACOS-BOFARMA S.R.O., PARDUBICE, Cesk4 republika
B: DRM GEL 1X55GM 1% TUB koéd SUKL: 0019375
DRM GEL 1X35GM 1% TUB kéd SUKL: 0019376
DRM GEL 1X100GM 1% TUB kéd SUKL: 0019377
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l€kopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 22.4.2009).
Vypusténi né€kterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 18.5.2009).

VERAL NEO EMULGEL 29/293/03-C
D: HERBACOS-BOFARMA S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
B: DRM GEL 1X30GM TUB kod SUKL: 0040129
DRM GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0040130
DRM GEL 1X100GM TUB kéd SUKL: 0040131
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 22.4.2009).

VESICARE 10 mg 73/067/05-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X10MG BLI k6d SUKL: 0010275
POR TBL FLM 3X10MG BLI kod SUKL: 0018280
POR TBL FLM 5X10MG BLI kod SUKL: 0018281
POR TBL FLM 10X10MG BLI kod SUKL: 0018282
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0018283
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0018284
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0018285
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0018286
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0018287
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0154032
ZR: Aktualizace modulu 3.
Piidani velikosti baleni 100 tablet v HDPE lahviéce.

VESICARE 5 mg 73/066/05-C
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0010268

POR TBL FLM 3X5MG BLI k6d SUKL: 0018272

POR TBL FLM 5X5MG BLI k6d SUKL: 0018273

POR TBL FLM 10X5MG BLI kod SUKL: 0018274

POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0018275



POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0018276
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0018277
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0018278
POR TBL FLM 100X5MG BLI koéd SUKL: 0018279
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0154031
ZR: Aktualizace modulu 3.
Ptidéani velikosti baleni 100 tablet v HDPE lahvicce.
XEFO 4 mg 29/544/00-C
D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X4MG BLI kod SUKL: 0044521
POR TBL FLM 20X4MG BLI kod SUKL: 0044522
POR TBL FLM 30X4MG BLI kod SUKL: 0044523
POR TBL FLM 50X4MG BLI kod SUKL: 0044524
POR TBL FLM 100X4MG BLI kod SUKL: 0044525
POR TBL FLM 250X4MG TBC kod SUKL: 0044526
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
16.4.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku - sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od
16.4.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - misto primérniho baleni - pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 16.4.2009).

XEFO 8 mg 29/545/00-C
D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X8MG BLI kéd SUKL: 0044515
POR TBL FLM 20X8MG BLI kod SUKL: 0044516
POR TBL FLM 30X8MG BLI kod SUKL: 0044517
POR TBL FLM 50X8MG BLI kod SUKL: 0044518
POR TBL FLM 100X8MG BLI kod SUKL: 0044519
POR TBL FLM 250X8MG TBC kod SUKL: 0044520
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
16.4.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku - sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od
16.4.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - misto primérniho baleni - pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 16.4.2009).

XEFO RAPID 8 mg 29/696/08-C
D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X8MG BLI kod SUKL: 0119897

POR TBL FLM 20X8MG BLI kod SUKL: 0119898

POR TBL FLM 30X8MG BLI k6d SUKL: 0119899

POR TBL FLM 50X8MG BLI kod SUKL: 0119900




POR TBL FLM 100X8MG BLI kod SUKL: 0119901
POR TBL FLM 250X8MG BLI kod SUKL: 0119902
POR TBL FLM 6X8MG BLI kéd SUKL: 0133068

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku - vSechny dalsi vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
16.4.2009).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
ptipravku - sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od
16.4.2009).
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - misto primérniho baleni - pevné Iékové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 16.4.2009).

ZINNAT 125 mg 15/061/88-A/C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 14X125MG BLI k6d SUKL: 0047724
POR TBL FLM 10X125MG BLI k6d SUKL: 0084895
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 23.4.2009).

ZINNAT 125 mg 15/390/92-C
ZINNAT 250 mg 15/390/92-C
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
B: POR GRA SUS IXIOOML LAG kéd SUKL: 0042844
POR GRA SUS 1X50ML LAG kod SUKL: 0042845
POR GRA SUS 1X50ML LAG kod SUKL: 0042846
POR GRA SUS 1X100ML LAG kéd SUKL: 0042847
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 23.4.2009).

ZINNAT 250 mg 15/061/88-B/C

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

B: POR TBL FLM 10X250MG BLI k6d SUKL: 0047725
POR TBL FLM 14X250MG BLI k6d SUKL: 0047726

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 23.4.2009).

ZINNAT 500 mg 15/061/88-C/C

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

B: POR TBL FLM IOXSOOMG BLI k6d SUKL: 0047727
POR TBL FLM 14X500MG BLI k6d SUKL: 0047728

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky




- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 23.4.2009).

ZYVOXID 2 mg/ml INFUZNi ROZTOK 15/069/02-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 10X100ML VAK kéd SUKL: 0003707
INF SOL 10X300ML VAK kéd SUKL: 0003708
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s ucinnosti od 24.4.2009).

ZYVOXID 20 mg/ml GRANULE PRO PRiIPRAVU SUSPENZE 15/070/02-C

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

B: POR GRA SUS 150ML/3GM LAG kéd SUKL: 0040123

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s uc¢innosti od 24.4.2009).

ZYVOXID 600 mg POTAHOVANE TABLETY 15/068/02-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Cesk4 repubhka
B: POR TBL FLM 10X600MG BLI kéd SUKL: 0003902
POR TBL FLM 20X600MG BLI k6d SUKL: 0003904
POR TBL FLM 30X600MG BLI kéd SUKL: 0003906
POR TBL FLM 20X600MG DBU kod SUKL: 0010715
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s uc¢innosti od 24.4.2009).






