ALGESAL 29/289/92-C

D:

B:

ZR:

PHARMASELECT INTERNATIONAL BETEILIGUNGS GMBH, VIENNA,
Rakousko

DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL: 0125442

DRM CRM 1X100GM TUB kéd SUKL: 0151435

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku

- zména hmotnosti ¢i objemu néplné u neparenteralnich vicedavkovych ptipravki (s
ucinnosti od 19.7.2009).

AMINOVENOES N PAED 10% 76/1001/92-S/C
AMINOVENOES N PAED 6% 76/1001/92-S/C

D:
B:

ZR:

FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko

INF 1X100ML 6% LAG kod SUKL: 0017811

INF 1X250ML 6% LAG kod SUKL: 0017812

INF 1X500ML 6% LAG kod SUKL: 0017813

INF 1X100ML 10% LAG kod SUKL: 0017814

INF 1X250ML 10% LAG kod SUKL: 0017815

INF 1X500ML 10% LAG kod SUKL: 0017816

INF 10X100ML 6% LAG kod SUKL: 0017817

INF 10X250ML 6% LAG kod SUKL: 0017818

INF 10X500ML 6% LAG kod SUKL: 0017819

INF 10X100ML 10% LAG kod SUKL: 0017820

INF 10X250ML 10% LAG kod SUKL: 0017821

INF 10X500ML 10% LAG kod SUKL: 0017822

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky

- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 15.7.2009).

AMLODIPINE STICHTING 10 mg 83/362/07-C

D:
B:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka

POR TBL NOB 10X10MG BLI kod SUKL: 0144329
POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0144330
POR TBL NOB 14X10MG BLI koéd SUKL: 0144331
POR TBL NOB 14X10MG BLI kod SUKL: 0144332
POR TBL NOB 20X10MG TBC kéd SUKL: 0144333
POR TBL NOB 20X10MG BLI kod SUKL: 0144334
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0144335
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0144336
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0144337
POR TBL NOB 30X10MG TBC kéd SUKL: 0144338
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0144339
POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0144340
POR TBL NOB 50X10MG TBC kod SUKL: 0144341
POR TBL NOB 50X10MG BLI kod SUKL: 0144342
POR TBL NOB 50X10MG BLI koéd SUKL: 0144343
POR TBL NOB 50X1 BLI kod SUKL: 0144344

POR TBL NOB 50X1 BLI kod SUKL: 0144345

POR TBL NOB 60X10MG TBC kéd SUKL: 0144346
POR TBL NOB 60X10MG BLI kod SUKL: 0144347



ZR:

POR TBL NOB 60X10MG BLI kod SUKL: 0144348
POR TBL NOB 100X10MG BLI koéd SUKL: 0144349
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0144350
POR TBL NOB 100X10MG TBC kod SUKL: 0144351
POR TBL NOB 120X10MG TBC kod SUKL: 0144352
POR TBL NOB 120X10MG BLI kéd SUKL: 0144353
POR TBL NOB 120X10MG BLI kéd SUKL: 0144354
POR TBL NOB 200X10MG TBC kod SUKL: 0144355
POR TBL NOB 250X10MG TBC kéd SUKL: 0144356

PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1€kopisem 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 16.1.2007).

AMLODIPINE STICHTING 5§ mg

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 10X5MG BLI kod SUKL: 0144299
POR TBL NOB 10X5MG BLI kod SUKL: 0144300
POR TBL NOB 14X5MG BLI kod SUKL: 0144301
POR TBL NOB 14X5MG BLI kod SUKL: 0144302
POR TBL NOB 20X5MG TBC kéd SUKL: 0144303
POR TBL NOB 20X5MG BLI kod SUKL: 0144304
POR TBL NOB 20X5MG BLI kod SUKL: 0144305
POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0144306
POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0144307
POR TBL NOB 30X5MG TBC kéd SUKL: 0144308
POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0144309
POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0144310
POR TBL NOB 50X5MG TBC kod SUKL: 0144311
POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0144312
POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0144313
POR TBL NOB 50X1 BLI kod SUKL: 0144314

POR TBL NOB 50X1 BLI kod SUKL: 0144315

POR TBL NOB 60X5MG TBC kéd SUKL: 0144316
POR TBL NOB 60X5MG BLI kod SUKL: 0144317
POR TBL NOB 60X5MG BLI kod SUKL: 0144318
POR TBL NOB 100X5MG BLI kod SUKL: 0144319
POR TBL NOB 100X5MG BLI kod SUKL: 0144320
POR TBL NOB 100X5MG TBC kod SUKL: 0144321
POR TBL NOB 120X5MG TBC kod SUKL: 0144322
POR TBL NOB 120X5MG BLI koéd SUKL: 0144323
POR TBL NOB 120X5MG BLI kod SUKL: 0144324
POR TBL NOB 200X5MG TBC kéd SUKL: 0144325
POR TBL NOB 250X5MG TBC kod SUKL: 0144326

83/361/07-C

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 vyrobcee (nahrazeni nebo pfidani) - ostatni latky (s

ucinnosti od 16.1.2007).

ANTABUS

87/131/76-C



ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

POR TBL EFF 50X400MG TBC kod SUKL: 0128705

Vypusténi n€kterého mista vyroby (vcetné 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 17.7.2009).

ASNEA 1 mg, POTAHOVANE TABLETY 44/435/08-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 20X 1MG BLI kéd SUKL: 0126592

POR TBL FLM 28X1MG BLI kod SUKL: 0126690

POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0126691

POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0126692

POR TBL FLM 84X1MG BLI kod SUKL: 0126693

POR TBL FLM 98X 1MG BLI kod SUKL: 0126694

POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0126695

POR TBL FLM 300X1MG BLI kéd SUKL: 0126696

Zména velikosti SarZze kone¢ného piipravku - zvétSeni do desetindsobku oproti piivodni
velikosti Sarze schvalené pii ud€leni registrace (s €innosti od 30.3.2009).
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécivé latky - zptisnéni limitd ve specifikaci (s
ucinnosti od 30.3.2009).

BICALUTAMID ACTAVIS 150 mg 44/296/07-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL FLM 5X150MG BLI kod SUKL: 0114817

POR TBL FLM 7X150MG BLI koéd SUKL: 0114818

POR TBL FLM 10X150MG BLI k6d SUKL: 0114819

POR TBL FLM 14X150MG BLI k6d SUKL: 0114820

POR TBL FLM 20X150MG BLI k6d SUKL: 0114821

POR TBL FLM 28X150MG BLI k6d SUKL: 0114822

POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0114823

POR TBL FLM 40X150MG BLI k6d SUKL: 0114824

POR TBL FLM 50X150MG BLI kéd SUKL: 0114825

POR TBL FLM 56X150MG BLI kod SUKL: 0114826

POR TBL FLM 80X150MG BLI k6d SUKL: 0114827

POR TBL FLM 84X150MG BLI kéd SUKL: 0114828

POR TBL FLM 90X150MG BLI kéd SUKL: 0114829

POR TBL FLM 98X150MG BLI kéd SUKL: 0114830

POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0114831
POR TBL FLM 140X150MG BLI kod SUKL: 0114832
POR TBL FLM 200X150MG BLI kod SUKL: 0114833
POR TBL FLM 280X150MG BLI kod SUKL: 0114834
Zména velikosti Sarze 1é¢ivé latky nebo meziproduktu - zvétSeni do desetinasobku
oproti piivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni registrace (s t€innosti od 7.5.009).

BICALUTAMID ACTAVIS 50 mg 44/295/07-C

D:
B:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
POR TBL FLM 5X50MG BLI kod SUKL: 0114781

POR TBL FLM 7X50MG BLI kod SUKL: 0114782

POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0114783



POR TBL FLM 14X50MG BLI kod SUKL: 0114784

POR TBL FLM 20X50MG BLI kod SUKL: 0114785

POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0114786

POR TBL FLM 30X50MG BLI koéd SUKL: 0114787

POR TBL FLM 40X50MG BLI koéd SUKL: 0114788

POR TBL FLM 50X50MG BLI koéd SUKL: 0114789

POR TBL FLM 56X50MG BLI koéd SUKL: 0114790

POR TBL FLM 80X50MG BLI kod SUKL: 0114791

POR TBL FLM 84X50MG BLI kod SUKL: 0114792

POR TBL FLM 90X50MG BLI kod SUKL: 0114793

POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0114794

POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0114795

POR TBL FLM 140X50MG BLI k6d SUKL: 0114796

POR TBL FLM 200X50MG BLI kéd SUKL: 0114797

POR TBL FLM 280X50MG BLI kéd SUKL: 0114798

ZR: Zména velikosti Sarze 1é€ivé latky nebo meziproduktu - zvétSeni do desetinasobku

oproti piivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni registrace (s t€innosti od 7.5.009).

BISPROTIN 10 mg 41/641/08-C
D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko
B: POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0111516
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0111517
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0111518
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0111519
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0111520
POR TBL NOB 56X10MG BLI kéd SUKL: 0111521
POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0111522
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0111523
POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0136032
POR TBL NOB 20X10MG BLI koéd SUKL: 0136033
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0136034
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0136035
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0136036
POR TBL NOB 56X10MG BLI kéd SUKL: 0136037
POR TBL NOB 60X10MG BLI kod SUKL: 0136038
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0136039
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek - mald zména schvalené kontrolni
metody (s ucinnosti od 19.12.2008).

BISPROTIN S mg 41/640/08-C

D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko

B: POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0111508
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0111509
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0111510
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0111511
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0111512
POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0111513
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0111514
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0111515
POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0136040



POR TBL NOB 20X5MG BLI koéd SUKL: 0136041

POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0136042

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0136043

POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0136044

POR TBL NOB 56X5MG BLI koéd SUKL: 0136045

POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0136046

POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0136047

ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek - mald zména schvalené kontrolni

metody (s ucinnosti od 19.12.2008).

CITALOPRAM ORION 10 mg 30/003/07-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0106777
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0106778
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek - mald zména schvalené kontrolni
metody (s t€innosti od 21.4.2009).

CITALOPRAM ORION 20 mg 30/004/07-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0106779
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0106780
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek - mald zména schvalené kontrolni
metody (s t€innosti od 21.4.2009).
CITALOPRAM ORION 40 mg 30/005/07-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0106781
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0106782
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek - mald zména schvalené kontrolni
metody (s t€innosti od 21.4.2009).

CONCOR 10 41/304/89-B/C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI koéd SUKL: 0094163
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho Iékopisu ¢lenského statu
- pomocnad latka (s G¢innosti od 15.7.2009).

CONCOR 5 41/304/89-A/C
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
B: POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL: 0094164
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem clenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- pomocnad latka (s t¢innosti od 15.7.2009).

CONVULEX 100 mg/mI-INJEKCNi ROZTOK 21/412/07-C



D: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko

B: INJ SOL 5X5ML/500MG AMP kod SUKL: 0019041

ZR: Zména SPC dle bezpecnostniho doporu¢eni PhWWP (Antileptika a sebevrazedné
chovani - bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti) a souvisejici zména
piibalové informace.

CREMOR ALUMINII ACETICOTARTARICI MEDICAMENTA 46/289/99-C

D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: DRM CRM 1X100GM TUB kéd SUKL: 0066081
DRM CRM 1X1000G JAR kéd SUKL: 0083880

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 30.6.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného pitipravku (s uc¢innosti od 30.6.2009).

CURACNE 10 mg MEKKA TOBOLKA 46/056/06-C
D: PIERRE FABRE DERMATOLOGIE, BOULOGNE, Francie
B: POR CPS MOL 28X10MG BLI k6d SUKL: 0075806
POR CPS MOL 30X10MG BLI kéd SUKL: 0075821
POR CPS MOL 50X10MG BLI k6d SUKL: 0075888
POR CPS MOL 56X10MG BLI k6d SUKL: 0075954
POR CPS MOL 60X10MG BLI k6d SUKL: 0075955
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 uc¢innosti od 31.12.2008).

CURACNE 20 mg MEKKA TOBOLKA 46/054/06-C
D: PIERRE FABRE DERMATOLOGIE, BOULOGNE, Francie
B: POR CPS MOL 28X20MG BLI k6d SUKL: 0075240
POR CPS MOL 30X20MG BLI kéd SUKL: 0075507
POR CPS MOL 50X20MG BLI k6d SUKL: 0075561
POR CPS MOL 56X20MG BLI k6d SUKL: 0075566
POR CPS MOL 60X20MG BLI kéd SUKL: 0075595
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 uc¢innosti od 31.12.2008).

CURACNE 40 mg 46/095/08-C

D: PIERRE FABRE DERMATOLOGIE, BOULOGNE, Francie

B: POR CPS MOL 30X40MG BLI kéd SUKL: 0126787

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 31.12.2008).

CURACNE 5 mg MEKKA TOBOLKA 46/055/06-C
D: PIERRE FABRE DERMATOLOGIE, BOULOGNE, Francie
B: POR CPS MOL 28X5MG BLI kéd SUKL: 0075596

POR CPS MOL 30X5MG BLI kéd SUKL: 0075597

POR CPS MOL 50X5MG BLI kéd SUKL: 0075598



POR CPS MOL 56X5MG BLI kéd SUKL: 0075750
POR CPS MOL 60X5MG BLI kéd SUKL: 0075789

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 31.12.2008).

DETRUSITOL SR 4 mg 53/236/02-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS PRO 30X4MG TBC kéd SUKL: 0032638
POR CPS PRO 90X4MG TBC kod SUKL: 0032639
POR CPS PRO 7X4MG BLI k6d SUKL: 0032640
POR CPS PRO 28X4MG BLI kod SUKL: 0032641
POR CPS PRO 49X4MG BLI kod SUKL: 0032642
POR CPS PRO 84X4MG BLI kod SUKL: 0032643
POR CPS PRO 280X4MG BLI kod SUKL: 0032644
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- mala zména schvalené kontrolni metody (s ucinnosti od 17.7.2009).

DIPRIVAN 1% 05/186/91-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: INJ EML 5X20ML/200MG AMP kod SUKL: 0076089
INJ EML 1X50ML/500MG AMP kod SUKL: 0076091
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etn& nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 22.7.2009).

DIPRIVAN 2% 05/322/01-C

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

B: INF EML 1X50ML LAG kod SUKL: 0003860

ZR: Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etn& nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 22.7.2009).

DIVINA 56/1335/97-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL NOB 1X21 BLI kéd SUKL: 0014627
POR TBL NOB 3X21 BLI kéd SUKL: 0014628
ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- mald zména schvélené kontrolni metody (s uc¢innosti od 9.7.2009).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ti¢innosti od 9.7.2009).
Zmeéna doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 25.7.2009).

EROLIN 24/192/02-C



D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL NOB 10X10MG BLI kod S[:JKL: 0003272
POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0003273

PE: 60

ZR: Zména doby pouZitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s t€innosti od
18.7.2009).

ESMERON 63/773/99-C

D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: INJ SOL 10X10ML VIA kod SUKL: 0031931
INJ SOL 4X25ML VIA kéd SUKL: 0031932
INJ SOL 10X10ML AMP kod SUKL: 0032039
INJ SOL 10X5ML AMP kod SUKL: 0125001
INJ SOL 10X5ML VIA kéd SUKL: 0125002
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 10.7.2009).

EVERTAS 1,5 mg 06/195/09-C

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

B: POR CPS DUR 30X1.5MG BLI kod SUKL: 0138494

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t€innosti od 9.4.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s u¢innosti od 9.4.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 9.4.2009).

EVERTAS 3 mg 06/196/09-C

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

B: POR CPS DUR 30X3MG BLI koéd SUKL: 0138495

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t€innosti od 9.4.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s u¢innosti od 9.4.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 9.4.2009).

EVERTAS 4,5 mg 06/197/09-C

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

B: POR CPS DUR 30X4.5MG BLI kod SUKL: 0138496

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 9.4.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce l1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s ucinnosti od 9.4.2009).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 9.4.2009).

EVERTAS 6 mg 06/198/09-C

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

B: POR CPS DUR 30X6MG BLI kéd SUKL: 0138497

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s t€innosti od 9.4.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce l1écivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s ucinnosti od 9.4.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 9.4.2009).

FEIBA NF 1000 J. 16/133/80-C
FEIBA NF 500 J. 16/133/80-C



ZR:

BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

INF PSO LQF 1X500UT VIA kéd SUKL: 0107498

INF PSO LQF 1X1KU VIA koéd SUKL: 0107499

Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 2.7.2009).

Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni (tyka se pouze
zmény doby pouzitelnosti rozpoustédla (samostatn€) z 5 let na 4 roky

(s ucinnosti od 18.7.2009).

Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. Pfipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

FERRLECIT 12/174/73-C

D:
B:

ZR:

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

INJ SOL 5X5ML/62.5MG AMP kéd SUKL: 0070425

INJ SOL 6X5ML/62.5MG AMP kéd SUKL: 0151436

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
30.7.2009).

FRAXIPARIN MULTI 16/734/99-C

D:
B:

ZR:

GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

INJ SOL 10X5ML/47.5KU VIA kod SUKL: 0054316

INJ SOL 10X15ML/143KU VIA kod SUKL: 0054317

Zmeéna souhrnu tdaji o ptipravku v bod¢ 4.2 Davkovani a zptisob podani, 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouziti a 5.2 Farmakokinetické vlastnosti s navazujici
zménou v piibalové informaci.

Zména souhrnu 0daji o ptipravku v bod¢ 5.2 Farmakokinetické vlastnosti.

FRAXIPARINE 16/281/90-C

D:
B:

ZR:

GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
INJ SOL 2X0.2ML ISP kéd SUKL: 0032055

INJ SOL 10X0.2ML ISP kéd SUKL: 0032056

INJ SOL 2X0.3ML ISP kéd SUKL: 0032057

INJ SOL 10X0.3ML ISP kéd SUKL: 0032058

INJ SOL 10X0.4ML ISP kéd SUKL: 0032059

INJ SOL 2X0.6ML ISP kéd SUKL: 0032060

INJ SOL 10X0.6ML ISP kod SUKL: 0032061

INJ SOL 2X0.8ML ISP kéd SUKL: 0032062

INJ SOL 10X0.8ML ISP kéd SUKL: 0032063

INJ SOL 10X1ML ISP kod SUKL: 0032064

INJ SOL 2X0.4ML ISP kéd SUKL: 0032534

INJ SOL 2X1ML ISP kod SUKL: 0032535

Zmeéna souhrnu tdaji o ptipravku v bod¢ 4.2 Davkovani a zptisob podani, 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouziti a 5.2 Farmakokinetické vlastnosti s navazujici
zménou Vv piibalové informaci.

Zména souhrnu udajl o ptipravku v bod€ 5.2 Farmakokinetické vlastnosti.

FRAXIPARINE FORTE 16/043/00-C

D:

GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie



B:  INJ SOL 2X0.6ML VIA kéd SUKL: 0059805
INJ SOL 10X0.6ML VIA kéd SUKL: 0059806
INJ SOL 2X0.8ML VIA kéd SUKL: 0059807
INJ SOL 10X0.8ML VIA kéd SUKL: 0059808
INJ SOL 2XIML VIA kéd SUKL: 0059809
INJ SOL 10X1ML VIA kéd SUKL: 0059810
ZR: Zména souhrnu tdajl o pfipravku v bod€ 4.2 Davkovani a zplisob podéni, 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouziti a 5.2 Farmakokinetické vlastnosti s navazujici
zménou Vv piibalové informaci.
Zména souhrnu udajl o ptipravku v bodé¢ 5.2 Farmakokinetické vlastnosti.

FTORAFUR 44/136/80-C
D: JSC GRINDEKS, RIGA, Lotyssko
B: POR CPS DUR 100X400MG TBC kod SUKL: 0010407
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 21.7.2009).

FUVATALIP 80 mg 31/335/09-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
PP: Zluté kulaté bikonvexni potahované tablety.
1) OPA/Al/PVC-Al blistr.
2) Lahvicka z HDPE s exsikanciem a zatlaénym uzavérem (LDPE) s peceticim
krouzkem. Vysousedlo silikagel je baleno do HDPE plastové krabicky.
3) Lahvicka z hnédého skla s pogumovanym HDPE té€snicim vickem obsahujicim
ochrannou vnitini folii. VysouSedlo je baleno do HDPE plastové krabicky.
B: POR TBL PRO 10X80MG BLI kod SUKL: 0151438
POR TBL PRO 20X80MG BLI kod SUKL: 0151439
POR TBL PRO 28X80MG BLI kod SUKL: 0151440
POR TBL PRO 30X80MG BLI kod SUKL: 0151441
POR TBL PRO 50X80MG BLI kod SUKL: 0151442
POR TBL PRO 60X80MG BLI kod SUKL: 0151443
POR TBL PRO 98X80MG BLI kod SUKL: 0151444
POR TBL PRO 100X80MG BLI kéd SUKL: 0151445
POR TBL PRO 250X80MG HDPE TBC kéd SUKL: 0151446
POR TBL PRO 250X80MG SKLO TBC kéd SUKL: 0151447
POR TBL PRO 56X80MG BLI kod SUKL: 0151448
POR TBL PRO 98X80MG BLI kod SUKL: 0151449
POR TBL PRO 20X80MG HDPE TBC kod SUKL: 0151450
POR TBL PRO 28X80MG HDPE TBC kod SUKL: 0151451
POR TBL PRO 30X80MG HDPE TBC kod SUKL: 0151452
POR TBL PRO 50X80MG HDPE TBC kod SUKL: 0151453
POR TBL PRO 100X80MG HDPE TBC kéd SUKL: 0151454
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ucinnosti od
12.11.2008).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 1.9.2008).
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- nezahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s u¢innosti od 12.11.2008).



Zména nebo pfidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou
délici ryhy) nebo potisku tobolek, v€etné nahrazeni nebo ptidani inkoustli pouzitych pro
oznaceni piipravku (s uc¢innosti od 1.9.2008).

Zmeéna nazvu lé¢ivého piipravku (diive Vuyator) (s ucinnosti od 19.12.2008).

Zm¢éna velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od
29.4.2009).

Aktualizace modulu 3.

GENOTROPIN 16 m.j.(5,3mg) 56/167/89-B/C

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

B: INJPSO LQF 1X16UT APL kéd SUKL: 0025166
INJ PSO LQF 5X16UT APL kod SUKL: 0025167

ZR: Vypusténi n¢kterého mista vyroby (vcetn€ 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 13.7.2009).

GENOTROPIN 36 m.j.(12mg) 56/167/89-C/C

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

B: INJPSO LQF 1X36UT APL kod SUKL: 0025168
INJ PSO LQF 5X36UT APL kod SUKL: 0025169

ZR: Vypusténi n¢kterého 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 13.7.2009).

GLIM TEK 4 mg 18/274/06-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 10X4MG BLI kéd SUKL: 0022841
POR TBL NOB 20X4MG BLI kod SUKL: 0023874
POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0023875
POR TBL NOB 50X4MG BLI kod SUKL: 0023884
POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL: 0023890
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0030048
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0030049
POR TBL NOB 120X4MG BLI koéd SUKL: 0030085
POR TBL NOB 10X4MG BLI kéd SUKL: 0030139
POR TBL NOB 20X4MG BLI kod SUKL: 0030217
POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0030255
POR TBL NOB 50X4MG BLI kod SUKL: 0030295
POR TBL NOB 60X4MG BLI kod SUKL: 0030424
POR TBL NOB 90X4MG BLI kod SUKL: 0030437
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0030440
POR TBL NOB 120X4MG BLI koéd SUKL: 0030571
POR TBL NOB 100X4MG LAH TBC kéd SUKL: 0052088
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
ptipravku - sekundérni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s u¢innosti od
23.6.2009).
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 23.6.2009).

GLIMEPIRID-RATIOPHARM 2 mg 18/345/05-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 10X2MG BLI kéd 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 kéd SUKL: 0044738
POR TBL NOB 120X2MG BLI kéd SUKL: 0044740
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
ptipravku - sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od
23.6.2009).
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 23.6.2009).

GLIMEPIRID-RATIOPHARM 3 mg 18/346/05-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: 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
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
ptipravku - sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s €innosti od
23.6.2009).
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 23.6.2009).

CHLORHEXIDINE DIGLUCONATE GABA 0,2% 95/618/07-C

D: GABA GMBH, LORRACH, Némecko

B: ORM SOL 1X300ML LAG kéd SUKL: 0124627

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
ptipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ti€innosti od
26.5.2009).

IBALGIN GEL 29/197/04-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: DRM GEL lXSOGM TUB kod SUKL: 0020401
DRM GEL 1X100GM TUB kéd SUKL: 0155051
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v souc¢asné dob¢ (s ucinnosti od



31.7.2009).
Zmeéna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 31.7.2009).

IBALGIN KREM 29/562/96-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X30GM TUB kod SUKL: 0146116
DRM CRM 1X50GM TUB kéd SUKL: 0146117
DRM CRM 1X100GM TUB kéd SUKL: 0155052
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ucinnosti od
31.7.2009).
Zmeéna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€¢innosti od 31.7.2009).

IMODIUM PLUS 49/407/01-C
D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL MND 2 BLI kéd SUKL: 0146258
POR TBL MND 4 BLI kéd SUKL: 0146259
POR TBL MND 5 BLI kéd SUKL: 0146260
POR TBL MND 6 BLI kod SUKL: 0146261
POR TBL MND 8 BLI kod SUKL: 0146262
POR TBL MND 10 BLI k6d SUKL: 0146263
POR TBL MND 12 BLI kéd SUKL: 0146264
POR TBL MND 15 BLI kéd SUKL: 0146265
POR TBL MND 16 BLI k6d SUKL: 0146266
POR TBL MND 18 BLI kéd SUKL: 0146267
POR TBL MND 20 BLI k6d SUKL: 0146268
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 t¢innosti od 9.7.2009).
INDIVINA 1 mg/2,5 mg 56/489/00-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0013510
POR TBL NOB 3X28 BLI kéd SUKL: 0013511
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 t¢innosti od 9.7.2009).
Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- mala zména schvalené kontrolni metody (s ucinnosti od 9.7.2009).
Zmeéna doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 25.7.2009).

INDIVINA 1 mg/5 mg 56/490/00-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko



B: POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0013508
POR TBL NOB 3X28 BLI kéd SUKL: 0013509

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 9.7.2009).
Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- mald zména schvélené kontrolni metody (s uc¢innosti od 9.7.2009).
Zmeéna doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 25.7.2009).

INDIVINA 2 mg/5 mg 56/492/00-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0013506
POR TBL NOB 3X28 BLI kod SUKL: 0013507

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 ti¢innosti od 9.7.2009).
Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- mald zména schvélené kontrolni metody (s uc¢innosti od 9.7.2009).
Zmeéna doby reatestace 1éCivé latky (s ucinnosti od 25.7.2009).

INFANRIX POLIO 59/268/05-C

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

B: INJ SUS 1X0.5ML/DAV 1T koéd SUKL: 0078894
INJ SUS 20X0.5 ML IJT k6d SUKL: 0078895

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem ¢lenského
statu - zmena za ucelem dosazZeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho Iékopisu ¢lenského statu - 1é¢iva latka (s ucinnosti od
3.2.2009).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

JOX 69/118/91-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
B:  ORM SPR 1X30ML SPP kéd SUKL: 0001674
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s ucinnosti od 16.7.2009).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 16.7.2009).

KETONAL UNO 200 mg 29/420/09-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B:  POR CPS PRO 20X200MG BLI kod SUKL: 0075178
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéného
piipravku
- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napf. tablety a kapsle (s uc¢innosti od 15.7.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného



piipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s uc¢innosti od 15.7.2009).
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 schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 15.7.2009).

KLIMICIN 15/017/92-S/C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko
B: INJ SOL 10X4ML/600MG VIA kod SUKL: 0064630
INJ SOL 10X2ML/300MG AMP kéd SUKL: 0097878
ZR: Zmeéna doby reatestace 1éCivé latky (s Gcinnosti od 22.7.2009).

LAMISIL 26/417/91-S/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM CRM 1X7.5GM TUB kéd SUKL: 0015891
DRM CRM 1X15GM TUB kéd SUKL: 0015892
DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0151437
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména hmotnosti ¢i objemu néplné u neparenteralnich vicedavkovych ptipravki (s
ucinnosti od 25.7.2009).
Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s i¢innosti od
25.7.2009).

LANBICA 150 mg 44/518/07-C
D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 5X150MG BLI kod SUKL: 0122453
POR TBL FLM 7X150MG BLI kod SUKL: 0122454
POR TBL FLM 10X150MG BLI kéd SUKL: 0122455
POR TBL FLM 14X150MG BLI k6d SUKL: 0122456
POR TBL FLM 20X150MG BLI kéd SUKL: 0122457
POR TBL FLM 28X150MG BLI kéd SUKL: 0122458
POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0122459
POR TBL FLM 40X150MG BLI k6d SUKL: 0122460
POR TBL FLM 50X150MG BLI k6d SUKL: 0122461
POR TBL FLM 56X150MG BLI kéd SUKL: 0122462
POR TBL FLM 80X150MG BLI kéd SUKL: 0122463
POR TBL FLM 84X150MG BLI k6d SUKL: 0122464
POR TBL FLM 90X150MG BLI kéd SUKL: 0122465
POR TBL FLM 98X150MG BLI k6d SUKL: 0122466
POR TBL FLM 100X150MG BLI k6d SUKL: 0122467
POR TBL FLM 140X150MG BLI kod SUKL: 0122468
POR TBL FLM 200X150MG BLI kod SUKL: 0122469
POR TBL FLM 280X150MG BLI kod SUKL: 0122470
ZR: Zména velikosti Sarze 1é¢ivé latky nebo meziproduktu zvétSeni do desetindsobku oproti
puvodni velikosti SarZe schvalené pfi udéleni registrace (s uc¢innosti od 7.5.2009).
Zména nazvu lécivého piipravku v Norsku (s t€innosti od 24.7.2008).
Zména nazvu 1é¢ivého piipravku v Dansku a Svédsku (s Gi¢innosti od 16.6.2008).
Zména nazvu lécivého piipravku v Portugalsku (s G¢innosti od 17.6.2009).




LANBICA 50 mg 44/517/07-C
D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 5X50MG BLI kéd SUKL: 0122471
POR TBL FLM 7X50MG BLI kod SUKL: 0122472
POR TBL FLM 10X50MG BLI koéd SUKL: 0122473
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0122474
POR TBL FLM 20X50MG BLI kod SUKL: 0122475
POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0122476
POR TBL FLM 30X50MG BLI koéd SUKL: 0122477
POR TBL FLM 40X50MG BLI koéd SUKL: 0122478
POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL: 0122479
POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0122480
POR TBL FLM 80X50MG BLI kod SUKL: 0122481
POR TBL FLM 84X50MG BLI kod SUKL: 0122482
POR TBL FLM 90X50MG BLI kod SUKL: 0122483
POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0122484
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0122485
POR TBL FLM 140X50MG BLI kéd SUKL: 0122486
POR TBL FLM 200X50MG BLI k6d SUKL: 0122487
POR TBL FLM 280X50MG BLI kéd SUKL: 0122488
ZR: Zména velikosti Sarze 1é¢ivé latky nebo meziproduktu zvétSeni do desetindsobku oproti
puvodni velikosti SarZe schvalené pfi udéleni registrace (s uc¢innosti od 7.5.2009).
Zména nazvu lécivého piipravku v Italii (s t¢innosti od 6.2.2009).
Zména nazvu 1é&ivého piipravku v Dansku a Svédsku (s Gi¢innosti od 16.6.2008).
Zména nazvu lécivého piipravku v Portugalsku (s G€innosti od 17.6.2009).

MAGNESII LACTICI 0,5 TBL. MEDICAMENTA 39/007/99-C
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 100X0.5GM BLI kéd SUKL: 0017992
POR TBL NOB 1000X0.5GM MDC kéd SUKL: 0070535
POR TBL NOB 50X0.5GM BLI kéd SUKL: 0086393
ZR: Zména velikosti Sarze konecného piipravku
- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pfi udéleni
registrace (s u¢innosti od 21.7.2009).

METHOTREXATE-TEVA 10 mg 44/512/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0023327
POR TBL NOB 100X10MG TBC kéd SUKL: 0023328
POR TBL NOB 30X10MG TBC kéd SUKL: 0107924
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 16.7.2009).
Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 16.7.2009).

METHOTREXATE-TEVA 2,5 mg 44/511/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0023324

POR TBL NOB 30X2.5MG TBC kéd SUKL: 0023325

POR TBL NOB 100X2.5MG TBC kéd SUKL: 0023326



ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s ucinnosti od 16.7.2009).
Zmeéna specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 16.7.2009).

MUCOSOLVAN 52/122/81-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B: POR TBL NOB 20X30MG BLI kéd SUKL: 0045324
POR TBL NOB 50X30MG BLI k6d SUKL: 0045325

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€innosti od 10.7.2009).
Vypusténi né€kterého mista vyroby (vetné mista vyroby léc¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 10.7.2009).

MUCOSOLVAN RETARD 52/141/91-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B:  POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0103404
POR CPS PRO 20X75MG BLI koéd SUKL: 0103405
POR CPS PRO 50X75MG BLI koéd SUKL: 0103406
POR CPS PRO 100X75MG BLI k6d SUKL: 0103407
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€innosti od 10.7.2009).

NEUPOGEN 0,3 mg/ml 87/828/92-C
D: AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko
B: INJ SOL 5X1ML VIA kod SUKL: 0014902
INJ SOL 5X1.6ML VIA kéd SUKL: 0014903
INJ SOL 1XIML VIA kéd SUKL: 0078909
INJ SOL 1X1.6ML VIA kéd SUKL: 0078910
ZR: Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udajli o ptipravku (s uc¢innosti
od 17.3.2009).
Aktualizace modulu 3.
Aktualizace SPC.
Aktualizace SPC a ptibalové informace (s ti¢innosti od 1.2.2008).

NEUPOGEN 30 MU/0,5 ml 87/266/05-C
D: AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko
B: INJ SOL 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0078913
INJ SOL 5X0.5ML ISP kod SUKL: 0078914
ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem tdajti o ptipravku (s uc¢innosti
od 17.3.2009).
Aktualizace modulu 3.
Aktualizace SPC.
Aktualizace SPC a ptibalové informace (s ti¢innosti od 1.2.2008).

NEUPOGEN 48 MU/0,5 ml 87/267/05-C
D: AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko
B: INJ SOL 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0078905

INJ SOL 5X0.5ML ISP kéd SUKL: 0078906



ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem tdajti o ptipravku (s uc¢innosti
od 17.3.2009).
Aktualizace modulu 3.
Aktualizace SPC.
Aktualizace SPC a ptibalové informace (s ti¢innosti od 1.2.2008).

NEXIUM 20 mg 09/077/01-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL ENT 28X20MG BLI kod SUKL: 0042562
POR TBL ENT 14X20MG BLI kod SUKL: 0042563
POR TBL ENT 100X20MG TBC kod SUKL: 0042564
POR TBL ENT 14X20MG BLI kod SUKL: 0081413
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s uc¢innosti od 14.7.2009).

NEXIUM 40 mg 09/078/01-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL ENT 14X40MG BLI kod SUKL: 0042566
POR TBL ENT 100X40MG TBC kéd SUKL: 0042568
POR TBL ENT 28X40MG BLI kod SUKL: 0081419
POR TBL ENT 14X40MG BLI kod SUKL: 0081421
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s ucinnosti od 14.7.2009).

NEXIUM 40 mg L.V. 09/409/05-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: INJPLV SOL 1X40MG VIA kod SUKL: 0015754
INJ PLV SOL 10X40MG VIA kéd SUKL: 0015761
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s ucinnosti od 14.7.2009).

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

PE: 36

ZR: Zména doby pouZitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s Gi€innosti od
16.7.2009).

NOPRETENS 12,5 58/690/07-C

D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 30X12,5MG BLI kod SUKL: 0110828

PE: 36

ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s G¢innosti od
16.7.2009).

NOPRETENS 25 58/691/07-C

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

B: POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0110830

PE: 36

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



16.7.2009).

NOPRETENS 50 58/692/07-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0110832

PE: 36

ZR: Zména doby pouZitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s Gi€innosti od
16.7.2009).

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

D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0110838

PE: 36

ZR: Zména doby pouZitelnosti konecného piipravku v prodejnim baleni (s G€innosti od
16.7.2009).

NOPRETENS PLUS H 50/12,5 58/694/07-C

D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0110836

PE: 36

ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s u¢innosti od
16.7.2009).

NORCURON 4 mg 63/036/87-S/C

D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko ’
B:  INJ PSO LQF 50X4MG+SOLV VIA kod SUKL: 0010131
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 10.7.2009).

OLICLINOMEL N4-550E 76/224/02-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 6X1000ML VAK kod SUKL: 0032597
INF EML 4X1500ML VAK kéd SUKL: 0032598
INF EML 4X2000ML VAK ké6d SUKL: 0032599
INF EML 2X2500ML VAK kéd SUKL: 0032600
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s uc¢innosti od 10.7.2009).

OLICLINOMEL N6-900E 76/226/02-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 6X1000ML VAK kod SUKL: 0042601
INF EML 4X1500ML VAK ko6d SUKL: 0042602
INF EML 4X2000ML VAK koéd SUKL: 0042603
INF EML 2X2500ML VAK kéd SUKL: 0042604
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s t¢innosti od 10.7.2009).

OLICLINOMEL N7-1000E 76/227/02-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF EML 6X1000ML VAK kéd SUKL: 0042605

INF EML 4X1500ML VAK kéd SUKL: 0042606



INF EML 4X2000ML VAK ko6d SUKL: 0042607
INF EML 2X2500ML VAK kéd SUKL: 0042608

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s uc¢innosti od 10.7.2009).

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

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

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

ZR: Zména textu souhrnu Udaji o ptipravku dle bezpecnostniho doporu¢eni PhVWP
(Antiepileptika a sebevrazedné chovani - bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatteni pro
pouZziti) a souvisejici zména piibalové informace.

PARALEN HOT DRINK 07/221/05-C
D: ZENTIVA K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR GRA SUS 5 MDC kéd SUKL: 0013941
POR GRA SUS 6 MDC kéd SUKL: 0013942
POR GRA SUS 10 MDC koéd SUKL: 0013943
POR GRA SUS 12 MDC koéd SUKL: 0013944
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 13.7.2009).

PAVULON 4mg=2ml 63/196/71-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: INJ SOL 10X2ML/4MG AMP kéd SUKL: 0057537
INJ SOL 50X2ML/4MG AMP kéd SUKL: 0057538
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u€¢innosti od 10.7.2009).

PERINPA 2 mg/0,625 mg 58/363/08-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0134230
POR TBL NOB 20 BLI k6d SUKL: 0134231
POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0134232
POR TBL NOB 30 BLI k6d SUKL: 0134233
POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0134234
POR TBL NOB 56 BLI k6d SUKL: 0134235
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0134236
POR TBL NOB 90 BLI k6d SUKL: 0134237
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0134238
POR TBL NOB 500 BLI kod SUKL: 0134239

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 vyrobcee (nahrazeni nebo ptidani) - ostatni latky (s
ucinnosti od 4.6.2009).
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 16.6.2009).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od



16.6.2009).
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 3.7.2009).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku - sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od
3.7.2009).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek - mala zména schvéalené kontrolni
metody (s ucinnosti od 16.6.2009).
Zm¢ena velikosti Sarze kone¢ného ptipravku - zmenSeni do 1/10 ptvodni velikosti Sarze
(s Gi¢innosti od 3.7.2009).
Aktualizace ptibalové informace.

Zména souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a

opatfeni pro pouziti a 4.6 Téhotenstvi a kojeni s navazujici zménou v piibalové
informaci.

PERINPA 4 mg/1,25 mg 58/364/08-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0134240

POR TBL NOB 20 BLI kod SUKL: 0134241

POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0134242

POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0134243

POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0134244

POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0134245

POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0134246

POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL: 0134247

POR TBL NOB 100 BLI k6d SUKL: 0134248

POR TBL NOB 500 BLI kod SUKL: 0134249

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 4.6.2009).

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 16.6.2009).

Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovych forem (s ti€innosti od
16.6.2009).

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 3.7.2009).

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ti€innosti od
3.7.2009).

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek - mala zména schvéalené kontrolni
metody (s ucinnosti od 16.6.2009).

Zm¢éna velikosti Sarze kone¢ného ptipravku - zmenSeni do 1/10 ptvodni velikosti Sarze
(s ti¢innosti od 16.6.2009).

Aktualizace ptibalové informace.

Zména souhrnu Gdaji o ptipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouziti a 4.6 T¢hotenstvi a kojeni s navazujici zménou v piibalové



mformaci.

PIRAMIL 10 mg 58/184/04-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

POR TBL NOB 10X10MG STR kod SUKL: 0001908

POR TBL NOB 20X10MG STR kod SUKL: 0001914

POR TBL NOB 28X10MG STR kod SUKL: 0001923

POR TBL NOB 30X10MG STR kod SUKL: 0001928

POR TBL NOB 50X10MG STR kod SUKL: 0001941

POR TBL NOB 100X10MG STR kod SUKL: 0001942

POR TBL NOB 100X10MG STR kod SUKL: 0001945

POR TBL NOB 250X10MG STR kod SUKL: 0001953

POR TBL NOB 10X10MG BLI koéd SUKL: 0001963

POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0002012

POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0002022

POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0002026

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0002060

POR TBL NOB 250X10MG BLI kéd SUKL: 0002062

POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0016383

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0016385

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku - sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od
3.7.2009).

REGAINE 5% 46/180/88-B/C

D:

B:

ZR:

MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie

DRM SOL 1X60ML/3GM LAG kéd SUKL: 0056513

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s ucinnosti od
29.5.2009).

Zména souhrnu udaji o ptipravku v souvislosti s pribéznou aktualizaci inforamce o
ptipravku, s navazujici zménou v piibalové informaci.

ROPINIROL ORION 0,25 mg 27/627/08-C

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL FLM 21X0.25MG TBC kod SUKL: 0124211

POR TBL FLM 84X0.25MG TBC kod SUKL: 0124212

Zmeéna velikosti Sarze 1é¢ivé latky nebo meziproduktu

- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pii udéleni
registrace (s u¢innosti od 12.6.009).

ROPINIROL ORION 0,5 mg 27/628/08-C

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR TBL FLM 21X0.5MG TBC ké6d SUKL: 0124213

POR TBL FLM 84X0.5MG TBC ko6d SUKL: 0124214

Zmeéna velikosti Sarze 1éCivé latky nebo meziproduktu

- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pfi udéleni
registrace (s u¢innosti od 12.6.009).



ROPINIROL ORION 1 mg 27/629/08-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 21X1MG TBC kod SUKL: 0124215
POR TBL FLM 84X1MG TBC kod SUKL: 0124216
ZR: Zména velikosti Sarze 1é€ivé latky nebo meziproduktu
- zvétSeni do desetinasobku oproti pivodni velikosti Sarze schvalené pti udéleni
registrace (s ucinnosti od 12.6.009).

ROPINIROL ORION 2 mg 27/630/08-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 21X2MG TBC kod SUKL: 0124217
POR TBL FLM 84X2MG TBC kéd SUKL: 0124218
ZR: Zména velikosti Sarze 1é¢ivé latky nebo meziproduktu
- zvétSeni do desetindsobku oproti ptivodni velikosti Sarze schvalené pti udéleni
registrace (s ucinnosti od 12.6.009).

ROPINIROL ORION 5 mg 27/631/08-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 21X5MG TBC kéd SUKL: 0124219
POR TBL FLM 84X5MG TBC kod SUKL: 0124220
ZR: Zména velikosti Sarze 1é€ivé latky nebo meziproduktu
- zvétSeni do desetindsobku oproti plivodni velikosti Sarze schvalené pfi udéleni
registrace (s ucinnosti od 12.6.009).

SEROQUEL 100 68/455/99-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0013332
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0058174
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0077039
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby léc¢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 22.7.2009).

SEROQUEL 200 68/456/99-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 90X200MG BLI kéd SUKL: 0013335
POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0044537
POR TBL FLM 30X200MG BLI k6d SUKL: 0058175
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné 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 22.7.2009).

SEROQUEL 25 68/454/99-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0013328
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0044535
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0058173
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby léc¢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 22.7.2009).

SEROQUEL STARTER 68/713/99-C

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

B: POR TBL FLM 6X25+2X100MG BLI kéd SUKL: 0001171

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné 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 22.7.2009).

SOLPADEINE 07/111/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
PP: Nepriithledné tvrdé tobolky, jejichZ vrchni €ast je Cervena, spodni ¢ast je bild, s Cernym
potiskem SOLPADEINE na obou ¢éstech, obsahujici zrnény prasek.
a) Blistr bily neprtihledny PVC/Al, krabicka.
Velikost baleni 12, 24, 48, 96 tobolek.
b) Bily neprithledny PP kontejner s bilym neprithlednym PE pojistnym odklapécim
uzaverem.
Velikost baleni: 300 tobolek.
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 kod SUKL: 0059132
ZR: Aktualizace modula 2, 3:
- upfesnéni slozeni piipravku.
- upfesnéni popisu piipravku.
- upfesnéni druhu obalu.
Ptidani nového vyrobniho mista a zroven vyrobce kone¢ného ptipravku
(zodpovédného za propousténi Sarzi).
Poznamka: Pozor! Ptipravky zatazené do seznamu III (pfiloha €.8 k zakonu €.167/1998 Sb.).

SORTIS 10 mg 31/233/99-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0093013
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0093014
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0093015
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitfniho obalu
- vSechny ostatni Iékové formy (s G€innosti od 13.7.2009).

SORTIS 20 mg 31/234/99-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X20MG BLI k6d SUKL: 0093016
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0093017
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0093018
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni I1ékové formy (s G€innosti od 13.7.2009).

SORTIS 40 mg 5 31/235/99-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceské’ republika
B: POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0093019



POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0093020
POR TBL FLM 100X40MG BLI kod SUKL: 0093021

ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy (s ucinnosti od 13.7.20009).

SORTIS 80 mg 31/397/03-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X80MG BLI k6d SUKL: 0122632
POR TBL FLM 50X80MG BLI kod SUKL: 0122634
ZR: Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho slozeni materialu vnitiniho obalu
- vSechny ostatni 1ékové formy (s G€innosti od 13.7.2009).

STOPEX 15 mg TABLETY 36/590/08-C
D: WALMARK A.S., TRINEC, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X15 MG BLI koéd SUKL: 0018590
ZR: Zména rozméri tablet, tobolek, ¢ipkl nebo vaginalnich kulicek, aniz se méni
kvalitativni nebo kvantitativni slozeni a primérna hmotnost
- vSechny ostatni tablety, tobolky, ¢ipky a vaginalni kulicky (s u¢innosti od 16.7.2009).

STOPEX 30 mg TABLETY 36/591/08-C
D: WALMARK A.S., TRINEC, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X30MG BLI kéd SUKL: 0018591
ZR: Zména rozméri tablet, tobolek, ¢ipkil nebo vaginalnich kuli¢ek, aniz se méni
kvalitativni nebo kvantitativni slozeni a primérna hmotnost
- vSechny ostatni tablety, tobolky, ¢ipky a vaginalni kulicky (s u¢innosti od 16.7.2009).

SUPRAX 15/1341/93-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0076233
POR TBL FLM 20X200MG BLI k6d SUKL: 0076234
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 €innosti od 15.7.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 15.7.2009).

SUPRAX 15/1340/93-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR PLV SUS 1X50ML/1GM LAG kéd SUKL: 0076235
POR PLV SUS 1X100ML/2GM LAG kod SUKL: 0076236
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 15.7.2009).
Zména tvaru nebo rozmérl vnitiniho obalu nebo uzavéru
- ostatni Iékové formy (s ucinnosti od 15.7.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s uc¢innosti od 15.72009).
Zmeéna jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzaveéra, barva kédovacich krouzkl na ampulich,
zména krytu jehly (pouziti jiného plastu)) (s u¢innosti od 15.7.2009).



SURAL 42/002/74-S/C

D:
B:

ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 100X400MG TBC kod SUKL: 0003023

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 ucinnosti od 14.7.2009).

TILADE MINT 14/306/89-S/C

D:
B:

ZR:

SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika

INH SUS PSS2X112DAV VNM koéd SUKL: 0056242

INH SUS PSS1X112DAV VNM kéd SUKL: 0058461

Zmé&na nézvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 10.7.2009).

TOPIRAMAT SANDOZ 100 mg 21/403/06-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 5X100MG BLI kéd SUKL: 0104315

POR TBL FLM 6X100MG BLI kéd SUKL: 0104316

POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0104317

POR TBL FLM 200X100MG TBC kéd SUKL: 0104323

POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0104327

POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0104328

POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0104329

POR TBL FLM 20X100MG TBC kéd SUKL: 0104330

POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0104331

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 18.5.2009).

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek - mala zména schvalené kontrolni
metody (s ucinnosti od 18.5.2009).

Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku - sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od
18.5.2009).

TOPIRAMAT SANDOZ 200 mg 21/404/06-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 5X200MG BLI koéd SUKL: 0101987

POR TBL FLM 6X200MG BLI kéd SUKL: 0101988

POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0101989

POR TBL FLM 60X200MG TBC kéd SUKL: 0101992

POR TBL FLM 20X200MG TBC kéd SUKL: 0101993

POR TBL FLM 200X200MG TBC kéd SUKL: 0101995

POR TBL FLM 20X200MG BLI kéd SUKL: 0101999

POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0102000

POR TBL FLM 100X200MG TBC kéd SUKL: 0104313

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 18.5.2009).

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek - mala zména schvalené kontrolni
metody (s ucinnosti od 18.5.2009).



Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku - sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od
18.5.2009).

TOPIRAMAT SANDOZ 25 mg 21/401/06-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 5X25MG BLI kod SUKL: 0104351

POR TBL FLM 6X25MG BLI kod SUKL: 0104352

POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0104353

POR TBL FLM 200X25MG TBC kéd SUKL: 0104359

POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0104363

POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0104364

POR TBL FLM 60X25MG TBC kéd SUKL: 0104365

POR TBL FLM 20X25MG TBC kod SUKL: 0104366

POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0104367

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 18.5.2009).

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek - mala zména schvalené kontrolni
metody (s ucinnosti od 18.5.2009).

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku - sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s ucinnosti od
18.5.2009).

TOPIRAMAT SANDOZ 50 mg 21/402/06-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL FLM 5X50MG BLI kod SUKL: 0104333

POR TBL FLM 6X50MG BLI kod SUKL: 0104334

POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0104335

POR TBL FLM 200X50MG TBC kéd SUKL: 0104340

POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0104345

POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0104346

POR TBL FLM 60X50MG TBC kéd SUKL: 0104347

POR TBL FLM 20X50MG TBC kod SUKL: 0104348

POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0104349

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 18.5.2009).

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek - mala zména schvalené kontrolni
metody (s ucinnosti od 18.5.2009).

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku - sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s uc¢innosti od
18.5.2009).

TOPIRAMAT-RATIOPHARM 100 mg 21/620/05-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 30X100MG TBC kéd SUKL: 0052294

POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0052296

POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0103151

Zmeéna souhrnu udajii o piipravku v bod¢ 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro



pouziti a s tim spojena zména v piibalové informaci.

TOPIRAMAT-RATIOPHARM 25 mg 21/618/05-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0052281
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0052282
POR TBL FLM 30X25MG TBC kéd SUKL: 0103155

ZR: Zména souhrnu udajii o pfipravku v bod¢ 4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro
pouziti a s tim spojena zména v piibalové informaci.

TOPIRAMAT-RATIOPHARM 50 mg 21/619/05-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 30X50MG TBC kod SUKL: 0052288
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0052290
POR TBL FLM 60X50MG TBC kéd SUKL: 0103158

ZR: Zména souhrnu udajli o pfipravku v bod¢ 4.4 Zvlastni upozornéni a zv1astni opatieni pro
pouziti a s tim spojena zména v piibalové informaci.

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

D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

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

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s i€innosti od 30.6.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s Gcinnosti od 30.6.2009).

UNASYN 15/295/93-C

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

B: POR TBL FLM 12X375MG BLI kéd SUKL: 0017149

ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1é€ivé latky
- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 22.7.2009).

VANCOCIN CP 500 mg 15/507/70-C

D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INFPLV SOL 1X500MG VIA kod SUKL: 0001619

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s ucinnosti od 17.7.2009).

VINCRISTIN LIQUID-RICHTER 1 mg 44/557/99-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

B: INJSOL 1XIML/IMG VIA kéd SUKL: 0031250
INJ SOL 5XIML/IMG VIA kéd SUKL: 0031251

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 15.7.2009).

YASMINELLE 0,02 mg/3 mg POTAHOVANE TABLETY 17/192/06-C
D:  BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
B: POR TBL FLM 6X21 BLI kéd SUKL: 0088070



POR TBL FLM 13X21 BLI kéd SUKL: 0088071
POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0088098
POR TBL FLM 3X21 BLI k6d SUKL: 0088189
ZR: Aktualizace SPC a ptibalové informace.
ZAVEDOS 10 mg 44/464/95-B/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceské republika
B: POR CPS DUR 1X10MG TBC ko6d SUKL: 0098704
ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ (s u¢innosti od 6.7.2009).
Zména nazvu lécivého piipravku ( diive ZAVEDOS 5 MG, ZAVEDOS 10 MG,

ZAVEDOS 25 MQG) (s uc¢innosti 6.7.2009).

ZAVEDOS 5 mg 44/464/95-A/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 1X5MG TBC kéd SUKL: 0098703
ZR: Zmeéna 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 6.7.2009).
Zména nazvu lécivého piipravku ( diive ZAVEDOS 5 MG, ZAVEDOS 10 MG,

ZAVEDOS 25 MQG) (s uc¢innosti 6.7.2009).






