II. ZMĚNY REGISTRACE

94/252/98-C

ABDOMILON

V: 
CESRA ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG, BADEN-BADEN, Spolková republika Německo

D: 
CESRA ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG, BADEN-BADEN, Spolková republika Německo

B: 
SOL 1X100ML    kód SÚKL: 60121


SOL 1X250ML    kód SÚKL: 60122


SOL 1X1000ML  kód SÚKL: 60123

ZR:     Změna názvu výrobce.

           Změna názvu držitele.

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

07/049/69-S/C

ACYLCOFFIN

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

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

PP: 
Bílé kulaté ploché tablety se zkosenými  hranami, na jedné straně s půlicí rýhou.   


Blistr ( Al/bezbarvý  PVC ), příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
TBL 10                   kód SÚKL: 00009


TBL 10X10(=100) kód SÚKL: 88606

ZS: 
V suchu, při teplotě 15 až 25 ° C, chránit před světlem.

ZR:      Změna popisu přípravku.

            Změna druhu obalu.

            Změna způsobu uchovávání.

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

50/009/74-S/C

ALDACTONE-AMPULE

V: 
ROCHE DIAGNOSTICS GMBH, MANNHEIM, Spolková republika Německo

D: 
F. HOFFMANN-LA ROCHE LTD, BASILEJ, Švýcarsko

PP: 
Čirý žlutý roztok.    

B: 
INJ 10X10ML/200MG kód SÚKL: 87763

ZS: 
Při teplotě do 25 ° C, chránit před světlem.

ZR:      Změna popisu přípravku.

            Změna způsobu uchovávání.

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

07/052/69-S/C

ALNAGON

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

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

S: 
Acidum acetylsalicylicum                     
 380 mg


Coffeinum
                                             80 mg


Phenobarbitalum
                                              20 mg


Codeini dihydrogenophosphas hemihydricus
 19.2 mg

PP: 
Bílé až lehce mramorované ploché tablety se zkoseným okrajem, na jedné straně s půlicí rýhou.   


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

B: 
TBL 10 kód SÚKL: 00025

PE: 
24

ZS: 
V suchu, při teplotě 15 až 25 ° C, chránit před světlem.

Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 2

ZR:      Upřesnění složení přípravku.

            Změna popisu přípravku. 

            Změna druhu obalu.

            Změna způsobu uchovávání.

            Změna velikosti balení.

            Změna doby použitelnosti.

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

13/018/81-S/C

AMIOKORDIN

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

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

B: 
TBL 15X200MG kód SÚKL: 59654


TBL 60X200MG kód SÚKL: 59655

ZR:      Změna názvu přípravku (dříve CORDARONE).

            Změna registračního čísla (dříve 40/081/81-S/C).

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

13/016/82-S/C

AMIOKORDIN

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

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

PP: 
Odlamovací ampule z bezbarvého skla, plastikový přířez, příbalová informace, papírová skládačka.

B: 
INJ 5X3ML/150MG kód SÚKL: 59659

ZS: 
Při teplotě do 25 °C, chránit před světlem.

ZR:      Upřesnění názvu výrobce.

            Upřesnění názvu držitele.

            Změna názvu přípravku (dříve CORDARONE).

            Změna registračního čísla (dříve 40/016/82-S/C).

            Změna druhu obalu.

            Změna způsobu uchovávání.

            Změna velikosti balení.

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

07/032/83-S/C

ANOPYRIN 400 mg

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

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

S: 
Acidum acetylsalicylicum
 400 mg

PP: 
Bílé mramorovité oboustranně ploché tablety s půlicí rýhou na jedné straně.   


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

B: 
TBL 10X400MG   kód SÚKL: 87680


TBL 100X400MG kód SÚKL: 91019

ZS: 
V suchu, při teplotě 15 až 25 ° C, chránit před světlem.

ZR:     Upřesnění složení pomocných látek.

           Změna popisu přípravku.

           Změna druhu obalu.

           Změna způsobu uchovávání.

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

21/199/80-C

ANTELEPSIN 0.25

ANTELEPSIN 1

V: 
ARZNEIMITTELWERK DRESDEN GMBH,  RADEBEUL, Spolková republika Německo

D: 
ARZNEIMITTELWERK DRESDEN GMBH,  RADEBEUL, Spolková republika Německo

S: 
Clonazepamum
 0.25 mg nebo 1 mg

PP: 
Skleněná lahvička s PE uzávěrem, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
TBL 50X0.25MG kód SÚKL: 03877


TBL 50X1MG      kód SÚKL: 03878

ZS: 
Za obyčejné teploty.

Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 8

ZR:       Změna názvu přípravku (dříve ANTELEPSIN).

             Změna názvu výrobce.

             Změna názvu držitele.

             Změna složení přípravku.

             Změna druhu obalu.

             Změna způsobu uchovávání.

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

58/376/97-C

APO-ATENOL 50 mg

V: 
APOTEX INC., TORONTO, Kanada

D: 
APOTEX INC., TORONTO, Kanada

S: 
Atenololum
 50 mg

PP: 
Plastiková lahvička, příbalová informace v českém jazyce na štítku.

B: 
TBL 100X50MG kód SÚKL: 75001

ZR:      Změna složení přípravku.

            Změna druhu obalu.

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

58/337/97-C

APO-ATENOL 100 mg

V: 
APOTEX INC., TORONTO, Kanada

D: 
APOTEX INC., TORONTO, Kanada

S: 
Atenololum
 100 mg

PP: 
Plastiková lahvička, příbalová informace v českém jazyce na štítku.

B: 
TBL 100X100MG kód SÚKL: 75003

ZR:      Změna složení přípravku.

            Změna druhu obalu.

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

29/811/99-C

APO-DICLO SR 100

V: 
APOTEX INC., TORONTO, Kanada

D: 
APOTEX INC., TORONTO, Kanada

B: 
TBL RET 30X100MG     kód SÚKL: 59396

            TBL RET 100X100MG  kód SÚKL: 53640

ZR:      Změna velikosti balení.


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

68/032/99-C

APO-HALOPERIDOL 2 mg/ml

V: 
APOTEX INC., TORONTO, Kanada

D: 
APOTEX INC., TORONTO, Kanada

PP: 
15 ml : HDPE lahvička s kapací vložkou, uzavřená bezpečnostním šroubovacím uzávěrem, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka. 

           100 ml : lékovka z hnědého skla s PP šroubovacím uzávěrem a P/V vložkou, text příbalové informace v českém jazyce uveden na štítku, kapátko, papírová skládačka.

B: 
GTT 1X15ML/30MG     kód SÚKL: 83513

           GTT 1X100ML/200MG kód SÚKL: 58378

ZR:     Změna velikosti balení.

           Změna druhu obalu.


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

87/466/95-C

AQUA PRO INJECTIONE INFUSIA

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

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

B: 
SOL 1X100ML(SKLO)   kód SÚKL: 53362


SOL 1X250ML(SKLO)   kód SÚKL: 53363


SOL 1X500ML(SKLO)   kód SÚKL: 53364


SOL 1X500ML(PLAST) kód SÚKL: 91876

ZS: 
V suchu, při teplotě do 25 °C, chránit před mrazem.

ZR:      Změna velikosti balení.

            Změna způsobu uchovávání.

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

44/090/95-C

AREDIA 15 mg

AREDIA 30 mg

V: 
NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko

D: 
NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko

PP: 
a) Bezbarvá skleněná lahvička s gumovou zátkou, pertlem a krytem, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.


b) Bezbarvá skleněná ampule, papírový přířez, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
INJ SIC 2X30MG+SOLV kód SÚKL: 78164


INJ SIC 4X15MG+SOLV kód SÚKL: 94834

ZR:     Změna druhu obalu.

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

29/182/97-C

AULIN

V: 
MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Česká republika

D: 
MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Česká republika

B: 
SUS 1X60ML/600MG   kód SÚKL: 12898


SUS 1X100ML/1GM     kód SÚKL: 12899

            SUS 1X120ML/1.2GM  kód SÚKL: 12900 

            SUS 1X200ML/2GM     kód SÚKL: 12864

ZR:      Změna adresy držitele.

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

29/179/97-C

AULIN

V: 
MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Česká republika

D: 
MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Česká republika

B: 
TBL 6X100MG      kód SÚKL: 59662

            TBL 10X100MG   kód SÚKL: 44354

            TBL 15X100MG   kód SÚKL: 12891

            TBL 20X100MG   kód SÚKL: 44355

            TBL 30X100MG   kód SÚKL: 12892


TBL 60X100MG    kód SÚKL: 12893

ZR:      Změna velikosti balení.

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

26/183/82-C

BATRAFEN KRÉM

V: 
HOECHST MARION ROUSSEL DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN , Spolková republika Německo

D: 
HOECHST MARION ROUSSEL DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Spolková republika Německo

B: 
CRM 1X20GM kód SÚKL: 06292


CRM 1X50GM kód SÚKL: 06293

ZS: 
Při teplotě do 25 °C.

ZR:     Změna názvu výrobce.

           Změna názvu držitele.

           Změna způsobu uchovávání.

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

26/732/95-C

BATRAFEN LAK NA NEHTY

V: 
HOECHST MARION ROUSSEL DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Spolková republika Německo

D: 
HOECHST MARION ROUSSEL DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Spolková republika Německo

B: 
LAC 1X3GM kód SÚKL: 75570


LAC 1X6GM kód SÚKL: 75571

ZR:     Změna názvu výrobce.

           Změna názvu držitele.

           Změna registračního čísla (dříve 46/732/95-C).

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

26/182/82-C

BATRAFEN ROZTOK

V: 
HOECHST MARION ROUSSEL DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Spolková republika Německo

D: 
HOECHST MARION ROUSSEL DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Spolková republika Německo

PP: 
Polyetylenová bezbarvá lahvička s polyetylenovým kapacím hrotem a šroubovacím uzávěrem, příbalová informace, papírová skládačka.

B: 
SOL 1X10ML 1% kód SÚKL: 06290


SOL 1X20ML 1% kód SÚKL: 06291

PE: 
48

ZR:     Změna názvu výrobce.

           Změna názvu držitele.

           Změna druhu obalu.

           Změna doby použitelnosti.

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

46/383/95-C

BELOSALIC

V: 
BELUPO, KOPRIVNICA, Republika Chorvatsko

D: 
BELUPO, KOPRIVNICA, Republika Chorvatsko

B: 
LOT 1X20ML   kód SÚKL: 76572


LOT 1X50ML   kód SÚKL: 76573


LOT 1X100ML kód SÚKL: 76574

ZS: 
Při teplotě do 25 °C.

ZR:     Změna způsobu uchovávání.

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

46/574/93-C

BEPANTHEN

V: 
FAMAR NEDERLAND B.V., BLADEL, Nizozemí

D: 
F.HOFFMANN-LA ROCHE LTD, BASILEJ, Švýcarsko

B: 
LOT 1X200ML/5GM kód SÚKL: 59715

ZR:     Změna názvu výrobce.

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

52/039/88-S/C

BROMHEXIN - EGIS

V: 
EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEŠŤ, Maďarsko

D: 
EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEŠŤ, Maďarsko

B: 
TBL 20X8MG(LEKOV.) kód SÚKL: 59530


TBL 20X8MG(BLISTR) kód SÚKL: 59531

ZR:     Změna názvu přípravku (dříve PAXIRASOL).

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

52/040/88-S/C

BROMHEXIN - EGIS

V: 
EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEŠŤ, Maďarsko

D: 
EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEŠŤ, Maďarsko

B: 
SOL 1X60ML/120MG kód SÚKL: 59392

ZR:     Změna názvu přípravku (dříve PAXIRASOL).

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

95/127/95-C

CALGEL

V: 
GLAXO WELLCOME OPERATIONS, DARTFORD, KENT, Velká Británie

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

S: 
Lidocaini hydrochloridum monohydricum
 33 mg


Cetylpyridinii chloridum monohydricum
 10 mg

                                                                               v 10 g gelu

B: 
STM GEL 1X10GM kód SÚKL: 59510

ZR:     Upřesnění názvu výrobce.

           Upřesnění názvu držitele.

           Upřesnění složení přípravku.

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

44/1330/97-C

CAELYX

V: 
SCHERING-PLOUGH LABO N.V., HEIST-OP-DEN-BERG, Belgie

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

B: 
INF CNC 1X10ML/20MG   kód SÚKL: 53712


INF CNC 10X10ML/20MG kód SÚKL: 53713

ZR:     Změna lékové formy.

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

15/1021/94-C

CECLOR RETARD 375 mg

CECLOR RETARD 500 mg

CECLOR RETARD 750 mg

V: 
ELI LILLY ITALIA S.P.A., FIRENZE, Itálie

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

S: 
Cefaclorum monohydricum
 393 mg nebo 525 mg nebo 787 mg)


(odp. Cefaclorum
               375 mg nebo 500 mg nebo 750 mg)

B: 
TBL RET 10X375MG kód SÚKL: 69474


TBL RET 10X750MG kód SÚKL: 69475


TBL RET 10X500MG kód SÚKL: 69480

ZR:      Změna složení přípravku.

            Změna lékové formy.

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

59/824/99-C

CELLCEPT 500 mg

V: 
HOFFMANN-LA ROCHE AG, GRENZACH-WYHLEN, Spolková republika Německo

D: 
F. HOFFMANN-LA ROCHE LTD, BASILEJ, Švýcarsko

B: 
INF CNC 4X500MG kód SÚKL: 55295

ZR:     Změna názvu přípravku  (dříve CELLCEPT 500 mg prášek pro koncentrát pro infuzní roztok).

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

94/253/98-C

CESRADYSTON 200

V: 
CESRA ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG, BADEN-BADEN, Spolková republika Německo

D: 
CESRA ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG, BADEN-BADEN, Spolková republika Německo

S: 
Hyperici extractum siccum normatum
 200 mg

PP: 
Tvrdé želatinové tobolky, spodní část světle žlutá, vrchní část červenooranžová, uvnitř béžově hnědý granulát charakteristického zápachu, hořké chuti.  

B: 
CPS 40X200MG   kód SÚKL: 67574


CPS 100X200MG kód SÚKL: 67575

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna názvu držitele.

            Změna složení přípravku.

            Změna popisu přípravku.

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

29/127/94-C

DICLOREUM RETARD

V: 
ALFA WASSERMANN S.P.A, ALANNO SCALO (PE), Itálie

D: 
ALFA WASSERMANN S.P.A, ALANNO SCALO (PE), Itálie

B: 
TBL RET 20X100MG kód SÚKL: 97596

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna názvu držitele.

            Upřesnění lékové formy.

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

29/126/94-C

DICLOREUM 50

DICLOREUM 100

V: 
ALFA WASSERMANN S.P.A, ALANNO SCALO (PE), Itálie

D: 
ALFA WASSERMANN S.P.A, ALANNO SCALO (PE), Itálie

S: 
Diclofenacum natricum
 50 mg

B: 
SUP 10X50MG   kód SÚKL: 97631


SUP 10X100MG kód SÚKL: 97632

ZR:     Změna názvu výrobce.

           Změna názvu držitele.

           Změna názvu přípravku (dříve DICLOREUM).

           Změna složení přípravku.

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

41/300/69-C

DIGOXIN 0.125 LÉČIVA

DIGOXIN 0.250 LÉČIVA

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

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

B: 
TBL 30X0.25MG   kód SÚKL: 03542


TBL 30X0.125MG kód SÚKL: 83318

PE: 
48 pro sílu 0.125 mg, 60 pro sílu 0.250 mg.

ZR:      Změna doby použitelnosti.

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

07/058/69-S/C

DINYL

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

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

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

B: 
TBL 10 kód SÚKL: 00116

Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 8

ZR:      Změna druhu obalu.

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

24/170/79-C

DITHIADEN INJ

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

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

PP: 
Čirý bezbarvý nebo slabě nažloutlý roztok bez viditelných částic.   


Skleněné ampulky, vhodná vložka s přepážkami, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
INJ 10X2ML/1MG kód SÚKL: 04071

ZR:     Změna názvu přípravku (dříve DITHIADEN).

           Změna popisu přípravku.

           Změna druhu obalu.

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

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

B: 
TBL 20X5MG       kód SÚKL: 85927(5)

            TBL 60X5MG       kód SÚKL: 59916(5)

            TBL 100X5MG     kód SÚKL: 55637(5)

            TBL 20X10MG     kód SÚKL: 92576(10)

            TBL 60X10MG     kód SÚKL: 59917(10)

            TBL 100X10MG   kód SÚKL: 55638(10)


TBL 20X20MG      kód SÚKL: 85928(20)

            TBL 60X20MG     kód SÚKL: 59918(20)

            TBL 100X20MG   kód SÚKL: 55639(20)


PE: 
48

ZR:     Změna doby použitelnosti.

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

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(5MG)

            TBL 30X5MG     kód SÚKL: 45273(5MG)


TBL 100X5MG    kód SÚKL: 59643(5MG)

            TBL 20X10MG   kód SÚKL: 94178(10MG)

            TBL 30X10MG   kód SÚKL: 45274(10MG)


TBL 100X10MG  kód SÚKL: 59642(10MG)

            TBL 20X20MG   kód SÚKL: 94179(20MG)

            TBL 30X20MG   kód SÚKL: 45275(20MG)

            TBL 100X20MG kód SÚKL: 59641(20MG)

ZR:     Změna velikosti balení.

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

19/332/97-C

ETHYOL

V: 
SCHERING-PLOUGH CENTRAL EAST AG, LUCERNE, Švýcarsko

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

B: 
INJ SIC 3X500MG kód SÚKL: 12457


INJ SIC 5X375MG kód SÚKL: 59632

ZR:     Změna velikosti balení.

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

09/018/96-C

FAMOSAN 20 mg

FAMOSAN 40 mg

V: 
PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA, Česká republika

D: 
PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA, Česká republika

B: 
TBL OBD 20X20MG   kód SÚKL: 96193

           TBL OBD 50X20MG   kód SÚKL: 59595

           TBL OBD 500X20MG kód SÚKL: 47262

           TBL OBD 10X40MG   kód SÚKL: 83206


TBL OBD 20X40MG   kód SÚKL: 96194


TBL OBD 50X40MG   kód SÚKL: 59596 

            TBL OBD 500X40MG kód SÚKL: 47263

ZR:      Změna velikosti balení.

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

94/332/98-C

FEMINON

V: 
CESRA ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG, BADEN-BADEN, Spolková republika Německo

D: 
CESRA ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG, BADEN-BADEN, Spolková republika Německo

B: 
GTT 1X30ML   kód SÚKL: 60941


GTT 1X50ML   kód SÚKL: 60942


GTT 1X100ML kód SÚKL: 60943

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna názvu držitele.

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

90/218/70-C

FENTANYL-JANSSEN

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

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

PP: 
Ampule z bezbarvého skla, papírový přířez, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
INJ 5X2ML/0.1MG       kód SÚKL: 76526


INJ 50X2ML/0.1MG     kód SÚKL: 76527

            INJ 50X10ML/0.5MG  kód SÚKL: 01449


INJ 5X10ML/0.5MG     kód SÚKL: 60911

Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 1

ZR:      Změna druhu obalu.

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

12/582/94-C

FERRO-FOLGAMMA

V: 
R.P.SCHERER GMBH, EBERBACH, Spolková republika Německo

D: 
WÖRWAG PHARMA GMBH AND CO., BÖBLINGEN, Spolková republika Německo

S: 
Cyanocobalaminum
 0.01 mg


Acidum folicum
                    5 mg


Ferrosi sulfas hydricus
  117 mg


(odp. Ferrum
                  37 mg)

B: 
CPS 20     kód SÚKL: 59569


CPS 50     kód SÚKL: 59570


CPS 100   kód SÚKL: 59571


CPS 500   kód SÚKL: 59572


CPS 2500 kód SÚKL: 59573

ZR:     Změna názvu výrobce.

           Změna názvu držitele.

           Změna složení přípravku.

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

12/720/92-S/C

FERRUM LEK I.M.

V: 
LEK PHARMACEUTICAL AND CHEMICAL CO.D.D., LJUBLJANA, Republika Slovinsko

D: 
LEK PHARMACEUTICAL AND CHEMICAL CO.D.D., LJUBLJANA, Republika Slovinsko

PP: 
Hnědý neprůhledný roztok, bez viditelných částic.   


Ampule z bezbarvého skla, blistr, příbalová informace, papírová skládačka.

B: 
INJ 50X2ML/100MG kód SÚKL: 04084

ZR:      Upřesnění názvu výrobce.

            Upřesnění názvu držitele.

            Změna popisu přípravku.

            Změna druhu obalu.

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

13/101/70-C

GILURYTMAL 10

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

D: 
SOLVAY PHARMACEUTICALS GMBH, HANNOVER, Spolková republika Německo

S: 
Ajmalinum monoethanolum
 57.1 mg


(odp. Ajmalinum
                50 mg)

                                                          v 10 ml

B: 
INJ 5X10ML/50MG kód SÚKL: 99356

PP:     24

ZR:     Změna složení přípravku.

           Změna doby použitelnosti.

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

94/092/97-C

HUSK PSYLLIUM

V: 
WERNER RATJE FRØSKALLER APS, KASTRUP, Dánsko

D:        WERNER RATJE FRØSKALLER APS, KASTRUP, Dánsko

B: 
PLV 1X200GM   kód SÚKL: 89107


PLV 1X450GM   kód SÚKL: 89108


PLV 1X1000GM kód SÚKL: 89109

P: 
Volně prodejné

ZR:     Upřesnění názvu výrobce.

           Upřesnění názvu držitele.

           Změna způsobu výdeje.

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

29/346/94-C

HYALGAN 20 mg/2 ml

V: 
FIDIA S.P.A., ABANO TERME, Itálie

D: 
FIDIA S.P.A., ABANO TERME, Itálie

B: 
INJ 1X2ML/20MG-STŘ.    kód SÚKL: 59840


INJ 1X2ML/20MG-LAHV kód SÚKL: 65392

ZS: 
Při teplotě 15 až 25 °C, chránit před světlem.

ZR:     Změna způsobu uchovávání.

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

66/544/69-C

HYASA

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

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

PP:      Ampule z čirého bezbarvého skla, kartónový tvarovaný  přířez, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
INJ SIC 5X135TRU+SO kód SÚKL: 88053

ZR:      Změna druhu obalu.

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

57/001/99-C

HYPNOGEN

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

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

PP: 
Bílé až téměř bílé potahované tablety s půlicí rýhou typu karate na jedné straně.   

B: 
TBL OBD 15X10MG kód SÚKL: 46861


TBL OBD 20X10MG kód SÚKL: 56609

ZR:      Změna popisu přípravku.

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

94/214/99-C

ILON ABSZESS-SALBE

V: 
CESRA ARZNEIMITTEL GMBH &CO. KG, BADEN-BADEN, Spolková republika Německo

D: 
CESRA ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG, BADEN-BADEN, Spolková republika Německo

B: 
UNG 1X25GM   kód SÚKL: 84134


UNG 1X50GM   kód SÚKL: 84135


UNG 1X100GM kód SÚKL: 84136

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna názvu držitele.

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

76/672/94-C

INFUSIO GLUCOSI 50 g/l MEDICAMENTA G5

INFUSIO GLUCOSI 100 g/l MEDICAMENTA G10

INFUSIO GLUCOSI 200 g/l MEDICAMENTA G20

INFUSIO GLUCOSI 400 g/l MEDICAMENTA G40

V: 
MEDICAMENTA A.S., VYSOKÉ MÝTO, Česká republika

D: 
MEDICAMENTA A.S., VYSOKÉ MÝTO, Česká republika

S: 
Glucosum
          12.5 g      25 g

                                nebo 25 g      50 g

                               nebo 50 g       100 g

                             nebo 100 g       200 g

                               ve 250 ml       500 ml

B: 
INF 1X250ML         kód SÚKL: 71627(G50)

            INF 20X250ML      kód SÚKL: 80500(G50)

            INF 1X500ML        kód SÚKL: 71734(G50)

            INF 10X500ML      kód SÚKL: 56909(G50)

            INF 1X250ML        kód SÚKL: 56910(G100)


INF 20X250ML       kód SÚKL: 56911(G100)

            INF 1X500ML        kód SÚKL: 71735(G100)

            INF 10X500ML      kód SÚKL: 56912(G100)


INF 1X250ML         kód SÚKL: 56913(G200)


INF 20X250ML       kód SÚKL: 56914(G200)

            INF 1X500ML        kód SÚKL: 71736(G200)

            INF 10X500ML      kód SÚKL: 56915(G200)


INF 1X250ML         kód SÚKL: 56916(G400)


INF 20X250ML       kód SÚKL: 56917(G400)


INF 1X500ML         kód SÚKL: 71737(G400)

           INF 10X500ML       kód SÚKL: 56918(G400)






ZS: 
V suchu, při obyčejné teplotě, chránit před světlem a mrazem.

ZR:     Změna složení přípravku.

           Změna způsobu uchovávání.

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

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

S: 
Natrii chloridum                                
 1.5 g          3 g 


Kalii chloridum
                             100 mg      200 mg 


Calcii chloridi solutio 50%
               100 mg      200 mg 


Magnesii chloridum hexahydricum
 50 mg        100 mg 


Natrii lactatis solutio 50%
               1.55 g        3.1 g 

                                                                   ve 250 ml       500 ml

B: 
INF 1X250ML    kód SÚKL: 44229


INF 20X250ML  kód SÚKL: 44230


INF 10X500ML  kód SÚKL: 44231


INF 1X500ML    kód SÚKL: 70524

ZS: 
V suchu, při obyčejné teplotě, chránit před světlem a mrazem.

ZR:      Změna složení přípravku.

            Změna způsobu uchovávání.

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

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

S: 
Mannitolum
            25 g       50 g

                                            nebo 50 g        100 g

                                            ve 250 ml        500 ml

B: 
INF 1X250ML    kód SÚKL: 80494(MA10)


INF 20X250ML  kód SÚKL: 80495(MA10)

            INF 1X500ML   kód SÚKL: 71727(MA10)

            INF 10X500ML kód SÚKL: 44179(MA10)


INF 1X250ML    kód SÚKL: 80497(MA20)


INF 20X250ML  kód SÚKL: 80498(MA20)

            INF 1X500ML    kód SÚKL: 71728(MA20)

            INF 10X500ML  kód SÚKL: 44180(MA20)

ZS: 
V suchu, při obyčejné teplotě, chránit před světlem a mrazem.

ZR:      Změna složení přípravku.

            Změna způsobu uchovávání.

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

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 1X500ML    kód SÚKL: 71729(50 g/l)

            INF 10X500ML kód SÚKL: 59656(50 g/l)


INF 1X250ML    kód SÚKL: 80505(50 g/l)


INF 20X250ML  kód SÚKL: 80506(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 10X500ML kód SÚKL: 59657(100 g/l)

            INF 1X500ML   kód SÚKL: 71731(200 g/l)

            INF 1X250ML   kód SÚKL: 80511(200 g/l)

            INF 20X250ML kód SÚKL: 80512(200 g/l)

            INF 10X500ML kód SÚKL: 59658(200 g/l)

ZS:      V suchu, při obyčejné teplotě, chránit před světlem a mrazem.

ZR:      Změna velikosti balení.

            Změna způsobu uchovávání.

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

39/730/92-S/C

KALNORMIN

V: 
ICN HUNGARY CO. LTD., TISZAVASVÁRI, Maďarsko

D:        ICN HUNGARY CO. LTD., TISZAVASVÁRI, Maďarsko

S: 
Kalii chloridum
 1 g

PP: 
Bílé mramorované diskovité konvexní tablety.    

B: 
TBL RET 30X1GM kód SÚKL: 91600

ZS: 
Za obyčejné teploty.

ZR:     Upřesnění názvu výrobce.

           Upřesnění názvu držitele.

           Změna názvu přípravku (dříve KALNORMIN, tbl.).

           Změna složení přípravku.

           Změna popisu přípravku.

           Změna způsobu uchovávání.

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

20/433/96-C

KYTRIL 1 mg

V: 
SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, CRAWLEY, Velká Británie

D: 
SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velká Británie

B: 
TBL OBD 10X1MG kód SÚKL: 84048

PE: 
36

ZR:     Změna názvu výrobce.

            Změna názvu přípravku (dříve KYTRIL 1 mg, tbl.).

            Změna doby použitelnosti.

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

61/230/73-C

LAEVOLAC SIRUP

V: 
FRESENIUS KABI AUSTRIA GMBH, LINZ, Rakousko

D: 
FRESENIUS KABI AUSTRIA GMBH, GRAZ, Rakousko

B: 
SIR 1X670GM 50%   kód SÚKL: 59592


SIR 1X134GM 50%   kód SÚKL: 59593


SIR 1X1340GM 50% kód SÚKL: 59594

ZR:     Změna názvu výrobce.

           Změna názvu držitele.

           Změna názvu přípravku (dříve LAEVOLAC).

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

69/036/78-S/C

LARYPRONT

V: 
HEINRICH MACK NACHF., GMBH & CO. KG, ILLERTISSEN, Spolková republika Německo

D: 
HEINRICH MACK NACHF., GMBH & CO. KG, ILLERTISSEN, Spolková republika Německo

B: 
LOZ 20 kód SÚKL: 06127

ZR:     Upřesnění názvu výrobce.

           Upřesnění názvu držitele.

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

09/109/96-C

LOSEC 40 mg

V: 
ASTRA PHARMACEUTICAL PRODUCTION AB, SÖDERTÄLJE, Švédsko

D: 
ASTRA AB, SÖDERTÄLJE, Švédsko

B: 
 INF SIC 5X40MG kód SÚKL: 76644

ZR:      Upřesnění názvu výrobce.

            Upřesnění názvu držitele.

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

59/704/93-C

M-M-R II

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

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

S: 
Morbillorum virus attenuatum cryodesiccatum
    1.4 tc       14 tc


Parotitidis virus attenuatum cryodesiccatum
                  7 tc          7 tc


Rubeolae virus cryodesiccatum
                                1.4 tc       14 tc

                                                                                                   v 0.7 ml       v 7 ml

B: 
LYO 1X1DAVKA+0.7ML   kód SÚKL: 76094


LYO 10X1DAVKA+0.7ML kód SÚKL: 76095


LYO 1X10DAVEK+7ML    kód SÚKL: 76096

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

ZR:      Změna složení přípravku.

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

69/530/99-C

NASOBEC

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

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

B: 
SPR NAS 200X50RG kód SÚKL: 58408

ZR:     Změna názvu výrobce.

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

29/186/95-C

NIFLURIL

V: 
LABORATOIRES UPSA, RUEIL-MALMAISON, Francie

D: 
LABORATOIRES UPSA, RUEIL-MALMAISON, Francie

B: 
CRM 1X30GM kód SÚKL: 98243


CRM 1X60GM kód SÚKL: 98244

PE: 
48

ZR:      Změna doby použitelnosti.

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

42/120/75-C

NIDRAZID

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

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

B: 
TBL 250X100MG kód SÚKL: 03303

ZR:      Upřesnění názvu držitele.

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

16/220/97-C

NOVOSEVEN 60 KIU (1.2 mg)

V: 
NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko

D: 
NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko

PP: 
a) Lahvička z čirého bezbarvého skla, gumová zátka, hliníkový pertl, PP víčko.


b) Lahvička z čirého bezbarvého skla, gumový disk s teflonem, hliníkový pertl, PP víčko, sterilní jehla, PP sterilní stříkačka na jedno použití o velikosti 3 ml, plastikový výlisek, 1 infuzní souprava, 2 alkoholové tampony. Příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
INJ SIC 1X1.2MG+SOL kód SÚKL: 89825

ZS: 
Při teplotě 2 až 8 °C. Po rozpuštění 24 hodin při teplotě  8±2°C a 25±2°C.

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

ZR:      Změna názvu přípravku (dříve NOVOSEVEN 1.2 mg).

            Změna druhu obalu.

            Změna doby použitelnosti po rozpuštění.

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

16/222/97-C

NOVOSEVEN 120 KIU (2.4mg)

V: 
NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko

D: 
NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko

PP: 
a) Lahvička z čirého bezbarvého skla, gumová zátka, hliníkový pertl, PP víčko.


b) Lahvička z čirého bezbarvého skla, gumový disk s teflonem, hliníkový pertl, PP víčko, sterilní jehla, PP sterilní stříkačka na jedno použití o velikosti 6 ml, plastikový výlisek, 1 infuzní souprava, 2 alkoholové tampony, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
INJ SIC 1X2.4MG+SOL kód SÚKL: 89826

PE:      36

ZS: 
Při teplotě 2 až 8 °C. Po rozpuštění 24 hodin při teplotě  8±2°C a 25±2°C.

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

ZR:      Změna názvu přípravku (dříve NOVOSEVEN 2.4 mg).

            Změna druhu obalu.

            Změna doby použitelnosti.

            Změna doby použitelnosti po rozpuštění.

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

16/221/97-C

NOVOSEVEN 240 KIU (4.8 mg)

V: 
NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko

D: 
NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko

PP: 
a) Lahvička z čirého bezbarvého skla, gumová zátka, hliníkový pertl, PP víčko.


b) Lahvička z čirého bezbarvého skla, gumový disk s teflonem, hliníkový pertl, PP víčko, sterilní jehla, PP sterilní stříkačka na jedno použití o velikosti 12 ml, plastikový výlisek, 1 infuzní souprava, 2 alkoholové tampony, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
INJ SIC 1X4.8MG+SOL kód SÚKL: 92641

PE: 
36

ZS: 
Při teplotě 2 až 8 °C. Po rozpuštění 24 hodin při teplotě  8±2°C a 25±2°C.

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

ZR:      Změna názvu přípravku (dříve NOVOSEVEN 4.8 mg).

            Změna druhu obalu.

            Změna doby použitelnosti.

            Změna doby použitelnosti po rozpuštění.

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

56/015/73-S/C

NOVOTHYRAL

V: 
MERCK KGAA, DARMSTADT, Spolková republika Německo

D: 
MERCK KGAA, DARMSTADT, Spolková republika Německo

PP: 
Téměř bílé ploché kulaté tablety se zkosenými hranami, s dělicím křížem na obou stranách.   

B: 
TBL 50      kód SÚKL: 86058

           TBL 100   kód SÚKL: 02880

ZS: 
V suchu, při teplotě do 25 °C.

ZR:     Upřesnění názvu výrobce.

           Upřesnění názvu držitele.

           Změna popisu přípravku.

           Změna způsobu uchovávání.

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

42/846/95-C

OFLOXIN 200

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

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

B: 
TBL OBD 10X200MG kód SÚKL: 55636


TBL OBD 14X200MG kód SÚKL: 59687


TBL OBD 20X200MG kód SÚKL: 87225

ZR:      Změna velikosti balení.

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

64/320/98-C

OFTANEX

V: 
SANTEN OY, TAMPERE, Finsko

D: 
SANTEN OY, TAMPERE, Finsko

B: 
GTT OPH 1X5ML   kód SÚKL: 59629

           GTT OPH 1X10ML kód SÚKL: 54270

ZR:     Změna velikosti balení.

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

64/531/69-C

OPHTHALMO-SEPTONEX

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

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

B: 
GTT OPH 1X10ML kód SÚKL: 00802

ZS: 
Při teplotě do 25 °C, chránit před světlem.

ZR:      Změna způsobu uchovávání.

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

83/247/94-C

PENTOXIFYLLIN AL 400 RETARD

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

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

B: 
TBL RET 20X400MG  kód SÚKL: 89990

            TBL RET 30X400MG  kód SÚKL: 66513


TBL RET 50X400MG   kód SÚKL: 89991


TBL RET 100X400MG kód SÚKL: 89992

ZR:      Změna lékové formy.

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

83/246/94-C

PENTOXIFYLLIN AL 600 RETARD

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

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

B: 
TBL OBD 20X600MG   kód SÚKL: 89993


TBL OBD 50X600MG   kód SÚKL: 89994


TBL OBD 100X600MG kód SÚKL: 89995

PE: 
57

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna názvu držitele.

            Změna doby použitelnosti.

            Změna názvu přípravku (dříve AZUPENTANT 600, PENTOXIFYLLIN 600 RETARD).

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

87/618/92-C

PERITONEAL DIALYSIS SOLUTION WITH DEXTROSE, CLEAR-FLEX BAG, BIEFFE 1.5%

PERITONEAL DIALYSIS SOLUTION WITH DEXTROSE, CLEAR-FLEX BAG, BIEFFE 2.5%

PERITONEAL DIALYSIS SOLUTION WITH DEXTROSE, CLEAR-FLEX BAG, BIEFFE 4.25%

V: 
BIEFFE MEDITAL S.A., SABINANIGO (HUESSCA), Španělsko


BIEFFE MEDITAL S.P.A., GROSOTTO (SO), Itálie

D: 
BIEFFE MEDITAL S.P.A., GROSOTTO (SO), Itálie

PP: 
a) Plastový vak Clear - Flex se šroubovacím uzávěrem, příbalová informace.


b) Plastový vak Clear - Flex s konektorem a Y - trubicí, spojený s drenážním vakem, příbalová informace.

B: 
PERITONEAL DIALYSIS SOLUTION WITH DEXTROSE, CLEAR-FLEX BAG, BIEFFE 1.5%:

            SOL 2000ML(VAK-ŠR.) kód SÚKL: 69182(I)

            SOL 2000ML(VAK-ŠR.) kód SÚKL: 59170(E)

            SOL 2500ML(VAK-ŠR.) kód SÚKL: 55847(I)

            SOL 2500ML(VAK-ŠR.) kód SÚKL: 59171(E)

            SOL 5000ML(VAK-ŠR.) kód SÚKL: 69183(I)

            SOL 5000ML(VAK-ŠR.) kód SÚKL: 59172(E)

            PERITONEAL DIALYSIS SOLUTION WITH DEXTROSE, CLEAR-FLEX BAG, BIEFFE 2.5%:

            SOL 2000ML(VAK-ŠR.) kód SÚKL: 85923(I)

            SOL 2000ML(VAK-ŠR.) kód SÚKL: 59173(E)


SOL 2500ML(VAK-ŠR.) kód SÚKL: 55848(I)

            SOL 2500ML(VAK-ŠR.) kód SÚKL: 59174(E)


SOL 5000ML(VAK-ŠR.) kód SÚKL: 85924(I)


SOL 5000ML(VAK-ŠR.) kód SÚKL: 59175(E)

           PERITONEAL DIALYSIS SOLUTION WITH DEXTROSE, CLEAR-FLEX BAG, BIEFFE 4.25%:


SOL 2000ML(VAK-ŠR.) kód SÚKL: 85925(I)


SOL 2000ML(VAK-ŠR.) kód SÚKL: 59176(E)

            SOL 2500ML(VAK-ŠR.) kód SÚKL: 55846(I)


SOL 2500ML(VAK-ŠR.) kód SÚKL: 59177(E)


SOL 5000ML(VAK-ŠR.) kód SÚKL: 85926(I)


SOL 5000ML(VAK-ŠR.) kód SÚKL: 59178(E)

            PERITONEAL DIALYSIS SOLUTION WITH DEXTROSE, CLEAR-FLEX BAG, BIEFFE 1.5%:


SOL 2000ML(VAK-K+Y) kód SÚKL: 59603(I)


SOL 2000ML(VAK-K+Y) kód SÚKL: 59604(E)


SOL 2500ML(VAK-K+Y) kód SÚKL: 59605(I)


SOL 2500ML(VAK-K+Y) kód SÚKL: 59606(E)


SOL 5000ML(VAK-K+Y) kód SÚKL: 59607(I)


SOL 5000ML(VAK-K+Y) kód SÚKL: 59608(E)

            PERITONEAL DIALYSIS SOLUTION WITH DEXTROSE, CLEAR-FLEX BAG, BIEFFE 2.5%:


SOL 2000ML(VAK-K+Y) kód SÚKL: 59609(I(


SOL 2000ML(VAK-K+Y) kód SÚKL: 59610(E)


SOL 2500ML(VAK-K+Y) kód SÚKL: 59611(I)


SOL 2500ML(VAK-K+Y) kód SÚKL: 59612(E)


SOL 5000ML(VAK-K+Y) kód SÚKL: 59613(I)


SOL 5000ML(VAK-K+Y) kód SÚKL: 59614(E)

            PERITONEAL DIALYSIS SOLUTION WITH DEXTROSE, CLEAR-FLEX BAG, BIEFFE 4.25


SOL 2000ML(VAK-K+Y) kód SÚKL: 59615


SOL 2000ML(VAK-K+Y) kód SÚKL: 59616


SOL 2500ML(VAK-K+Y) kód SÚKL: 59617


SOL 2500ML(VAK-K+Y) kód SÚKL: 59618


SOL 5000ML(VAK-K+Y) kód SÚKL: 59619


SOL 5000ML(VAK-K+Y) kód SÚKL: 59620

ZR:     Změna názvu přípravku (dříve PERITONEAL DIALYSIS SOLUTION WITH DEXTROSE, CLEAR-FLEX BAG, BIEFFE).

            Změna druhu obalu.

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

83/048/91-S/C

PERLINGANIT ROZTOK

V: 
SCHWARZ PHARMA AG, MONHEIM, Spolková republika Německo

D: 
SCHWARZ PHARMA AG, MONHEIM, Spolková republika Německo

B: 
INF 10X10ML/10MG kód SÚKL: 94559


INF 1X50ML/50MG   kód SÚKL: 97184

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna názvu držitele.

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

64/397/99-C

PILOPOS 1%

V: 
URSAPHARM ARZNEIMITTEL GMBH & CO.KG, SAARBRÜCKEN, Spolková republika Německo

D: 
URSAPHARM ARZNEIMITTEL GMBH & CO.KG, SAARBRÜCKEN, Spolková republika Německo

B: 
GTT OPH 1X10ML kód SÚKL: 44445


GTT OPH 3X10ML kód SÚKL: 59663

ZR:      Změna velikosti balení.

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

64/398/99-C

PILOPOS 2%

V: 
URSAPHARM ARZNEIMITTEL GMBH & CO.KG, SAARBRÜCKEN, Spolková republika Německo

D: 
URSAPHARM ARZNEIMITTEL GMBH & CO.KG, SAARBRÜCKEN, Spolková republika Německo

B: 
GTT OPH 1X10ML kód SÚKL: 44446


GTT OPH 3X10ML kód SÚKL: 59664

ZR:      Změna velikosti balení.

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

64/399/99-C

PILOPOS 3%

V: 
URSAPHARM ARZNEIMITTEL GMBH & CO.KG, SAARBRÜCKEN, Spolková republika Německo

D: 
URSAPHARM ARZNEIMITTEL GMBH & CO.KG, SAARBRÜCKEN, Spolková republika Německo

B: 
GTT OPH 1X10ML kód SÚKL: 44447


GTT OPH 3X10ML kód SÚKL: 59644

ZR:      Změna velikosti balení.

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

05/156/87-C

RAPIFEN

V: 
JANSSEN-CILAG, BERCHEM, Belgie

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

PP: 
Čirý bezbarvý roztok bez mechanických nečistot.    

B: 
INJ 5X2ML/1MG   kód SÚKL: 58986

            INJ 5X10ML/5MG kód SÚKL: 58985

ZS: 
Při teplotě 15 až 30 °C.

Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 1

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Upřesnění názvu držitele.

            Změna popisu přípravku.

            Změna způsobu uchovávání.

            Změna velikosti balení.

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

42/151/88-C

RETROVIR 100

RETROVIR 250

V: 
GLAXO WELLCOME OPERATIONS, SPEKE, LIVERPOOL, Velká Británie

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

B: 
CPS 40X250MG   kód SÚKL: 58728


CPS 100X100MG kód SÚKL: 58729

PE: 
60

ZR:      Změna doby použitelnosti.

            Změna registračního čísla (dříve 59/151/88-C).

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

42/152/88-C

RETROVIR

V: 
GLAXO WELLCOME OPERATIONS, DARTFORD, KENT, Velká Británie

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

B: 
INF CNC SOL 5X20ML kód SÚKL: 86100

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna názvu držitele.

            Změna lékové formy.

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

68/038/71-S/C

SEDUXEN

V: 
CHEMICAL WORKS OF GEDEON RICHTER LTD, BUDAPEŠŤ, Maďarsko

D: 
CHEMICAL WORKS OF GEDEON RICHTER LTD, BUDAPEŠŤ, Maďarsko

S: 
Diazepamum
                                          10 mg


Lidocaini hydrochloridum monohydricum
 4 mg

                                                                                  ve 2 ml

PP: 
Hnědá skleněná ampule, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
INJ 5X2ML/10MG kód SÚKL: 30362

ZS: 
Při teplotě 8 až 15 ° C.

Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 8

ZR:      Upřesnění názvu výrobce.

            Upřesnění názvu držitele.

            Změna způsobu uchovávání.

            Změna složení přípravku.

            Změna druhu obalu.

            Změna velikosti balení.

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

65/854/99-C

SLOVALGIN 60 RETARD

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

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

B: 
TBL RET 30X60MG kód SÚKL: 46977


TBL RET 60X60MG kód SÚKL: 46978

PE:      36

Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 1

ZR:      Změna doby použitelnosti.

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

14/123/69-C

SOLUTAN

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

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

S: 
Ephedrini hydrochloridum
 875 mg


Aqua amygdalae amarae
     1.5 g


Balsami tolutani extractum     1.25 g


Natrii iodidum
                      5 g


Foeniculi etheroleum
   20 mg


Procaini hydrochloridum
 200 mg


Belladonnae radicis alcaloida    5 mg


Saponinum quillaiae
    50 mg

                                                          v 50 ml

PP: 
50 ml hnědá skleněná lékovka, opatřená štítkem, uzávěrem a vložkou, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
SOL 1X50ML kód SÚKL: 00727

PE: 
36

ZS: 
Při teplotě do 25 °C, chránit před světlem.

Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 8

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna názvu držitele.

            Změna složení přípravku.

            Změna druhu obalu.

            Změna způsobu uchovávání.

            Změna doby použitelnosti.

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

46/007/97-C

SOLUTIO METHYLROSANILINI CHLORATI 2% PROFARMA

V: 
PROFARMA-PRODUKT S.R.O., JABLONEC NAD NISOU, Česká republika

D: 
PROFARMA-PRODUKT S.R.O., JABLONEC NAD NISOU, Česká republika

PP: 
Lékovka z tmavého skla, plastikový šroubovací uzávěr, štítek, příbalová informace v českém jazyce uvedena na štítku.

B: 
SOL 1X25GM 2%   kód SÚKL: 59660


SOL 1X50GM 2%   kód SÚKL: 59661


SOL 1X800GM 2% kód SÚKL: 83708

PE: 
12

ZS: 
Při teplotě 15 až 25 °C, chránit před světlem.

ZR:      Změna velikosti balení.

            Změna druhu obalu.

            Změna způsobu uchovávání.

            Změna doby použitelnosti.

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

83/074/92-S/C

STUGERON FORTE

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

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

B: 
CPS 20X75MG kód SÚKL: 98116

ZS: 
Při teplotě 15 až 25 °C.

ZR:      Změna způsobu uchovávání

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

65/309/91-C

SUFENTA

SUFENTA FORTE

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

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

S: 
Sufentanili dihydrogenocitras
15 rg          75 rg        375 rg


(odp. Sufentanilum
                            10 rg          50 rg        250 rg)

                                                                    v 2 ml           1 ml         5 ml

PP: 
Čirý bezbarvý roztok bez mechanických nečistot.    


SUFENTA: bezbarvá skleněná ampule, vložka z plastické hmoty, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

            SUFENTA FORTE: bezbarvá skleněná ampule, papírový přířez, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
INJ 5X2ML/10RG   kód SÚKL: 93701(SUFENTA)

            INJ 5X1ML/50RG  kód SÚKL: 85526(SUFENTA FORTE)


INJ 5X5ML/250RG kód SÚKL: 93702(SUFENTA FORTE)

Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 1

ZR:      Upřesnění složení přípravku.

            Změna popisu přípravku.

            Změna druhu obalu.

            Změna velikosti balení.

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

56/059/98-C

SYNAREL

V: 
G.D.SEARLE & CO., CAGUAS, Portoriko

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

PP: 
a) Bílá skleněná lahvička potažená PVC, pumpa, nosní adaptér, pojistný kroužek, plastikový chránič, papírový přířez.


b) HDPE lahvička bílé barvy, pumpa, nosní adaptér, pojistný kroužek, plastikový chránič, papírový přířez. 

           Příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
SPR NAS 1X4ML/30DAV   kód SÚKL: 45481


SPR NAS 1X8ML/60DAV   kód SÚKL: 83795 


SPR NAS 1X10ML/60DAV kód SÚKL: 59509

ZR:     Změna velikosti balení.

           Změna druhu obalu.

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

14/127/69-S/C

SYNTOPHYLLIN

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

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

S: 
Aminophyllinum
 100 mg

B: 
DRG 50X100MG kód SÚKL: 00316

ZR:      Změna složení přípravku.

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

69/147/99-C

TANTUM VERDE P

V: 
MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Česká republika

D: 
MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Česká republika

B: 
LOZ 10X3MG kód SÚKL: 64871


LOZ 20X3MG kód SÚKL: 68590

ZR:     Upřesnění názvu výrobce.      

           Upřesnění názvu držitele.

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

24/278/70-S/C

TAVEGYL

V: 
NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko

D: 
NOVARTIS CONSUMER HEALTH SA, NYON, Švýcarsko

B: 
TBL 20X1MG kód SÚKL: 02005

ZR:      Změna adresy držitele.

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

78/170/82-C

TENSAMIN

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

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

PP: 
Čirý bezbarvý až slabě nažloutlý roztok bez mechanických nečistot.   

B: 
INJ 10X5ML/200MG kód SÚKL: 04380

PE: 
36

ZR:      Změna popisu přípravku.

            Změna doby použitelnosti.

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

39/585/94-C

TRACUTIL

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

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

B: 
INF 5X10ML kód SÚKL: 59398

ZR:     Změna názvu výrobce.

           Změna názvu držitele.

           Změna názvu přípravku ( dříve TRACUTIL TRACE ELEMENT CONCENTRATE PRO INFUS.)

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

65/025/95-C

TRAMAL 50

TRAMAL 100

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

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

B: 
INJ 5X1ML/50MG kód SÚKL: 83097


INJ 5X2ML/100MG kód SÚKL: 83098

ZR:     Upřesnění názvu výrobce.

           Upřesnění názvu držitele.        

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

65/076/91-S/C

TRAMAL

V: 
GRÜNENTHAL GMBH, STOLBERG, Spolková republika Německo


GRÜNENTHAL PHARMA AG, GLARUS, Švýcarsko

D: 
GRÜNENTHAL GMBH, AACHEN, Spolková republika Německo

S: 
Tramadoli hydrochloridum
 100 mg

PP: 
Bílé až světležluté voskovité homogenní čípky.    


Laminovaná Al fólie ( PP/Al/PE ), příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
SUP 5X100MG   kód SÚKL: 06201(D)


SUP 5X100MG   kód SÚKL: 59564(CH)


SUP 10X100MG kód SÚKL: 59565(CH)


SUP 20X100MG kód SÚKL: 59566(CH)


SUP 10X100MG kód SÚKL: 97444(D)


SUP 20X100MG kód SÚKL: 97445(CH)

ZS: 
Při teplotě do 30  °C.

ZR:     Upřesnění názvu výrobce.

           Upřesnění názvu držitele.


Změna složení přípravku.

           Změna popisu přípravku.

           Změna druhu obalu.

           Změna způsobu uchovávání.           

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

65/075/91-S/C

TRAMAL

V: 
GRÜNENTHAL GMBH, STOLBERG, Spolková republika Německo

D: 
GRÜNENTHAL GMBH, AACHEN, Spolková republika Německo

S: 
Tramadoli hydrochloridum
 50 mg

PP: 
Tvrdé želatinové tobolky, víčko zelené, spodní část světle žlutá, uvnitř bílý až nažloutlý prášek, na tobolce potisk  - logo firmy.  


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

B: 
CPS 10X50MG kód SÚKL: 04305


CPS 20X50MG kód SÚKL: 04306

ZS: 
Při teplotě do 25 ° C.

ZR:     Upřesnění názvu výrobce.

           Upřesnění názvu držitele.


Změna složení přípravku.

           Změna popisu přípravku.

           Změna druhu obalu.

           Změna způsobu uchovávání.           

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

15/139/89-C

UNASYN

V: 
PFIZER ILACLARI A.S., ISTAMBUL, Turecko

D: 
PFIZER INC., NEW YORK, Spojené státy americké

PP: 
Zapertlovaná lahvička z bezbarvého skla, pryžová zátka, hliníkový kryt, příbalová informace, skládačka.

B: 
INJ SIC 1X1.5GM kód SÚKL: 75048

ZR:     Upřesnění názvu výrobce.

           Upřesnění názvu držitele.

           Změna druhu obalu.

           Změna lékové formy.

           Změna velikosti balení.

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

65/127/75-C

VALORON

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

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

S: 
Tilidini hydrochloridum hemihydricum
 1.03 g v 10 ml

PP: 
Čirý bezbarvý nebo velmi slabě žlutý zbarvený roztok, charakteristického zápachu po lihu a mentolu.   

B: 
GTT 10ML 10% kód SÚKL: 03558

PE: 
24

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

Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 1

ZR:      Změna registračního čísla (dříve 07/127/75-C).

            Upřesnění názvu výrobce.

            Upřesnění názvu držitele.

            Změna složení přípravku.

            Změna popisu přípravku.

            Změna doby použitelnosti.

            Změna způsobu uchovávání.

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

29/045/92-S/C

VERAL 25 mg

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

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

S: 
Diclofenacum natricum
 25 mg

PP: 
Hnědožluté kulaté mírně bikonvexní enterosolventní potahované tablety.   

B: 
TBL ENT 30X25MG kód SÚKL: 98144

ZR:      Změna názvu přípravku (dříve VERAL).

            Změna lékové formy.

            Změna složení přípravku.

            Změna popisu přípravku.

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

13/1090/94-C

VERAPAMIL AL 120

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

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

S: 
Verapamili hydrochloridum
 120 mg

PP: 
Bílé kulaté bikonvexní potahované tablety o průměru 10.1 - 10.3 mm.   


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

B: 
TBL OBD 20X120MG    kód SÚKL: 86048

            TBL OBD 50X120MG    kód SÚKL: 86045


TBL OBD 100X120MG  kód SÚKL: 86046

PE:      60

ZR:      Změna názvu přípravku (dříve AZUPAMIL 40 DRAGEÉS, AZUPAMIL 80 DRAGEÉS, VERAPAMIL AL 120).

            Změna názvu výrobce.

            Změna názvu držitele.

            Změna složení přípravku.

            Změna doby použitelnosti.

            Změna popisu přípravku.

            Změna druhu obalu.

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

13/1142/93-C

VERAPAMIL AL 40

VERAPAMIL AL 80

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

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

S: 
Verapamili hydrochloridum
 40 mg nebo 80 mg

PP: 
VERAPAMIL AL 40: bílé kulaté bikonvexní potahované tablety o průměru 7.1 - 7.2 mm. 

           VERAPAMIL AL 80: bílé kulaté bikonvexní potahované tablety o průměru 9.1 - 9.2 mm. 


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

B: 
TBL OBD 50X40MG   kód SÚKL: 77034


TBL OBD 100X40MG kód SÚKL: 77035


TBL OBD 50X80MG   kód SÚKL: 77036


TBL OBD 100X80MG kód SÚKL: 77037

PE: 
60

ZR:      Změna složení přípravku.

            Změna doby použitelnosti.

            Změna popisu přípravku.

            Změna druhu obalu.

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

