                                            II. ZMĚNY REGISTRACE 

58/1079/94-C

ACCUZIDE

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

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

S: 
Quinaprili hydrochloridum
 10.8 mg


(odp. Quinaprilum
                  10 mg)


Hydrochlorothiazidum
 12.5 mg

B: 
TBL OBD 30        kód SÚKL: 76708


TBL OBD 50        kód SÚKL: 76709


TBL OBD 100      kód SÚKL: 76710

ZR:      Změna složení přípravku.

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

27/1343/93-C

AKINETON

V: 
KNOLL AG, LUDWIGSHAFEN, Spolková republika Německo

D: 
KNOLL AG, LUDWIGSHAFEN, Spolková republika Německo

B: 
TBL 50X2MG   kód SÚKL: 20054


TBL 20X2MG   kód SÚKL: 67388

ZR:      Změna názvu výrobce.

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

15/133/69-C

AMPICILIN 250 LÉČIVA

AMPICILIN 500 LÉČIVA

AMPICILLIN 250 LÉČIVA 

AMPICILLIN 500 LÉČIVA 

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

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

PP: 
Pro tuzemsko i pro export: červenobílé tvrdé želatinové tobolky, spodní část bílá, vrchní část červená, u druhu 250 mg velikost tobolky 1, u druhu 500 mg velikost tobolky 0 elong obsahující bílý nebo téměř bílý prášek.

B: 
CPS 20X250MG        kód SÚKL: 60916


CPS 30X250MG        kód SÚKL: 60917


CPS 20X500MG        kód SÚKL: 60920


CPS 30X500MG        kód SÚKL: 60921


CPS 1X250MG          kód SÚKL: 76990(EXPORT)


CPS 10X250MG        kód SÚKL: 76991(EXPORT)


CPS 1X500MG          kód SÚKL: 76992(EXPORT)


CPS 10X500MG        kód SÚKL: 76993(EXPORT)

ZR:      Změna názvu přípravku (dříve AMPICILIN 125 LÉČIVA,  AMPICILLIN 125 LÉČIVA, AMPICILIN 250 LÉČIVA, AMPICILLIN 250 LÉČIVA, AMPICILIN 500 LÉČIVA, AMPICILLIN 500 LÉČIVA).

            Změna velikosti balení.

            Změna popisu přípravku.

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

19/202/87-C

ANEXATE

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

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

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

B: 
INJ 5X5ML/0.5MG     kód SÚKL: 93214


INJ 5X10ML/1MG      kód SÚKL: 93215


INJ 25X5ML/0.5MG   kód SÚKL: 93216


INJ 25X10ML/1MG    kód SÚKL: 93217

ZS: 
Při teplotě do 30 °C.

ZR:      Upřesnění názvů pomocných látek.

            Změna druhu obalu.

            Změna způsobu uchovávání.

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

29/170/92-C

APO-ALLOPURINOL

V: 
APOTEX INC., TORONTO, Kanada

D: 
APOTEX INC., TORONTO, Kanada

S: 
Allopurinolum
 100 mg

B: 
TBL 50X100MG   kód SÚKL: 64983


TBL 100X100MG kód SÚKL: 97981

ZR:      Změna složení pomocných látek.

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

29/172/92-C

APO-NAPROXEN

V: 
APOTEX INC., TORONTO, Kanada

D: 
APOTEX INC., TORONTO, Kanada

S: 
Naproxenum
 250 mg

B: 
TBL 50X250MG   kód SÚKL: 59353


TBL 100X250MG kód SÚKL: 97983

P: 
Volně prodejné

ZR:      Upřesnění názvu výrobce.

            Upřesnění názvu držitele.

            Změna velikosti balení.

            Změna složení pomocných látek.

            Změna způsobu výdeje.

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

29/134/88-C

ARTHREMIN 10

ARTHREMIN 20

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

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

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

B: 
CPS 30X20MG kód SÚKL: 71947


CPS 30X10MG kód SÚKL: 91721

PE: 
48

ZR:      Změna druhu obalu.

            Změna doby použitelnosti.

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

                                                                                                                                                           46/091/91-S/C

BETACORTON U

V: 
SPIRIG AG, EGERKINGEN, Švýcarsko

D: 
SPIRIG AG, EGERKINGEN, Švýcarsko

B: 
CRM 1X20GM kód SÚKL: 97021


CRM 1X50GM kód SÚKL: 97022

ZR:      Změna názvu přípravku (dříve BETACORTON).

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

46/092/91-S/C

BETACORTON U MASTNÝ KRÉM

V: 
SPIRIG AG, EGERKINGEN, Švýcarsko

D: 
SPIRIG AG, EGERKINGEN, Švýcarsko

B: 
CRM 1X20GM kód SÚKL: 97156


CRM 1X50GM kód SÚKL: 97157

ZR:     Změna názvu přípravku ( dříve BETACORTON MASTNÝ KRÉM).

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

42/449/99-C

BISMORAL 480

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

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

B: 
TBL 20X480MG        kód SÚKL: 12917

PE: 
48

ZR:      Změna doby použitelnosti.

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

42/694/99-C

CYMEVENE 250 mg

V: 
ROCHE PRODUCTS LTD, WELWYN,, Velká Británie

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

S: 
Ganciclovirum
 250 mg

PP: 
Tvrdé želatinové neprůhledné tobolky, zelené barvy s modrým potiskem ( vrchní část CY 250, spodní část dva pruhy), uvnitř bílý až téměř bílý prášek bez cizích částic. 


Lahvička z hnědého skla (typ III) s těsnící vložkou (pěnový polyuretan) a vysoušedlem (silikagel), bílý (PP) šroubovací pojistný uzávěr s těsnícím kroužkem (PVC), příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
CPS 84X250MG kód SÚKL: 59653

PE: 
24

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna složení pomocných látek.

            Změna popisu přípravku.

            Změna druhu obalu.

            Změna doby použitelnosti.

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

24/008/76-S/C

DISOPHROL REPETABS

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


SCHERING-PLOUGH, KENILWORTH, N.J., Spojené státy americké

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

B: 
TBL OBD 8 kód SÚKL: 46489(B)


TBL OBD 8 kód SÚKL: 46490(USA)

P:        Výdej léčivého přípravku je vázán na lékařský předpis.

ZR:     Změna způsobu výdeje.

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

77/635/69-C

DIVASCOL

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

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

PP: 
Čirý bezbarvý roztok, bez mechanických nečistot.    

B: 
INJ 10X1ML/10MG         kód SÚKL: 00440

PE: 
48

ZR:      Změna popisu přípravku.

            Změna doby použitelnosti.

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

29/118/97-C

DONA

V: 
ROTTAPHARM LTD., DUBLIN, Irsko


ROTTAPHARM S.A., ALMÁCERA, Španělsko

D: 
ROTTAPHARM,  MONZA, Itálie

B: 
PLV SOL 1X20SACKU kód SÚKL: 46447(E)


PLV SOL 1X20SACKU kód SÚKL: 59645(IRL)

ZR:      Změna názvu výrobce.

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

63/060/91-S/C

DYSPORT

V: 
IPSEN LTD, BERKSHIRE, Velká Británie

D: 
BEAUFOR IPSEN INTERNATIONAL, PAŘÍŽ, Francie

B: 
INJ SIC 1X500UT kód SÚKL: 59652


INJ SIC 2X500UT kód SÚKL: 97456

ZR:     Změna držitele přípravku.

           Změna velikosti balení.

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

29/197/87-C

ELMETACIN

V: 
SANKYO PHARMA GMBH, MNICHOV, Spolková republika Německo

D: 
SANKYO PHARMA GMBH, MNICHOV, Spolková republika Německo

S: 
Indometacinum
 400 mg

B: 
SPR 1X50ML 1%           kód SÚKL: 91628


SPR 1X100ML 1%         kód SÚKL: 93438

ZR:     Upřesnění lékové formy.

           Upřesnění složení přípravku.

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

31/113/98-C

FENOFIBRATE BMS

V: 
ÉTHYPHARM, HOUDAN, Francie

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

B: 
CPS 30X250MG kód SÚKL: 45296

ZR:      Změna názvu přípravku (dříve FENOFIBRATE PHARMAVIT SR 250 mg).

            Změna názvu držitele.

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

69/836/95-C

FERVEX SEPTO

V: 
PHARMAVIT CO., VERESEGYHÁZ, Maďarsko

D: 
PHARMAVIT CO., VERESEGYHÁZ, Maďarsko

S: 
Chlorhexidini digluconatis solutio
 10 mg

B: 
LOZ 10X2MG(BLISTR)       kód SÚKL: 58393


LOZ 20X2MG(BLISTR)       kód SÚKL: 58394


LOZ 20X2MG(LEKOV.)      kód SÚKL: 58395


LOZ 30X2MG(BLISTR)       kód SÚKL: 59648

ZR:      Změna velikosti balení.

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

65/219/73-C

FORTRAL

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

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

B: 
INJ 10X1ML/30MG kód SÚKL: 08966

ZS: 
Při teplotě do 25 °C.

Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 7

ZR:      Změna způsobu uchovávání.

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

49/194/71-C

GASTRIX

V: 
KNOLL AG, UETERSEN, Spolková republika Německo

D: 
KNOLL AG, LUDWIGSHAFEN, Spolková republika Německo

B: 
TBL OBD 50    kód SÚKL: 59647

            TBL OBD 100 kód SÚKL: 59646

ZR:      Změna názvu přípravku (dříve PANZYNORM-N)

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

18/824/96-C

GLUCOPHAGE 500 mg

V: 
LIPHA S.A.,  LYON, Francie

D: 
LIPHA SANTE,  LYON, Francie

S: 
Metformini hydrochloridum
               500 mg


(odp. Metforminum
               390 mg)

B: 
TBL OBD 50X390MG          kód SÚKL: 92694

PE: 
60

ZR:     Změna složení  pomocných látek.

           Změna doby použitelnosti.

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

18/825/96-C

GLUCOPHAGE 850 mg

V: 
LIPHA S.A.,  LYON, Francie

D: 
LIPHA SANTE,  LYON, Francie

S: 
Metformini hydrochloridum
               850 mg


(odp. Metforminum
               663 mg)

B: 
TBL OBD 30X663MG         kód SÚKL: 92477


TBL OBD 100X663MG       kód SÚKL: 92478

PE: 
60

ZR:     Změna složení  pomocných látek.

           Změna doby použitelnosti.

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

85/550/92-S/C

HIRUDOID

V: 
SANKYO PHARMA GMBH, MNICHOV, Spolková republika Německo

D: 
SANKYO PHARMA GMBH, MNICHOV, Spolková republika Německo

S: 
Glycosaminoglycani polysulfas
          120 mg nebo 300 mg


(odp. Glycosaminoglycani polysulfas
 10 ku nebo 25 ku)

                                                                            ve 40 g nebo 100 g gelu

PP: 
Jemně parfemovaný  čirý bezbarvý gel.

            Zaslepená Al-tuba s vnitřním ochranným lakem z epoxyfenolové pryskyřice, polypropylenový uzávěr, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
GEL 1X40GM            kód SÚKL: 66382


GEL 1X100GM          kód SÚKL: 66383

ZS: 
Za obyčejné teploty.

ZR:      Změna názvu přípravku (dříve HIRUDOID GEL).

            Změna registračního čísla (dříve 46/550/92-S/C).

            Změna složení přípravku.

            Změna popisu přípravku.

            Změna druhu obalu.

            Změna způsobu uchovávání.

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

85/551/92-S/C

HIRUDOID FORTE

V: 
SANKYO PHARMA GMBH, MNICHOV, Spolková republika Německo

D: 
SANKYO PHARMA GMBH, MNICHOV, Spolková republika Německo

S: 
Glycosaminoglycani polysulfas
          178 mg nebo 445 mg 

            (odp. Glycosaminoglycani polysulfas
 16 ku nebo 40 ku)

                                                                            ve 40 g nebo 100 g gelu

PP: 
Jemně parfémovaný transparentní bezbarvý gel.    


Zaslepená Al-tuba s vnitřním ochranným lakem z epoxyfenolové pryskyřice, polypropylenový uzávěr, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
GEL 1X40GM           kód SÚKL: 66384


GEL 1X100GM         kód SÚKL: 66385

ZS: 
Za obyčejné teploty.

ZR:      Změna registračního čísla (dříve 46/551/92-S/C).

            Změna složení přípravku.

            Změna popisu přípravku.

            Změna druhu obalu.

            Změna způsobu uchovávání.

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

85/552/92-S/C

HIRUDOID

V: 
SANKYO PHARMA GMBH, MNICHOV, Spolková republika Německo

D: 
SANKYO PHARMA GMBH, MNICHOV, Spolková republika Německo

S: 
Glycosaminoglycani polysulfas
 120 mg nebo 300 mg


(odp. Glycosaminoglycani polysulfas      10 ku nebo 25 ku)

                                                                  ve 40 g nebo 100 g masti

PP: 
Bílá mast s thymolovou vůní.    


Zaslepená Al tuba s vnitřním ochranným lakem z epoxyfenolové pryskyřice, polypropylenový uzávěr, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
UNG 1X40GM/120MG          kód SÚKL: 66386


UNG 1X100GM/300MG        kód SÚKL: 66387

ZS: 
Za obyčejné teploty.

ZR:      Změna registračního čísla (dříve 46/552/92-S/C).

            Změna složení přípravku.

            Změna popisu přípravku.

            Změna druhu obalu.

            Změna způsobu uchovávání.

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

85/553/92-S/C

HIRUDOID FORTE

V: 
SANKYO PHARMA GMBH, MNICHOV, Spolková republika Německo

D: 
SANKYO PHARMA GMBH, MNICHOV, Spolková republika Německo

S: 
Glycosaminoglycani polysulfas
 178 mg nebo 445 mg


(odp.Glycosaminoglycani polysulfas
      16 ku nebo 40 ku)

                                                                  ve 40 g nebo 100 g masti

PP: 
Bílá až slabě béžová mast s vůní po citrónu.    


Zaslepená Al tuba s vnitřním ochranným lakem z epoxyfenolové pryskyřice, polypropylenový uzávěr, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
UNG 1X40GM/178MG         kód SÚKL: 66388


UNG 1X100GM/445MG       kód SÚKL: 66389

ZS: 
Za obyčejné teploty.

ZR:      Změna registračního čísla (dříve 46/553/92-S/C).

            Změna složení přípravku.

            Změna popisu přípravku.

            Změna druhu obalu.

            Změna způsobu uchovávání.

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

                                                                                                                                                                 31/471/99-C

HOLETAR 20

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

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

B: 
TBL 20X20MG kód SÚKL: 45184


TBL 30X20MG kód SÚKL: 58799

ZR:      Změna názvu přípravku (dříve HOLETAR).

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

                                                                                                                                                                 50/408/69-C

HYDROCHLOROTHIAZID LÉČIVA

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

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

PP: 
Bílé anebo téměř bílé kulaté ploché tablety se zkosenými hranami a půlicí rýhou na jedné straně.   


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

B: 
TBL 20X25MG             kód SÚKL: 00168

ZR:     Změna popisu přípravku.

           Změna druhu obalu.

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

59/278/99-C

INTRON A 3 mil.m.j./0.5 ml

V: 
SCHERING-PLOUGH CO., BRINNY, Irsko

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

PP: 
Skleněná lahvička o obsahu 0.5 ml nebo 3 ml s halobutylteflonovým uzávěrem a pertlem nebo souprava obsahující: skleněnou lahvičku s 0.5 ml roztoku, 1 injekční stříkačku a 2 injekční jehly nebo skleněnou lahvičku s 3 ml roztoku, 6 injekčních stříkaček, 12 injekčních jehel. Příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
INJ 1X0.5ML-LAHV.           kód SÚKL: 54372


INJ 1X3ML-LAHV.              kód SÚKL: 54373


INJ 1X0.5ML+SOUPR.        kód SÚKL: 54563


INJ 1X3ML+SOUPR.           kód SÚKL: 54564

Poznámka: Přípravek je vyroben z lidské krve. 

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

ZR:     Změna druhu obalu.

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

59/279/99-C

INTRON A 5 mil.m.j./0.5 ml

V: 
SCHERING-PLOUGH CO., BRINNY, Irsko

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

PP: 
Skleněná lahvička o obsahu 0.5 ml nebo 1 ml nebo  2.5 ml s halobutylteflonovým uzávěrem, pertlem nebo souprava obsahující: skleněnou lahvičku s 0.5 ml roztoku, 1 injekční stříkačku, 2 injekční jehly, nebo skleněnou lahvičku s 1 ml roztoku, 1 injekční stříkačku, 2 injekční jehly, nebo skleněnou lahvičku s 2.5 ml roztoku, 5 injekčních stříkaček, 10 injekčních jehel. Příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
INJ 1X0.5ML-LAHV.        kód SÚKL: 54374


INJ 1X1ML-LAHV.           kód SÚKL: 54375


INJ 1X2.5ML-LAHV.        kód SÚKL: 54376


INJ 1X0.5ML+SOUPR.     kód SÚKL: 54560


INJ 1X1ML+SOUPR.        kód SÚKL: 54561


INJ 1X2.5ML+SOUPR.     kód SÚKL: 54562

Poznámka: Přípravek je vyroben z lidské krve. 

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

ZR:     Změna druhu obalu.

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

31/1001/93-C

IPOLIPID

V: 
MEDOCHEMIE LTD, LIMASSOL, Kypr

D: 
MEDOCHEMIE LTD, LIMASSOL, Kypr

S: 
Gemfibrozilum
 300 mg

PP: 
Tvrdé želatinové tobolky s vrchní částí kaštanovou a spodní částí bílou, s černým potiskem IPOLIPID, uvnitř bílý prášek.  


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

B: 
CPS 50X300MG      kód SÚKL: 67026


CPS 100X300MG    kód SÚKL: 76221


CPS 250X300MG    kód SÚKL: 76222


CPS 500X300MG    kód SÚKL: 76223


CPS 1000X300MG  kód SÚKL: 76224

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

ZR:      Změna složení přípravku.

            Změna popisu přípravku.

            Změna druhu obalu.

            Změna způsobu uchovávání.

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

83/240/89-C

ISO MACK RETARD 60 mg

ISO MACK RETARD 120 mg

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

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

B: 
CPS 50X60MG          kód SÚKL: 95062

           CPS 100X60MG        kód SÚKL: 94297


CPS 20X120MG        kód SÚKL: 94298


CPS 50X120MG        kód SÚKL: 94299


CPS 100X120MG      kód SÚKL: 94300

ZR:     Změna názvu výrobce.

           Změna názvu držitele.

83/242/80-C

ISOKET SPRAY

V: 
SCHWARZ PHARMA AG, MONHEIM, Spolková republika Německo


SCHWARZ PHARMA DEUTSCHLAND GMBH, Spolková republika Německo

D: 
SCHWARZ PHARMA AG, MONHEIM, Spolková republika Německo

B: 
SPR 1X12.7GM(=15ML)         kód SÚKL: 55808(SPU)


SPR 1X12.7GM(=15ML)         kód SÚKL: 85719(SWP)

ZR:     Změna názvu držitele.

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

                                                                                                                                                                 31/740/94-C

LIPANTHYL 200 M

V: 
LABORATOIRES FOURNIER S.A.,DIJON, Francie

D: 
LABORATOIRES FOURNIER S.A.,DIJON, Francie

B: 
CPS 60X200MG kód SÚKL: 59650


CPS 90X200MG kód SÚKL: 59651


CPS 30X200MG kód SÚKL: 76502

ZR:     Změna adresy držitele.

            Změna velikosti balení.

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

31/106/89-C

MEVACOR 20 mg

MEVACOR 40 mg

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


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

D:        MERCK SHARP & DOHME IDEA, INC., PRAHA, Česká republika

PP: 
20 mg: světle modré osmihranné tablety se zkosenými hranami, na jedné straně označené MSD 731, na druhé straně MEVACOR. 40 mg: světle zelené osmihranné tablety se zkosenými hranami, na jedné straně označené MSD 732, na druhé straně MEVACOR.

B: 
TBL 28X20MG        kód SÚKL: 85522(NL)


TBL 28X20MG        kód SÚKL: 93344(USA)

            TBL 30X20MG        kód SÚKL: 83411(NL)


TBL 28X40MG        kód SÚKL: 83412(NL)

ZR:      Změna názvu přípravku (dříve LOVACARD 20 a LOVACARD 40).

            Změna popisu přípravku.

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

42/406/99-C

METRONIDAZOL 500 mg BRAUN

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

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

PP: 
a) Lahvička z bezbarvého skla, zapertlovaná (halogenbutylová zátka, kovový uzávěr, plastový chránič).


b) Infuzní lahvička z fyziologicky inertní umělé hmoty (LDPE bez příměsí), víčko se dvěma otvory vyplněné pryžovou zátkou, uzavřené hliníkovou fólií. Pro a) a b) příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
INF 10X100ML(SKLO)   kód SÚKL: 11692

            INF 10X100ML(LDPE)   kód SÚKL: 11592

ZR:     Změna druhu obalu.

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

73/228/89-C

MICTONORM

V: 
APOGEPHA ARZNEIMITTEL GMBH, DRÁŽĎANY, Spolková republika Německo

D: 
APOGEPHA ARZNEIMITTEL GMBH, DRÁŽĎANY, Spolková republika Německo

PP: 
Lesklá růžová dražé o průměru 8 mm a výšce 4.0 ± 0.4 mm.   


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

B: 
DRG 30X15MG   kód SÚKL: 92254

            DRG 50X15MG   kód SÚKL: 66817


DRG 100X15MG kód SÚKL: 66818

ZR:     Změna popisu přípravku.

           Změna druhu obalu. 

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

29/153/81-C

MOBILAT

V: 
SANKYO PHARMA GMBH, MNICHOV, Spolková republika Německo

D: 
SANKYO PHARMA GMBH, MNICHOV, Spolková republika Německo

S: 
Suprarenale extractum
       300 mg nebo 500 mg nebo 1.08 g 


Glycosaminoglycani polysulfas
 60 mg 100 mg nebo 200 mg


Acidum salicylicum
                           600 mg 1 g nebo 2 g

                                                                     ve 30 g nebo 50 g nebo 100 g

B: 
GEL 1X30GM     kód SÚKL: 56544


GEL 1X50GM     kód SÚKL: 86228


GEL 1X100GM   kód SÚKL: 86229

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna názvu držitele.

            Změna složení přípravku.

            Změna velikosti balení.

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

29/119/71-C

MOBILAT

V: 
SANKYO PHARMA GMBH, MNICHOV, Spolková republika Německo

D: 
SANKYO PHARMA GMBH, MNICHOV, Spolková republika Německo

S: 
Suprarenale extractum
                    300 mg nebo 500 mg nebo 1 g


Glycosaminoglycani polysulfas
 60 mg nebo 100 mg nebo 200 mg


Acidum salicylicum
                              600 g nebo 1 g nebo 2 g

                                                                              ve 30 g nebo 50 g nebo 100 g

B: 
UNG 1X30GM      kód SÚKL: 59075


UNG 1X50GM      kód SÚKL: 86230


UNG 1X100GM    kód SÚKL: 86231

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna názvu držitele.

            Změna složení přípravku.

            Změna velikosti balení.

            Změna názvu přípravku ( dříve MOBILAT MAST).

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

07/136/98-C

MODAFEN

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

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

B: 
TBL OBD 10 kód SÚKL: 45935


TBL OBD 30 kód SÚKL: 56499

P:        Volně prodejné – pro velikost balení TBL OBD 10, výdej léčivého přípravku je vázán na lékařský  předpis – pro velikost balení TBL OBD 30.

ZR:      Změna způsobu výdeje.

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

83/039/84-S/C

MONO MACK

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

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

PP:      Čirý bezbarvý až lehce nažloutlý roztok.

B: 
GTT 1X20GM(=19ML)          kód SÚKL: 88405


GTT 1X50GM(=47.5ML)       kód SÚKL: 88406

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna názvu držitele.

            Změna popisu přípravku.

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

83/038/84-S/C

MONO MACK 20 mg

MONO MACK 40 mg

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

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

B: 
TBL 20X20MG        kód SÚKL: 88407


TBL 50X20MG        kód SÚKL: 88408


TBL 100X20MG      kód SÚKL: 88409


TBL 20X40MG        kód SÚKL: 88410


TBL 50X40MG        kód SÚKL: 88411


TBL 100X40MG      kód SÚKL: 88412

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna názvu držitele.

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

29/443/97-C

MOVALIS 7.5 mg

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

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

B: 
TBL 20X7.5MG       kód SÚKL: 59048

ZR:      Změna názvu výrobce.

29/444/97-C

MOVALIS 15 mg

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

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

B: 
TBL 20X15MG          kód SÚKL: 59072


TBL 10X15MG          kód SÚKL: 59073

ZR:      Změna názvu výrobce.

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

26/224/69-C

MYKOSEPTIN

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

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

S: 
Acidum undecylenicum
 1.5 g


Zinci undecylenas
                  6 g

                                              v 30 g masti

PP: 
Mast bílé až slabě nažloutlé barvy, máslové konsistence a drobnými tukovými zrny, charakteristického pachu.   

B: 
UNG 1X30GM kód SÚKL: 00871

ZR:      Změna složení pomocných látek.

            Změna popisu přípravku.

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

87/828/92-C

NEUPOGEN

V: 
AMGEN PUERTO RICO, JUNCOS, Portoriko


AMGEN, INC., THOUSAND OAKS, Spojené státy americké


F.HOFFMANN-LA ROCHE LTD, BASILEJ, Švýcarsko

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


INJ 5X1ML           kód SÚKL: 57863(POR)


INJ 5X1.6ML        kód SÚKL: 57864(POR)

ZR:     Změna názvu držitele.

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

73/086/71-S/C

NO-SPA

V: 
CHINOIN PHARMACEUTICAL AND CHEMICAL WORKS CO.LTD, BUDAPEŠŤ, Maďarsko

D: 
CHINOIN PHARMACEUTICAL AND CHEMICAL WORKS CO.LTD, BUDAPEŠŤ, Maďarsko

B: 
INJ 5X2ML/40MG kód SÚKL: 02552


INJ 5X4ML/80MG kód SÚKL: 59649

ZR:     Změna velikosti balení.

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

07/612/96-C

NUROFEN STOPGRIP

V: 
BOOTS HEALTHCARE INTERNATIONAL, NOTTINGHAM, Velká Británie

D: 
BOOTS HEALTHCARE INTERNATIONAL, NOTTINGHAM, Velká Británie

B: 
TBL OBD 12 kód SÚKL: 87178


TBL OBD 24 kód SÚKL: 87179

P: 
Volně prodejné – pro velikost balení TBL OBD 12, výdej léčivého přípravku je vázán na lékařský předpis – pro velikost balení TBL OBD 24.

ZR:      Změna způsobu výdeje.

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

15/148/69-C

OXACILIN 250 LÉČIVA

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

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

S: 
Oxacillinum natricum monohydricum
 275 mg


(odp. Oxacillinum
                                           250 mg)

B: 
CPS 60X250MG kód SÚKL: 02677


CPS 30X250MG kód SÚKL: 83568

ZR:      Upřesnění složení přípravku.

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

07/566/92-S/C

PARACETAMOL K

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

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

S: 
Paracetamolum
 500 mg

PP: 
Bílé ploché kulaté tablety se zkosenými hranami, z jedné strany s půlicí rýhou.   


1) Pro velikost balení 10, 50, 100, 500 tbl. Al strip, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.


2) Pro velikost balení 1000 tbl. PE sáček vložený do konzervy z pocínovaného plechu, PE víčko, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
TBL 10X500MG      kód SÚKL: 71997

            TBL 50X500MG      kód SÚKL: 68994


TBL 100X500MG    kód SÚKL: 68995


TBL 500X500MG    kód SÚKL: 68996


TBL 1000X500MG  kód SÚKL: 98078

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

ZR:      Změna složení pomocných látek.

            Změna popisu přípravku.

            Změna druhu obalu.

            Změna způsobu uchovávání.

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

06/678/92-C

PIRACETAM AL 800

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

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

PP: 
Oválné světle žluté potahované tablety .    

B: 
TBL OBD 30X800MG      kód SÚKL: 66646


TBL OBD 50X800MG      kód SÚKL: 66647 

            TBL OBD 60X800MG      kód SÚKL: 10032

            TBL OBD 100X800MG    kód SÚKL: 66648 

            TBL OBD 120X800MG    kód SÚKL: 10033

ZR:      Změna popisu přípravku.

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

83/359/98-C

PENTOMER RETARD 400 mg

V: 
MERCKLE GMBH, CHEM.-PHARM. FABRIK, BLAUBEUREN, Spolková republika Německo

D: 
RATIOPHARM GMBH, ULM, Spolková republika Německo

B: 
TBL RET 20X400MG          kód SÚKL: 97698


TBL RET 50X400MG          kód SÚKL: 97699 

            TBL RET 100X400MG        kód SÚKL: 47085

PE: 
48

ZR:     Změna lékové formy.

           Změna doby použitelnosti 

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

83/360/98-C

PENTOMER RETARD 600 mg

V: 
MERCKLE GMBH, CHEM.-PHARM. FABRIK, BLAUBEUREN, Spolková republika Německo

D: 
RATIOPHARM GMBH, ULM, Spolková republika Německo

B: 
TBL RET 20X600MG           kód SÚKL: 97702


TBL RET 50X600MG           kód SÚKL: 97703 

            TBL RET 100X600MG         kód SÚKL: 59718

PE: 
48

ZR:     Změna lékové formy.

           Změna doby použitelnosti.

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

26/146/77-C

PEVARYL

V: 
CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko


JANSSEN PHARMACEUTICA N.V., BEERSE, Belgie

D: 
CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko

B: 
CRM 1X30GM 1% kód SÚKL: 06163(CH)


CRM 1X30GM 1% kód SÚKL: 59074(B)

ZR:      Změna názvu výrobce.

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

29/114/95-C

PIROXICAM AL 10

PIROXICAM AL 20

V: 
STADAPHARM GMBH,  BAD VILBEL, Spolková republika Německo

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

B: 
TBL 20X10MG kód SÚKL: 75509


TBL 50X10MG kód SÚKL: 75510


TBL 20X20MG kód SÚKL: 75511


TBL 50X20MG kód SÚKL: 75512

ZR:      Změna názvu držitele.

            Změna názvu přípravku ( dříve PIROXICAM 10 STADA TABS, PIROXICAM 20 STADA TABS).

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

52/417/69-C

PLEUMOLYSIN

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

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

S: 
Codeini dihydrogenophosphas hemihydricus
 30.6 mg


Thymi extractum fluidum
                              300 mg


Saponinum gypsophilae
                                50 mg


Aconiti tinctura
                                            400 mg


Aurantii pericarpii amari tinctura
                    1.5 g

                                                                                       v 10 ml

PP:      Lékovka hnědá 10 ml, kapací vložka, uzávěr, štítek, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
GTT 1X10ML kód SÚKL: 00725

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

Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 3

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna názvu držitele.

            Změna složení přípravku.

            Změna druhu obalu.

            Změna způsobu uchovávání.

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

54/562/97-C

POLYGYNAX

V: 
LABORATOIRE INNOTHERA, CHOUZY SUR CISSE, Francie

D: 
LABORATOIRE INNOTHERA, ARCUEIL, Francie

B: 
CPS VAG 6 kód SÚKL: 59450

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna názvu držitele. 

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

44/919/92-S/C

PROLEUKIN 18 MIU

V: 
CHIRON B.V., AMSTERDAM, Nizozemí


CHIRON CORPORATION, EMERYVILLE, Spojené státy americké

D: 
CHIRON B.V., AMSTERDAM, Nizozemí

B: 
INJ SIC 1X1MG           kód SÚKL: 69421(USA)


INJ SIC 10X1MG         kód SÚKL: 69422(USA)


INJ SIC 1X1MG           kód SÚKL: 86786(NL)


INJ SIC 10X1MG         kód SÚKL: 86787(NL)

ZR:     Upřesnění názvu výrobce.

           Upřesnění názvu držitele.

           Změna názvu přípravku (dříve PROLEUKIN).

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

48/226/72-C

PRONTOBARIO 60%

V: 
BRACCO S.P.A.,  MILANO, Itálie

D: 
BRACCO S.P.A.,  MILANO, Itálie

S: 
Barii sulfas
   120 g nebo 3000 g


Natrii benzoas
 234 mg nebo 5.85 g

                                             ve 200 ml nebo 5 l

B: 
SUS 1X200ML(=300GM)       kód SÚKL: 09575


SUS 24X200ML                      kód SÚKL: 62533


SUS 1X5LT                             kód SÚKL: 94370

ZR:     Změna složení přípravku.

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

27/098/99-C

REQUIP 0.25 mg

V: 
SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, CRAWLEY, Velká Británie

D: 
SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velká Británie

PP: 
 PVC/PVDC/Al blistry zasunuté do stripů nebo PVC/Aclar/Al blistry, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
TBL OBD 210X0.25MG          kód SÚKL: 56797

ZR:     Změna druhu obalu.

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

27/099/99-C

REQUIP 1 mg

V: 
SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, CRAWLEY, Velká Británie

D: 
SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velká Británie

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

B: 
TBL OBD 21X1MG              kód SÚKL: 56798

ZR:     Změna druhu obalu.

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

27/100/99-C

REQUIP 2 mg

V: 
SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, CRAWLEY, Velká Británie

D: 
SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velká Británie

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

B: 
TBL OBD 21X2MG             kód SÚKL: 56799

ZR:     Změna druhu obalu.

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

27/101/99-C

REQUIP 5 mg

V: 
SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, CRAWLEY, Velká Británie

D: 
SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velká Británie

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

B: 
TBL OBD 21X5MG                 kód SÚKL: 56800

ZR:     Změna druhu obalu.

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

46/025/87-S/C

ROACCUTANE ROCHE 10 mg

ROACCUTANE ROCHE 20 mg

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

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

S: 
Isotretinoinum
 10 mg

PP: 
10 mg: měkké oválné želatinové tobolky červenofialové barvy s potiskem ROA 10, 20 mg: měkké oválné želatinové tobolky, jedna polovina červenofialové barvy, druhá polovina bílé barvy, s potiskem ROA 20.


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

B: 
CPS 30X10MG kód SÚKL: 11685


CPS 30X20MG kód SÚKL: 91843

P:         36

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

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna názvu držitele.

            Změna názvu přípravku ( dříve ROACCUTANE ROCHE).

            Změna složení přípravku.

            Změna popisu přípravku.

            Změna druhu obalu.

            Změna velikosti balení.

            Změna způsobu uchovávání.

            Změna doby použitelnosti.

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

44/161/99-C

ROFERON-A 18 MIU/0.6 ml

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

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

B: 
INJ 1X0.6ML/18MU kód SÚKL: 54401


INJ 3X0.6ML/18MU kód SÚKL: 54402

ZS: 
Při teplotě 2 až 8 °C, nezmrazovat, chránit před světlem. Po vložení do dávkovače Roferon-Pen a první aplikaci injekce mohou být náplně spolu s dávkovačem  uchovávány při teplotě do 25°C, po dobu maximálně 28dnů

Poznámka: Přípravek je vyroben z lidské krve. Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

ZR:      Změna způsobu uchovávání.

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

93/630/92-C

SATIVOL

V: 
LABORATOIRES BOIRON, LYON, Francie

D: 
LABORATOIRES BOIRON, LYON, Francie

S: 
Avena sativa 4 d
                536 mg


Gentiana lutea 4 d
                536 mg


Acidum phosphoricum 5 d
  536 mg


Guarana 4 c
                536 mg


Acidum chloroauricum 4 c    536 mg


Strychnini phosphas 3 c
  536 mg


Chamaelirium luteum 4 c
  536 mg

PP: 
Protáhlé bílé granule, sladké chuti, slabého citrónového zápachu.   


PP dóza se šroubovacím uzávěrem, štítek, příbalová informace v českém jazyce na štítku.

B: 
GRA 1X125GM           kód SÚKL: 62306

ZR:      Změna složení přípravku.

            Změna popisu přípravku.

            Změna druhu obalu.

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

01/089/96-C

SEPTANEST WITH ADRENALINE 1:200000

V: 
SPÉCIALITÉS SEPTODONT, SAINT-MAUR, Francie

D: 
SPÉCIALITÉS SEPTODONT, SAINT-MAUR, Francie

S: 
Articaini hydrochloridum
                72 mg


Epinephrini hydrogenotartras
 16.4 rg


(odp. Epinephrinum
                   9 rg)

B: 
INJ 50X1.8ML kód SÚKL: 66985

ZR:     Změna složení pomocných látek.

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

13/369/96-C

SOTAHEXAL 160

V: 
HEXAL PHARMA AG, HOLZKIRCHEN, Spolková republika Německo

D: 
HEXAL PHARMA AG, HOLZKIRCHEN, Spolková republika Německo

PP:      Bílé kulaté bikonvexní tablety, na jedné straně s vyraženým nápisem SOT, na druhé straně půlicí rýha.

B: 
TBL 20X160MG      kód SÚKL: 83481


TBL 50X160MG      kód SÚKL: 83670


TBL 100X160MG    kód SÚKL: 83671

ZR:      Změna popisu přípravku.

            Změna registračního čísla (dříve 77/369/96-C).

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

13/368/96-C

SOTAHEXAL 80

V: 
HEXAL PHARMA AG, HOLZKIRCHEN, Spolková republika Německo

D: 
HEXAL PHARMA AG, HOLZKIRCHEN, Spolková republika Německo

PP: 
Bílé kulaté tablety, na jedné straně mírně vypouklé s vyraženým nápisem SOT, na druhé straně s půlicí rýhou ( typ KARATE).  

B: 
TBL 20X80MG           kód SÚKL: 83480


TBL 50X80MG           kód SÚKL: 83668


TBL 100X80MG         kód SÚKL: 83669

ZR:      Změna popisu přípravku.

            Změna registračního čísla (dříve 77/368/96-C).

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

70/198/84-C

STESOLID 5 mg

STESOLID 10 mg

V: 
ALPHARMA A/S, PHARMACEUTICALS FACILITY, LIERSKOGEN, Norsko

D: 
DUMEX - ALPHARMA A/S, KODAŇ, Dánsko

S: 
Diazepamum
 10 mg

PP: 
Žlutá polyetylenová tuba s trubkovitým prodlouženým zakončením určená k jednorázové aplikaci, zabalena v Al fólii jednotlivě, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
ENM 5X2.5ML/5MG   kód SÚKL: 04326


ENM 5X2.5ML/10MG kód SÚKL: 04327

Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 8

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna velikosti balení.

            Změna druhu obalu.

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

83/042/00-C

SUPRACORDIN 20 RETARD

V: 
E.DENK OHG, MNICHOV, Spolková republika Německo

D: 
E.DENK OHG, MNICHOV, Spolková republika Německo

B: 
TBL RET 100X20MG         kód SÚKL: 58888

ZR:      Změna názvu přípravku (dříve NIFEDI DENK 20 RETARD).

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

44/787/94-C

TAXOL PRO INJ.

V: 
BRISTOL-MYERS  SQUIBB S.P.A., SERMONETA (LATINA), Itálie


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

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

PP: 
Zapertlovaná lahvička z bezbarvého skla s Al fólií a polypropylenovým chráničem, příbalová informace v českém jazyce, bezpečnostní kryt, papírová skládačka, u balení 10x5ml kartónová krabička.

B: 
INJ 1X5ML/30MG     kód SÚKL: 76204(I)


INJ 1X5ML/30MG     kód SÚKL: 76688(USA)


INJ 10X5ML/30MG   kód SÚKL: 76689(USA)


INJ 10X5ML/30MG   kód SÚKL: 92494(I)

            INJ 1X17ML/102MG kód SÚKL: 44134(I)


INJ 1X17ML/102MG kód SÚKL: 44135(USA)


INJ 1X50ML/300MG kód SÚKL: 50083(I)


INJ 1X50ML/300MG kód SÚKL: 50100(USA)


ZR:     Změna druhu obalu. 

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

44/012/96-C

TAXOTERE

V: 
RHONE-POULENC RORER LTD, DAGENHAM, ESSEX, Velká Británie

D: 
RHONE-POULENC RORER  SA, ANTONY CEDEX, Francie

S: 
Docetaxelum
        20 mg nebo 80 mg


Ethanolum 95%
 191 mg nebo 764.4 mg

            Rozpouštědlo                   1.5 ml nebo 6 ml

B: 
INF CNC0.5ML/20MG+S   kód SÚKL: 92742


INF CNC 2ML/80MG+SO  kód SÚKL: 92743

PE: 
18 pro 1x0.5/20mg+S,

            24 pro 1x2/80mg+SO

ZS: 
a) Přípravek: při teplotě 2 až 25 °C, chránit před přímým světlem.

            b) Premix: nejdéle 8 hodin při uchovávání v chladničce nebo při pokojové teplotě.

ZR:      Změna doby použitelnosti.

            Změna způsobu uchovávání.

            Změna složení pomocných látek.

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

44/211/76-C

THIOTEPA "LEDERLE" 15 mg

V: 
CYANAMID GMBH & CO.,  WOLFRATSHAUSEN, Spolková republika Německo

D: 
WYETH LEDERLE PHARMA GMBH, VÍDEŇ, Rakousko

S: 
Thiotepum
   15 mg

PP: 
Bílý lyofilizát.  


Lahvička z bezbarvého skla, pryžová zátka, hliníkový pertl, plastikový kryt, příbalová informace, papírová skládačka.

B: 
INJ SIC 1X15MG             kód SÚKL: 58991

PE: 
18

ZS: 
Při teplotě 2 až 8 °C, chránit před světlem.

ZR:     Upřesnění názvu výrobce.

           Upřesnění názvu držitele.

           Změna názvu přípravku (dříve THIO-TEPA).

           Změna lékové formy.

           Změna složení přípravku.

           Změna popisu přípravku.

           Změna druhu obalu.

           Změna způsobu uchovávání.

           Změna doby použitelnosti. 

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

65/275/96-C

TRAMADOL AL

V: 
STADAPHARM GMBH,  BAD VILBEL, Spolková republika Německo

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

B: 
INJ 5X2ML/100MG             kód SÚKL: 76389

           INJ 10X2ML/100MG           kód SÚKL: 58993


INJ 20X2ML/100MG           kód SÚKL: 58994

ZR:     Změna názvu držitele.

           Změna názvu přípravku (dříve TRAMADOL STADA).

           Změna velikosti balení.

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

65/276/96-C

TRAMADOL AL

V: 
STADAPHARM, BAD VILBEL, Spolková republika Německo

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

B: 
GTT 1X20ML/2GM      kód SÚKL: 59076


GTT 1X50ML/5GM      kód SÚKL: 59077

ZR:     Změna názvu držitele.

           Změna názvu přípravku (dříve TRAMADOL STADA).

           Změna velikosti balení.

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

14/218/72-C

VENTOLIN

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

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

S: 
Salbutamoli sulfas
            72 mg


(odp. Salbutamolum          60 mg)

                                                      ve 150 ml

PP: 
Čirý bezbarvý až slabě nažloutlý viskózní roztok bez viditelných nečistot s pomerančovou vůní.   


Hnědá skleněná lahvička s bezpečnostním uzávěrem, odměrná lžička z plastické hmoty, příbalová informace, papírová skládačka.

B: 
SIR 1X150ML 2MG/5ML           kód SÚKL: 09961

PE: 
36

ZS: 
Při teplotě do 30 °C, chránit před světlem.

ZR:    Změna názvu výrobce.

          Upřesnění názvu držitele.

          Změna složení přípravku.

          Změna doby použitelnosti.

          Změna popisu přípravku.

          Změna druhu obalu.

          Změna způsobu uchovávání.

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

44/192/84-C

VEPESID 50 mg

VEPESID 100 mg

V: 
BRISTOL-MYERS  SQUIBB S.P.A., SERMONETA (LATINA), Itálie

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

S: 
Etoposidum
 50 mg

PP: 
100 mg: neprůhledné oválné růžové měkké tobolky o průměru 10 mm a délce 24 mm, 50 mg: neprůhledné oválné růžové měkké tobolky o průměru 8.1 mm a délce 19.8 mm. 


Lahvička z hnědého skla, vložka z pěnového polyetanu nebo polyeteru, kovový šroubovací uzávěr, příbalová informace v českém jazyce,  papírová skládačka.

B: 
CPS 10X100MG kód SÚKL: 86710


CPS 20X50MG   kód SÚKL: 97401

ZS: 
Při obyčejné teplotě.

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna názvu držitele.

            Změna názvu přípravku ( dříve VEPESID).

            Změna složení přípravku.

            Změna popisu přípravku.

            Změna druhu obalu.

            Změna způsobu uchovávání.

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

44/193/84-C

VEPESID

V: 
BRISTOL-MYERS  SQUIBB S.P.A., SERMONETA (LATINA), Itálie

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

S: 
Etoposidum
 100 mg v 5 ml

PP: 
Zapertlovaná lahvička z bezbarvého skla, šedá butylová zátka, Al uzávěr, světle modrý PP kryt, kartónový přířez, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
INF CNC 1X5ML/100MG  kód SÚKL: 59390


INF CNC10X5ML/100MG kód SÚKL: 86709

PE: 
36, po naředění ihned spotřebovat.

ZS: 
Za obyčejné teploty.

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna názvu držitele.

            Změna složení přípravku.

            Změna lékové formy.

            Změna doby použitelnosti.

            Změna velikosti balení.

            Změna způsobu uchovávání.

            Změna druhu obalu.

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

14/050/92-S/C

VOLMAX 4 mg

VOLMAX 8 mg

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

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

PP: 
Tablety bílé potahované bikonvexní šestihranné s prodlouženým uvolňováním, na jedné straně označené modrým nápisem 4 nebo 8.  


PA, Al, PVC/PE blistr, příbalová informace, papírová skládačka.

B: 
TBL RET 14X4MG          kód SÚKL: 94449


TBL RET 14X8MG          kód SÚKL: 94450

PE: 
36

ZR:    Změna názvu výrobce.

          Upřesnění názvu držitele.

          Změna názvu přípravku (dříve VOLMAX).

          Změna doby použitelnosti.

          Změna lékové formy. 

          Změna velikosti balení.

          Změna popisu přípravku.

          Změna druhu obalu.

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

