ACYLCOFFIN 07/049/69-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B:  POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0000009
POR TBL NOB 10X10(=100) BLI kéd SUKL: 0088606
ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s G¢innosti od 19.3.2009).

ADDAMEL N 47/795/92-C

D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko

B: INF CNC SOL 20X10ML AMP kéd SUKL: 0058287

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem clenského
statu - zména specifikace latky, kterd ptivodn¢ nebyla uvedena v Evropském Iékopise,
tak aby byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodnim 1ékopisem clenského
statu - 1é¢iv4 latka (s dcinnosti od 28.2.2009).

ALENDRONATE-TEVA 70 mg 87/612/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 2X70MG BLI kéd SUKL: 0041668
POR TBL NOB 4X70MG BLI kéd SUKL: 0041669
POR TBL NOB 8X70MG BLI kéd SUKL: 0041670
POR TBL NOB 12X70MG BLI kéd SUKL: 0041671
POR TBL NOB 40X70MG BLI kéd SUKL: 0041672
POR TBL NOB 50X70MG BLI kéd SUKL: 0041673
ZR: Zména ndzvu lé¢ivého piipravku v Rakousku (s d¢innosti od 8.9.2008).
Zména nazvu léCivého piipravku v Polsku (s ucinnosti od 28.10.2008).

ALNAGON 07/052/69-S/C

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

B: POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0000025

ZR: PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym Iékopisem pro
1éCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pfi vyrobnim
procesu 1éCivé latky
- od jiz schvdaleného vyrobce (s uc¢innosti od 19.3..2009).

Pozndmka: Pozor! Piipravky zatazené do seznamu III (ptiloha ¢.8 k zdkonu ¢€.167/1998 Sb.).

AMBROSPRAY 5% 52/130/04-C

D: CYATHUS EXQUIRERE PHARMAFORSCHUNGSGMBH, VIDEN, Rakousko

B:  ORM SPR 25ML SPP kéd SUKL: 0146920

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s G¢innosti od 16.3.2009).

AMLODIPIN ARROW 10 mg 83/064/07-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britdnie
B: POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0101653

POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0101655

POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0101656



7ZR:

POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0101657

POR TBL NOB 56X10MG BLI kéd SUKL: 0101658

POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0101659

POR TBL NOB 98X 10MG BLI kéd SUKL: 0101660

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0101661

POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0101662

POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0101664

POR TBL NOB 28X 10MG BLI kéd SUKL: 0101665

POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0101666

POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0101673

POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0101674

POR TBL NOB 28X 10MG BLI kéd SUKL: 0101675

POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0101676

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0101681

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzvané pti vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (s u¢innosti od 2.12.2008).

AMLODIPIN ARROW 5 mg 83/063/07-C

D:
B:

7ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0101622

POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0101623

POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0101624

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0101625

POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0101626

POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0101627

POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0101628

POR TBL NOB 98X5MG BLI kéd SUKL: 0101629

POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0101630

POR TBL NOB 300X5MG BLI kéd SUKL: 0101631

POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0101638

POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0101648

PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzvané pti vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky - od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 2.12.2008).

ANEXATE 19/202/87-C

D:
B:

7ZR:

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

INJ SOL 5X10ML/IMG AMP kéd SUKL: 0016548

INJ SOL 25X5ML/0.5MG AMP kéd SUKL: 0016549

INJ SOL 25X10ML/IMG AMP kéd SUKL: 0016550

INJ SOL 5X5ML/0.5MG AMP kéd SUKL: 0016551

Zmeéna specifikace kone¢ného ptipravku

- pridani nové zkousky do specifikace (s ticinnosti od 1.4.2009).

Zmeéna za ucelem shody s Evropskym l1ékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem clenského
statu

- zmeéna za ucelem dosazeni shody s aktualizaci ptislusSné monografie Evropského
1ékopisu nebo narodniho 1€kopisu clenského stitu

- 1é¢iva latka (s dc¢innosti od 16.3.2009).

Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro



1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu l1é¢ivé latky

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidéni)

- ostatni latky (s u¢innosti od 16.3.2009).

APO-PAROX 30/144/03-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0107847
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0107848
7ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mald zména schvélené kontrolni metody (s t¢innosti od 24.3.2009).

ATROPIN BIOTIKA 0,5 mg 53/761/92-S/C
D: BB PHARMA, A.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 10XIML/0.5MG AMP kéd SUKL: 0000392

ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 23.3.2009).

ATROPIN BIOTIKA 1 mg 53/762/92-S/C
D: BB PHARMA, A.S., PRAHA, Cesk4 republika

B: INJ SOL 10XIML/IMG AMP kéd SUKL: 0000394

ZR: Zmeéna v oznaCeni na obalu (s t¢innosti od 23.3.2009).

BACTROBAN 46/147/87-C
D: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velké Britanie
B: DRM UNG 1X15GM TUB kéd SUKL: 0090778
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 ucinnosti od 1.4.2009).

BENEMICIN 150 mg 15/050/88-A/C
D: TARCHOMINSKIE ZAKLLADY FARMAC.POLFA S.A., WARSZAWA, Polsko
B: POR CPS DUR 100X150MG TBC kéd SUKL: 0093921

ZR: Aktualizace Modulu 3 - 1é¢iva latka.

BEPANTHEN 46/544/93-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceski republika
B: DRM CRM 1X3.5GM TUB kéd SUKL: 0046973
DRM CRM 1X30GM TUB kéd SUKL: 0097580
ZR: Mald zména vyrobniho postupu konec¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 28.3.2009).

BETAHISTIN MYLAN 24 mg 83/605/08-C
D: GENERICS [UK] LTD.,, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 20X24MG BLI kéd SUKL: 0138568
POR TBL NOB 50X24MG BLI kéd SUKL: 0138569
POR TBL NOB 30X24MG BLI kéd SUKL: 0150056
POR TBL NOB 60X24MG BLI kéd SUKL: 0150057
POR TBL NOB 90X24MG BLI kéd SUKL: 0150058
POR TBL NOB 100X24MG BLI kéd SUKL: 0150059
ZR: Nahrazeni nebo pfiddni mista vyroby pro ¢4st nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku



- misto primarniho baleni - pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle

- sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s a¢innosti od 11.12.2008).
Nahrazeni nebo ptfiddni mista vyroby pro ¢4st nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku

- misto primarniho baleni - pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle

- sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s a¢innosti od 12.12.2008).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni{ SarZi (s u¢innosti od 11.12.2008).

Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi — plati pouze pro Nizozemsko (s ucinnosti od
11.12.2008).

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé (s ucinnosti od
11.12.2008).

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku

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

- zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v sou¢asné dob¢ (s ucinnosti od
27.12.2008).

Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu l1é¢ivé latky

- od jiz schvdleného vyrobce (s uc¢innosti od 11.12.2008).

Zména ndzvu léCivého piipravku v Nizozemsku (s tcinnosti od 27.12.2008).
Zména nazvu léCivého piipravku v Polsku (s ucinnosti od 27.12.2008).

BIOTUSSIL 94/1209/93-C
D: BIOMEDICA SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR GTT SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0067133
PE: 24
ZR: Zména doby pouZzitelnosti konecného piipravku po prvnim otevieni (s tcinnosti od
8.4.2009).
Uvedeni ndzvu 1écivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s uc¢innosti od
8.4.2009).
BRUFEN 400 29/390/92-S/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko
B: POR TBL FLM 10X400MG BLI kéd SUKL: 0099576
POR TBL FLM 30X400MG BLI kéd SUKL: 0099579
POR TBL FLM 4X400MG BLI kéd SUKL: 0107810
POR TBL FLM 20X400MG BLI kéd SUKL: 0107811
POR TBL FLM 100X400MG BLI kéd SUKL: 0107812
ZR: Zména souhrnu ddaji o piipravku v bodé 4.2 Davkovani a zptisob podani 4.3

Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a zvIlastni opatieni pro pouziti, 4.5. Interakce s
jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce, 4.6 T€hotenstvi a kojeni a 4.8
Nezadouci ucinky s navazujici zménou v piibalové informaci.

Zména souhrnu tdajt o piipravku v bod¢ 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvlastni upozornéni a
zv1astni opatfeni pro pouZiti, 4.5. Interakce s jinymi 1éCivymi piipravky a jiné formy



interakce, 4.6 T¢hotenstvi a kojeni a 4.8 Nezddouci ucinky s navazujici zménou v
piibalové informaci.
Uvedeni nazvu lécivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

CALCITONIN-RATIOPHARM 200 I.U. NOSNi SPREJ 56/508/08-C

D: RATIOPHARM INTERNATIONAL GMBH, ULM, Némecko

B: NAS SPR SOL 14 DAVX200UT VNM kéd SUKL: 0136236
NAS SPR SOL 28 DAVX200UT VNM kéd SUKL: 0136237

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s t¢innosti od 18.3.2009).

CALCIUM BIOTIKA 39/774/92-S/C
D: BB PHARMA, A.S., PRAHA, Cesk4 republika

B: INJ SOL 10X10ML/1GM AMP kéd SUKL: 0000407

ZR: Zm¢éna v oznaceni na obalu (s tc¢innosti od 23.3.2009).

CARBOCIT 49/065/72-S/C
D: IMUNA PHARM A.S., SARISSKE MICHAI’ANY, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 20 TUB kéd SUKL: 0002612
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0031950
ZR: Zména rozméru tablet, tobolek, ¢ipkil nebo vagindlnich kulicek, aniZ se méni kvalitativni
nebo kvantitativni sloZeni a primérnd hmotnost
- vSechny ostatni tablety, tobolky, ¢ipky a vagindlni kuli¢ky (s t¢innosti od 23.3.2009).

CARDILAN 41/798/92-S/C
D: BB PHARMA, A.S., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 10X10ML AMP kéd SUKL: 0002132

ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s ucinnosti od 23.3.2009).

CEFAZOLIN SANDOZ 1 G 15/445/99-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: INJPLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0058091
INJ PLV SOL 10X1GM VIA kéd SUKL: 0058092
ZR: PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1éCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pfi vyrobnim
procesu 1éCivé latky
- od jiz schvdleného vyrobce (s ucinnosti od 25.3.2009).
Zm¢éna specifikace 1€¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouZivanych pti vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- zptisnéni limiti ve specifikaci (s i¢innosti od 25.3.2009).

CEFZIL 250 mg 15/756/99-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X250MG BLI k6d SUKL: 0053129
POR TBL FLM 12X250MG BLI kéd SUKL: 0053130
POR TBL FLM 20X250MG BLI kéd SUKL: 0053131
ZR: Aktualizace Modulu 3 - 1é¢iva latka.
Zména vyrobniho procesu 1éCivé latky.



CEFZIL 500 mg 15/757/99-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0053132
POR TBL FLM 12X500MG BLI kéd SUKL: 0053133
POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0053134
ZR: Aktualizace Modulu 3 - 1é¢iva latka.
Zména vyrobniho procesu 1éCivé latky.

CEFZIL O.S. 250 mg 15/755/99-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR PLV SUS 1X60ML/3GM LAG kéd SUKL: 0053128
ZR: Aktualizace Modulu 3 - 1é¢iva latka.
Zména vyrobniho procesu 1éCivé latky.

DICYNONE 250 16/083/70-C
D: OM PHARMA S.A., AMADORA-LISBOA, Portugalsko
B: POR TBL NOB 100X250MG BLI kéd SUKL: 0017009
POR TBL NOB 20X250MG BLI kéd SUKL: 0017010
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ic¢innosti od 23.3.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného pripravku (s ucinnosti od 23.3.2009).

DICYNONE 250 16/082/70-C
D: OM PHARMA S.A., AMADORA-LISBOA, Portugalsko
B: INJ SOL 4X2ML/250MG AMP kéd SUKL: 0017011
INJ SOL 100X2ML/250MG AMP kéd SUKL: 0017013
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 23.3.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s uc¢innosti od 23.3.2009).

DICYNONE 500 16/736/07-C
D: OM PHARMA S.A., AMADORA-LISBOA, Portugalsko
B: POR CPS DUR 30X500MG BLI kéd SUKL: 0040538
POR CPS DUR 60X500MG BLI kéd SUKL: 0040539
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ic¢innosti od 23.3.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konec¢ného pripravku (s ucinnosti od 23.3.2009).

DILATREND 25 77/1015/92-S/C

D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL: 0014837

ZR: PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky
- od jiz schvéaleného vyrobce (s uc¢innosti od 16.3.2009).

DUROGESIC 100 pg/H 65/719/97-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: DRM EMP TDR 5X16.8MG MDC kéd SUKL: 0046929

ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s acinnosti od 20.3.2009).

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .



DUROGESIC 12 pg/H 65/059/06-C

D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: DRM EMP TDR 5X2.1MG MDC kéd SUKL: 0011955

ZR: Mald zména vyrobniho postupu konec¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 20.3.2009).

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.) .

DUROGESIC 25 pg/H 65/716/97-C

D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: DRM EMP TDR 5X4.2MG MDC kéd SUKL: 0059448

ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s acinnosti od 20.3.2009).

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .

DUROGESIC 75 pg/H 65/718/97-C

D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: DRM EMP TDR 5X12.6MG MDC kéd SUKL: 0047285

ZR: Mald zména vyrobniho postupu konec¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 20.3.2009).

Pozndamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.) .

DYSPORT 63/060/91-S/C
D: BEAUFOUR IPSEN PHARMA, PARIS, Francie
B: INJPLV SOL 1X500UT VIA kéd SUKL: 0032074
INJ PLV SOL 2X500UT VIA kéd SUKL: 0032075
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s tcinnosti od 10.3.2009).

ESMERON 63/773/99-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: INJ SOL 10X10ML VIA kéd SUKL: 0031931
INJ SOL 4X25ML VIA kéd SUKL: 0031932
INJ SOL 10X10ML AMP kéd SUKL: 0032039
INJ SOL 10X5ML AMP kéd SUKL: 0125001
INJ SOL 10X5ML VIA kéd SUKL: 0125002
ZR: 7Zména souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.2 Davkovani a zptisob podani, 4.4 Zv1astni
upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZziti, 4.5. Interakce s jinymi 1éCivymi piipravky a
jiné formy interakce, 4.6 Téhotenstvi a kojeni, 4.7 Uinky na schopnost fidit a
obsluhovat stroje, 4.8 NezZadouci ucinky, 5.1 Farmakodynamické vlastnosti a 5.2
Farmakokinetické vlastnosti s navazujici zménou v piibalové informaci.

FERMALAC VAGINAL 54/902/92-S/C
D: LALLEMAND/ROSELL INSTITUT, BLAGNAC CEDEX, Francie

B: VAG CPS DUR 10 TBC kéd SUKL: 0010553

ZR: Zména ve vyjadreni obsahu 1écivych latek z mg na CFU.

FLAMEXIN 29/116/96-C
D: CHIESI FARMACEUTICI S.P.A., PARMA, Itilie
B: POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0049503

POR TBL NOB 6X20MG BLI k6d SUKL: 0049519



ZR:

POR TBL NOB 10X20MG BLI k6d SUKL: 0049520

POR TBL NOB 12X20MG BLI kéd SUKL: 0049521

POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0049522

Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouZzivané pii vyrobnim procesu 1éCivé latky

- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 21.2.2009).

FLAMEXIN 29/642/96-C

D:
B:

ZR:

CHIESI FARMACEUTICI S.P.A., PARMA, Itilie

GRA 20X20MG-SAC MDC kéd SUKL: 0049504

Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouZzivané pii vyrobnim procesu 1éCivé latky

- jiné zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo piidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 21.2.2009).

FLAMEXIN EFF 29/280/01-C

D:
B:

7ZR:

CHIESI FARMACEUTICI S.P.A., PARMA, Itdlie

POR TBL EFF 6X20MG STR kéd SUKL: 0081438

POR TBL EFF 10X20MG STR kéd SUKL: 0081439

POR TBL EFF 20X20MG STR kéd SUKL: 0081440

POR TBL EFF 30X20MG STR kéd SUKL: 0081441

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 pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 21.2.2009).

FLUVASTATIN TEVA 20 mg 31/062/09-C

D:
B:

7ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR CPS DUR 1X20MG BLI kéd SUKL: 0116651

POR CPS DUR 14X20MG BLI k6d SUKL: 0116652

POR CPS DUR 15X20MG BLI kéd SUKL: 0116653

POR CPS DUR 28X20MG BLI k6d SUKL: 0116654

POR CPS DUR 30X20MG BLI k6d SUKL: 0116655

POR CPS DUR 50X20MG BLI k6d SUKL: 0116656

POR CPS DUR 100X20MG BLI k6d SUKL: 0116657

POR CPS DUR 56X20MG BLI k6d SUKL: 0116658

POR CPS DUR 60X20MG BLI kéd SUKL: 0116659

POR CPS DUR 84X20MG BLI k6d SUKL: 0116660

POR CPS DUR 90X20MG BLI k6d SUKL: 0116661

POR CPS DUR 98X20MG BLI k6d SUKL: 0116662

POR CPS DUR 100X20MG BLI k6d SUKL: 0116663

POR CPS DUR 1X20MG BLI k6d SUKL: 0116664

POR CPS DUR 50X20MG BLI k6d SUKL: 0116665

POR CPS DUR 100X20MG BLI k6d SUKL: 0116666

POR CPS DUR 100X20MG TBC kéd SUKL: 0116667
POR CPS DUR 250X20MG TBC kéd SUKL: 0116668
POR CPS DUR 500X20MG TBC kéd SUKL: 0116669
Zména zkousek nebo limitii pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu piipravku
- pridani novych zkousek a limiti (s i¢innosti od 15.8.2008).



Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s ti¢innosti od 15.8.2008).
Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pfipravku - vSechny dal$i vyrobni operace krom¢ propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
15.8.2008).

FLUVASTATIN TEVA 40 mg 31/063/09-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS DUR 1X40MG BLI kéd SUKL: 0116763
POR CPS DUR 14X40MG BLI kéd SUKL: 0116764
POR CPS DUR 15X40MG BLI kéd SUKL: 0116765
POR CPS DUR 28X40MG BLI kéd SUKL: 0116766
POR CPS DUR 30X40MG BLI kéd SUKL: 0116767
POR CPS DUR 50X40MG BLI kéd SUKL: 0116768
POR CPS DUR 100X40MG BLI kéd SUKL: 0116769
POR CPS DUR 56X40MG BLI kéd SUKL: 0116770
POR CPS DUR 60X40MG BLI kéd SUKL: 0116771
POR CPS DUR 84X40MG BLI kéd SUKL: 0116772
POR CPS DUR 90X40MG BLI kéd SUKL: 0116773
POR CPS DUR 98X40MG BLI kéd SUKL: 0116774
POR CPS DUR 100X40MG BLI kéd SUKL: 0116775
POR CPS DUR 1X40MG BLI k6d SUKL: 0116776
POR CPS DUR 50X40MG BLI kéd SUKL: 0116777
POR CPS DUR 100X40MG BLI kéd SUKL: 0116778
POR CPS DUR 100X40MG TBC kéd SUKL: 0116779
POR CPS DUR 250X40MG TBC kéd SUKL: 0116780
POR CPS DUR 500X40MG TBC kéd SUKL: 0116781
ZR: Zména zkousek nebo limitd pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu piipravku
- pridani novych zkousek a limiti (s Gi¢innosti od 15.8.2008).
Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s ti¢innosti od 15.8.2008).
Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pfipravku - vSechny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi (s uc¢innosti od
15.8.2008).

FRAGMIN 10000 m.j.(ANTI-XA)/0,4 ml 16/274/07-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 10X0.4ML/10KU ISP kéd SUKL: 0001955
INJ SOL 5X0.4ML/10KU ISP kéd SUKL: 0122126
ZR: Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s t¢innosti od 16.3.2009).

FRAGMIN 2500 m.j.(ANTI-XA)/0,2 ml 16/400/92-C/C

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

B: INJ SOL 10X0.2ML/2.5K ISP kéd SUKL: 0107732

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- sekundérni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s d¢innosti od 16.3.2009).

FRAGMIN 5000 m.j.(ANTI-XA)/0,2 ml 16/400/92-D/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika



B: INJ SOL 10X0.2ML/5KU ISP kéd SUKL: 0107734

ZR: Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- sekundérni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s t¢innosti od 16.3.2009).

FRAGMIN 7500 m.j.(ANTI-XA)/0,3 ml 16/400/92-E/C

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

B: INJ SOL 10X0.3ML/7.5K ISP kéd SUKL: 0107736

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- sekundérni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s d¢innosti od 16.3.2009).

FYZIOLOGICKY ROZTOK VIAFLO 76/172/03-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 50X50ML VAK kéd SUKL: 0098860
INF SOL 50X 100ML VAK kéd SUKL: 0098864
INF SOL 35X150ML VAK kéd SUKL: 0098868
INF SOL 30X250ML VAK kéd SUKL: 0098872
INF SOL 20X500ML VAK kéd SUKL: 0098876
INF SOL 10X1000ML VAK kéd SUKL: 0098880
ZR: Zména nazvu léCivého piipravku v Polsku (s ucinnosti od 12.2.2009).

GERATAM 1200 mg 06/868/92-B/C

D: UCB PHARMA SA, BRUSEL, Belgie

B: POR TBL FLM 20X1200MG BLI kéd SUKL: 0011240
POR TBL FLM 60X1200MG BLI kéd SUKL: 0011242
POR TBL FLM 100X1200MG BLI kéd SUKL: 0011243

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci (s ti¢innosti od 30.3.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce 1€€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikéat
shody s Evropskym lékopisem (s G¢innosti od 30.32009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konec¢ného pripravku (s ucinnosti od 30.3.2009).

Uvedeni nazvu léCivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s u¢innosti od
30.3.2009).

GLUKOZA 5% VIAFLO 76/171/03-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 50X50ML VAK kéd SUKL: 0098885
INF SOL 50X 100ML VAK kéd SUKL: 0098886
INF SOL 35X 150ML VAK kéd SUKL: 0098893
INF SOL 30X250ML VAK kéd SUKL: 0098894
INF SOL 20X500ML VAK kéd SUKL: 0098901
INF SOL 10X1000ML VAK kéd SUKL: 0098902
ZR: Zména nazvu léCivého piipravku v Polsku (s u¢innosti od 12.2.2009).

HAES-STERIL 10% 76/1002/92-B/C
D: FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
B: INF SOL 10X250ML SKLO LAG kéd SUKL: 0042382

INF SOL 10X500ML SKLO LAG kéd SUKL: 0042383

INF SOL 10X500ML PE LAG kéd SUKL: 0042386

INF SOL 10X250ML FOL VAK kéd SUKL: 0042387



INF SOL 10X500ML FOL VAK kéd SUKL: 0042389
INF SOL 20X500ML VAK VAK kéd SUKL: 0052255
INF SOL 30X250ML VAK VAK kéd SUKL: 0052256
INF SOL 1X250ML SKLO LAG kéd SUKL: 0072156
INF SOL 1X500ML SKLO LAG kéd SUKL: 0072157
INF SOL 1X500ML PE LAG kéd SUKL: 0072158
INF SOL 20X250ML VAK+FOL VAK kéd SUKL: 0100043
INF SOL 30X250ML VAK+FOL VAK kéd SUKL: 0100044
INF SOL 35X250ML VAK+FOL VAK kéd SUKL: 0100045
INF SOL 40X250ML VAK+FOL VAK kéd SUKL: 0100046
INF SOL 15X500ML VAK+FOL VAK kéd SUKL: 0100047
INF SOL 20X500ML VAK+FOL VAK kéd SUKL: 0100048
INF SOL 20X250ML PE LAG kéd SUKL: 0100049
INF SOL 30X250ML PE LAG kéd SUKL: 0100050
INF SOL 20X500ML PE LAG kéd SUKL: 0100051
INF SOL 10X250ML VAK VAK kéd SUKL: 0100052
INF SOL 35X250ML VAK VAK kéd SUKL: 0100053
INF SOL 40X250ML VAK VAK kéd SUKL: 0100054
INF SOL 10X500ML VAK VAK kéd SUKL: 0100055
INF SOL 15X500ML VAK VAK kéd SUKL: 0100056
INF SOL 20X250ML VAK VAK kéd SUKL: 0100057
INF SOL 1X250ML PE LAG kéd SUKL: 0101174
INF SOL 10X250ML PE LAG kéd SUKL: 0101176
ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitfniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
ptipravkem (napf. barva "flip-off"-uzdvért, barva kédovacich krouzkl na ampulich,
zména krytu jehly (pouZiti jiného plastu)) (s t€innosti od 25.3.2009).

HELICID 40 INF 09/413/01-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: INFPLV SOL 1X40MG VIA kéd SUKL: 0031739
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- zptisnéni limiti ve specifikaci (s i¢innosti od 1.4.2009).

IRINOTECAN TEVA 20 mg/ml 44/354/08-C

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: INF CNC SOL 1X2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0117095
INF CNC SOL 5X2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0117096
INF CNC SOL 1X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0117097
INF CNC SOL 5X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0117098

ZR: 7Zmeéna specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouZzivanych pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pridani nové zkousky do specifikace
- 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 11.2.2009).

KARON 83/527/95-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 0.2ML/100RG+SOL AMP kéd SUKL: 0070426
ZR: Zména specifikace vnitiniho obalu kone¢ného piipravku
- zptisnéni limiti ve specifikaci (s i¢innosti od 1.4.2009).

LAFAXON 150 mg 30/561/07-C



>

7ZR:

INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
POR CPS PRO 30X150MG BLI kéd SUKL: 0050734

POR CPS PRO 60X150MG BLI k6d SUKL: 0050735

POR CPS PRO 100X150MG BLI kéd SUKL: 0050736

Zmeéna (pfidani) vyrobniho mista pro 1é¢ivou latku.

Zména (ptidani) vyrobniho mista pro meziprodukt 1éCivé latky.

Zm¢éna vyrobniho procesu 1éCivé latky.

Zm¢éna specifikace 1€¢ivé latky.

LAFAXON 75 mg 30/560/07-C

D:
B:

7ZR:

INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
POR CPS PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0050725

POR CPS PRO 60X75MG BLI kéd SUKL: 0050726

POR CPS PRO 100X75MG BLI kéd SUKL: 0050727

Zmeéna (pfidani) vyrobniho mista pro 1é¢ivou latku.

Zména (ptidani) vyrobniho mista pro meziprodukt 1éCivé latky.

Zm¢éna vyrobniho procesu 1éCivé latky.

Zm¢éna specifikace 1€¢ivé latky.

LAMOTRIGINE TEVA 100 mg 21/248/06-C

D:
B:

7ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

POR TBL NOB 21X100MG BLI kéd SUKL: 0000888

POR TBL NOB 21X100MG BLI kéd SUKL: 0000902

POR TBL NOB 30X 100MG BLI kéd SUKL: 0000930

POR TBL NOB 42X100MG BLI kéd SUKL: 0000945

POR TBL NOB 42X 100MG BLI kéd SUKL: 0000947

POR TBL NOB 56X100MG BLI k6d SUKL: 0000959

POR TBL NOB 60X 100MG BLI kéd SUKL: 0000960

POR TBL NOB 90X100MG BLI k6d SUKL: 0000969

POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0000976

POR TBL NOB 50X100MG BLI kéd SUKL: 0122866

POR TBL NOB 200X100MG BLI kéd SUKL: 0122867

Nahrazeni nebo ptfiddni mista vyroby pro ¢4st nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku - misto primérniho baleni - pevné 1€kové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 14.10.2008).

Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s Gi¢innosti od
14.10.2008).

LAMOTRIGINE TEVA 200 mg 21/249/06-C

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 21X200MG BLI kéd SUKL: 0001004

POR TBL NOB 21X200MG BLI kéd SUKL: 0001005

POR TBL NOB 30X200MG BLI kéd SUKL: 0001008

POR TBL NOB 42X200MG BLI kéd SUKL: 0001011

POR TBL NOB 42X200MG BLI kéd SUKL: 0001015

POR TBL NOB 56X200MG BLI kéd SUKL: 0001016

POR TBL NOB 60X200MG BLI kéd SUKL: 0001018

POR TBL NOB 90X200MG BLI kéd SUKL: 0001019

POR TBL NOB 100X200MG BLI kéd SUKL: 0001021



7ZR:

POR TBL NOB 50X200MG BLI kéd SUKL: 0122864

POR TBL NOB 200X200MG BLI kéd SUKL: 0122865

Nahrazeni nebo ptfiddni mista vyroby pro ¢4st nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku - misto primérniho baleni - pevné 1€kové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 14.10.2008).

Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s Gi¢innosti od
14.10.2008).

LAMOTRIGINE TEVA 25 mg 21/246/06-C

D:
B:

7ZR:

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

POR TBL NOB 21X25MG BLI kéd SUKL: 0000687

POR TBL NOB 21X25MG BLI k6d SUKL: 0000688

POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL: 0000689

POR TBL NOB 42X25MG BLI k6d SUKL: 0000690

POR TBL NOB 42X25MG BLI kéd SUKL: 0000691

POR TBL NOB 56X25MG BLI k6d SUKL: 0000692

POR TBL NOB 60X25MG BLI kéd SUKL: 0000693

POR TBL NOB 90X25MG BLI kéd SUKL: 0000701

POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL: 0000715

POR TBL NOB 14X25MG BLI kéd SUKL: 0122871

POR TBL NOB 50X25MG BLI kéd SUKL: 0122872

Nahrazeni nebo ptfiddni mista vyroby pro ¢4st nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku - misto primérniho baleni - pevné 1€kové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 14.10.2008).

Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s Gi¢innosti od
14.10.2008).

LAMOTRIGINE TEVA 50 mg 21/247/06-C

D:
B:

ZR:

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

POR TBL NOB 21X50MG BLI kéd SUKL: 0000790

POR TBL NOB 21X50MG BLI k6d SUKL: 0000805

POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0000806

POR TBL NOB 42X50MG BLI k6d SUKL: 0000818

POR TBL NOB 42X50MG BLI kéd SUKL: 0000824

POR TBL NOB 56X50MG BLI kéd SUKL: 0000831

POR TBL NOB 60X50MG BLI kéd SUKL: 0000833

POR TBL NOB 90X50MG BLI kéd SUKL: 0000839

POR TBL NOB 100X50MG BLI kéd SUKL: 0000844

POR TBL NOB 14X50MG BLI k6d SUKL: 0122868

POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0122869

POR TBL NOB 200X50MG BLI kéd SUKL: 0122870

Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
pfipravku - misto primérniho baleni - pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 14.10.2008).

Nahrazeni nebo ptfiddni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovych forem (s Gi¢innosti od
14.10.2008).




LEUCO-SCINT KIT 88/1121/94-C

D: MEDI-RADIOPHARMA LTD., ERD, Mad’arsko

B:  RAD KIT 3+3+3+MAT VIA kéd SUKL: 0013307

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s dc¢innosti od 12.3.2009).

LINDAXA 10 08/329/05-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceskd republika
B: POR CPS DUR 30X10MG BLI kéd SUKL: 0078897
POR CPS DUR 90X10MG BLI kéd SUKL: 0085011
7ZR: Aktualizace SPC a piibalové informace.

LINDAXA 15 08/330/05-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceskd republika
B: POR CPS DUR 30X15MG BLI kéd SUKL: 0078898
POR CPS DUR 90X15MG BLI kéd SUKL: 0085012
7ZR: Aktualizace SPC a piibalové informace.

LOZAP 100 ZENTIVA 58/146/05-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0013895
POR TBL FLM 60X 100MG BLI kéd SUKL: 0013896
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0013897
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0114068
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0114069
POR TBL FLM 90X 100MG BLI kéd SUKL: 0114070
ZR: Vypusténi n¢kterého mista vyroby (véetn¢ mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s a¢innosti od 12.11.2008).
Aktualizace modulu 3.

LOZAP 12,5 ZENTIVA 58/143/05-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 30X12.5MG BLI kéd SUKL: 0013886
POR TBL FLM 60X12.5MG BLI kéd SUKL: 0013887
POR TBL FLM 90X12.5MG BLI kéd SUKL: 0013888
POR TBL FLM 30X12.5MG BLI kéd SUKL: 0114059
POR TBL FLM 60X12.5MG BLI kéd SUKL: 0114060
POR TBL FLM 90X12.5MG BLI kéd SUKL: 0114061
ZR: Vypusténi n€kterého mista vyroby (vCetn€ mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarz{) (s a€innosti od 2009).
Aktualizace modulu 3.

LOZAP 50 ZENTIVA 58/145/05-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 30X50MG BLI k6d SUKL: 0013892

POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0013893

POR TBL FLM 90X50MG BLI k6d SUKL: 0013894

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0114065

POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0114066



POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0114067

ZR: Zmeéna tvaru nebo rozmért vnitiniho obalu nebo uzavéru - ostatni 1€kové formy (s
ucinnosti od 1.4.2008).
Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s a¢innosti od 12.11.2008).
Aktualizace modulu 3.

MACRO-ALBUMON KIT 88/177/91-C
D: MEDI-RADIOPHARMA LTD., ERD, Mad’arsko
B: RAD KIT 1X3LAHV VIA kéd SUKL: 0013301

RAD KIT 1X6LAHV VIA kéd SUKL: 0013302

RAD KIT 1X12LAHV VIA kéd SUKL: 0013303
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ic¢innosti od 12.3.2009).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hléseni SUKL.

MEGACE 160 mg 44/166/81-C

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

B: POR TBL NOB 30X160MG TBC kéd SUKL: 0100027

ZR: PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym Iékopisem pro
1éCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pfi vyrobnim
procesu léCivé latky
- od jiz schvdleného vyrobce (s uc¢innosti od 12.3.2009).

MERCILON 17/875/92-C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 6X21 BLI kéd SUKL: 0067238
POR TBL NOB 1X21 BLI kéd SUKL: 0083991
POR TBL NOB 3X21 BLI kéd SUKL: 0083992
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s acinnosti od 21.3.2009).

MICROPAQUE 48/150/82-C
D: GUERBET, ROISSY CDG CEDEX, Francie

B: GST SUS 1X2000ML LAG kéd SUKL: 0095607

ZR: Zména specifikace kone¢ného produktu.

MINIRIN MELT 120 pg 56/359/05-C

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

B: POR LYO 10X120RG BLI kéd SUKL: 0018565
POR LYO 30X120RG BLI kéd SUKL: 0018566
POR LYO 100X120RG BLI kéd SUKL: 0018567

PE: 36

ZR: Zména specifikace konecného pripravku - pfidani nové zkousky do specifikace (s
ucinnosti od 5.4.2009).
Zména doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku - v prodejnim baleni (s uc¢innosti od
5.4.2009).

MINIRIN MELT 240 pg 5 56/360/05-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
B: PORLYO 10X240RG BLI kéd SUKL: 0018568



POR LYO 30X240RG BLI kéd SUKL: 0018569
POR LYO 100X240RG BLI kéd SUKL: 0018570
PE: 36
ZR: 7Zmeéna specifikace kone¢ného piipravku
- pfidani nové zkousky do specifikace (s ucinnosti od 5.4.2009).
Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku - v prodejnim baleni (s uc¢innosti od
5.4.2009).

MINIRIN MELT 60 pg 56/358/05-C
D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Cesk4 republika
B: POR LYO 10X60RG BLI kéd SUKL: 0018562
POR LYO 30X60RG BLI kéd SUKL: 0018563
POR LYO 100X60RG BLI kéd SUKL: 0018564
PE: 36
ZR: Zména specifikace konecného piipravku
- pridani nové zkousky do specifikace (s ticinnosti od 5.4.2009).
Zména doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku - v prodejnim baleni (s u¢innosti od
5.4.2009).

MINISISTON 17/942/94-C
D: JENAPHARM GMBH & CO.KG, JENA, Némecko
B: POR TBL OBD 21 BLI kéd SUKL: 0023427
POR TBL OBD 3X21(=63) BLI k6d SUKL: 0078246
ZR: PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1éCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pfi vyrobnim
procesu 1éCivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo pridédni)
- ostatni latky (s d¢innosti od 4.3.2009).

MONOFLAM 50 mg 29/1062/93-A/C

D:  WINTHROP ARZNEIMITTEL GMBH, MULHEIM-KARLICH, Némecko

B: RCT SUP 10X50MG STR kéd SUKL: 0042611

ZR: PiedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s t¢innosti od 5.3.2009).

MYCOMAX SIR 26/783/99-C

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

B: POR SIR 1X100ML/500MG LAG kéd SUKL: 0066031

ZR: Vypusténi n€kterého mista vyroby (vcetn€ mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarz{) (s a€innosti od 30.3.2009).

NASACORT AQ 69/970/97-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: NAS SPR SUS 1X120DAV PMM kéd SUKL: 0150060

ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v€etn€ nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 28.3.2009).



NICORETTE CLASSIC GUM 2 mg 87/210/88-C
NICORETTE CLASSIC GUM 4 mg 87/210/88-C
D: MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko
B: ORM GUM MND 30X4MG BLI kéd SUKL: 0150122
ORM GUM MND 105X4MG BLI kéd SUKL: 0150123
ORM GUM MND 15X2MG BLI kéd SUKL: 0150124
ORM GUM MND 30X2MG BLI kéd SUKL: 0150125
ORM GUM MND 105X2MG BLI kéd SUKL: 0150126
ORM GUM MND 15X4MG BLI kéd SUKL: 0150127
ZR: Zména nazvu léCivého pripravku (diive: Nicorette Classic Gum 2 mg 1é¢iva Zvykaci
guma, Nicorette Classic Gum 4 mg 1é€iva Zvykaci guma) (s dcinnosti od 28.3.2009).
Zmeéna v textu souhrnu tdaju o piipravku s navazujici zménou v piibalové informaci.
Upiesnéni 1ékové formy.

NIMOTOP S 83/014/91-S/C
D: BAYER HEALTHCARE AG, LEVERKUSEN, Némecko
B: INF SOL 1X50ML/10MG VIA kéd SUKL: 0088858
INF SOL 5X50ML/10MG VIA kéd SUKL: 0094535
ZR: Zména kontrolni metody pro 1éCivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1éCivé latky
- mald zména schvélené kontrolni metody (s u¢innosti od 13.3.2009).

NIMOTOP S 83/013/91-S/C
D: BAYER HEALTHCARE AG, LEVERKUSEN, Némecko
B: POR TBL FLM 100X30MG BLI kéd SUKL: 0088860
ZR: Zmeéna kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pti vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- mald zmé&na schvélené kontrolni metody (s u€innosti od 13.3.2009).
Zm¢éna specifikace 1€¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouZzivanych pti vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s d¢innosti od 13.3.2009).

OLYNTH 0,025% NOSNI KAPKY 69/583/07-C

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

B: NAS GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0041683

ZR: PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym Iékopisem pro
1éCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pfi vyrobnim
procesu léCivé latky
- od jiz schvdleného vyrobce (s ucinnosti od 25.2.2009).

OMEPRAZOL-TEVA 10 mg 09/551/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS ETD 98X10MG BLI kéd SUKL: 0107929

POR CPS ETD 7X10MG BLI kéd SUKL: 0112972

POR CPS ETD 14X10MG BLI kéd SUKL: 0112973

POR CPS ETD 15X10MG BLI k6d SUKL: 0112974

POR CPS ETD 28X10MG BLI kéd SUKL: 0112975

POR CPS ETD 30X10MG BLI k6d SUKL: 0112976



POR CPS ETD 50X10MG BLI k6d SUKL: 0112977
POR CPS ETD 56X10MG BLI kéd SUKL: 0112978
POR CPS ETD 60X10MG BLI k6d SUKL: 0112979
POR CPS ETD 90X10MG BLI k6d SUKL: 0112980
POR CPS ETD 100X10MG BLI k6d SUKL: 0112981
POR CPS ETD 140X10MG BLI k6d SUKL: 0112982
POR CPS ETD 280X10MG BLI kéd SUKL: 0112983
POR CPS ETD 500X10MG BLI kéd SUKL: 0112984
POR CPS ETD 5X10MG TBC kéd SUKL: 0112985
POR CPS ETD 7X10MG TBC kéd SUKL: 0112986
POR CPS ETD 14X10MG TBC kéd SUKL: 0112987
POR CPS ETD 28X10MG TBC kéd SUKL: 0112988
POR CPS ETD 30X10MG TBC kéd SUKL: 0112989
POR CPS ETD 56X10MG TBC kéd SUKL: 0112990
POR CPS ETD 60X10MG TBC kéd SUKL: 0112991
POR CPS ETD 90X10MG TBC kéd SUKL: 0112992
POR CPS ETD 500X10MG TBC kéd SUKL: 0112993
POR CPS ETD 100X10MG TBC kéd SUKL: 0150061
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku - zména poctu jednotek (napf. tablet,
ampulf atd.) v baleni - zména v rozsahu velikosti baleni schvdlené v soucasné dob¢ (s
ucinnosti od 10.2.2009).
Zména ndzvu léCivého piipravku v Polsku (s u€innosti od 17.4.2008).

OMEPRAZOL-TEVA 20 mg 09/552/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS ETD 98X20MG BLI kéd SUKL: 0107930

POR CPS ETD 7X20MG BLI kéd SUKL: 0112994

POR CPS ETD 14X20MG BLI kéd SUKL: 0112995

POR CPS ETD 15X20MG BLI kéd SUKL: 0112996

POR CPS ETD 28X20MG BLI kéd SUKL: 0112997

POR CPS ETD 30X20MG BLI kéd SUKL: 0112998

POR CPS ETD 50X20MG BLI kéd SUKL: 0112999

POR CPS ETD 56X20MG BLI kéd SUKL: 0113000

POR CPS ETD 60X20MG BLI kéd SUKL: 0114001

POR CPS ETD 90X20MG BLI kéd SUKL: 0114002

POR CPS ETD 100X20MG BLI kéd SUKL: 0114003

POR CPS ETD 140X20MG BLI k6d SUKL: 0114004

POR CPS ETD 280X20MG BLI kéd SUKL: 0114005

POR CPS ETD 500X20MG BLI k6d SUKL: 0114006

POR CPS ETD 5X20MG TBC kéd SUKL: 0114007

POR CPS ETD 7X20MG TBC kéd SUKL: 0114008

POR CPS ETD 14X20MG TBC kéd SUKL: 0114009

POR CPS ETD 28X20MG TBC kéd SUKL: 0114010

POR CPS ETD 30X20MG TBC kéd SUKL: 0114011

POR CPS ETD 56X20MG TBC kéd SUKL: 0114012

POR CPS ETD 60X20MG TBC kéd SUKL: 0114013

POR CPS ETD 90X20MG TBC kéd SUKL: 0114014

POR CPS ETD 500X20MG TBC kéd SUKL: 0114015

POR CPS ETD 100X20MG TBC kéd SUKL: 0150062
ZR: 7Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku - zména poctu jednotek (napft. tablet,



ampulf atd.) v baleni - zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé (s
ucinnosti od 10.2.2009).
Zména ndzvu lé¢ivého piipravku v Polsku (s d€innosti od 17.4.2008).

ORFIRIL L.V. 21/323/99-C
D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko
B: INJ SOL 5X3ML/300MG AMP kéd SUKL: 0054238
ZR: Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- sekunddrni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s t¢innosti od 16.3.2009).

OROFAR 69/1269/97-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: ORM SOL 1X200ML LAG kéd SUKL: 0015392

ZS: Uchovévejte pfi teploté do 30 °C.

ZR: Zména podminek uchovavani konecného ptipravku nebo nafedéného /
rekonstituovaného piipravku (s ucinnosti od 15.3.2009).

OROFAR 69/1270/97-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: ORM SPR 1X30ML SPP kéd SUKL: 0015393

ORM SPR 1X30ML APL kéd SUKL: 0031254
ZS: Uchovévejte pfi teploté do 30 °C.
ZR: Zména podminek uchovavani konecného ptipravku nebo nafedéného /
rekonstituovaného ptipravku (s d€innosti od 15.3.2009).

ORTANOL 10 mg 09/181/06-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko
PP: Alu/Alu blistr v baleni po 7, 14, 15, 28, 30, 56, 56x1 a 98 tobolkéach.
Bil¢ lahvicky z HDPE s PP uzavérem a vysousedlem v krabic¢kach po 30 tobolkéch.
Sklenénd lahvicka jantarové barvy, HDPE zdvitovy uzavér s vloZenym vysousedlem
obsahujicim silikagel, v krabickéach po 15 tobolkéch.
Bila lahvicka z HDPE s PP Sroubovacim uzdvérem (détskym bezpecnostnim nebo
pojistnym) s vlozenym vysouSedlem obsahujicim silikagel a molekularni sita (1:1)
v krabickach po 7, 14, 15, 28, 2x28, 30, 49, 50, 2x49 a 2x50 tobolkach.
B: POR CPS DUR 7X10MG BLI kéd SUKL: 0030654
POR CPS DUR 14X10MG BLI kéd SUKL: 0030655
POR CPS DUR 15X10MG BLI kéd SUKL: 0030656
POR CPS DUR 28X10MG BLI kéd SUKL: 0030657
POR CPS DUR 30X10MG BLI kéd SUKL: 0030658
POR CPS DUR 56X10MG BLI kéd SUKL: 0030659
POR CPS DUR 56X10MG BLI kéd SUKL: 0030662
POR CPS DUR 98X10MG BLI kéd SUKL: 0030665
POR CPS DUR 15X10MG SKLO TBC kéd SUKL: 0030667
POR CPS DUR 30X10MG HDPE TBC kéd SUKL: 0030668
POR CPS DUR 7X10MG HDPE TBC kéd SUKL: 0150064
POR CPS DUR 14X10MG HDPE TBC kéd SUKL: 0150065
POR CPS DUR 15X10MG HDPE TBC kéd SUKL: 0150066
POR CPS DUR 28X10MG HDPE TBC kéd SUKL: 0150067
POR CPS DUR 2X28X10MG HDPE TBC kéd SUKL: 0150068



7ZR:

POR CPS DUR 49X10MG HDPE TBC kéd SUKL: 0150069

POR CPS DUR 50X10MG HDPE TBC kéd SUKL: 0150070

POR CPS DUR 2X49X10MG HDPE TBC kéd SUKL: 0150071

POR CPS DUR 2X50X10MG HDPE TBC kéd SUKL: 0150072

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného pfipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - zahrnuje kontrolu
/ zkouSeni Sarzi (s u¢innosti od 6.5.2008).

Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZzeni materidlu vnitfniho obalu - vSechny
ostatni Iékové formy (s uc¢innosti od 20.8.2008).

Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku -
nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - zahrnuje kontrolu /
zkouSeni SarZi (s ucinnosti od 15.12.2008).

Zmeéna v propousténi SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku -
nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - zahrnuje kontrolu /
zkouSeni SarZzi (s ucinnosti od 17.10.2008).

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného piipravku - zména poctu jednotek (napf. tablet,
ampuli atd.) v baleni - zména mimo rozsah velikosti baleni schvdlené v souc¢asné dob¢ —
HDPE lahvicka (s u¢innosti od 2.7.2008).

Aktualizace ptibalové informace.

Aktualizace modulu 5.

ORTANOL 40 mg 09/182/06-C

D:

PP:

ZR:

LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

Alu/Alu blistr v baleni po 7, 14, 15, 28, 30, 56 a 98 tobolkach.

Bilé lahvicky z HDPE s PP uzdvérem a vysouSedlem v krabickéach po 30 tobolkach.
Sklenénd lahvicka jantarové barvy, HDPE zavitovy uzavér s vlozenym vysousedlem
obsahujicim silikagel, v krabickédch po 15 tobolkéch.

Bila lahvi¢ka z HDPE s PP Sroubovacim uzavérem (détskym bezpecnostnim nebo
pojistnym) s vloZenym vysouSedlem obsahujicim silikagel a molekularni sita (1:1)
v krabi¢kdch po 7, 14, 15, 28, 2x28, 30, 2x30, 49, 2x49, 50 a 2x50 tobolkach.
POR CPS DUR 7X40MG BLI k6d SUKL: 0030669

POR CPS DUR 14X40MG BLI kéd SUKL: 0030670

POR CPS DUR 15X40MG BLI kéd SUKL: 0030671

POR CPS DUR 28X40MG BLI kéd SUKL: 0030673

POR CPS DUR 30X40MG BLI kéd SUKL: 0030675

POR CPS DUR 56X40MG BLI kéd SUKL: 0030679

POR CPS DUR 98X40MG BLI kéd SUKL: 0030680

POR CPS DUR 15X40MG SKLO TBC kéd SUKL: 0030681

POR CPS DUR 30X40MG HDPE TBC kéd SUKL: 0030682

POR CPS DUR 7X40MG HDPE TBC kéd SUKL: 0150073

POR CPS DUR 14X40MG HDPE TBC kéd SUKL: 0150074

POR CPS DUR 15X40MG HDPE TBC kéd SUKL: 0150075

POR CPS DUR 28X40MG HDPE TBC kéd SUKL: 0150076

POR CPS DUR 2X28X40MG HDPE TBC kéd SUKL: 0150077

POR CPS DUR 2X30X40MG HDPE TBC kéd SUKL: 0150078

POR CPS DUR 49X40MG HDPE TBC kéd SUKL: 0150079

POR CPS DUR 2X49X40MG HDPE TBC kéd SUKL: 0150081

POR CPS DUR 2X50X40MG HDPE TBC kéd SUKL: 0150082

POR CPS DUR 50X40MG HDPE TBC kéd SUKL: 0150088

Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku



- nahrazeni nebo pfidéni vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - zahrnuje kontrolu
/ zkousSeni Sarzi (s u¢innosti od 6.5.2008).

Zmeéna kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materidlu vnitiniho obalu - v§echny
ostatni Iékové formy (s ucinnosti od 20.8.2008).

Zmeéna v propousténi SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku -
nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - zahrnuje kontrolu /
zkouSeni SarZi (s ucinnosti od 15.12.2008).

Zména v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku -
nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi - zahrnuje kontrolu /
zkouSeni SarZi (s ucinnosti od 17.10.2008).

Zména velikosti baleni konecného ptipravku - zména poctu jednotek (napf. tablet,
ampulf atd.) v baleni - zména mimo rozsah velikosti baleni schvalené v soucasné dob¢ —
HDPE Ilahvic¢ka (s u¢innosti od 2.7.2008).

Aktualizace piibalové informace.

Aktualizace modulu 5.

OXALIPLATINA MYLAN 5 mg/ml, PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU 44/646/07-C

D:
B:

ZR:

MYLAN S.A.S., SAINT-PRIEST, Francie

INF PLV SOL 1X100MG/20ML VIA kéd SUKL: 0144406

INF PLV SOL 1X50MG/10ML VIA kéd SUKL: 0144407

INF PLV SOL 2X100MG/20ML VIA kéd SUKL: 0144408

INF PLV SOL 2X50MG/10ML VIA kéd SUKL: 0144409

INF PLV SOL 3X100MG/20ML VIA kéd SUKL: 0144410

INF PLV SOL 3X50MG/10ML VIA kéd SUKL: 0144411

INF PLV SOL 5X100MG/20ML VIA kéd SUKL: 0144412

INF PLV SOL 5X50MG/10ML VIA kéd SUKL: 0144413

INF PLV SOL 10X100MG/20ML VIA kéd SUKL: 0144414

INF PLV SOL 10X50MG/10ML VIA kéd SUKL: 0144415

INF PLV SOL 50X100MG/20ML VIA kéd SUKL: 0144416

INF PLV SOL 50X50MG/10ML VIA kéd SUKL: 0144417

PredloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu l1é¢ivé latky

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo pfidédni)

- ostatni latky (s d¢innosti od 5.12.2008).

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného pfipravku

- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi

- nezahrnuje kontrolu / zkouSeni SarZi (s u¢innosti od 6.3.2009).

Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Belgii, Portugalsku (s
ucinnosti od 6.3.2009).

PAMYCON NA PRiPRAVU STER.ROZT. 15/057/84-S/C

D:
B:

7ZR:

BIOTIKA A.S., SLOVENSKA I'UPCA, Slovenska republika

PLV IXILAHV. LAG kéd SUKL: 0055761

PLV 10X1LAHV LAG kéd SUKL: 0055762

PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym l1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s G¢innosti od 12.3.2009).



PAMYCON NA PRIPRAVU KAPEK 15/056/84-S/C

D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA CUPCA, Slovenskd republika

B: DRMPLV GTT IXILAH LGT kéd SUKL: 0055759

DRM PLV GTT 1X10LAH LGT kéd SUKL: 0055760

ZR: PtedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu l1é¢ivé latky
- od jiz schvédleného vyrobce (s uc¢innosti od 12.3.2009).

PHENAEMAL 0.1 21/1023/92-S/C

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

B: POR TBL NOB 50X100MG TBC kéd SUKL: 0068579

ZR: 7Zména textu souhrnu udajt o pfipravku v souvislosti s bezpe¢nostnim doporuc¢enim
PhVWP (bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatteni pro pouZziti) a souvisejici zmeéna
piibalové informace.
Upfesnéni 1ékové formy.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatfazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

PHENAEMALETTEN 21/1024/92-S/C

D: DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Némecko

B: POR TBL NOB 50X15MG TBC kéd SUKL: 0068578

ZR: 7Zména textu souhrnu udajti o pfipravku v souvislosti s bezpe¢nostnim doporuc¢enim
PhVWP (bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatteni pro pouZziti) a souvisejici zmeéna
piibalové informace.
Upfesnéni 1ékové formy.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatfazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

PLEXXO 100 mg 21/059/04-C
D: DESITIN PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0018623
POR TBL NOB 50X 100MG BLI kéd SUKL: 0018624
POR TBL NOB 60X100MG BLI kéd SUKL: 0018625
POR TBL NOB 90X 100MG BLI kéd SUKL: 0018626
POR TBL NOB 100X100MG BLI k6d SUKL: 0018627
ZR: 7Zména textu souhrnu udajt o pfipravku v souvislosti s harmonizaci s pivodnim
pfipravkem na zdkladé€ rozhodnuti Evropské komise z 23/7/2008, souvisejici zména
piibalové informace a oznaceni na obalu.
Zména textu souhrnu ddajii o piipravku a piibalové informace v souvislosti s
bezpecnostnim doporu¢enim PhVWP (SPC -bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti a PI - bod 2).

PLEXXO 25 mg 21/057/04-C
D: DESITIN PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 30X25MG BLI kéd SUKL: 0018613

POR TBL NOB 50X25MG BLI kéd SUKL: 0018614

POR TBL NOB 60X25MG BLI kéd SUKL: 0018615

POR TBL NOB 90X25MG BLI kéd SUKL: 0018616



POR TBL NOB 100X25MG BLI kéd SUKL: 0018617

7ZR: 7Zmeéna textu souhrnu udajt o pfipravku v souvislosti s harmonizaci s pivodnim
pfipravkem na zdkladé€ rozhodnuti Evropské komise z 23/7/2008, souvisejici zména
piibalové informace a oznaceni na obalu.
Zména textu souhrnu ddajii o piipravku a piibalové informace v souvislosti s
bezpecnostnim doporu¢enim PhVWP (SPC -bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti a PI - bod 2).

PLEXXO 50 mg 21/058/04-C
D: DESITIN PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0018618
POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0018619
POR TBL NOB 60X50MG BLI kéd SUKL: 0018620
POR TBL NOB 90X50MG BLI kéd SUKL: 0018621
POR TBL NOB 100X50MG BLI kéd SUKL: 0018622
ZR: 7Zména textu souhrnu udajt o pfipravku v souvislosti s harmonizaci s pivodnim
pfipravkem na zdkladé€ rozhodnuti Evropské komise z 23/7/2008, souvisejici zména
piibalové informace a oznaceni na obalu.
Zména textu souhrnu ddajii o piipravku a piibalové informace v souvislosti s
bezpecnostnim doporu¢enim PhVWP (SPC -bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti a PI - bod 2).

PREGNYL 1500 56/279/91-C
PREGNYL 500 56/279/91-C
PREGNYL 5000 56/279/91-C

D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: INJ PSO LQF 3X500UT AMP kéd SUKL: 0010809
INJ PSO LQF 3X1500UT AMP kéd SUKL: 0011951
INJ PSO LQF 3X5000UT AMP kéd SUKL: 0096314
INJ PSO LQF 50X500UT AMP kéd SUKL: 0099314
INJ PSO LQF 50X1500UT AMP kéd SUKL: 0099315
INJ PSO LQF 50X5000UT AMP kéd SUKL: 0099316
INJ PSO LQF 1X5000UT AMP kéd SUKL: 0150063
ZR: 7Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku - zména poctu jednotek (napft. tablet,
ampuli atd.) v baleni - zména mimo rozsah velikosti baleni schvdlené v souc¢asné dobé
(s uc¢innosti od 13.3.2009).

PROPANORM 300 mg 13/258/02-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 50X300MG BLI kéd SUKL: 0058838
POR TBL FLM 100X300MG BLI kéd SUKL: 0136250
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s acinnosti od 27.3.2009).

RELPAX 40 mg 33/304/00-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 2X40MG AC BLI kéd SUKL: 0059764
POR TBL FLM 4X40MG AC BLI kéd SUKL: 0059765
POR TBL FLM 2X40MG AL BLI kéd SUKL: 0059766
POR TBL FLM 4X40MG AL BLI kéd SUKL: 0059767
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek



- mal4 zména schvélené kontrolni metody (s t¢innosti od 16.3.2009).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce 1€Civé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s uc¢innosti od 23.3.2009).

RELPAX 80 mg 33/305/00-C

D:
B:

7ZR:

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

POR TBL FLM 2X80MG-ACL BLI kéd SUKL: 0059768

POR TBL FLM 2X80MG-AL BLI kéd SUKL: 0059769

Zm¢éna kontrolni metody pro konecny ptipravek

- mald zména schvélené kontrolni metody (s t¢innosti od 16.3.2009).

Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikéat
shody s Evropskym lékopisem (s G¢innosti od 23.3.2009).

RISENDROS 35 mg 87/483/06-C

D:
B:

ZR:

ZENTIVA A.S., PRAHA, Cesk4 republika

POR TBL FLM 2X35MG BLI kéd SUKL: 0105175
POR TBL FLM 4X35MG BLI k6d SUKL: 0105176
POR TBL FLM 8X35MG BLI kéd SUKL: 0105177
POR TBL FLM 12X35MG BLI kéd SUKL: 0105178
Aktualizace SPC a piibalové informace.

RISPERA 1 mg 68/336/05-C

D:
B:

ZR:

INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
POR TBL FLM 6X1MG BLI kéd SUKL: 0016514

POR TBL FLM 10X1MG BLI kéd SUKL: 0016515

POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0016519

POR TBL FLM 5X20X1MGMG BLI kéd SUKL: 0016520

POR TBL FLM 500X 1MG BLI kéd SUKL: 0016521

POR TBL FLM 20X1MG BLI k6d SUKL: 0021927

POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0021928

POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0021929

POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0128674

POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0128675

Zména Souhrnu udajt o piipravku v zdsadé podobného piipravku v dusledku
rozhodnuti Komise v rdmci postupu prezkoumani pro ptivodni 1é¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s ucinnosti od 11.2.2009).

RISPERA 2 mg 68/337/05-C

D:
B:

7ZR:

INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
POR TBL FLM 10X2MG BLI k6d SUKL: 0016522

POR TBL FLM 100X2MG BLI kéd SUKL: 0016526

POR TBL FLM 5X20X2MG BLI kéd SUKL: 0016527

POR TBL FLM 500X2MG BLI kéd SUKL: 0016528

POR TBL FLM 20X2MG BLI k6d SUKL: 0021941

POR TBL FLM 50X2MG BLI k6d SUKL: 0021942

POR TBL FLM 60X2MG BLI k6d SUKL: 0021943

POR TBL FLM 30X2MG BLI kéd SUKL: 0128676

POR TBL FLM 50X 1X2MG BLI kéd SUKL: 0128677

Zména Souhrnu udaji o ptipravku v zdsad€é podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v rdmci postupu prezkoumani pro pavodni 1€¢ivy piipravek podle



¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s tucinnosti od 11.2.2009).

RISPERA 3 mg 68/338/05-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 10X3MG BLI kéd SUKL: 0016529
POR TBL FLM 100X3MG BLI kéd SUKL: 0016533
POR TBL FLM 5X20X3MG BLI kéd SUKL: 0016534
POR TBL FLM 500X3MG BLI kéd SUKL: 0016535
POR TBL FLM 20X3MG BLI kéd SUKL: 0050231
POR TBL FLM 50X3MG BLI kéd SUKL: 0050233
POR TBL FLM 60X3MG BLI k6d SUKL: 0050235
POR TBL FLM 30X3MG BLI kéd SUKL: 0128678
POR TBL FLM 50X1X3MG BLI kéd SUKL: 0128679
ZR: Zména Souhrnu udaju o ptipravku v zasadé podobného piipravku v dusledku
rozhodnuti Komise v rdmci postupu prezkoumani pro ptivodni 1é¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s Gc¢innosti od 11.2.2009).
RISPERA 4 mg 68/339/05-C
D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X4MG BLI kéd SUKL: 0016536
POR TBL FLM 30X4MG BLI kéd SUKL: 0016538
POR TBL FLM 100X4MG BLI kéd SUKL: 0016541
POR TBL FLM 5X20X4MG BLI kéd SUKL: 0016542
POR TBL FLM 500X4MG BLI kéd SUKL: 0016543
POR TBL FLM 20X4MG BLI kéd SUKL: 0050245
POR TBL FLM 50X4MG BLI kéd SUKL: 0050250
POR TBL FLM 60X4MG BLI k6d SUKL: 0050252
POR TBL FLM 50X1X4MG BLI kéd SUKL: 0128680
ZR: Zména Souhrnu ddajii o piipravku v zdsad€ podobného piipravku v disledku
rozhodnuti Komise v rdmci postupu prezkoumani pro pavodni 1€¢ivy piipravek podle
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES (s tucinnosti od 11.2.2009).
ROBITUSSIN ANTITUSSICUM NA SUCHY KASEL 36/138/02-C
D:  WYETH WHITEHALL EXPORT GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR SIR 5S0ML/75MG LAG kéd SUKL: 0083250
POR SIR 100ML/150MG LAG kéd SUKL: 0083251
ZR: Aktualizace textll souhrnu tidaju o ptipravku a ptibalové informace.
ROBITUSSIN EXPECTORANS NA ODKASLAVANI 52/139/02-C
D:  WYETH WHITEHALL EXPORT GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR SIR 50ML/IGM LAG kéd SUKL: 0083248
POR SIR 100ML/2GM LAG kéd SUKL: 0083249
ZR: Aktualizace textll souhrnu tidaju o ptipravku a ptibalové informace.
ROBITUSSIN JUNIOR NA SUCHY DRAZDIVY KASEL 36/137/02-C
D:  WYETH WHITEHALL EXPORT GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR SIR 50ML/37.5MG LAG kéd SUKL: 0083245
POR SIR 100ML/75MG LAG kéd SUKL: 0083247
ZR: Zména vékové hranice podavani pripravku ( diive od 1 roku, nyni od 2 let).

Aktualizace textli souhrnu udajt o ptipravku a ptibalové informace.



SEFOTAK 1¢g 15/611/99-C

D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

PP: Lahvicka z bezbarvého skla, pryZova zétka, hlinikovy pertlovaci uzavér s cervenym
polypropylenovym krouzkem, krabicka.

B: INJPLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0083050

ZR: Zména jakékoliv slozky materidlu (vnitiniho) obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym
piipravkem (napft. barva "flip-off"-uzavért, barva kédovacich krouzka na ampulich,
zmeéna krytu jehly (pouZziti jiného plastu)) (s tc¢innosti od 31.3.2009).

SENTI-SCINT KIT 88/100/01-C
D: MEDI-RADIOPHARMA LTD., ERD, Mad’arsko
B: RAD KIT 1LAH VIA kéd SUKL: 0013312
RAD KIT 3LAH VIA kéd SUKL: 0013313
RAD KIT 6LAH VIA kéd SUKL: 0013314
RAD KIT 12LAH VIA kéd SUKL: 0013315
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 12.3.2009).

SERTRALIN AUROBINDO 100 mg POTAHOVANE TABLETY 30/384/08-C
D: AUROBINDO PHARMA LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 100X100MG I BLI kéd SUKL: 0004310
POR TBL FLM 10X100MG I BLI kéd SUKL: 0004313
POR TBL FLM 14X100MG I BLI kéd SUKL: 0004341
POR TBL FLM 28X100MG I BLI kéd SUKL: 0005001
POR TBL FLM 30X100MG I BLI kéd SUKL: 0005002
POR TBL FLM 42X100MG I BLI kéd SUKL: 0005003
POR TBL FLM 50X100MG I BLI kéd SUKL: 0005004
POR TBL FLM 56X100MG I BLI kéd SUKL: 0005007
POR TBL FLM 84X100MG I BLI k6d SUKL: 0005008
POR TBL FLM 100X 100MG II BLI kéd SUKL: 0005011
POR TBL FLM 10X100MG II BLI kéd SUKL: 0005012
POR TBL FLM 14X100MG II BLI kéd SUKL: 0005013
POR TBL FLM 28X100MG II BLI kéd SUKL: 0005014
POR TBL FLM 30X100MG II BLI kéd SUKL: 0005015
POR TBL FLM 42X100MG II BLI k6d SUKL: 0005017
POR TBL FLM 50X100MG II BLI kéd SUKL: 0005018
POR TBL FLM 56X100MG I BLI k6d SUKL: 0005019
POR TBL FLM 84X100MG II BLI kéd SUKL: 0005020
ZR: Nahrazeni nebo ptfiddni mista vyroby pro ¢4st nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromeé propousténi Sarzi (s ti¢innosti od 6.11.2008).

SERTRALIN AUROBINDO 50 mg POTAHOVANE TABLETY 30/383/08-C
D: AUROBINDO PHARMA LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X50MG I BLI kéd SUKL: 0003814

POR TBL FLM 14X50MG I BLI k6d SUKL: 0003832

POR TBL FLM 28X50MG I BLI k6d SUKL: 0003872

POR TBL FLM 30X50MG I BLI k6d SUKL: 0003874

POR TBL FLM 42X50MG I BLI k6d SUKL: 0003949

POR TBL FLM 50X50MG I BLI k6d SUKL: 0003962



POR TBL FLM 56X50MG I BLI kéd SUKL: 0003966
POR TBL FLM 84X50MG I BLI kéd SUKL: 0003985
POR TBL FLM 100X50MG I BLI kéd SUKL: 0004047
POR TBL FLM 10X50MG II BLI kéd SUKL: 0004050
POR TBL FLM 28X50MG II BLI k6d SUKL: 0004061
POR TBL FLM 14X50MG II BLI k6d SUKL: 0004150
POR TBL FLM 30X50MG II BLI kéd SUKL: 0004200
POR TBL FLM 42X50MG II BLI kéd SUKL: 0004214
POR TBL FLM 50X50MG II BLI kéd SUKL: 0004283
POR TBL FLM 56X50MG II BLI kéd SUKL: 0004284
POR TBL FLM 84X50MG II BLI kéd SUKL: 0004285
POR TBL FLM 100X50MG II BLI kéd SUKL: 0004294
ZR: Nahrazeni nebo ptfiddni mista vyroby pro ¢4st nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- v§echny dalsi vyrobni operace kromé propousténi SarZi (s ticinnosti od 6.11.2008).

SINTONYN 20 mg/5 mg 58/526/08-C
D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0128276
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0128277
POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0128278
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0128279
POR TBL FLM 10X28 BLI k6d SUKL: 0128280
POR TBL FLM 10X30 BLI k6d SUKL: 0128281
POR TBL FLM 50X1 BLI kéd SUKL: 0128282
POR TBL FLM 500X1 BLI k6d SUKL: 0128283
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0142378
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0142379
POR TBL FLM 10X1 BLI k6d SUKL: 0142380
ZR: Zména nazvu léCivého pripravku v Belgii, Lucembursku a Malté (s ti¢innosti od
12.1.2009).

SINTONYN 40 mg/10 mg 58/528/08-C
D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0128292
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0128293
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0128294
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0128295
POR TBL FLM 10X28 BLI kéd SUKL: 0128296
POR TBL FLM 10X30 BLI k6d SUKL: 0128297
POR TBL FLM 50X 1 BLI k6d SUKL: 0128298
POR TBL FLM 500X1 BLI kéd SUKL: 0128299
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0142384
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0142385
POR TBL FLM 10X 1 BLI kéd SUKL: 0142386
7ZR: 7Zména nazvu lécivého piipravku v Belgii, Lucembursku a Malté (s ti¢innosti od
12.1.2009).




SINTONYN 40 mg/5 mg 58/527/08-C

D:

B:

7ZR:

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko

POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0128284

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0128285

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0128286

POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0128287

POR TBL FLM 10X28 BLI k6d SUKL: 0128288

POR TBL FLM 10X30 BLI kéd SUKL: 0128289

POR TBL FLM 50X1 BLI k6d SUKL: 0128290

POR TBL FLM 500X 1 BLI k6d SUKL: 0128291

POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0142381

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0142382

POR TBL FLM 10X1 BLI k6d SUKL: 0142383

Zména nazvu léCivého piipravku v Belgii, Lucembursku a Malté (s ti¢innosti od
12.1.2009).

STOPTUSSIN 36/135/85-C

D:
B:

7ZR:

IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV, Cesk4 republika
POR GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0088111

POR GTT SOL 1X25ML UGT kéd SUKL: 0088900

POR GTT SOL 1X50ML UGT kéd SUKL: 0088967

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 20.3.2009).

Zmeéna specifikace kone¢ného ptipravku

- zptisnéni limiti ve specifikaci (s i¢innosti od 20.3.2009).

SUPRANE

D:

PP:

ZR:

05/123/01-C
BAXTER S.A., LESSINES, Belgie

Suprane je dodavan v lahvich z hnédého skla typu III s vnéjsi ochrannou vrstvou z PVC,

obsahujicich 240 ml desfluranu. Lahev je uzaviena zamacknutym ventilem pifimo
kompatibilnim s plnicim vstupem desfluranového odpaiovace a ochrannym uzavérem,
krabicka.

INH LIQ VAP 1X240ML LAG kéd SUKL: 0004188

INH LIQ VAP 6X240ML LAG kéd SUKL: 0013807

Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZeni materidlu vnitiniho obalu -
polotuhé a tekuté 1ékové formy (s ucinnosti od 25.2.2009).

TANAP 0,5 mg 58/325/06-C

D:
B:

ZR: Zména nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou délici

INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Cesk4 republika
POR CPS DUR 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0100413
POR CPS DUR 60X0.5MG BLI kéd SUKL: 0100416
POR CPS DUR 28X0.5MG BLI kéd SUKL: 0100419
POR CPS DUR 56X0.5MG BLI k6d SUKL: 0100420

ryhy) nebo potisku tobolek, v€etné nahrazeni nebo pifidani inkoustd pouZzitych pro
oznaceni piipravku — zména sloZeni ¢erného inkoustu k potisku tobolek (s uc¢innosti od
11.3.2009).

TANAP 1 mg 58/326/06-C



INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika

POR CPS DUR 30X1MG BLI kéd SUKL: 0100389

POR CPS DUR 60X 1MG BLI kéd SUKL: 0100392

POR CPS DUR 28X1MG BLI kéd SUKL: 0100395

POR CPS DUR 56X1MG BLI kéd SUKL: 0100396

ZR: Zména nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou dé€lici
ryhy) nebo potisku tobolek, v¢etné nahrazeni nebo ptidani inkoustli pouZitych pro
oznaceni pfipravku — zména sloZeni erného inkoustu k potisku tobolek (s t¢innosti od
11.3.2009).

>

TANAP 2 mg 58/327/06-C

D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika

B: POR CPS DUR 30X2MG BLI kéd SUKL: 0100401
POR CPS DUR 60X2MG BLI kéd SUKL: 0100404
POR CPS DUR 28X2MG BLI k6d SUKL: 0100407
POR CPS DUR 56X2MG BLI k6d SUKL: 0100408

ZR: Zména nebo piidani potisku, zaobleni nebo jinych znacek na tabletach (s vyjimkou délici
ryhy) nebo potisku tobolek, v€etné nahrazeni nebo pifidani inkoustd pouZzitych pro
oznaceni pfipravku — zména sloZeni ¢erného inkoustu k potisku tobolek (s uc¢innosti od
11.3.2009).

TOPIRAMATE ARROW 100 mg 21/153/08-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britdnie
B: POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0110145

POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0110146

POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0110147

POR TBL FLM 56X100MG BLI kéd SUKL: 0110148

POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0110149

POR TBL FLM 84X100MG BLI kéd SUKL: 0110150

POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0110151

POR TBL FLM 100X 100MG BLI kéd SUKL: 0110152

POR TBL FLM 200X 100MG BLI kéd SUKL: 0110153

POR TBL FLM 20X100MG TBC kéd SUKL: 0110154

POR TBL FLM 28X100MG TBC kéd SUKL: 0110155

POR TBL FLM 50X100MG TBC kéd SUKL: 0110156

POR TBL FLM 56X100MG TBC kéd SUKL: 0110157

POR TBL FLM 60X 100MG TBC kéd SUKL: 0110158

POR TBL FLM 84X100MG TBC kéd SUKL: 0110159

POR TBL FLM 90X 100MG TBC kéd SUKL: 0110160

POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0110161

POR TBL FLM 200X100MG TBC kéd SUKL: 0110162
ZR: Nahrazeni nebo pfiddni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného

pfipravku - misto primérniho baleni - pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle (s

ucinnosti od 16.4.2008).

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

piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovych forem (s Gi¢innosti od

16.4.2008).

TOPIRAMATE ARROW 200 mg 21/154/08-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie



B: POR TBL FLM 20X200MG BLI kéd SUKL: 0110199
POR TBL FLM 28X200MG BLI kéd SUKL: 0110200
POR TBL FLM 50X200MG BLI kéd SUKL: 0110201
POR TBL FLM 56X200MG BLI kéd SUKL: 0110202
POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0110203
POR TBL FLM 84X200MG BLI kéd SUKL: 0110204
POR TBL FLM 90X200MG BLI kéd SUKL: 0110205
POR TBL FLM 100X200MG BLI kéd SUKL: 0110206
POR TBL FLM 200X200MG BLI kéd SUKL: 0110207
POR TBL FLM 20X200MG TBC kéd SUKL: 0110208
POR TBL FLM 28X200MG TBC kéd SUKL: 0110209
POR TBL FLM 50X200MG TBC kéd SUKL: 0110210
POR TBL FLM 56X200MG TBC kéd SUKL: 0110211
POR TBL FLM 60X200MG TBC kéd SUKL: 0110212
POR TBL FLM 84X200MG TBC kéd SUKL: 0110213
POR TBL FLM 90X200MG TBC kéd SUKL: 0110214
POR TBL FLM 100X200MG TBC kéd SUKL: 0110215
POR TBL FLM 200X200MG TBC kéd SUKL: 0110216
ZR: Nahrazeni nebo pfiddni mista vyroby pro ¢4st nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku - misto primérniho baleni - pevné 1€kové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 16.4.2008).
Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s Gi¢innosti od
16.4.2008).

TOPIRAMATE ARROW 25 mg 21/151/08-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britdnie
B: POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0110037

POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0110038

POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0110039

POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0110040

POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0110041

POR TBL FLM 84X25MG BLI kéd SUKL: 0110042

POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0110043

POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0110044

POR TBL FLM 200X25MG BLI kéd SUKL: 0110045

POR TBL FLM 20X25MG TBC kéd SUKL: 0110046

POR TBL FLM 28X25MG TBC kéd SUKL: 0110047

POR TBL FLM 50X25MG TBC kéd SUKL: 0110048

POR TBL FLM 56X25MG TBC kéd SUKL: 0110049

POR TBL FLM 60X25MG TBC kéd SUKL: 0110050

POR TBL FLM 84X25MG TBC kéd SUKL: 0110051

POR TBL FLM 90X25MG TBC kéd SUKL: 0110052

POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0110053

POR TBL FLM 200X25MG TBC kéd SUKL: 0110054
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného

pfipravku - misto primérniho baleni - pevné 1€kové formy, napf. tablety a kapsle (s

ucinnosti od 16.4.2008).

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

piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy Iékovych forem (s Gi¢innosti od



16.4.2008).

TOPIRAMATE ARROW 50 mg 21/152/08-C

D:
B:

7ZR:

ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0110091

POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0110092

POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0110093

POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0110094

POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0110095

POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0110096

POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0110097

POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0110098

POR TBL FLM 200X50MG BLI kéd SUKL: 0110099

POR TBL FLM 20X50MG TBC kéd SUKL: 0110100

POR TBL FLM 28X50MG TBC kéd SUKL: 0110101

POR TBL FLM 50X50MG TBC kéd SUKL: 0110102

POR TBL FLM 56X50MG TBC kéd SUKL: 0110103

POR TBL FLM 60X50MG TBC kéd SUKL: 0110104

POR TBL FLM 84X50MG TBC kéd SUKL: 0110105

POR TBL FLM 90X50MG TBC kéd SUKL: 0110106

POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0110107

POR TBL FLM 200X50MG TBC kéd SUKL: 0110108

Nahrazeni nebo ptfiddni mista vyroby pro ¢4st nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku - misto primérniho baleni - pevné 1€kové formy, napf. tablety a kapsle (s
ucinnosti od 16.4.2008).

Nahrazeni nebo ptfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku - sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s Gi¢innosti od
16.4.2008).

TULIP 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/107/05-C

D:
B:

7ZR:

LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0050309

POR TBL FLM 60X 10MG BLI kéd SUKL: 0050310

POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0050311
Nahrazeni nebo pfiddni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- sekundérni baleni pro vSechny typy l€kovych forem (s d€innosti od 17.3.2009).
Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného

piipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napft. tablety a kapsle (s t€innosti od 17.3.2009).

TULIP 20 mg POTAHOVANE TABLETY 31/108/05-C

D:
B:

LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0050316
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0050317
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0050318

ZR: Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného

piipravku
- sekunddrni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s t¢innosti od 17.3.2009).



Nahrazeni nebo pfiddni mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku

- misto primarniho baleni

- pevné Iékové formy, napft. tablety a kapsle (s u¢innosti od 17.3.2009).

UROFLOW 1 mg 53/165/08-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceskd republika
B: POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0120482
POR TBL FLM 56X1MG BLI k6d SUKL: 0120483
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mal4 zména schvélené kontrolni metody (s t€innosti od 18.2.2009).
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s d¢innosti od 18.2.2009).
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 6.3.2009).
Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etn€ nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 6.3.2009).
UROFLOW 2 mg 53/166/08-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 28X2MG BLI kéd SUKL: 0120484
POR TBL FLM 56X2MG BLI kéd SUKL: 0120485
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mal4 zména schvélené kontrolni metody (s t€innosti od 18.2.2009).
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s d¢innosti od 18.2.2009).
Zména specifikace konecného ptipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s u¢innosti od 6.3.2009).
Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etn€ nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 6.3.2009).
VALSABELA 160 mg 58/336/08-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 28X160MG BLI kéd SUKL: 0130388
PE: 36
ZR: Zmeéna doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku - v prodejnim baleni (s i¢innosti od
4.2.2009).
VALSABELA 40 mg 58/334/08-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovensk4 republika
B: POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0130364
PE: 36
ZR: Zména doby pouZzitelnosti konecného piipravku - v prodejnim baleni (s Gi¢innosti od
4.2.2009).
VALSABELA 80 mg 58/335/08-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0130376



PE: 36
ZR: Zména doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku - v prodejnim baleni (s ti¢innosti od
4.2.2009).

VENLAFAXIN SANDOZ 150 mg RETARD TVRDE TOBOLKY 30/636/07-C
D: SANDOZ SR.O.,PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS PRO 20X150MG BLI kéd SUKL: 0113146
POR CPS PRO 28X150MG BLI k6d SUKL: 0113147
POR CPS PRO 30X150MG BLI k6d SUKL: 0113148
POR CPS PRO 50X150MG BLI k6d SUKL: 0113149
POR CPS PRO 98X150MG BLI k6d SUKL: 0113150
POR CPS PRO 100X150MG BLI kéd SUKL: 0113151
POR CPS PRO 50X150MG TBC kéd SUKL: 0113152
POR CPS PRO 100X150MG TBC kéd SUKL: 0113153
POR CPS PRO 10X150MG BLI k6d SUKL: 0125387
POR CPS PRO 14X150MG BLI k6d SUKL: 0125388
ZR: Mald zména vyrobniho postupu konec¢ného piipravku (s u¢innosti od 24.12.2008).
Aktualizace modulu 3.

VENLAFAXIN SANDOZ 75 mg RETARD TVRDE TOBOLKY 30/635/07-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR CPS PRO 20X75MG BLI kéd SUKL: 0113122
POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0113123
POR CPS PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0113124
POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0113125
POR CPS PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0113126
POR CPS PRO 100X75MG BLI kéd SUKL: 0113127
POR CPS PRO 50X75MG TBC kéd SUKL: 0113128
POR CPS PRO 100X75MG TBC kéd SUKL: 0113129
POR CPS PRO 14X75MG BLI kéd SUKL: 0125385
POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0125386
ZR: Mald zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s acinnosti od 24.12.2008).
Aktualizace modulu 3.

VENOFER 12/051/04-C

D: VIFOR FRANCE SA, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie

B: INJ SOL 5X5ML AMP kéd SUKL: 0017991

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s dc¢innosti od 10.3.2009).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 10.3.2009).

VODA NA INJEKCI VIAFLO 87/036/02-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceskd republika
B: PAR LQF 50X50ML VAK kéd SUKL: 0097545
PAR LQF 50X100ML VAK kéd SUKL: 0098062
PAR LQF 35X150ML VAK kéd SUKL: 0098539
PAR LQF 30X250ML VAK kéd SUKL: 0099208
PAR LQF 20X500ML VAK kéd SUKL: 0099814
PAR LQF 10X1000ML VAK kéd SUKL: 0099826
ZR: Zména nazvu léCivého piipravku v Polsku (s ucinnosti od 12.2.2009).







