ACCUZIDE 10 58/1079/94-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0076708
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0076709
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0076710
POR TBL FLM 10 BLI kod SUKL: 0095254
ZR: ProdlouZeno na neomezenou dobu.

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 kod SUKL: 0064789
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0064790
ZR: Prodlouzeno na neomezenou dobu.

FLUVASTATIN MYLAN 80 mg 31/434/08-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B:  POR TBL PRO 10X80MG BLI kéd SUKL: 0121046
POR TBL PRO 14X80MG BLI kéd SUKL: 0121047
POR TBL PRO 20X80MG BLI kéd SUKL: 0121048
POR TBL PRO 28X80MG BLI kod SUKL: 0121049
POR TBL PRO 30X80MG BLI kod SUKL: 0121050
POR TBL PRO 50X80MG BLI kéd SUKL: 0121051
POR TBL PRO 56X80MG BLI kéd SUKL: 0121052
POR TBL PRO 60X80MG BLI kéd SUKL: 0121053
POR TBL PRO 90X80MG BLI kod SUKL: 0121054
POR TBL PRO 98X80MG BLI kéd SUKL: 0121055
POR TBL PRO 100X80MG BLI kod SUKL: 0121056
POR TBL PRO 490X80MG BLI kéd SUKL: 0121057
POR TBL PRO 28X80MG TBC kod SUKL: 0121058
POR TBL PRO 98X80MG TBC kod SUKL: 0121059
POR TBL PRO 100X80MG TBC kod SUKL: 0121060
POR TBL PRO 250X80MG TBC kod SUKL: 0121061
POR TBL PRO 500X80MG TBC kod SUKL: 0121062
POR TBL PRO 250X80MG TBC kéd SUKL: 0121066
ZR: Prodlouzeno na neomezenou dobu.

IMURAN 59/189/70-C

D: ASPEN PHARMA TRADING LTD., DUBLIN, Irsko

B: INJPLV SOL 1X50MG VIA kod SUKL. 0199643

ZR: ProdlouZeno na neomezenou dobu.
Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen piedkladat periodické zpravy o bezpecnosti
1é¢ivého piipravku v souladu s pozadavky, stanovenymi pro 1€€ivy piipravek zahrnuty v
seznamu referenc¢nich dat Evropské unie (tzv. EURD list), publikovaném na webovém
portalu Evropske 1ékové agentury.

IMURAN 25 mg 59/188/70-A/C
D: ASPEN PHARMA TRADING LTD., DUBLIN, Irsko

B: POR TBL FLM 100X25MG BLI kod SUKL: 0199645

ZR: Prodlouzeno na neomezenou dobu.



Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen piedkladat periodické zpravy o bezpe€nosti
1é¢ivého pripravku v souladu s pozadavky, stanovenymi pro 1éCivy piipravek zahrnuty v
seznamu referenc¢nich dat Evropské unie (tzv. EURD list), publikovaném na webovém
portalu Evropské 1€kové agentury.

IMURAN 50 mg 59/188/70-B/C

D: ASPEN PHARMA TRADING LTD., DUBLIN, Irsko

B: POR TBL FLM 100X50MG BLI kod SUKL: 0199646
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0199647

ZR: Prodlouzeno na neomezenou dobu.
Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen ptedkladat periodické zpravy o bezpecnosti
1é¢ivého pripravku v souladu s pozadavky, stanovenymi pro 1€Civy piipravek zahrnuty v
seznamu referenc¢nich dat Evropské unie (tzv. EURD list), publikovaném na webovém
portalu Evropskeé 1ékové agentury.

LIPANOR 31/685/96-C
D: SANOFI-AVENTIS, S.R.0O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 20X100MG BLI kéd SUKL: 0047682
POR CPS DUR 30X100MG BLI kod SUKL: 0047683
POR CPS DUR 60X100MG BLI kod SUKL: 0047684
ZR: Prodlouzeno na neomezenou dobu.
Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen piedkladat periodické zpravy o bezpec¢nosti
1é¢ivého pripravku v souladu s pozadavky, stanovenymi pro 1é¢ivy piipravek zahrnuty v
seznamu referenc¢nich dat Evropské unie (tzv. EURD list), publikovaném na webovém
portalu Evropske 1ékové agentury.
LUXFEN, 2 mg/ml OCNi KAPKY, ROZTOK 64/496/08-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: OPH GTT SOL 3X10ML LGT kéd SUKL: 0200599
OPH GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0200600
OPH GTT SOL 3X5ML LGT kéd SUKL: 0200601
OPH GTT SOL 6X5ML LGT kéd SUKL: 0200602
OPH GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0200603
ZR: Prodlouzeno na neomezenou dobu.

MIRZATEN ORO TAB 15mg 30/757/07-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL DIS 6X15MG BLI kéd SUKL: 0127753

POR TBL DIS 10X15MG BLI k6d SUKL: 0127754

POR TBL DIS 12X15MG BLI kéd SUKL: 0127755

POR TBL DIS 14X15MG BLI k6d SUKL: 0127756

POR TBL DIS 18X15MG BLI kéd SUKL: 0127757

POR TBL DIS 20X15MG BLI k6d SUKL: 0127758

POR TBL DIS 28X15MG BLI kéd SUKL: 0127759

POR TBL DIS 30X15MG BLI kéd SUKL: 0127760

POR TBL DIS 48X15MG BLI kéd SUKL: 0127761

POR TBL DIS 50X15MG BLI k6d SUKL: 0127762

POR TBL DIS 56X15MG BLI kéd SUKL: 0127763

POR TBL DIS 60X15MG BLI kéd SUKL: 0127764

POR TBL DIS 70X15MG BLI k6d SUKL: 0127765




POR TBL DIS 90X15MG BLI k6d SUKL:
POR TBL DIS 96X15MG BLI kéd SUKL:

POR TBL DIS 100X15MG BLI k6d SUKL: 0127768
POR TBL DIS 100X1X15MG BLI kéd SUKL: 0127769
POR TBL DIS 180X15MG BLI kéd SUKL: 0127770

ZR: Prodlouzeno na neomezenou dobu.

MIRZATEN ORO TAB 30 mg

D:
B:

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

0127766
0127767

POR TBL DIS 6X30MG BLI kéd SUKL: 0127771

POR TBL DIS 10X30MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 12X30MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 14X30MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 18X30MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 20X30MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 28X30MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 30X30MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 48X30MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 50X30MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 56X30MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 60X30MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 70X30MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 90X30MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 96X30MG BLI kod SUKL:

POR TBL DIS 100X30MG BLI kod SUKL: 0127786
POR TBL DIS 100X1X30MG BLI kéd SUKL: 0127787
POR TBL DIS 180X30MG BLI k6d SUKL: 0127788

ZR: Prodlouzeno na neomezenou dobu.

MIRZATEN ORO TAB 45 mg

D:
B:

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

0127772
0127773
0127774
0127775
0127776
0127777
0127778
0127779
0127780
0127781
0127782
0127783
0127784
0127785

POR TBL DIS 6X45MG BLI kéd SUKL: 0127789

POR TBL DIS 10X45MG BLI k6d SUKL:
POR TBL DIS 12X45MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 14X45MG BLI k6d SUKL:
POR TBL DIS 18X45MG BLI kéd SUKL:
POR TBL DIS 20X45MG BLI k6d SUKL:
POR TBL DIS 28X45MG BLI k6d SUKL:
POR TBL DIS 30X45MG BLI k6d SUKL:
POR TBL DIS 48X45MG BLI k6d SUKL:
POR TBL DIS 50X45MG BLI k6d SUKL:
POR TBL DIS 56X45MG BLI k6d SUKL:
POR TBL DIS 60X45MG BLI k6d SUKL:
POR TBL DIS 70X45MG BLI k6d SUKL:
POR TBL DIS 90X45MG BLI k6d SUKL:
POR TBL DIS 96X45MG BLI k6d SUKL:

POR TBL DIS 100X45MG BLI kod SUKL: 0127804
POR TBL DIS 100X1X45MG BLI kéd SUKL: 0127805
POR TBL DIS 180X45MG BLI k6d SUKL: 0127806

ZR: Prodlouzeno na neomezenou dobu.

0127790
0127791
0127792
0127793
0127794
0127795
0127796
0127797
0127798
0127799
0127800
0127801
0127802
0127803

30/758/07-C

30/759/07-C



TOPIRAMATE TECNIMEDE 100 mg POTAHOVANE TABLETY 21/700/09-C
D: TECNIMEDE-SOCIEDADE TECNICO- MEDICINAL, S.A., SINTRA, Portugalsko
B: POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0143502
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0143503
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0169268
ZR: ProdlouZeno na neomezenou dobu.

TOPIRAMATE TECNIMEDE 25 mg POTAHOVANE TABLETY 21/698/09-C
D: TECNIMEDE-SOCIEDADE TECNICO-MEDICINAL, S.A., SINTRA, Portugalsko
B: POR TBL FLM 10X25MG BLI kod SUKL: 0143498
POR TBL FLM 60X25MG BLI k6d SUKL: 0143499
POR TBL FLM 30X25MG BLI k6d SUKL: 0169266
ZR: Prodlouzeno na neomezenou dobu.
TOPIRAMATE TECNIMEDE 50 mg POTAHOVANE TABLETY 21/699/09-C
D: TECNIMEDE-SOCIEDADE TECNICO-MEDICINAL, S.A., SINTRA, Portugalsko
B: POR TBL FLM 10X50MG BLI k6d SUKL: 0143500
POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0143501
POR TBL FLM 30X50MG BLI k6d SUKL: 0169267
ZR: Prodlouzeno na neomezenou dobu.

ZENOSTIG 24 mg 83/349/08-C
D: LABORMED-PHARMA S.A., BUKUREST, Rumunsko
B: POR TBL NOB 20X24MG BLI kéd SUKL: 0163729
POR TBL NOB 30X24MG BLI kéd SUKL: 0163730
POR TBL NOB 40X24MG BLI kod SUKL: 0163731
POR TBL NOB 50X24MG BLI kod SUKL: 0163732
POR TBL NOB 60X24MG BLI kod SUKL: 0163733
POR TBL NOB 100X24MG BLI kod SUKL: 0163734
ZR: ProdlouZeno na neomezenou dobu.




