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Zveřejnění vydaných rozhodnutí o registraci léčivých přípravků, jejich změny, prodloužení a zrušení a povolení výjimek v roce 1998 

(část II.)



Ministerstvo zdravotnictví podle § 7 písm. h) zákona č. 79/1997 Sb., o léčivech a o změnách a doplnění některých souvisejících zákonů zveřejňuje vydaná rozhodnutí o registraci léčivých přípravků, jejich změnách, prodloužení a zrušení a povolení výjimek v roce 1998 



NOVĚ REGISTROVANÉ PŘÍPRAVKY A ZMĚNY V REGISTRACÍCH V OBDOBÍ:

 ČERVEN 1998



 I. NOVĚ REGISTROVANÉ PŘÍPRAVKY

59/ 065/98-C

ALDITEANA

V: SEVAPHARMA A.S., PRAHA, Česká republika.

D: SEVAPHARMA A.S., PRAHA, Česká republika.

S: Diphtheriae anatoxinum 30 UT Tetani anatoxinum 40 UT v 0.5 ml

PP: Šedobílá až velmi světle žlutá homogenní suspenze bez  hrubých neroztřepatelných částic. Skleněná ampule, příbalová informace v jazyce českém,  černobílá krabička z plastu.

B: INJ 10X0.5ml kód SÚKL: 01221

IS: Immunopraeparata

ATC: J07AM51

PE: 24

ZS: Při teplotě 2 až 8 oC, nesmí zmrznout.

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL.

----------------------------------------------------------------

16/ 031/98-C

ASPIRIN TAH 40

V: QUIMICA FARMACEUTICA S.A., CALABRIA, Španělsko.

D: BAYER AG, LEVERKUSEN, Spolková republika Německo.

S: Acidum acetylsalicylicum 40 mg

PP: Bílé kulaté tablety s vyražením 40 na jedné straně. PP blistr, papírová skládačka, příbalová informace v jazyce  českém.

B: TBL 20X40mg kód SÚKL: 12888;TBL 50X40mg kód SÚKL: 12889;TBL 100X40mg kód SÚKL: 12890

IS: Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC: B01AC06

PE: 36



ZS: Při obyčejné teplotě.

----------------------------------------------------------------

 59/ 072/98-C

AVONEX

V: SOLVAY DUPHAR B.V., OLST, Nizozemí.

D: SCHERING-PLOUGH CENTRAL EAST AG, LUCERNE, Švýcarsko.

S: a) Interferonum beta-1a 30 rg; b) Solvens 1 ml

PP: Bílý nebo téměř bílý lyofilizát, po rozpuštění čirý  bezbarvý nebo slabě žlutý roztok.

Plastikový výlisek obsahující jednu dávku: skleněnou  lahvičku 3 ml s šedým brombutylovým uzávěrem, naplněnou  injekční stříkačku (solvens), 2 x injekční jehlu. Příbalová  informace, papírová skládačka.

B: INJ SIC 4X30rg+SOLV. kód SÚKL: 45187

IS: Immunopraeparata

ATC: L03AA11

PE: 24

ZS: Při 25 oC, chránit před mrazem, po rozpuštění při 2 až 8 oC.

----------------------------------------------------------------

14/ 071/98-C

BRICANYL 0.3 mg/ml

V: ASTRA AB, SÖDERTÄLJE, Švédsko.

D: ASTRA AB, SÖDERTÄLJE, Švédsko.

S: Terbutalini sulfas 30 mg v 10 ml nebo 90 mg v 300 ml nebo  300 mg v 1000 ml

PP: Bezbarvý až slabě nažloutlý roztok. Lahvička z hnědého skla s uzávěrem z bílé umělé hmoty,  příbalová informace v jazyce českém.

B: SIR 1X100ml/30mg kód SÚKL: 84349; SIR 1X300ml/90mg kód SÚKL: 54397; SIR 1X1000ml/300mg kód SÚKL: 54398

IS: Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC: R03CC03

PE: 36

ZS: Za obyčejné teploty.

----------------------------------------------------------------

26/ 033/98-C

CANESTEN 1/CANESTEN

V: BAYER AG, LEVERKUSEN, Spolková republika Německo.

D: BAYER AG, LEVERKUSEN, Spolková republika Německo.

S: Tableta:  Clotrimazolum 500 mg

Krém: Clotrimazolum 200 mg ve 20 g

PP: Tableta: téměř bílá až slabě nažloutlá podlouhlá vaginální  tableta, na jedné straně vyraženo MU, na druhé straně  vyraženo BAYER. Hliníkový strip, bílý plastový aplikátor v zataveném obalu.

Krém: jemný bílý krém.

Al tuba se šroubovacím plastovým uzávěrem, příbalová  informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: TBL 1+CRM VAG 20g kód SÚKL: 89152

IS: Gynaecologica

ATC: G01AF02

PE: Tableta: 60

Krém: 36

ZS: Při teplotě do 25 oC.

----------------------------------------------------------------

26/ 032/98-C

CANESTEN 1

V: BAYER AG, LEVERKUSEN, Spolková republika Německo.

D: BAYER AG, LEVERKUSEN, Spolková republika Německo.

S: Clotrimazolum 500 mg v 5 g

PP: Jemný bílý krém.

Bílý neprůhledný aplikátor s červeným snímatelným krytem,  bílý ponorný píst (vše PE), obě části zataveny v PVC/Al  blistru, příbalová informace v českém jazyce, papírová  skládačka.

B: CRM VAG 1X5g kód SÚKL: 89153

IS: Gynaecologica

ATC: G01AF02

PE: 18

ZS: Při teplotě do 25 oC.

----------------------------------------------------------------

54/ 073/98-C

CLOTRIMAZOL AL 100

V: HEINZ HAUPT CHEM.-PHARM. FABRIK GMBH & CO.KG, BERLIN,  Spolková republika Německo.

D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG, LAICHINGEN, Spolková republika  Německo.

S: Clotrimazolum 100 mg

PP: Bílé podlouhlé vaginální tablety. Al/PVC fóliový blistr, aplikátor, příbalová informace  v jazyce českém, papírová skládačka.

B: TBL VAG 6X100mg+APL. kód SÚKL: 65483

IS: Gynaecologica

ATC: G01AF02

PE: 36

ZS: Při teplotě do 25 oC.

----------------------------------------------------------------







54/ 074/98-C

CLOTRIMAZOL AL 200

V: HEINZ HAUPT CHEM.-PHARM. FABRIK GMBH & CO.KG, BERLIN,  Spolková republika Německo.

D: ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG, LAICHINGEN, Spolková republika  Německo.

S: Clotrimazolum 200 mg

PP: Bílé podlouhlé vaginální tablety. Al/PVC fóliový blistr, aplikátor, příbalová informace  v jazyce českém, papírová skládačka.

B: TBL VAG 3X200mg+APL. kód SÚKL: 66549

IS: Gynaecologica

ATC: G01AF02

PE: 36

ZS: Při teplotě do 25 oC.

----------------------------------------------------------------

93/ 082/98-C

DOLICOCCIL 1000

V: LABORATOIRE DOLISOS, MONTRICHARD, Francie.

D: LABORATOIRE DOLISOS, PARIS, Francie.

S: Anas barbariae hepatis et cordis extr. 9 C 0.01 ml Cupri gluconas 3 D 0.01 ml

Echinacea angustifolia 3 C 0.01 ml v 1 dávce

PP: Kulaté globule bílé barvy o hmotnosti 3 až 5 mg, sladké  chuti, bez zápachu.

Skleněná rourka s polypropylenovým uzávěrem vložená do  polypropylenové nádoby hranolového tvaru, tvarovaná  plastiková fólie, příbalová informace v jazyce českém,  papírová skládačka.

B: GLO 5 kód SÚKL: 83951

IS: Homeopatica

ATC: V12

PE: 48

ZS: Za obyčejné teploty.

P: Volně prodejné.

----------------------------------------------------------------

V: PHARMAZEUTISCHE FABRIK DR.RECKEWEG & CO. GMBH, BENSHEIM,  Spolková republika Německo.

D: PHARMAZEUTISCHE FABRIK DR.RECKEWEG & CO. GMBH, BENSHEIM,  Spolková republika Německo.

DR.RECKEWEG R24 93/ 034/98-C

B: GTT 1X22ml kód SÚKL: 45447; GTT 1X50ml kód SÚKL: 45448

DR.RECKEWEG R25 93/ 040/98-C

B: GTT 1X22ml kód SÚKL: 45449; GTT 1X50ml kód SÚKL: 45450

DR.RECKEWEG R34 93/ 035/98-C

B: GTT 1X22ml kód SÚKL: 45451; GTT 1X50ml kód SÚKL: 45452

DR.RECKEWEG R35 93/ 036/98-C

B: GTT 1X22ml kód SÚKL: 45453; GTT 1X50ml kód SÚKL: 45454

DR.RECKEWEG R40 93/ 037/98-C

B: GTT 1X22ml kód SÚKL: 45455; GTT 1X50ml kód SÚKL: 45456

DR.RECKEWEG R50 93/ 041/98-C

B: GTT 1X22ml kód SÚKL: 45457; GTT 1X50ml kód SÚKL: 45458

DR.RECKEWEG R51 93/ 042/98-C

B: GTT 1X22ml kód SÚKL: 45459; GTT 1X50ml kód SÚKL: 45460

DR.RECKEWEG R52 93/ 051/98-C

B: GTT 1X50ml kód SÚKL: 45462; GTT 1X22ml kód SÚKL: 45461

DR.RECKEWEG R55 93/ 038/98-C

B: GTT 1X22ml kód SÚKL: 45463; GTT 1X50ml kód SÚKL: 45464

DR.RECKEWEG R57 93/ 039/98-C

B: GTT 1X22ml kód SÚKL: 45465; GTT 1X50ml kód SÚKL: 45466

DR.RECKEWEG R66 93/ 043/98-C

B: GTT 1X22ml kód SÚKL: 45467; GTT 1X50ml kód SÚKL: 45468

DR.RECKEWEG R67 93/ 052/98-C

B: GTT 1X22ml kód SÚKL: 45469; GTT 1X50ml kód SÚKL: 45470

DR.RECKEWEG R68 93/ 044/98-C

B: GTT 1X22ml kód SÚKL: 45471;GTT 1X50ml kód SÚKL: 45472

DR.RECKEWEG R69 93/ 045/98-C

B: GTT 1X22ml kód SÚKL: 45473;GTT 1X50ml kód SÚKL: 45474

DR.RECKEWEG R70 93/ 046/98-C

B: GTT 1X22ml kód SÚKL: 45475; GTT 1X50ml kód SÚKL: 45476

DR.RECKEWEG R71 93/ 047/98-C

B: GTT 1X22ml kód SÚKL: 45477; GTT 1X50ml kód SÚKL: 45478

DR.RECKEWEG R72 93/ 048/98-C

B: GTT 1X22ml kód SÚKL: 45440;GTT 1X50ml kód SÚKL: 45441

DR.RECKEWEG R73 93/ 049/98-C

B: GTT 1X22ml kód SÚKL: 45442; GTT 1X50ml kód SÚKL: 45443

DR.RECKEWEG R75 93/ 053/98-C

B: GTT 1X22ml kód SÚKL: 45444; GTT 1X50ml kód SÚKL: 45445

DR.RECKEWEG R77 93/ 050/98-C

B: GTT 1X50ml kód SÚKL: 75791; GTT 1X22ml kód SÚKL: 45446

IS: Homeopatica

ATC: V12

PE: 60

ZS: Za obyčejné teploty.



P: Volně prodejné

----------------------------------------------------------------

80/ 054/98-C

ESSENTIALE FORTE N

V: RHÔNE-POULENC RORER, NATTERMANN A CIE GMBH, KOLÍN/R.,  Spolková republika Německo.

D: RHÔNE-POULENC RORER, NATTERMANN A CIE GMBH, KOLÍN/R.,  Spolková republika Německo.

S: Phosphatida essentialia 300 mg

PP: Oválná tobolka barvy khaki s medově zbarvenou hmotou uvnitř. Al/PVC/PVDC blistr, příbalová informace v jazyce českém,  papírová skládačka.

B: CPS 50 kód SÚKL: 56735

CPS 100 kód SÚKL: 56736

IS: Hepatica

ATC: A05BA

PE: 36

ZS: Při teplotě do 25 oC, chránit před vlhkem.

----------------------------------------------------------------

76/ 088/98-C

INFUSIO F 1/2 INFUSIA

V: INFUSIA A.S., HOŘÁTEV, Česká republika.

D: INFUSIA A.S., HOŘÁTEV, Česká republika.

S: Natrii chloridum 450 mg ve 100 ml nebo 1.13 g v 250 ml  nebo 2.25 g v 500 ml

Glucosum 2.5 g ve 100 ml nebo 6.25 g v 250 ml nebo 12.5 g  v 500 ml

PP: Čirý bezbarvý až slabě nažloutlý roztok.

1) Skleněná láhev pro infúzní roztoky, pryžová zátka, pertl,  umělohmotný kryt.

2) PP vak zatavený ve fólii.

1) a 2): Příbalová informace v jazyce českém, kartón.

B: INF 24X100ml(SKLO) kód SÚKL: 56700; INF 12X250ml(SKLO) kód SÚKL: 56701

INF 24X250ml(PPVAK) kód SÚKL: 56703; INF 10X500ml(SKLO) kód SÚKL: 56702

IS: Infundibilia

ATC: B05BB02

PE: 24

ZS: Při teplotě 10 až 25 oC, chránit před světlem a mrazem.

----------------------------------------------------------------

76/ 087/98-C

INFUSIO R 1/2 INFUSIA

V: INFUSIA A.S., HOŘÁTEV, Česká republika.

D: INFUSIA A.S., HOŘÁTEV, Česká republika.

S: Natrii chloridum 430 mg ve 100 ml nebo 1.8 g v 250 ml  nebo 2.15 g v 500 ml

Kalii chloridum 15 mg ve 100 ml nebo 37.5 mg v 250 ml nebo  75 mg v 500 ml

Calcii chloridum hexahydricum 25 mg ve 100 ml nebo 62.5 mg v  250 ml nebo 125 mg v 500 ml

Glucosum 2.5 g ve 100 ml nebo 6.25 g v 250 ml nebo 12.5 g v  500 ml

PP: Čirý bezbarvý až slabě nažloutlý roztok.

1) Skleněná láhev pro infúzní roztoky, pryžová zátka, pertl,  umělohmotný kryt.

2) PP vak zatavený ve fólii.

1) a 2): Příbalová informace v jazyce českém, kartón.

B: INF 24X100ml(SKLO) kód SÚKL: 56704; INF 12X250ml(SKLO) kód SÚKL: 56705

INF 10X500ml(SKLO) kód SÚKL: 56706; INF 24X250ml(PPVAK) kód SÚKL: 56707

IS: Infundibilia

ATC: B05BB02

PE: 24

ZS: Při teplotě 10 až 25 oC, chránit před světlem a mrazem.

----------------------------------------------------------------

15/ 062/98-C

KLACID SR

V: ABBOTT LABORATORIES LTD, QUEENBOROUGH, Velká Británie.

D: ABBOTT LABORATORIES LTD, QUEENBOROUGH, Velká Británie.

S: Clarithromycinum 500 mg

PP: Žluté potahované tablety oválného tvaru, na jedné straně  s vyrytým logem výrobce.

PVC/PVDC/Al blistr, příbalová informace v českém jazyce,  papírová skládačka.

B: TBL RET 7X500mg kód SÚKL: 53189 KLACID SR; TBL RET 14X500mg kód SÚKL: 53190 KLACID SR

IS: Antibiotica (proti mikrob. a virovým infekcím)

ATC: J01FA09

PE: 18

ZS: Při teplotě 15 až 30 oC, chránit před světlem.

----------------------------------------------------------------

94/ 029/98-C

LEIKAN

V: DR.WILLMAR SCHWABE GMBH & CO., KARLSRUHE, Spolková republika  Německo.

D: DR.WILLMAR SCHWABE GMBH & CO., KARLSRUHE, Spolková republika  Německo.

S: Kava-kava extractum siccum 50 mg

PP: Dvoubarevné tvrdé želatinové tobolky - spodní část bílá,  vrchní část světle modrá, uvnitř nažloutlý až světle béžový  granulát. Blistr Al/PVC, příbalová informace v jazyce českém, papírová  skládačka.

B: CPS 30X50mg kód SÚKL: 07425

CPS 100X50mg kód SÚKL: 07426

CPS 60X50mg kód SÚKL: 45479

IS: Phytopharmaca

ATC: V11

PE: 36

ZS: Za obyčejné teploty.

----------------------------------------------------------------

94/ 030/98-C

LEIKAN 100

V: DR.WILLMAR SCHWABE GMBH & CO., KARLSRUHE, Spolková republika  Německo.

D: DR.WILLMAR SCHWABE GMBH & CO., KARLSRUHE, Spolková republika  Německo.

S: Kava-kava extractum siccum 100 mg

PP: Dvoubarevné tvrdé želatinové tobolky, spodní část bílá,  vrchní část tyrkysově zbarvená, uvnitř nažloutlý až světle  béžový granulát. Blistr Al/PVC, příbalová informace v jazyce českém, papírová  skládačka.

B: CPS 30X100mg kód SÚKL: 07423

CPS 60X100mg kód SÚKL: 45480

CPS 100X100mg kód SÚKL: 07424

IS: Phytopharmaca

ATC: V11

PE: 48

ZS: Za obyčejné teploty.

----------------------------------------------------------------

58/ 075/98-C

LOGIMAX 5+50 mg

V: ASTRA AB, SÖDERTÄLJE, Švédsko.

D: ASTRA AB, SÖDERTÄLJE, Švédsko.

S: Felodipinum 5 mg  Metoprololi succinas 47.5 mg (odp. Metoprololi tartras 50 mg)

PP: Kulaté bikonvexní potahované tablety meruňkové barvy  s vyraženým A/FG na jedné straně. Bílá PE lékovka, bílý PP šroubovací uzávěr (tamper proof),  příbalová informace v jazyce českém, papírová skládačka.

B: TBL OBD 30X5+50mg kód SÚKL: 12975; TBL OBD 100X5+50mg kód SÚKL: 54395

IS: Hypotensiva

ATC: C07FB02

PE: 36

ZS: Při teplotě do 30 oC.

----------------------------------------------------------------

58/ 076/98-C

LOGIMAX 10+100 mg

V: ASTRA AB, SÖDERTÄLJE, Švédsko.

D: ASTRA AB, SÖDERTÄLJE, Švédsko.

S: Felodipinum 10 mg Metoprololi succinas 95 mg (odp. Metoprololi tartras 100 mg)

PP: Červenohnědé kulaté bikonvexní potahované tablety s  vyraženým A/FH na jedné straně.

Bílá PE lékovka, bílý PP šroubovací uzávěr, příbalová

B: TBL OBD 30X10+100mg kód SÚKL: 54396; TBL OBD 100X10+100mg kód SÚKL: 12976  informace v jazyce českém, papírová skládačka.

IS: Hypotensiva

ATC: C07FB02

PE: 36

ZS: Při teplotě do 30 oC.

----------------------------------------------------------------

86/ 079/98-C 

MULTI-TABS VITAMINY ACD, kapky 0-2 roky  

V: FERROSAN A/S, SOEBORG, Dánsko. 

D: FERROSAN A/S, SOEBORG, Dánsko. 

S: Retinoli palmitas 9 mg  (Retinolum 30 KU)  Colecalciferolum 0.3 mg  (odp. Colecalciferolum 12 KU)  Acidum ascorbicum 1.05 g  v 30 ml 

PP: Čirý světležlutý roztok chuti sladké, slabého zápachu po  alkoholu.  Lékovka z hnědého skla, plastové kapátko v šroubovacím  uzávěru z plastu, štítek s potiskem, příbalová informace v  českém jazyce. 

B: GTT 1X30ml kód SÚKL: 83809 

IS: Vitamina, vitagena ATC: A11JA 

PE: 12, po otevření 30 dní. 

ZS: Při teplotě do 15 oC. 

P: Volně prodejné.

 ----------------------------------------------------------------

 15/ 089/98-C 

OSPEN 400 mg  

V: BIOCHEMIE GMBH, KUNDL, Rakousko. 

D: BIOCHEMIE GMBH, KUNDL, Rakousko. 

S: Benzathini phenoxymethylpenicillinum 4800 KU v 60 ml nebo  12 MU ve 150 ml 

PP: Oranžově žlutá suspenze ovocné vůně.  Lahvička z hnědého skla s pojistným uzávěrem z umělé hmoty,  odměrná lžička, příbalová informace v českém jazyce,  papírová skládačka. 

B: SIR 1X60ml kód SÚKL: 66363  SIR 1X150ml kód SÚKL: 49549 

IS: Antibiotica (proti mikrob. a virovým infekcím) ATC: J01CE10 

PE: 24 

ZS: Při teplotě do 15 oC, chránit před světlem. 

----------------------------------------------------------------

15/ 090/98-C

OSPEN 750

V: BIOCHEMIE GMBH, KUNDL, Rakousko.

D: BIOCHEMIE GMBH, KUNDL, Rakousko.

S: Benzathini phenoxymethylpenicillinum 9 MU v 60 ml nebo  22.5 MU ve 150 ml

PP: Oranžově žlutá suspenze ovocné vůně. Lahvička z hnědého skla s pojistným uzávěrem z plastické  hmoty, odměrná lžička, příbalová informace v jazyce českém,  papírová skládačka.

B: SIR 1X60ml kód SÚKL: 57489; SIR 1X150ml kód SÚKL: 57490

IS: Antibiotica (proti mikrob. a virovým infekcím)

ATC: J01CE10

PE: 24

ZS: Při teplotě do 15 oC, chránit před světlem.

----------------------------------------------------------------

29/ 080/98-C

PIROXICAM-ZÄPFCHEN 20 mg JENAPHARM  

V: JENAPHARM GMBH & CO. KG, JENA, Spolková republika Německo. 

D: JENAPHARM GMBH & CO. KG, JENA, Spolková republika Německo. 

S: Piroxicamum 20 mg 

PP: Bílé nebo téměř bílé čípky torpedovitého tvaru.  PVC/PE strip, papírová skládačka, příbalová informace. 

B: SUP 10X20mg kód SÚKL: 76478 

IS: Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica ATC: M01AC01 

PE: 36 ZS: Při teplotě do 25 oC

----------------------------------------------------------------

32/ 066/98-C

PROMANUM N

V: B.BRAUN MEDICAL AG, EMMENBRÜCKE, Švýcarsko.

D: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Spolková republika Německo.

S: Ethanolum 95% 64.8 g ve 100 ml nebo 324 g v 500 ml nebo  3240 g v 5 l

Alcohol isopropylicus 8.3 g ve 100 ml nebo 41.5 g v 500 ml  nebo 415 g v 5 l

Isopropylis myristas 830 mg ve 100 ml nebo 4.15 g v 500 ml  nebo 41.5 v 5 l

Undecanolamidum 249 mg ve 100 ml nebo 1.25 g v 500 ml nebo  12.5 g v 5 l

PP: Čirý zelený roztok. Plastová láhev, plastový kanystr, šroubovací uzávěr  z plastické hmoty, štítek s potiskem.

B: SOL 1X100ml kód SÚKL: 80550; SOL 1X500ml kód SÚKL: 45525; SOL 1X1000ml kód SÚKL: 80551; SOL 1X5000ml kód SÚKL: 80552

IS: Antiseptica, desinficientia (lokální)

ATC: D08AX

PE: 60

ZS: Při teplotě 15 až 25 oC.

----------------------------------------------------------------

56/ 083/98-C

RECTODELT 5 mg

V: TROMMSDORFF GMBH & CO., ALSDORF, Spolková republika Německo.

D: TROMMSDORFF GMBH & CO., ALSDORF, Spolková republika Německo.

S: Prednisonum 5 mg

PP: Bílé čípky torpedovitého tvaru. Strip (PVC/PE), příbalová informace v jazyce českém,  papírová skládačka.

B: SUP 6X5mg kód SÚKL: 84000

IS: Hormona (léčiva s hormonální aktivitou)

ATC: H02AB07

PE: 60

ZS: Při teplotě do 25 oC.

----------------------------------------------------------------

56/ 084/98-C

RECTODELT 10 mg

V: TROMMSDORFF GMBH & CO., ALSDORF, Spolková republika Německo.

D: TROMMSDORFF GMBH & CO., ALSDORF, Spolková republika Německo.

S: Prednisonum 10 mg

PP: Žluté čípky torpedovitého tvaru. Strip (PVC/PE), příbalová informace v jazyce českém,  papírová skládačka.

B: SUP 6X10mg kód SÚKL: 84001

IS: Hormona (léčiva s hormonální aktivitou)

ATC: H02AB07

PE: 60

ZS: Při teplotě do 25 oC.

----------------------------------------------------------------

56/ 085/98-C

RECTODELT 30 mg

V: TROMMSDORFF GMBH & CO., ALSDORF, Spolková republika Německo.

D: TROMMSDORFF GMBH & CO., ALSDORF, Spolková republika Německo.

S: Prednisonum 30 mg

PP: Zelené čípky torpedovitého tvaru. Strip (PVC/PE), příbalová informace v jazyce českém,  papírová skládačka.

B: SUP 6X30mg kód SÚKL: 84002

IS: Hormona (léčiva s hormonální aktivitou)

ATC: H02AB07

PE: 60

ZS: Při teplotě do 25 oC.

----------------------------------------------------------------

56/ 086/98-C

RECTODELT 100 mg

V: TROMMSDORFF GMBH & CO., ALSDORF, Spolková republika Německo.

D: TROMMSDORFF GMBH & CO., ALSDORF, Spolková republika Německo.

S: Prednisonum 100 mg

PP: Modré čípky torpedovitého tvaru. Strip (PVC/PE), příbalová informace v jazyce českém,  papírová skládačka.

B: SUP 6X100mg kód SÚKL: 84003

IS: Hormona (léčiva s hormonální aktivitou)

ATC: H02AB07

PE: 60

ZS: Při teplotě do 25 oC.

----------------------------------------------------------------

83/ 078/98-C

ROCORNAL 100 mg

V: UCB S.A.PHARMA SECTOR, BRAINE - L ALLEUD, Belgie.

D: UCB S.A.PHARMA SECTOR, BRAINE - L ALLEUD, Belgie.

S: Trapidilum 100 mg

PP: Bílá tvrdá želatinová tobolka, uvnitř bílý nebo téměř bílý  prášek. PVC/Al blistr, příbalová informace v jazyce českém, papírová  skládačka.

B: CPS 80X100mg kód SÚKL: 55589

IS: Vasodilatantia

ATC: C01DX11

PE: 36

ZS: Za obyčejné teploty.

----------------------------------------------------------------

32/ 064/98-C

SOFTA-MAN

V: B.BRAUN MEDICAL LTD, EMMENBRÜCKE, Švýcarsko.

D: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Spolková republika Německo.

S: Ethanolum 95% 47.9 g ve 100 ml nebo 240 g v 500 ml nebo  2400 g v 5 l

Alcohol isopropylicus 18 g ve 100 ml nebo 90 g v 500 ml nebo  180 v 1 l nebo 900 g v 5 l

Allantoinum 50 mg ve 100 ml nebo 250 mg v 500 ml nebo 500 mg  v 1 l nebo 2.5 g v 5 l

Bisabololum 100 mg ve 100 ml nebo 500 mg v 500 ml nebo 1 g v  1 l nebo 5 g v 5 l

Dexpanthenolum 500 mg ve 100 ml nebo 2.5 g v 500 ml nebo 5 g  v 1 l nebo 25 g v 5 l

PP: Čirý žlutý roztok. Plastová láhev (100 ml, 500 ml, 1000 ml), plastový kanystr  (5 l), šroubovací uzávěr z plastické hmoty.

B: SOL 1X100ml kód SÚKL: 80554; SOL 1X500ml kód SÚKL: 45524; SOL 1X1000ml kód SÚKL: 80555; SOL 1X5000ml kód SÚKL: 80556

IS: Antiseptica, desinficientia (lokální)

ATC: D08AX

PE: 60

ZS: Při teplotě 15 až 25 oC.

----------------------------------------------------------------

15/ 068/98-C

STANDACILLIN 250 mg/5 ml

V: BIOCHEMIE GMBH, KUNDL, Rakousko.

D: BIOCHEMIE GMBH, KUNDL, Rakousko.

S: Ampicillinum trihydricum 3.47 g (odp. Ampicillinum 3 g)  ve 30 g

PP: Bílý až nažloutlý granulát ovocné vůně. Lahvička z hnědého skla, bílý PE uzávěr, příbalová  informace, kartónová krabice.

B: GRA SUS 40X30g kód SÚKL: 74998

IS: Antibiotica (proti mikrob. a virovým infekcím)

ATC: J01CA01

PE: 36

ZS: Při teplotě do 25 oC, v suchu, chránit před světlem.

----------------------------------------------------------------

15/ 067/98-C

STANDACILLIN 125 mg/5 ml

V: BIOCHEMIE GMBH, KUNDL, Rakousko.

D: BIOCHEMIE GMBH, KUNDL, Rakousko.

S: Ampicillinum trihydricum 1.73 g (odp. Ampicillinum 1.5 g) v 18 g

PP: Bílý až nažloutlý granulát ovocné vůně. Lahvička z hnědého skla, bílý PE uzávěr, příbalová  informace, kartónová krabice.

B: GRA SUS 40X18g kód SÚKL: 74997

IS: Antibiotica (proti mikrob. a virovým infekcím)

ATC: J01CA01

PE: 36

ZS: Při teplotě do 25 oC, v suchu, chránit před světlem.

----------------------------------------------------------------

15/ 069/98-C

STANDACILLIN 250 mg

V: BIOCHEMIE GMBH, KUNDL, Rakousko.

D: BIOCHEMIE GMBH, KUNDL, Rakousko.

S: Ampicillinum trihydricum 289 mg (odp. Ampicillinum 250 mg)

PP: Bílé až nažloutlé želatinové tobolky, obsahující bílý až  téměř bílý prášek. PVC/Al blistr, příbalová informace v jazyce českém, papírová  skládačka, kartónová skládačka pro 1000 tobolek.

B: CPS 20X250mg kód SÚKL: 49530; CPS 1000X250mg kód SÚKL: 74995

IS: Antibiotica (proti mikrob. a virovým infekcím)

ATC: J01CA01

PE: 48

ZS: Při teplotě do 25 oC, chránit před světlem a vlhkem.

----------------------------------------------------------------

15/ 070/98-C

STANDACILLIN 500 mg

V: BIOCHEMIE GMBH, KUNDL, Rakousko.

D: BIOCHEMIE GMBH, KUNDL, Rakousko.

S: Ampicillinum trihydricum 577 mg (odp. Ampicillinum 500 mg)

PP: Bílé až nažloutlé želatinové tobolky, obsahující bílý až  téměř bílý prášek. PVC/Al blistr, příbalová informace v jazyce českém, papírová  skládačka, kartónová skládačka pro 1000 tobolek.

B: CPS 20X500mg kód SÚKL: 57418; CPS 1000X500mg kód SÚKL: 74996

IS: Antibiotica (proti mikrob. a virovým infekcím)

ATC: J01CA01

PE: 48

ZS: Při teplotě do 25 oC, chránit před světlem a vlhkem.

----------------------------------------------------------------

69/ 077/98-C

STAS

V: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Spolková republika  Německo.

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Spolková republika  Německo.

S: Cetylpyridinii chloridum monohydricum 0.3 mg Dequalinii chloridum 0.15 mg

PP: Bílé kulaté ploché pastilky se zkosenými hranami. Al-PVC/PVDC blistr po 10ti pastilkách, příbalová informace  v jazyce českém, papírová skládačka.

B: CTB 20 kód SÚKL: 87124

IS: Otorhinolaryngologica

ATC: R02AA20

PE: 36

ZS: Za obyčejné teploty.

P: Volně prodejné.

----------------------------------------------------------------

56/ 059/98-C

SYNAREL

V: G.D.SEARLE & CO., CAGUAS, Puerto Rico.

D: SEARLE, DIVISION OF MONSANTO P.L.C., HIGH WYCOMBE, Velká  Británie.

S: Nafarelini acetas hydricus qs (odp. Nafarelinum 8 mg ve 4 ml nebo 16 mg v 8 ml)

PP: Čirý bezbarvý až slabě nažloutlý roztok. HDPE lahvička bílé barvy, pumpa, nosní adaptér, pojistný  kroužek, plastikový chránič, papírový přířez, příbalová  informace v jazyce českém, papírová skládačka.

B: SPR NAS 1X8ml/60DÁV.) kód SÚKL: 83795; SPR NAS 1X4ml/30DÁV.) kód SÚKL: 45481

IS: Hormona (léčiva s hormonální aktivitou)

ATC: H01CA02

PE: 24

ZS: Při teplotě do 25 oC, chránit před světlem a mrazem.

----------------------------------------------------------------

23/ 061/98-C

TITANOREINE

V: LABORATOIRES JEAN-PAUL MARTIN S.A., BESSAY-SUR-ALLIER,  Francie.

D: LABORATOIRES JEAN-PAUL MARTIN S.A., BESSAY-SUR-ALLIER,  Francie.

S: Lidocainum 400 mg Carrageenanum 500 mg Titanii dioxidum 400 mg Zinci oxidum 400 mg

 ve 20 g

PP: Bílý lesklý homogenní krém olejové konzistence. Hliníková tuba, plastový šroubovací uzávěr s hrotem v horní  části, plastový aplikátor, příbalová informace v jazyce  českém, papírová skládačka.

B: CRM 1X20g+APLIK. kód SÚKL: 01688

IS: Antihaemorrhoidalia

ATC: C05AD

PE: 36

ZS: Za teploty 15 až 25 oC.

----------------------------------------------------------------

23/ 060/98-C

TITANOREINE

V: LABORATOIRES JEAN PAUL MARTIN S.A., BESSAY-SUR-ALLIER,  Francie.

D: LABORATOIRES JEAN PAUL MARTIN S.A., BESSAY-SUR-ALLIER,  Francie.

S: Carrageenanum 300 mg; Titanii dioxidum 200 mg; Zinci oxidum 400 mg

PP: Bílé čípky torpedovitého tvaru. Bílý neprůhledný strip ( PVC/PE ), příbalová informace  v jazyce českém, papírová skládačka.

B: SUP 12 kód SÚKL: 01687

IS: Antihaemorrhoidalia

ATC: C05AX

PE: 36

ZS: Za teploty 15 až 25 oC.

----------------------------------------------------------------

80/ 056/98-C

TRANSMETIL 500 mg tablety

V: KNOLL FARMACEUTICI S.P.A., LISCATE (MILANO), Itálie.

D: KNOLL AG, LUDWIGSHAFEN, Spolková republika Německo.

S: Ademetionini hydrogenobutandisulfonas 949 mg (odp. Ademetioninum 500 mg)

PP: Bílé oválné konvexní potahované tablety. PA/Al/PVC-Al blistr po 10ti tabletách, příbalová informace  v jazyce českém, papírová skládačka.

B: TBL ENT 10X500mg kód SÚKL: 12317

IS: Hepatica

ATC: A16AA02

PE: 24

ZS: Při teplotě do 25 oC.

----------------------------------------------------------------

80/ 055/98-C

TRANSMETIL 300 mg tablety

V: KNOLL FARMACEUTICI S.P.A., LISCATE (MILANO), Itálie.

D: KNOLL AG, LUDWIGSHAFEN, Spolková republika Německo.

S: Ademetionini hydrogenobutandisulfonas 570 mg (odp. Ademetioninum 300 mg)

PP: Bílé oválné konvexní potahované tablety. PA/Al/PVC-Al blistr po 10ti tabletách, příbalová informace  v jazyce českém, papírová skládačka.

B: TBL ENT 20X300mg kód SÚKL: 12316

IS: Hepatica

ATC: A16AA02

PE: 24

ZS: Při teplotě do 25 oC.

----------------------------------------------------------------

80/ 058/98-C

TRANSMETIL 500 mg injekce

V: KNOLL FARMACEUTICI S.P.A., LISCATE (MILANO), Itálie.

D: KNOLL AG, LUDWIGSHAFEN, Spolková republika Německo.

S:a) Lyofilizát:Ademetionini hydrogenobutandisulfonas 949 mg (odp. Ademetioninum 500 mg)

b) Rozpouštědlo 5 ml

PP: a) Téměř bílý lyofilizát. Lahvička z bezbarvého skla s pryžovou látkou, Al pertlem  a plastikovým krytem.

b) Čirý bezbarvý až slabě nažloutlý roztok. Ampule z bezbarvého skla, papírový přířez, příbalová  informace v jazyce českém, papírová skládačka.

B: INJ SIC 5X500mg+5ml kód SÚKL: 12319

IS: Hepatica

ATC: A16AA02

PE: 24

ZS: Při teplotě do 25 oC.

----------------------------------------------------------------

80/ 057/98-C

TRANSMETIL 300 mg injekce

V: KNOLL FARMACEUTICI S.P.A., LISCATE (MILANO), Itálie.

D: KNOLL AG, LUDWIGSHAFEN, Spolková republika Německo.

S:a) Lyofilizát:Ademetionini hydrogenobutandisulfonas 570 mg (odp. Ademetioninum 300 mg)

b) Rozpouštědlo 5 ml

PP: a) Téměř bílý lyofilizát. Lahvička z bezbarvého skla s pryžovou zátkou, Al pertlem  a plastikovým krytem.

b) Čirý bezbarvý až slabě nažloutlý roztok. Ampule z bezbarvého skla, papírový přířez, příbalová  informace v jazyce českém, papírová skládačka.

B: INJ SIC 5X300mg+5ml kód SÚKL: 12318

IS: Hepatica

ATC: A16AA02

PE: 24

ZS: Při teplotě do 25 oC.

----------------------------------------------------------------

05/ 025/98-C

ULTIVA 1 mg

V: GLAXO WELLCOME OPERATIONS, GREENFORD, MIDDLESEX, Velká  Británie.

D: GLAXO GROUP LTD, GREENFORD, MIDDLESEX, Velká Británie.

S: Remifentanili hydrochloridum 1.11 mg (odp. Remifentanilum 1 mg)

PP: Bílý nebo téměř bílý lyofilizát, celistvý nebo  fragmentovaný, po rozpuštění ve vodě na injekci vznikne  čirý bezbarvý roztok bez viditelných částic. Lahvička z čirého skla ( 3 ml ) s gumovým posilikonovaným  uzávěrem a Al krytem, příbalová informace, papírová  skládačka.

B: INJ SIC 5X1mg kód SÚKL: 56739

IS: Anaesthetica (celková)

ATC: N01AH06

PE: 24, po rozpuštění 24 hodin za obyčejné teploty.

ZS: Při teplotě do 25 oC.

----------------------------------------------------------------

05/ 026/98-C

ULTIVA 2 mg

V: GLAXO WELLCOME OPERATIONS, GREENFORD, MIDDLESEX, Velká  Británie.

D: GLAXO GROUP LTD, GREENFORD, MIDDLESEX, Velká Británie.

S: Remifentanili hydrochloridum 2.21 mg (odp. Remifentanilum 2 mg)

PP: Bílý nebo téměř bílý lyofilizát, celistvý nebo  fragmentovaný, po rozpuštění ve vodě na injekci vznikne  čirý bezbarvý roztok bez viditelných částic. Lahvička z čirého skla ( 5 ml ) s gumovým posilikonovaným  uzávěrem a Al krytem, příbalová informace, papírová  skládačka.

B: INJ SIC 5X2mg kód SÚKL: 56740

IS: Anaesthetica (celková)

ATC: N01AH06

PE: 36, po rozpuštění 24 hodin za obyčejné teploty.

ZS: Při teplotě do 25 oC.

----------------------------------------------------------------

05/ 027/98-C

ULTIVA 5 mg

V: GLAXO WELLCOME OPERATIONS, GREENFORD, MIDDLESEX, Velká  Británie.

D: GLAXO GROUP LTD, GREENFORD, MIDDLESEX, Velká Británie.

S: Remifentanili hydrochloridum 5.53 mg (odp. Remifentanilum 5 mg)

PP: Bílý nebo téměř bílý lyofilizát, celistvý nebo  fragmentovaný, po rozpuštění ve vodě na injekci vznikne  čirý bezbarvý roztok bez viditelných částic. Lahvička z čirého skla ( 10 ml ) s gumovým  posilikonovaným uzávěrem a Al krytem, příbalová informace,  papírová skládačka.

B: INJ SIC 5X5mg kód SÚKL: 56741

IS: Anaesthetica (celková)

ATC: N01AH06

PE: 36, po rozpuštění 24 hodin za obyčejné teploty.

ZS: Při teplotě do 25 oC.

----------------------------------------------------------------

15/ 063/98-C

ZECLAR SR

V: ABBOTT LABORATORIES LTD, QUEENBOROUGH, Velká Británie.

D: ABBOTT LABORATORIES LTD, QUEENBOROUGH, Velká Británie.

S: Clarithromycinum 500 mg

PP: Žluté potahované tablety oválného tvaru, na jedné straně  s vyrytým logem výrobce.

PVC/PVDC/Al blistr, příbalová informace v českém jazyce,  papírová skládačka.

B: TBL RET 7X500mg kód SÚKL: 53191; TBL RET 14X500mg kód SÚKL: 53192

IS: Antibiotica (proti mikrob. a virovým infekcím)

ATC: J01FA09

PE: 18

ZS: Při teplotě 15 až 30 oC, chránit před světlem.

----------------------------------------------------------------



 II. ZMĚNY V REGISTRACI

76/ 706/93-C

5% GLUCOSE INTRAVENOUS INFUSION BP BAXTER

V: BAXTER HEALTHCARE LIMITED, THETFORD, Velká Británie.

D: BAXTER HEALTHCARE LIMITED, THETFORD, Velká Británie.

B: INF 1X50ml kód SÚKL: 57453; INF 100X50ml kód SÚKL: 57458; INF 1X100ml kód SÚKL: 57454; INF 50X100ml kód SÚKL: 57459; INF 1X250ml kód SÚKL: 57455; INF 30X250ml kód SÚKL: 57460; INF 1X500ml kód SÚKL: 57456; INF 20X500ml kód SÚKL: 57461; INF 1X1000ml kód SÚKL: 57457; INF 10X1000ml kód SÚKL: 57462; 

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna názvu přípravku (dříve 5% GLUCOSE intravenous infusion  B.P.).

Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------





74/ 144/92-S/C

ABFÜHRTEE-HEILKRÄUTERTEE  

V: ABTSWINDER NATURHEILMITTEL GMBH & CO.KG, ABTSWIND, Spolková  republika Německo. 

D: ABTSWINDER NATURHEILMITTEL GMBH & CO.KG, ABTSWIND, Spolková  republika Německo. 

B: SPC 20X2.2g(sáčky) kód SÚKL: 49507  SPC 1X100g kód SÚKL: 45530 

ZR: Změna názvu přípravku (dříve Abfürtee ES).

 ----------------------------------------------------------------

58/1079/94-C 

ACCUZIDE  

V: PARKE-DAVIS GMBH BERLIN, FREIBURG, Spolková republika  Německo. 

D: PARKE-DAVIS GMBH BERLIN, FREIBURG, Spolková republika  Německo. 

B: TBL OBD 30 kód SÚKL: 57366; TBL OBD 50 kód SÚKL: 57367;  TBL OBD 100 kód SÚKL: 57368 

ZR: Změna názvu výrobce.  

Změna názvu žadatele. 

----------------------------------------------------------------

12/ 099/69-C

ACIDUM FOLICUM LÉČIVA

V: LÉČIVA A.S., PRAHA, Česká republika.

D: LÉČIVA A.S., PRAHA, Česká republika.

PP: Blistr, příbalová informace, papírová skládačka.

B: DRG 30X10mg kód SÚKL: 76064

ZR: Změna složení pomocných látek.

Změna druhu obalu.

----------------------------------------------------------------

18/ 105/89-C

ACTRAPID HM 100 m.j./ml

V: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko.

D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko.

Penfill: bezbarvá skleněná cartridge uzavřená na jednom  konci pryžovou zátkou a Al pertlem, na druhém konci posuvným  pryžovým pístem, uvnitř se skleněnou kuličkou, v plastikovém  pouzdře uzavřeném Al fólií, příbalová informace v jazyce  českém, skládačka (5 x 1.5 ml, 5 x 3 ml).

Novolet: bezbarvá skleněná cartridge uzavřená na jednom  konci pryžovou zátkou a Al pertlem, na druhém konci posuvným pryžovým pístem, uvnitř se skleněnou kuličkou, v plastikovém  injekčním zařízení s nastavovatelným dávkováním, přířez  z plastu, příbalová informace v jazyce českém, skládačka  (5 x 1.5 ml, 5 x 3 ml).

Lahvička z čirého skla uzavřená pryžovou zátkou a Al  pertlem, příbalová informace v jazyce českém, skládačka (1 x  10 ml).

B: INJ 5X1.5ml/150UT kód SÚKL: 57542 – PENFILL; INJ 5X1.5ml/150UT kód SÚKL: 57543 – NOVOLET; INJ 5X3ml/300UT kód SÚKL: 57544 – PENFILL; INJ 5X3ml/300UT kód SÚKL: 57545 – NOVOLET; INJ 1X10ml/1KU kód SÚKL: 57546 - LAHV.

ZR: Změna názvu přípravku (dříve Actrapid HM Penfill, Actrapid  Novolet)

Změna druhu obalu.

Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

41/ 018/87-S/C

ALDIZEM 60 mg

V: ALKALOID AD, SKOPJE, Makedonie.

D: ALKALOID AD, SKOPJE, Makedonie.

B: TBL 30X60mg kód SÚKL: 93121

ZS: V suchu a temnu, při teplotě 10 až 25 oC.

ZR: Změna složení pomocných látek.

Změna způsobu uchovávání.

Prodloužení registrace do: 12/2002.

----------------------------------------------------------------

76/ 751/92-C

AMINOPLASMAL HEPA - 10%

V: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Spolková republika  Německo.

D: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Spolková republika  Německo.

B: INF 1X500ml kód SÚKL: 96890

ZR: Změna registračního čísla (dříve 47/751/92-C).

----------------------------------------------------------------

15/ 255/69-S/C

AMPHOTERICIN B SQUIBB

V: SQUIBB-VON HEYDEN GMBH, BRISTOL ARZNEIMITTEL GMBH,  MNICHOV/REGENSBURG, Spolková republika Německo,

BRISTOL-MYERS SQUIBB, EPERNON, Francie.

D: BRISTOL-MYERS SQUIBB CO., NEW YORK, Spojené státy americké.

B: INJ SIC 1X50mg kód SÚKL: 57547; INJ SIC 1X50mg kód SÚKL: 57548

ZR: Změna názvu výrobce.

----------------------------------------------------------------

15/ 548/92-S/C

AMPICILIN 0.5 BIOTIKA

AMPICILIN 1.0 BIOTIKA

V: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA LUPČA, Slovenská republika.

D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA LUPČA, Slovenská republika.

PP: Injekční lékovka, gumová zátka, hliníkový pertlový uzávěr,  papírová skládačka bez stabilizační vložky.

B: INJ SIC 1X500mg kód SÚKL: 49582; INJ SIC 10X500mg kód SÚKL: 49581; INJ SIC 50X500mg kód SÚKL: 49583; INJ SIC1X1000mg kód SÚKL: 49584; INJ SIC 10X1000mg kód SÚKL: 49580; INJ SIC 50X1000mg kód SÚKL: 49585

PE: 36

ZR: Změna názvu přípravku (dříve Ampicilin Biotika).

Změna lékové formy.

Změna druhu obalu.

Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

09/ 225/89-C

ANACID

V: GALENA A.S., OPAVA, Česká republika.

D: GALENA A.S., OPAVA, Česká republika.

S: Algeldrati suspensio 382 mg Magnesii hydroxidum 250 mg v 5 ml

PP: Kombinovaná fólie (PE/Al papír), skládačka, text příbalové  informace v jazyce českém a slovenském uveden na skládačce.

B: SUS 30X5ml kód SÚKL: 93582

ZS: Při teplotě do 25 oC, chránit před mrazem.

ZR: Změna složení přípravku.

Změna druhu obalu.

Změna způsobu uchovávání.

----------------------------------------------------------------

85/ 196/73-C

ANAVENOL

V: LÉČIVA A.S.PRAHA, Česká republika.

D: LÉČIVA A.S.PRAHA, Česká republika.

PP: Zelená až modrozelená dražé o průměru 6 mm.

B: DRG 30X0.5mg kód SÚKL: 02626; DRG 60 kód SÚKL: 04361

ZR: Změna složení pomocných látek.

Změna popisu přípravku.

----------------------------------------------------------------

09/ 852/94-C

ANTACIDUM-RENNIE

V: LABORATOIRES ROCHE NICHOLAS S.A., GAILLARD, Francie.

D: LABORATOIRES ROCHE NICHOLAS S.A., GAILLARD, Francie.

B: CTB 24 kód SÚKL: 53646; CTB 36 kód SÚKL: 83358

PE: 60

ZR: Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------



58/ 771/94-C

APO-CAPTO 12.5 mg

APO-CAPTO 25 mg

APO-CAPTO 50 mg

APO-CAPTO 100 mg

V: APOTEX INC., TORONTO, Kanada.

D: APOTEX INC., TORONTO, Kanada.

B: TBL 50X12.5mg kód SÚKL: 68838; TBL 100X12.5mg kód SÚKL: 96903; TBL 50X25mg kód SÚKL: 57484; TBL 100X25mg kód SÚKL: 68839; TBL 1000X25mg kód SÚKL: 68840; TBL 50X50mg kód SÚKL: 57485; TBL 100X50mg kód SÚKL: 44221; TBL 500X50mg kód SÚKL: 44222; TBL 100X100mg kód SÚKL: 44223

ZR: Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

87/ 023/72-S/C

AQUA PRO INJECTIONE IMUNA

V: IMUNA S.P., ŠARIŠSKÉ MICHALANY, Slovenská republika.

D: IMUNA S.P., ŠARIŠSKÉ MICHALANY, Slovenská republika.

PP: 1) Skleněná láhev s gumovou zátkou a pertlem, štítek.

2) Polypropylenový vak se štítkem.

B: INF 1X100ml(SKLO) kód SÚKL: 67800; INF 1X200ml(SKLO) kód SÚKL: 67801; INF 1X250ml(SKLO) kód SÚKL: 00656; INF 1X400ml(SKLO) kód SÚKL: 00657; INF 1X500ml(SKLO) kód SÚKL: 67802; INF 1X100ml(PE) kód SÚKL: 49590; INF 1X200ml(PE) kód SÚKL: 49591; INF 1X250ml(PE) kód SÚKL: 49588; INF 1X400ml(PE) kód SÚKL: 49589; INF 1X500ml(PE) kód SÚKL: 49592; INF 1X1000ml(PE) kód SÚKL: 49593; INF 1X2000ml(PE) kód SÚKL: 49594; INF 1X3000ml(PE) kód SÚKL: 49595

PE: Skleněné láhve: 24; Polypropylenové vaky: 12

ZR: Změna druhu obalu.

Změna velikosti balení.

Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

07/ 178/81-C

ASPÉGIC INJECTABLE 0.5 g

V: SYNTHÉLABO GROUPE, QUENTIGNY, Francie.

D: LABORATOIRES SYNTHÉLABO/SYNTHÉLABO GROUPE, LE PLESSIS  ROBINSON, Francie.

B: INJ SIC 1X1g+1X5ml kód SÚKL: 49566; INJ SIC 6X1g+6X5ml kód SÚKL: 49567; INJ SIC 20X1g kód SÚKL: 49568

ZR: Změna názvu výrobce.

----------------------------------------------------------------

07/ 135/91-C

ASPIRIN-C

V: BAYER AG, LEVERKUSEN, Spolková republika Německo.

D: BAYER AG, LEVERKUSEN, Spolková republika Německo.

B: TBL EFF 10 kód SÚKL: 92541; TBL EFF 20 kód SÚKL: 92542; TBL EFF 40 kód SÚKL: 97188

PE: 36

ZR: Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

23/ 213/69-C

AVIRIL H

V: LÉČIVA A.S., PRAHA, Česká republika.

D: LÉČIVA A.S., PRAHA, Česká republika.

S: Escherichiae coli lysatum 900 mg Streptococci lysatum 450 mg

Staphylococci lysatum 450 mg Pseudomonadis aeruginosae lysatum 450 mg 

ve 30 g

PP: Tuba, aplikační nástavec, příbalová informace v jazyce  českém, skládačka.

B: UNG 1X30g kód SÚKL: 00832

ZR: Změna složení přípravku.

Změna druhu obalu.

----------------------------------------------------------------

13/1090/94-C

AZUPAMIL 40 Dragées

AZUPAMIL 80 Dragées

VERAPAMIL AL 120

V: AZUPHARMA GMBH GERLINGEN/STUTTGART, Spolková republika  Německo,

ALIUD PHARMA GMBH AND CO.KG, LAICHINGEN, Spolková republika  Německo.

D: AZUPHARMA GMBH GERLINGEN/STUTTGART, Spolková republika  Německo,

ALIUD PHARMA GMBH AND CO.KG, LAICHINGEN, Spolková republika  Německo.

B: TBL OBD 20X40mg kód SÚKL: 61474 AZUPAMIL 40; TBL OBD 50X40mg kód SÚKL: 61475 AZUPAMIL 40; TBL OBD 100X40mg kód SÚKL: 61476 AZUPAMIL 40; TBL OBD 20X80mg kód SÚKL: 61477 AZUPAMIL 80; TBL OBD 50X80mg kód SÚKL: 61478 AZUPAMIL 80; TBL OBD 100X80mg kód SÚKL: 61479 AZUPAMIL 80; TBL OBD 20X120mg kód SÚKL: 86048 VERAPAMIL AL 120; TBL OBD 50X120mg kód SÚKL: 86045 VERAPAMIL AL 120; TBL OBD 100X120mg kód SÚKL: 86046 VERAPAMIL AL 120

PE: Azupamil 40 Dragées, Azupamil 80 Dragées: 36

Verapamil AL 120: 48

ZR: Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

15/ 050/88-S/C

BENEMICIN 150 mg

BENEMICIN 300 mg

V: TARCHOMINSKIE ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLFA S.A., WARSZAWA,  Polsko.

D: TARCHOMINSKIE ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLFA S.A., WARSZAWA,  Polsko.

B: CPS 100X150mg kód SÚKL: 57382; CPS 100X300mg kód SÚKL: 57383

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

----------------------------------------------------------------

58/ 015/98-C

BETALOC ZOK 100 mg

V: ASTRA AB, SÖDERTÄLJE, Švédsko.

D: ASTRA AB, SÖDERTÄLJE, Švédsko.

B: TBL RET 30X100mg kód SÚKL: 45499; TBL RET 100X100mg kód SÚKL: 67322

ZR: Změna registračního čísla (dříve 77/015/98-C)

Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

83/ 123/89-C

BETASERC

V: SOLVAY DUPHAR B.V., WEESP, Nizozemí.

D: SOLVAY DUPHAR B.V., WEESP, Nizozemí.

PP: Bílé až téměř bílé ploché kulaté tablety se zkosenými  hranami o průměru 7 mm a hmotnosti 125 mg, označené na  jedné straně S, na druhé straně 256.

B: TBL 50X8mg kód SÚKL: 31331

TBL 100X8mg kód SÚKL: 88529

ZR: Změna popisu přípravku.

----------------------------------------------------------------

15/ 833/92-S/C

BIOPAROX

V: LES LABORATOIRES SERVIER INDUSTRIE, GIDY, Francie.

D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie.

S: Fusafunginum 50 mg

PP: Olejovitý světle žlutý roztok charakteristického zápachu.

Lakovaná tlaková nádobka z hliníku uvnitř potažená  epoxyfenolovou vrstvou, nástavce z plastické hmoty ( ústní  a nosní podání ), tvarovaná fólie, příbalová informace  v jazyce českém, papírová skládačka.

B: AER 1X20ml/50mg kód SÚKL: 98133

PE: 36

ZS: Při teplotě 15 až 25 oC.

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna složení přípravku.

Změna popisu přípravku.

Změna způsobu uchovávání.

Změna doby použitelnosti.

Změna druhu obalu.

Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

74/ 145/92-S/C

BLÄHUNGSTEE N  

V: ABTSWINDER NATURHEILMITTEL GMBH & CO.KG, ABTSWIND, Spolková  republika Německo. 

D: ABTSWINDER NATURHEILMITTEL GMBH & CO.KG, ABTSWIND, Spolková  republika Německo. 

S: Anisi fructus 20 g  Foeniculi amari fructus 20 g  Menthae piperitae herba 30 g  Carvi fructus 20 g  Melissae folium 5 g  Cinnamomi cortex 3 g  Cyani flos sine calyce 1 g  Calendulae flos sine calyce 1 g 

ve 100 g 

B: SPC 1X100g kód SÚKL: 69115 

PE: 18 

ZR: Změna složení přípravku.  

Změna doby použitelnosti. 

----------------------------------------------------------------

83/ 194/89-C

BLOCALCIN 90 RETARD

V: LACHEMA A.S., BRNO, Česká republika.

D: LACHEMA A.S., BRNO, Česká republika.

B: TBL RET 30X90mg kód SÚKL: 94321

ZR: Změna lékové formy.

----------------------------------------------------------------

52/ 350/97-C

BROMHEXIN 12 BC

V: BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), BERLIN, Spolková  republika Německo.

D: BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), BERLIN, Spolková  republika Německo.

B: GTT 1X30ml kód SÚKL: 49540; GTT 1X50ml kód SÚKL: 49541

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

----------------------------------------------------------------

74/ 378/92-S/C

BRONCHIALTEE N

V: ABTSWINDER NATURHEILMITTEL GMBH & CO.KG, ABTSWIND, Spolková  republika Německo.

D: ABTSWINDER NATURHEILMITTEL GMBH & CO.KG, ABTSWIND, Spolková  republika Německo.

S: Liquiritiae radix 25 g; Plantaginis folium 25 g;  Foeniculi fructus 25 g; Thymi herba 12 g; Violae tricoloris herba 5 g; Serpylli herba 5 g; Primulae flos 3 g

ve 100 g

B: SPC 1X100g kód SÚKL: 69121; SPC 20X2.1g(sáčky) kód SÚKL: 69122

ZR: Změna složení přípravku.

----------------------------------------------------------------

59/ 053/84-S/C

BRONCHO-VAXOM pro adultis

V: LABORATOIRES OM S.A., ŽENEVA, Švýcarsko.

D: LABORATOIRES OM S.A., ŽENEVA, Švýcarsko.

B: CPS 10X7mg kód SÚKL: 88355; CPS 30X7mg kód SÚKL: 88472

ZR: Změna registračního čísla (dříve 87/053/84-S/C).

----------------------------------------------------------------

87/ 404/95-C

CALCIUM RESONIUM

V: SANOFI WINTHROP LTD, NEWCASTLE UPON TYNE, Velká Británie.

D: SANOFI WINTHROP LTD, GENTILLY CEDEX, Francie.

PP: HDPE nádobka s LDPE víčkem, obsahující HDPE odměrnou  lžičku, příbalová informace

B: PLV 1X300g kód SÚKL: 57483

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna druhu obalu.

----------------------------------------------------------------

02/ 069/89-S/C

CARBO MEDICINALIS

V: PRZEDSIEBIORSTW FARMACEUTYCZNE POLFA W RZESZOWIE, S.A.,  RZESZÓW, Polsko.

D: PRZEDSIEBIORSTW FARMACEUTYCZNE POLFA W RZESZOWIE, S.A.,  RZESZÓW, Polsko.

B: TBL 20X300mg kód SÚKL: 57338

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu držitele.

----------------------------------------------------------------

58/ 179/90-C

CATAPRESAN DEPOT PERLONGETTEN

V: BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA KG, INGELHEIM AM RHEIN, Spolková  republika Německo.

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,  Spolková republika Německo.

B: CPS RET 60X0.25mg kód SÚKL: 49610

ZR: Změna názvu výrobce.

----------------------------------------------------------------

42/ 012/91-S/C

CIPRINOL 250

CIPRINOL 500

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

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

S: Ciprofloxacini hydrochloridum monohydricum 291 mg nebo  582 mg (odp. Ciprofloxacinum 250 mg nebo 500 mg)

B: TBL OBD 10X250mg kód SÚKL: 94453; TBL OBD 10X500mg kód SÚKL: 96039

PE: 60

ZS: Při teplotě do 25 oC, chránit před vlhkem a světlem.

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna složení přípravku.

Změna způsobu uchovávání.

Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

56/ 683/96-C

CLIMARA

V: 3M PHARMACEUTICAL, NORDHOFF, NORTHRIDGE, Spojené státy  americké.

D: SCHERING AG, BERLIN, Spolková republika Německo.

B: EMP TTS 4X3.9mg kód SÚKL: 57358

ZR: Změna názvu výrobce.

----------------------------------------------------------------

56/ 684/96-C

CLIMARA FORTE

V: 3M PHARMACEUTICAL, NORDHOFF, NORTHRIDGE, Spojené státy  americké.

D: SCHERING AG, BERLIN, Spolková republika Německo.

B: EMP TTS 4X7.8mg kód SÚKL: 57365

ZR: Změna názvu výrobce.

----------------------------------------------------------------

83/ 164/86-C

CORDAFEN

V: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE "POLPHARMA" S.A., STAROGRAD GDAŇSKI,  Polsko.

D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE "POLPHARMA" S.A., STAROGRAD GDAŇSKI,  Polsko

B: TBL OBD 50X10mg kód SÚKL: 49519

ZS: V suchu, při teplotě do 25 oC, chránit před světlem.

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna složení pomocných látek.

Změna způsobu uchovávání.

----------------------------------------------------------------

83/ 037/78-S/C

CORINFAR 10 RETARD

V: ARZNEIMITTELWERK DRESDEN GMBH, RADEBEUL, Spolková republika  Německo.

D: ARZNEIMITTELWERK DRESDEN GMBH, RADEBEUL, Spolková republika  Německo.

B: DRG RET 50X10mg kód SÚKL: 57340; DRG RET 100X10mg kód SÚKL: 57341

ZR: Změna názvu přípravku (dříve Corinfar).

Změna lékové formy.

----------------------------------------------------------------

83/ 005/92-S/C

CORINFAR 20 RETARD

V: ARZNEIMITTELWERK DRESDEN GMBH, RADEBEUL, Spolková republika  Německo.

D: ARZNEIMITTELWERK DRESDEN GMBH, RADEBEUL, Spolková republika  Německo.

B: DRG RET 30X20mg kód SÚKL: 57342; DRG RET 50X20mg kód SÚKL: 57343; DRG RET 100X20mg kód SÚKL: 57344

ZR: Změna názvu přípravku (dříve Corinfar Retard).

Změna lékové formy.

----------------------------------------------------------------

94/ 546/92-S/C

CYNAROSAN

V: SLOVAKOFARMA A.S., HLOHOVEC, Slovenská republika.

D: SLOVAKOFARMA A.S., HLOHOVEC, Slovenská republika.

B: GTT 1X25ml kód SÚKL: 57394; GTT 1X50ml kód SÚKL: 99338

PE: 48

ZR: Změna velikosti balení.

Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

59/ 156/91-C

CYTOTECT BIOTEST

V: BIOTEST PHARMA GMBH, DREIEICH, Spolková republika Německo.

D: BIOTEST PHARMA GMBH, DREIEICH, Spolková republika Německo.

B: INJ 1X10ml/1g(AMP.) kód SÚKL: 57347; INJ 1X20ml/2g(AMP.) kód SÚKL: 57348; INJ 1X50ml/5g(LAH.) kód SÚKL: 57349

ZR: Změna názvu přípravku (dříve Cytotect).

Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------





85/ 141/88-C

DANIUM

V: LÉČIVA A.S., PRAHA, Česká republika.

D: LÉČIVA A.S., PRAHA, Česká republika.

PP: a) Skleněná lahvička s polyetylenovým uzávěrem, s pojistnou  vložkou, příbalová informace, papírová skládačka.

b) Bílá PE lahvička, uzávěr z plastické hmoty, příbalová  informace, papírová skládačka.

B: TBL 50X250mg(SKLO) kód SÚKL: 57439; TBL 50X250 mg(PE) kód SÚKL: 57440

ZR: Změna složení pomocných látek.

Změna druhu obalu.

----------------------------------------------------------------

44/ 162/88-C

DECAPEPTYL

DECAPEPTYL DEPOT

V: FERRING ARZNEIMITTEL GMBH, KIEL, Spolková republika  Německo.

D: FERRING ARZNEIMITTEL GMBH, KIEL, Spolková republika  Německo.

PP: Jednorázová injekční stříkačka z plastické hmoty s pryžovým  pístem a injekční jehlou 27 G s chránítkem z plastické  hmoty, uložená ve sterilním tvarovaném obalu v trhacích  pruzích po 7 kusech (vrch průhledný), tampóny pro desinfekci  injekční plochy, příbalová informace, tužka, skládačka.

B: INJ 7X1ml/0.1mg kód SÚKL: 62707; INJ 28X1ml/0.1mg kód SÚKL: 91603; INJ 7X1ml/0.5mg kód SÚKL: 91780; INJ SIC 3.75mg+SOLV. kód SÚKL: 96107

ZR: Změna druhu obalu.

----------------------------------------------------------------

77/ 791/92-C

DIHYDERGOT

V: NOVARTIS PHARMA, BASEL, Švýcarsko.

D: NOVARTIS PHARMA, BASEL, Švýcarsko.

B: INJ 5X1ml/1mg kód SÚKL: 49529

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

----------------------------------------------------------------

31/ 003/90-S/C

DUOLIP FORTE

V: LUDWIG MERCKLE GMBH, WIEN, Rakousko.

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Spolková republika Německo.

B: TBL OBD 30X500mg kód SÚKL: 49608; TBL OBD 100X500mg kód SÚKL: 49609

PE: 36

ZR: Změna názvu žadatele.

Změna lékové formy.

Změna složení pomocných látek.

Změna velikosti balení.

Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

56/ 125/79-C

ELTROXIN

V: GLAXO WELLCOME GMBH, BAD OLDESLOE, Spolková republika  Německo.

D: GLAXO GROUP LTD, GREENFORD, MIDDLESEX, Velká Británie.

B: TBL 100X0.1mg kód SÚKL: 49565

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

----------------------------------------------------------------

58/ 266/92-C

ENALAPRIL LACHEMA 5 ENALAPRIL LACHEMA 10 ENALAPRIL LACHEMA 20  

V: LACHEMA A.S., BRNO, Česká republika. 

D: LACHEMA A.S., BRNO, Česká republika. PP: 5 mg: světle žluté bikonvexní kulaté tablety s půlící rýhou  na jedné straně.  10 mg: bílé bikonvexní kulaté tablety s půlící rýhou na  jedné straně.  20 mg: světle oranžové mírně mramorované bikonvexní kulaté  tablety s půlící rýhou na jedné straně.

B: TBL 20X5mg kód SÚKL: 85927;  TBL 100X5mg kód SÚKL: 55637;  TBL 20X10mg kód SÚKL: 92576;  TBL 100X10mg kód SÚKL: 55638;  TBL 20X20mg kód SÚKL: 85928; TBL 100X20mg kód SÚKL: 55639 

PE: 36 

ZR: Změna popisu přípravku.  

Změna doby použitelnosti.

 ----------------------------------------------------------------

58/ 117/92-S/C

ENAP-H

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

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

PP: Alu, PVC/Al blistr, příbalová informace, papírová skládačka.

B: TBL 20 kód SÚKL: 60148

PE: 36

ZR: Změna složení pomocných látek.

Změna druhu obalu.

Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

83/ 329/91-C

ENELBIN 100 retard

V: LÉČIVA A.S., PRAHA, Česká republika.

D: LÉČIVA A.S., PRAHA, Česká republika.

B: TBL RET 50X100mg kód SÚKL: 45498

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna názvu přípravku (dříve Enelbin retard).

Změna složení pomocných látek.

Změna lékové formy.

----------------------------------------------------------------

12/ 161/89-C

EPREX 1000

EPREX 2000

EPREX 3000

EPREX 4000

EPREX 10000

V: CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko.

D: CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko.

PP: Bezbarvá ampule nebo zapertlovaná lahvička z bezbarvého skla  s Al krytem a polypropylenovým chráničem, nebo jednorázová  plastiková stříkačka s plastovým pístem a ocelovou jehlou  s pevným krytem, příbalová informace, papírová skládačka.

B: INJ 6X1KU/ml kód SÚKL: 86628; INJ 6X1KU/0.5ml+STŘ. kód SÚKL: 85528; INJ 6X2KU/ml kód SÚKL: 93579; INJ 6X2KU/0.5ml+STŘ. kód SÚKL: 85529; INJ 6X3KU/0.3ml+STŘ. kód SÚKL: 85530; INJ 6X4KU/ml kód SÚKL: 94345; INJ 6X4KU/0.4ml+STŘ. kód SÚKL: 85531; INJ 6X10KU/ml kód SÚKL: 94346; INJ 6X10KU/ml+STŘ. kód SÚKL: 85532

PE: Ampule, lahvičky: 24

Stříkačky: 30

ZR: Změna registračního čísla (dříve 56/161/89-C).

Změna druhu obalu.

Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

49/ 190/79-C

ESPUMISAN

V: BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), BERLIN, Spolková  republika Německo.

D: BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), BERLIN, Spolková  republika Německo.

S: Simeticonum 40 mg

PP: Téměř kulaté žluté měkké želatinové tobolky, obsah tobolky  bezbarvý, nepatrně zakalený.

a) Skleněná nádobka s PE uzávěrem s těsnící lamelovou  vložkou, příbalová informace v jazyce českém, skládačka pro  balení 50 a 100 tobolek.

b) Al/PVC blistr pro balení 25 a 100 tobolek, příbalová  informace v jazyce českém, skládačka.

B: CPS 25X40mg-BLISTR kód SÚKL: 57361; CPS 50X40mg-LAHV. kód SÚKL: 57362; CPS 100X40mg-BLISTR kód SÚKL: 57363; CPS 100X40mg-LAHV. kód SÚKL: 57364

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna složení přípravku.

Změna popisu přípravku.

Změna druhu obalu.

Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

49/ 353/93-C

ESPUMISAN 40

V: BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), BERLIN, Spolková  republika Německo.

D: BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), BERLIN, Spolková  republika Německo.

S: Simeticonum 800 mg ve 100 ml

PP: Bezbarvá nebo téměř bezbarvá zakalená emulze s téměř  stejnoměrným rozdělením suspendovaných částic.

B: EML POR 1X100ml kód SÚKL: 57350

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna složení přípravku.

Změna popisu přípravku.

----------------------------------------------------------------

80/ 149/72-C

ESSENTIALE forte

V: RHÔNE-POULENC RORER, NATTERMANN A CIE GMBH, KOLÍN/R.,  Spolková republika Německo.

D: RHÔNE-POULENC RORER, NATTERMANN A CIE GMBH, KOLÍN/R.,  Spolková republika Německo.

PP: Šedozelená oválná měkká tobolka, uvnitř s oranžovou,  olejovitou tekutinou.

B: CPS 30 kód SÚKL: 94443; CPS 50 kód SÚKL: 08913; CPS 100 kód SÚKL: 08914; CPS 250 kód SÚKL: 94444

ZR: Upřesnění názvu výrobce. Upřesnění názvu žadatele.

Změna složení pomocných látek.

Změna popisu přípravku.

----------------------------------------------------------------

56/ 303/91-C

ESTROFEM 2 mg ESTROFEM 4 mg  

V: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko. 

D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko. 

S: Estradiolum hemihydricum 2.07 mg  (odp. Estradiolum 2 mg) 

B: TBL OBD 28X2mg kód SÚKL: 45526;  TBL OBD (3X28)X2mg kód SÚKL: 45528;  TBL OBD 28X4mg kód SÚKL: 45527 

ZS: V suchu, při teplotě do 25 oC, chránit před světlem,  neuchovávat v ledničce. 

ZR: Změna názvu přípravku (dříve Estrofem, Estrofem forte).  

Změna složení přípravku.  

Změna způsobu uchovávání.

 ----------------------------------------------------------------

16/ 402/91-S/C

EXACYL

V: SANOFI WINTHROP INDUSTRIE, AMBARES, Francie.

D: SANOFI WINTHROP, GENTILLY CEDEX, Francie.

B: SOL 5X10ml/1g kód SÚKL: 57482

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

----------------------------------------------------------------

16/ 403/91-S/C

EXACYL

V: SANOFI WINTHROP INDUSTRIE, AMBARES, Francie.

D: SANOFI WINTHROP, GENTILLY CEDEX, Francie.

S: Acidum tranexamicum 500 mg

PP: Čirý bezbarvý roztok.

Skleněné ampulky, příbalový leták, papírová skládačka.

B: INJ 5X5ml/500mg kód SÚKL: 57481

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna názvu přípravku (dříve Exacyl inj. i.v.).

----------------------------------------------------------------

16/ 401/91-S/C

EXACYL

V: SANOFI WINTHROP PRODUTOS FARMACEUTICOS TIRES, PAREDE CODEX,  Portugalsko.

D: SANOFI WINTHROP, GENTILLY CEDEX, Francie.

B: TBL OBD 20X500mg kód SÚKL: 57480)

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------





12/ 165/83-C

FERRONAT RETARD

V: LÉČIVA A.S., PRAHA, Česká republika.

D: LÉČIVA A.S., PRAHA, Česká republika.

B: TBL OBD 30 kód SÚKL: 04370

PE: 36

ZR: Změna složení pomocných látek.

Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

80/ 176/82-C

FLAVOBION  V: LÉČIVA A.S., PRAHA, Česká republika. 

D: LÉČIVA A.S., PRAHA, Česká republika. S: Silymarinum 70 mg 

PP: Skleněná lahvička s polyetylenovým uzávěrem s pojistnou  vložkou, příbalová informace v jazyce českém, skládačka. 

B: TBL OBD 50X70mg kód SÚKL: 04368 

ZR: Změna složení přípravku.  

Změna druhu obalu. 

----------------------------------------------------------------

87/ 212/96-C

FOSAMAX 10 mg

V: MERCK SHARP & DOHME IDEA, INC., GLATTBRUGG, Švýcarsko.

D: MERCK SHARP & DOHME IDEA, INC., GLATTBRUGG, Švýcarsko.

B: TBL 28X10mg kód SÚKL: 84736

ZR: Změna názvu žadatele.

----------------------------------------------------------------

16/ 400/92-C

FRAGMIN 2500 m.j. (anti-Xa)/0.2 ml

FRAGMIN 5000 m.j. (anti-Xa)/0.2 ml

FRAGMIN 2500 m.j. (anti-Xa)/ml

FRAGMIN 10000 m.j. (anti-Xa)/ml

V: PHARMACIA & UPJOHN, STOCKHOLM, Švédsko.

D: PHARMACIA & UPJOHN, STOCKHOLM, Švédsko.

B: INJ 10X0.2ml/2.5KU kód SÚKL: 57388; INJ 10X0.2ml/5KU kód SÚKL: 57389; INJ 10X1ml/10KU kód SÚKL: 57386; INJ 10X4ml/10KU kód SÚKL: 57387

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna názvu přípravku (dříve Fragmin).

----------------------------------------------------------------



50/ 233/92-C

FURON 40 mg

V: MERCKLE GMBH, BLAUBEUREN, Spolková republika Německo.

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Spolková republika Německo.

B: TBL 20X40mg kód SÚKL: 45516; TBL 50X40mg kód SÚKL: 45517

PE: 36

ZS: Za obyčejné teploty, chraňte před světlem.

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna složení pomocných látek.

Změna způsobu uchovávání.

Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

48/ 533/96-C

GASTROGRAFIN

V: SCHERING AG, BERLIN, Spolková republika Německo,

SCHERING ESPAŇA, MADRID, Španělsko.

D: SCHERING AG, BERLIN, Spolková republika Německo.

PP: Kulatá lahvička z hnědého skla, PE šroubovací bezpečnostní  uzávěr s vložkou z PE, příbalová informace v jazyce českém,  papírová skládačka.

B: SOL 1X100ml kód SÚKL: 92058 (D); SOL 1X100ml kód SÚKL: 57346 (E)

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna druhu obalu.

---------------------------------------------------------------

16/ 116/86-C

GUMBIX

V: SOLVAY PHARMACEUTICALS GMBH, NEUSTADT/RBGE. , Spolková  republika Německo.

D: SOLVAY PHARMACEUTICALS GMBH, HANNOVER, Spolková republika  Německo.

B: TBL 20X100mg kód SÚKL: 49547; TBL 100X100mg kód SÚKL: 49548

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

----------------------------------------------------------------

16/ 115/86-C

GUMBIX

V: SOLVAY PHARMACEUTICALS GMBH, NEUSTADT/RBGE., Spolková  republika Německo.

D: SOLVAY PHARMACEUTICALS GMBH, HANNOVER, Spolková republika  Německo.

B: INJ 5X5ml/50mg kód SÚKL: 49546

PE: 24

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

56/ 883/92-C

GYNODIAN DEPOT

V: SCHERING AG, BERLIN, Spolková republika Německo.

D: SCHERING AG, BERLIN, Spolková republika Německo.

PP: Jednorázová injekční stříkačka s kovovou jehlou uzavřená  gumovou zátkou se závitem, na jehle ochranný kryt z  plastické hmoty se závitem, uzavřené v PE/Al fólii,  příbalová informace v jazyce českém, papírová skládačka.

B: INJ 1X1ml+STŘÍK. kód SÚKL: 09125

ZR: Změna druhu obalu.

Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

59/ 185/89-C

H-B-VAX II

V: MERCK SHARP & DOHME LTD, NEW JERSEY, Spojené státy americké,

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemí.

D: MERCK SHARP & DOHME IDEA, INC., GLATTBRUGG, Švýcarsko.

B: INJ 1X0.5ml/5rg kód SÚKL: 57486 (USA); INJ 1X1ml/10rg kód SÚKL: 93009 (USA); INJ 1X0.5ml/5gG kód SÚKL: 57488 (NL); INJ 1X1ml/10rg kód SÚKL: 57487 (NL)

ZR: Změna názvu přípravku (dříve GEN-H-B-VAX).

----------------------------------------------------------------

42/1156/94-C

HERPESIN 200

HERPESIN 400

V: LACHEMA A.S., BRNO, Česká republika.

D: LACHEMA A.S., BRNO, Česká republika.

B: TBL 25X200mg kód SÚKL: 84127; TBL 25X400mg kód SÚKL: 84128; TBL 50X400mg kód SÚKL: 84129

PE: 48

ZR: Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

74/ 150/92-S/C

HERZ UND KREISLAUFTEE

V: ABTSWINDER NATURHEILMITTEL GMBH & CO.KG, ABTSWIND, Spolková  republika Německo.

D: ABTSWINDER NATURHEILMITTEL GMBH & CO.KG, ABTSWIND, Spolková  republika Německo.

S: Crataegi folium cum flore 341 mg; Rosmarini folium 341 mg; Rubi idaei folium 341 mg; Menthae crispae folium 341 mg; Coriandri fructus 182 mg; Melissae folium 223 mg; Valerianae radix 182 mg; Millefolii herba 182 mg; Calendulae flos sine calyce 44 mg; Cyani flos 1 g

v 2.2 g

B: SPC 20X2.2g(sáčky) kód SÚKL: 69118; SPC 1X100g kód SÚKL: 69119

ZR: Změna složení přípravku.

----------------------------------------------------------------

16/ 182/88-C

IBUSTRIN

V: PHARMACIA & UPJOHN S.P.A., MILANO, Itálie.

D: PHARMACIA & UPJOHN S.P.A., MILANO, Itálie.

B: TBL 30X200mg kód SÚKL: 57357

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

----------------------------------------------------------------

88/ 761/93-C

INDIUM (111In) DTPA

V: MALLINCKRODT MEDICAL,B.V., LE PETTEN, Nizozemí.

D: MALLINCKRODT MEDICAL,B.V., LE PETTEN, Nizozemí.

B: INJ 0.5ml/18.5MBq kód SÚKL: 66418; INJ 1ml/37MBq kód SÚKL: 66419

PE: 24 hodin od data a hodiny kalibrace.

ZR: Změna názvu přípravku (dříve 111In Indium DTPA injection).

Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

88/ 381/93-C

INDIUM (In111 ) OXINATE

V: MALLINCKRODT MEDICAL,B.V., LE PETTEN, Nizozemí.

D: MALLINCKRODT MEDICAL,B.V., LE PETTEN, Nizozemí.

B: INJ 1ml/37MBq+3X1ml kód SÚKL: 66436

PE: 1 den od data a hodiny kalibrace.

ZR: Změna názvu přípravku (dříve 111In Indium Oxinate).

Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

18/ 652/92-C

INSULATARD HM

V: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko.

D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko.

S: Insulinum humanum biosyntheticum isophanum 2.4 mg (odp. Insulinum isophanum 400 UT) v 10 ml

B: INJ 1X10ml/400UT kód SÚKL: 62967

ZR: Změna názvu přípravku (dříve Protaphane HM 40, Insulatard  HM).

Změna složení přípravku.

----------------------------------------------------------------

18/ 147/90-C

INSULATARD HM 100 m.j./ml

V: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko.

D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko.

PP: Penfill: bezbarvá skleněná cartridge uzavřená na jednom  konci pryžovou zátkou a Al pertlem, na druhém konci posuvným  pryžovým pístem, uvnitř se skleněnou kuličkou, v plastikovém  pouzdře uzavřeném Al fólií, příbalová informace v jazyce  českém, skládačka (5 x 1.5 ml, 5 x 3 ml).

Novolet: bezbarvá skleněná cartridge uzavřená na jednom  konci pryžovou zátkou a Al pertlem, na druhém konci posuvným pryžovým pístem, uvnitř se skleněnou kuličkou, v plastikovém  injekčním zařízení s nastavovatelným dávkováním, přířez  z plastu, příbalová informace v jazyce českém, skládačka (5  x 1.5 ml, 5 x 3 ml)

Lahvička z čirého skla uzavřená pryžovou zátkou a Al  pertlem, příbalová informace v jazyce českém, skládačka  (1 x 10 ml).

B: INJ 5X1.5ml/150UT kód SÚKL: 49576 - NOVOL.; INJ 5X1.5ml/150UT kód SÚKL: 49577 – PENFIL; INJ 5X3ml/300UT kód SÚKL: 49578 – PENFIL; INJ 5X3ml/300UT kód SÚKL: 49579 - NOVOL.; INJ 1X10ml/1KU kód SÚKL: 57533 - LAHV.

ZR: Změna názvu přípravku (dříve Insulatard HM Penfill,  Insulatard Novolet).

Změna druhu obalu.

Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

46/ 880/92-C

IRUXOL MONO

V: KNOLL AG, UETERRSEN, Spolková republika Německo.

D: KNOLL AG, LUDWIGSHAFEN, Spolková republika Německo.

B: UNG 1X10g kód SÚKL: 57406; UNG 1X30g kód SÚKL: 57407

ZR: Změna názvu výrobce.

----------------------------------------------------------------

15/ 455/97-C

ISEPACIN 100 mg

V: SCHERING-PLOUGH, HEROUVILLE-ST.CLAIR, Francie.

D: SCHERING-PLOUGH CENTRAL EAST AG, LUCERNE, Švýcarsko.

B: INJ 1X1ml/100mg kód SÚKL: 55704

ZR: Změna názvu výrobce.

----------------------------------------------------------------

15/ 456/97-C

ISEPACIN 250 mg

V: SCHERING-PLOUGH, HEROUVILLE-ST.CLAIR, Francie.

D: SCHERING-PLOUGH CENTRAL EAST AG, LUCERNE, Švýcarsko.

B: INJ 1X1ml/250mg kód SÚKL: 55705; INJ 1X2ml/500mg kód SÚKL: 55706

ZR: Změna názvu výrobce.

----------------------------------------------------------------

48/ 112/92-S/C

ISOVIST-240

ISOVIST-300

V: SCHERING AG, BERLIN, Spolková republika Německo.

D: SCHERING AG, BERLIN, Spolková republika Německo.

PP: Tekutina bezbarvá až slabě nažloutlá.

B: INJ 1X10ml kód SÚKL: 96349 ISOVIST-240; INJ 1X20ml kód SÚKL: 96350 ISOVIST-240; INJ 1X5ml kód SÚKL: 89705 ISOVIST-300; INJ 1X10ml kód SÚKL: 96351 ISOVIST-300; INJ 1X20ml kód SÚKL: 69022 ISOVIST-300

ZR: Změna popisu přípravku.

----------------------------------------------------------------

13/ 116/85-C

ITROP

V: BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA KG, INGELHEIM AM RHEIN, Spolková  republika Německo.

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,  Spolková republika Německo.

B: INJ 5X1ml/0.5mg kód SÚKL: 49607

ZR: Změna názvu výrobce.

----------------------------------------------------------------

15/ 168/80-C

KEFZOL 500 mg

KEFZOL 1 g

V: ELI LILLY AND COMPANY, INDIANAPOLIS, Spojené státy  americké,

LYLLI FRANCE S.A., Francie.

D: ELI LILLY EXPORT S.A., GENEVA, Švýcarsko.

B: INJ SIC 1X500mg kód SÚKL: 04038 (USA); INJ SIC 1X1g kód SÚKL: 90549 (USA); INJ SIC 1X500mg kód SÚKL: 97671 (F); INJ SIC 1X1g kód SÚKL: 97672 (F)

PE: 24, po rozpuštění 12 hodin za pokojové teploty nebo 24 hodin  při uchovávání v lednici.

ZR: Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

27/ 193/70-C

KEMADRIN

V: GLAXO WELLCOME OPERATIONS LTD, GREENFORD, MIDDLESEX, Velká  Británie.

D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD, GREENFORD, MIDDLESEX, Velká  Británie.

PP: Lékovka z hnědého skla uzavřená LDPE pojistným uzávěrem,  příbalová informace v jazyce českém, papírová skládačka.

B: TBL 25X5mg kód SÚKL: 45500; TBL 100X5mg kód SÚKL: 45501

ZS: Při teplotě do 25 oC.

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna složení pomocných látek.

Změna druhu obalu.

Změna způsobu uchovávání.

----------------------------------------------------------------

13/ 725/92-S/C

KINIDIN DURULES 200 mg

V: ASTRA PHARMACEUTICAL PRODUCTION AB, SÖDERTÄLJE, Švédsko.

D: ASTRA AB, SÖDERTÄLJE, Švédsko.

PP: Bílé až téměř bílé oválné potahované tablety. Bílá PE lékovka se šroubovacím uzávěrem z PP, příbalová  informace, papírová skládačka.

B: TBL RET 100X200mg kód SÚKL: 45515

ZS: Při teplotě 15 až 25 oC.

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna názvu přípravku (dříve Kinidin Durules).

Změna popisu přípravku.

Změna druhu obalu.

Změna způsobu uchovávání.

----------------------------------------------------------------

56/ 302/91-C

KLIOGEST

V: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko,

NOVO NORDISK A/S, MAALOEV, Dánsko,

D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko.

S: Estradiolum hemihydricum 2.07 mg; (odp. Estradiolum 2 mg); Norethisteroni acetas 1 mg

B: TBL OBD 1X28 kód SÚKL: 96490 (NOO); TBL OBD 3X28(=84) kód SÚKL: 56203 (NOO); TBL OBD 1X28 kód SÚKL: 49514 (NMO); TBL OBD 3X28(=84) kód SÚKL: 49515 (NMO)

ZS: V suchu, při teplotě do 25 oC, chránit před světlem.

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna složení přípravku.

Změna způsobu uchovávání.

----------------------------------------------------------------

13/ 165/85-C

KORAPEIS

V: ICN JUGOSLÁVIJA, BĚLEHRAD, Jugoslávie.

D: ICN JUGOSLÁVIJA, BĚLEHRAD, Jugoslávie.

B: CPS 100X150mg kód SÚKL: 57375

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna složení pomocných látek.

----------------------------------------------------------------

61/ 176/75-C

LAXYGAL

V: GALENA A.S., OPAVA, Česká republika.

D: GALENA A.S., OPAVA, Česká republika.

S: Natrii picosulfas 75 mg v 10 ml

B: GTT 1X10ml/75mg kód SÚKL: 90518

ZR: Změna složení přípravku.

----------------------------------------------------------------

94/ 564/92-S/C

LEUZEA

V: SLOVAKOFARMA A.S., HLOHOVEC, Slovenská republika.

D: SLOVAKOFARMA A.S., HLOHOVEC, Slovenská republika.

B: SOL 1X50ml kód SÚKL: 99337

PE: 24

ZR: Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

76/ 752/92-C

LIPOFUNDIN MCT/LCT 10%

LIPOFUNDIN MCT/LCT 20%

V: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Spolková republika Německo.

D: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Spolková republika Německo.

B: INF 1X100ml kód SÚKL: 96321 10%; INF 1X250ml kód SÚKL: 96322 10%; INF 1X500ml kód SÚKL: 96323 10%; INF 1X100ml kód SÚKL: 96318 20%; INF 1X250ml kód SÚKL: 96319 20%; INF 1X500ml kód SÚKL: 96320 20%

ZS: Při teplotě 15 až 25 oC.

ZR: Změna složení pomocných látek.

Změna způsobu uchovávání.

----------------------------------------------------------------

44/ 652/93-C

LITALIR

V: BRISTOL ARZNEIMITTEL GMBH, REGENSBURG, Spolková republika  Německo,

BRISTOL-MYERS SQUIBB S.P.A., SERMONTA (LATINA), Itálie.

D: BRISTOL-MYERS SQUIBB CO., NEW YORK, Spojené státy americké.

B: CPS 100X500mg kód SÚKL: 95122 (D); CPS 100X500mg kód SÚKL: 57345 (I)

ZR: Změna názvu výrobce.

----------------------------------------------------------------

87/ 038/88-S/C

LODRONAT AMPULE

V: BOEHRINGER MANNHEIM GMBH, MANNHEIM, Spolková republika  Německo.

D: BOEHRINGER MANNHEIM GMBH, MANNHEIM, Spolková republika  Německo.

PP: Čirý bezbarvý až nažloutlý roztok.

B: INJ 5X10ml kód SÚKL: 57452

PE: 24

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna názvu přípravku (dříve Lodronat).

Změna popisu přípravku.

Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

58/ 297/91-C

LOKREN 20 mg

V: LABORATOIRES SYNTHÉLABO, SYNTHÉLABO GROUPE, LE PLESSIS  ROBINSON, Francie.

D: LABORATOIRES SYNTHÉLABO, SYNTHÉLABO GROUPE, LE PLESSIS  ROBINSON, Francie.

B: TBL OBD 28X20mg kód SÚKL: 96475; TBL OBD 98X20mg kód SÚKL: 45520

ZR: Změna lékové formy.

Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

83/ 886/94-C

LOMIR SRO

V: NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko.

D: NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko.

B: CPS RET 30X5mg kód SÚKL: 57384

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

----------------------------------------------------------------

15/ 986/93-C

LYPHOCIN 500 mg - Vancomycin Hydrochloride, USP

LYPHOCIN 1 g - Vancomycin Hydrochloride, USP

V: FUJISAWA USA, DEERFIELD, Spojené státy americké.

D: FUJISAWA USA, DEERFIELD, Spojené státy americké.

B: INF SIC 25X500mg kód SÚKL: 57475; INF SIC 10X1g kód SÚKL: 57476

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna názvu přípravku (dříve Lyphocin (Sterile Vancomycin  Hydrochloride, USP)).

----------------------------------------------------------------

56/ 680/96-C

MENOREST 37.5

MENOREST 50

MENOREST 75

MENOREST 100

V: RHÔNE-POULENC RORER LTD, DUBLIN, Irsko.

D: RHÔNE-POULENC RORER LTD, DUBLIN, Irsko.

B: EMP TTS 8X3.28mg kód SÚKL: 89043 MENOREST 37.5; EMP TTS 24X3.28mg kód SÚKL: 89044 MENOREST 37.5; EMP TTS 8X4.33mg kód SÚKL: 89045 MENOREST 50; EMP TTS 24X4.33mg kód SÚKL: 89046 MENOREST 50; EMP TTS 8X6.57mg kód SÚKL: 89047 MENOREST 75; EMP TTS 24X6.57mg kód SÚKL: 89048 MENOREST 75; EMP TTS 8X8.66mg kód SÚKL: 89049 MENOREST 100; EMP TTS 24X8.66mg kód SÚKL: 89050 MENOREST 100

ZR: Změna složení pomocných látek.

----------------------------------------------------------------

29/ 275/97-C

MESULID

V: SANOFI WINTHROP INDUSTRIE, AMBARES, Francie,

HELSINN BIREX PHARMACEUTICALS LTD, DUBLIN, Irsko,

CHINOIN PHARMACEUTICAL AND CHEMICAL WORKS CO.LTD, BUDAPEST,  Maďarsko.

D: HELSINN HEALTHCARE, LUGANO, Švýcarsko.

B: TBL 10X100mg kód SÚKL: 53170 (F); TBL 15X100mg kód SÚKL: 12901 (F); TBL 30X100mg kód SÚKL: 12902 (F); TBL 60X100mg kód SÚKL: 12903 (F); TBL 10X100mg kód SÚKL: 57398 (IRL); TBL 15X100mg kód SÚKL: 57399 (IRL); TBL 30X100mg kód SÚKL: 57400 (IRL); TBL 60X100mg kód SÚKL: 57401 (IRL); TBL 10X100mg kód SÚKL: 57402 (H); TBL 15X100mg kód SÚKL: 57403 (H); TBL 30X100mg kód SÚKL: 57404 (H); TBL 60X100mg kód SÚKL: 57405 (H)

ZR: Změna názvu výrobce.

----------------------------------------------------------------

13/ 219/80-C

MEXITIL 100 mg

MEXITIL 200 mg

V: BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA KG, INGELHEIM AM RHEIN, Spolková  republika Německo.

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,  Spolková republika Německo.

B: CPS 100X100mg kód SÚKL: 49574; CPS 100X200mg kód SÚKL: 49573



ZR: Změna názvu výrobce.

----------------------------------------------------------------

13/ 220/80-C

MEXITIL

V: BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA KG, INGELHEIM AM RHEIN, Spolková  republika Německo.

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,  Spolková republika Německo.

B: INJ 5X10ml 250mg kód SÚKL: 49606

ZR: Změna názvu výrobce.

----------------------------------------------------------------

18/ 556/92-C

MIXTARD 10 Penfill

MIXTARD 10 Novolet

V: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko.

D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko.

S: Insulinum humanum biosyntheticum 15 UT v 1.5 ml nebo 30 UT  ve 3 ml

Insulinum humanum biosyntheticum isophanum 135 UT v 1.5 ml  nebo 270 UT ve 3 ml

PP: Penfill 1.5 ml: zapertlovaná lahvička (cartridge)  z bezbarvého skla s pryžovou zátkou a pístem, plastikové  pouzdro zatavené Al fólií.

Penfill 3 ml: zapertlovaná lahvička (cartridge) z bezbarvého  skla s pryžovou zátkou a pístem, s plastikovým krytem na  pertlu, plastikové pouzdro zatavené Al fólií, příbalová  informace v jazyce českém, papírová skládačka.

Novolet: zapertlovaná lahvička (cartridge) z barevného skla  s pryžovou zátkou a pístem v plastikovém dávkovacím  zařízení, tvarované plastikové pouzdro, příbalová informace  v jazyce českém, papírová skládačka.

B: INJ 5X1.5ml/150UT kód SÚKL: 61162 PENFILL; INJ 5X3ml/300UT kód SÚKL: 61169 PENFILL; INJ 5X3ml/300UT kód SÚKL: 61170 NOVOLET

ZR: Změna složení přípravku.

Změna druhu obalu.

----------------------------------------------------------------

18/ 555/92-C

MIXTARD 20 Penfill

MIXTARD 20 Novolet

V: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko.

D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko.

S: Insulinum humanum biosyntheticum 30 UT v 1.5 ml nebo 60 UT  ve 3 ml

Insulinum humanum biosyntheticum isophanum 120 UT v 1.5 ml  nebo 240 UT ve 3 ml

PP: Penfill 1.5 ml: zapertlovaná lahvička (cartridge)  z bezbarvého skla s pryžovou zátkou a pístem, plastikové  pouzdro zatavené Al fólií.

Penfill 3 ml: zapertlovaná lahvička (cartridge) z bezbarvého  skla s pryžovou zátkou a pístem, s plastikovým krytem na  pertlu, plastikové pouzdro zatavené Al fólií, příbalová  informace v jazyce českém, papírová skládačka.

Novolet: zapertlovaná lahvička (cartridge) z barevného skla  s pryžovou zátkou a pístem v plastikovém dávkovacím  zařízení, tvarované plastikové pouzdro, příbalová informace  v jazyce českém, papírová skládačka.

B: INJ 5X1.5ml/150UT kód SÚKL: 61163 PENFILL; INJ 5X3ml/300UT kód SÚKL: 61168 PENFILL; INJ 5X3ml/300UT kód SÚKL: 61171 NOVOLET

ZR: Změna složení přípravku.

Změna druhu obalu.

----------------------------------------------------------------

18/ 244/89-C

MIXTARD 30 HM 100 m.j./ml

V: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko.

D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko.

PP: Penfill: bezbarvá skleněná cartridge uzavřená na jednom konci pryžovou zátkou a Al pertlem, na druhém konci posuvným pryžovým pístem, uvnitř se skleněnou kuličkou, v plastikovém pouzdře uzavřeném Al fólií, příbalová informace v jazyce českém, skládačka (5 x 1.5 ml, 5 x 3 ml).

Novolet: bezbarvá skleněná cartridge uzavřená na jednom konci pryžovou zátkou a Al pertlem, na druhém konci posuvným pryžovým pístem, uvnitř se skleněnou kuličkou, v plastikovém injekčním zařízení s nastavovatelným dávkováním, přířez z plastu, příbalová informace v jazyce českém, skládačka (5 x 1.5 ml, 5 x 3 ml)

Lahvička z čirého skla uzavřená pryžovou zátkou a Al  pertlem, příbalová informace v jazyce českém, skládačka  (1 x 10 ml).

B: INJ 5X1.5ml/150UT kód SÚKL: 57537 - NOVOL.; INJ 5X1.5ml/150UT kód SÚKL: 57538 – PENFIL; INJ 5X3ml/300UT kód SÚKL: 57539 - NOVOL.; INJ 5X3ml/300UT kód SÚKL: 57540 – PENFIL; INJ 1X10ml/1KU kód SÚKL: 57541 - LAHV.

ZR: Změna názvu přípravku (dříve Mixtard 30 HM Penfill, Mixtard 30 Novolet).

Změna druhu obalu.

Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

18/ 554/92-C

MIXTARD 40 Penfill

MIXTARD 40 Novolet

V: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko.

D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko.

S: Insulinum humanum biosyntheticum 60 UT v 1.5 ml nebo 120 UT  ve 3 ml

Insulinum humanum biosyntheticum isophanum 90 UT v 1.5 ml  nebo 180 UT ve 3 ml

PP: Penfill 1.5 ml: zapertlovaná lahvička (cartridge)  z bezbarvého skla s pryžovou zátkou a pístem, plastikové  pouzdro zatavené Al fólií.

Penfill 3 ml: zapertlovaná lahvička (cartridge) z bezbarvého  skla s pryžovou zátkou a pístem, s plastikovým krytem na  pertlu, plastikové pouzdro zatavené Al fólií, příbalová  informace v jazyce českém, papírová skládačka.

Novolet: zapertlovaná lahvička (cartridge) z barevného skla  s pryžovou zátkou a pístem v plastikovém dávkovacím  zařízení, tvarované plastikové pouzdro, příbalová informace  v jazyce českém, papírová skládačka.

B: INJ 5X1.5ml/150UT kód SÚKL: 61164 PENFILL; INJ 5X3ml/300UT kód SÚKL: 61167 PENFILL; INJ 5X3ml/300UT kód SÚKL: 61172 NOVOLET

ZR: Změna složení přípravku.

Změna druhu obalu.

----------------------------------------------------------------

18/ 553/92-C

MIXTARD 50 HM 100 m.j./ml

V: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko.

D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko.

S: Insulinum humanum biosyntheticum 75 UT v 1.5 ml nebo 150 UT ve 3 ml nebo 500 UT v 10 ml; Insulinum humanum biosyntheticum isophanum 75 UT v 1.5 ml  nebo 150 UT ve 3 ml nebo 500 UT v 10 ml

PP: Penfill: bezbarvá skleněná cartridge uzavřená na jednom konci pryžovou zátkou a Al pertlem, na druhém konci posuvným pryžovým pístem, uvnitř se skleněnou kuličkou, v plastikovém  pouzdře uzavřeném Al fólií, příbalová informace v jazyce českém, skládačka (5 x 1.5 ml, 5 x 3 ml).

Novolet: bezbarvá skleněná cartridge uzavřená na jednom konci pryžovou zátkou a Al pertlem, na druhém konci posuvným pryžovým pístem, uvnitř se skleněnou kuličkou, v plastikovém  injekčním zařízení s nastavovatelným dávkováním, přířez z plastu, příbalová informace v jazyce českém, skládačka (5 x 1.5 ml, 5 x 3 ml)

Lahvička z čirého skla uzavřená pryžovou zátkou a Al  pertlem, příbalová informace v jazyce českém, skládačka  (1 x 10 ml).

B: INJ 5X1.5ml/150UT kód SÚKL: 57534 – PENFIL; INJ 5X3ml/300UT kód SÚKL: 57535 – PENFIL; INJ 5X3ml/300UT kód SÚKL: 61174 - NOVOL.; INJ 1X10ml/1KU kód SÚKL: 57536 - LAHV.

ZR: Změna názvu přípravku (dříve Mixtard 50 HM Penfill, Mixtard 50 Novolet).

Změna složení přípravku.

Změna druhu obalu.

Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

83/ 370/96-C

MOLSIHEXAL 1 mg

MOLSIHEXAL 2 mg

MOLSIHEXAL 4 mg

V: SALUTAS PHARMA GMBH, BARLEBEN, Spolková republika Německo.

D: HEXAL PHARMA AG, HOLZKIRCHEN, Spolková republika Německo.

B: TBL 100X1mg kód SÚKL: 49550; TBL 30X1mg kód SÚKL: 49555; TBL 60X1mg kód SÚKL: 49556; TBL 30X2mg kód SÚKL: 49551; TBL 60X2mg kód SÚKL: 49557; TBL 100X2mg kód SÚKL: 49553; TBL 30X4mg kód SÚKL: 49552; TBL 60X4mg kód SÚKL: 49558; TBL 100X4mg kód SÚKL: 49554



ZR: Změna názvu výrobce.

----------------------------------------------------------------

83/ 367/96-C

MOLSIHEXAL RETARD

V: SALUTAS PHARMA GMBH, BARLEBEN, Spolková republika Německo.

D: HEXAL PHARMA AG, HOLZKIRCHEN, Spolková republika Německo.

B: TBL RET 30X8mg kód SÚKL: 49560; TBL RET 60X8mg kód SÚKL: 49561; TBL RET 100X8mg kód SÚKL: 49559

ZR: Změna názvu výrobce.

----------------------------------------------------------------

20/ 814/93-C

MOTILIUM

V: JANSSEN PHARMACEUTICA N.V., BEERSE, Belgie.

D: JANSSEN PHARMACEUTICA N.V., BEERSE, Belgie.

PP: Hnědá skleněná lahvička s PP uzávěrem a LDPE vložkou,  odměrka 10 ml u balení 200 ml nebo dávkovač 5 ml, příbalová  informace v jazyce českém, papírová skládačka.

B: SUS 1X100ml 1mg/ml kód SÚKL: 66741; SUS 1X200ml 1mg/ml kód SÚKL: 66742

ZR: Změna druhu obalu.

----------------------------------------------------------------

64/ 225/80-C

MYDRUM

V: CHAUVIN ANKERPHARM GMBH, RUDOLSTADT, Spolková republika  Německo.

D: CHAUVIN ANKERPHARM GMBH, RUDOLSTADT, Spolková republika  Německo.

B: GTT OPH 1X10ml 0.5% kód SÚKL: 57360

PE: 36 (po prvním otevření 6 týdnů)

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

26/ 892/92-C

MYFUNGAR

V: LÉČIVA A.S.,PRAHA, Česká republika.

D: LÉČIVA A.S.,PRAHA, Česká republika.

B: CRM 1X30g kód SÚKL: 99248

ZR: Upřesnění názvu výrobce.

Upřesnění názvu žadatele.

----------------------------------------------------------------





87/ 828/92-C

NEUPOGEN

V: F.HOFFMANN-LA ROCHE LTD, BASEL, Švýcarsko,

AMGEN INC., THOUSAND OAKS, Spojené státy americké.

D: HOFFMANN-LA ROCHE AG, BASEL, Švýcarsko.

B: INJ 5X1ml kód SÚKL: 57467 (CH); INJ 5X1.6ml kód SÚKL: 57468 (CH); INJ 5X1ml kód SÚKL: 57469 (USA); INJ 5X1.6ml kód SÚKL: 57470 (USA)

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna registračního čísla (dříve 59/828/92-C).

----------------------------------------------------------------

83/ 013/91-S/C

NIMOTOP S

V: BAYER AG, LEVERKUSEN, Spolková republika Německo.

D: BAYER AG, LEVERKUSEN, Spolková republika Německo.

S: Nimodipinum 30 mg

PP: Žluté potahované tablety s vyraženým SK na jedné straně  a s logem firmy BAYER na druhé straně. Blistr, příbalová informace, skládačka.

B: TBL OBD 100X30mg kód SÚKL: 88860

ZS: Při teplotě do 25 oC, chránit před světlem.

ZR: Změna složení přípravku.

Změna popisu přípravku.

Změna lékové formy.

Změna velikosti balení.

Změna způsobu uchovávání.

----------------------------------------------------------------

56/ 283/92-C

NORDITROPIN PenSet 12 UT NORDITROPIN PenSet 24 UT  

V: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko. 

D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko. 

S: a) Somatropinum 12 UT nebo 24 UT  

b) Rozpouštědlo 2.25 ml PP: Lyofilizát: lahvička z bezbarvého skla s pryžovou zátkou,  pertlem a plastikovým krytem.  Rozpouštědlo: cartridge - rourka z bezbarvého skla  pryžovým pístem na jednom konci a pryžovou zátkou  plastikovým krytem na druhém konci, plastikové pouzdro  dvojitá jehla v plastikovém pouzdru, plastikový nástavec na  píst, vše v zataveném plastikovém přířezu, příbalová  informace v jazyce českém , papírová skládačka. 

B: INJ SIC 1X12UT+SOLV. kód SÚKL: 96132  INJ SIC 6X12UT+SOLV. kód SÚKL: 99183  INJ SIC 1X24UT+SOLV. kód SÚKL: 96133  INJ SIC 6X24UT+SOLV. kód SÚKL: 99184 

ZR: Změna názvu přípravku (dříve Norditropin Penset).  

Změna složení přípravku.  

Změna druhu obalu. 

---------------------------------------------------------------

47/ 120/96-C

NUTRISON ENERGY PLUS  

V: NUTRICIA N.V., ZOETERMEER, Nizozemí. 

D: NUTRICIA N.V., ZOETERMEER, Nizozemí. 

PP: a) Skleněná láhev bezbarvá, Al uzávěr, příbalová informace  v jazyce českém natištěna na láhvi.  

b) Plastový vak (PP/Al/PETIOPA), PP výstupní konektor pro  připojení sondy s Al krytem, PP uzávěr s pojistný  prstencem, příbalová informace v jazyce českém natištěna na  vaku. 

B: SOL 1X500ml kód SÚKL: 87307;  SOL 1X1000ml PL.VAK kód SÚKL: 45529 

PE: Skleněná láhev: 12  Plastový vak: 09 

ZR: Změna druhu obalu.  

Změna velikosti balení.  

Změna doby použitelnosti.

 ----------------------------------------------------------------

83/ 126/88-C

OLICARD 40 mg RETARD

OLICARD 60 mg RETARD

V: SOLVAY PHARMACEUTICALS GMBH, NEUSTADT/RBGE., Spolková  republika Německo.

D: SOLVAY PHARMACEUTICALS GMBH, HANNOVER, Spolková republika  Německo.

B: CPS RET 20X40mg kód SÚKL: 57449; CPS RET 50X40mg kód SÚKL: 57450; CPS RET 100X40mg kód SÚKL: 57451; CPS RET 20X60mg kód SÚKL: 57446; CPS RET 50X60mg kód SÚKL: 57447; CPS RET 100X60mg kód SÚKL: 57448

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna názvu přípravku (dříve Olicard 40 retard, Olicard 60  retard).

Změna lékové formy.

----------------------------------------------------------------

26/ 029/86-S/C

ORONAZOL

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

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

B: TBL 20X200mg kód SÚKL: 91739

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu držitele.

----------------------------------------------------------------

76/ 243/93-C

OSMOFUNDIN 15% N

V: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Spolková republika  Německo.

D: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Spolková republika  Německo.

B: INF 1X100ml kód SÚKL: 72805; INF 1X250ml kód SÚKL: 72806

PE: 60

ZR: Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

56/ 167/91-C

OVESTIN

V: N.V.ORGANON, OSS, Nizozemí,

RIOM LABORATOIRES-CERM, GANNAT, Francie

D: N.V.ORGANON, OSS, Nizozemí.

B: SUP VAG 15X0.5mg kód SÚKL: 96991 (NL); SUP VAG 15X0.5mg kód SÚKL: 86639 (F)

ZR: Změna názvu výrobce.

----------------------------------------------------------------

54/ 280/91-C

OVESTIN

V: ORGANON (IRELAND) LTD, DUBLIN, Irsko.

D: N.V.ORGANON, OSS, Nizozemí.

B: CRM VAG 1X15g+APL. kód SÚKL: 98182; CRM VAG 1X50g+APL. kód SÚKL: 98183

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna lékové formy.

----------------------------------------------------------------

83/ 769/92-S/C

OXANTIL

V: HOECHST-BIOTIKA SPOL. S R.O., MARTIN, Slovenská republika.

D: HOECHST-BIOTIKA SPOL. S R.O., MARTIN, Slovenská republika.

B: INJ 5X2ml kód SÚKL: 57351

ZR: Změna názvu přípravku (dříve Oxyphyllin).

----------------------------------------------------------------

16/ 287/70-S/C

PAMBA

V: ORANIENBURGER PHARMAWERK GMBH, ORANIENBURG, Spolková  republika Německo.

D: ORANIENBURGER PHARMAWERK GMBH, ORANIENBURG, Spolková  republika Německo.

B: INJ 5X5ml/50mg kód SÚKL: 69793

PE: 36

ZR: Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------



54/ 134/75-C

PARTUSISTEN

V: BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA KG, INGELHEIM N. RÝNEM, Spolková  republika Německo.

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,  Spolková republika Německo.

B: INJ 5X10ml/0.5mg kód SÚKL: 03322; INJ 25X10ml/0.5mg kód SÚKL: 03399

ZR: Upřesnění názvu výrobce.

----------------------------------------------------------------

54/ 135/75-C

PARTUSISTEN

V: BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA KG, INGELHEIM N. RÝNEM, Spolková  republika Německo.

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,  Spolková republika Německo.

B: TBL 50X5mg kód SÚKL: 21391; TBL 100X5mg kód SÚKL: 60910

ZR: Upřesnění názvu výrobce.

----------------------------------------------------------------

15/ 880/97-C

PENBENE

V: LUDWIG MERCKLE GMBH, WIEN, Rakousko.

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Spolková republika Německo.

B: TBL OBD 10X1MU kód SÚKL: 49512; TBL OBD 30X1MU kód SÚKL: 49513

ZR: Změna názvu žadatele.

----------------------------------------------------------------

83/ 247/92-C

PERSANTIN

V: BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA KG, BIBERACH, Spolková  republika Německo,

BEHRINGER INGELHEIM FRANCE, REIMS, Francie.

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,  Spolková republika Německo.

PP: Polypropylenová tuba, příbalová informace, papírová

B: TBL OBD 15X75mg kód SÚKL: 57378 (D); TBL OBD 50X75mg kód SÚKL: 57379 (D); TBL OBD 15X75mg kód SÚKL: 57380 (F); TBL OBD 50X75mg kód SÚKL: 57381 (F)

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna názvu přípravku (dříve Persantin 75).

Změna druhu obalu.

----------------------------------------------------------------





21/ 102/90-C

PETINIMID

V: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VÍDEŇ, Rakousko.

D: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VÍDEŇ, Rakousko.

PP: Lékovka z hnědého skla uzavřená Al pojistným uzávěrem s PE  těsnící vložkou, odměrka, příbalová informace v jazyce  českém, papírová skládačka s vložkou.

B: SIR 1X250ml/12.5g kód SÚKL: 02110

ZR: Změna druhu obalu.

----------------------------------------------------------------

64/ 103/83-C

PILOCARPIN ANKERPHARM oční kapky 2%

V: CHAUVIN ANKERPHARM GMBH, RUDOLSTAD, Spolková republika  Německo.

D: CHAUVIN ANKERPHARM GMBH, RUDOLSTAD, Spolková republika  Německo.

B: GTT OPH 1X10ml kód SÚKL: 57336; GTT OPH 3X10ml kód SÚKL: 57337

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu držitele.

Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

64/ 172/70-C

PILOCARPIN ANKERPHARM oční olej 2%

V: CHAUVIN ANKERPHARM GMBH, RUDOLSTADT, Spolková republika  Německo.

D: CHAUVIN ANKERPHARM GMBH, RUDOLSTADT, Spolková republika  Německo.

B: GTT OLE OPH 1X10ml kód SÚKL: 57359

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

----------------------------------------------------------------

76/ 685/95-C

PLASMA-LYTE 148 ELECTROLYTE SOLUTION IN WATER

V: BAXTER HEALTHCARE LIMITED, THETFORD, Velká Británie.

D: BAXTER HEALTHCARE LIMITED, THETFORD, Velká Británie.

B: INF 1X500ml kód SÚKL: 49542; INF 20X500ml kód SÚKL: 49544; INF 1X1000ml kód SÚKL: 49543; INF 10X1000ml kód SÚKL: 49545

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna názvu přípravku (dříve Plasma-Lyte 148 Electrolyte  Solution In Water Baxter).

----------------------------------------------------------------

23/ 215/90-C

PREPARATION H

V: WYETH MANUFACTURING LIMITED, HAVANT, HAMPSHIRE, Velká  Británie.

D: WHITEHAL, DIVISION OF WYETH-LEDERLE PHARMA GMBH, VÍDEŇ,  Rakousko.

S: Faex medicinalis siccata 250 mg v 25 g nebo 500 mg v 50 g

Squali oleum 750 mg v 25 g nebo 1.5 g v 50 g

PP: Nažloutlá mast se zápachem po thymiánové silici. Al tuba s polypropylenovým šroubovacím uzávěrem,  polyetylenový aplikační nástavec, příbalová informace  v jazyce českém, papírová skládačka.

B: UNG 1X25g kód SÚKL: 49528; UNG 1X50g kód SÚKL: 94385

ZS: Za obyčejné teploty.

P: Volně prodejné.

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna složení přípravku.

Změna popisu přípravku.

Změna druhu obalu.

Změna velikosti balení.

Změna způsobu uchovávání.

Změna způsobu výdeje.

----------------------------------------------------------------

23/ 216/90-C

PREPARATION H

V: WYETH MANUFACTURING LIMITED, HAVANT, HAMPSHIRE, Velká  Británie.

D: WHITEHAL, DIVISION OF WYETH-LEDERLE PHARMA GMBH, VÍDEŇ,  Rakousko.

S: Faex medicinalis siccata 23 mg Squali oleum 69 mg

PP: Strip PVC/polyetylen, příbalová informace v jazyce českém,  papírová skládačka.

B: SUP 6 kód SÚKL: 49523; SUP 12 kód SÚKL: 49524; SUP 24 kód SÚKL: 49525; SUP 48 kód SÚKL: 49526

ZS: Za obyčejné teploty.

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna složení přípravku.

Změna druhu obalu.

Změna způsobu uchovávání.

----------------------------------------------------------------

58/ 712/92-C

PRESTARIUM 2 mg

PRESTARIUM 4 mg

V: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie.

D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie.

B: TBL 30X2mg kód SÚKL: 66775; TBL 30X4mg kód SÚKL: 66375

PE: 24

ZR: Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

24/ 406/91-S/C

PROMETHAZIN 5 BERLIN-CHEMIE

V: BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), BERLIN, Spolková  republika Německo.

D: BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP), BERLIN, Spolková  republika Německo.

S: Promethazini hydrochloridum 100 mg ve 100 ml

PP: Slabě nažloutlá až nažloutlá viskózní téměř čirá kapalina  charakteristické vůně (po ananasu).

Lékovka z hnědého skla s Al pojistným šroubovacím uzávěrem  s PE těsnící vložkou, odměrná PP lžička, příbalová informace  v jazyce českém, papírová skládačka.

B: SIR 1X100ml 5mg/5ml kód SÚKL: 57477

PE: 24

ZS: Při teplotě do 25 oC, chránit před mrazem.

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna registračního čísla (dříve 68/406/91-S/C).

Změna složení přípravku.

Změna popisu přípravku.

Změna druhu obalu.

Změna způsobu uchovávání.

----------------------------------------------------------------

44/ 208/89-C

PURI-NETHOL

V: GLAXO WELLCOME OPERATIONS, GREENFORD, MIDDLESEX, Velká  Británie.

D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD, GREENFORD, MIDDLESEX, Velká  Británie.

B: TBL 25X50mg kód SÚKL: 94241

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

----------------------------------------------------------------

88/1080/94-C

Re-Bone

V: MALLINCKRODT MEDICAL B.V., PETTEN, Nizozemí.

D: MALLINCKRODT MEDICAL B.V., PETTEN, Nizozemí.

B: INJ 1425MBq/1.1ml kód SÚKL: 57355; INJ 2850MBq/2.2ml kód SÚKL: 57356

ZR: Změna názvu přípravku (dříve OsteoPal).

----------------------------------------------------------------





85/ 186/71-C

REPARIL

V: MADAUS AG, KÖLN, Spolková republika Německo.

D: MADAUS AG, KÖLN, Spolková republika Německo.

B: DRG 40X20mg kód SÚKL: 57352; DRG 100X20mg kód SÚKL: 09619

ZR: Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

87/ 353/95-C

RESONIUM-A

V: SANOFI WINTROP LTD, NEWCASTLE UPON TYNE, Velká Británie.

D: SANOFI WINTHROP, GENTILLY CEDEX, Francie.

PP: HDPE nádoba s LDPE víčkem, obsahující HDPE odměrnou lžičku,  příbalová informace.

B: PLV 1X454g kód SÚKL: 57479

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna názvu přípravku (dříve Resonium-A Powder).

Změna druhu obalu.

----------------------------------------------------------------

59/ 169/84-C

SANDOGLOBULIN

V: NOVARTIS PHARMA, BASILEJ, Švýcarsko.

D: NOVARTIS PHARMA, BASILEJ, Švýcarsko.

B: INJ SIC 1X1g+33ml kód SÚKL: 49569; INJ SIC 1X3g+100ml kód SÚKL: 49570; INJ SIC 1X6g+200ml kód SÚKL: 49571; INJ SIC 12g+200ml kód SÚKL: 49572

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

----------------------------------------------------------------

58/ 002/86-S/C

SANDONORM

V: NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko.

D: NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko.

B: TBL 30X1mg kód SÚKL: 57385

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

----------------------------------------------------------------

88/ 009/93-C

SODIUMCHROMATE (51Cr) INJECTION

V: NYCOMED AMERSHAM PLC., LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE,  Velká Británie.

D: NYCOMED AMERSHAM PLC., LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE,  Velká Británie.

B: INJ 37MBq kód SÚKL: 49520; INJ 74MBq kód SÚKL: 49521; INJ 185MBq kód SÚKL: 49522

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna názvu přípravku (dříve 51Cr Natriumchromat Injection).

----------------------------------------------------------------

52/ 533/92-S/C

SOLMUCOL 100

SOLMUCOL 200

SOLMUCOL 400

SOLMUCOL 600

V: IBSA, INSTITUT BIOCHIMIQUE SA, LUGANO, Švýcarsko.

D: IBSA, INSTITUT BIOCHIMIQUE SA, LUGANO, Švýcarsko.

B: GRA 20X1.5g/100mg kód SÚKL: 69163; GRA 30X1.5g/100mg kód SÚKL: 49586; GRA 40X1.5g/100mg kód SÚKL: 69164; GRA 20X1.5g/200mg kód SÚKL: 69405; GRA 30X1.5g/200mg kód SÚKL: 49587; GRA 40X1.5g/200mg kód SÚKL: 69406; GRA 20X1.8g/400mg kód SÚKL: 69407;GRA 30X1.8g/400mg kód SÚKL: 69408; GRA 7X2.7g/600mg kód SÚKL: 69409; GRA 14X2.7g/600mg kód SÚKL: 69410

ZR: Změna názvu přípravku (dříve Solmucol).

Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

52/ 059/91-S/C

SOLVOLAN

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

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

B: SIR 1X100ml/300mg kód SÚKL: 97452 SOLVOLAN

PE: 36

ZS: Při teplotě do 25 oC, chránit před světlem.

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna složení pomocných látek.

Změna způsobu uchovávání.

Změna doby použitelnosti.

---------------------------------------------------------------

52/ 058/91-S/C

SOLVOLAN

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

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

S: Ambroxoli hydrochloridum 30 mg

B: TBL 20X30mg kód SÚKL: 97453 SOLVOLAN

PE: 60

ZS: Při teplotě do 25 oC, chránit před světlem a vlhkem.

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna složení přípravku.

Změna způsobu uchovávání.

Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

23/ 103/87-C

SPOFAX

V: LÉČIVA A.S., PRAHA, Česká republika.

D: LÉČIVA A.S., PRAHA, Česká republika.

PP: Žlutozelené suspenzní čípky případně se šedavým povlakem  způsobeným rekrystalizací tuku do stabilní modifikace.

Hliníková fólie, příbalová informace v jazyce českém,  skládačka.

B: SUP 5 kód SÚKL: 88753

ZS: V suchu, při teplotě 10 až 25 oC.

ZR: Změna popisu přípravku.

Změna druhu obalu.

Změna způsobu uchovávání.

----------------------------------------------------------------

74/ 370/92-S/C

STOFFWECHSELTEE N  

V: ABTSWINDER NATURHEILMITTEL GMBH & CO.KG, ABTSWIND, Spolková  republika Německo. 

D: ABTSWINDER NATURHEILMITTEL GMBH & CO.KG, ABTSWIND, Spolková  republika Německo. 

S: Betulae folium 525 mg v 2.1 g nebo 25 g ve 100 g  Equiseti herba 630 mg v 2.1 g nebo 30 g ve 100 g  Urticae herba 105 mg v 2.1 g nebo 5 g ve 100 g  Ononidis radix 210 mg v 2.1 g nebo 10 g ve 100 g  Solidaginis herba 210 mg v 2.1 g nebo 10 g ve 100 g  Foeniculi fructus 105 mg v 2.1 g nebo 5 g ve 100 g  Cynosbati fructus 105 mg v 2.1 g nebo 5 g ve 100 g  Menthae piperitae folium 105 mg v 2.1 g nebo 5 g ve 100 g  Liquiritiae radix 105 mg v 2.1 g nebo 5 g ve 100 g 

B: SPC 20X2.2g(sáčky) kód SÚKL: 69117  SPC 1X100g kód SÚKL: 69116 

ZR: Změna složení přípravku. 

----------------------------------------------------------------

69/ 375/92-S/C

STREPSILS

V: BOOTS HEALTHCARE INTERNATIONAL, NOTTINGHAM, Velká Británie.

D: BOOTS HEALTHCARE INTERNATIONAL, NOTTINGHAM, Velká Británie.

PP: PVC/PVDC/Al blistr, příbalová informace v jazyce českém,  papírová skládačka.

B: LOZ 6 kód SÚKL: 45487; LOZ 8 kód SÚKL: 45486; LOZ 10 kód SÚKL: 45485; LOZ 12 kód SÚKL: 45484; LOZ 16 kód SÚKL: 45483; LOZ 24 kód SÚKL: 62546

ZS: Za obyčejné teploty.

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna velikosti balení.

Změna způsobu uchovávání.

----------------------------------------------------------------

69/ 374/92-S/C

STREPSILS VITAMIN C 100 mg

V: BOOTS HEALTHCARE INTERNATIONAL, NOTTINGHAM, Velká Británie.

D: BOOTS HEALTHCARE INTERNATIONAL, NOTTINGHAM, Velká Británie.

S: Amylmetacresolum 0.6 mg; Dichlorobenzenmethanolum 1.2 mg; Natrii ascorbas 112 mg

Acidum ascorbicum 100 mg

PP: PVC/PVDC/Al blistr, příbalová informace v jazyce českém,  papírová skládačka.

B: LOZ 6 kód SÚKL: 45510; LOZ 8 kód SÚKL: 45509; LOZ 10 kód SÚKL: 45508; LOZ 12 kód SÚKL: 45507; LOZ 16 kód SÚKL: 45506; LOZ 24 kód SÚKL: 62549

ZS: Za obyčejné teploty.

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna složení přípravku.

Změna velikosti balení.

Změna způsobu uchovávání.

----------------------------------------------------------------

69/ 372/92-S/C

STREPSILS MED a CITRON

V: BOOTS HEALTHCARE INTERNATIONAL, NOTTINGHAM, Velká Británie.

D: BOOTS HEALTHCARE INTERNATIONAL, NOTTINGHAM, Velká Británie.

S: Amylmetacresolum 0.6 mg Dichlorobenzenmethanolum 1.2 mg

PP: PVC/PVDC/Al blistr, příbalová informace v jazyce českém,  papírová skládačka.

B: LOZ 6 kód SÚKL: 45492; LOZ 8 kód SÚKL: 45491; LOZ 10 kód SÚKL: 45490; LOZ 12 kód SÚKL: 45489; LOZ 16 kód SÚKL: 45488; LOZ 24 kód SÚKL: 62547

ZS: Za obyčejné teploty.

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna složení přípravku.

Změna druhu obalu.

Změna velikosti balení.



Změna způsobu uchovávání.

----------------------------------------------------------------

69/ 373/92-S/C

STREPSILS MENTHOL a EUCALYPTUS

V: BOOTS HEALTHCARE INTERNATIONAL, NOTTINGHAM, Velká Británie.

D: BOOTS HEALTHCARE INTERNATIONAL, NOTTINGHAM, Velká Británie.

S: Amylmetacresolum 0.6 mg Dichlorobenzenmethanolum 1.2 mg

PP: PVC/PVDC/Al blistr, příbalová informace v jazyce českém,  papírová skládačka.

B: LOZ 6 kód SÚKL: 45497; LOZ 8 kód SÚKL: 45496; LOZ 10 kód SÚKL: 45495; LOZ 12 kód SÚKL: 45494; LOZ 16 kód SÚKL: 45493; LOZ 24 kód SÚKL: 62548

ZS: Za obyčejné teploty.

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna složení přípravku.

Změna velikosti balení.

Změna způsobu uchovávání.

----------------------------------------------------------------

63/ 522/69-C

SUCCINYLCHOLINJODID VÚAB

V: VÝZKUMNÝ ÚSTAV ANTIBIOTIK A BIOTRANSFORMACÍ, ROZTOKY U  PRAHY, Česká republika.

D: VÝZKUMNÝ ÚSTAV ANTIBIOTIK A BIOTRANSFORMACÍ, ROZTOKY U  PRAHY, Česká republika.

PP: Bílý nebo téměř bílý prášek bez zápachu.

B: INJ 1X100mg kód SÚKL: 97386; INJ 1X250mg kód SÚKL: 97387

ZR: Změna popisu přípravku.

----------------------------------------------------------------

44/ 122/86-C

SUPREFACT

V: HOECHST AG, FRANKFURT AM MAIN, Spolková republika  Německo.

D: HOECHST AG, FRANKFURT AM MAIN, Spolková republika  Německo.

PP: Skleněná lahvička s pryžovou vložkou, Al pertlem a  plastickým krytem, příbalová informace v jazyce českém,  papírová skládačka.

B: INJ 2X5.5ml/5.5mg kód SÚKL: 90961; INJ 1X5.5ml/5.5mg kód SÚKL: 57397

ZS: Při teplotě 2 až 25 oC, chránit před světlem a mrazem.

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna druhu obalu.

Změna velikosti balení.



Změna způsobu uchovávání.

----------------------------------------------------------------

44/ 108/86-C

SUPREFACT NASAL

V: HOECHST AG, FRANKFURT N.MOHANEM, Spolková republika  Německo,

HOECHST AUSTRIA AG, WIEN, Rakousko.

D: HOECHST AG, FRANKFURT N.MOHANEM, Spolková republika  Německo.

B: SOL NAS 4X10g/10mg kód SÚKL: 90966 (D); SOL NAS 4X10g/10mg kód SÚKL: 86707 (A)

ZS: Při teplotě 5 až 25 oC, chránit před světlem a mrazem.

ZR: Změna způsobu uchovávání.

----------------------------------------------------------------

87/ 940/94-C

TACHOCOMB coated dry-foam

V: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko.

D: NYCOMED AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko.

B: SPN 1X1ks kód SÚKL: 89822 (2.5X3X0.5cm); SPN 1X1ks kód SÚKL: 74980 (9.5X4.8X0.5cm); SPN 5X1ks kód SÚKL: 83438 (9.5X4.8X0.5cm); SPN 10X1ks kód SÚKL: 83439 (9.5X4.8X0.5cm)

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

----------------------------------------------------------------

64/ 725/94-C

TEARS NATURALE FREE

V: ALCON LABORATORIES, TEXAS, Spojené státy americké,

ALCON PUERTO RICO, Spojené státy americké.

D: ALCON LABORATORIES, TEXAS, Spojené státy americké.

PP: Čtyři spojené plastikové nádobky se šroubovacím uzavíratelným uzávěrem, příbalová informace v jazyce  českém, krabička zatavená v mikrotenové fólii.

B: GTT OPH 32X0.8ml kód SÚKL: 57376 (ALC); GTT OPH 32X0.8ml kód SÚKL: 57377 (APU)

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna druhu obalu.

Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

88/ 764/93-C

TechneScan PYP

V: MALLINCKRODT MEDICAL,B.V., LE PETTEN, Nizozemí.

D: MALLINCKRODT MEDICAL,B.V., LE PETTEN, Nizozemí.

B: KIT 1X5LAHV. kód SÚKL: 66430

PE: 06

ZS: Při teplotě 2 až 8 oC.

ZR: Změna způsobu uchovávání.

Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

58/ 290/92-C

TENORMIN

V: ZENECA LIMITED, MACCLESFIELD, Velká Británie.

D: ZENECA LIMITED, MACCLESFIELD, Velká Británie.

ZR: INJ 10X10ml/5mg kód SÚKL: 65387

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

----------------------------------------------------------------

58/ 214/90-C

TENORMIN 50

TENORMIN 100

V: ZENECA LIMITED, MACCLESFIELD, Velká Británie.

D: ZENECA LIMITED, MACCLESFIELD, Velká Británie.

B: TBL OBD 28X50mg kód SÚKL: 65388; TBL OBD 28X100mg kód SÚKL: 65389

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna názvu přípravku (dříve Tenormin).

Změna složení pomocných látek.

----------------------------------------------------------------

58/ 097/92-S/C

TENSIOMIN 12.5 mg

TENSIOMIN 25 mg

TENSIOMIN 50 mg

V: EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEST, Maďarsko.

D: EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEST, Maďarsko.

B: TBL 30X12.5mg kód SÚKL: 31385; TBL 90X12.5mg kód SÚKL: 49564; TBL 30X25mg kód SÚKL: 31215; TBL 90X25mg kód SÚKL: 49562; TBL 20X50mg kód SÚKL: 31216; TBL 90X50mg kód SÚKL: 49563

ZR: Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

20/ 257/75-C

TORECAN

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

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

S: Thiethylperazini hydrogenomaleas 10.3 mg (odp. Thiethylperazinum 6.5 mg)

PP: Tvarovaná hliníková fólie, příbalová informace, skládačka.

B: SUP 6X6.5mg kód SÚKL: 09847

ZS: Při teplotě do 25 oC.

ZR: Změna složení přípravku.

Změna druhu obalu.

Změna způsobu uchovávání.

----------------------------------------------------------------

20/ 255/75-C

TORECAN

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

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

S: Thiethylperazini hydrogenomalas 10.3 mg (odp. Thiethylperazinum 6.5 mg)

B: DRG 50X6.5mg kód SÚKL: 09844

ZR: Změna složení přípravku.

Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

17/ 415/91-S/C

TRI-REGOL

V: CHEMICAL WORKS OF GEDEON RICHTER LTD, BUDAPEST, Maďarsko.

D: CHEMICAL WORKS OF GEDEON RICHTER LTD, BUDAPEST, Maďarsko.

B: TBL 3X21(=63) kód SÚKL: 94454

ZS: Za obyčejné teploty, chránit před světlem.

ZR: Změna způsobu uchovávání.

----------------------------------------------------------------

56/ 307/91-C

TRISEQUENS

TRISEQUENS forte

V: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko,

NOVO NORDISK A/S, MAALOEV, Dánsko.

D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko.

S: Trisequens: v 1 tabletě modré bílé červené

 Estradiolum hemihydricum 2.07 mg 2.07 mg 1.03 mg (odp. Estradiolum 2.00 mg 2.00 mg 1.00 mg)

 Trisequens forte: v 1 tabletě žluté bílé červené

 Estradiolum hemihydricum 4.13 mg 4.13 mg 1.03 mg (odp. Estradiolum 4.00 mg 4.00 mg 1.00 mg)

B: TBL OBD 1X28 kód SÚKL: 96382 (NOO); TBL OBD 3X28(=84) kód SÚKL: 56202 (NOO); TBL OBD 1X28 kód SÚKL: 96489 FORTE (NOO); TBL OBD 1X28 kód SÚKL: 49516 (NMO)

TBL OBD 3X28(=84) kód SÚKL: 49518 (NMO); TBL OBD 1X28 kód SÚKL: 49517 FORTE (NMO)

ZS: V suchu, při teplotě do 25 oC, chránit před světlem.

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna složení přípravku.

Změna způsobu uchovávání.

----------------------------------------------------------------

56/ 023/91-S/C

UNDESTOR

V: N.V.ORGANON, OSS, Nizozemí.

D: N.V.ORGANON, OSS, Nizozemí.

B: CPS 60X40mg kód SÚKL: 80218

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

----------------------------------------------------------------

94/ 805/93-C

VALDISPERT

V: SOLVAY PHARMACEUTICALS GMBH, HANNOVER, Spolková republika  Německo.

D: SOLVAY PHARMACEUTICALS GMBH, HANNOVER, Spolková republika  Německo.

B: TBL OBD 50 kód SÚKL: 49596; TBL OBD 100 kód SÚKL: 49597; TBL OBD 200 kód SÚKL: 49598; TBL OBD 5X100(=500) kód SÚKL: 49599

PE: 60

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna registračního čísla (dříve 57/ 805/96-C).

Změna složení pomocných látek.

Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

76/ 276/93-C

VAMINOLAC s taurinem seu VAMINOLACT

VAMINOLAC seu VAMINOLAC NOVUM

VAMINOLAC seu VAMINOLAC 726

VAMINOLAC seu AA 4310

V: PHARMACIA & UPJOHN AB, STOCKHOLM, Švédsko.

D: PHARMACIA & UPJOHN AB, STOCKHOLM, Švédsko.

B: INF 12X100ml kód SÚKL: 49614 VAMINOLAC SEU VAMINOLACT; INF 12X500ml kód SÚKL: 49613 VAMINOLAC SEU VAMINOLACT; INF 1X100ml kód SÚKL: 49615 VAMINOLAC SEU VAMINOLAC NOVUM; INF 1X500ml kód SÚKL: 49616 VAMINOLAC SEU VAMINOLAC NOVUM; INF 1X100ml kód SÚKL: 49617 VAMINOLAC SEU VAMINOLAC 726

INF 1X500ml kód SÚKL: 49618 VAMINOLAC SEU VAMINOLAC 726; INF 1X100ml kód SÚKL: 49619 VAMINOLAC SEU AA 4310; INF 1X500ml kód SÚKL: 49620 VAMINOLAC SEU AA 4310

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

----------------------------------------------------------------

13/ 568/92-S/C

VERAPAMIL 40 Slovakofarma

VERAPAMIL 80 Slovakofarma

V: SLOVAKOFARMA A.S., HLOHOVEC, Slovenská republika.

D: SLOVAKOFARMA A.S., HLOHOVEC, Slovenská republika.

B: TBL OBD 30X40mg kód SÚKL: 57395; TBL OBD 30X80mg kód SÚKL: 57396

ZR: Změna názvu přípravku (dříve Verpamil).

----------------------------------------------------------------

83/ 977/97-C

VEROGALID ER 240 mg

V: GALENA A.S., OPAVA, Česká republika.

D: GALENA A.S., OPAVA, Česká republika.

PP: Polyetylenová lékovka, hliníkový uzávěr, štítek, příbalová  informace pro velikost balení 60, 100, 500 tablet.

Polyetylenová lékovka, plastikový ochranný uzávěr s těsnící  vložkou, příbalová informace, papírová skládačka pro balení  30 tablet.

B: TBL RET 30X240mg kód SÚKL: 43877; TBL RET 60X240mg kód SÚKL: 43878; TBL RET 100X240mg kód SÚKL: 43879; TBL RET 500X240mg kód SÚKL: 43880

ZR: Změna druhu obalu.

----------------------------------------------------------------

50/ 512/92-S/C

VEROSPIRON

V: CHEMICAL WORKS OF GEDEON RICHTER LTD, BUDAPEST, Maďarsko.

D: CHEMICAL WORKS OF GEDEON RICHTER LTD, BUDAPEST, Maďarsko.

PP: 1) Fóliový blistr, příbalová informace, papírová skládačka.

2) Polypropylenová lahvička s polyetylenovým uzávěrem,  příbalová informace, papírová skládačka.

B: TBL 20X25mg kód SÚKL: 03550; TBL 100X25mg-BLISTR kód SÚKL: 30434; TBL 100X25mg(LAHV.) kód SÚKL: 57339

ZR: Změna druhu obalu.

Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

42/1072/94-C

VIDEX 25 mg

VIDEX 50 mg

VIDEX 100 mg

VIDEX 150 mg

V: BRISTOL-MYERS SQUIBB, MEYMAC, Francie.

D: BRISTOL-MYERS SQUIBB CO., NEW YORK, Spojené státy americké.

PP: Bílé ploché tablety, označené na jedné straně VIDEX,  na druhé straně podle síly 25, 50, 100, nebo 150.

B: CTB 60X25mg kód SÚKL: 57417; CTB 60X50mg kód SÚKL: 57424; CTB 60X100mg kód SÚKL: 57422; CTB 60X150mg kód SÚKL: 57423

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna složení pomocných látek.

Změna popisu přípravku.

----------------------------------------------------------------

29/ 127/88-C

VOLTAREN EMULGEL

V: NOVARTIS PHARMA AG, WEHR, Švýcarsko.

D: NOVARTIS PHARMA, BASILEJ, Švýcarsko.

PP: Bílý až nažloutlý homogenní, krémovitý gel s vůní parfému  a isopropylalkoholu.

B: GEL 1X20g 1% kód SÚKL: 57411; GEL 1X50g 1% kód SÚKL: 57412

ZS: Při teplotě do 30 oC.

ZR: Změna názvu výrobce.

Upřesnění složení přípravku.

Změna popisu přípravku.

Změna způsobu uchovávání.

----------------------------------------------------------------

16/ 011/89-S/C

WARFARIN ORION 3 mg

WARFARIN ORION 5 mg

V: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko.

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko.

B: TBL 100X3mg kód SÚKL: 57353; TBL 100X5mg kód SÚKL: 57354

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna názvu přípravku (dříve Warfarin).

----------------------------------------------------------------

20/ 165/91-C

ZOFRAN 4 mg

ZOFRAN 8 mg

V: GLAXO WELLCOME OPERATIONS, GREENFORD, MIDDLESEX, Velká  Británie.

D: GLAXO GROUP LTD, GREENFORD, MIDDLESEX, Velká Británie.

PP: Blistr PVC/Al, příbalová informace v jazyce českém, papírová  skládačka.

B: TBL OBD 10X4mg kód SÚKL: 57531; TBL OBD 10X8mg kód SÚKL: 57532

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna názvu přípravku (dříve Zofran).

Změna lékové formy.

Změna složení pomocných látek.

Změna druhu obalu.

Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

20/ 164/91-C

ZOFRAN

V: GLAXO WELLCOME S.P.A., VERONA, Itálie.

D: GLAXO GROUP LTD, GREENFORD, MIDDLESEX, Velká Británie.

B: INJ 5X2ml/4mg kód SÚKL: 49611; INJ 5X4ml/8mg kód SÚKL: 49612

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

----------------------------------------------------------------



 III. ROZHODNUTÍ O ZRUŠENÍ REGISTRACE

75/ 222/90-C

CRIOSTAT SD-2

V: INSTITUTO GRIFOLS S.A., BARCELONA, Španělsko.

D: INSTITUTO GRIFOLS S.A., BARCELONA, Španělsko.

B: INJ SIC 250UT+10ml kód SÚKL: 94230; INJ SIC 500UT+10ml kód SÚKL: 94231; INJ SIC 1000UT+20ml kód SÚKL: 94232

----------------------------------------------------------------

47/ 221/93-C

ENFALAC PRAEMATURE FORMULA

V: MEAD JOHNSON NUTR. GROUP, Nizozenmí,

BRISTOL-MYERS SQUIBB CO., Spojené státy americké.  Nizozemí.

B: PLV 1X400g kód SÚKL: 98301 (NL); PLV 1X400g kód SÚKL: 72883 (USA)

----------------------------------------------------------------

47/ 218/93-C

ISOCAL

V: MEAD JOHNSON NUTR. GROUP, Nizozemí,

BRISTOL-MYERS SQUIBB CO., Spojené státy americké.

B: PLV 1X425g kód SÚKL: 98325 (NL); PLV 1X425g kód SÚKL: 72887 (USA)

----------------------------------------------------------------

47/ 885/92-S/C

PORTAGEN

V: MEAD JOHNSON NUTR. GROUP, Nizozemí,

B: PLV 1X100g kód SÚKL: 09554; PLV 1X450g kód SÚKL: 41520; PLV 1X500g kód SÚKL: 09555

----------------------------------------------------------------

47/ 217/93-C

PREGESTIMIL POWDER

V: MEAD JOHNSON NUTR. GROUP, Nizozemí,  BRISTOL-MYERS SQUIBB CO., Spojené státy americké.

B: PLV 1X450g kód SÚKL: 95181 (NL); PLV 1X450g kód SÚKL: 72889 (USA)

----------------------------------------------------------------
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V: BRISTOL-MYERS SQUIBB CO., NEW YORK, Spojené státy americké,

MEAD JOHNSON, Nizozemí.

CODE: 57432 PREGESTIMIL PLV 1X450g (BMS)

CODE: 57433 PREGESTIMIL PLV 1X450g (MJO)

IS: Diaetetica

ATC: V06DB

Datum: 03.06.1998

Počet balení: 20

Účel: Pro Všeobecnou fakultní nemocnici Praha - Ústav dědičných metabolických poruch.

-----------------------------------------------------------------

V: CENTEON PHARMA GMBH, Spolková republika Německo.

CODE: 57568 RHESOGAMMA P INJ 1X1.5ml/1500UT

IS: Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

Datum: 03.06.1998

Počet balení: 400

Účel: Pro Centeon Pharma GmbH - Praha. Použití přípravku je vyhrazeno pro gynekologicko-porodnická zařízení ústavní péče.

Poznámka: Vyrobeno z lidské krve. Použití přípravku podléhá hlášení SÚKL.

-----------------------------------------------------------------

V: FERRING AB, MALMÖ, Švédsko.

CODE: 57567 DECAPEPTYL DEPOT INJ SIC 3.75mg+SOLV.

IS: Cytostatica

ATC: L02AE04

Datum: 08.06.1998

Počet balení: 1000

Účel: Pro Ferring-Léčiva Praha. Použití přípravku je vyhrazeno zdravotnickým zařízením ambulantní a ústavní péče v souvislosti s léčbou dětských pacientů v indikaci pubertas praecox - podle seznamu. Organizace Ferring-Léčiva na vyžádání SÚKL předloží atesty všech šarží přípravku dovezených do ČR.

-----------------------------------------------------------------

V: HERMAL, Spolková republika Německo.

CODE: 83430 CAROTABEN CPS 100X25mg

IS: Dermatologica

ATC: D02BB01

Datum: 01.06.1998

Počet balení: 10

Účel: Pro Všeobecnou fakultní nemocnici Praha - Ústav dědičných metabolických poruch.

-----------------------------------------------------------------

V: CHIRON BEHRING GMBH & CO., Spolková republika Německo.

CODE: 57333 BCG-VACCINE BEHRING INJ SIC 1X0.1ml+SOL.

ATC: J07AN01

Počet balení: 20000

CODE: 57350 RABIPUR INJ SIC 5X2.5UT+SOL.

ATC: J07BG01

Počet balení: 1000

IS: Immunopraeparata

Datum: 10.06.1998

Účel: Pro Sanitas a.s. Říčany. Použití přípravku je vyhrazeno pro zdravotnická zařízení ambulantní a ústavní péče, která provádějí očkování osob proti tuberkulóze a antirabickou profylaxi. Přípravky podléhají povinnému hlášení SÚKL.

-----------------------------------------------------------------

V: MERCK, DARMSTADT, Spolková republika Německo.

CODE: 54493 AQUO-CYTOBION 500 INJ 5X1ml/500rg

IS: Vitamina, vitagena

ATC: A05BA

Datum: 12.06.1998

Počet balení: 12

Účel: Pro Všeobecnou fakultní nemocnici Praha - Ústav dědičných metabolických poruch.

-----------------------------------------------------------------

V: NUTRICIA, Velká Británie.

CODE: 57309 GALACTOMIN 19 FORMULA PLV 1X400g

IS: Diaetetica

ATC: V06D

Datum: 27.05.1998

Počet balení: 100

Účel: Pro FN Motol - 1.dětská klinika.

-----------------------------------------------------------------

V: NUTRICIA, Velká Británie.

CODE: 57437 IMTV-AM 1 PLV 1X400g

IS: Diaetetica

ATC: V06DD

Datum: 12.06.1998

Počet balení: 9

Účel: Pro Všeobecnou fakultní nemocnici Praha - Ústav dědičných metabolických poruch.

-----------------------------------------------------------------

V: RÖSCH & HANDEL, VÍDEŇ, Rakousko.

CODE: 57319 OROACID TBL 100

IS: Digestiva, adsorbentia, acida

Datum: 04.06.1998

Počet balení: 12

Účel: Pro MUDr Rakovou - praktickou lékařku Černošice.

-----------------------------------------------------------------

V: SIGMA-TAU, Itálie.

CODE: 94146 CARNITENE TBL 10X1000mg

IS: Cardiaca

ATC: A16AA01

Datum: 12.06.1998

Počet balení: 10

Účel: Pro Všeobecnou fakultní nemocnici Praha - Ústav dědičných metabolických poruch.

-------------------------------------------------------------------





nově  REGISTROVANÉ PŘÍPRAVKY A ZMĚNY V REGISTRACÍCH V OBDOBÍ:
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 I. NOVĚ REGISTROVANÉ PŘÍPRAVKY

 56/ 104/98-C

ADIURETIN 10 µg spray

V: FERRING-LÉČIVA A.S, PRAHA, Česká republika.

D: FERRING-LÉČIVA A.S, PRAHA, Česká republika.

S: Desmopressini acetas 0.25 mg ve 2.5 ml nebo 0.5 mg v 5 ml

(odp. Desmopressinum 0.223 mg ve 2.5 ml nebo 0.446 mg  v 5 ml)

PP: Čirý bezbarvý roztok. Lahvička z tmavého skla s tlakovou pumpou a nosním  aplikátorem, příbalová informace v jazyce českém, papírová  skládačka.

B: SPR NAS 1X2.5ml kód SÚKL: 84431; SPR NAS 1X5ml kód SÚKL: 49481

IS: Hormona (léčiva s hormonální aktivitou)

ATC: H01BA02

PE: 36

ZS: V suchu při teplotě 2 až 8 oC, chránit před světlem a  mrazem.

----------------------------------------------------------------

06/ 121/98-C

ARICEPT 5 mg

V: PFIZER S.A., AMBOISE CEDEX, Francie.

D: PFIZER INC., NEW YORK, Spojené státy americké.

S: Donepezili hydrochloridum 5 mg

PP: Bílé kulaté bikonvexní potahované tablety, na jedné  straně vyraženo číslo 5, na druhé nápis ARICEPT. Blistr PVC/AL, příbalová informace v českém jazyce, papírová  skládačka.

B: TBL OBD 28X5mg kód SÚKL: 56743

IS: Psychostimulantia (nootropní léč., analeptika)

ATC: N07AA

PE: 24

ZS: Při teplotě do 30 oC.

----------------------------------------------------------------

06/ 122/98-C

ARICEPT 10 mg

V: PFIZER S.A., AMBOISE CEDEX, Francie.

D: PFIZER INC., NEW YORK, Spojené státy americké.

S: Donepezili hydrochloridum 10 mg

PP: Žluté kulaté bikonvexní potahované tablety, na jedné  straně vyraženo číslo 10, na druhé straně nápis ARICEPT. Blistr PVC/Al, příbalová informace v jazyce českém, papírová  skládačka.

B: TBL OBD 28X10mg kód SÚKL: 56761

IS: Psychostimulantia (nootropní léč., analeptika)

ATC: N07AA

PE: 24

ZS: Při teplotě do 30 oC.

----------------------------------------------------------------

16/ 093/98-C

ASPIRIN PROTECT 100

V: BAYER AG, LEVERKUSEN, Spolková republika Německo.

D: BAYER AG, LEVERKUSEN, Spolková republika Německo.

S: Acidum acetylsalicylicum 100 mg

PP: Bílé kulaté potahované tablety o průměru 7 mm.  Blistr, příbalový leták, skládačka.

B: TBL OBD 20X100mg kód SÚKL: 12459; TBL OBD 50X100mg kód SÚKL: 12460; TBL OBD 100X100mg kód SÚKL: 57552

IS: Analgetica, antipyretica

ATC: N02BA01

PE: 48

ZS: Za obyčejné teploty.

----------------------------------------------------------------

16/ 094/98-C

ASPIRIN PROTECT 300

V: BAYER AG, LEVERKUSEN, Spolková republika Německo.

D: BAYER AG, LEVERKUSEN, Spolková republika Německo.

S: Acidum acetylsalicylicum 300 mg

PP: Bílé kulaté potahované tablety o průměru 10 mm. Blistr, příbalový leták, skládačka.

B: TBL OBD 20X300mg kód SÚKL: 12461; TBL OBD 50X300mg kód SÚKL: 12462; TBL OBD 100X300mg kód SÚKL: 57553

IS: Analgetica, antipyretica

ATC: N02BA01

PE: 48

ZS: Za obyčejné teploty.

----------------------------------------------------------------

14/ 117/98-C

BUTOVENT

V: CHIESI FARMACEUTICI S.P.A., PARMA, Itálie.

D: CHIESI FARMACEUTICI S.P.A., PARMA, Itálie.

S: Salbutamolum 21.9 mg v 12.5 ml

PP: Aerosol k inhalaci.

Hliníková tlaková nádobka s dávkovacím sprejem a ústním  nástavcem z plastu, příbalová informace v jazyce českém,  papírová skládačka.

Na obalu : Uchovávat do 30 oC, obsahuje propelenty.

B: AER DOS 12.5ml/200D. kód SÚKL: 78171

IS: Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC: R03AC02

PE: 36

ZS: Při teplotě do 30 oC, chránit před přímým slunečním  světlem a mrazem.

----------------------------------------------------------------

09/ 118/98-C

CIMLICH 200

V: ARTESAN PHARMA GMBH AND CO. KG, LÜCHOW, Spolková republika  Německo.

D: LICHTENSTEIN PHARMAZEUTICA GMBH & CO., MÜLHEIM-KÄRLICH,  Spolková republika Německo.

S: Cimetidinum 200 mg

PP: Bílé kulaté bikonvexní tablety. PVC/Al blistr, příbalová informace, skládačka.

B: TBL 20X200mg kód SÚKL: 76667

IS: Antacida (včetně antiulcerosních léčiv)

ATC: A02BA01

PE: 36

ZS: Za obyčejné teploty.

----------------------------------------------------------------

09/ 119/98-C

CIMLICH 400

V: ARTESAN PHARMA GMBH AND CO. KG, LÜCHOW, Spolková republika  Německo.

D: LICHTENSTEIN PHARMAZEUTICA GMBH & CO., MÜLHEIM-KÄRLICH,  Spolková republika Německo.

S: Cimetidinum 400 mg

PP: Bílé kulaté bikonvexní tablety s půlící rýhou na jedné  straně. PVC/Al blistr, příbalová informace, skládačka.

B: TBL 20X400mg kód SÚKL: 76670

IS: Antacida (včetně antiulcerosních léčiv)

ATC: A02BA01

PE: 36

ZS: Za obyčejné teploty.

----------------------------------------------------------------

09/ 120/98-C

CIMLICH 800

V: ARTESAN PHARMA GMBH AND CO. KG, LÜCHOW, Spolková republika  Německo.

D: LICHTENSTEIN PHARMAZEUTICA GMBH & CO., MÜLHEIM-KÄRLICH,  Spolková republika Německo.

S: Cimetidinum 800 mg Bílé bikonvexní tablety ve tvaru tobolky s půlící rýhou po  obou stranách. PVC/Al blistr, příbalová informace, skládačka.

B: TBL 20X800mg kód SÚKL: 76673

IS: Antacida (včetně antiulcerosních léčiv)

ATC: A02BA01

PE: 36

ZS: Za obyčejné teploty.

----------------------------------------------------------------

54/ 114/98-C

FEMOSTON 2/10

V: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., OLST, Nizozemí.

D: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., WEESP, Nizozemí.

S: Oranžové tablety: Estradiolum hemihydricum 2.06 mg (odp. Estradiolum 2 mg)

Žluté tablety: Estradiolum hemihydricum 2.06 mg (odp. Estradiolum 2 mg)

Dydrogesteronum 10 mg

PP: 14 oranžových a 14 žlutých kulatých bikonvexních  potahovaných tablet, na jedné straně vyraženo S, na druhé  straně 379. Fóliový blistr, příbalová informace v jazyce českém,  papírová skládačka.

B: TBL OBD 1X28 kód SÚKL: 01746; TBL OBD 3X28 kód SÚKL: 01747

IS: Hormona (léčiva s hormonální aktivitou)

ATC: G03FB

PE: 36

ZS: Za obyčejné teploty.

----------------------------------------------------------------

54/ 115/98-C

FEMOSTON 2/20

V: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., OLST, Nizozemí.

D: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., WEESP, Nizozemí.

S: Oranžové tablety: Estradiolum hemihydricum 2.06 mg (odp. Estradiolum 2 mg)

Modré tablety: Estradiolum hemihydricum 2.06 mg (odp. Estradiolum 2 mg) Dydrogesteronum 20 mg

PP: 14 oranžových a 14 modrých kulatých bikonvexních  potahovaných tablet, na jedné straně vyraženo S, na druhé  straně 379. Fóliový blistr, příbalová informace v jazyce českém,  papírová skládačka.

B: TBL OBD 1X28 kód SÚKL: 01748;TBL OBD 3X28 kód SÚKL: 01749

IS: Hormona (léčiva s hormonální aktivitou)

ATC: G03FB

PE: 36

ZS: Za obyčejné teploty.

----------------------------------------------------------------

31/ 113/98-C

FENOFIBRATE PHARMAVIT SR 250 mg

V: ÉTHYPHARM, HOUDAN, Francie,

PHARMAVIT, Maďarsko.

D: PHARMAVIT A BRISTOL-MYERS SQUIBB CO., VERESEGYHÁZ, Maďarsko.

S: Fenofibratum 250 mg

PP: Transparentní oválná tobolka, uvnitř téměř bílé kulovité  mikrogranule. Al-PVC blistr, příbalová informace v jazyce českém, papírová  skládačka.

B: CPS 30X250mg kód SÚKL: 45295 (F); CPS 30X250mg kód SÚKL: 45296 (H)

IS: Hypolipidaemica

ATC: C10AB05

PE: 36

ZS: Za obyčejné teploty, v suchu.

----------------------------------------------------------------

 54/ 105/98-C

FOSTIMON 75 m.j.

V: IBSA, INSTITUT BIOCHIMIQUE SA, LUGANO, Švýcarsko.

D: IBSA, INSTITUT BIOCHIMIQUE SA, LUGANO, Švýcarsko.

S: a) Lyofilizát: Urofollitropinum 75 UT;  b) Rozpouštědlo 2 ml

PP: a) Bílý lyofilizát.;  b) Čirý bezbarvý roztok.

a) Lahvička z bezbarvého skla s pryžovou zátkou a Al  pertlem.

b) Ampule z bezbarvého skla, tvarovaná plastiková fólie,  příbalová informace v jazyce českém, papírová skládačka.

B: INJ SIC 1X75UT+SOLV. kód SÚKL: 43723; INJ SIC 10X75UT+SOL. kód SÚKL: 43724

IS: Gynaecologica

ATC: G03GA04

PE: 24

ZS: Při teplotě do 25 oC.

----------------------------------------------------------------

54/ 106/98-C

FOSTIMON 150 m.j.

V: IBSA, INSTITUT BIOCHIMIQUE SA, LUGANO, Švýcarsko.

D: IBSA, INSTITUT BIOCHIMIQUE SA, LUGANO, Švýcarsko.

S: a) Lyofilizát: Urofollitropinum 150 UT; b) Rozpouštědlo 2 ml

PP: a) Bílý lyofilizát.; b) Čirý bezbarvý roztok.

a) Lahvička z bezbarvého skla s pryžovou zátkou a Al  pertlem.

b) Ampule z bezbarvého skla, tvarovaná plastiková fólie,  příbalová informace v jazyce českém, papírová skládačka.

B: INJ SIC 1X150UT+SOL. kód SÚKL: 43725; INJ SIC 10X150UT+SO. kód SÚKL: 43726

IS: Gynaecologica

ATC: G03GA04

PE: 24

ZS: Při teplotě do 25 oC.

----------------------------------------------------------------

44/ 111/98-C

INTERFERON ALPHA RENTSCHLER

V: BIONATIVE AB, UMEA, Švédsko.

D: DR.RENTSCHLER ARZNEIMITTEL GMBH & CO., LAUPHEIM, Spolková  republika Německo.

S: Interferonum alfa 3 MU Seroalbuminum humanum 0.75 mg v 0.5 ml

PP: Čirá bezbarvá tekutina.

Skleněná ampule v plastikovém výlisku, jehla v plastikovém  výlisku, příbalová informace v jazyce českém, papírová  skládačka. Součástí balení je 10 stříkaček a 10 jehel.

B: INJ 5X0.5ml kód SÚKL: 45373

IS: Cytostatica

ATC: L03AA04

ZS, PE: Při teplotě 2 až 8 oC 6 měsíců. Při teplotě -15 až -18 oC 24 měsíců



Poznámka: Vyrobeno z lidské krve. Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL.

----------------------------------------------------------------

88/ 092/98-C

KIT FOR THE PREPARATION OF IOBENGUANE (123 I) INJECTION IK-4

V: CIS BIO INTERNATIONAL, GIF SUR YVETTE CEDEX, Francie.

D: CIS BIO INTERNATIONAL, GIF SUR YVETTE CEDEX, Francie.

S: Ampule A: Ammonii sulfas 13.2 mg v 1 ml

Ampule B: Natrii acetas trihydricus 2.6 mg v 5 ml

Ampule C: Iobenguanum 1.33 mg v 0.4 ml

PP: Čiré bezbarvé roztoky (ampule A,B,C). 2 x 3 skleněné ampule o obsahu 5 a 10 ml opatřené štítky,  papírová tvarovaná vložka, příbalová informace v jazyce  českém, papírová krabička.

B: KIT INJ 6=2X(A+B+C) kód SÚKL: 56856

IS: Radiopharmaca

ATC: V09

PE: Použitelnost 12 měsíců od data výroby, po označení jódem  123 I - 6 hodin.

ZS: Při pokojové teplotě, chránit před světlem.

----------------------------------------------------------------

46/ 081/98-C

LIOTON 1000 gel

V: A.MENARINI, MENARINI GROUP, PHARMACEUTICAL INDUSTRIES GROUP  LTD, FLORENCIE, Itálie.

D: A.MENARINI, MENARINI GROUP, PHARMACEUTICAL INDUSTRIES GROUP  LTD, FLORENCIE, Itálie.

S: Heparinum 50 KU v 50 g

PP: Bezbarvý téměř transparentní gel s aromatickým zápachem. Potahovaná hliníková tuba, uzávěr z polyetylenu, příbalová  informace v jazyce českém, papírová skládačka.

B: GEL 1X50g kód SÚKL: 83106

IS: Dermatologica

ATC: C05BA01

PE: 24

ZS: Za obyčejné teploty.

----------------------------------------------------------------

54/ 107/98-C

MERIONAL 75 m.j.

V: IBSA, INSTITUT BIOCHIMIQUE SA, LUGANO, Švýcarsko.

D: IBSA, INSTITUT BIOCHIMIQUE SA, LUGANO, Švýcarsko.

S: a) Lyofilizát: Menotropinum 75 UT; b) Rozpouštědlo 2 ml

PP: a) Bílý lyofilizát. b) Čirý bezbarvý roztok.

a) Lahvička z bezbarvého skla s pryžovou zátkou a Al  pertlem.

b) Ampule z bezbarvého skla, tvarovaná plastiková fólie,  příbalová informace v jazyce českém, papírová skládačka.

B: INJ SIC 1X75UT+SOLV. kód SÚKL: 43727; INJ SIC 10X75UT+SOL. kód SÚKL: 43728

IS: Gynaecologica

ATC: G03GA02

PE: 24

ZS: Při teplotě do 25 oC.

----------------------------------------------------------------

54/ 108/98-C

MERIONAL 150 m.j.

V: IBSA, INSTITUT BIOCHIMIQUE SA, LUGANO, Švýcarsko.

D: IBSA, INSTITUT BIOCHIMIQUE SA, LUGANO, Švýcarsko.

S: a) Lyofilizát: Menotropinum 150 UT; b) Rozpouštědlo 2 ml

PP: a) Bílý lyofilizát. b) Čirý bezbarvý roztok.

a) Lahvička z bezbarvého skla s pryžovou zátkou a Al  pertlem.

b) Ampule z bezbarvého skla, tvarovaná plastiková fólie,  příbalová informace v jazyce českém, papírová skládačka.

B: INJ SIC 1X150UT+SOL. kód SÚKL: 43729; INJ SIC 10X150UT+SO. kód SÚKL: 43730

IS: Gynaecologica

ATC: G03GA02

PE: 24

ZS: Při teplotě do 25 oC.

----------------------------------------------------------------

33/ 096/98-C

MIGPRIV

V: SYNTHÉLABO GROUP, ETABLISSEMENT PHARMACEUTIQUE D AMILLY ZONE  INDUSTRIELLE, AMILLY, Francie.

D: LABORATOIRES SYNTHÉLABO/SYNTHÉLABO GROUPE, LE PLESSIS  ROBINSON, Francie.

S: Lysini racemici acetylsalicylas 1.62 g (odp. Acidum acetylsalicylicum 900 mg)

Metoclopramidi hydrochloridum monohydricum 10.5 mg (odp. Metoclopramidi hydrochloridum 10 mg) v 1 sáčku

PP: Bílý až téměř bílý prášek citrónové vůně. Sáček (PP/Al/PE), příbalová informace v jazyce českém,  papírová skládačka.

B: PLV POR 6(sáčky) kód SÚKL: 01705

IS: Antimigraenica, antiserotonica

ATC: N02BA

PE: 12

ZS: Při teplotě do 25 oC.

P: Volně prodejné.

----------------------------------------------------------------





94/ 102/98-C

NEMAGRAN

V: NESTMANN & CO. PHARMAZEUTISCHE PRÄPARATE, ZAPFENDORF,  Spolková republika Německo.

D: NESTMANN & CO. PHARMAZEUTISCHE PRÄPARATE, ZAPFENDORF,  Spolková republika Německo.

S: Chrysanthemum parthenium-tinctura hom. bas. 50 ml nebo  100 ml

PP: Žlutohnědá až zelenohnědá tekutina aromatického zápachu  připomínajícího kafr, slabě hořké chuti. Lékovka z hnědého skla, polyetylenová kapací vložka,  polypropylenový šroubovací uzávěr, štítek, příbalová  informace v jazyce českém, papírová skládačka.

B: GTT 1X50ml kód SÚKL: 57554; GTT 1X100ml kód SÚKL: 57555

IS: Phytopharmaca

ATC: V11

PE: 24

ZS: Za obyčejné teploty.

P: Volně prodejné.

----------------------------------------------------------------

75/ 123/98-C

OCTAGAM

V: OCTAPHARMA PHARMAZEUTIKA PRODUKTIONSGES. MBH, VÍDEŇ,  Rakousko.

D: OCTAPHARMA AG, HAUS IN PARK, ZIEGELBRÜCKE, Švýcarsko.

S: Immunoglobulinum humanum G 1 g ve 20 ml nebo 2.5 g v 50 ml  nebo 5 g ve 100 ml nebo 10 g ve 200 ml

Immunoglobulinum humanum A 2 mg ve 20 ml nebo 5 mg v 50 ml  nebo 10 mg ve 100 ml nebo 20 mg ve 200 ml

Immunoglobulinum humanum M 2 mg ve 20 ml nebo 5 mg v 50 ml  nebo 10 mg ve 100 ml nebo 20 mg ve 200 ml

PP: Čirá bezbarvá tekutina. Lahvička z bezbarvého skla s gumovou zátkou a pertlem,  plastikový kryt a závěsný pásek z umělé hmoty, příbalová  informace v jazyce českém, papírová skládačka s potiskem.

B: INJ 1X20ml kód SÚKL: 45372; INJ 1X50ml kód SÚKL: 12691; INJ 1X100ml kód SÚKL: 12692; INJ 1X200ml kód SÚKL: 12693

IS: Immunopraeparata

ATC: J06B

PE: 24

ZS: Při teplotě 2 až 25 oC, chránit před světlem a mrazem.

Poznámka: Vyrobeno z lidské krve. Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL.

----------------------------------------------------------------

94/ 091/98-C

PASSEDAN

V: DR.PEITHNER KG, HOMÖOPATHIE-BIOLOGISCHE MEDIZIN, WIEN,  Rakousko.

D: AUSTROPLANT-ARZNEIMITTEL GMBH, WIEN, Rakousko.

S: Passiflorae herba 12 g v 30 g nebo 40 g ve 100 g

Melissae folium 600 mg v 30 g nebo 2 g ve 100 g

Aurantii pericarpium dulce 600 mg v 30 g nebo 2 g ve 100 g

Cinnamomi cortex 150 mg v 30 g nebo 0.5 g ve 100 g

PP: Čirá hnědá až hnědozelená tekutina aromatického zápachu,  lehce nahořklé chuti. Lékovka z hnědého skla, polyetylenová kapací vložka,  polyetylenový šroubovací uzávěr, štítek, příbalová informace  v jazyce českém, papírová skládačka.

B: GTT 1X30ml kód SÚKL: 75465; GTT 1X100ml kód SÚKL: 75466

IS: Phytopharmaca

ATC: V11

PE: 24

ZS: Za obyčejné teploty, chránit před světlem.

P: Volně prodejné.

----------------------------------------------------------------

84/ 109/98-C

REMESTYP 0.5

V: FERRING-LÉČIVA A.S, PRAHA, Česká republika.

D: FERRING-LÉČIVA A.S, PRAHA, Česká republika.

S: Terlipressinum 0.5 mg v 5 ml

PP: Čirý bezbarvý roztok. Ampulka z čirého skla, plastiková vložka s přepážkami,  příbalová informace v jazyce českém, papírová skládačka.

B: INJ 5X5ml/0.5mg kód SÚKL: 44356

IS: Vasopressorica

ATC: H01BA04

PE: 24

ZS: V suchu, při teplotě 5 až 15 oC, chránit před světlem  a mrazem.

----------------------------------------------------------------

84/ 110/98-C

REMESTYP 1.0

V: FERRING-LÉČIVA A.S, PRAHA, Česká republika.

D: FERRING-LÉČIVA A.S, PRAHA, Česká republika.

S: Terlipressinum 1 mg v 10 ml

PP: Čirý bezbarvý roztok. Ampulka z čirého skla, plastiková vložka s přepážkami,  příbalová informace v jazyce českém, papírová skládačka.

B: INJ 5X10ml/1mg kód SÚKL: 44357

IS: Vasopressorica

ATC: H01BA04

PE: 24

ZS: V suchu, při teplotě 5 až 15 oC, chránit před světlem  a mrazem.

----------------------------------------------------------------





15/ 098/98-C

STANDACILLIN 0.25 g

V: BIOCHEMIE GMBH, KUNDL, Rakousko.

D: BIOCHEMIE GMBH, KUNDL, Rakousko.

S: Ampicillinum natricum 266 mg (odp. Ampicillinum 250 mg)

PP: Bílý až smetanově zbarvený prášek. Zapertlovaná lahvička z bezbarvého skla, pryžová zátka,  hliníkový uzávěr, příbalová informace v jazyce českém,  kartónová krabice.

B: INJ SIC 50X0.25g kód SÚKL: 49467; INJ SIC 100X0.25g kód SÚKL: 74992

IS: Antibiotica (proti mikrob. a virovým infekcím)

ATC: J01CA01

PE: 36

ZS: Při teplotě do 25 oC, chránit před světlem.

----------------------------------------------------------------

15/ 099/98-C

STANDACILLIN 0.5 g

V: BIOCHEMIE GMBH, KUNDL, Rakousko.

D: BIOCHEMIE GMBH, KUNDL, Rakousko.

S: Ampicillinum natricum 531 mg (odp. Ampicillinum 500 mg)

PP: Bílý až smetanově zbarvený prášek. Zapertlovaná lahvička z bezbarvého skla, pryžová zátka,  hliníkový uzávěr, příbalová informace v jazyce českém,  kartónová krabice.

B: INJ SIC 50X0.5g kód SÚKL: 49468; INJ SIC 100X0.5g kód SÚKL: 74993

IS: Antibiotica (proti mikrob. a virovým infekcím)

ATC: J01CA01

PE: 36

ZS: Při teplotě do 25 oC, chránit před světlem.

----------------------------------------------------------------

15/ 100/98-C

STANDACILLIN 1 g

V: BIOCHEMIE GMBH, KUNDL, Rakousko.

D: BIOCHEMIE GMBH, KUNDL, Rakousko.

S: Ampicillinum natricum 1.06 g (odp. Ampicillinum 1 g)

PP: Bílý až smetanově zbarvený prášek. Zapertlovaná lahvička z bezbarvého skla, pryžová zátka,  hliníkový uzávěr, příbalová informace v jazyce českém,  kartónová krabice.

B: INJ SIC 50X1g kód SÚKL: 49469;  INJ SIC 100X1g kód SÚKL: 74994

IS: Antibiotica (proti mikrob. a virovým infekcím)

ATC: J01CA01

PE: 36

ZS: Při teplotě do 25 oC, chránit před světlem.

----------------------------------------------------------------



15/ 101/98-C

STANDACILLIN 2 g

V: BIOCHEMIE GMBH, KUNDL, Rakousko.

D: BIOCHEMIE GMBH, KUNDL, Rakousko.

S: Ampicillinum natricum 2.13 g (odp. Ampicillinum 2 g)

PP: Bílý až téměř bílý prášek. Zapertlovaná lahvička z bezbarvého skla, pryžová zátka,  hliníkový uzávěr, příbalová informace v jazyce českém,  kartón.

B: INJ SIC 25X2g kód SÚKL: 75172

IS: Antibiotica (proti mikrob. a virovým infekcím)

ATC: J01CA01

PE: 36

ZS: Při teplotě do 25 oC, chránit před světlem.

----------------------------------------------------------------

47/ 097/98-C

SUPPORTAN Neutral

V: FRESENIUS AG, BAD HOMBURG, Spolková republika Německo.

D: FRESENIUS AG, BAD HOMBURG, Spolková republika Německo.

S: Colecalciferolum; Biotinum; Acidum folicum; Thiamini hydrochloridum; Riboflavini natrii phosphas dihydricus; Pyridoxini hydrochloridum; Cyanocobalamini trituratio 0.5 %; Nicotinamidum; Calcii pantothenas; Phytomenadionum; Acidum ascorbicum; Maltodextrinum; Caseinum natricum; Lactalbuminum hydrolysatum; Faex; Sojae fibrae; Kalii citras monohydricus; Natrii citras anhydricus; Magnesii oxidum; Calcii phosphas; Calcii carbonas; Magnesii chloridum hexahydricum; Kalii chloridum; Natrii chloridum; Ferri pyrophosphas; Zinci sulfas heptahydricus; Manganosi chloridum tetrahydricum; Cupri sulfas; Kalii iodidum; Chromii trichloridum hexahydricum; Natrii molybdenas dihydricus; Natrii fluoridum; Natrii selenis pentahydricus; Acidum citricum; Cholini chloridum; Jecoris aselli oleum; Carthami oleum; Lini oleum; Helianthi oleum; Cocos oleum fractionatum; Lecithinum vegetabile; Monodiglycerida; Retinoli palmitas; Tocoferoli alfa acetas; Anisi etheroleum

v 500 ml

PP: Světle hnědá mléčná tekutina s lehkou vůní po anýzu. Hnědá skleněná láhev s korunkovým uzávěrem, etiketa  s potiskem a příbalovou informací.

B: SOL 1X500ml kód SÚKL: 12422; SOL 12X500ml kód SÚKL: 49470

IS: Diaetetica

ATC: V06DA

PE: 12

ZS: Za obyčejné teploty (do 25 oC).

----------------------------------------------------------------

56/ 095/98-C

TRIJODTHYRONIN BC N

V: BERLIN-CHEMIE AG, MENARINI GROUP, BERLIN, Spolková republika  Německo.

D: BERLIN-CHEMIE AG, MENARINI GROUP, BERLIN, Spolková republika  Německo.

S: Liothyroninum natricum 0.05 mg

PP: Ploché růžové tablety se zkosenými hranami a půlící rýhou  na jedné straně. PVC/Al blistr po 25 tabletách.

B: TBL 50X50rg kód SÚKL: 86002; TBL 100X50rg kód SÚKL: 49466

IS: Hormona (léčiva s hormonální aktivitou)

ATC: H03AA02

PE: 36

ZS: Za obyčejné teploty.

----------------------------------------------------------------

73/ 112/98-C

URISPAS

V: RECORDATI S.P.A., MILÁNO, Itálie.

D: RECORDATI S.P.A., MILÁNO, Itálie.

S: Flavoxati hydrochloridum 200 mg

PP: Bílé potahované tablety čočkovitého tvaru. Průhledný PVC/Al blistr, příbalová informace v jazyce  českém, papírová skládačka.

B: TBL 30X200mg kód SÚKL: 76551

IS: Spasmolytica

ATC: G04BD02

PE: 60

ZS: V suchu, při teplotě 15 až 30 oC.

----------------------------------------------------------------

61/ 116/98-C

YAL

V: TROMMSDORFF GMBH & CO., ALSDORF, Spolková republika Německo.

D: TROMMSDORFF GMBH & CO., ALSDORF, Spolková republika Německo.

S: Sorbitolum 13.4 g Docusatum natricum 10 mg v 67.5 ml

PP: Čirý bezbarvý roztok po protřepání pěnící. Zatavená PE lahvička přizpůsobená pro použití per rectum  s ulamovacím PE uzávěrem, příbalová informace v jazyce  českém, papírová skládačka.

B: SOL 2X67.5ml kód SÚKL: 12770; SOL 10X67.5ml kód SÚKL: 92489

IS: Varia I

ATC: A06AG10

PE: 48

ZS: Za obyčejné teploty.

----------------------------------------------------------------



 II. ZMĚNY V REGISTRACI

56/ 105/73-C

ADIURETIN SD

V: FERRING-LÉČIVA A.S, PRAHA, Česká republika.

D: FERRING-LÉČIVA A.S, PRAHA, Česká republika.

PP: Skleněná lahvička s PE těsnící vložkou, šroubovací  aplikátorový nástavec s krytemm, příbalová informace  v jazyce českém, skládačka.

B: GTT NAS 1X5ml/0.5mg kód SÚKL: 02634

PE: 24

ZR: Změna druhu obalu.

Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

56/ 451/69-S/C

AGOFOLLIN

V: HOECHST-BIOTIKA S.R.O., MARTIN, Slovenská republika.

D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKÁ ĹUPČA, Slovenská republika.

PP: a) Neodlamovací skleněné ampulky, plastikový přířez, pilník,  příbalová informace, skládačka. b) Odlamovací skleněné ampulky, plastikový přířez, příbalová  informace, skládačka.

B: INJ 5X1ml/5mg kód SÚKL: 45304

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna druhu obalu.

----------------------------------------------------------------

56/ 462/69-S/C

AGOLUTIN

V: HOECHST-BIOTIKA S.R.O., MARTIN, Slovenská republika.

D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKÁ ĹUPČA, Slovenská republika.

PP: a) Neodlamovací skleněné ampulky, plastikový přířez, pilník,  příbalová informace, skládačka. b) Odlamovací skleněné ampulky, plastikový přířez, příbalová  informace, skládačka.

B: INJ 5X2ml/60mg kód SÚKL: 45307

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna druhu obalu.

----------------------------------------------------------------

56/ 453/69-S/C

AGOSTILBEN

V: HOECHST-BIOTIKA S.R.O., MARTIN, Slovenská republika.

D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKÁ ĹUPČA, Slovenská republika.

PP: a) Neodlamovací skleněné ampulky, plastikový přířez, pilník,  příbalová informace, skládačka. b) Odlamovací skleněné ampulky, plastikový přířez, příbalová  informace, skládačka.

B: INJ 5X1ml/15mg kód SÚKL: 45306

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna druhu obalu.

----------------------------------------------------------------



59/ 310/92-C

ALDIANA

V: SEVAPHARMA A.S., PRAHA, Česká republika.

D: SEVAPHARMA A.S., PRAHA, Česká republika.Podléhá povinnému hlášení SÚKL.

B: INJ 10X0.5ml kód SÚKL: 49479; INJ 10X1ml kód SÚKL: 49480

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna názvu přípravku (dříve Aldiana Sevac).

----------------------------------------------------------------

76/ 199/81-C

AMINOROZTOK NEO 4% INFUSIA

AMINOROZTOK NEO 8% INFUSIA

V: INFUSIA A.S., HOŘÁTEV, Česká republika.

D: INFUSIA A.S., HOŘÁTEV, Česká republika.

B: INF 1X100ml kód SÚKL: 45394 4%; INF 24X100ml kód SÚKL: 45395 4%; INF 1X250ml kód SÚKL: 45392 4%; INF 12X250ml kód SÚKL: 45393 4%; INF 1X500ml kód SÚKL: 45390 4%; INF 10X500ml kód SÚKL: 45391 4%; INF 1X100ml kód SÚKL: 45399 8%; INF 24X100ml kód SÚKL: 45400 8%; INF 1X250ml kód SÚKL: 45398 8%; INF 12X250ml kód SÚKL: 45401 8%; INF 1X500ml kód SÚKL: 45396 8%; INF 10X500ml kód SÚKL: 45397 8%

ZR: Změna názvu přípravku (dříve Nutramin Neo 4%, Nutramin Neo  8%).

----------------------------------------------------------------

76/ 200/81-C

AMINOROZTOK NEO SX 4% INFUSIA

AMINOROZTOK NEO SX 8% INFUSIA

V: INFUSIA A.S., HOŘÁTEV, Česká republika.

D: INFUSIA A.S., HOŘÁTEV, Česká republika.

B: INF 1X100ml kód SÚKL: 45380 4%; INF 24X100ml kód SÚKL: 45381 4%; INF 1X250ml kód SÚKL: 45378 4%; INF 12X250ml kód SÚKL: 45379 4%; INF 1X500ml kód SÚKL: 45377 4%; INF 10X500ml kód SÚKL: 45376 4%; INF 1X100ml kód SÚKL: 45387 8%; INF 24X100ml kód SÚKL: 45388 8%; INF 1X250ml kód SÚKL: 45384 8%; INF 12X250ml kód SÚKL: 45389 8%; INF 1X500ml kód SÚKL: 45383 8%; INF 10X500ml kód SÚKL: 45382 8%

ZR: Změna názvu přípravku (dříve Nutramin Neo SX 4%, Nutramin  NEO SX 8%).

----------------------------------------------------------------

09/ 225/89-C

ANACID

V: GALENA A.S., OPAVA-KOMÁROV, Česká republika.

D: GALENA A.S., OPAVA-KOMÁROV, Česká republika.

B: SUS 12X5ml(sáčky) kód SÚKL: 45310; SUS 30X5ml(sáčky) kód SÚKL: 93582

ZR: Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------





46/ 141/86-C

ANTOPAR gel 5%

ANTOPAR gel 10%

V: LEK, PHARMACEUTICAL AND CHEMICAL COMP. D.D. , LJUBLJANA,  Republika Slovinsko.

D: LEK, PHARMACEUTICAL AND CHEMICAL COMP. D.D. , LJUBLJANA,  Republika Slovinsko.

B: GEL 1X30g kód SÚKL: 57556 5%; GEL 1X30g kód SÚKL: 57557 10%

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna názvu přípravku (dříve Antopar).

Změna složení pomocných látek.

----------------------------------------------------------------

70/ 099/91-S/C

APAURIN

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

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

S: Diazepamum 10 mg ve 2 ml

PP: Čirý slabě žlutý nebo zelenožlutý roztok. Hnědá skleněná ampule, vložka z PVC s Al fólií, příbalová  informace v jazyce českém, papírová skládačka.

B: INJ 10X2ml/10mg kód SÚKL: 96610

ZS: Při teplotě do 25 oC, chránit před světlem.

Poznámka: Pozor: léková závislost 8.

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna složení přípravku.

Změna popisu přípravku.

Změna druhu obalu.

Změna způsobu uchovávání.

----------------------------------------------------------------

83/ 354/92-C

APO-ISDN 5 mg

APO-ISDN 10 mg

APO-ISDN 30 mg

V: APOTEX INC., TORONTO, Kanada.

D: APOTEX INC., TORONTO, Kanada.

B: TBL 100X30mg kód SÚKL: 97720

ZR: Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------





 77/ 366/92-C

APO-PINDOL

V: APOTEX INC., TORONTO, Kanada.

D: APOTEX INC., TORONTO, Kanada.

B: TBL 100X5mg kód SÚKL: 96757

ZR: Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

13/ 484/92-C

APO-PROCAINAMIDE

V: APOTEX INC., TORONTO, Kanada.

D: APOTEX INC., TORONTO, Kanada.

B: CPS 100X250mg kód SÚKL: 62311

ZR: Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

87/ 796/92-S/C

AQUA PRO INJECTIONE BIOTIKA

V: HOECHST - BIOTIKA S.R.O., MARTIN, Slovenská republika.

D: HOECHST - BIOTIKA S.R.O., MARTIN, Slovenská republika.

B: INJ 10X2ml kód SÚKL: 00383; INJ 10X5ml kód SÚKL: 00385

PE: 60

ZR: Změna doby použitelnosti.

------------------------------------------------------------------

76/ 673/94-C

AQUA PRO INJECTIONE MEDICAMENTA

V: MEDICAMENTA A.S., VYSOKÉ MÝTO, Česká republika.

D: MEDICAMENTA A.S., VYSOKÉ MÝTO, Česká republika.

B: INF 1X500ml kód SÚKL: 70528; INF 1X250ml kód SÚKL: 80486; INF 20X250ml kód SÚKL: 80487; INF 10X500ml kód SÚKL: 56903

PE: 24

ZR: Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

86/ 657/69-S/C

AXEROPHTHOL BIOTIKA

V: HOECHST-BIOTIKA S.R.O., MARTIN, Slovenská republika.

D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKÁ ĹUPČA, Slovenská republika.

PP: a) Neodlamovací skleněné ampulky, plastikový přířez, pilník,  příbalová informace, skládačka.; b) Odlamovací skleněné ampulky, plastikový přířez, příbalová  informace, skládačka.

B: INJ 5X1ml/50KU kód SÚKL: 45305

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna druhu obalu.

----------------------------------------------------------------

58/ 171/82-C

BETALOC 1 mg/ml

V: ASTRA AB, SÖDERTÄLJE, Švédsko.

D: ASTRA AB, SÖDERTÄLJE, Švédsko.

PP: Odlamovací (OPC) ampule z bezbarvého skla, vložka  s přepážkami, příbalová informace, papírová skládačka.

B: INJ 5X5ml/5mg kód SÚKL: 83974

ZR: Změna druhu obalu.

----------------------------------------------------------------

74/ 145/92-S/C

BLÄHUNGSTEE N

V: ABTSWINDER NATURHEILMITTEL GMBH & CO.KG, ABTSWIND, Spolková  republika Německo.

D: ABTSWINDER NATURHEILMITTEL GMBH & CO.KG, ABTSWIND, Spolková  republika Německo.

PP: a) Papírový sáček vícevrstevný se zpevněným dnem, přelepka s  českým textem, příbalová informace v jazyce českém na  přelepce.; b) Nálevkový sáček z filtračního papíru s nití a etiketou,  papírová skládačka, přelepka s českým textem, příbalová  informace v jazyce českém na přelepce, celofánová fólie.

B: SPC 1X100g kód SÚKL: 69115;  SPC 20X2.1g-sáčky kód SÚKL: 45360

ZR: Změna druhu obalu.

 Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

 29/ 390/92-S/C

BRUFEN 400

V: KNOLL PHARMACUTICALS, NOTTINGHAM, Velká Británie,

 LABORATOIRES KNOLL S.A. FRANCE, VALENCIENNES CÉDEX, Francie.

D: KNOLL AG, LUDWIGSHAFEN, Spolková republika Německo.

PP: a) PVC/PVDC/Al blistr, příbalová informace v jazyce českém,  papírová skládačka,  b) HDPE lékovka, příbalová informace v jazyce českém,  papírová skládačka.

B: TBL OBD 30X400mg-BL. kód SÚKL: 60518 (GB);  TBL OBD 30X400mg-PE kód SÚKL: 60959 (GB);  TBL OBD 30X400mg-BL. kód SÚKL: 57571 (F);  TBL OBD 30X400mg-PE kód SÚKL: 57572 (F)

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna složení pomocných látek.

Změna druhu obalu.

----------------------------------------------------------------

 86/ 672/69-S/C

CALCIFEROL BIOTIKA forte

V: HOECHST-BIOTIKA S.R.O., MARTIN, Slovenská republika.

D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKÁ ĹUPČA, Slovenská republika.

PP: a) Neodlamovací skleněné ampulky, plastikový přířez, pilník,  příbalová informacer, skládačka; b) Odlamovací skleněné ampulky, plastikový přířez, příbalová  informace, skládačka.

B: INJ 1X1ml/7.5mg kód SÚKL: 45308;  INJ 5X1ml/7.5mg kód SÚKL: 45309

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna druhu obalu.

----------------------------------------------------------------

 02/ 065/72-S/C

CARBOCIT

V: IMUNA S.P., ŠARIŠSKÉ MICHAĹANY, Slovenská republika.

D: IMUNA S.P., ŠARIŠSKÉ MICHAĹANY, Slovenská republika.

PP: Tuba z bezbarvého skla se zátkou z plastické hmoty,  příbalová informace v jazyce českém, skládačka.

B: TBL 20 kód SÚKL: 02612

ZR: Změna druhu obalu.

Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

02/ 064/72-S/C

CARBOSORB

V: IMUNA Š.P., ŠARIŠSKÉ MICHAĹANY, Slovenská republika.

D: IMUNA Š.P., ŠARIŠSKÉ MICHAĹANY, Slovenská republika.

PP: Tuba z bezbarvého skla se zátkou z plastické, hmoty,  příbalová informace v jazyce českém, skládačka.

B: TBL 20X320mg kód SÚKL: 02613

ZR: Změna druhu obalu.

Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

 02/ 013/77-S/C

CARBOTOX

V: IMUNA Š.P., ŠARIŠSKÉ MICHAĹANY, Slovenská republika.

D: IMUNA Š.P., ŠARIŠSKÉ MICHAĹANY, Slovenská republika.

PP: Tuba z bezbarvého skla se zátkou z plastické hmoty,  příbalová informace v jazyce českém, skládačka.

B: TBL 20 kód SÚKL: 03677

ZR: Změna druhu obalu.

Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------





86/ 870/92-C

CENTRUM JR.+ EXTRA C

V: LEDERLE LABORATORORIES DIVISION OF AMERICAN CYANAMID  COMPANY, NEW JERSEY, Spojené státy americké.

D: WHITEHALL, DIVISION WYETH-LEDERLE PHARMA GMBH, VIENNA,  Rakousko.

B: CTB 60 kód SÚKL: 68903

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

----------------------------------------------------------------

 86/ 271/93-C

CENTRUM JR.+ IRON

V: LEDERLE LABORATORORIES DIVISION OF AMERICAN CYANAMID  COMPANY, NEW JERSEY, Spojené státy americké.

D: WHITEHALL, DIVISION WYETH-LEDERLE PHARMA GMBH, VIENNA,  Rakousko.

B: CTB 60 kód SÚKL: 72872

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

----------------------------------------------------------------

 86/ 868/92-C

CENTRUM JR + EXTRA CALCIUM

V: LEDERLE LABORATORORIES DIVISION OF AMERICAN CYANAMID  COMPANY, NEW JERSEY, Spojené státy americké.

D: WHITEHALL, DIVISION WYETH-LEDERLE PHARMA GMBH, VIENNA,  Rakousko.

B: CTB 60 kód SÚKL: 68904

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

----------------------------------------------------------------

09/ 714/95-C

CONTROLOC

V: BYK GULDEN GMBH, KONSTANZ, Spolková republika Německo.

D: BYK GULDEN GMBH, KONSTANZ, Spolková republika Německo.

PP: Světležluté bikonvexní elipsovité potahované tablety  s bílým až téměř bílým jádrem, na jedné straně označené  P40.

B: TBL OBD 14X40mg kód SÚKL: 80543;  TBL OBD 28X40mg kód SÚKL: 80544

ZR: Změna popisu přípravku.

----------------------------------------------------------------

13/ 135/82-C

CORDARONE

V: SANOFI WINTHROP INDUSTRIE, AMBARES, Francie,

SANOFI WINTHROP S.A., RIELLS Y VIABREA, Španělsko.

D: SANOFI WINTHROP, GENTILLY, Francie.

B: TBL 30X200mg kód SÚKL: 44092 (F);  TBL 30X200mg kód SÚKL: 45327 (E)

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

----------------------------------------------------------------

59/ 366/91-C

CORYNEBACTERIUM PARVUM

V: STATEK VYŠEHOŘOVICE A.S, VYŠEHOŘOVICE, Česká republika.

D: STATEK VYŠEHOŘOVICE A.S, VYŠEHOŘOVICE, Česká republika.

B: INJ SIC 1X7mg kód SÚKL: 97886

----------------------------------------------------------------

83/ 137/88-C

DIACORDIN 60

V: LÉČIVA A.S. PRAHA, Česká republika.

D: LÉČIVA A.S. PRAHA, Česká republika.

B: TBL 50X60mg kód SÚKL: 93711

PE: 36

ZR: Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

88/ 377/93-C

DMSA kit

V: ÚSTAV JADERNÉHO VÝZKUMU ŘEŽ A.S., ŘEŽ U PRAHY, Česká  republika.

D: ÚSTAV JADERNÉHO VÝZKUMU ŘEŽ A.S., ŘEŽ U PRAHY, Česká  republika.

B: INJ SIC 1X5LAHV. kód SÚKL: 94809

ZS: Při teplotě 2 až 8 oC.

ZR: Změna způsobu uchovávání.

----------------------------------------------------------------

94/ 369/92-C

DR.THEISS SCHWEDEN KRÄUTER

V: NATURWAREN OHG, DR.PETER THEISS, HOMBURG, Spolková republika  Německo.

D: NATURWAREN OHG, DR.PETER THEISS, HOMBURG, Spolková republika  Německo.

B: HER 1X30g kód SÚKL: 60167;  HER 1X90g kód SÚKL: 45367

ZR: Změna názvu přípravku (dříve Dr.Theiss Schwedenkräuter  Ansatzmischung).

Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

58/ 053/91-S/C

ENAP 5 mg

ENAP 10 mg

ENAP 20 mg

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

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

B: TBL 20X5mg kód SÚKL: 62596;  TBL 30X5mg kód SÚKL: 45273;  TBL 20X10mg kód SÚKL: 94178;  TBL 30X10mg kód SÚKL: 45274;  TBL 20X20mg kód SÚKL: 94179; TBL 30X20mg kód SÚKL: 45275

ZR: Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

12/ 161/89-C

EPREX 1000

EPREX 2000

EPREX 3000

EPREX 4000

EPREX 10000

V: CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko.

D: CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko.

S: Balení v lahvičkách a ampulích:

Epoetinum alfa 8.4 rg v 0.5 ml nebo 8.4 rg v 1 ml nebo 16.8 rg v 1 ml nebo 33.6 rg v 1 ml nebo 84 rg v 1 ml

B: INJ 6X1KU/0.5ml kód SÚKL: 45375;  INJ 6X1KU/ml kód SÚKL: 86628; INJ 6X2KU/ml kód SÚKL: 93579; INJ 6X4KU/ml kód SÚKL: 94345; INJ 6X10KU/ml kód SÚKL: 94346;  INJ 6X1KU/0.5ml+STŘ. kód SÚKL: 85528; INJ 6X2KU/0.5ml+STŘ. kód SÚKL: 85529; INJ 6X3KU/0.3ml+STŘ. kód SÚKL: 85530; INJ 6X4KU/0.4ml+STŘ. kód SÚKL: 85531; INJ 6X10KU/ml+STŘ. kód SÚKL: 85532

ZR Změna složení přípravku.

Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

54/ 426/69-S/C

EREVIT 30

EREVIT 300

V: HOECHST-BIOTIKA S.R.O., MARTIN, Slovenská republika.

D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKA ĹUPČA, Slovenská republika.

PP: a) Neodlamovací ampulky, plastikový přířez, pilník,  příbalová informace, skládačka;

b) Odlamovací skleněné ampulky, plastikový přířez, příbalová  informace, skládačka.

B: INJ 5X1ml/30mg kód SÚKL: 45340;  INJ 5X1ml/300mg kód SÚKL: 45341

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

----------------------------------------------------------------

29/ 004/87-S/C

ETOGEL

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

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

PP: Bezbarvý až slabě nažloutlý průsvitný gel s aromatickou  vůní.

B: GEL 1X40g kód SÚKL: 93130

ZS: Při teplotě do 25 oC.

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna složení pomocných látek.

Změna popisu přípravku.

Změna způsobu uchovávání.

----------------------------------------------------------------

16/ 152/95-C

FAKTOR IX P CENTEON 300 I.U.

FAKTOR IX P CENTEON 600 I.U.

FAKTOR IX P CENTEON 1200 I.U.

V: CENTEON PHARMA GMBH, VÍDEŇ, Rakousko.

D: CENTEON PHARMA GMBH, VÍDEŇ, Rakousko.

B: INJ SIC 300UT+10ml kód SÚKL: 45344; INJ SIC 600UT+20ml kód SÚKL: 45345; INJ SIC 1.2KU+30ml kód SÚKL: 45346

Poznámka: Přípravek je vyroben z lidské krve. Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL.

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna názvu přípravku (dříve Faktor IX P Behring 300 I.U.,  600 I.U., 1200 I.U.).

----------------------------------------------------------------

52/ 121/87-C

FENORIN

V: LEK D.D., PHARMACEUTICAL AND CHEMICAL COMP., LJUBLJANA,  Republika Slovinsko.

D: LEK D.D., PHARMACEUTICAL AND CHEMICAL COMP., LJUBLJANA,  Republika Slovinsko.

B: SIR 1X120ml 50mg/ml kód SÚKL: 49473

ZR: Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

75/ 858/92-C

FIBRINOGEN IMMUNO

V: IMMUNO AG, VÍDEŇ, Rakousko.

D: IMMUNO AG, VÍDEŇ, Rakousko.

B: INJ SIC 1000mg+50ml kód SÚKL: 52772

PE: 36

ZS: Při teplotě 2 až 8 oC.

Poznámka: Přípravek je vyroben z lidské krve. Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL.

ZR: Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

75/ 172/81-C

FIBROGAMMIN P

V: CENTEON PHARMA GMBH, MARBURG, Spolková republika Německo.

D: CENTEON PHARMA GMBH, MARBURG, Spolková republika Německo.

B: INJ 1X250UT+1X4ml kód SÚKL: 45342; INJ 1X1.25KU+1X20ml kód SÚKL: 45343

Poznámka: Přípravek je vyroben z lidské krve. Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL.

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

----------------------------------------------------------------

16/ 281/90-C

FRAXIPARINE

V: SANOFI WINTHROP INDUSTRIE, AMBARES, Francie.

D: SANOFI WINTHROP, GENTILLY CEDEX, Francie.

PP: Skleněná injekční stříkačka k jednorázovému použití o objemu  1 ml s plastovým bezpečnostním krytem, výlisek z plastické  hmoty, příbalová informace, papírová skládačka.

B: INJ 2X0.2ml/1.9KU kód SÚKL: 56678;  INJ 10X0.2ml/1.9KU kód SÚKL: 56679; INJ 2X0.3ml/2.85KU kód SÚKL: 93691; INJ 10X0.3ml/2.85KU kód SÚKL: 96970; INJ 10X0.4ml/3.8KU kód SÚKL: 97858; INJ 2X0.6ml/5.7KU kód SÚKL: 96985; INJ 10X0.6ml/5.7KU kód SÚKL: 96986; INJ 2X0.8ml/7.6KU kód SÚKL: 97859; INJ 10X0.8ml/7.6KU kód SÚKL: 62402; INJ 10X1ml/9.5KU kód SÚKL: 96988

ZR: Změna druhu obalu.

----------------------------------------------------------------

59/ 175/91-C

FSME-IMMUN Inject inj.i.m.

V: IMMUNO AG, VÍDEŇ, Rakousko.

D: IMMUNO AG, VÍDEŇ, Rakousko.

B: INJ 1X0.5ml kód SÚKL: 94989; INJ 10X0.5ml kód SÚKL: 94990; INJ 100X0.5ml kód SÚKL: 94991

Poznámka: Přípravek je vyroben z lidské krve. Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL.

PE: 24

ZR: Změna složení pomocných látek.

Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

50/ 766/92-S/C

FUROSEMID BIOTIKA FORTE

V: HOECHST-BIOTIKA SPOL. S R.O., MARTIN, Slovenská republika.

D: HOECHST-BIOTIKA SPOL. S R.O., MARTIN, Slovenská republika.

B: INJ 10X10ml/125mg kód SÚKL: 99333

ZS: Uchovávat při teplotě 10 až 25 oC, chránit před světlem.

ZR: Změna způsobu uchovávání.

----------------------------------------------------------------

59/ 897/92-S/C

GAMMA-VENIN P

V: CENTEON PHARMA GMBH, MARBURG, Spolková republika Německo,

CENTEON PHARMA GMBH, VÍDEŇ, Rakousko.

D: CENTEON PHARMA GMBH, VÍDEŇ, Rakousko.

B: INJ SIC 500mg+10ml kód SÚKL: 45347 (D);  INJ SIC 2.5g+50ml kód SÚKL: 45348 (D)

 INJ SIC 500mg+10ml kód SÚKL: 45349 (A);  INJ SIC 2.5g+50ml kód SÚKL: 45350 (A)

Poznámka: Přípravek je vyroben z lidské krve. Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL.

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

----------------------------------------------------------------

 46/1374/97-C

GELARGIN

V: LÉČIVA A.S., PRAHA, Česká republika.

D: LÉČIVA A.S., PRAHA, Česká republika.

B: UNG 1X20g/5mg kód SÚKL: 92285

ZR: Změna složení pomocných látek.

-----------------------------------------------------------------

46/1373/97-C

GELARGIN FORTE

V: LÉČIVA A.S., PRAHA, Česká republika.

D: LÉČIVA A.S., PRAHA, Česká republika.

B: UNG 1X20g/40mg kód SÚKL: 92286

ZR: Změna složení pomocných látek.

----------------------------------------------------------------

75/ 690/92-C

HUMAN ALBUMIN 5% IMMUNO

V: IMMUNO AG, VÍDEŇ, Rakousko.

D: IMMUNO AG, VÍDEŇ, Rakousko.

PP: Skleněná lahvička uzavřená propichovací pryžovou zátkou  a pertlem, příbalová informace, skládačka.

B: INJ 1X50ml kód SÚKL: 60966; INF 1X100ml kód SÚKL: 60967; INF 1X250ml kód SÚKL: 62472; INF 1X500ml kód SÚKL: 49478

PE: 36

ZS: Při teplotě maximálně do 25 oC.

Poznámka: Přípravek je vyroben z lidské krve. Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL.

ZR: Změna druhu obalu.

Změna velikosti balení.

Změna způsobu uchovávání.

Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

75/ 689/92-C

HUMAN ALBUMIN 20% IMMUNO

V: IMMUNO AG, VÍDEŇ, Rakousko.

D: IMMUNO AG, VÍDEŇ, Rakousko.

PP: Skleněná lahvička, uzavřená propichovací pryžovou zátkou  a pertlem, příbalová informace, skládačka.

B: INJ 1X10ml kód SÚKL: 62468; INJ 1X20ml kód SÚKL: 62469; INF 1X50ml kód SÚKL: 62470; INF 1X100ml kód SÚKL: 62471

PE: 36

ZS: Při teplotě 2 až 8 oC.

Poznámka: Přípravek je vyroben z lidské krve. Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL.

ZR: Změna druhu obalu.

Změna doby použitelnosti.

Změna způsobu uchovávání.

----------------------------------------------------------------

66/ 544/69-C

HYASA

V: SEVAPHARMA A.S., PRAHA, Česká republika.

D: SEVAPHARMA A.S., PRAHA, Česká republika.

B: INJ SIC 5X135TRU kód SÚKL: 49477

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna názvu přípravku (dříve Hyasa Sevac).

----------------------------------------------------------------

59/1004/97-C

INFLUVAC

V: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., OLST, Nizozemí.

D: SOLVAY PHARMACEUTICALS B.V., WEESP, Nizozemí.

B: INJ 1X0.5ml/DÁV.+STŘ. kód SÚKL: 49482

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL.

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

----------------------------------------------------------------

76/ 676/94-C

INFUSIO DARROWI MEDICAMENTA D 1/1

V: MEDICAMENTA A.S., VYSOKÉ MÝTO, Česká republika.

D: MEDICAMENTA A.S., VYSOKÉ MÝTO, Česká republika.

B: INF 1X250ml kód SÚKL: 44236; INF 20X250ml kód SÚKL: 44237; INF 1X500ml kód SÚKL: 70527; INF 10X500ml kód SÚKL: 44238

PE: 24

ZR: Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------





76/ 672/94-C

INFUSIO GLUCOSI 50 g/l MEDICAMENTA G 5

INFUSIO GLUCOSI 100 g/l MEDICAMENTA G 10

INFUSIO GLUCOSI 200 g/l MEDICAMENTA G 20

INFUSIO GLUCOSI 400 g/l MEDICAMENTA G 40

V: MEDICAMENTA A.S., VYSOKÉ MÝTO, Česká republika.

D: MEDICAMENTA A.S., VYSOKÉ MÝTO, Česká republika.

B: INF 1X250ml kód SÚKL: 71627 G5; INF 20X250ml kód SÚKL: 80500 G5; INF 1X500ml kód SÚKL: 71734 G5; INF 10X500ml kód SÚKL: 56909 G5; INF 1X250ml kód SÚKL: 56910 G10; INF 20X250ml kód SÚKL: 56911 G10; INF 1X500ml kód SÚKL: 71735 G10; INF 10X500ml kód SÚKL: 56912 G10; INF 1X250ml kód SÚKL: 56913 G20; INF 20X250ml kód SÚKL: 56914 G20; INF 1X500ml kód SÚKL: 71736 G20; INF 10X500ml kód SÚKL: 56915 G20; INF 1X250ml kód SÚKL: 56916 G40; INF 20X250ml kód SÚKL: 56917 G40; INF 1X500ml kód SÚKL: 71737 G40; INF 10X500ml kód SÚKL: 56918 G40

PE: 24

ZR: Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

76/ 780/94-C

INFUSIO HARTMANNI MEDICAMENTA H 1/1

V: MEDICAMENTA A.S., VYSOKÉ MÝTO, Česká republika.

D: MEDICAMENTA A.S., VYSOKÉ MÝTO, Česká republika.

B: INF 1X250ml kód SÚKL: 44229; INF 20X250ml kód SÚKL: 44230; INF 1X500ml kód SÚKL: 70524; INF 10X500ml kód SÚKL: 44231

PE: 24

ZR: Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

76/ 779/94-C

INFUSIO HRS MEDICAMENTA, HRS

V: MEDICAMENTA A.S., VYSOKÉ MÝTO, Česká republika.

D: MEDICAMENTA A.S., VYSOKÉ MÝTO, Česká republika.

B: INF 1X250ml kód SÚKL: 44232; INF 20X250ml kód SÚKL: 44233; INF 1X500ml kód SÚKL: 70552; INF 10X500ml kód SÚKL: 44234

PE: 24

ZR: Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

76/ 781/94-C

INFUSIO KALII CHLORATI CONCENTRATA MEDICAMENTA KCl 7.45

V: MEDICAMENTA A.S., VYSOKÉ MÝTO, Česká republika.

D: MEDICAMENTA A.S., VYSOKÉ MÝTO, Česká republika.

B: INF 1X250ml kód SÚKL: 70523; INF 20X250ml kód SÚKL: 83060; INF 1X500ml kód SÚKL: 56905; INF 10X500ml kód SÚKL: 56906

PE: 24



ZR: Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

 76/ 677/94-C

INFUSIO MANNITOLI 100 g/l MEDICAMENTA Ma 10

INFUSIO MANNITOLI 200 g/l MEDICAMENTA Ma 20

V: MEDICAMENTA A.S., VYSOKÉ MÝTO, Česká republika.

D: MEDICAMENTA A.S., VYSOKÉ MÝTO, Česká republika.

B: INF 1X250ml kód SÚKL: 80494 100 g/l; INF 20X250ml kód SÚKL: 80495 100 g/l; INF 1X500ml kód SÚKL: 71727 100 g/l; INF 10X500ml kód SÚKL: 44179 100 g/l; INF 1X250ml kód SÚKL: 80497 200 g/l; INF 20X250ml kód SÚKL: 80498 200 g/l; INF 1X500ml kód SÚKL: 71728 200 g/l; INF 10X500ml kód SÚKL: 44180 200 g/l

PE: 24

ZR: Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

76/ 815/94-C

INFUSIO MAXWELLI PRO DIALYSI II. MEDICAMENTA, MAX.II.

V: MEDICAMENTA A.S., VYSOKÉ MÝTO, Česká republika.

D: MEDICAMENTA A.S., VYSOKÉ MÝTO, Česká republika.

B: INF 1X250ml kód SÚKL: 44226; INF 20X250ml kód SÚKL: 44227; INF 1X500ml kód SÚKL: 71739; INF 10X500ml kód SÚKL: 44228

PE: 24

ZR: Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

76/ 783/94-C

INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA MEDICAMENTA F 1/1

V: MEDICAMENTA A.S., VYSOKÉ MÝTO, Česká republika.

D: MEDICAMENTA A.S., VYSOKÉ MÝTO, Česká republika.

B: INF 1X250ml kód SÚKL: 70525; INF 20X250ml kód SÚKL: 83066; INF 1X500ml kód SÚKL: 70526; INF 10X500ml kód SÚKL: 56904

PE: 24

ZR: Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

76/ 679/94-C

INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA 1/2 CUM GLUCOSO MEDICAMENTA F1/2

INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA 1/3 CUM GLUCOSO MEDICAMENTA F1/3

V: MEDICAMENTA A.S., VYSOKÉ MÝTO, Česká republika.

D: MEDICAMENTA A.S., VYSOKÉ MÝTO, Česká republika.

B: INF 1X250ml kód SÚKL: 80591 F1/2; INF 20X250ml kód SÚKL: 80592 F1/2; INF 1X500ml kód SÚKL: 71732 F1/2; INF 10X500ml kód SÚKL: 56907 F1/2; INF 1X250ml kód SÚKL: 80594 F1/3; INF 20X250ml kód SÚKL: 80595 F1/3; INF 1X500ml kód SÚKL: 71733 F1/3; INF 10X500ml kód SÚKL: 56908 F1/3

PE: 24

ZR: Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

76/ 157/74-C

INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA INFUSIA

V: INFUSIA A.S., HOŘÁTEV, Česká republika.

D: INFUSIA A.S., HOŘÁTEV, Česká republika.

B: INF 1X100ml(SKLO) kód SÚKL: 86368; INF 1X200ml(SKLO) kód SÚKL: 45224; INF 1X250ml(SKLO) kód SÚKL: 66860; INF 1X400ml(SKLO) kód SÚKL: 65510; INF 1X500ml(SKLO) kód SÚKL: 88621; INF 1X500ml(PE) kód SÚKL: 94213; INF 1X250ml-PP VAK kód SÚKL: 72557; INF 1X500ml-PP VAK kód SÚKL: 72558; INF 1X1000ml-PP VAK kód SÚKL: 72559; INF 1X100ml-PVC VAK kód SÚKL: 45374; INF 1X250ml-PVC VAK kód SÚKL: 45228; INF 1X500ml-PVC VAK kód SÚKL: 45227; INF 1X1000ml-PVC V. kód SÚKL: 45226; INF 1X2000ml-PVC V. kód SÚKL: 45225

ZR: Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

76/ 678/94-C

INFUSIO RINGERI MEDICAMENTA R 1/1

V: MEDICAMENTA A.S., VYSOKÉ MÝTO, Česká republika.

D: MEDICAMENTA A.S., VYSOKÉ MÝTO, Česká republika.

B: INF 1X250ml kód SÚKL: 44176; INF 20X250ml kód SÚKL: 44177; INF 1X500ml kód SÚKL: 70529; INF 10X500ml kód SÚKL: 44178

PE: 24

ZR: Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

76/ 674/94-C

INFUSIO RINGERI CUM NATRIO LACTICO MEDICAMENTA RL 1/1

V: MEDICAMENTA A.S., VYSOKÉ MÝTO, Česká republika.

D: MEDICAMENTA A.S., VYSOKÉ MÝTO, Česká republika.

B: INF 1X250ml kód SÚKL: 44173; INF 20X250ml kód SÚKL: 44174; INF 1X500ml kód SÚKL: 70530; INF 10X500ml kód SÚKL: 44175

PE: 24

ZR: Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

76/ 675/94-C

INFUSIO SORBITOLI 50 g/l MEDICAMENTA So 5

INFUSIO SORBITOLI 100 g/l MEDICAMENTA So 10

INFUSIO SORBITOLI 200 g/l MEDICAMENTA So 20

V: MEDICAMENTA A.S., VYSOKÉ MÝTO, Česká republika.

D: MEDICAMENTA A.S., VYSOKÉ MÝTO, Česká republika.

B: INF 1X250ml kód SÚKL: 80505 50 g/l; INF 20X250ml kód SÚKL: 80506 50 g/l; INF 1X500ml kód SÚKL: 71729 50 g/l; INF 12X500ml kód SÚKL: 80507 50 g/l; INF 1X250ml kód SÚKL: 80508 100 g/l; INF 20X250ml kód SÚKL: 80509 100 g/l; INF 1X500ml kód SÚKL: 71730 100 g/l; INF 12X500ml kód SÚKL: 80510 100 g/l; INF 1X250ml kód SÚKL: 80511 200 g/l; INF 20X250ml kód SÚKL: 80512 200 g/l; INF 1X500ml kód SÚKL: 71731 200 g/l; INF 12X500ml kód SÚKL: 80513 200 g/l

PE: 24

ZR: Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

76/ 552/70-C

INTRALIPID 10%

INTRALIPID 20%

V: PHARMACIA AND UPJOHN, STOCKHOLM, Švédsko.

D: PHARMACIA AND UPJOHN, STOCKHOLM, Švédsko.

B: INF 1X100ml kód SÚKL: 45303 10%; INF 1X500ml kód SÚKL: 45299 10%; INF 12X500ml kód SÚKL: 45300 10%; INF 1X100ml kód SÚKL: 45298 20%; INF 12X100ml kód SÚKL: 45301 20%; INF 1X500ml kód SÚKL: 45297 20%; INF 12X500ml kód SÚKL: 45302 20%

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

87/ 287/92-C

IPERTROFAN 40

V: SPA-SOCIETA PRODOTTI ANTIBIOTICI S.P.A., MILANO, Itálie.

D: SPA-SOCIETA PRODOTTI ANTIBIOTICI S.P.A., MILANO, Itálie.

B: TBL OBD ENT 10X40mg kód SÚKL: 45278; TBL OBD ENT 20X40mg kód SÚKL: 45279; TBL OBD ENT 30X40mg kód SÚKL: 45280

ZR: Změna názvu přípravku (dříve Ipertrofan, tbl.ent.,  Ipertrofan 40, tbl.obd.ent.).

----------------------------------------------------------------

76/ 077/97-C

ISOTONICKÝ ROZTOK CHLORIDU SODNÉHO - MDT

V: MEDITES PHARMA SPOL. S R.O., ROŽNOV POD RADHOŠTĚM, Česká  republika.

D: MEDITES PHARMA SPOL. S R.O., ROŽNOV POD RADHOŠTĚM, Česká  republika.

PP: a) Vak z polypropylenu (PP) se vstupem pro léky nebo bez  vstupu pro léky, s potiskem. Příbalový leták v jazyce českém  a kartónová krabice.

b) Vak PVC jednovývodový nebo dvouvývodový opatřený  konektory mini tulip nebo aditiv port, s potiskem, zatavený  do vakuového sáčku, příbalový leták v jazyce českém  a kartónová krabice.

c) Vak PVC dvouvývodový opatřený konektory Luer - Lock  s potiskem, zatavený do vakuového sáčku, příbalový leták  v jazyce českém a kartónová krabice.

B: INF 1X100ml(PVC1) kód SÚKL: 44594; INF 50X100ml(PVC1) kód SÚKL: 56418; INF 1X250ml(PVC1) kód SÚKL: 44595; INF 30X250ml(PVC1) kód SÚKL: 56419; INF 1X500ml(PVC1) kód SÚKL: 44596; INF 20X500ml(PVC1) kód SÚKL: 56420; INF 1X1000ml(PVC1) kód SÚKL: 44597; INF 12X1000ml(PVC1) kód SÚKL: 56421; INF 1X1500ml(PVC1) kód SÚKL: 44598; INF 8X1500ml(PVC1) kód SÚKL: 56422; INF 1X2000ml(PVC1) kód SÚKL: 44599; INF 6X2000ml(PVC1) kód SÚKL: 56423; INF 1X3000ml(PVC1) kód SÚKL: 44600; INF 4X3000ml(PVC1) kód SÚKL: 56424; INF 1X5000ml(PVC1) kód SÚKL: 44601; INF 2X5000ml(PVC1) kód SÚKL: 56425; INF 1X100ml(PP1) kód SÚKL: 44615; INF 50X100ml(PP1) kód SÚKL: 44245; INF 1X250ml(PP1) kód SÚKL: 44614; INF 30X250ml(PP1) kód SÚKL: 44244; INF 1X500ml(PP1) kód SÚKL: 44613; INF 20X500ml(PP1) kód SÚKL: 44610; INF 1X1000ml(PP1) kód SÚKL: 44612; INF 12X1000ml(PP1) kód SÚKL: 44243; INF 1X3000ml(PP1) kód SÚKL: 44611; INF 4X3000ml(PP1) kód SÚKL: 44242; INF 1X100ml(PVC2) kód SÚKL: 44602; INF 50X100ml(PVC2) kód SÚKL: 56997; INF 1X250ml(PVC2) kód SÚKL: 44603; INF 30X250ml(PVC2) kód SÚKL: 56998; INF 1X500ml(PVC2) kód SÚKL: 44604; INF 20X500ml(PVC2) kód SÚKL: 56999; INF 1X1000ml(PVC2) kód SÚKL: 44605; INF 12X1000ml(PVC2) kód SÚKL: 57000; INF 1X1500ml(PVC2) kód SÚKL: 44606; INF 8X1500ml(PVC2) kód SÚKL: 44252; INF 1X2000ml(PVC2) kód SÚKL: 44607; INF 6X2000ml(PVC2) kód SÚKL: 44253; INF 1X3000ml(PVC2) kód SÚKL: 44608; INF 4X3000ml(PVC2) kód SÚKL: 44254; INF 1X5000ml(PVC2) kód SÚKL: 44609; INF 2X5000ml(PVC2) kód SÚKL: 44255; INF 12X1000ml(PP2) kód SÚKL: 44257; INF 20X500ml(PP2) kód SÚKL: 44616; INF 1X1000ml(PP2) kód SÚKL: 44617; INF 1X500ml(PP2) kód SÚKL: 44618; INF 1X100ml(PVC2B) kód SÚKL: 54436; INF 50X100ml(PVC2B) kód SÚKL: 54444; INF 1X250ml(PVC2B) kód SÚKL: 54437; INF 30X250ml(PVC2B) kód SÚKL: 54445; INF 1X500ml(PVC2B) kód SÚKL: 54438; INF 20X500ml(PVC2B) kód SÚKL: 54446; INF 1X1000ml(PVC2B) kód SÚKL: 54439; INF 12X1000ml-PVC2B kód SÚKL: 54447; INF 1X1500ml(PVC2B) kód SÚKL: 54440; INF 8X1500ml-PVC2B kód SÚKL: 54448; INF 1X2000ml(PVC2B) kód SÚKL: 54441; INF 6X2000ml-PVC2B kód SÚKL: 54449; INF 1X3000ml(PVC2B) kód SÚKL: 54442; INF 4X3000ml-PVC2B kód SÚKL: 54450; INF 1X5000ml(PVC2B) kód SÚKL: 54443; INF 2X5000ml-PVC2B kód SÚKL: 54451

ZR: Změna druhu obalu.

----------------------------------------------------------------

75/ 131/84-C

KYBERNIN P

V: CENTEON PHARMA GMBH, MARBURG, Spolková republika Německo,

CENTEON PHARMA GMBH, VÍDEŇ, Rakousko.

D: CENTEON PHARMA GMBH, VÍDEŇ, Rakousko.

PP: a) Lyofilizát: lahvička s pryžovou zapertlovanou zátkou; b) Rozpouštědlo: lahvička s pryžovou zapertlovanou zátkou.

B: INJ 1X500UT+10ml AQ. kód SÚKL: 45368; INJ 1X500UT+10ml AQ. kód SÚKL: 45369; INJ 1X1KU+20ml AQUA kód SÚKL: 45370; INJ 1X1KU+20ml AQUA kód SÚKL: 45371

Poznámka: Přípravek je vyroben z lidské krve. Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL.

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna druhu obalu.

----------------------------------------------------------------

21/ 802/92-C

LAMICTAL 25 mg

LAMICTAL 50 mg

LAMICTAL 100 mg

V: THE WELLCOME FOUNDATION LTD, GREENFORD, MIDDLESEX, Velká  Británie.

D: THE WELLCOME FOUNDATION LTD, GREENFORD, MIDDLESEX, Velká  Británie.

 30 tbl: PVC/Al blistr, příbalová informace v jazyce českém,  papírová skládačka.

 21 x 25 mg, 42 x 25 mg, 42 x 50 mg: PVC/Al blistr umístěný  v papírové schránce, která určuje dávkovací režim v průběhu  prvních tří týdnů podávání, příbalová informace v jazyce  českém, papírová skládačka.

B: TBL 21X25mg kód SÚKL: 49488; TBL 30X25mg kód SÚKL: 68800; TBL 42X25mg kód SÚKL: 49489; TBL 30X50mg kód SÚKL: 68801; TBL 42X50mg kód SÚKL: 49490; TBL 30X100mg kód SÚKL: 68802

ZR: Změna složení pomocných látek.

Změna druhu obalu.

Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

68/ 090/71-S/C

MELIPRAMIN

V: EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEST, Maďarsko.

D: EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEST, Maďarsko.

PP: Čirý bezbarvý roztok, bez zápachu nebo téměř bez zápachu.  Ampule z bezbarvého skla, plastikový přířez, příbalová  informace v jazyce českém, papírová skládačka.

B: INJ 10X2ml/25mg kód SÚKL: 01477; INJ 100X2ml/25mg kód SÚKL: 09352

ZS: Za obyčejné teploty, chránit před světlem.

ZR: Změna složení pomocných látek.

Změna popisu přípravku.

Změna druhu obalu.

Změna způsobu uchovávání.

----------------------------------------------------------------

 68/ 259/70-S/C

MELIPRAMIN

V: EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEST, Maďarsko.

D: EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEST, Maďarsko.

PP: Lesklé potahované tablety hnědé barvy, velikosti 8.4 x 3.8  mm. Skleněná lékovka s PE uzávěrem, příbalová informace v jazyce  českém, papírová skládačka.

B: TBL OBD 50X25mg kód SÚKL: 00200

ZS: Při teplotě do 25 oC, chránit před přímým světlem.

ZR: Změna lékové formy.

Změna složení pomocných látek.

Změna popisu přípravku.

Změna druhu obalu.

Změna způsobu uchovávání.

----------------------------------------------------------------

59/ 154/89-C

MOPASOL

V: SEVAPHARMA A.S., PRAHA, Česká republika.

D: SEVAPHARMA A.S., PRAHA, Česká republika.

B: INJ 10X1.4ml kód SÚKL: 57580; INJ 5X3ml kód SÚKL: 57581

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna názvu přípravku (dříve Mopasol Sevac).

----------------------------------------------------------------

52/ 123/81-C

MUCOSOLVAN

V: BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA KG, INGELHEIM N.RÝNEM, Spolková  republika Německo,

GALENA A.S., OPAVA, Česká republika.

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM N.RÝNEM,  Spolková republika Německo.

B: SIR 1X100ml kód SÚKL: 45283 (D); SIR 1X200ml kód SÚKL: 45386 (D); SIR 1X100ml kód SÚKL: 45385 (CZ); SIR 1X200ml kód SÚKL: 45284 (CZ)

ZR: Změna názvu výrobce.

----------------------------------------------------------------

52/ 121/81-C

MUCOSOLVAN

V: BOEHRINGER INGELHEIM ITALY, REGELLO/FIERENZE, Itálie,

 BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA KG, INGELHEIM NAD RÝNEM,  Spolková republika Německo,

BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA KG, MANUFACTIRING SITE BIBERACH,  BIBERACH, Spolková republika Německo,

GALENA A.S., OPAVA, Česká republika.

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM NAD  RÝNEM, Spolková republika Německo.

PP: Lahvička z hnědého skla, kapací vložka (LDPE), šroubovací  uzávěr (LDPE) jištěný kroužkem originality, odměrka,  papírová skládačka, příbalová informace v jazyce českém.

B: SOL 1X50ml kód SÚKL: 56461 (BOE); SOL 1X100ml kód SÚKL: 85802 (BOE); SOL 1X50ml kód SÚKL: 45331 (BGP); SOL 1X100ml kód SÚKL: 45328 (BGP); SOL 1X50ml kód SÚKL: 45332 (BKG); SOL 1X100ml kód SÚKL: 45329 (BKG); SOL 1X50ml kód SÚKL: 45333 (GNO); SOL 1X100ml kód SÚKL: 45330 (GNO)

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna druhu obalu.

----------------------------------------------------------------

52/ 122/81-C

MUCOSOLVAN

V: BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA KG, INGELHEIM NAD RÝNEM,  Spolková republika Německo,

GALENA A.S., OPAVA, Česká republika.

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM,  Spolková republika Německo.

B: TBL 20X30mg kód SÚKL: 45322 (D); TBL 50X30mg kód SÚKL: 45323 (D); TBL 20X30mg kód SÚKL: 45324 (CZ); TBL 50X30mg kód SÚKL: 45325 (CZ)

ZR: Změna názvu výrobce.

----------------------------------------------------------------



56/ 461/69-S/C

NEOFOLLIN

V: HOECHST-BIOTIKA S.R.O., MARTIN, Slovenská republika.

D: BIOTIKA A.S., SLOVENSKÁ ĹUPČA, Slovenská republika.

PP: a) Neodlamovací skleněné ampulky, plastikový přířez, pilník,  příbalová informace, skládačka; b) Odlamovací skleněné ampulky, plastikový přířez, příbalová  informace, skládačka.

B: INJ 5X1ml/5mg kód SÚKL: 45311

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna druhu obalu.

----------------------------------------------------------------

 27/ 442/97-C

NIAR

V: NOVOPHARM LTD, ONTARIO, Kanada.

D: KNOLL AG, LUDWIGSHAFEN, Spolková republika Německo.

PP: Bílé nebo téměř bílé ploché kulaté tablety označené "N" nad  a "179" na jedné straně a "5" na druhé straně.

B: TBL 30X5mg kód SÚKL: 13017; TBL 100X5mg kód SÚKL: 13018

PE: 36

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna popisu přípravku.

Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

87/ 210/88-C

NICORETTE

NICORETTE PLUS

V: PHARMACIA AND UPJOHN, STOCKHOLM, Švédsko.

D: PHARMACIA AND UPJOHN, STOCKHOLM, Švédsko.

B: GUM 15X2mg kód SÚKL: 45281 NICORETTE; GUM 30X2mg kód SÚKL: 92416 NICORETTE; GUM 105X2mg kód SÚKL: 92417 NICORETTE; GUM 15X4mg kód SÚKL: 45282 NICORETTE PLUS; GUM 30X4mg kód SÚKL: 92418 NICORETTE PLUS; GUM 105X4mg kód SÚKL: 92419 NICORETTE PLUS

ZR: Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

87/ 258/95-C

NICORETTE MINT

NICORETTE MINT PLUS

V: PHARMACIA AND UPJOHN, STOCKHOLM, Švédsko.

D: PHARMACIA AND UPJOHN, STOCKHOLM, Švédsko.

B: GUM 15X2mg kód SÚKL: 45287 NICORETTE MINT; GUM 30X2mg kód SÚKL: 86189 NICORETTE MINT; GUM 105X2mg kód SÚKL: 86190 NICORETTE MINT; GUM 15X4mg kód SÚKL: 45288 NICORETTE MINT PLUS; GUM 30X4mg kód SÚKL: 86191 NICORETTE MINT PLUS; GUM 105X4mg kód SÚKL: 86192 NICORETTE MINT PLUS

ZR: Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

29/ 376/92-S/C

NUROFEN

V: BOOTS HEALTHCARE INTERNATIONAL, NOTTINGHAM, Velká Británie.

D: BOOTS HEALTHCARE INTERNATIONAL, NOTTINGHAM, Velká Británie.

PP: Bílé až téměř bílé hladké lesklé potahované tablety s černým  nápisem NUROFEN na jedné straně. PVC/PVDC/Al blistr, příbalová informace v jazyce českém,  papírová skládačka.

B: TBL OBD 2X200mg kód SÚKL: 45294; TBL OBD 4X200mg kód SÚKL: 45290; TBL OBD 6X200mg kód SÚKL: 45291; TBL OBD 8X200mg kód SÚKL: 45292; TBL OBD 10X200mg kód SÚKL: 45293; TBL OBD 12X200mg kód SÚKL: 62542; TBL OBD 24X200mg kód SÚKL: 62543; TBL OBD 48X200mg kód SÚKL: 62544

ZS: Při teplotě do 25 oC.

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna složení pomocných látek.

Změna popisu přípravku.

Změna druhu obalu.

Změna velikosti balení.

Změna způsobu uchovávání.

----------------------------------------------------------------

76/ 451/92-C

NUTRALIPID P 20%

V: VÝZKUMNÝ ÚSTAV ANTIBIOTIK A BIOTRANSFORMACÍ, ROZTOKY U  PRAHY, Česká republika.

D: VÝZKUMNÝ ÚSTAV ANTIBIOTIK A BIOTRANSFORMACÍ, ROZTOKY U  PRAHY, Česká republika.

B: INF 1X100ml kód SÚKL: 60105; INF 10X100ml kód SÚKL: 66763; INF 1X250ml kód SÚKL: 44592; INF 10X250ml kód SÚKL: 92786; INF 1X500ml kód SÚKL: 44593; INF 10X500ml kód SÚKL: 92787

ZR: Změna lékové formy.

----------------------------------------------------------------

76/ 198/87-C

NUTRAMIN VLI

V: VÝZKUMNÝ ÚSTAV ANTIBIOTIK A BIOTRANSFORMACÍ, ROZTOKY U  PRAHY, Česká republika.

D: VÝZKUMNÝ ÚSTAV ANTIBIOTIK A BIOTRANSFORMACÍ, ROZTOKY U  PRAHY, Česká republika.

B: INF 1X100ml kód SÚKL: 81687; INF 10X100ml kód SÚKL: 81688; INF 1X250ml kód SÚKL: 49641; INF 10X250ml kód SÚKL: 49642; INF 1X500ml kód SÚKL: 81689; INF 10X500ml kód SÚKL: 81690

ZR: Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

42/ 846/95-C

OFLOXIN 200

V: LÉČIVA A.S., PRAHA, Česká republika.

D: LÉČIVA A.S., PRAHA, Česká republika.

S: Ofloxacinum 200 mg

B: TBL OBD 20X200mg kód SÚKL: 87225; TBL OBD 10X200mg kód SÚKL: 55636

PE: 36

ZR: Změna složení přípravku.

Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

42/ 139/86-C

ORIPRIM

V: CADILA HEALTH CARE LTD, AHMEDABAD, Indie.

D: CADILA HEALTH CARE LTD, AHMEDABAD, Indie.

B: TBL 20X480mg kód SÚKL: 97868; TBL 100X480mg kód SÚKL: 87758

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

----------------------------------------------------------------

42/ 138/86-C

ORIPRIM PRO INFANTIBUS

V: CADILA HEALTHCARE LTD, AHMEDABAD, Indie.

D: CADILA HEALTHCARE LTD, AHMEDABAD, Indie.

B: SUS 50ml 240mg/5ml kód SÚKL: 49474; SUS 100ml 240mg/5ml kód SÚKL: 49475

ZR: Změna názvu výrobce.

 Změna názvu žadatele.

----------------------------------------------------------------

46/ 028/77-S/C

OXSORALEN

V: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VÍDEŇ, Rakousko.

D: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VÍDEŇ, Rakousko.

PP: Bílé měkké želatinové tobolky oválného tvaru, obsahující  bezbarvou tekutinu.

PVC/PVDC/Al blistr, příbalová informace v jazyce českém,  papírová skládačka.

B: CPS 50X10mg kód SÚKL: 03733

ZS: Při teplotě do 25 oC, chránit před světlem.

ZR: Změna popisu přípravku.

Změna druhu obalu.

Změna způsobu uchovávání.

----------------------------------------------------------------





07/ 250/92-C

PANADOL

V: SMITHKLINE BEECHAM (DUNGARVAN), KNOCKBRACK, DUNGARVAN,  Irsko.

D: SMITHKLINE BEECHAM CONSUMER HEALTHCARE, BRENTFORD, Velká  Británie.

PP: PPFP strip, příbalová informace v jazyce českém, papírová  skládačka.

B: TBL EFF 12X500mg kód SÚKL: 57578; TBL EFF 24X500mg kód SÚKL: 57579

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna názvu přípravku (dříve Panadol Solubile).

Změna lékové formy.

Změna složení pomocných látek.

Změna druhu obalu.

----------------------------------------------------------------

 59/ 138/88-C

PARTOBULIN S/D

V: ÖSTERREICHISCHES INSTITUT FÜR HAEMODERIVATE GMBH, VÍDEŇ,  Rakousko.

D: IMMUNO AG, VÍDEŇ, Rakousko.

B: INJ 1X1ml/250rg kód SÚKL: 57573

Poznámka: Přípravek je vyroben z lidské krve. Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL.

ZR: Změna názvu přípravku (dříve Partobulin Inject).

Změna složení pomocných látek.

----------------------------------------------------------------

15/ 880/97-C

PENBENE

V: MERCKLE GMBH, BLAUBEUREN, Spolková republika Německo.

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Spolková republika Německo.

B: TBL OBD 12X1MU kód SÚKL: 65356; TBL OBD 30X1MU kód SÚKL: 49513

ZR: Změna velikosti balení.

-----------------------------------------------------------------

68/ 028/71-S/C

PLEGOMAZIN 0.5%

PLEGOMAZIN 2.5%

V: EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEST, Maďarsko.

D: EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEST, Maďarsko.

PP: Čirý bezbarvý roztok, bez zápachu.

Odlamovací ampule z bezbarvého skla, tvarovaná plastiková fólie, příbalová informace v jazyce českém, papírová  skládačka.

B: INJ 10X5ml/25mg kód SÚKL: 57569 0.5%; INJ 10X2ml/50mg kód SÚKL: 57570 2.5%

ZS: Za obyčejné teploty, chránit před světlem.

ZR: Změna názvu přípravku (dříve Plegomazin).

Změna složení pomocných látek.

Změna popisu přípravku.

Změna druhu obalu.

Změna způsobu uchovávání.

----------------------------------------------------------------

68/ 045/71-S/C

PLEGOMAZIN 25 mg

V: EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEST, Maďarsko.

D: EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEST, Maďarsko.

PP: Potahované tablety sytě růžové barvy, hladkého povrchu.

Lékovka z hnědého skla s PE uzávěrem, s vloženou těsnící  vatou, příbalová informace v jazyce českém, papírová  skládačka.

B: TBL OBD 50X25mg kód SÚKL: 49491; TBL OBD 500X25mg kód SÚKL: 49492

ZS: V suchu, při teplotě do 30 oC, chránit před světlem.

ZR: Změna názvu přípravku (dříve Plegomazin).

Změna lékové formy.

Změna popisu přípravku.

Změna druhu obalu.

Změna způsobu uchovávání.

----------------------------------------------------------------

68/ 065/71-S/C

PLEGOMAZIN 100 mg

V: EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEST, Maďarsko.

D: EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEST, Maďarsko.

PP: Potahované tablety světležluté barvy s hladkým lesklým  povrchem.

Lékovka z bezbarvého skla s PE uzávěrem, s vloženou těsnící  vatou, příbalová informace v jazyce českém, papírová  skládačka.

B: TBL OBD 30X100mg kód SÚKL: 62313; TBL OBD 200X100mg kód SÚKL: 49485; TBL OBD 250X100mg kód SÚKL: 49486

ZS: Při teplotě do 30 oC.

ZR: Změna názvu přípravku (dříve Plegomazin).

Změna lékové formy.

Změna složení pomocných látek.

Změna popisu přípravku.

Změna druhu obalu.

Změna velikosti balení.

Změna způsobu uchovávání.

----------------------------------------------------------------





24/ 176/70-C

PROTHAZIN

V: RODLEBEN PHARMA GMBH, RODLEBEN, Spolková republika Německo.

D: RODLEBEN PHARMA GMBH, RODLEBEN, Spolková republika Německo.

PP: Odlamovací ampule z hnědého skla, tvarovaná plastiková  fólie, příbalová informace v jazyce českém, papírová  skládačka.

B: INJ 10X2ml/50mg kód SÚKL: 02766; INJ 50X2ml/50mg kód SÚKL: 00580

ZS: Za obyčejné teploty, chránit před světlem.

ZR: Změna složení pomocných látek.

Změna druhu obalu.

Změna způsobu uchovávání.

----------------------------------------------------------------

24/ 175/70-C

PROTHAZIN

V: UCB S.A.PHARMA SECTOR, BRAINE-L ALLEUD, Belgie.

D: RODLEBEN PHARMA GMBH, RODLEBEN, Spolková republika Německo.

B: DRG 20X25mg kód SÚKL: 57574; DRG 450X25mg kód SÚKL: 57576

ZR: Změna názvu výrobce.

----------------------------------------------------------------

59/ 052/97-C

PSAEVA

V: SEVAPHARMA A.S., PRAHA, Česká republika.

D: SEVAPHARMA A.S., PRAHA, Česká republika.

B: INJ 5X0.5ml kód SÚKL: 57577

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna názvu přípravku (dříve Psaeva Sevac).

----------------------------------------------------------------

09/ 287/90-C

RANISAN

V: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA, Česká republika.

D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA, Česká republika.

S: Ranitidini hydrochloridum 168 mg (odp. Ranitidinum 150 mg)

PP: Světle okrové kulaté bikonvexní potahované tablety s půlící  rýhou na jedné straně.

B: TBL OBD 30X150mg kód SÚKL: 96056; TBL OBD 500X150mg kód SÚKL: 45321

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna názvu přípravku (dříve Ranisan obdukované tablety).

Změna složení přípravku.

Změna popisu přípravku.

Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

12/ 126/92-S/C

RECORMON S 1000

RECORMON S 2000

RECORMON S 5000

RECORMON S 10000

V: BOEHRINGER MANNHEIM GMBH, MANNHEIM, Spolková republika  Německo.

D: BOEHRINGER MANNHEIM GMBH, MANNHEIM, Spolková republika  Německo.

B: INJ SIC 10X1KU+10IS kód SÚKL: 45352; INJ SIC 10X2KU+10IS kód SÚKL: 45353; INJ SIC 5X5KU+5IS kód SÚKL: 45354; INJ SIC 5X10KU+5IS kód SÚKL: 45355

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna názvu přípravku (dříve Recormon 1000 IU, 2000 IU,  5000 IU, 10000 IU, Recormon S 1000 IU, 2000 IU, 5000 IU,  10000 IU).

Změna velikosti balení.

----------------------------------------------------------------

84/ 102/78-C

REMESTYP 0.2

V: FERRING-LÉČIVA A.S, PRAHA, Česká republika.

D: FERRING-LÉČIVA A.S, PRAHA, Česká republika.

B: INJ 5X2ml kód SÚKL: 45289

ZR: Změna názvu přípravku (dříve Remestyp).

----------------------------------------------------------------

57/ 137/82-C

ROHYPNOL

V: LÉČIVA A.S., PRAHA, Česká republika.

D: LÉČIVA A.S., PRAHA, Česká republika.

B: PVC/Al blistr, příbalová informace v jazyce českém, papírová  skládačka

B: TBL 20X1mg kód SÚKL: 90649

PE: 60

Poznámka: Pozor: léková závislost 8.

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna druhu obalu.

Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

56/ 183/90-C

SANDOSTATIN 0.05 mg/ml

SANDOSTATIN 0.5 mg/ml

SANDOSTATIN 0.10 mg/ml

SANDOSTATIN 0.20 mg/ml

V: NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko.

D: NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko.

B: INJ 5X1ml kód SÚKL: 45361 0.05mg/ml; INJ 5X1ml kód SÚKL: 45362 0.10mg/ml; INJ 5X1ml kód SÚKL: 45363 O.5mg/ml; INJ 1X5ml kód SÚKL: 45364 0.20mg/ml

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna názvu přípravku (dříve Sandostatin).

----------------------------------------------------------------

 27/ 884/97-C

SEPATREM 5

V: LÉČIVA A.S., PRAHA, Česká republika.

D: LÉČIVA A.S., PRAHA, Česká republika.

B: TBL 50X5mg kód SÚKL: 92500

PE: 36

ZR: Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

27/ 885/97-C

SEPATREM 10

V: LÉČIVA A.S., PRAHA, Česká republika.

D: LÉČIVA A.S., PRAHA, Česká republika.

B: TBL 50X10mg kód SÚKL: 92501

PE: 36

ZR: Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

13/ 557/94-C

SOTALEX 40 mg i.v.

V: BRISTOL ARZNEIMITTEL GMBH, MÜNCHEN, Spolková republika  Německo,

BRISTOL-MYERS SQUIBB S.P.A., ANAGNI, Itálie.

D: BRISTOL-MYERS SQUIBB CO., NEW YORK, Spojené státy americké.

S: Sotaloli hydrochloridum 40 mg

PP: Čirý bezbarvý roztok.

Skleněné ampule z bezbarvého skla, plastikový přířez,  příbalová informace, skládačka

B: INJ 5X4ml/40mg kód SÚKL: 45285 (D); INJ 5X4ml/40mg kód SÚKL: 45286 (I)

ZR: Změna názvu výrobce.

----------------------------------------------------------------

73/ 266/69-C

SPASMOCYSTENAL

V: GALENA A.S., OPAVA-KOMÁROV, Česká republika.

D: GALENA A.S., OPAVA-KOMÁROV, Česká republika.

B: GTT 1X10ml kód SÚKL: 00729

PE: 24

ZR: Změna doby použitelnosti.

---------------------------------------------------------------- 

01/ 169/87-C

SUPRACAIN 4%

V: LÉČIVA A.S., PRAHA, Česká republika.

D: LÉČIVA A.S., PRAHA, Česká republika.

B: INJ 10X2ml kód SÚKL: 93109

PE: 36

ZR: Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

80/ 292/71-C

THIOCTACID 100 T

THIOCTACID 250 T

THIOCTACID 600 T

V: ASTA MEDICA AG, HALLE/WESTFALEN-KÜNSEBECK, Spolková  republika Německo.

D: ASTA MEDICA AG, FRANKFURT AM MAIN, Spolková republika  Německo.

S: Trometamoli tioctas 159 mg ve 4 ml nebo 397 mg v 10 ml nebo  952 mg v 24 ml

Trometamolum 83.7 mg ve 4 ml nebo 209 mg v 10 ml nebo 502 mg  v 24 ml

ZR: INJ 10X4ml/100mg kód SÚKL: 45315; INJ 20X4ml/100mg kód SÚKL: 45317;

INJ 10X10ml/250mg kód SÚKL: 45318; INJ 20X10ml/250mg kód SÚKL: 45319

INJ 5X24ml/600mg kód SÚKL: 45320

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna složení přípravku.

Změna velikosti balení (výmaz síly 50 mg/2 ml)

----------------------------------------------------------------

94/ 419/69-C

THYMOMEL

V: GALENA A.S., OPAVA, Česká republika.

D: GALENA A.S., OPAVA, Česká republika.

B: SIR 1X100ml kód SÚKL: 45339

ZR: Změna registračního čísla (dříve 52/419/69-C).

----------------------------------------------------------------

16/ 210/84-C

TICLID 250 mg

V: SANOFI WINTHROP INDUSTRIE, AMBARES, Francie,

SANOFI WINTHROP S.A., RIELLS Y VIABREA, Španělsko.

D: SANOFI WINTHROP, GENTILLY, Francie.

B: TBL OBD 20X250mg kód SÚKL: 45276 (F); TBL OBD 20X250mg kód SÚKL: 45277 (E)

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

----------------------------------------------------------------

21/ 510/97-C

TOPAMAX 25 mg

V: CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko.

D: CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko.

B: TBL OBD 28X25mg-BL. kód SÚKL: 44671; TBL OBD 56X25mg-BL. kód SÚKL: 44672; TBL OBD 60X25mg-BL. kód SÚKL: 44673; TBL OBD 100X25mg-BL kód SÚKL: 44674; TBL OBD 20X25mg kód SÚKL: 45531; TBL OBD 28X25mg kód SÚKL: 45533; TBL OBD 50X25mg kód SÚKL: 45532; TBL OBD 56X25mg kód SÚKL: 45534; TBL OBD 60X25mg kód SÚKL: 45576; TBL OBD 100X25mg kód SÚKL: 45577

PE: 36

ZR: Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

21/ 511/97-C

TOPAMAX 50 mg

V: CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko.

D: CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko.

 TBL OBD 28X50mg-BL. kód SÚKL: 44675; TBL OBD 56X50mg-BL. kód SÚKL: 44676; TBL OBD 60X50mg-BL. kód SÚKL: 44677; TBL OBD 100X50mg-BL. kód SÚKL: 44678; TBL OBD 28X50mg-LÉK. kód SÚKL: 45537; TBL OBD 56X50mg-LÉK. kód SÚKL: 45538; TBL OBD 50X50mg-LÉK. kód SÚKL: 45572; TBL OBD 20X50mg-LÉK. kód SÚKL: 45573; TBL OBD 60X50mg-LÉK. kód SÚKL: 45574; TBL OBD 100X50mg-LÉK.kód SÚKL: 45575

PE: 36

ZR: Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

21/ 512/97-C

TOPAMAX 100 mg

V: CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko.

D: CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko.

B: TBL OBD 28X100mg-BL. kód SÚKL: 44679; TBL OBD 56X100mg-BL. kód SÚKL: 44680; TBL OBD 60X100mg-BL. kód SÚKL: 44681; TBL OBD 100X100mg-BL.kód SÚKL: 44682; TBL OBD 20X100mg kód SÚKL: 45566; TBL OBD 28X100mg kód SÚKL: 45541; TBL OBD 50X100mg kód SÚKL: 45567; TBL OBD 56X100mg kód SÚKL: 45542; TBL OBD 60X100mg kód SÚKL: 45568; TBL OBD 100X100mg kód SÚKL: 45569

ZR: Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

21/ 513/97-C

TOPAMAX 200 mg

V: CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko.

D: CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko.

B: TBL OBD 20X200mg-LE. kód SÚKL: 55881; TBL OBD 28X200mg-LE. kód SÚKL: 57361; TBL OBD 50X200mg-LE. kód SÚKL: 55882; TBL OBD 56X200mg-LE. kód SÚKL: 57362; TBL OBD 60X200mg-LE. kód SÚKL: 55883; TBL OBD 100X200mg-LE.kód SÚKL: 55884; TBL OBD 28X200mg-BL. kód SÚKL: 45539; TBL OBD 56X200mg-BL. kód SÚKL: 45540; TBL OBD 60X200mg-BL. kód SÚKL: 44685; TBL OBD 100X200mg-BL.kód SÚKL: 44686

PE: 36

ZR: Změna velikosti balení.

Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

 21/ 514/97-C

TOPAMAX 300 mg

V: CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko.

D: CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko.

B: TBL OBD 20X300mg kód SÚKL: 55885; TBL OBD 28X300mg kód SÚKL: 45134; TBL OBD 50X300mg kód SÚKL: 55886; TBL OBD 56X300mg kód SÚKL: 45138; TBL OBD 60X300mg kód SÚKL: 55887; TBL OBD 100X300mg kód SÚKL: 55888; TBL OBD 28X300mg-BL. kód SÚKL: 45131; TBL OBD 56X300mg-BL. kód SÚKL: 45133; TBL OBD 60X300mg-BL. kód SÚKL: 44689; TBL OBD 100X300mg-BL.kód SÚKL: 44690

PE: 36

ZR: Změna velikosti balení.

Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

21/ 515/97-C

TOPAMAX 400 mg

V: CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko.

D: CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko.

B: TBL OBD 20X400mg-LE. kód SÚKL: 55889; TBL OBD 50X400mg-LE. kód SÚKL: 55890; TBL OBD 60X400mg-LE. kód SÚKL: 55891; TBL OBD 100X400mg-L. kód SÚKL: 55892; TBL OBD 20X400mg-BL. kód SÚKL: 44691; TBL OBD 50X400mg-BL. kód SÚKL: 44692; TBL OBD 60X400mg-BL. kód SÚKL: 44693; TBL OBD 100X400mg-B. kód SÚKL: 44694; TBL OBD 28X400mg-BL. kód SÚKL: 57582; TBL OBD 56X400mg-BL. kód SÚKL: 57583; TBL OBD 28X400mg-LE. kód SÚKL: 57245; TBL OBD 56X400mg-LE. kód SÚKL: 57246

PE: 36

ZR: Změna velikosti balení.

Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

83/ 589/92-C

TRENTAL

V: HOECHST AG, FRANKFURT N. MOHANEM, Spolková republika  Německo.

D: HOECHST AG, FRANKFURT N. MOHANEM, Spolková republika  Německo.

B: INJ 5X5ml/100mg kód SÚKL: 86618; INJ 25X5ml/100mg kód SÚKL: 86619; INJ 10X15ml/300mg kód SÚKL: 86620

PE: 60

ZS: Při teplotě 10 až 25 oC.

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

Změna způsobu uchovávání.

Změna doby použitelnosti.

----------------------------------------------------------------

58/ 169/83-C

TRIMECRYTON

V: LÉČIVA A.S.,PRAHA, Česká republika.

D: LÉČIVA A.S.,PRAHA, Česká republika.

PP: Al blistr, příbalová informace, papírová skládačka.

B: TBL 30(BLISTR) kód SÚKL: 76981

ZR: Změna druhu obalu.

----------------------------------------------------------------

59/ 004/97-C

TRITANRIX HepB

V: SMITHKLINE BEECHAM BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie.

D: SMITHKLINE BEECHAM BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie.

B: INJ 1X0.5ml/1dávka kód SÚKL: 45365; INJ 1X5ml/10dávek kód SÚKL: 45366

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL.

ZR: Změna názvu přípravku (dříve Tritanrix HB).

----------------------------------------------------------------

85/ 669/92-C

VESSEL DUE F

V: ALFA WASSERMANN S.P.A, ALANNO (PE), Itálie.

D: ALFA WASSERMANN S.P.A, ALANNO (PE), Itálie.

B: CPS 50X250LSU kód SÚKL: 96118

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

----------------------------------------------------------------

85/ 670/92-C

VESSEL DUE F

V: ALFA WASSERMANN S.P.A, ALANNO (PE), Itálie.

D: ALFA WASSERMANN S.P.A, ALANNO (PE), Itálie.

B: INJ 10X2ml/600LSU kód SÚKL: 96117

ZR: Změna názvu výrobce.

Změna názvu žadatele.

----------------------------------------------------------------







III. ROZHODNUTÍ O ZRUŠENÍ REGISTRACE

13/ 114/83-C

BRETYLATE

V: THE WELLCOME FOUNDATION LTD, LONDON, Velká Británie.

B: INJ 5X2ml kód SÚKL: 86303; INJ 1X10ml/500mg kód SÚKL: 86302

----------------------------------------------------------------

49/ 056/87-S/C

CEOLAT

V: KALI-CHEMIE, HANNOVER, Spolková republika Německo.

B: PLV 1X20sáčku kód SÚKL: 93453; PLV 1X50sáčku kód SÚKL: 93454; PLV 1X100sáčku kód SÚKL: 93455

----------------------------------------------------------------

54/ 192/89-C

DANOVAL

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

B: CPS 100X100mg kód SÚKL: 93835; CPS 100X200mg kód SÚKL: 93836

----------------------------------------------------------------

13/ 205/91-C

FLAMON

V: MEPHA LTD, AESCH - BASLE, DORNACH, Švýcarsko.

B: TBL OBD 50X40mg kód SÚKL: 96421; TBL OBD 50X80mg kód SÚKL: 96422

----------------------------------------------------------------

85/ 170/71-C

GLYVENOL

V: CIBA-GEIGY AG, BASILEJ, Švýcarsko.

B: TBL OBD 20X200mg kód SÚKL: 03752; TBL OBD 100X200mg kód SÚKL: 09123; TBL OBD 200X200mg kód SÚKL: 90515; TBL OBD 1000X200mg kód SÚKL: 90516

----------------------------------------------------------------

58/ 433/92-C

LOPRESOL OROS Ciba

V: CIBA-GEIGY AG, BASILEJ, Švýcarsko.

B: TBL 14X95mg kód SÚKL: 62360; TBL 14X190mg kód SÚKL: 62361

----------------------------------------------------------------

58/ 265/75-C

NIPRIDE

V: F.HOFFMANN-LA ROCHE AG, BASILEJ, Švýcarsko.

B: INJ 1X50mg+SOL. 2ml kód SÚKL: 03786; INJ 5X50mg+2ml SOL. kód SÚKL: 03983

----------------------------------------------------------------





84/ 339/71-C

POR 8 SANDOZ

V: SANDOZ AG, BASILEJ, Švýcarsko.

D: SANDOZ AG, BASILEJ, Švýcarsko.

B: INJ 50X1ml/5UT kód SÚKL: 02500

----------------------------------------------------------------

77/ 189/71-C

VISKEN

V: SANDOZ AG, BASILEJ, Švýcarsko.

B: TBL 30X5mg kód SÚKL: 02862; TBL 100X5mg kód SÚKL: 02941

----------------------------------------------------------------

83/ 203/91-C

ZENUSIN-10

V: MEPHA LTD, AESCH - BASLE, DORNACH, Švýcarsko.

B: CPS 50X10mg kód SÚKL: 96363

----------------------------------------------------------------

83/ 081/93-C

ZENUSIN-20 depo

V: MEPHA LTD, AESCH - BASLE, DORNACH, Švýcarsko.

B: CPS 30X20mg kód SÚKL: 96364

----------------------------------------------------------------



SEZNAM VÝJIMEK Z REGISTRACE UDĚLENÝCH MZ ČR V OBDOBÍ:

ČERVENEC 1998



V: BRITANNIA PHARMACEUTICALS LTD, REDHILL, Velká Británie.

CODE: 54393 BRITAJECT 10mg/ml INJ 5X2ml/20mg

Počet balení: 500

CODE: 54394 BRITAJECT 10mg/ml INJ 5X5ml/50mg

Počet balení: 500

IS: Emetica

ATC: V03AB07

Datum: 02.07.1998

Účel: Pro Fakultní nemocnici U sv.Anny v Brně - I. neurologickou kliniku LFMU.

-----------------------------------------------------------------

V: CENTEON PHARMA GMBH, MARBURG, Spolková republika Německo.

CODE: 62653 BERINERT P INJ SIC 1X500UT+SOL.

IS: Varia I

Datum: 10.07.1998

číslo šarže: 1126211F

Počet balení: 5

Účel: Pro Centeon Pharmu GmbH, Praha.

-----------------------------------------------------------------

V: CENTEON PHARMA GMBH, MARBURG, Spolková republika Německo.

CODE: 57568 RHESOGAMMA P INJ 1X1.5ml/1500UT

IS: Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

Datum: 23.06.1998

Počet balení: 400

Účel: Pro Centeon Pharma GmbH - Praha. Přípravek je pro gynekologicko - porodnická zařízení ústavní péče.

-----------------------------------------------------------------

V: CIS BIO INTERNATIONAL, Francie.

CODE: 55475 CHROMIUM (51Cr) EDETATE INJ 37MBq/LAHV.

IS: Radiopharmaca

ATC: V09

Datum: 22.06.1998

Počet balení: 20

Účel: Pro Fakultní nemocnici Brno - Bohunice, odd. nukleární medicíny.

-----------------------------------------------------------------

V: FRESENIUS AG, Spolková republika Německo.

CODE: 53749 CAPTIMER 100 DRG 50X100mg

IS: Expectorantia, mucolytica

ATC: R05CB12

Datum: 23.06.1998

Počet balení: 30

Účel: Pro FN Olomouc - Dětská klinika (lůžkové oddělení).

-----------------------------------------------------------------

V: LILLY FRANCE S.A., FEGERSHEIM, Francie.

CODE: 54491 ELDISINE INJ SIC 1X1mg

IS: Cytostatica

ATC: L01CA03

Datum: 10.06.1998

Počet balení: 4

Účel: Pro Dětskou kliniku Nemocnice České Budějovice.

-----------------------------------------------------------------

V: NUTRICIA, Velká Británie.

CODE: 57437 IMTV-AM 1 PLV 1X400g

IS: Diaetetica

ATC: V06DD

Datum: 12.06.1998

Počet balení: 9

Účel: Pro Všeobecnou fakultní nemocnici - Ústav dědičných metabolických poruch.

-----------------------------------------------------------------

V: NORDMARK ARZNEIMITTEL GMBH, UETERSEN, Spolková republika  Německo.

CODE: 2122 ENZYNORM FORTE DRG 50X500mg

IS: Digestiva, adsorbentia, acida

ATC: A09AA

Datum: 10.06.1998

Počet balení: 25

Účel: Pro Všeobecnou fakultní nemocnici - I.interní kliniku, nefrologickou poradnu, Praha.

-----------------------------------------------------------------

V: ORPHAN EUROPE, Francie.

CODE: 57692 CYSTAGON 50mg CPS 50mg

Počet balení: 32

CODE: 57693 CYSTAGON 150mg CPS 150mg

Počet balení:16

Datum: 03.06.1998

Účel: Pro Fakultní nemocnici Motol - I. dětskou kliniku.

-----------------------------------------------------------------

V: SANOFI-WINTHROP, Spojené státy americké/Kanada.

CODE: 23505 PRIMAQUIN TBL 100X15mg

IS: Chemotherapeutica (včetně tuberkulostatik)

ATC: P01BA03

Datum: 01.07.1998

Počet balení: 3

Účel: Pro FN Ostrava - Klinika chorob infekčních.

-----------------------------------------------------------------

V: SCHWARZ PHARMA AG, MONHEIM, Spolková republika Německo.

CODE: 21221 NIPRUSS INJ SIC 5X60mg

IS: Hypotensiva

ATC: C02DD01

Datum: 07.07.1998

Počet balení: 100

Účel: Pro Nemocnici České Budějovice - odd. ARO.

-----------------------------------------------------------------

V: SCHWARZ PHARMA AG, MONHEIM, Spolková republika Německo.

CODE: 21221 NIPRUSS INJ SIC 5X60mg

IS: Hypotensiva

ATC: C02DD01

Datum: 22.06.1998

Počet balení: 50

Účel: Pro Nemocnici Na Homolce - odd. rekonstrukční cévní chirurgie.

-----------------------------------------------------------------

V: SIGMA-TAU, Itálie.

CODE: 94146 CARNITENE TBL 10X1000mg

IS: Cardiaca

ATC: A16AA01

Datum: 01.07.1998

Počet balení: 5

Účel: Pro Všeobecnou fakultní nemocnici - Ústav dědičných metabolických poruch.

-----------------------------------------------------------------

V: SIGMA-TAU, Itálie.

CODE: 94146 CARNITENE TBL 10X1000mg

IS: Cardiaca

ATC: A16AA01

Datum: 23.06.1998

Počet balení: 65

Účel: Pro Dětskou a dorostovou neurologii a psychiatrii, Havlíčkův Brod.

-----------------------------------------------------------------

V: SWISS SERUM AND VACCINE INSTITUTE, Švýcarsko.

CODE: 12546 OROCHOL BERNA PLV POR A+B(sáčky)

IS: Immunopraeparata

ATC: J07AE

Datum: 10.06.1998

číslo šarže: 014819.01

Počet balení: 400

Účel: Pro JK TRADING s.r.o. s tím, že použití přípravku je vyhrazeno zařízením hygienické služby a zdravotnickým zařízením ambulantní a ústavní péče, která provádějí očkování osob odjíždějících do ciziny. Použití přípravku je vázáno souhlasem hlavního hygienika ČR a podléhá povinnému hlášení SÚKL.

-----------------------------------------------------------------

V: SYNTEX LABORATORIES, Velká Británie.

CODE: 57691 ANAPOLON 50 TBL 100X50mg

IS: Hormona (léčiva s hormonální aktivitou)

ATC: A14AA05

Datum: 22.06.1998

Počet balení: 30

Účel: Pro FN Motol - II. dětská klinika.

-----------------------------------------------------------------





V: TEVA PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD, PEACH TIKVA, Izrael.

CODE: 53491 COPAXONE INJ SIC 28X20mg+SOL.

IS: Psychostimulantia (nootropní léč., analeptika)

ATC: N07XX

Datum: 23.06.1998

Počet balení: 490

Účel: Pro Hoechst Marion Roussel s.r.o., Praha s podmínkami, že: - použití přípravku je vyhrazeno těmto pracovištím:

1) Neurologická klinika 1.LF KU, Praha 2

2) Neurologická klinika FNKV, Praha 10

3) Neurologická klinika FN, Hradec Králové

4) Neurologická klinika FN, Olomouc

5) Neurologická klinika FN, Brno-Bohunice

6) Neurologická klinika FN, Plzeň

7) Neurologická klinika FN, Ostrava-Poruba,

Vaše organizace na vyžádání SÚKL Praha předloží atesty všech dovezených šarží přípravku.

-------------------------------------------------------------------------------



NOVĚ REGISTROVANÉ PŘÍPRAVKY A ZMĚNY V REGISTRACÍCH V OBDOBÍ:

SRPEN 1998



 I. NOVĚ REGISTROVANÉ PŘÍPRAVKY

46/ 170/98-C

AKNEFUG-simplex

V: DR.AUGUST WOLFF GMBH AND CO., BIELEFELD, Spolková republika  Německo.

D: DR.AUGUST WOLFF GMBH AND CO., BIELEFELD, Spolková republika  Německo.

S: Hexachlorophenum 90 mg v 18 g nebo 250 mg v 50 g

PP: Světle hnědý krém typu emulze olej/voda, téměř bez zápachu.

Hliníková tuba s plastovým uzávěrem, příbalová informace  v jazyce českém, papírová skládačka.

B: CRM 1X18g kód SÚKL: 46061; CRM 1X50g kód SÚKL: 46062

IS: Dermatologica

ATC: D10AX

PE: 18

ZS: Za obyčejné teploty.

P: Volně prodejné.

----------------------------------------------------------------

32/ 171/98-C

BRAUNOL 2000

V: B.BRAUN MEDICAL AG0, EMMENBRÜCKE, Švýcarsko.

D: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Spolková republika Německo.

S: Povidonum iodinatum 7.5 g ve 100 ml

PP: Roztok hnědé barvy.

Hnědá plochá polyetylenová láhev se šroubovacím uzávěrem,  štítek s potiskem, příbalová informace v jazyce českém,  kartónová skládačka.

B: LIQ 1X100ml kód SÚKL: 46054; LIQ 20X100ml kód SÚKL: 46057; LIQ 1X250ml kód SÚKL: 46055; LIQ 20X250ml kód SÚKL: 46058; LIQ 1X500ml kód SÚKL: 46056; LIQ 20X500ml kód SÚKL: 46059; LIQ 1X1000ml kód SÚKL: 80553; LIQ 10X1000ml kód SÚKL: 46060

IS: Antiseptica, desinficientia (lokální)

ATC: D08AG02

PE: 36

ZS: Při teplotě do 25 oC.

P: Volně prodejné.

----------------------------------------------------------------

32/ 172/98-C

BRAUNOVIDON MAST

V: B.BRAUN MEDICAL AG, EMMENBRÜCKE, Švýcarsko.

D: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Spolková republika Německo.

S: Povidonum iodinatum 10 g ve 100 g

PP: Hnědá hygroskopická mast.

a) Polyetylenová tuba, polyetylenový šroubovací uzávěr,  příbalová informace v jazyce českém, papírová skládačka.

b) Polyetylenová nádobka s těsnící vložkou, šroubovací  uzávěr, pod šroubovacím uzávěrem příbalová informace  v jazyce českém, papírová skládačka.

B: UNG 20g (PE TUBA) kód SÚKL: 84420; UNG 100g (PE TUBA) kód SÚKL: 84421; UNG 250g (PE TUBA) kód SÚKL: 84422; UNG 250g (PE NÁD.) kód SÚKL: 46052; UNG 6X250g kód SÚKL: 46053

IS: Dermatologica

ATC: D08AG02

PE: 60

ZS: Při teplotě do 25 oC.

----------------------------------------------------------------

32/ 173/98-C

BRAUNOVIDON GÁZA S MASTÍ

V: B.BRAUN MEDICAL AG, EMMENBRÜCKE, Švýcarsko.

D: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Spolková republika Německo.

S: Povidonum iodinatum 1.442 g ve 100 cm2

PP: Hnědá netekutá mast rozetřená na gázovém podkladu.

Gáza s mastí je mezi dvěma polyetylenovými fóliemi (bílá a  bezbarvá), zatavená v hliníkové fólii, příbalová informace v  jazyce českém, papírová skládačka, kartónová skládačka.

B: LIG IPR 7.5X10cm kód SÚKL: 87154; LIG IPR 20X10cm kód SÚKL: 87155; LIG IPR 10X7.5X10cm kód SÚKL: 46048; LIG IPR100X7.5X10cm kód SÚKL: 46049; LIG IPR 10X20X10cm kód SÚKL: 46050; LIG IPR100X20X10cm kód SÚKL: 46051

IS: Antiseptica, desinficientia (lokální)

ATC: D08AG02

PE: 36

ZS: Při teplotě do 25 oC.

----------------------------------------------------------------

14/ 148/98-C

BRONCOVALEAS INHALER

V: VALEAS S.P.A. PHARMACEUTICALS, MILAN, Itálie.

D: VALEAS S.P.A. PHARMACEUTICALS, MILAN, Itálie.

S: Salbutamolum 20 mg v 200 dávkách

PP: Bílá suspenze.

Hliníkový kontejner s dávkovacím sprejem a polypropylenovým  ústním adaptérem, příbalová informace v českém jazyce,  papírová skládačka.

B: AER DOS 200X0.1mg kód SÚKL: 43963

IS: Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC: R03AC

PE: 24

ZS: Při teplotě 15 až 25 oC, chránit před prachem a horkem.

----------------------------------------------------------------

87/ 166/98-C

CEREZYME

V: GENZYME LTD, SUFFOLK, Velká Británie.

D: GENZYME B.V., NAARDEN, Nizozemí.

S: Imiglucerasum 200 UT v 1 lahvičce

PP: Bílý lyofilizát.

Lahvička z bezbarvého skla s Al pertlem, silikonovaná  butylová zátka, plastikový ochranný kryt, příbalová  informace v jazyce českém, papírová skládačka.

B: INF SIC 1X200UT kód SÚKL: 45606

IS: Digestiva, adsorbentia, acida

ATC: A16AB02

PE: 24, po rozpuštění ve sterilní vodě na injekci 12 hodin, po  rozpuštění v infúzním roztoku 24 hodin.

ZS: Při teplotě 2 až 8 oC.

----------------------------------------------------------------

54/ 163/98-C

DAFNEGIN

V: POLI INDUSTRIA CHIMICA S.P.A., MILANO, Itálie.

D: POLI INDUSTRIA CHIMICA S.P.A., MILANO, Itálie.

S: Ciclopiroxolaminum 100 mg

PP: Bílé až světle žluté oválné vaginální čípky.

Tvarovaná fólie (PVC/PE) , hygienické prstové PE aplikátory  v papírové skládačce, příbalová informace v jazyce českém,  papírová skládačka.

B: SUP VAG 6X100mg kód SÚKL: 76920

IS: Gynaecologica

ATC: G01AX

PE: 36

ZS: Za obyčejné teploty.

----------------------------------------------------------------

54/ 164/98-C

DAFNEGIN

V: POLI INDUSTRIA CHIMICA S.P.A., MILANO, Itálie.

D: POLI INDUSTRIA CHIMICA S.P.A., MILANO, Itálie.

S: Ciclopiroxolaminum 780 mg v 78 g

PP: Bílý až téměř bílý vaginální krém.

Hliníková tuba se šroubovacím uzávěrem, jednorázové PE/PP  aplikátory v papírové skládačce, příbalová informace  v jazyce českém, papírová skládačka.

B: CRM VAG 1X78g+APL. kód SÚKL: 76919

IS: Gynaecologica

ATC: G01AX

PE: 36

ZS: Za obyčejné teploty.

----------------------------------------------------------------

54/ 165/98-C

DAFNEGIN

V: POLI INDUSTRIA CHIMICA S.P.A., MILANO, Itálie.

D: POLI INDUSTRIA CHIMICA S.P.A., MILANO, Itálie.

S: Ciclopiroxolaminum 300 mg ve 150 ml

PP: Čirý světle žlutý vaginální roztok.

PE lékovka o objemu 150 ml s aplikační trubičkou, zpětným  ventilem a uzávěrem, příbalová informace v jazyce českém,  papírová skládačka.

B: SOL VAG 5X150ml kód SÚKL: 76918

IS: Gynaecologica

ATC: G01AX

PE: 36

ZS: Za obyčejné teploty.

----------------------------------------------------------------

 

94/ 127/98-C

DR.THEISS ARNIKA GEL

V: NATURWAREN OHG, DR.PETER THEISS, HOMBURG, Spolková  republika Německo.

D: NATURWAREN OHG, DR.PETER THEISS, HOMBURG, Spolková  republika Německo.

S: Arnicae tinctura 750 mg v 15 g nebo 2.5 g v 50 g nebo 5 g ve  100 g

PP: Homogenní nažloutlý gel slabého charakteristického zápachu.

Polyetylenová tuba, polyetylenový šroubovací uzávěr,  příbalová informace v jazyce českém na potisku tuby.

B: GEL 1X15g kód SÚKL: 57638; GEL 1X50g kód SÚKL: 57639; GEL 1X100g kód SÚKL: 57640

IS: Phytopharmaca

ATC: V11

PE: 36

ZS: Za obyčejné teploty.

----------------------------------------------------------------

56/ 142/98-C

ESTRADERM MX 25

V: NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko.

D: NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko.

S: Estradiolum hemihydricum 0.77 mg (odp. Estradiolum 0.75 mg) v 1 systému

PP: Tenká průhledná několikavrstevná čtvercová náplast se  zaoblenými rohy (účinná plocha 11 cm2), vyraženo logo firmy  a "CG GRG", čtvercová ochranná snímatelná fólie (41 x 41  mm). Každý systém v zataveném sáčku (papír/Al/polyacrylonitril),  příbalová informace v jazyce českém, papírová skládačka.

B: EMP TTS 6X0.77mg kód SÚKL: 56249 ESTRADERM MX 25

IS: Hormona (léčiva s hormonální aktivitou)

ATC: G03CA03

PE: 24

ZS: Při teplotě do 25 oC.

----------------------------------------------------------------

56/ 143/98-C

ESTRADERM MX 50

V: NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko.

D: NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko.

S: Estradiolum hemihydricum 1.54 mg (odp. Estradiolum 1.5 mg) v 1 systému

PP: Tenká průhledná několikavrstevná čtvercová náplast se zaoblenými rohy (účinná plocha 22 cm2), vyraženo logo firmy a "CG GSG", čtvercová ochranná snímatelná fólie (55 x 55

 mm). Každý systém v zataveném sáčku (papír/Al/polyacrylonitril),  příbalová informace v jazyce českém, papírová skládačka.

B: EMP TTS 6X1.54mg kód SÚKL: 56250

IS: Hormona (léčiva s hormonální aktivitou)

ATC: G03CA03

PE: 24

ZS: Při teplotě do 25 oC.

----------------------------------------------------------------

56/ 144/98-C

ESTRADERM MX 100

V: NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko.

D: NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko.

S: Estradiolum hemihydricum 3.09 mg (odp. Estradiolum 3 mg) v 1 systému

PP: Tenká průhledná několikavrstevná čtvercová náplast se zaoblenými rohy (účinná plocha 44 cm2), vyraženo logo firmy a "CG GTG", čtvercová ochranná snímatelná fólie (76 x 76 mm). Každý systém v zataveném sáčku (papír/Al/polyacrylonitril),  příbalová informace v jazyce českém, papírová skládačka.

B: EMP TTS 6X3.09mg kód SÚKL: 56251

IS: Hormona (léčiva s hormonální aktivitou)

ATC: G03CA03

PE: 24

ZS: Při teplotě do 25 oC.

----------------------------------------------------------------

14/ 156/98-C

FORADIL

V: NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko.

D: NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko.

S: Formoteroli fumaras dihydricus 12 rg

PP: Bezbarvá průsvitná želatinová tobolka označená CG na těle  a FXF na víčku, obsahující bílý prášek. Blistr PVC,PE,PVDC/Al inhalátor ( ústní nástavec a tělo  béžové, dno a víčko modré), příbalová informace v českém  jazyce, papírová skládačka.

B: CPS INH 30X12rg+INH. kód SÚKL: 84385

IS: Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC: R03AC13

PE: 36

ZS: Při teplotě 2 až 30 oC, chránit před vlhkem a horkem.

----------------------------------------------------------------

76/ 150/98-C

INFUSIO MANNITOLI 20% INFUSIA

V: INFUSIA A.S., HOŘÁTEV, Česká republika.

D: INFUSIA A.S., HOŘÁTEV, Česká republika.

S: Mannitolum 50 g v 250 ml nebo 100 g v 500 ml

PP: Čirá bezbarvá nebo nejvýše slabě nažloutlá tekutina. Skleněná láhev, pryžová zátka, kovový pertl, kryt z umělé  hmoty, příbalová informace v jazyce českém.

B: INF 1X250ml(SKLO) kód SÚKL: 44382; INF 1X500ml(SKLO) kód SÚKL: 44383

IS: Infundibilia

ATC: B05BC01

PE: 24

ZS: V suchu, při teplotě 10 až 25 oC, chránit před světlem a mrazem.

----------------------------------------------------------------

76/ 151/98-C

INFUSIO SORBITOLI 5% INFUSIA

V: INFUSIA A.S., HOŘÁTEV, Česká republika.

D: INFUSIA A.S., HOŘÁTEV, Česká republika.

S: Sorbitolum 5 g ve 100 ml nebo 12.5 g v 250 ml nebo 25 g v  500 ml

PP: Čirá bezbarvá nebo nejvýše slabě nažloutlá tekutina. Skleněná láhev, pryžová zátka, kovový pertl, kryt  z plastické hmoty, příbalová informace v jazyce českém.

B: INF 1X100ml(SKLO) kód SÚKL: 44326; INF 1X250ml(SKLO) kód SÚKL: 44327; INF 1X500ml(SKLO) kód SÚKL: 44328

IS: Infundibilia

ATC: B05BA03

PE: 24

ZS: V suchu, při teplotě 10 až 25 oC, chránit před světlem  a mrazem.

----------------------------------------------------------------

58/ 160/98-C

KAPTOPRIL - K 12.5 mg

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

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

S: Captoprilum 12.5 mg

PP: Bílé kulaté lehce bikonvexní tablety. Al/PVC blistr, příbalová informace v jazyce českém,  papírová skládačka.

B: TBL 20X12.5mg kód SÚKL: 55737

IS: Hypotensiva

ATC: C09AA01

PE: 36

ZS: Při teplotě do 25 oC, chránit před světlem a vlhkem.

----------------------------------------------------------------

58/ 161/98-C

KAPTOPRIL - K 25 mg

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

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

S: Captoprilum 25 mg

PP: Bílé kulaté lehce bikonvexní tablety s půlící rýhou  na jedné straně, o průměru 8 mm.

 Al/PVC blistr, příbalová informace v jazyce českém, papírová  skládačka.

B: TBL 20X25mg kód SÚKL: 55738

IS: Hypotensiva

ATC: C09AA01

PE: 36

ZS: Při teplotě do 25 oC, chránit před světlem a vlhkem.

----------------------------------------------------------------

58/ 162/98-C

KAPTOPRIL - K 50 mg

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

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

S: Captoprilum 50 mg

PP: Bílé kulaté lehce bikonvexní tablety s půlící rýhou na jedné  straně, o průměru 10 mm.

 Al/PVC blistr, příbalová informace v jazyce českém, papírová  skládačka.

B: TBL 20X50mg kód SÚKL: 55739

IS: Hypotensiva

ATC: C09AA01

PE: 36

ZS: Při teplotě do 25 oC, chránit před světlem a vlhkem.

----------------------------------------------------------------

94/ 135/98-C

KWAI 100 mg

V: LICHTWER PHARMA AG, BERLIN, Spolková republika Německo.

D: LICHTWER PHARMA AG, BERLIN, Spolková republika Německo.

S: Allii bulbi pulvis 100 mg

PP: Kulaté hladké světle zelené dražé. PVC/Al blistr, příbalová informace v jazyce českém, papírová  skládačka.

B: TBL OBD 100X100mg kód SÚKL: 56481; TBL OBD 200X100mg kód SÚKL: 56482;

TBL OBD 560X100mg kód SÚKL: 56483

IS: Phytopharmaca

ATC: V11

PE: 36

ZS: Při teplotě do 25 oC.

P: Volně prodejné.

----------------------------------------------------------------

54/ 128/98-C

LOMEXIN 600

V: RECORDATI S.P.A., MILANO, Itálie.

D: RECORDATI S.P.A., MILANO, Itálie.

S: Fenticonazoli nitras 600 mg

PP: Měkká želatinová tobolka oválného tvaru, barva slonová  kost, uvnitř bílá homogenní olejovitá suspenze. PVC-PVDC/AL blistr, 6 kusů chráničů prstů v papírové  skládačce, příbalová informace v jazyce českém, papírová  skládačka.

B: GLO VAG 2X600mg kód SÚKL: 76545

IS: Gynaecologica

ATC: G01AF12

PE: 36

ZS: Za obyčejné teploty.

----------------------------------------------------------------

54/ 129/98-C

LOMEXIN 200

V: RECORDATI S.P.A., MILANO, Itálie.

D: RECORDATI S.P.A., MILANO, Itálie.

S: Fenticonazoli nitras 200 mg

PP: Měkká želatinová tobolka torpedovitého tvaru, barva slonová  kost, uvnitř bílá homogenní olejovitá suspenze. PVC-PVDC/AL blistr, 6 kusů chráničů prstů v papírové  skládačce, příbalová informace v jazyce českém, papírová  skládačka.

B: GLO VAG 6X200mg kód SÚKL: 76546

IS: Gynaecologica

ATC: G01AF12

PE: 36

ZS: Za obyčejné teploty.

----------------------------------------------------------------

54/ 131/98-C

LOMEXIN

V: RECORDATI S.P.A., MILANO, Itálie.

D: RECORDATI S.P.A., MILANO, Itálie.

S: Fenticonazoli nitras 1.56 g v 78 g

PP: Bílý homogenní krém. Al tuba s uzávěrem + 16 aplikátorů z plastu v papírové  skládačce, příbalová informace v jazyce českém, papírová  skládačka.

B: CRM VAG 1X78g kód SÚKL: 76547

IS: Gynaecologica

ATC: G01AF12

PE: 36

ZS: Za obyčejné teploty.

----------------------------------------------------------------

46/ 132/98-C

LOMEXIN

V: RECORDATI S.P.A., MILANO, Itálie.

D: RECORDATI S.P.A., MILANO, Itálie.

S: Fenticonazoli nitras 1 g

PP: Bílý homogenní prášek. Polyetylenová lahvička uzavřená perforovaným víčkem  (sypátkem) a polyetylenovým šroubovacím uzávěrem, příbalová  informace, papírová skládačka.

B: PLV ADS 1X50g 2% kód SÚKL: 76548

IS: Dermatologica

ATC: D01AC12

PE: 36

ZS: Za obyčejné teploty.

----------------------------------------------------------------

46/ 133/98-C

LOMEXIN

V: RECORDATI S.P.A., MILANO, Itálie.

D: RECORDATI S.P.A., MILANO, Itálie.

S: Fenticonazoli nitras 600 mg v 30 ml

PP: Čirý bezbarvý roztok.  Hnědá skleněná lahvička s mechanickým dávkovačem s krytem z  plastu, příbalová informace v jazyce českém, papírová  skládačka. B: AER DOS 1X30ml kód SÚKL: 76549

IS: Dermatologica

ATC: D01AC12

PE: 36

ZS: Za obyčejné teploty.

----------------------------------------------------------------

46/ 134/98-C

LOMEXIN

V: RECORDATI S.P.A., MILANO, Itálie.

D: RECORDATI S.P.A., MILANO, Itálie.

S: Fenticonazoli nitras 600 mg v 30 g

PP: Bílý homogenní krém. Al tuba s uzávěrem, příbalová informace v jazyce českém,  papírová skládačka.

B: CRM 1X30g 2% kód SÚKL: 76550

IS: Dermatologica

ATC: D01AC12

PE: 36

ZS: Za obyčejné teploty.

----------------------------------------------------------------

31/ 169/98-C

MEDOSTATIN 20 mg

V: MEDOCHEMIE LTD, LIMASSOL, Kypr.

D: MEDOCHEMIE LTD, LIMASSOL, Kypr.

S: Lovastatinum 20 mg

PP: Světle modré ploché kulaté tablety s půlící rýhou na jedné  straně. PVC/Al blistr, příbalová informace v jazyce českém, papírová  skládačka.

B: TBL 10X20mg kód SÚKL: 53505; TBL 30X20mg kód SÚKL: 53506; TBL 100X20mg kód SÚKL: 53507

IS: Hypolipidaemica

ATC: C10AA02

PE: 36

ZS: Uchovávat v suchu při teplotě do 25 oC.

----------------------------------------------------------------

27/ 137/98-C

MIRAPEXIN 0.125 mg

V: PHARMACIA & UPJOHN N.V./S.A., PUURS, Belgie.

D: PHARMACIA & UPJOHN S.A., LUXEMBURG, Lucembursko.

S: Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 125 rg (odp. Pramipexolum 88 rg)

PP: Bílé kulaté ploché tablety, na jedné straně vyražen kód U,  na druhé kód 2. Blistr Al, PVC/Al, příbalová informace v jazyce  českém, papírová skládačka.

B: TBL 30X0.125mg kód SÚKL: 54407; TBL 100X0.125mg kód SÚKL: 54408

IS: Antiparkinsonica

ATC: N04BC05

PE: 24

ZS: Při teplotě do 30 oC, chráněno před světlem.

----------------------------------------------------------------

27/ 138/98-C

MIRAPEXIN 0.25 mg

V: PHARMACIA & UPJOHN N.V./S.A., PUURS, Belgie.

D: PHARMACIA & UPJOHN S.A., LUXEMBURG, Lucembursko.

S: Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 0.25 mg (odp. Pramipexolum 0.18 mg)

PP: Bílé oválné ploché tablety s půlící rýhou na obou stranách,  na jedné straně vyražen kód U, na druhé straně kód 4. Blistr Al,PVC/Al, příbalová informace v českém jazyce,  papírová skládačka.

B: TBL 30X0.25mg kód SÚKL: 54409

IS: Antiparkinsonica

ATC: N04BC05

PE: 24

ZS: Při teplotě do 30 oC, chráněno před světlem.

----------------------------------------------------------------





27/ 139/98-C

MIRAPEXIN 1 mg

V: PHARMACIA & UPJOHN N.V./S.A., PUURS, Belgie.

D: PHARMACIA & UPJOHN S.A., LUXEMBURG, Lucembursko.

S: Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 1 mg (odp. Pramipexolum 0.7 mg)

PP: Bílé kulaté ploché tablety s půlící rýhou na obou stranách,  na jedné straně vyražen kód U, na druhé straně kód 6.  Blistr Al,PVC/Al, příbalová informace v jazyce českém,  papírová skládačka. 

B: TBL 30X1mg kód SÚKL: 54411; TBL 100X1mg kód SÚKL: 54412

IS: Antiparkinsonica

ATC: N04BC05

PE: 24

ZS: Při teplotě do 30 oC, chráněno před světlem.

----------------------------------------------------------------

07/ 136/98-C

MODAFEN

V: LÉČIVA A.S. PRAHA, Česká republika.

D: LÉČIVA A.S. PRAHA, Česká republika.

S: Ibuprofenum 200 mg; Pseudoephedrini hydrochloridum 30 mg

PP: Bílé nebo téměř bílé potahované tablety čočkovitého tvaru.

PVC/Al blistr, příbalová informace v jazyce českém, papírová  skládačka.

B: TBL OBD 30 kód SÚKL: 56499; TBL OBD 10 kód SÚKL: 45935

IS: Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC: M01AE51

PE: 36

ZS: V suchu, při teplotě 10 až 25 oC, chránit před světlem.

P: Volně prodejné.

----------------------------------------------------------------

63/ 167/98-C

MUSCORIL inj.

V: SYNTHÉLABO GROUPE, ETABLISSEMENT PHARMACEUTIQUE DE  QUETIGNY, QUETIGNY, Francie.

D: LABORATOIRES SYNTHÉLABO/SYNTHÉLABO GROUPE, LE PLESSIS  ROBINSON, Francie.

S: Thiocolchicosidum 4 mg ve 2 ml

PP: Čirý světle žlutý roztok. Ampule z bezbarvého skla, tvarovaná fólie, příbalová  informace v jazyce českém, papírová skládačka.

B: INJ 6X4mg kód SÚKL: 75879

IS: Myorelaxantia

ATC: M03AB

PE: 60

ZS: Při teplotě do 25 oC.

----------------------------------------------------------------

63/ 168/98-C

MUSCORIL cps.

V: SYNTHÉLABO GROUPE, ETABLISSEMENT PHARMACEUTIQUE DE TOURS,  TOURS, Francie.

D: LABORATOIRES SYNTHÉLABO/SYNTHÉLABO GROUPE, LE PLESSIS  ROBINSON, Francie.

S: Thiocolchicosidum 4 mg

PP: Bezbarvé transparentní tvrdé želatinové tobolky s potiskem  MUSCORIL, logem a jménem firmy, obsahující světle žlutý  prášek.

AL/PVC blistr, příbalová informace v jazyce českém, papírová  skládačka.

B: CPS 20X4mg kód SÚKL: 75856

IS: Myorelaxantia

ATC: M03B

PE: 60

ZS: Při teplotě do 25 oC.

----------------------------------------------------------------

80/ 103/98-C

SILYGAL

V: GALENA A.S., OPAVA, Česká republika.

D: GALENA A.S., OPAVA, Česká republika.

S: Silymarinum 117 mg

PP: Hnědé potahované tablety čočkovitého tvaru, hladkého  povrchu, o průměru 9 mm.

Blistr Al/PVC, papírová skládačka, příbalová informace  v jazyce českém.

B: TBL OBD 30 kód SÚKL: 44143

IS: Hepatica

ATC: A05BA

PE: 24

ZS: Na suchém místě, chránit před světlem, při teplotě 15 až  25 oC.

----------------------------------------------------------------

47/ 149/98-C

SURVIMED OPD Neutral

V: FRESENIUS AG, BAD HOMBURG, Spolková republika Německo.

D: FRESENIUS AG, BAD HOMBURG, Spolková republika Německo.

S: Colecalciferolum; Biotinum; Acidum folicum; Thiamini hydrochloridum; Riboflavini natrii phosphas dihydricus; Pyridoxini hydrochloridum; Cyanocobalamini trituratio 0.5 %; Nicotinamidum; Calcii pantothenas; Phytomenadionum; Acidum ascorbicum; Maltodextrinum; Amylum modificatum; Ascorbylis palmitas; Lactalbuminum hydrolysatum; Calcii carbonas; Natrii carbonas monohydricus; Natrii citras dihydricus; Kalii citras monohydricus; Magnesii oxidum leve; Natrii chloridum; Ferrosi sulfas heptahydricus; Kalii hydrogenophosphas; Zinci sulfas heptahydricus; Cupri sulfas; Manganosi chloridum tetrahydricum; Kalii iodidum; Chromii trichloridum hexahydricum; Natrii molybdenas dihydricus; Natrii selenis pentahydricus; Cholini hydrogenotartras; Natrii fluoridum; Calcii citras tetrahydricus; Triglycerida saturata media; Tocoferoli alfa acetas; Retinoli palmitas; Sojae oleum; Aroma vanillae; v 500 ml

PP: Světle hnědá hustá tekutina s lehce kořeněnou vůní. Hnědá skleněná láhev, korunkový uzávěr, štítek  s potiskem, příbalová informace v jazyce českém.

B: SOL 1X500ml kód SÚKL: 12470

IS: Diaetetica

ATC: V06DB

PE: 12

ZS: Při teplotě 15 až 25 oC.

----------------------------------------------------------------

48/ 140/98-C

TESLASCAN

V: NYCOMED IMAGING A.S., OSLO, Norsko.

D: NYCOMED IMAGING A.S., OSLO, Norsko.

S: Mangafodipirum trinatricum 379 mg (odp. Mangafodipirum 346 mg) v 50 ml

PP: Čirý žlutý až tmavě žlutý roztok.

1) 50 ml zapertlovaná lahvička z bezbarvého skla, pryžová  zátka, Al uzávěr, PP kryt, příbalová informace v jazyce  českém, papírová skládačka.

2) 10 x 50 ml zapertlovaná lahvička z bezbarvého skla,  pryžová zátka, Al uzávěr, PP kryt, příbalová informace  v jazyce českém, papírová vložka, papírová skládačka.

B: SOL 1X50ml kód SÚKL: 49538; SOL 10X50ml kód SÚKL: 49539

IS: Diagnostica

ATC: V08CA05

PE: 24

ZS: Za obyčejné teploty, chránit před světlem.

----------------------------------------------------------------

65/ 152/98-C

TRAMADOL-K

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

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

S: Tramadoli hydrochloridum 100 mg

PP: Kónické čípky z bělavé amorfní hmoty. Tvarovaná fólie Al/PVC, příbalová informace v jazyce českém,  papírová skládačka.

B: SUP 5X100mg kód SÚKL: 84632

IS: Analgetica - anodyna

ATC: N02AX02

PE: 60

ZS: Při teplotě do 25 oC.

----------------------------------------------------------------

65/ 153/98-C

TRAMADOL-K 50 mg/1 ml

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

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

S: Tramadoli hydrochloridum 50 mg v 1 ml

PP: Čirý bezbarvý roztok bez mechanických nečistot.

Ampule z bezbarvého skla, blistr, příbalová informace  v jazyce českém, papírová skládačka.

B: INJ 5X1ml/50mg kód SÚKL: 84628

IS: Analgetica - anodyna

ATC: N02AX02

PE: 60

ZS: Při teplotě do 25 oC.

----------------------------------------------------------------

65/ 154/98-C

TRAMADOL-K 100 mg/2 ml

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

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

S: Tramadoli hydrochloridum 100 mg ve 2 ml

PP: Čirý bezbarvý roztok bez viditelných mechanických nečistot.

Ampule z bezbarvého skla, blistr, příbalová informace  v jazyce českém,papírová skládačka.

B: INJ 5X2ml/100mg kód SÚKL: 84629

IS: Analgetica - anodyna

ATC: N02AX02

PE: 60

ZS: Při teplotě do 25 oC.

----------------------------------------------------------------

65/ 155/98-C

TRAMADOL-K

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

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

S: Tramadoli hydrochloridum 1 g v 10 ml

PP: Čirý bezbarvý až slabě hnědě zbarvený roztok.

Lahvička z hnědého skla s kapací vložkou, bílý bezpečnostní  uzávěr, příbalová informace v jazyce českém, papírová  skládačka.

B: GTT 1X10ml/1g kód SÚKL: 84630

IS: Analgetica - anodyna

ATC: N02AX02

PE: 60

ZS: Při teplotě do 25 oC.

----------------------------------------------------------------

58/ 124/98-C

TRITACE 1.25

V: HOECHST-BIOTIKA S.R.O., MARTIN, Slovenská republika.

D: HOECHST-BIOTIKA S.R.O., MARTIN, Slovenská republika.

S: Ramiprilum 1.25 mg

PP: Bílá podlouhlá plochá tableta s půlící rýhou na obou  stranách, s označením "1.25" nad a logem "Hoechst" pod rýhou  a na druhé straně s označením "HMN" nad a "1.25" pod rýhou.

Blistr Al/PVC, příbalová informace v jazyce českém, papírová  skládačka.

B: TBL 20X1.25mg kód SÚKL: 56972; TBL 30X1.25mg kód SÚKL: 56973; TBL 50X1.25mg kód SÚKL: 56974; TBL 100X1.25mg kód SÚKL: 56975

IS: Hypotensiva

ATC: C09AA05

PE: 24

ZS: Při teplotě 10 až 25 oC.

----------------------------------------------------------------

58/ 125/98-C

TRITACE 2.5

V: HOECHST-BIOTIKA S.R.O., MARTIN, Slovenská republika.

D: HOECHST-BIOTIKA S.R.O., MARTIN, Slovenská republika.

S: Ramiprilum 2.5 mg

PP: Světle žlutá až žlutá podlouhlá plochá tableta s půlící  rýhou na obou stranách, s označením na jedné straně "2.5"  nad a logem "Hoechst" pod rýhou a na druhé straně  s označením "HMR" nad a "2.5" pod rýhou.

Blistr Al/PVC, příbalová informace v jazyce českém, papírová  skládačka.

B: TBL 20X2.5mg kód SÚKL: 56976; TBL 30X2.5mg kód SÚKL: 56977; TBL 50X2.5mg kód SÚKL: 56978; TBL 100X2.5mg kód SÚKL: 56979

IS: Hypotensiva

ATC: C09AA05

PE: 36

ZS: Při teplotě 10 až 25 oC.

----------------------------------------------------------------

58/ 126/98-C

TRITACE 5

V: HOECHST-BIOTIKA S.R.O., MARTIN, Slovenská republika.

D: HOECHST-BIOTIKA S.R.O., MARTIN, Slovenská republika.

S: Ramiprilum 5 mg

PP: Růžová až červená podlouhlá plochá tableta s půlící rýhou  na obou stranách, s označením na jedné straně "5" nad  a logem "Hoechst" pod rýhou a na druhé straně s označením  "HMP" nad a "5" pod rýhou.

Blistr Al/PVC, příbalová informace v jazyce českém, papírová  skládačka.

B: TBL 20X5mg kód SÚKL: 56980; TBL 30X5mg kód SÚKL: 56981; TBL 50X5mg kód SÚKL: 56982; TBL 100X5mg kód SÚKL: 56983

IS: Hypotensiva

ATC: C09AA05

PE: 36

ZS: Při teplotě od 10 oC do 25 oC.

----------------------------------------------------------------

64/ 130/98-C

VOLTAMICIN

V: CIBA VISION AG, HETTLINGEN, Švýcarsko.

D: CIBA VISION AG, HETTLINGEN, Švýcarsko.

S: Diclofenacum natricum 5 mg; Gentamicini sulfas qs (odp. Gentamicinum 15 mg) v 5 ml

PP: Slabě opalescentní mírně nažloutlý sterilní roztok  charakteristického zápachu.

LDPE lahvička s kapátkem, zelený HDPE šroubovací uzávěr,  příbalová informace v jazyce českém, papírová skládačka  s potiskem.

B: GTT OPH 1X5ml kód SÚKL: 44167

IS: Ophthalmologica

ATC: S01C

PE: 36

ZS: Při teplotě 15 až 25 oC.

------------------------------------------------------------------






