ACCUPRO 10 58/312/91-B/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0094959
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0094963
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0094967
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0098780
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s uc¢innosti od 14.7.2010).

ACCUPRO 20 58/312/91-C/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X20MG BLI koéd SUKL: 0094960
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0094964
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0094968
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s t¢innosti od 14.7.2010).

ACCUPRO 5 58/312/91-A/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0094958
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0094962
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0094966
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s uc¢innosti od 14.7.2010).

ACCUZIDE 58/1079/94-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0076708
POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0076709
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0076710
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0095254
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s ucinnosti od 14.7.2010).

ACCUZIDE 20 58/560/00-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0064788
POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0064789
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0064790
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem (s ucinnosti od 14.7.2010).

ACIDUM FOLICUM LECIVA 12/099/69-C

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

B: POR TBL OBD 30X10MG BLI kod SUKL: 0076064

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo ptidani) (s Gcinnosti od 16.7.2010).

ACIDUM FOLICUM LECIVA 12/099/69-C



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

B:  POR TBL OBD 30X10MG BLI kéd SUKL: 0076064

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani) (s Gcinnosti od 16.7.2010).

AMBROXOL AL KAPKY 52/225/98-C

D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

B: POR GTT SOL 1X50ML/375MG UGT kod SUKL: 0058373
POR GTT SOL 1X100ML/750MG UGT koéd SUKL: 0058374

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s i¢innosti od 1.7.2010).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s ucinnosti od 1.7.2010).
Uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem (s G€innosti od
1.7.2010).

AMBROXOL AL KAPKY 52/225/98-C

D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko

B: POR GTT SOL 1X50ML/375MG UGT kod SUKL: 0058373
POR GTT SOL 1X100ML/750MG UGT kod SUKL: 0058374

ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby koneéné¢ho
ptipravku
- vSechny dalsi vyrobni operace kromé& propousténi Sarzi (s t€innosti od 17.7.2010).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s G¢innosti od 17.7.2010).
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- polotuhé nebo tekuté 1ékové formy (s tcinnosti od 17.7.2010).

ATACAND PLUS 16+12,5 mg 58/567/00-C

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

B: POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0058065
POR TBL NOB 28 BLI k6d SUKL: 0058066
POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0058067
POR TBL NOB 100 TBC kod SUKL: 0058068

ZR: Maléd zména vyrobniho postupu kone¢ného piipravku (s €innosti od 17.7. 2010).

AXETINE 1,5 G 15/498/00-C

D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

B: INJPLV SOL 1X1. SGM VIA kod SUKL: 0064830
INJ PLV SOL 10X1.5GM VIA kéd SUKL: 0064831
INJ PLV SOL 50X1.5GM VIA kéd SUKL: 0064832
INJ PLV SOL 100X1.5GM VIA kéd SUKL: 0064833

ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro

lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky

- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidéni)

- sterilni latka (s ¢innosti od 10.7.2010).



Zmeéna doby reatestace 1é¢ivé latky (s u€innosti od 10.7.2010).

AXETINE 750 mg 15/497/00-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: INJPLV SOL 1X750MG VIA kod SUKL: 0064834
INJ PLV SOL 10X750MG VIA kéd SUKL: 0064835
INJ PLV SOL 50X750MG VIA kod SUKL: 0064836
INJ PLV SOL 100X750MG VIA kéd SUKL: 0064837
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo piidani)
- sterilni latka (s i¢innosti od 10.7.2010).
Zmeéna doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 10.7.2010).

BUPRENORPHINE ALKALOID 0,4 mg 19/734/09-C

D: ALKALOID D.O.O., LJUBLJANA, Slovinsko

B:  ORM TBL SLG 7X0.4MG BLI kéd SUKL: 0137729
ORM TBL SLG 28X0.4MG BLI k6d SUKL: 0138344
ORM TBL SLG 70X0.4MG BLI kéd SUKL: 0138345

ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku v Némecku (s G€innosti od 13.1.2010).

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

BUPRENORPHINE ALKALOID 2 mg 19/735/09-C

D: ALKALOID D.O.O., LJUBLJANA, Slovinsko

B: ORM TBL SLG 7X2MG BLI kéd SUKL: 0138346
ORM TBL SLG 28X2MG BLI kéd SUKL: 0138347
ORM TBL SLG 70X2MG BLI k6d SUKL: 0138348

ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku v Némecku (s G€innosti od 13.1.2010).

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

BUPRENORPHINE ALKALOID 8 mg 19/736/09-C

D: ALKALOID D.O.O., LJUBLJANA, Slovinsko

B:  ORM TBL SLG 7X8MG BLI kéd SUKL: 0138349
ORM TBL SLG 28X8MG BLI kéd SUKL: 0138350
ORM TBL SLG 70X8MG BLI kéd SUKL: 0138351

ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku v Némecku (s G€innosti od 13.1.2010).

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

CAPISTAN 160 mg 94/671/96-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie

B: POR CPS DUR 60X160MG BLI kéd SUKL: 0047776

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s u€¢innosti od 14.7.2010).

CARDURA XL 4 mg 5 58/537/99-C
D: PFIZER, SPOL. SR.O., PRAHA, Ce§ké republika
B: POR TBL RET 30X4MG BLI kod SUKL: 0047837



ZR:

POR TBL RET 50X4MG BLI kod SUKL: 0047838

POR TBL RET 30X4MG PA BLI kéd SUKL: 0103395

POR TBL RET 50X4MG PA BLI kod SUKL: 0103396

POR TBL RET 100X4MG BLI kéd SUKL: 0103402

POR TBL RET 100X4MG PA BLI kod SUKL: 0103403

Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek

- mala zména schvalené kontrolni metody (s u¢innosti od 14.7.2010).

Zmeéna zdroje pomocné latky nebo ¢inidla: nahrazeni materidlu s rizikem TSE
rostlinnym nebo syntetickym materiadlem

- ostatni ptipady (s ucinnosti od 14.7.2010).

CITALOPRAM 20 BIOTIKA POTAHOVANE TABLETY 30/521/08-C

D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA IUPCA, Slovenska republika

B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0146814

ZR: Zména v souhrnu udajl o piipravku v bodé¢ 4.6 T€hotenstvi a kojeni, 4.8. Nezadouci
ucinky a s tim souvisejici zména v piibalové informaci tykajici se zvySeného rizika
fraktur kosti u pacientli uzivajici antidepresiva ze skupiny SSRI a zvySeného rizika
vzniku perzistujici plicni hypertenze u novorozencti matek, které uzivaly v pozdnim
stadiu t€hotenstvi antidepresiva ze skupiny SSRI.

CITALOPRAM 40 BIOTIKA POTAHOVANE TABLETY 30/522/08-C

D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA LUPCA, Slovenska republika

B: POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0146813

ZR: Zména v souhrnu Udaji o ptipravku v bodé 4.6 T¢hotenstvi a kojeni, 4.8. Nezadouci
ucinky a s tim souvisejici zména v piibalové informaci tykajici se zvySeného rizika
fraktur kosti u pacientli uzivajici antidepresiva ze skupiny SSRI a zvySeného rizika
vzniku perzistujici plicni hypertenze u novorozencti matek, které uzivaly v pozdnim
stadiu t€¢hotenstvi antidepresiva ze skupiny SSRI.

CITALOPRAM 40 mg/ml BIOTIKA KAPKY 30/520/08-C

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

B: POR GTT SOL IX15ML UGT kéd SUKL: 0146815

ZR: Zména v souhrnu udajl o piipravku v bodé¢ 4.6 T€hotenstvi a kojeni, 4.8. Nezadouci
ucinky a s tim souvisejici zména v piibalové informaci tykajici se zvySeného rizika
fraktur kosti u pacientli uzivajici antidepresiva ze skupiny SSRI a zvySeného rizika
vzniku perzistujici plicni hypertenze u novorozencti matek, které uzivaly v pozdnim
stadiu te¢hotenstvi antidepresiva ze skupiny SSRI.

COSOPT 64/634/99-C

D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko

B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0053487
OPH GTT SOL 3X5ML LGT kod SUKL: 0125132

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovéavéani. Uchovavejte
v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

ZR: Zména podminek uchovavani kone¢ného ptipravku nebo natedéného /
rekonstituovaného ptipravku (s t€¢innosti od 7.11.2010).
Uvedeni nazvu lécivého piipravku na obalu Braillovym pismem.

CROMOHEXAL 64/142/96-C

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko



B: OPH GTT SOL 1X10ML UGT kod SUKL: 0057943
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s €innosti od 15.7.2010).
CROMOHEXAL 24/141/96-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: NAS SPR SOL 1X15ML NSA kéd SUKL: 0049932
NAS SPR SOL 1X30ML NSA kéd SUKL: 0049933
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 15.7.2010).
CROMOHEXAL COMBI 24/140/96-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: OPH GTT SOL 10ML+NAS SPR 15ML LGT kéd SUKL: 0057944
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 15.7.2010).
CYPROPLEX 34/364/01-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20X50MG BLI kéd SUKL: 0032093
POR TBL NOB 30X50MG BLI k6d SUKL: 0032094
POR TBL NOB 50X50MG BLI kéd SUKL: 0032095
POR TBL NOB 50X50MG TBC kéd SUKL: 0032096
POR TBL NOB 100X50MG TBC kéd SUKL: 0032097
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 11.7.2010).
Zmeéna specifikace konecného ptipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 11.7.2010).
DALACIN C 150 mg 15/166/72-A/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 100X150MG BLI koéd SUKL: 0091193
POR CPS DUR 16X150MG BLI kéd SUKL: 0107135
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobee (nahrazeni
nebo pfidani) (s Gcinnosti od 14.7.2010).
DALACIN C 300 mg 15/166/72-B/C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 100X300MG BLI koéd SUKL: 0083459
POR CPS DUR 16X300MG BLI kod SUKL: 0100339
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem

pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni



nebo pfidani) (s Gcinnosti od 14.7.2010).

DICLOFENAC AL RETARD 29/483/93-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL RET 30X100MG BLI kod SUKL: 0002146
POR TBL RET 20X100MG BLI kéd SUKL: 0075631
POR TBL RET 50X100MG BLI kéd SUKL: 0075632
POR TBL RET 100X100MG BLI koéd SUKL: 0075633
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drZzitele rozhodnuti o registraci (s t€innosti od 1.7.2010).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s ucinnosti od 1.7.2010).

DITHIADEN 24/101/73-C

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

B: POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL: 0002479

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani) (s Gcinnosti od 16.7.2010).

FURORESE 20 INJEKT 50/119/99-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: INJ SOL 5X2ML/20MG AMP kéd SUKL: 0014799
INJ SOL 25X2ML/20MG AMP kéd SUKL: 0014800
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 8.7.2010).

GUAJACURAN 70/556/69-C

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

B: POR TBL OBD 30X200MG BLI kéd SUKL: 0094234

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani) (s Gcinnosti od 16.7.2010).

HYDROCHLOROTHIAZID LECIVA 50/408/69-C

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

B: POR TBL NOB 20X25MG BLI koéd SUKL: 0000168

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo ptidani) (s ucinnosti od 16.7.2010).

INDOCOLLYRE 0,1% OCNi KAPKY 64/089/03-C
D: LABORATOIRE CHAUVIN S.A., MONTPELLIER, Francie
B: OPH GTT SOL 1X5MLO0.1% UGT kod SUKL: 0010598
ZR: Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pii vyrobnim procesu lécivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s t€innosti od 15.7.2010).

ISOCHOL 5 43/172/87-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republilga
B: POR TBL OBD 30X400MG TBC kod SUKL: 0093157



ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo ptidani) (s Gcinnosti od 16.7.2010).

ISOCHOL 43/172/87-C

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

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

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani) (s Gcinnosti od 16.7.2010).

KLACID 500 15/374/97-C
D: ABBOTT LABORATORIES LTD, MAIDENHEAD, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0010081
POR TBL FLM 14X500MG BLI kod SUKL: 0053853
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s i¢innosti od 9.7.2010).

KLACID SR 15/062/98-C
D: ABBOTT LABORATORIES LTD, MAIDENHEAD, Velka Britanie
B: POR TBL RET 10X500MG-D BLI kéd SUKL: 0032544
POR TBL RET 12X500MG-D BLI kod SUKL: 0032545
POR TBL RET 14X500MG-D BLI kéd SUKL: 0032546
POR TBL RET 16X500MG-D BLI kod SUKL: 0032547
POR TBL RET 20X500MG-D BLI kod SUKL: 0032548
POR TBL RET 7X500MG BLI kéd SUKL: 0053189
POR TBL RET 14X500MG BLI kéd SUKL: 0053190
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s t¢innosti od 9.7.2010).

KREON 10 000 49/937/97-C
D: ABBOTT PRODUCTS GMBH, HANNOVER, Némecko
B: POR CPS ETD 20 TBC kod SUKL: 0014813

POR CPS ETD 50 TBC kod SUKL: 0014814

POR CPS ETD 100 TBC kéd SUKL: 0014815

POR CPS ETD 200 TBC kéd SUKL: 0014816

PE: 36

ZR: Zména doby pouZitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s G¢innosti od
18.7.2010).

MYOVIEW 88/935/94-C

D: GE HEALTHCARE LIMITED, LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie

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

ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku - pfidani nové zkousky do specifikace (s
ucinnosti od 1.8.2010).

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 v souhrnu udajii o pfipravku v bodu 4.2 Davkovani a zplisob podani, tykajici



se rozsiteni vékové skupiny pro déti od 2 do 5 let pro stavajici indikaci sezonni a
celoro¢ni alergické rhinitidy, s navazujici zménou v piibalové informaci.

NEUROMULTIVIT 86/102/02-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0164890
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0164891
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
13.7.2010).

NEUROTOP 200 mg 21/120/92-S/C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL NOB 50X200MG BLI k6d SUKL: 0163877
ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku (diive. Neprotop) (s G¢innosti od 19.7.2010).
Uvedeni nazvu 1é€ivého piipravku na obalu Braillovym pismem (s €¢innosti od
19.7.2010).

NITREPRESS 10 58/155/01-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0066469

POR TBL NOB 50X10MG BLI kod SUKL: 0066495

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0066496

POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0095584

POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0095585

PE: 60

ZR: Zména doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku v prodejnim baleni (s t¢innosti od
18.7.2010).

NITREPRESS 20 58/156/01-C

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

B: POR TBL NOB 100X20MG BLI k6d SUKL: 0066497
POR TBL NOB 50X20MG BLI kod SUKL: 0066498
POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0066499
POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0095586
POR TBL NOB 30X20MG BLI kéd SUKL: 0095587

PE: 60

ZR: Zména doby pouzitelnosti konecného ptipravku v prodejnim baleni (s t¢innosti od
18.7.2010).

NORTRILEN 30/028/98-C

D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dénsko

B: POR TBL FLM 50X25MG I PP TBC ko6d SUKL: 0012343
POR TBL FLM 50X25MG II HDPE TBC kéd SUKL: 0162750

ZR: Zména v souhrnu tdajii o pfipravku v bodé 4.8. Nezadouci u€inky a s tim souvisejici
zména v piibalové informaci tykajici se zvySeného rizika fraktur kosti u pacientd
uzivajicich antidepresiva ze skupiny TCA.

OMEPRAZOL AL 20 09/125/02-C
D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko



ZR:

POR CPS ETD 15X20MG BLI kod SUKL: 0010242

POR CPS ETD 30X20MG BLI kéd SUKL: 0010245

POR CPS ETD 100X20MG BLI kéd SUKL: 0010246

Zména ndzvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s u¢innosti od 1.7.2010).
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s ucinnosti od 1.7.2010).
Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek

- ostatni zmény kontrolni metody, v¢etné nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 17.7.2010).

PACLINE 6 mg/ml, KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU

44/588/07-C

D: HEATON A.S., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SOL 1X5ML/30MG VIA kod SUKL: 0163380
INF CNC SOL 1X16,7ML/100MG VIA kéd SUKL: 0163381
INF CNC SOL 1X25ML/150MG VIA kéd SUKL: 0163382
INF CNC SOL 1X50ML/300MG VIA kéd SUKL: 0163383
PE: 36
ZR: Zména nazvu lécivého piipravku v Estonsku, Litve€ a LotySsku (s i€¢innosti od
6.2.2010).
Zména doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku
- v prodejnim baleni (s uc¢innosti od 30.9.2009).
Zména nazvu lécivého piipravku v Mad’arsku (s ucinnosti od 12.2.2009).
Zména nazvu lécivého piipravku v Polsku (s G€¢innosti od 27.1.2010).
PAVIVAC 59/149/91-C
D: SEVAPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJPSO LQF 5X2DAV+5X1.4ML AMP kéd SUKL: 0128819
INJ PSO LQF 1X2DAV+1X1.4ML AMP kéd SUKL: 0137313
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim lékopisem ¢lenského

statu

- zména za Ucelem dosazZeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo ndrodniho Iékopisu ¢lenského statu

- 1é¢iva latka (s ucinnosti od 30.6.2010).

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

PRAM 10 mg 30/108/04-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0164746
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0164747
POR TBL FLM 98X10MG BLI koéd SUKL: 0164748
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0164749
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
13.7.2010).
PRAM 20 mg 30/109/04-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 14X20MG BLI koéd SUKL: 0164750

POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SI:JKL: 0164751
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 0164752



POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0164753

ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
13.7.2010).

PRAM 40 mg 30/110/04-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0164754
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0164755
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0164756
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0164757
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
13.7.2010).

RAPIFEN 05/156/87-C

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

B: INJ SOL 5X2ML/IMG AMP kéd SUKL: 0087721

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pifi vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce s ucinnosti od 8.7. 2010.

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

ROSEMIG 10 mg 33/148/99-C
D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velka Britanie
B: NAS SPR SOL 2X0.1ML MDC kéd SUKL: 0107759
ZR: Ptidani vyrobce l1é¢ivé latky ptipravku.
Zména velikosti Sarze vychozich surovin pouzitych pii vyrobé 1é¢ivé latky piipravku.

ROSEMIG 20 mg 33/149/99-C
D: MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LTD., IRVINE, Velka Britanie
B: NAS SPR SOL 2X0.1ML MDC kéd SUKL: 0107758
ZR: Ptidani vyrobce l1é¢ivé latky ptipravku.
Zména velikosti Sarze vychozich surovin pouzitych pii vyrobé 1é¢ivé latky piipravku.

SAB SIMPLEX 49/207/89-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR SUS 1X30ML LAG kod SUKL: 0122629
POR SUS 4X30ML LAG koéd SUKL: 0122630
POR SUS 50X15ML(SACKY) SCC kod SUKL: 0122631
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku (s u€innosti od 14.7.2010).

SARIDON 07/250/98-C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0041778
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0042888
ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a



mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s u¢innosti od 22.7.2010).

SEVORANE 05/384/97-C
D: ABBOTT LABORATORIES LTD, MAIDENHEAD, Velka Britanie

B: INH SOL 1X250ML LAG kod SUKL: 0013024

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s t¢innosti od 9.7.2010).

SIBELIUM 33/876/09-C

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

B: POR TBL NOB 20X5MG BLI koéd SUKL: 0024732

ZR: Ptredlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 8.7. 2010).

SIBELIUM 33/1085/94-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 20X5MG BLI koéd SUKL: 0048263
POR CPS DUR 50X5MG BLI kéd SUKL: 0048264
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ti¢innosti od 8.7.2010).

SUMAMED 500 mg INFUZE 15/223/03-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF PLV SOL 5X500MG VIA kéd SUKL: 0155862
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni $arzi (s uc¢innosti od 5.7.2010).
Vypusténi né€kterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo konecného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s ucinnosti od 5.7.2010).

THIAMIN LECIVA 86/669/69-C

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

B: POR TBL NOB 20X50MG BLI kéd SUKL: 0075025

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani) (s Gcinnosti od 16.7.2010).

TRIAMCINOLON LECIVA 56/472/69-C

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

B: POR TBL NOB 20X4MG BLI koéd SUKL: 0000332

ZR: Piedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani) (s Gcinnosti od 16.7.2010).

TRIAMCINOLON LECIVA 56/472/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika



ZR:

POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0000332

Piedlozeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvéaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo pfidani) (s Gcinnosti od 16.7.2010).

TRIGRIP 07/054/96-C

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR CPS DUR 20 BLI kod SUKL: 0103540

Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek

- mald zména schvélené kontrolni metody (s G¢innosti od 13.7.2010).

Zména specifikace kone¢ného ptipravku

- zptisnéni limith ve specifikaci (s t€innosti od 13.7.2010).

PtedloZeni nového nebo aktualizovaného TSE certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro pomocnou latku od jiz schvaleného vyrobce nebo od nového vyrobce (nahrazeni
nebo ptidani) (s ucinnosti od 13.7.2010).

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1€kopisem pro
lécivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pii vyrobnim
procesu lécive latky

- od jiz schvaleného vyrobce (s ucinnosti od 13.7.2010).

TRIVIVAC 59/1034/94-C

D:
B:

ZR:

SEVAPHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

INJ PSO LQF 1X1DAV+1X0.7ML ROZ AMP kéd SUKL: 0107925

INJ PSO LQF 1X2DAV+1X1.4ML ROZ AMP kéd SUKL: 0107926

INJ PSO LQF 5X1DAV+5X0.7ML ROZ AMP kéd SUKL: 0125217

INJ PSO LQF 5X2DAV+5X1.4ML ROZ AMP kéd SUKL: 0125218

Zm¢éna za uc¢elem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim 1ékopisem ¢Elenského
statu

- zména za Ucelem dosazZeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1ékopisu nebo ndrodniho Iékopisu ¢lenského statu

- 1é¢iva latka (s ucinnosti od 30.6.2010).

Poznamka: P¥ipravek podléhd povinnému hlageni SUKL.

UNGUENTUM ACIDI BORICI 3% HBF 46/470/00-C

D:

HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika

B: DRM UNG 1X30GM (TUBA) TUB kéd SUKL: 0065995
DRM UNG 1X100GM (DOZA) TUB kéd SUKL: 0065996
DRM UNG 1X500GM (DOZA) BOX kod SUKL: 0065997
DRM UNG 1X1000GM (DOZA) BOX kod SUKL: 0065998
ZR: Zména nazvu lécivého ptipravku (diive (s ucinnosti od 21.7.2010).
Zmena kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZzeni materialu vnitiniho obalu
- polotuhé¢ a tekuté 1ékové formy (s ti¢innosti od 6.8.010).
UNGUENTUM ICHTHAMMOLI 10% HBF 46/037/02-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
B: DRM UNG 1X30GM TUB kod SUKL: 0005994
DRM UNG 1X500GM JAR kod SUKL: 0005995
DRM UNG 1X1000GM JAR kéd SUKL: 0005996
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku (diive (s u€innosti od 21.7.2010).

Zména kvalitativniho a/nebo kvantitativniho sloZzeni materialu vnitiniho obalu



- polotuhé¢ a tekuté 1ékové formy (s ti€innosti od 6.8.010).

VENDAL RETARD 10 mg 65/1282/97-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL PRO 10X10MG BLI k6d SUKL: 0164732
POR TBL PRO 30X10MG BLI kéd SUKL: 0164733
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s uc¢innosti od
13.7.2010).
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .

VENDAL RETARD 100 mg 65/1285/97-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL PRO 30X100MG BLI kod SUKL: 0164738
POR TBL PRO 10X100MG BLI kéd SUKL: 0164739
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti konecného piipravku
- nahrazeni nebo piidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s uc¢innosti od
13.7.2010).
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

VENDAL RETARD 200 mg 65/1286/97-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL PRO 30X200MG BLI koéd SUKL: 0164740
POR TBL PRO 10X200MG BLI kéd SUKL: 0164741
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo piidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s uc¢innosti od
13.7.2010).
Poznémka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

VENDAL RETARD 30 mg 65/1283/97-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL PRO 30X30MG BLI kod SUKL: 0164734
POR TBL PRO 10X30MG BLI kéd SUKL: 0164735
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s i¢innosti od
13.7.2010).
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢€.167/1998 Sb.) .

VENDAL RETARD 60 mg 65/1284/97-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL PRO 30X60MG BLI kod SUKL: 0164736
POR TBL PRO 10X60MG BLI kéd SUKL: 0164737
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného pitipravku
- nahrazeni nebo piidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni SarZi (s uc¢innosti od
13.7.2010).
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k



zakonu ¢.167/1998 Sb.) .
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