Zmény v registracich v obdobi: od 31.1.2008 do 62008

Vysvétlivky: PE - doba pouzitelnosti vésicich
ZS - zpisob skladovani
D - drzitel rozhodnuti o registraci P - volnd pripaest
S - slozeni rg -mikrogramy
PP - popis fipravku a druh obalu DU -jednotka D-antigen
B - baleni, kod SUKL KU - tisice mezinarodnich jetk
V) - zkratka vyrobce a zem MU - miliony mezinarodnich jednotek
IS - indikani skupina uT - mezinarodni jednotka
ZR - zmina v registraci
ACT-HIB VACCINE 59/857/92-C

D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
B: INJ PSO LQF 1X10RG+SOLV VIA kod SUKL: 0069193
ZR: Zmena v propou&hi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kemé&ho pipravku-nahrazeni
nebo idani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkouseni
SarzZi (s dinnosti od 9.1.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragisfs &innosti od 9.1.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce korého gipravku (s dinnosti od 9.1.2008).
Ugresreni Iékové formy pipravku (s dinnosti od 9.1.2008).
Poznamka: Bpravek podléha povinnému hladeni SUKL.
ALERID 24/151/99-C
D: CIPLAUKLTD., ESHER SURREY, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0015600
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0015601
POR TBL FLM 20X10MG BLI kod SUKL: 0015602
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0015603
POR TBL FLM 4X10MG BLI kéd SUKL: 0015604
ZR: Zména mista vyroby.
Zneéna specifikace koraého gipravku.
Zngna vyrobniho procesuripravku.
Zneéna sloZzeni pomocnych latekipravku.
Zngna velikosti vyrobni SarZeripravku.
ALPHAGAN 64/327/00-C
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, lis0
B: OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kéd SUKL: 0046131
OPH GTT SOL 1X5ML LGT kod SUKL: 0046132
OPH GTT SOL 1X10ML LGT k6d SUKL: 0046133
OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kdd SUKL: 0046134
OPH GTT SOL 3X5ML LGT kod SUKL: 0046135
OPH GTT SOL 3X10ML LGT kod SUKL: 0046136
ZR: Zmena specifikaceifppravku.
AMBROSPRAY 5% 52/130/04-C
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO(Ceska republika
B: ORM SPR 25ML SPP kéd SUKL: 0095359
ZR: Zmena dodavatele obalového materialu.
Zn¢na velikosti baleni.



Zngna nominalniho objemu lahsky.
AMIOHEXAL 200 13/146/00-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20X200MG BLI kéd SUKL: 0059284
POR TBL NOB 50X200MG BLI kéd SUKL: 0059285
POR TBL NOB 100X200MG BLI k6d SUKL: 0059286
ZR: Zmena vyrobce l&ve latky.
AMYX 1 mg TABLETY 18/450/05-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 30X1 MG BLI kéd SUKL: 0088782
POR TBL NOB 120X1MG BLI koéd SUKL: 0088927
POR TBL NOB 90X1 MG BLI kéd SUKL: 0088962
ZR: Aktualizace DMF.
AMYX 2 mg TABLETY 18/451/05-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 90X2 MG BLI kéd SUKL: 0052633
POR TBL NOB 30X2 MG BLI kéd SUKL: 0088977
POR TBL NOB 120X2MG BLI koéd SUKL: 0088986
ZR: Zmena tvaru nebo rozéni vnitrniho obalu nebo uzéxu-ostatni I€kové formy (s
acinnosti od 22.12.2006).
Aktualizace DMF.
AMYX 3 mg TABLETY 18/452/05-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 30X3 MG BLI kdd SUKL: 0088995
POR TBL NOB 120X3MG BLI kod SUKL: 0088996
POR TBL NOB 90X3 MG BLI kéd SUKL: 0088997
ZR: Zmena tvaru nebo rozéni vnittniho obalu nebo uzéxu-ostatni I€kové formy (s
Ucinnosti od 22.12.2006).
Aktualizace DMF.
AMYX 4 mg TABLETY 18/453/05-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 30X4 MG BLI kod SUKL: 0088999
POR TBL NOB 120X4MG BLI kdd SUKL: 0089121
POR TBL NOB 90X4 MG BLI kod SUKL: 0089122
ZR: Zmena tvaru nebo rozéni vnitrniho obalu nebo uzéxu-ostatni I€kové formy (s
acinnosti od 22.12.2006).
Aktualizace DMF.
ANALERGIN 24/326/02-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0030899
POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0030900
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0031001
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0031007
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0107849



ZR: Zmena v ozné&eni na obalu-uvedeni nazvtigravku Braillovym pismem (s¢innosti
od 12.3.2008).
ANALERGIN 24/326/02-C
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV Ceska republika
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0030899
POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0030900
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0031001
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0031007
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0107849
ZR: Zmena kontrolni metody pro kotiey pripravek-mala zrna schvalené kontrolni
metody (s dinnosti od 8.2.2008).
AVELOX 15/017/01-C
D: BAYER HEALTHCARE AG, LEVERKUSEN, Nmecko
PP: Tma¥ cervené tablety ozigané "M400" na jedné stram "Bayer” na druhé stran
B: POR TBL FLM 25X400MG BLI kod SUKL: 0017414
POR TBL FLM 50X400MG BLI kod SUKL: 0017415
POR TBL FLM 70X400MG BLI kéd SUKL: 0017416
POR TBL FLM 80X400MG BLI kod SUKL: 0017417
POR TBL FLM 100X400MG BLI kod SUKL: 0017418
POR TBL FLM 1X400MG BLI kdd SUKL: 0017419
POR TBL FLM 5X400MG BLI kod SUKL: 0064820
POR TBL FLM 7X400MG BLI kéd SUKL: 0064821
POR TBL FLM 10X400MG BLI kéd SUKL: 0064822
ZR: Aktualizace SPC v bodech 2,3,4.4,4.8a5.1.
Znéna popisu tablet.
Aktualizace ibalové informace a obalu.
BETAXA 20 58/343/03-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0015544
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0095400
POR TBL FLM 60X20MG BLI kdd SUKL: 0095401
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0095402
ZR: Zmena specifikace kave latky nebo vychozi suroviny / meziprodukitirfidla
pouzivanych p vyrobnim procesu téve latky-zgisneni limiti ve specifikaci (s
ucinnosti od 6.2.2008).
CARBIMAZOL-SLOVAKOFARMA 34/270/69-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 100X5MG TBC kod SUKL: 0000066
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kimého gipravku (s dinnosti od 6.2.2008).
CARDIO-SPECT KIT 88/884/92-C
D: MEDI-RADIOPHARMA LTD., BUDAPESI, Mad’arsko
B: RAD KIT 1X1 VIA kéd SUKL: 0013364
RAD KIT 1X3 VIA kod SUKL: 0013365
RAD KIT 1X6 VIA kdd SUKL: 0013366
RAD KIT 1X12 VIA k6d SUKL: 0013367



ZR: Zpxisreni limita radiochemické&istoty kon€ného pipravku (s dinnosti od 6.2.2008).
CARDIOXANE /820/92-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHACeskéa republika
B: INJPLV SOL 1X500MG VIA kéd SUKL: 0021908
ZR: Nahrazeni nebargdani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kamého
piipravku-sekundarni baleni pro vSechny typy Iékowigebm (s dinnosti od
20.2.2008).
Zmeéna v propou$hi SarZi a zkouSeni / kontrole jakosti kém&ho gipravku-nahrazeni
nebo gidani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi-nezahrnuje kontrolu / zkouseni
SarzZi (s dinnosti od 20.2.2008).
CIPROFLOXACIN-TEVA 100 mg 42/114/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR TBL FLM 6X100MG BLI kéd SUKL: 0109420
POR TBL FLM 10X100MG BLI kdd SUKL: 0109421
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0109422
POR TBL FLM 160X100MG BLI kod SUKL: 0109423
ZR: Zmena ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o magists &innosti od 5.10.2007).
Zngna v propou$i Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kém&ho gipravku-nahrazeni
nebo gidani vyrobce odpasdného za propousii Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkouseni
Sarzi (s ginnosti od 18.1.2008).
CIPROFLOXACIN-TEVA 250 mg 42/115/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeské& republika
B: POR TBL FLM 10X250MG BLI kod SUKL: 0109428
POR TBL FLM 12X250MG BLI kéd SUKL: 0109429
POR TBL FLM 20X250MG BLI kod SUKL: 0109430
POR TBL FLM 30X250MG BLI kéd SUKL: 0109431
POR TBL FLM 100X250MG BLI k6d SUKL: 0109432
POR TBL FLM 160X250MG BLI kod SUKL: 0109433
POR TBL FLM 50X250MG BLI kod SUKL: 0109434
POR TBL FLM 160X250MG BLI kod SUKL: 0109435
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o megists &innosti od 5.10.2007).
Zngéna v propoudni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kémé&ho gipravku-nahrazeni
nebo idani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkouseni
SarZi (s dinnosti od 18.1.2008).
CIPROFLOXACIN-TEVA 500 mg 42/116/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR TBL FLM 6X500MG BLI kéd SUKL: 0109444
POR TBL FLM 10X500MG BLI kod SUKL: 0109445
POR TBL FLM 12X500MG BLI kéd SUKL: 0109446
POR TBL FLM 20X500MG BLI kod SUKL: 0109447
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0109448
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0109449
POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0109450
POR TBL FLM 160X500MG BLI kod SUKL: 0109451
POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0109452
POR TBL FLM 100X500MG BLI k6d SUKL: 0109453



POR TBL FLM 160X500MG BLI kod SUKL: 0109454
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o megists &innosti od 5.10.2007).
Zngéna v propoudni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kémé&ho gipravku-nahrazeni
nebo idani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkouseni
SarzZi (s dinnosti od 18.1.2008).
CIPROFLOXACIN-TEVA 750 mg 42/117/07-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR TBL FLM 10X750MG BLI k6d SUKL: 0109466
POR TBL FLM 12X750MG BLI kod SUKL: 0109467
POR TBL FLM 20X750MG BLI kéd SUKL: 0109468
POR TBL FLM 30X750MG BLI kod SUKL: 0109469
POR TBL FLM 100X750MG BLI kod SUKL: 0109470
POR TBL FLM 160X750MG BLI kod SUKL: 0109471
POR TBL FLM 50X750MG BLI kéd SUKL: 0109472
POR TBL FLM 100X750MG BLI kod SUKL: 0109473
POR TBL FLM 160X750MG BLI kod SUKL: 0109474
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o megists &innosti od 5.10.2007).
Zneéna v propoudni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kémé&ho gipravku-nahrazeni
nebo idani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkouseni
SarZi (s dinnosti od 18.1.2008).
CITALEC 10 ZENTIVA 30/552/05-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 20X10 MG BLI kéd SUKL: 0017424
POR TBL FLM 30X10 MG BLI kod SUKL: 0017425
POR TBL FLM 50X10 MG BLI koéd SUKL: 0017426
POR TBL FLM 60X10 MG BLI kod SUKL: 0017427
POR TBL FLM 90X10 MG BLI kod SUKL: 0017428
POR TBL FLM 100X10 MG BLI kéd SUKL: 0017429
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy vyrobce kmého ipravku pomocné latky Lactosum
monohydricum (s &innosti od 14.12.2006).
Zmeéna tvaru nebo rozéni vnittniho obalu nebo uzéxu-ostatni I€ékové formy (s
ucinnosti od 24.9.2007).
Aktualizace DMF.
CITALEC 20 ZENTIVA 30/553/05-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL FLM 20X20 MG BLI kéd SUKL: 0017430
POR TBL FLM 30X20 MG BLI kod SUKL: 0017431
POR TBL FLM 50X20 MG BLI kod SUKL: 0017432
POR TBL FLM 60X20 MG BLI kod SUKL: 0017433
POR TBL FLM 90X20 MG BLI kéd SUKL: 0017434
POR TBL FLM 100X20 MG BLI kéd SUKL: 0017435
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy vyrobce kimého ipravku pomocné latky Lactosum
monohydricum (s &innosti od 14.12.2006).
Aktualizace DMF.
CITALEC 40 ZENTIVA 30/554/05-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika



B: POR TBL FLM 20X40 MG BLI kéd SUKL: 0017436
POR TBL FLM 30X40 MG BLI kod SUKL: 0017437
POR TBL FLM 50X40 MG BLI kod SUKL: 0017438
POR TBL FLM 60X40 MG BLI kod SUKL: 0017439
POR TBL FLM 90X40 MG BLI kod SUKL: 0017440
POR TBL FLM 100X40 MG BLI kdd SUKL: 0017441
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kmého ipravku pomocné latky Lactosum
monohydricum (s &innosti od 14.12.2006).
Aktualizace DMF.
COLDREX TABLETY 07/180/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 12 BLI kéd SUKL: 0047710
POR TBL NOB 24 BLI kdd SUKL: 0047711
ZR: Zmena doby reatestacecleé latky (s @dinnosti od 15.2.2008).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabhdgts Evropskym Iékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léivé latky-od jiz schvaleného vyrobce (&nnosti od 6.2.2008).
DOXORUBICIN "EBEWE" 2 mg/ml 44/577/97-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Raksko
B: INF CNC SOL 1X25ML/50MG VIA kéd SUKL: 0107681
INF CNC SOL 1X5ML/10MG VIA kéd SUKL: 0107682
INF CNC SOL 1X50ML/100MG VIA kéd SUKL: 0122067
INF CNC SOL 1X100ML/200MG VIA kéd SUKL: 0122068
ZR: PFedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgts Evropskym lékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léivé latky-od nového vyrobce (nahrazeni nebidgni)-ostatni latky (s
Gcinnosti od 11.2.2008).
DUSPATALIN RETARD 73/624/99-C
D: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR CPS RDR 30X200MG BLI kdd SUKL: 0100301
ZR: Hidani vyrobniho mista ¢évé latky.
Zngna vyrobniho procesu.
Znéna velikosti Sarze.
Znena specifikace vychozi suroviny.
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: FHidani vyrobniho mista bulkudé&é latky.
Zneéna vyrobnihdetézce I€ivé latky.
Zngna vyrobniho postupu a kontrola vyroby - pr@& @lrobni mista ( IBL i CEPR).
Zneéna vyrobniho postupu a kontrola vyroby - pouzeyymbni misto IBL.
Zngna kontroly materidil.
Zneéna kontroly kritickych krok a meziprodukt.
Zntna specifikace.



Znéna analytické metody.
Zntna referetini standardy nebo material
Zngna stability I€ive latky.
ELMEX GELEE 95/006/82C
D: GABA GMBH, LORRACH, Nsmecko
B: STM GEL 1X25GM TUB kod SUKL: 0015487
STM GEL 1X215GM TUB kod SUKL: 0015488
ZR: Zmena kontrolni metody pro pomocnou latku (gninosti od 7.2.2008).
Zmeéna jakékoliv slozky materialu (viiitiho) obalu, ktera neni v kontaktu s kémgm
piipravkem (nap barva "flip-off'-uzaera, barva kédovacich krougikna ampulich,
zmeéna Kkrytu jehly (pouziti jiného plastu)) (ginnosti od 7.2.2008).
EPIRUBICIN "EBEWE" 2 mg/ml 44/300/01-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakskop
B: INF CNC SOL 1X100ML LAG kod SUKL: 0058745
INF CNC SOL 1X5ML LAG kdéd SUKL: 0058979
INF CNC SOL 1X20ML LAG kéd SUKL: 0058982
INF CNC SOL 1X25ML LAG kéd SUKL: 0058983
INF CNC SOL 1X50ML LAG kéd SUKL: 0058984
ZR: PedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdghs Evropskym lékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léivé latky-od nového vyrobce (nahrazeni nebidgni)-ostatni latky (s
Gcinnosti od 11.2.2008).
FERVEX PRO DOSPELE BEZ CUKRU /072/01-C
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAH&geské& republika
PP: Zataveny vrstveny&k (papir/Al/LDPE).
B: GRA 1X8 SACKU MDC kod SUKL: 0001769
GRA 1X3 SACKY MDC kod SUKL: 0025026
GRA 1X6 SACKU MDC kéd SUKL: 0032054
ZR: Zmena kvantitativniho sloZeni viiitiho obalu kongného pipravku - upesréni druhu
obalu.
Zngna specifikace a kontrolnich metod ¥nitho obalu pipravku.
Zngna kontrolnich metod pro ko#my péipravek.
FORTRANS 61/1281/93-C
D: BEAUFOUR IPSEN PHARMA, PARIS, Francie
B: PORPLV SOL 1X4(S€KY) MDC kéd SUKL: 0058827
POR PLV SOL 1X50(S4&.) MDC kdd SUKL: 0058828
ZR: Zmena velikosti Sarze kokaého pipravku-z¥tSeni do desetinasobku oprotivedni
velikosti SarZze schvalenéipdéleni registrace (sdinnosti od 4.2.2008).
FRAGMIN 10000 m.j.(ANTI-XA)/0,4 ml 16/274/07-C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHAesk& republlka
B: INJ SOL 10X0.4ML/10KU ISP kod SUKL: 0001955
INJ SOL 5X0.4ML/10KU ISP ko6d SUKL: 0122126
ZR: Zmeéna v mezioperai kontrole I€ive latky.
Znéna ve vyrobnim proceswlgé latky.



FRAGMIN 10000 m.j.(ANTI-XA)/1ml 16/400/92-B/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHAeska republika
B: INJ SOL 10X1ML/10KU AMP kod SUKL: 0047694
ZR: Zmeéna v mezioperai kontrole I€ive latky.
Znéna ve vyrobnim proceswlgé latky.
FRAGMIN 10000 m.j.(ANTI-XA)/4 ml 16/400/92-A/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHAeska republika
B: INJ SOL 10X4ML/10KU AMP kéd SUKL: 0107731
ZR: Zmeéna v mezioperai kontrole I€ive latky
Znéna ve vyrobnim proceswigé latky.
FRAGMIN 2500 m.j.(ANTI-XA)/0,2 ml 16/400/92-C/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHAeska republika
B: INJ SOL 10X0.2ML/2.5K ISP k6d SUKL: 0107732
ZR: Zmeéna v mezioperai kontrole I€ive latky.
Zngna ve vyrobnim proceswligé latky.
FRAGMIN 5000 m.j.(ANTI-XA)/0,2 ml 16/400/92-D/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHAeska republika
B: INJ SOL 10X0.2ML/5KU ISP kod SUKL: 0107734
ZR: Zmeéna v mezioperai kontrole I€ive latky.
Znéna ve vyrobnim proceswligé latky.
FRAGMIN 7500 m.j.(ANTI-XA)/0,3 ml 16/400/92-E/C
D: PFIZER SPOL.S R.O., PRAHAeska republika
B: INJ SOL 10X0.3ML/7.5K ISP k6d SUKL: 0107736
ZR: Zmeéna v mezioperai kontrole I€ive latky.
Znéna ve vyrobnim proceswlgé latky.
FUROSEMID AL 500 50/067/03-C
D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG., LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20X500MG BLI kod SUKL: 0081497
POR TBL NOB 50X500MG BLI kéd SUKL: 0081498
POR TBL NOB 100X500MG BLI kéd SUKL: 0081499
ZR: Zmena specifikace kord@ého gipravku.
Zngna kontrolnich metod kotieého pipravku.
GABAPENTIN-TEVA 100 mg 21/237/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR CPS DUR 10X100MG BLI kod SUKL: 0019973
POR CPS DUR 20X100MG BLI kéd SUKL: 0019974
POR CPS DUR 28X100MG BLI kéd SUKL: 0019975
POR CPS DUR 50X100MG BLI kéd SUKL: 0019976
POR CPS DUR 90X100MG BLI kéd SUKL: 0019977
POR CPS DUR 100X100MG BLI kod SUKL: 0019978
POR CPS DUR 200X100MG BLI kdd SUKL: 0019979
POR CPS DUR 500X100MG BLI kod SUKL: 0019980
POR CPS DUR 1000X100MG BLI kod SUKL: 0019981
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o megists &innosti od 27.9.2007).



GABAPENTIN-TEVA 300 mg 21/238/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeské& republika
B: POR CPS DUR 10X300MG BLI kdd SUKL: 0019982

POR CPS DUR 20X300MG BLI kod SUKL: 0019983

POR CPS DUR 28X300MG BLI kéd SUKL: 0019984

POR CPS DUR 50X300MG BLI kéd SUKL: 0019985

POR CPS DUR 90X300 MG BLI kdd SUKL: 0019986

POR CPS DUR 100X300MG BLI kéd SUKL: 0019987

POR CPS DUR 200X300MG BLI kod SUKL: 0019988

POR CPS DUR 500X300MG BLI kod SUKL: 0019989

POR CPS DUR 1000X300MG BLI kod SUKL: 0019990
ZR: Zmena ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o magists &innosti od 27.9.2007).
GABAPENTIN-TEVA 400 mg 21/239/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR CPS DUR 10X400MG BLI kod SUKL: 0019991

POR CPS DUR 20X400MG BLI kéd SUKL: 0019992

POR CPS DUR 28X400MG BLI k6d SUKL: 0019993

POR CPS DUR 30X400MG BLI kéd SUKL: 0019994

POR CPS DUR 50X400MG BLI kod SUKL: 0019995

POR CPS DUR 90X400MG BLI kéd SUKL: 0019996

POR CPS DUR 100X400MG BLI kod SUKL: 0019997

POR CPS DUR 200X400MG BLI kod SUKL: 0019998

POR CPS DUR 500X400MG BLI kod SUKL: 0019999

POR CPS DUR 1000X400MG BLI kéd SUKL: 0020000
ZR: Zmena ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o magists &innosti od 27.9.2007).
GABAPENTIN-TEVA 600 mg 21/240/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR TBL FLM 200X600MG BLI kod SUKL: 0042185

POR TBL FLM 10X600MG BLI kod SUKL: 0042186

POR TBL FLM 20X600MG BLI kéd SUKL: 0042190

POR TBL FLM 28X600MG BLI kod SUKL: 0042191

POR TBL FLM 28X600MG L TBC kéd SUKL: 0042192

POR TBL FLM 50X600MG L TBC kéd SUKL: 0042194

POR TBL FLM 84X600MG BLI kéd SUKL: 0042195

POR TBL FLM 90X600MG BLI kod SUKL: 0042196

POR TBL FLM 90X600MG L TBC kéd SUKL: 0042197

POR TBL FLM 100X600MG BLI kod SUKL: 0042198

POR TBL FLM 100X600MG L TBC kod SUKL: 0042199

POR TBL FLM 200X600MG L TBC kod SUKL: 0042201

POR TBL FLM 500X600MG L TBC kod SUKL: 0042202

POR TBL FLM 50X600MG BLI kod SUKL: 0048404
ZR: Zmena ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o magists &innosti od 27.9.2007).
GABAPENTIN-TEVA 800 mg 21/241/05-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeska republika
B: POR TBL FLM 200X800MG BLI kéd SUKL: 0042203

POR TBL FLM 10X800MG BLI kod SUKL: 0042205



POR TBL FLM 20X800MG BLI kéd SUKL: 0042206
POR TBL FLM 28X800MG BLI kod SUKL: 0042207
POR TBL FLM 28X800MG L TBC kéd SUKL: 0042208
POR TBL FLM 50X800MG L TBC kéd SUKL: 0042210
POR TBL FLM 84X800MG BLI kéd SUKL: 0042214
POR TBL FLM 90X800MG BLI kod SUKL: 0042215
POR TBL FLM 90X800MG L TBC kéd SUKL: 0042217
POR TBL FLM 100X800MG BLI kod SUKL: 0042218
POR TBL FLM 100X800MG L TBC kod SUKL: 0042219
POR TBL FLM 200X800MG L TBC kod SUKL: 0042220
POR TBL FLM 500X800MG L TBC kod SUKL: 0042221
POR TBL FLM 50X800MG BLI kod SUKL: 0048418
ZR: Zmena ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o magists &innosti od 27.9.2007).
GABITRIL 15 mg 21/220/99-C
D: TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA eska republika
B: POR TBL FLM 50X15MG TBC kéd SUKL: 0017067
POR TBL FLM 100X15MG TBC kéd SUKL: 0017068
ZR: Nahrazeni nebargdani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kame&ho
pripravku-misto primarniho baleni-pevné Iékové formgi. tablety a kapsle (s
acinnosti od 11.2.2008).
HAVRIX 1440 591696-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Bégie
B: INJ SUS 1X1IML+ST+FJ ISP kéd SUKL: 0014321
INJ SUS 1X1ML+ST+SJ ISP kéd SUKL: 0014322
INJ SUS 1X1ML LAH VIA kod SUKL: 0056572
INJ SUS 1X1ML SR ISP kéd SUKL: 0056573
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikbdy s Evropskym lékopisem
pro |&ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léivé latky v gipads schvaleného vyrobce a schvaleného vyrobniho puases
Ucinnosti od 5.2.2008).
Poznamka: Bpravek podléha povinnému hladeni SUKL.
HAVRIX 720 JUNIOR MONODOSE 59/690/96-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Bégie
B: INJ SUS 1X0.5ML LAH VIA kéd SUKL: 0056570
INJ SUS 1X0.5ML SR ISP kod SUKL: 0056571
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisbdy s Evropskym lékopisem
pro |&ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léivé latky v gipads schvaleného vyrobce a schvaleného vyrobniho puases
ucinnosti od 5.2.2008).
Poznamka: Bpravek podléha povinnému hladeni SUKL.
HIBERIX 59/1287/97-C
D: SMITHKLINE BEECHAM BIOLOGICALS S.A., RIXENSART Belgie
B: INJ PSO LQF 1DAV VIA kod SUKL: 0001684
INJ PSO LQF 1DAV+ST VIA kod SUKL: 0054227
ZR: Zmena nazvu a/nebo adresy vyrobc#vé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (&nnosti od 5.2.2008).



Poznamka: Bpravek podléha povinnému hladeni SUKL.
HYDROCORTISON 10 mg JENAPHARM 561267-C
D: JENAPHARM GMBH & CO.KG, JENA, Mmecko
B: POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0012596
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0012597
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0076205
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o megists &innosti od 16.2.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce korého gipravku (s dinnosti od 16.2.2008).
CHLORPROTHIXEN 15 LE CIVA 70/565/69-C
CHLORPROTHIXEN 50 LE CIVA 70/565/69-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA,Ceska republlka
B: POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0075424
POR TBL FLM 20X50MG BLI kod SUKL: 0075426
POR TBL FLM 30X50MG BLI kdd SUKL: 0075428
POR TBL FLM 50X15MG BLI kod SUKL: 0075429
POR TBL FLM 20X15MG BLI kdd SUKL: 0075431
POR TBL FLM 30X15MG BLI kod SUKL: 0075433
ZR: FHidani dvou vyrobt monohydratu laktosy.

IMURAN 59/189/70-C
D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD., GREENFORD, MIDDLEEX, Velka
Britanie

B: INJPLV SOL 1X50MG VIA kéd SUKL: 0032819
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce korého ipravku (s dinnosti od 5.2.2008).
KLACID 500 1384/97-C
D: ABBOTT LABORATORIES LTD., QUEENBOROUGH KENT, &lk& Britanie
B: POR TBL FLM 20X500MG BLI kod SUKL: 0010081
POR TBL FLM 14X500MG BLI kéd SUKL: 0053853
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym lékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané p vyrobnim
procesu léive latky (s @innosti od 24.2.2008).
KLIMONORM 662/92-S/C
D: JENAPHARM GMBH & CO.KG, JENA, Mmecko
B: POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0089782
POR TBL OBD 21 BLI k6d SUKL: 0098135
ZR: Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o magists &innosti od 16.2.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce korého gipravku (s dinnosti od 16.2.2008).
LA-FU 50 mg/ml 44/097/00-C
D: PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Ceska republika
B: INJ SOL 10X5ML VIA kod SUKL: 0011100
INJ SOL 5X20ML VIA kéd SUKL: 0011101
INJ SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0011117
INJ SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0011393
INJ SOL 10X10ML VIA kéd SUKL: 0011394
ZR: Zména nasady vody na injekci.



LECARDOP SR 100 mg/25 mg 27/109/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeSka republika
B: POR TBL PRO 50X100MG/25MG BLI kod SUKL: 0010116
POR TBL PRO 60X100MG/25MG BLI kod SUKL: 0092269
POR TBL PRO 30X100MG/25MG BLI kod SUKL: 0092271
POR TBL PRO 100X100MG/25MG BLI kod SUKL: 0092274
POR TBL PRO 20X100MG/25MG BLI k6d SUKL: 0122528
ZR: Zmena velikosti baleni kori@ého pipravku-znéna p@tu jednotek (nap tablet, ampuli
atd.) v baleni-zrma mimo rozsah velikosti baleni schvalené wasné dob (s
acinnosti od 7.8.2006).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce korého ipravku (s dinnosti od 30.6.2006).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o magisfs &innosti od 4.1.2008).
Aktualizace SPC aifbalové informace.
LECARDOP SR 200 mg/50 mg 27/110/06-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHACeSka republika
B: POR TBL PRO 25X200MG/50MG BLI kod SUKL: 0051086
POR TBL PRO 60X200MG/50MG BLI kod SUKL: 0051088
POR TBL PRO 25X200MG/50MGV BLI kdd SUKL: 0051090
POR TBL PRO 30X200MG/50MG BLI kod SUKL: 0051091
POR TBL PRO 100X200MG/50MG BLI kdd SUKL: 0083236
POR TBL PRO 20X200MG/50MG BLI kéd SUKL: 0122529
ZR: Zmena velikosti baleni kor@ého pipravku-znéna p@tu jednotek (nap tablet, ampuli
atd.) v baleni-zrena mimo rozsah velikosti baleni schvalené wasné dob (s
ucinnosti od 7.8.2006).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce korého gipravku (s dinnosti od 30.6.2006).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o ragisfs &innosti od 4.1.2008).
Aktualizace SPC atfbalové informace.
LEKOPTIN 13/238/73-C
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: INJ SOL 50X2ML/5MG AMP kéd SUKL: 0009210
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym lékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané p vyrobnim
procesu léive latky (s @innosti od 8.2.2008).
LEKOPTIN 120 mg 13/715/92-S/C
LEKOPTIN 80 mg 13/715/92-S/C
D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL FLM 20X120MG BLI kod SUKL: 0068963
POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0097570
ZR: Fedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdghs Evropskym lékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léivé latky (s @innosti od 8.2.2008).
LEKOPTIN 40 mg 13/239/73-C
D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
B: POR TBL OBD 30X40MG BLI kdd SUKL: 0090988
POR TBL OBD 50X40MG BLI kod SUKL: 0096074



ZR: PFedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatdghs Evropskym lékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léivé latky (s @innosti od 8.2.2008).

LEKOPTIN RETARD 58/126/89-C

D: LEKPHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

B: POR TBL RET 20X240MG BLI k6d SUKL: 0093679

ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym lékopisem pro
léCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané p vyrobnim
procesu léive latky (s @innosti od 8.2.2008).

LINOLA UREA 469283-C

D: DR. AUGUST WOLFF GMBH & CO., BIELEFELD, Bmecko

B: DRM CRM 1X75GM/9GM TUB kéd SUKL: 0032301
DRM CRM 1X50GM/6GM TUB kéd SUKL: 0100312

ZR: Zmena specifikaceifjpravku.

LORISTA H 50 mg/12,5 mg 58/050/04-C

D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

B: POR TBL FLM 28 BLI kdd SUKL: 0097027
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0104710
POR TBL FLM 56 BLI kdd SUKL: 0104711
POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0104712
POR TBL FLM 98 BLI kdd SUKL: 0104713

PE: 60

ZR: Zmeéna doby pouzitelnosti kotieého pipravku v prodejnim baleni (€i@nosti od
16.1.2008).

Zmeéna nazvu l&ivého gipravku v Mar'arsku (s dinnosti od 16.1.2008).

Zngna ve vyrobnim procesu kafreého gipravku (s dinnosti od 19.9.2005).
MEDOCRIPTINE 54/993/Q
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL NOB 100X2.5MG B BLI kod SUKL: 0011089

POR TBL NOB 500X2.5MG B BLI kod SUKL: 0011090

POR TBL NOB 1000X2.5MG B BLI kéd SUKL: 0011091

POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0067512

POR TBL NOB 100X2.5MG-L TBC kéd SUKL: 0067513

POR TBL NOB 500X2.5MG-L TBC kdéd SUKL: 0067514

POR TBL NOB 1000X2.5MG-L TBC kdéd SUKL: 0067515
ZR: Zmena za delem shody s Evropskym |ékopisem nebo s narodrkoplsem¢lenskeho

statu-zndna za delem dosazeni shody s aktualizaigsiuSné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho I€kopiglenského statu-téva latka (s dinnosti od
30.1.2008).

MEGACE 160 mg 44/166/81-C

D: BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHR&gska republika

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

ZR: Zmena v textu souhrnu udap pipravku v bod 4.1. Terapeutické indikace, 4.2.
Davkovani a zfisob podani, 4.4. Zvlastni upozéni a opateni pro pouziti, 4.6.
T¢hotenstvi a kojeni, 4.8. Nezadou¢inky, 5.1. Farmakokinetické vlastnosti, 5.3.



Predklinické Udaje vztahujici se k bezZpesti, 6.1. Seznam pomocnych latek a 6.6.
Zvlastni opateni pro likvidaci pipravku a pro zachazeni s nim s navazujicireoua v
textu gibalové informace.

METFORMIN-TEVA 500 mg 18/385/05-C

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHAeska republika
POR TBL FLM 28X500MG BLI kéd SUKL: 0095414

POR TBL FLM 30X500MG BLI kod SUKL: 0095448

POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0095449

POR TBL FLM 56X500MG BLI kod SUKL: 0095524

POR TBL FLM 60X500MG BLI kdd SUKL: 0096087

POR TBL FLM 84X500MG BLI kod SUKL: 0096241

POR TBL FLM 90X500MG BLI kéd SUKL: 0096279

POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0096280

POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0096281

POR TBL FLM 500X500MG BLI kod SUKL: 0096282

POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0112625

Zmeéna nazvu léivého gipravku ve Francii (sdinnosti od 31.5.2007).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o magists &innosti od 9.10.2007).

METFORMIN-TEVA 850 mg 18/386/05-C

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHAeska republika
POR TBL FLM 30X850MG BLI kéd SUKL: 0011114

POR TBL FLM 40X850MG BLI kod SUKL: 0011120

POR TBL FLM 50X850MG BLI kéd SUKL: 0011121

POR TBL FLM 56X850MG BLI kod SUKL: 0011122

POR TBL FLM 90X850MG BLI kéd SUKL: 0011123

POR TBL FLM 100X850MG BLI kod SUKL: 0011124

POR TBL FLM 120X850MG BLI kod SUKL: 0011125

POR TBL FLM 200X850MG BLI kod SUKL: 0011126

POR TBL FLM 250X850MG BLI kod SUKL: 0011127

POR TBL FLM 300X850MG BLI kod SUKL: 0011128

POR TBL FLM 28X850MG BLI kéd SUKL: 0011129

POR TBL FLM 20X850MG BLI kod SUKL: 0112627

POR TBL FLM 60X850MG BLI kéd SUKL: 0112628

Zmeéna nazvu léivého gipravku ve Francii (sdinnosti od 31.5.2007).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o magiss &innosti od 9.10.2007).

MILURIT 300 298298-C

D:
B:

ZR:

EGIS PHARMACEUTICALS PLC., BUDAPEB, Mad’arsko

POR TBL NOB 30X300MG LAG kod SUKL: 0001710

POR TBL NOB 100X300MG LAG kéd SUKL: 0001711

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o magists &innosti od 15.2.2008).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobc#vé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym |ékopisem (&ininosti od 15.2.2008).

Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce korého ipravku (s dinnosti od 15.2.2008).
Uvedeni nazvu lBvého gipravku na obalu Braillovym pismem (&iinosti od
15.2.2008).

NASOFAN 24/525/05-C



D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV Ceska republika
B: NAS SPR SUS 60 DAV PMM kod SUKL: 0030684
NAS SPR SUS 120 DAV PMM kod SUKL: 0030685
NAS SPR SUS 150 DAV PMM kdd SUKL: 0030686
NAS SPR SUS 360 DAV PMM kdd SUKL: 0125497
PE: 36
ZR: Zmena doby pouzitelnosti kotrého pipravku v prodejnim baleni (€i@nosti od
3.10.2007).
Zména nazvu l&ivého gipravku v Nizozemsku (s¢innosti od 5.10.2007).
Aktualizace SPC.
Ridani velikosti baleni.
NEUROMAX FORTE 86/032/04-C
D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko
PP: Plastovy kontejner (HDPE) s potiskem, odkloplagtovy uzawr (LDPE), odlamovaci
pojistny prouzek, krabka.
B: POR TBL FLM 20 TBC k6d SUKL: 0030959
POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0030960
POR TBL FLM 50 TBC kéd SUKL: 0030961
POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0030962
PE: 18
ZS: Uchovavejte ipteplot do 25°C v dobe uzaveném obalu, aby bykfpravek chragn
pied vihkosti.
ZR: Zmena doby pouzitelnostiffpravku.
Ugresréni zpisobu uchovavani.
Ugresreni tvaru kontejneru.
NEXIUM 20 mg 09/07¥{C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, \Mka Britanie
B: POR TBL ENT 28X20MG BLI kéd SUKL: 0042562
POR TBL ENT 14X20MG BLI kod SUKL: 0042563
POR TBL ENT 100X20MG TBC kéd SUKL: 0042564
POR TBL ENT 14X20MG BLI kod SUKL: 0081413
ZR: Zmena specifikace kord@ého produktu.
NEXIUM 40 mg 09/078/C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, \Mka Britanie
B: POR TBL ENT 14X40MG BLI kéd SUKL: 0042566
POR TBL ENT 100X40MG TBC kéd SUKL: 0042568
POR TBL ENT 28X40MG BLI kdd SUKL: 0081419
POR TBL ENT 14X40MG BLI kod SUKL: 0081421
ZR: Zmena specifikace kord@ého produktu.
NEXIUM 40 mg I.V. 09/409/05-C
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, \Mka Britanie
B: INJPLV SOL 1X40MG VIA kéd SUKL: 0015754
INJ PLV SOL 10X40MG VIA kod SUKL: 0015761
ZR: Zmena velikosti vyrobni Sarze ko&reého pipravku.

NORETHISTERON ZENTIVA 56/999/69-S/C



D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0125226
ZR: Zmeéna ve sloZzeni pomocnych latek.
Zn€na ve vyrobnim postupuipravku.
PAMBA 16/022/73-SIC
D: Nycomed Oranienburg GmbH, Oranienburgnécko
PP: Bilé kulaté ploché hladké tablety se zkoserhnamami s dicim kiizem na jedné
straré. Tabletu Ize dit na ctyfi stejnécasti.
B: POR TBL NOB 10X250MG BLI kdd SUKL: 0002123
POR TBL NOB 20X250MG BLI k6d SUKL: 0098168
ZS: Uchovavejte ipteplot do 25°C.
ZR: Zmena ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o magists &innosti od 28.9.2007).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce korého ipravku (s dinnosti od 28.9.2007).
Ugresréni zpasobu uchovavani (tiinnosti od 28.9.2007).
Uglesreéni popisu pipravku (s dinnosti od 28.9.2007).
Upgresreéni Iékové formy (s éinnosti od 28.9.2007).
PANADOL 07/165/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 16X500MG BLI kod SUKL: 0014577
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0014578
POR TBL FLM 12X500MG BLI kod SUKL: 0046223
POR TBL FLM 24X500MG BLI kéd SUKL: 0046224
POR TBL FLM 300X500MG TBC kod SUKL: 0046225
POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0046227
POR TBL FLM 96X500MG BLI kod SUKL: 0046229
ZR: Zmena doby reatestacecleé latky (s @innosti od 15.2.2008).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym lékopisem pro
|éCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané p vyrobnim
procesu léive latky-od jiz schvaleného vyrobce (&nnosti od 6.2.2008).
PANADOL EXTRA 07/164/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 30 BLI kdd SUKL: 0013802
POR TBL FLM 20 BLI kdd SUKL: 0098701
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0098787
POR TBL FLM 12 BLI kdd SUKL: 0098788
POR TBL FLM 24 BLI kéd SUKL: 0098789
ZR: Zmena doby reatestacecleé latky (s @dinnosti od 15.2.2008).
Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikabhdgts Evropskym Iékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léivé latky-od jiz schvéaleného vyrobce (&nnosti od 6.2.2008).
PANADOL EXTRA RAPIDE 07/748/95-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL EFF 12 STR kod SUKL: 0014701



POR TBL EFF 24 STR kéd SUKL: 0014702
ZR: Zmena doby reatestacecieé latky (s @dinnosti od 15.2.2008).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léivé latky-od jiz schvaleného vyrobce (&nnosti od 6.2.2008).
PANADOL PLUS GRIP 07/326/03-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 6 BLI kod SUKL: 0016905
POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0016906
POR TBL FLM 18 BLI kdd SUKL: 0016907
POR TBL FLM 24 BLI kéd SUKL: 0016908
POR TBL FLM 10 BLI kdd SUKL: 0019295
POR TBL FLM 30 BLI kdd SUKL: 0019296
ZR: Zména doby reatestacecleé latky (s @dinnosti od 15.2.2008).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabhdgts Evropskym Iékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léivé latky-od jiz schvaleného vyrobce (&nnosti od 6.2.2008).
Poznamka: Pozor! Prekursory.
PANADOL RAPIDE 07/250/92-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL EFF 12X500MG STR kod SUKL: 0057599
POR TBL EFF 24X500MG STR kéd SUKL: 0057600
ZR: Zmena doby reatestacecleé latky (s @innosti od 15.2.2008).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikabdgts Evropskym Iékopisem pro
|éCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané p vyrobnim
procesu léive latky-od jiz schvaleného vyrobce (&nnosti od 6.2.2008)
PANADOL RAPIDE 07/075/02-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 4X500MG BLI kéd SUKL: 0012856
POR TBL FLM 6X500MG BLI kdd SUKL: 0012857
POR TBL FLM 8X500MG BLI kod SUKL: 0012858
POR TBL FLM 10X500MG BLI kod SUKL: 0012859
POR TBL FLM 12X500MG BLI kéd SUKL: 0012860
POR TBL FLM 16X500MG BLI kod SUKL: 0012861
POR TBL FLM 24X500MG BLI kéd SUKL: 0012876
ZR: Zmena doby reatestacecleé latky (s @dinnosti od 15.2.2008).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatdghs Evropskym Iékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léivé latky-od jiz schvéaleného vyrobce (&nnosti od 6.2.2008).
PANADOL ULTRA 07/300/98-C
D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0047461



POR TBL NOB 12 BLI k6d SUKL: 0095599
POR TBL NOB 24 BLI kod SUKL: 0095600
POR TBL NOB 60 BLI k6d SUKL: 0095601
ZR: Zmena doby reatestacecieé latky (s @dinnosti od 15.2.2008).
PredloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdghs Evropskym lékopisem pro
Iécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané $ vyrobnim
procesu léivé latky-od jiz schvaleného vyrobce (&nnosti od 6.2.2008).
Poznamka: Pozorliipravky zdazené do seznamu lll iffphac.8 k zakonw.167/1998 Sb.).
PANTHENOL 100 mg JENAPHARM 86/026/70-C
D: JENAPHARM GMBH & CO.KG, JENA, Mmecko
B: POR TBL NOB 20X100MG TBC kod SUKL: 0000248
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o megists &innosti od 16.2.2008).
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce korého ipravku (s dinnosti od 16.2.2008).
PRIORIX 59/739/99-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Baie
B: INJPSO LQF 1X1DAV VIA kod SUKL: 0057521
INJ PSO LQF 10X1DAV VIA koéd SUKL: 0057522
INJ PSO LQF 25X1DAV VIA kéd SUKL: 0057523
INJ PSO LQF 100X1DAV VIA kéd SUKL: 0057524
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisbdy s Evropskym lékopisem
pro I&ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidio pouzivané $ vyrobnim
procesu léive latky v gipac schvaleného vyrobce a schvaleného vyrobniho pudses
acinnosti od 31.1.2008).
Poznamka: Fipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
RECTOGESIC 4 mg/G REKTALNI MAST 23/261/06-C
D: FERRING-LE'IVA, a.s., Jesenice u Prar@eska republika
B: RCT UNG 30GM/120MG TUB kod SUKL: 0125379
ZR: Zmena v propou&hi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kemé&ho pipravku-nahrazeni
nebo idani vyrobce odpasdného za propousiti SarZze-nezahrnuje kontrolu / zkouSeni
SarZi (s dinnosti od 18.1.2008).
RISPERIDON SPECIFAR 0,5 mg 68/372/06-C
D: SPECIFAR S.A., ATHENSRecko
B: POR TBL FLM 20X0,5MG BLI kéd SUKL: 0102932
POR TBL FLM 50X0,5MG BLI kod SUKL: 0102933
POR TBL FLM 60X0,5MG BLI kéd SUKL: 0102934
ZR: Aktualizace SPC afalové informace.
RISPERIDON SPECIFAR 1 mg 68/373/06-C
D: SPECIFAR S.A., ATHENSRecko
B: POR TBL FLM 20X1MG BLI k6d SUKL: 0102936
POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0102937
POR TBL FLM 60X1MG BLI kod SUKL: 0102938
POR TBL FLM 100X1MG BLI kod SUKL: 0102939
ZR: Aktualizace SPC afalové informace.

RISPERIDON SPECIFAR 2 mg 68/374/06-C



D: SPECIFAR S.A., ATHENSRecko
B: POR TBL FLM 20X2MG BLI k6d SUKL: 0102940
POR TBL FLM 50X2MG BLI kéd SUKL: 0102941
POR TBL FLM 60X2MG BLI kod SUKL: 0102942
POR TBL FLM 100X2MG BLI kod SUKL: 0102943
ZR: Aktualizace SPC afalové informace.
RISPERIDON SPECIFAR 3 mg 68/375/06-C
D: SPECIFAR S.A., ATHENSRecko
B: POR TBL FLM 20X3MG BLI kod SUKL: 0102944
POR TBL FLM 50X3MG BLI kéd SUKL: 0102945
POR TBL FLM 60X3MG BLI kod SUKL: 0102946
POR TBL FLM 100X3MG BLI kod SUKL: 0102947
ZR: Aktualizace SPC afalové informace.
RISPERIDON SPECIFAR 4 mg 68/376/06-C
D: SPECIFAR S.A., ATHENSRecko
B: POR TBL FLM 6X4MG BLI kod SUKL: 0102948
POR TBL FLM 20X4MG BLI kéd SUKL: 0102949
POR TBL FLM 28X4MG BLI kod SUKL: 0102950
POR TBL FLM 30X4MG BLI kéd SUKL: 0102951
POR TBL FLM 50X4MG BLI kod SUKL: 0102952
POR TBL FLM 60X4MG BLI kéd SUKL: 0102953
POR TBL FLM 100X4MG BLI kéd SUKL: 0102954
ZR: Aktualizace SPC afalové informace.
RISPERIDON SPECIFAR 6 mg 68/377/06-C
D: SPECIFAR S.A., ATHENSRecko
B: POR TBL FLM 20X6MG BLI k6d SUKL: 0102955
POR TBL FLM 28X6MG BLI kod SUKL: 0102956
POR TBL FLM 50X6MG BLI kéd SUKL: 0102957
POR TBL FLM 60X6MG BLI kod SUKL: 0102958
ZR: Aktualizace SPC afalové informace.
RISPERIDON SPECIFAR 8 mg 68/378/06-C
D: SPECIFAR S.A., ATHENSRecko
B: POR TBL FLM 28X8MG BLI k6d SUKL: 0102959
POR TBL FLM 50X8MG BLI kod SUKL: 0102960
ZR: Aktualizace SPC afalové informace.
SANORIN 1 %o 69/581/69:B/
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMAROV Ceska republika
B: NAS GTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0000812
ZR: Mala zngna vyrobniho postupu ko&reeho gipravku (s dinnosti od 20.2.2008).
Zmeéna kontrolni metody pro kotey piipravek-ostatni zegmy kontrolni metody, setns
nahrazeni neborplani kontrolni metody (s¢éinnosti od 20.2.2008).
SOMATULINE AUTOGEL 120 mg 56/004/03-C
D: BEAUFOUR IPSEN PHARMA, PARIS, Francie
B: INJ SOL 1X0.5ML/120MG ISP kod SUKL: 0013804



ZR: Zmena zmsobu podaniifipravku-no¥ bud’ zdravotnickym profesionalem nebo
paciententi poutenou osobou.
SOMATULINE AUTOGEL 60 mg 56/002/03-C
D: BEAUFOUR IPSEN PHARMA, PARIS, Francie
B: INJ SOL 1X0.3ML/60MG ISP kod SUKL: 0013805
ZR: Zmena zmsobu podaniifpravku-no¥ bud’ zdravotnickym profesionalem nebo
paciententi poutenou osobou.
SOMATULINE AUTOGEL 90 mg 56/003/03-C
D: BEAUFOUR IPSEN PHARMA, PARIS, Francie
B: INJ SOL 1X0.3ML/90MG ISP kod SUKL: 0013806
ZR: Zmena zmsobu podaniifipravku-no¥ bud’ zdravotnickym profesionalem nebo
paciententi poutenou osobou.
TAROFLOX 200 42/1145/34
D: sanofi-aventis, s.r.o., PralGeskéa republika
B: POR TBL FLM 1000X200MG BLI kdd SUKL: 0045563
POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0054391
POR TBL FLM 7500X200MG BLI kéd SUKL: 0054392
ZR: Zmena kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZenitemglu vnitniho obalu-vSechny
ostatni Iékoveé formy (sdinnosti od 8.2.2008).
Zmeéna hmotnosti potahu tablet nebo&ra hmotnosti prazdnych tobolek-peroralni
lékoveé formy s okamzitym uvibvanim (s Gginnosti od 8.2.2008).
Zmeéna velikosti SarZze kokaého pipravku-z¥tSeni do desetinasobku oprotivodni
velikosti Sarze schvalenéipdéleni registrace (sainnosti od 8.2.008).
THIOGAMMA 600 ORAL 87/327/99-C
D:  WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN, Nmecko
B: POR TBL FLM 30X600MG BLI kod SUKL: 0055391
POR TBL FLM 500X600MG BLI kdd SUKL: 0055392
POR TBL FLM 1000X600MG BLI kdd SUKL: 0055393
POR TBL FLM 5000X600MG BLI k6d SUKL: 0055394
POR TBL FLM 10000X600MG BLI kéd SUKL: 0055395
POR TBL FLM 60X600MG BLI kéd SUKL: 0084367
POR TBL FLM 100X600MG BLI kod SUKL: 0084368
ZR: Nahrazeni nebargdani mista vyroby préast nebo cely postup vyroby kame&ho

pripravku-vSechny dalSi vyrobni operace kégonopoustni Sarzi (s &innosti od
14.2.2008).

Nahrazeni neborglani mista vyroby preéast nebo cely postup vyroby kamneho
piipravku-sekundarni baleni pro vSechny typy Iékowigebm (s dinnosti od
14.2.2008).

Nahrazeni neborglani mista vyroby proéast nebo cely postup vyroby kamne€ho
pripravku-misto primarniho baleni-pevné Iékové formgi. tablety a kapsle (s
acinnosti od 14.2.2008).

Zmeéna v propou&hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kem&ho pipravku-nahrazeni
nebo gidani vyrobce odpasdného za propousii Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkouseni
Sarzi (s ginnosti od 14.2.2008).

TRALGIT 100 INJ 65/028/04-C



D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B:  INJ SOL 5X2ML/100MG AMP kéd SUKL: 0032087
INJ SOL 10X2ML/100MG AMP kdéd SUKL: 0032088
INJ SOL 100X2ML/100MG AMP k6d SUKL: 0032089
ZR: Zmena v propou&ni Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kémé&ho pipravku-nahrazeni
nebo idani vyrobce odpasdného za propousiti Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkouseni
SarzZi (s dinnosti od 6.2.2008).
TRALGIT 50 INJ 65/027/04-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: INJSOL 5X1ML/50MG AMP kod SUKL: 0032090
INJ SOL 10X1ML/50MG AMP kdéd SUKL: 0032091
INJ SOL 100X1ML/50MG AMP kdd SUKL: 0032092
ZR: Zmena v propou®hi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kem&ho pipravku-nahrazeni
nebo gidani vyrobce odpasdného za propousii Sarzi-zahrnuje kontrolu / zkouseni
SarZi (s ginnosti od 6.2.2008).
TRINOVUM 17/207/91-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O,, PRAHACeska republika
B: POR TBL NOB 3X21(=63) BLI kod SUKL: 0015346
PE: 24
ZS: Uchovavejte ipteplot do 30°C.
ZR: Zmena doby pouzitelnosti.
Zng¢na zpisobu uchovavani.
UNDESTOR 56/023/91-S/C
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
B: POR CPS MOL 30X40MG LAG kod SUKL: 0017931
POR CPS MOL 120X40MG LAG kod SUKL: 0017932
POR CPS MOL 60X40MG LAG kod SUKL: 0080218
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kného gipravku (s dinnosti od 8.2.2008).
URSOFALK 43/397/92-S/C
D: DR.FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Nmecko
B: POR CPS DUR 50X250MG BLI kod SUKL: 0045838
POR CPS DUR 100X250MG BLI kod SUKL: 0091017
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikbdy s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce rabaového vyrobce (nahrazeni
nebo gidani) (s @innosti od 4.2.2008).
PredloZeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisbdy s Evropskym lékopisem
pro I&ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidio pouzivané $ vyrobnim
procesu léive latky v gipac schvaleného vyrobce a schvaleného vyrobniho pudses
acinnosti od 6.2.2008).
VARILRIX 59/336/02-C
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Bégie
B: INJ PSO LQF 1DAV VIA kod SUKL: 0010260
INJ PSO LQF 10DAV VIA kéd SUKL: 0010261
INJ PSO LQF 25DAV VIA k6d SUKL: 0010262
INJ PSO LQF 100DAV VIA kod SUKL: 0010264



INJ PSO LQF 1DAV+ST1J VIA kéd SUKL: 0010265
INJ PSO LQF 10DAV+ST2J VIA kéd SUKL: 0010267
INJ PSO LQF 25DAV+ST1J VIA kéd SUKL: 0010269
INJ PSO LQF 100+ST1J VIA kod SUKL: 0010270
INJ PSO LQF 1DAV+STR VIA kéd SUKL: 0010272
INJ PSO LQF 10DAV+SE VIA kod SUKL: 0010273
INJ PSO LQF 25DAV+SE VIA kod SUKL: 0010274
INJ PSO LQF 100DAV+SK VIA kéd SUKL: 0010276
INJ PSO LQF 1DAV+ST2J VIA kéd SUKL: 0010277
INJ PSO LQF 25DAV+ST2J VIA kéd SUKL: 0010280
INJ PSO LQF 100DAV+S2J VIA kéd SUKL: 0010284
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného TSE certifisbdy s Evropskym lékopisem
pro I&ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidio pouzivané $ vyrobnim
procesu léive latky v gipac schvaleného vyrobce a schvaleného vyrobniho pudses
acinnosti od 31.1.2008).
Poznamka: Fipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

VITAMIN E 100-ZENTIVA 86/676/69-S/C
VITAMIN E 200-ZENTIVA 86/676/69-S/C
VITAMIN E 400-ZENTIVA 86/676/69-S/C

D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: POR CPS MOL 30X100MG TBC kdd SUKL: 0010430
POR CPS MOL 30X200MG TBC kéd SUKL: 0010431
POR CPS MOL 30X400MG TBC kdod SUKL: 0010432
POR CPS MOL 20X400MG TBC kéd SUKL: 0010433
ZR: FedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatdgls Evropskym lékopisem pro
|éCivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukinidlo pouzivané p vyrobnim
procesu léive latky-od jiz schvaleného vyrobce (&nnosti od 19.1.2008).
VOLTAREN 50 294291-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA(Ceska republika
B: POR TBL ENT 20X50MG BLI kéd SUKL: 0016031
ZR: Hidani vyrobce l&vé latky.
Malé zmny ve vyrobnim procesudi&é latky.
Znmeéna velikosti Sarze tévé latky.
Zkraceni doby reatestaceivé@ latky.
VOLTAREN OPHTHA CD 64/320/91-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA(Ceska republika
B: OPH GTT SOL 1X5ML UGT kdd SUKL: 0016066
ZR: Hidani vyrobce l&vé latky.
Malé zminy ve vyrobnim procesudi&é latky.
Znmeéna velikosti SarZe tévé latky.
Zkraceni doby reatestaceivé@ latky.
VOLTAREN RETARD 29/247/80-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHACeskéa republika
B: POR TBL PRO 10X100MG BLI kdd SUKL: 0015625
POR TBL PRO 30X100MG BLI k6d SUKL: 0015626
ZR: Fidani vyrobce l&iveé latky.



Malé zriny ve vyrobnim procesudi&é latky.
Znena velikosti Sarze tévé latky.
Zkraceni doby reatestacsivé latky.



