ADDITIVA VITAMIN C BLUTORANGE 86/214/93-C

D: DR. B. SCHEFFLER NACHF. GMBH & CO.KG, BERGISCH GLADBACH,
Némecko

B: POR TBL EFF 20X1GM TBC kéd SUKL: 0067459

ZR: zména terminu piedkkladani PSUR

ADDITIVA VITAMIN C ZITRONE 86/215/93-C
D: DR. B.SCHEFFLER GMBH, BERGISCH GLADBACH, Némecko
B: POR TBL EFF 10X1GM TBC kéd SUKL: 0067460
POR TBL EFF 20X1GM TBC kod SUKL: 0067461
ZR: zména terminu piedkladani PSUR

AMIKIN 1 G 15/124/81-B/C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., Ceska republika
B: INJSOL 1X4ML/1GM VIA ko6d SUKL: 0011785
INJ SOL 10X4ML/1GM VIA kéd SUKL: 0021689
ZR: Zména vyrobce 1écive latky

AMIKIN 500 mg 15/124/81-A/C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., Ceska republika

B: INJ SOL 1X2ML/500MG VIA kéd SUKL: 0003952

ZR: Zména vyrobce 1éCive

AMOKSIKLAYV DISTAB 1000 mg 15/470/10-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL DIS+SUS 10 BLI kod SUKL. 0011588
POR TBL DIS+SUS 14 BLI kéd SUKL: 0011589
ZR: Zména v propousténi SarZi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkousSeni Sarzi (s u¢innosti od 11.2.2011).

AMOKSIKLAYV DISTAB 625 mg 15/469/10-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL DIS+SUS 10 BLI kéd SUKL. 0011590
POR TBL DIS+SUS 14 BLI kéd SUKL: 0011591
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi (s G¢innosti od 11.2.2011).

APO-MOCLOB 150 30/085/04-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X150MG TBC kod SUKL: 0107873

POR TBL FLM 50X150MG TBC kod SUKL: 0107874

POR TBL FLM 100X150MG TBC kéd SUKL: 0107875



ZR:

Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 15.2.2011).

APO-MOCLOB 300 30/086/04-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 30X300MG TBC kéd SUKL: 0107870
POR TBL FLM 50X300MG TBC kéd SUKL: 0107871
POR TBL FLM 100X300MG TBC kéd SUKL: 0107872
ZR: Zména kontrolni metody pro koneény piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 15.2.2011).
ASACOL 29/619/99-C
D: TILLOTTS PHARMA CZECH S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: RCT SUP 20X500MG STR kéd SUKL: 0169722
ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.2 Davkovani a zptisob podani a v bod¢ 4.4
Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti s navazujici zménou v piibalové informaci.
Plvodni text sdéleni s i€innosti od 21.1.2011 se nahrazuje spravnym textem sdéleni
s u€innosti od 16.2.2011
ASACOL 400 29/169/97-C
D: TILLOTTS PHARMA CZECH S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL ENT 100X400MG BLI kéd SUKL 0169721
ZR: Zména souhrnu udaju o ptipravku v bodé 4.2 Davkovani a zplisob podani a v bod¢ 4.4
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti s navazujici zménou v piibalové informaci.
ASACOL 800 29/091/08-C
D: TILLOTTS PHARMA CZECH S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL ENT 50X800MG BLI kéd SUKL: 0169723
POR TBL ENT 60X800MG BLI k6d SUKL: 0169724
POR TBL ENT 90X800MG BLI k6d SUKL: 0169725
ZR: Zména souhrnu udajii o ptipravku v bod¢€ 4.2 Davkovani a zplisob podani a v bod¢ 4.4
Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti s navazujici zménou v piibalové informaci.
ASACOL ENEMA 4 G 29/174/95-C
D: TILLOTTS PHARMA CZECH S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: RCT SUS 1X100ML/4GM APL kod SUKL 0169719
RCT SUS 7X100ML/4GM APL kéd SUKL: 0169720
ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bod¢ 4.2 Davkovani a zptisob podani a v bod¢ 4.4
Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti s navazujici zménou v piibalové informaci.
BESTIN 8 mg, PERORALNI ROZTOK 83/046/09-C
D: CYATHUS EXQUIRERE PHARMAFORSCHUNGS GMBH, VIDEN, Rakousko
B: POR SOL 60ML LAG kéd SUKL: 0169179
POR SOL 120ML LAG kod SUKL: 0169180
ZR: Zména piibalové informace, ktera nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku



(s t€innosti od 27.2.2011).

BIKALARD 150 mg 44/133/08-C
D: ARDEZ PHARMA SPOL. S R.O., KOSOR, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 30X150MG BLI II BLI kéd SUKL: 0119692
POR TBL FLM 60X150MG BLI II BLI kéd SUKL: 0119693
POR TBL FLM 90X150MG BLI II BLI kéd SUKL: 0119694
POR TBL FLM 30X150MG BLI I BLI k6d SUKL: 0124364
POR TBL FLM 60X150MG BLI I BLI k6d SUKL: 0124365
POR TBL FLM 90X150MG BLI I BLI k6d SUKL: 0124366
ZR: Pfidani nového vyrobce 1é¢ivé latky
navazujici zmeéna specifikace 1€Civé latky

BIKALARD 50 mg 44/132/08-C
D: ARDEZ PHARMA SPOL. S R.O., KOSOR, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 30X50MG BLI II BLI kéd SUKL: 0119689
POR TBL FLM 60X50MG BLI II BLI kod SUKL: 0119690
POR TBL FLM 90X50MGBLI II BLI k6d SUKL: 0119691
POR TBL FLM 30X50MG BLI I BLI kod SUKL: 0124361
POR TBL FLM 60X50MGBLI I BLI k6d SUKL: 0124362
POR TBL FLM 90X50MGBLI I BLI k6d SUKL: 0124363
ZR: Pfidani nového vyrobce 1é¢ivé latky
navazujici zmeéna specifikac 1€civé latky

BONEFOS 44/094/89-S/C
D: BAYER OY, TURKU, Finsko
B: INF CNC SOL 1X25ML AMP kéd SUKL: 0013734
INF CNC SOL 4X25ML AMP ko6d SUKL: 0013735
INF CNC SOL 5X5ML AMP kéd SUKL: 0094548
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s u¢innosti od 11.2.2011).
Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 11.2.2011).

BONEFOS 400 mg 44/093/89-S/C

D: BAYER OY, TURKU, Finsko

B: POR CPS DUR 100X400MG TBC kéd SUKL: 0094460

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s ucinnosti od 11.2.2011).
Zména nazvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 11.2.2011)
Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem

BONEFOS 800 mg 44/291/99-C

D: BAYER OY, TURKU, Finsko

B:  POR TBL FLM 60X800MG BLI kéd SUKL: 0056638

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 11.2.2011).
Zména nazvu a/nebo adresy drZitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 11.2.2011)



Zména v oznaceni na obalu — uvedeni nazvu léc¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem

CANDIBENE 100 mg 54/922/92-A/C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: TBL VAG 6X100MG TBC kéd SUKL: 0062862

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s uc¢innosti od 18.2.2011).
Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku (s t¢innosti od 18.2.2011).

CANDIBENE 100 mg 54/922/92-A/C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: TBL VAG 6X100MG TBC kéd SUKL: 0062862

ZR: Pfidani, nahrazeni nebo vypusténi odmérného zatizeni nebo aplikatoru, které neni
soucasti vnitiniho obalu (s vyjimkou pomucek pro aplikaci inhalatori s odmétenou
davkou) (s ti¢innosti od 18.2.2011).

CANDIBENE 200 mg 54/922/92-B/C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: TBL VAG 3X200MG TBC kéd SUKL: 0062863

P:  Ptipravek lze vydat i bez 1ékarského predpisu.

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s uc¢innosti od 18.2.2011).

Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s t¢innosti od 18.2.2011).

CANDIBENE 200 mg 54/922/92-B/C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: TBL VAG 3X200MG TBC kéd SUKL: 0062863

ZR: Prtidani, nahrazeni nebo vypusténi odmérného zatizeni nebo aplikatoru, které neni
soucasti vnitiniho obalu (s vyjimkou pomtcek pro aplikaci inhalatori s odmétenou
davkou) (s ti¢innosti od 18.2.2011).

CLEXANE 16/250/93-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  INJ SOL 10X0.2ML/2KU ISP kod SUKL: 0115400
INJ SOL 10X0.4ML/4KU ISP kod SUKL: 0115401
INJ SOL 10X0.6ML/6KU ISP kod SUKL: 0115402
INJ SOL 10X0.8ML/8KU ISP kod SUKL: 0115403
INJ SOL 10X1ML/10KU ISP kéd SUKL: 0115404
INJ SOL 2X0.2ML/2KU ISP kod SUKL: 0115405
INJ SOL 2X0.4ML/4KU ISP kod SUKL: 0115406
INJ SOL 2X0.6ML/6KU ISP kod SUKL: 0115407
INJ SOL 2X0.8ML/8KU ISP kéd SUKL: 0115408



INJ SOL 2X1ML/10KU ISP kod SUKL: 0115409
INJ SOL 50X0.2ML/2KU ISP kod SUKL: 0125286
INJ SOL 50X0.4ML/4KU ISP kod SUKL: 0125287
INJ SOL 50X0.6ML/6KU ISP kod SUKL: 0125288
INJ SOL 50X0.8ML/8KU ISP kod SUKL: 0125289
INJ SOL 50X1ML/10KU ISP kéd SUKL: 0125290
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku (s u¢innosti od 16.2.2011).

CLEXANE FORTE 16/338/01-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: INJ SOL 2X0.6ML/9KU ISP kod SUKL: 0107946
INJ SOL 2X0.8ML/12KU ISP kod SUKL: 0107947
INJ SOL 2X1ML/15KU ISP kéd SUKL: 0107948
INJ SOL 10X0.6ML/9KU ISP kod SUKL: 0107949
INJ SOL 10X0.8ML/12KU ISP kéd SUKL: 0107950
INJ SOL 10X1ML/15KU ISP kéd SUKL: 0107951
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€innosti od 9.2.2011).

COLDREX NOCNI LECBA 07/381/00-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR SIR 1X160MLSKLO LAG kod SUKL: 0014920
POR SIR 1X100MLSKLO LAG kod SUKL: 0014921
POR SIR 1X100MLPET LAG kod SUKL: 0119656
POR SIR 1X160MLPET LAG kod SUKL: 0119657
PE: 36
ZR: Zména doby pouZitelnosti konecného ptipravku
v prodejnim baleni (s G€innosti od 23.2.2011).

CYMEVENE 42/138/91-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF PLV SOL 1X500MG VIA kod SUKL: 0016547
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- ptidani nové zkousky do specifikace
- lécive latky (s t€innosti od 23.2.2011).
Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem clenského
statu
- zména specifikace latky, kterd pivodné nebyla uvedena v Evropském I€kopise, tak aby
byla v souladu s Evropskym lékopisem nebo narodnim Iékopisem clenského statu
- [é¢iva latka (s Gcinnosti od 2011).

EXTRANEAL 87/813/99-C
D: BAXTER HEALTHCARE S.A., CASTLEBAR, Irsko
B: DLP PRN SOL 6X1.5LT-Y VAK kéd SUKL: 0002839

DLP PRN SOL 5X2LT-Y VAK kéd SUKL: 0002840



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

ZR: Ptidani zkousky na peptidoglycan do specifikace kone¢ného ptipravku
FLAVOBION 80/176/82-C
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
B: POR TBL FLM 50X70MG TBC kod SUKL: 0163138
ZR: Zména v predkladani PSUR - vlastni data.
FLUANXOL DEPOT 68/918/92-S/C
D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko
B: INJ SOL 10X1ML/20MG VIA kéd SUKL: 0031298
INJ SOL 1X2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0076174
INJ SOL 1X1IML/20MG VIA kéd SUKL: 0085621
INJ SOL 10X2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0091830
ZR: Vypusténi mezioperacniho kroku - testu integrity filtru
HARMONET 17/058/99-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
PVC/PVDC/ALl blistr, ptibalova informace v ¢eském jazyce, papirova skladacka.
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0164250
POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0164251
ZR: Zména podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo natedéného /
rekonstituovaného ptipravku (s i¢innosti od 6.3.2011).
HARTMANN'S SOLUTION BP "FRESENIUS" 76/153/03-C
D: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, Itlie
B: INF SOL 16X250MLSKLO LAG kod SUKL: 0049994

INF SOL 10X1000ML FR-P VAK kod SUKL: 0049996
INF SOL 1X250MLSKLO LAG kod SUKL: 0095750
INF SOL 1X250ML FR VAK ké6d SUKL: 0095754
INF SOL 1X250ML FR-P VAK kéd SUKL: 0095755
INF SOL 10X250MLSKLO LAG kod SUKL: 0095757
INF SOL 40X250ML FR VAK kod SUKL: 0095761
INF SOL 20X250ML FR-P VAK kod SUKL: 0095763
INF SOL 12X250MLSKLO LAG kod SUKL: 0095764
INF SOL 1X500MLSKLO LAG kod SUKL: 0095765
INF SOL 1X500ML FR VAK kod SUKL: 0095769
INF SOL 1X500ML FR-P VAK kod SUKL: 0095771
INF SOL 10X500MLSKLO LAG kod SUKL: 0095772
INF SOL 12X500MLSKLO LAG kod SUKL: 0095773



INF SOL 15X500ML FR-P VAK kod SUKL: 0095780
INF SOL 20X500ML FR VAK kod SUKL: 0095781
INF SOL 1X50ML FR-P VAK kéd SUKL: 0095783
INF SOL 40X50ML FR-P VAK kod SUKL: 0095784
INF SOL 1X100ML FR-P VAK kéd SUKL: 0095785
INF SOL 40X 100ML FR-P VAK ko6d SUKL: 0095786
INF SOL 1X1000ML FR-P VAK kéd SUKL: 0095787
INF SOL 1X1000ML FR VAK kod SUKL: 0095789
INF SOL 1X1000MLSKLO LAG kod SUKL: 0095793
INF SOL 6X1000MLSKLO LAG kod SUKL: 0095794
INF SOL 10X1000ML FR VAK kéd SUKL: 0095797
INF SOL 8X1000ML FR-P VAK kéd SUKL: 0095799
INF SOL 30X250ML FR VAK kod SUKL: 0100291
INF SOL 30X250ML FR-P VAK kod SUKL: 0100292
INF SOL 1X500MLPE LAG kod SUKL: 0107239
INF SOL 10X500MLPE LAG kod SUKL: 0107240
INF SOL 20X500MLPE LAG kod SUKL: 0107241
INF SOL 1X1000MLPE LAG kod SUKL: 0107242
INF SOL 10X1000MLPE LAG kéd SUKL: 0107243
INF SOL 1X100MLPE LAG kod SUKL: 0107244
INF SOL 10X100MLPE LAG kod SUKL: 0107245
INF SOL 40X 100MLPE LAG kod SUKL: 0107246
INF SOL 1X250MLPE LAG kod SUKL: 0107247
INF SOL 20X250MLPE LAG kod SUKL: 0107248
INF SOL 30X250MLPE LAG kod SUKL: 0107249
INF SOL 60X50ML FR-P VAK kod SUKL: 0125275
INF SOL 65X50ML FR-P VAK kéd SUKL: 0125276
INF SOL 70X50ML FR-P VAK kod SUKL: 0125277
INF SOL 50X100ML FR-P VAK kéd SUKL: 0125278
INF SOL 55X100ML FR-P VAK kéd SUKL: 0125279
INF SOL 60X100ML FR-P VAK kod SUKL: 0125280
INF SOL 35X250ML FR-P VAK ko6d SUKL: 0125281
INF SOL 40X250ML FR-P VAK kéd SUKL: 0125282
INF SOL 20X500ML FR-P VAK kod SUKL: 0125283
ZR: Ptidani nového mista vyroby a propousténi pro piipravek baleny v PE lahvich

ISOSORBIDE MONONITRATE VITABALANS 20 mg TABLETY 83/586/07-C
D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko
B:  POR TBL NOB 30X20MG TBC kéd SUKL: 0176809
POR TBL NOB 100X20MG TBC kod SUKL: 0176810
ZR: - Zména (smysleného) nazvu lé¢ivého piipravku
z diive: ISOSOR 20 mg tabletes (EE, LV, LT, PL)
MONOSOR 20 mg tabletes (CZ, SK)
- Zména v dob¢ pouZzitelnosti nebo podminkéach uchovavani konecného ptipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé¢ udajii v redlném case)
na nyni: 5 let

ISOTREXIN 46/052/03-C



D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: DRM GEL 1X6GM TUB kéd SUKL: 0169736
DRM GEL 1X30GM TUB kéd SUKL: 0169737
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1é¢ivé latky od jiz schvaleného vyrobcee (s G¢innosti od 18.2.2011).
ISOTREXIN 46/052/03-C
D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: DRM GEL 1X6GM TUB kod SUKL: 0169736
DRM GEL 1X30GM TUB kéd SUKL: 0169737
ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é¢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 18.2.2011).
KETONAL 29/929/95-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko
B: RCT SUP 12X100MG STR kod SUKL. 0076652
ZR: Zmeéna specifikace vnitiniho obalu kone¢ného ptipravku
- pfidani nové zkousky (s ucinnosti od 19.2.2011).
Zmeéna kontrolni metody pro vnitini obal konecného ptipravku
- jiné zmény kontrolni metody v¢etné nahrazeni nebo ptfidani kontrolni metody
(s t€innosti od 19.2.2011).
KLACID 125 mg/5 ml 15/634/94-C
D: ABBOTT S.R.L., CAMPOVERDE DI APRILIA, LATINA, Italie
B: POR GRA SUS 1X60ML LAG kéd SUKL: 0075184
POR GRA SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0080481
ZR: Zména podminek uchovéavani konecného ptipravku nebo nafedéného /
rekonstituovaného ptipravku (s G¢innosti od 24.2.2011).
KLACID 250 mg/5 ml 15/355/98-C
D: ABBOTT S.R.L., CAMPOVERDE DI APRILIA, LATINA, Italie
B: POR GRA SUS 1X50ML LAG kéd SUKL: 0053198
POR GRA SUS 1X60ML LAG kéd SUKL: 0053199
POR GRA SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0053800
ZR: Zména podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo natedéného /
rekonstituovaného ptipravku (s €¢innosti od 24.2.2011).
LERANA 44/134/08-C
D: HEATON A.S., PRAHA, Ceska republika
PP: Zluté kulaté bikonvexni potahované tablety.
PVC/Al blistr.
B: POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0142084
ZR: Zména doby pouZitelnosti konecného piipravku



v prodejnim baleni (s t¢innosti od 23.2.2011).

LERANA 44/134/08-C

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

S:  Letrozolum 2.5mg

PP: Zluté kulaté bikonvexni potahované tablety.
PVC/Al blistr.

B: POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0142084

IS: Cytostatica

ATC:L02BG04

PE: 36

ZS: Uchovavat v plivodnim obalu z diivodu ochrany ptfed vlhkosti.

ZR: Zména doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku v prodejnim baleni
(s t€innosti od 2011).

MAGNE B6 39/024/91-S/C

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

B:  POR TBL OBD 50 BLI kéd SUKL: 0096635

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é¢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 14.2.2011).

MANINIL 5 18/540/70-C
D: BERLIN-CHEMIE AG ( MENARINI GROUP ), BERLIN, Némecko
PP: RGzové ploché tablety s délici ryhou na jedné strané, se zkosenymi hranami.
Tabletu Ize d€lit na dvé stejné poloviny.

1. Lahvicka z bezbarvého skla se zatkou z plastické hmoty, krabicka.

2. PVC/Al blistr
B:  POR TBL NOB 120X5MG TBC kéd SUKL: 0091880

POR TBL NOB 120X5MG BLI k6d SUKL: 0176808
ZR: Aktualizace Modulu 3

zmeéna vyrobce l1é€ivé latky

zména limith ve specifikaci 1é¢ivé latky

zména ve vyrobnim fetézci pro konecny pripravek

zmeéna limitl ve specifikaci konecného ptipravku

zména analytickych metod

zména popisu tablety

zména druhu obalu

MEDROPLEX 100 mg 44/256/02-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0032119
POR TBL NOB 60X100MG BLI kod SUKL: 0032120
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0032121
POR TBL NOB 100X100MG TBC kod SUKL: 0032123
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla



pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- zptisnéni limitd ve specifikaci (s uc¢innosti od 14.2.2011).

MEDROPLEX 500 mg 44/257/02-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X500MG BLI kod SUKL: 0032124
POR TBL NOB 60X500MG BLI kéd SUKL: 0032125
POR TBL NOB 100X500MG BLI kéd SUKL: 0032126
POR TBL NOB 100X500MG TBC kéd SUKL: 0032128
ZR: Zmeéna specifikace 1€¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s i€innosti od 14.2.2011).

MELIPRAMIN 68/259/70-S/C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

B: POR TBL FLM 50X25MG TBC kod SUKL: 0176807

ZR: Zména sloZeni konecného ptipravku, zmeéna lékové formy, zmeéna velikosti Sarze a
zména vyrobniho postupu, zména specifikace

MIBG(1123)INJECTION 88/254/94-C
D: MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko
B: INJ SOL 1XIML/74MB EXP:H VIA kéd SUKL: 0066398
INJ SOL 1X2ML/148MB EXP:H VIA kod SUKL: 0066399
INJ SOL 1X3ML/222MB EXP:H VIA kéd SUKL: 0066400
INJ SOL 1X4ML/296MB EXP:H VIA ko6d SUKL: 0066401
INJ SOL 1X5ML/370MB EXP:H VIA kod SUKL: 0066402
ZR: ZruSeni alternativniho vyrobniho mista a ptevedeni v§ech vyrobnich krokli na hlavni
vyrobni misto.
Zména ve specifikaci 1é¢ivé latky - vyjmuti zastaralych kontrolnich metod

MUCOSIN S MEDEM SIR 52/650/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska  republika
B: POR SIR 1X100ML LAG kéd SUKL: 0032818
PE: 24
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po prvnim otevieni uchovavejte pii teploté€ do 25 °C, doba pouzitelnosti 6 mésicu.
ZR: - Zména slozeni kone¢ného piipravku tykajici se pomocnych latek

- Zména specifikace kone¢ného piipravku

- Zména kontrolnich metod konecného ptipravku

- Zména doby pouzitelnosti pfipravku po prvnim otevieni

Dftive: 2 roky

Nyni: 2 roky - po prvnim otevieni: 6 mésict

- Zména podminek uchovani

Drtive: Uchovavejte pii teploté do 25°C.




OLFEN-50 29/265/91-B/C
D: MEPHA LDA., PORTO SALVO, Portugalsko

B: POR TBL ENT 20X50MG BLI k6d SUKL: 0015542

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s u¢innosti od 17.2.2011).

OMNISCAN 0,5 mmol/ml 48/142/95-C
D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko
B: INJ SOL 1X10ML-STR ISP kod SUKL: 0032265
INJ SOL 10X10ML-STR ISP kod SUKL: 0032266
INJ SOL 1X15ML-STR ISP kod SUKL: 0032267
INJ SOL 10X15ML-STR ISP kod SUKL: 0032268
INJ SOL 1X20ML-STR ISP kod SUKL: 0032269
INJ SOL 10X20ML-STR ISP kod SUKL: 0032270
INJ SOL 10X5ML-SKL VIA kod SUKL: 0055822
INJ SOL 10X10ML-SKL VIA kod SUKL: 0078815
INJ SOL 10X15ML-SKL VIA kod SUKL: 0078816
INJ SOL 10X20ML-SKL VIA kod SUKL: 0078817
INJ SOL 1X10ML CCP VIA kod SUKL: 0150454
INJ SOL 1X15ML CCP VIA kod SUKL: 0150455
INJ SOL 1X20ML CCP VIA kod SUKL: 0150456
INJ SOL 10X10ML CCP VIA kod SUKL: 0150457
INJ SOL 10X15ML CCP VIA kod SUKL: 0150458
INJ SOL 10X20ML CCP VIA kod SUKL: 0150459
ZR: Zména piibalové informace, souhrnu tdaji o pfipravku a oznaceni na obalech tak, jak je
uvedeno v ptilohach tohoto rozhodnuti

OPHTHALMO-EVERCIL 64/213/84-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: OPH GTT SOL 1X10ML UGT kod SUKL 0088617
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny piipravek
..ostatni zmé&ny kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 25.2.2011).

OPHTHALMO-SEPTONEX 64/531/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: OPH GTT SOL 1X10ML LGT kod SUKL 0000802
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 17.2.2011).

OXYCODON ACINO 10 mg 65/532/09-C
D: ACINO AG, MIESBACH, Némecko
B: POR TBL PRO 10X10MG BLI kod SUKL: 0176828

POR TBL PRO 14X10MG BLI kéd SUKL: 0176829

POR TBL PRO 20X10MG BLI k6d SUKL: 0176830



POR TBL PRO 25X10MG BLI kéd SUKL: 0176831
POR TBL PRO 28X10MG BLI kéd SUKL: 0176832
POR TBL PRO 30X10MG BLI kéd SUKL: 0176833
POR TBL PRO 40X10MG BLI kéd SUKL: 0176834
POR TBL PRO 50X10MG BLI kéd SUKL: 0176835
POR TBL PRO 56X10MG BLI kéd SUKL: 0176836
POR TBL PRO 60X10MG BLI koéd SUKL: 0176837
POR TBL PRO 98X10MG BLI kéd SUKL: 0176838
POR TBL PRO 100X10MG BLI k6d SUKL: 0176839
POR TBL PRO 14X10MG TBC kéd SUKL: 0176840
POR TBL PRO 20X10MG TBC kod SUKL: 0176841
POR TBL PRO 25X10MG TBC kéd SUKL: 0176842
POR TBL PRO 28X10MG TBC kod SUKL: 0176843
POR TBL PRO 30X10MG TBC kéd SUKL: 0176844
POR TBL PRO 50X10MG TBC kod SUKL: 0176845
POR TBL PRO 56X10MG TBC kéd SUKL: 0176846
POR TBL PRO 98X10MG TBC kod SUKL: 0176847
POR TBL PRO 100X10MG TBC kéd SUKL: 0176848
POR TBL PRO 200X10MG TBC kéd SUKL: 0176849
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku (s t€innosti od 17.2.2011).
PtedloZzeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ive latky - pro pomocnou latku - Novy certifikat od nového
vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Aktualizace ptibalové informace a textu na obale
Poznédmka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1
k zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

OXYCODON ACINO 20 mg 65/533/09-C
D: ACINO AG, MIESBACH, Némecko

B: POR TBL PRO 25X20MG TBC kéd SUKL: 0176850
POR TBL PRO 28X20MG TBC kod SUKL: 0176851
POR TBL PRO 30X20MG TBC kéd SUKL: 0176852
POR TBL PRO 50X20MG TBC kod SUKL: 0176853
POR TBL PRO 56X20MG TBC kéd SUKL: 0176854
POR TBL PRO 98X20MG TBC kod SUKL: 0176855
POR TBL PRO 100X20MG TBC kod SUKL: 0176856
POR TBL PRO 200X20MG TBC kod SUKL: 0176857
POR TBL PRO 10X20MG BLI kod SUKL: 0176858
POR TBL PRO 14X20MG BLI kéd SUKL: 0176859
POR TBL PRO 20X20MG BLI k6d SUKL: 0176860
POR TBL PRO 25X20MG BLI kéd SUKL: 0176861
POR TBL PRO 28X20MG BLI kéd SUKL: 0176862
POR TBL PRO 30X20MG BLI kod SUKL: 0176863
POR TBL PRO 40X20MG BLI k6d SUKL: 0176864
POR TBL PRO 60X20MG BLI kod SUKL: 0176865
POR TBL PRO 98X20MG BLI kod SUKL: 0176866



ZR:

POR TBL PRO 100X20MG BLI k6d SUKL: 0176867

POR TBL PRO 14X20MG TBC kéd SUKL: 0176868

POR TBL PRO 20X20MG TBC kod SUKL: 0176869

POR TBL PRO 50X20MG BLI kéd SUKL: 0176870

Zména nazvu lécivého piipravku (s ucinnosti od 17.2.2011).

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
lIékopisu: - pro lé€ivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku - Novy certifikat od nového
vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

bez kontroly/zkouseni Sarzi

Aktualizace ptibalové informace a textu na obale

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

(0),4%
D:
B:

ZR:

CODON ACINO 40 mg 65/534/09-C
ACINO AG, MIESBACH, Némecko

POR TBL PRO 60X40MG BLI kod SUKL: 0176872

POR TBL PRO 98X40MG BLI kéd SUKL: 0176873

POR TBL PRO 100X40MG BLI k6d SUKL: 0176874

POR TBL PRO 20X40MG TBC kod SUKL: 0176875

POR TBL PRO 25X40MG TBC kod SUKL: 0176876

POR TBL PRO 28X40MG TBC kod SUKL: 0176877

POR TBL PRO 30X40MG TBC kod SUKL: 0176878

POR TBL PRO 50X40MG TBC kéd SUKL: 0176879

POR TBL PRO 56X40MG TBC kod SUKL: 0176880

POR TBL PRO 98X40MG TBC kéd SUKL: 0176881

POR TBL PRO 100X40MG TBC kéd SUKL: 0176882

POR TBL PRO 10X40MG BLI kéd SUKL: 0176883

POR TBL PRO 14X40MG BLI kéd SUKL: 0176884

POR TBL PRO 20X40MG BLI kéd SUKL: 0176885

POR TBL PRO 25X40MG BLI kod SUKL: 0176886

POR TBL PRO 28X40MG BLI kéd SUKL: 0176887

POR TBL PRO 30X40MG BLI kéd SUKL: 0176888

POR TBL PRO 40X40MG BLI kéd SUKL: 0176889

POR TBL PRO 50X40MG BLI kod SUKL: 0176890

POR TBL PRO 56X40MG BLI kéd SUKL: 0176891

Zména nazvu lécivého piipravku (s ucinnosti od 17.2.2011).

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
Iékopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku - Novy certifikat od nového
vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

bez kontroly/zkouseni Sarzi

Aktualizace ptibalové informace a textu na obale

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




OXYCODON ACINO 5 mg 65/531/09-C
D: ACINO AG, MIESBACH, Némecko
B: POR TBL PRO 10X5MG BLI kod SUKL: 0176811
POR TBL PRO 14X5MG BLI kéd SUKL: 0176812
POR TBL PRO 20X5MG BLI kéd SUKL: 0176813
POR TBL PRO 25X5MG BLI kod SUKL: 0176814
POR TBL PRO 28X5MG BLI kod SUKL: 0176815
POR TBL PRO 30X5MG BLI kéd SUKL: 0176816
POR TBL PRO 40X5MG BLI kod SUKL: 0176817
POR TBL PRO 50X5MG BLI kod SUKL: 0176818
POR TBL PRO 56X5MG BLI kod SUKL: 0176819
POR TBL PRO 60X5MG BLI kéd SUKL: 0176820
POR TBL PRO 98X5MG BLI kod SUKL: 0176821
POR TBL PRO 100X5MG BLI kéd SUKL: 0176822
POR TBL PRO 20X5MG TBC kod SUKL: 0176823
POR TBL PRO 25X5MG TBC kod SUKL: 0176824
POR TBL PRO 28X5MG TBC kod SUKL: 0176825
POR TBL PRO 30X5MG TBC kéd SUKL: 0176826
ZR: Zména nazvu léCivého piipravku (s t€innosti od 17.2.2011).
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku - Novy certifikat od nového
vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
bez kontroly/zkouseni Sarzi
Aktualizace ptibalové informace a textu na obale
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1
k zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

OXYCODON ACINO 80 mg 65/535/09-C

D: ACINO AG, MIESBACH, Némecko

B: POR TBL PRO 10X80MG BLI kod SUKL: 0176892
POR TBL PRO 14X80MG BLI k6d SUKL: 0176893
POR TBL PRO 20X80MG BLI kéd SUKL: 0176894
POR TBL PRO 25X80MG BLI kéd SUKL: 0176895
POR TBL PRO 28X80MG BLI kéd SUKL: 0176896
POR TBL PRO 30X80MG BLI kod SUKL: 0176897
POR TBL PRO 40X80MG BLI kod SUKL: 0176898
POR TBL PRO 50X80MG BLI k6d SUKL: 0176899
POR TBL PRO 56X80MG BLI kod SUKL: 0176900
POR TBL PRO 60X80MG BLI kéd SUKL: 0176901
POR TBL PRO 98X80MG BLI kod SUKL: 0176902
POR TBL PRO 100X80MG BLI kéd SUKL: 0176903
POR TBL PRO 20X80MG TBC kod SUKL: 0176904
POR TBL PRO 25X80MG TBC kéd SUKL: 0176905
POR TBL PRO 28X80MG TBC kod SUKL: 0176906
POR TBL PRO 30X80MG TBC kod SUKL: 0176907
POR TBL PRO 50X80MG TBC kod SUKL: 0176908
POR TBL PRO 56X80MG TBC kéd SUKL: 0176909



POR TBL PRO 98X80MG TBC kod SUKL: 0176910

ZR: Zména nazvu lécivého piipravku (s i€innosti od 17.2.2011).
PtedloZeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€kopisu: - pro lé¢ivou latku - pro vychozi surovinu/€inidlo/meziprodukt pouZivany ve
vyrobnim procesu 1é¢ive latky - pro pomocnou latku - Novy certifikat od nového
vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Aktualizace piibalové informace a textu na obale
Poznédmka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha €.1
k zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

PARALEN PLUS 07/569/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0030228
POR TBL FLM 24 BLI kod SUKL: 0030229
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
..0d jiz schvaleného vyrobce (s u¢innosti od 17.2.2011).
Poznédmka: Pozor! Prekursory.

PLEUMOLYSIN 52/417/69-C
D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: POR GTT SOL 1X10ML UGT kod SUKL: 0000725
ZR: Zména specifikace konecného piipravku
..ptidani nové zkousky do specifikace (s ucinnosti od 2011).
Zména kontrolni metody pro koneény piipravek
..ostatni zmény kontrolni metody, v€etné nahrazeni nebo ptridani kontrolni metody (s
ucinnosti od 17.2.2011).
Poznamka: Pozor! Ptipravky zatazené do seznamu III (ptiloha ¢.8 k zékonu ¢.167/1998 Sb.).

RENNIE SPEARMINT BEZ CUKRU 09/141/05-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL MND 6 BLI kod SUKL: 0047921
POR TBL MND 12 BLI kéd SUKL: 0047922
POR TBL MND 24 BLI kéd SUKL: 0047923
POR TBL MND 36 BLI kéd SUKL: 0047924
POR TBL MND 48 BLI kéd SUKL: 0047925
POR TBL MND 60 BLI kéd SUKL: 0047926
POR TBL MND 84 BLI kéd SUKL: 0047927
POR TBL MND 96 BLI kod SUKL: 0047928
POR TBL MND 120 BLI kéd SUKL: 0047929
POR TBL MND 3X12 TBC kéd SUKL: 0047930
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky



- od jiz schvaleného vyrobce (s t¢innosti od 17.2.2011).

RENNIE SPEARMINT BEZ CUKRU 09/141/05-C

D:
B:

ZR:

BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL MND 6 BLI k6d SUKL: 0047921
POR TBL MND 12 BLI kéd SUKL: 0047922
POR TBL MND 24 BLI kéd SUKL: 0047923
POR TBL MND 36 BLI kod SUKL: 0047924
POR TBL MND 48 BLI kéd SUKL: 0047925
POR TBL MND 60 BLI kod SUKL: 0047926
POR TBL MND 84 BLI kod SUKL: 0047927
POR TBL MND 96 BLI kod SUKL: 0047928
POR TBL MND 120 BLI k6d SUKL: 0047929
POR TBL MND 3X12 TBC kéd SUKL: 0047930
zména kontrolni metody pro konecny piipravek
- mala zména schvalené kontrolni metody

RIVOCOR 10 41/210/05-C

D:
B:

ZR:

PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika

POR TBL FLM 100X10MG BLI kod SUKL 0021906

POR TBL FLM 30X10MG BLI koéd SUKL: 0047741

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky od jiz schvaleného vyrobce (s G€innosti od 14.2.2011).

RIVOCOR 10 41/210/05-C

D:
B:

ZR:

PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
POR TBL FLM 30X10MG BLI koéd SUKL 0047741
POR TBL FLM 90X 10MG BLI kéd SUKL: 0176914
Zmeéna tvaru nebo rozmérli vnitiniho obalu nebo uzavéru
ostatni l1ékové formy
(s t¢innosti od 14.2.2011).

Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zmena v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé
(s t¢innosti od 14.2.2011).

RIVOCOR 5 41/209/05-C

D:
B:

ZR:

PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika

POR TBL FLM 100X5MG BLI kod SUKL 0021907

POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0047740

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky od jiz schvaleného vyrobce (s G€innosti od 14.2.2011).




RIVOCOR 5 41/209/05-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL 0047740
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0176913
ZR:  Zména tvaru nebo rozmérl vnitiniho obalu nebo uzavéru
ostatni l1ékové formy
(s t€innosti od 14.2.2011).
Zména velikosti baleni kone¢ného piipravku
- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé
(s t€innosti od 14.2.2011).

RIVOTRIL 21/224/73-C

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

B: INJ SOL 5XIML/IMG+SOLV. AMP kod SUKL: 0014989

ZR: Zména kontrolni metody pro l1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- mala zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 15.2.2011).

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

RIVOTRIL 0,5 mg 21/225/73-A/C

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

B: PORTBL NOB 50X0.5MG TBC kod SUKL: 0014957
POR TBL NOB 150X0.5MG TBC ké6d SUKL: 0014959

ZR: Zména kontrolni metody pro lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu 1écivé latky
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 15.2.2011).

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

RIVOTRIL 2 mg 21/225/73-B/C

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

B: POR TBL NOB 30X2MG TBC kéd SUKL: 0014958
POR TBL NOB 100X2MG TBC kéd SUKL: 0014961

ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- mala zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 15.2.2011).

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

RIVOTRIL 2,5 mg/ml 21/223/73-C

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

B: POR GTT SOL lXIOML UGT kéd SUKL: 0085256

ZR: Zména kontrolni metody pro 1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pii vyrobnim procesu lé¢ivé latky



- mala zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 15.2.2011).
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

SARIDON 07/250/98-C

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

B:  POR TBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0041778
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0042888

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky od jiz schvaleného vyrobcee (s tcinnosti od 17.2.2011).

STIEFEL ACNE GEL 46/968/97-C

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

B: DRM GEL 1X30GM TUB kod SUKL: 0169163

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu 1écivé latky od jiz schvaleného vyrobcee (s Gcinnosti od 18.2.2011).

STIEFEL ACNE GEL 46/968/97-C

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

B: DRM GEL 1X30GM TUB kod SUKL: 0169163

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 2011).

STYGAPON 20 mg 68/446/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 repubhka
B: POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0176652
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0176653
POR TBL FLM 35X20MG BLI kod SUKL: 0176654
POR TBL FLM 70X20MG BLI kéd SUKL: 0176655
POR TBL FLM 56X20MG BLI koéd SUKL: 0176912
ZR: Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku - Zmeéna v poctu jednotek (napf. tablet,
ampulek apod.) v baleni - Zména v rozmezi aktualné schvalenych velikosti baleni

URSOSAN 87/178/92-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
B: POR CPS DUR 100X250MG BLI kod SUKL 0013808
POR CPS DUR 50X250MG BLI kod SUKL: 0097864
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky od nového vyrobee (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s G¢innosti od 21.2.2011).




VALSACOMBI 160 mg/12,5 mg

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0134280
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0134281
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0134282
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0134283
POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0134284
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0134285
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0134286
POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0134287
POR TBL FLM 56X1 BLI kéd SUKL: 0134288
POR TBL FLM 98X1 BLI k6d SUKL: 0134289
POR TBL FLM 280X1 BLI kod SUKL: 0134290
POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0155093
Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku
- U nérodné¢ registrovanych ptipravki

VALSACOMBI 160 mg/25 mg

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0134291
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0134292
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0134293
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0134294
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0134295
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0134296
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0134297
POR TBL FLM 280 BLI kod SUKL: 0134298
POR TBL FLM 56X1 BLI kéd SUKL: 0134299
POR TBL FLM 98X 1 BLI k6d SUKL: 0134300
POR TBL FLM 280X1 BLI k6d SUKL: 0134301
POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0155094
Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku
- U nérodné¢ registrovanych ptipravki

VALSACOMBI 80 mg/12,5 mg

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0134269
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0134270
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0134271
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0134272
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0134273
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0134274
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0134275
POR TBL FLM 280 BLI kod SUKL: 0134276
POR TBL FLM 56X1 BLI kod SUKL: 0134277
POR TBL FLM 98X1 BLI k6d SUKL: 0134278
POR TBL FLM 280X 1 BLI kod SUKL: 0134279

58/576/09-C

58/577/09-C

58/575/09-C



POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0155092
ZR: Zména (smyslené¢ho) ndzvu lécivého pripravku - U narodné registrovanych piipravki
ve Spanélsku






