II. ZMĚNY V REGISTRACI V OBDOBÍ: LEDEN 2000 – 2.část

44/184/75-C

ADRIBLASTINA RAPID DISSOLUTION

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

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

B:
INJ SIC 1X50mg
kód SÚKL: 08508

INJ SIC 1X150mg
kód SÚKL: 94374

INJ SIC 1X10mg+SOLV
kód SÚKL: 94375

INJ SIC 1X20mg+SOLV
kód SÚKL: 94376


ZR:
Změna názvu výrobce.


Upřesnění názvu držitele.

15/644/96-C

AUGMENTIN 1 g

V:
SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, WORTHING, WEST SUSSEX, Velká Británie

D:
SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS,  BRENTFORD, MIDDLESEX, Velká Británie

B:
TBL OBD 14X1g
kód SÚKL: 12494


ZR:
Upřesnění názvu výrobce.


Upřesnění názvu držitele.

15/209/85-C

AUGMENTIN 156 mg/5 ml 

AUGMENTIN 312 mg/5 ml

V:
SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, WORTHING, WEST SUSSEX, Velká Británie

D:
SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS,

BRENTFORD, Velká Británie

B:
AUGMENTIN 156mg/5ml:

PLV SUS 1X60ml
kód SÚKL: 56680

PLV SUS 1X100ml
kód SÚKL: 91002

AUGMENTIN 312mg/5ml:

PLV SUS 1X100ml
kód SÚKL: 96070


ZR:
Upřesnění názvu výrobce.

Upřesnění názvu držitele.

15/141/84-C

AUGMENTIN 375 mg

AUGMENTIN 625 mg

V:
SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, WORTHING, WEST SUSSEX, Velká Británie

D:
SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD, Velká Británie

B:
TBL OBD 15X375mg
kód SÚKL: 88172

TBL OBD 21X375mg
kód SÚKL: 93709

TBL OBD 21X625mg
kód SÚKL: 89852

ZR:
Upřesnění názvu výrobce.


Upřesnění názvu držitele.

14/702/99-C

BECLOMET EASYHALER

V:
ORION CORPORATION, ORION PHARMACEUTICA, ESPOO, Finsko

D:
ORION CORPORATION, ORION PHARMACEUTICA, ESPOO, Finsko

PP:
Vícedávkový  plastový práškový inhalátor, plastový kryt, zatavený Al-sáček, příbalová informace v  českém jazyce, papírová skládačka.

B:
INH PLV 200X200rg
kód SÚKL: 53876

INH PLV 400X200rg
kód SÚKL: 53877


ZR:    Změna druhu obalu.

86/508/99-C

BIOGELAT VITAMIN E 200

V:
METOCHEM-PHARMA GMBH, VÍDEŇ, Rakousko

D:
METOCHEM-PHARMA GMBH, VÍDEŇ, Rakousko

B:
CPS 40X200mg
kód SÚKL: 58709

CPS 100X200mg
kód SÚKL: 58710

CPS 120X200mg
kód SÚKL: 84505


ZR:
Změna názvu výrobce.


Změna názvu držitele.


Změna velikosti balení.

39/292/69-C

CALCIUM CHLORATUM GALENA

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

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

PP:
Žlutá až žlutohnědá sirupovitá tekutina.

100 ml skleněná lékovka s uzávěrem z plastické hmoty, štítek, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B:
SOL 1X100ml 10%
kód SÚKL: 00676


ZS:
Za obyčejné teploty, chránit před světlem.

ZR:    Změna názvu přípravku (dříve CALCIUM   

          CHLORATUM SPOFA).

          Změna popisu přípravku.

          Změna druhu obalu.

          Změna způsobu uchovávání.

54/163/98-C

DAFNEGIN

V:
MONSANTO ITALIANA S.P.A.,  ROZZANO, Itálie

D:
POLI INDUSTRIA CHIMICA S.P.A., MILANO, Itálie

B:
SUP VAG 6X100mg
kód SÚKL: 58711


ZR:
Změna názvu výrobce.

53/620/99-C

DETRUSITOL 1 mg

V:
PHARMACIA & UPJOHN S.P.A., MARINO DEL TRONTO, Itálie

D:
PHARMACIA & UPJOHN AB, STOCKHOLM, Švédsko

B:
TBL OBD 28X1mg
kód SÚKL: 54413

TBL OBD 56X1mg
kód SÚKL: 54414

TBL OBD 60X1mg
kód SÚKL: 54415


PE:
36

ZR:    Změna doby použitelnosti.

53/621/99-C

DETRUSITOL 2 mg

V:
PHARMACIA & UPJOHN S.P.A., MARINO DEL TRONTO, Itálie

D:
PHARMACIA & UPJOHN AB, STOCKHOLM, Švédsko

B:
TBL OBD 28X2mg
kód SÚKL: 54416

TBL OBD 56X2mg
kód SÚKL: 54417

TBL OBD 60X2mg
kód SÚKL: 54418


PE:
36

ZR:    Změna doby použitelnosti.

15/270/93-C

DUOMOX 125

DUOMOX 250

DUOMOX 375

DUOMOX 500

DUOMOX 750

DUOMOX 1000

V:
YAMANOUCHI EUROPE B.V.,  LEIDERDORP, Nizozemí

D:
YAMANOUCHI EUROPE B.V., LEIDERDORP, Nizozemí

S:
Amoxicillinum trihydricum
 144 mg nebo 

287 mg nebo 431 mg nebo 574 mg nebo 861 mg nebo 1148 mg

(odp. Amoxicillinum
 125 mg nebo 

250 mg nebo 375 mg nebo 500 mg nebo 750 mg

nebo 1000 mg)

PP:
Bílé nebo téměř bílé podlouhlé tablety s dělící

rýhou na jedné straně, na druhé straně s logem a s označením u síly:

125 mg - 231, délka 10.4 - 10.6 mm, šířka 5.4 - 5.6 mm

250 mg - 232, délka 12.9 - 13.1 mm, šířka 6.9 - 7.1 mm

375 mg - 233, délka 14.9 - 15.1 mm, šířka 7.9 - 8.1 mm

500 mg - 234, délka 16.4 - 16.6 mm, šířka 8.4 - 8.6 mm

750 mg - 235, délka 18.9 - 19.1 mm, šířka 9.9 - 10.1 mm

1000 mg - 236, délka 20.9 - 21.1 mm, šířka 10.9 - 11.1 mm.

B:
TBL 20X125mg
kód SÚKL: 62048

TBL 20X250mg
kód SÚKL: 62049

TBL 20X375mg
kód SÚKL: 62053


TBL 20X500mg
kód SÚKL: 62050

TBL 20X750mg
kód SÚKL: 62051

TBL 20X1000mg
kód SÚKL: 62052

PE:
42

ZS:
V suchu, při obyčejné teplotě.

ZR:
Změna názvu výrobce.


Změna názvu držitele.


Změna složení přípravku.


Změna doby použitelnosti.


Změna způsobu uchovávání.


Změna popisu přípravku.

59/148/86-C

ERVEVAX RUBELLA VACCINE

V:
SMITHKLINE BEECHAM BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie

D:
SMITHKLINE BEECHAM BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie

B:
INJ SIC 10DAV.+5ml
kód SÚKL: 88548

INJ SIC 50DAV.+25ml
kód SÚKL: 88549

INJ SIC 1DAV.+0.5ml
kód SÚKL: 88550


Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

ZR:    Změna lékové formy.

16/133/80-C

FEIBA TIM 4 250 J.

FEIBA TIM 4 500 J.

FEIBA TIM 4 1000 J.

V:
BAXTER AG, VÍDEŇ, Rakousko

D:
BAXTER AG, VÍDEŇ, Rakousko

B:
INJ SIC 1X500UT+SOL
kód SÚKL: 85676

INJ SIC 1X1KU+SOLV.
kód SÚKL: 85677


Poznámka: Přípravek je vyroben z lidské krve. 

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

ZR:
Změna velikosti balení.

59/147/89-C

IMMODIN

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

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

B:
INJ SIC 1XDAV.+SOLV
kód SÚKL: 56930

INJ SIC 5XDAV.+SOLV
kód SÚKL: 97146


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

Poznámka: Přípravek je vyroben z lidské krve. 

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

ZR:
Změna velikosti balení.


Změna způsobu uchovávání.

29/158/92-C

INDOMETACIN BELUPO

V:
BELUPO LTD., KOPRIVNICA, Republika Chorvatsko

D:
BELUPO LTD., KOPRIVNICA, Republika Chorvatsko

PP:
Slabě žluté čípky.

Al strip, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B:
SUP 10X100mg
kód SÚKL: 96329


ZR:
Upřesnění názvu výrobce.


Upřesnění názvu držitele.


Upřesnění popisu přípravku.


Upřesnění druhu obalu.

86/673/69-S/C

INFADIN

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

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

PP:
Žlutá až zelenožlutá olejovitá tekutina charakteristické vůně a chuti.

B:
GTT 1X10ml /100mg
kód SÚKL: 00716


ZR:
Změna popisu přípravku.

76/058/96-C

INFUSIO NATRII CHLORATI ISOTONICA MEDIEKOS F1/1

V:
IN MEDIEC S.R.O., LUHAČOVICE, Česká republika

D:
IN MEDIEC S.R.O., LUHAČOVICE, Česká republika

B:
INF 1X100ml(VAK)
kód SÚKL: 83947

INF 1X200ml(VAK)
kód SÚKL: 92797

INF 1X250ml(VAK)
kód SÚKL: 58712

INF 1X500ml(VAK)
kód SÚKL: 83948

INF 1X1000ml(VAK)
kód SÚKL: 92798

INF 1X1500ml(VAK)
kód SÚKL: 59447

INF 1X2000ml(VAK)
kód SÚKL: 92799


ZR:    Změna velikosti balení.

59/1256/93-C

INTRAGLOBIN F

V:
BIOTEST PHARMA GMBH, DREIEICH, Spolková republika Německo

D:
BIOTEST PHARMA GMBH, DREIEICH, Spolková republika Německo

B:
INF 1X5ml
kód SÚKL: 62550

INF 1X10ml
kód SÚKL: 62551

INF 1X20ml
kód SÚKL: 62552

INF 1X50ml
kód SÚKL: 62553

INF 1X100ml
kód SÚKL: 62554

INF 1X200ml
kód SÚKL: 62555


Poznámka: Přípravek je vyroben z lidské krve. 

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

ZR:
Upřesnění lékové formy.

80/700/69-C

LIPOVITAN

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

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

S:
Cholini hydrogenotartras
 170 mg

Inositolum
 50 mg

Methioninum racemicum
 25 mg

Nicotinamidum
 5 mg

Tocoferoli alfa acetas
 5 mg

Dexpanthenolum
 3 mg

Thiamini hydrochloridum
 1.5 mg

Pyridoxini hydrochloridum
 1.5 mg

Riboflavinum
 1.5 mg

Cyanocobalaminum
 3 rg

B:
DRG 50
kód SÚKL: 04215


ZR:    Změna složení přípravku.

86/439/93-C

MULTI-SANOSTOL

V:
BYK GULDEN LOMBERG CHEMISCHE FABRIK GMBH, KONSTANZ, Spolková republika Německo

D:
ROLAND ARZNEIMETTEL GMBH, HAMBURG, Spolková republika Německo

PP:
300 g a 600 g: hnědá skleněná lékovka s bílým plastikovým šroubovacím uzávěrem, příbalová informace v českém jazyce, skládačka.

1000g: PVC láhev s PE šroubovacím uzávěrem, příbalová informace v českém jazyce, skládačka.

B:
SIR 1X300g
kód SÚKL: 58713

SIR 1X600g
kód SÚKL: 58714

SIR 1X1000g
kód SÚKL: 58715

ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu držitele.

          Změna názvu přípravku (dříve MULTI -  

          SANOSTOL  SAFT).

          Změna druhu obalu.

86/440/93-C

MULTI-SANOSVIT MIT EISEN

V:
BYK GULDEN LOMBERG CHEMISCHE FABRIK GMBH, KONSTANZ, Spolková republika Německo

D:
ROLAND ARZNEIMETTEL GMBH, HAMBURG, Spolková republika Německo

B:
SIR 1X285g
kód SÚKL: 58716

SIR 1X570g
kód SÚKL: 58717


ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu držitele.

44/239/89-C

MYLERAN 2 mg

V:
GLAXO WELLCOME OPERATIONS,  THE WELLCOME FOUNDATION LTD., DARTFORD,  Velká Británie

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

S:
Busulfanum
 2 mg

PP:
2 mg: bílé kulaté bikonvexní potahované tablety s vyraženým GX EF3 na jedné straně a M na druhé straně.  

Lahvička z hnědého skla, membrána, bezpečnostní šroubovací uzávěr z plastické hmoty (PP, HDPE), příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B:
TBL OBD 25X2mg
kód SÚKL: 93586

TBL OBD 100X2mg
kód SÚKL: 21157


ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu přípravku (dříve MYLERAN 0.5mg,  

          MYLERAN 2 mg).

          Změna lékové formy.

          Změna velikosti balení.

          Změna složení přípravku.

          Změna popisu přípravku.

          Změna druhu obalu.

56/483/69-C

OXYTOCIN FERRING-LÉČIVA 2 M.J.

OXYTOCIN FERRING-LÉČIVA 5 M.J.



V:
FERRING-LÉČIVA A.S.,  JESENICE U PRAHY, Česká republika

D:
FERRING-LÉČIVA A.S.,  JESENICE U PRAHY, Česká republika

B:
INJ 5x1ml/5UT                     kód SÚKL: 00544

INJ 5X2ml/2UT
kód SÚKL: 00543

ZR:
Změna názvu výrobce.


Změna názvu držitele.


Změna názvu přípravku (dříve OXYTOCIN FERRING – LÉČIVA).

86/664/69-C

PYRIDOXIN LÉČIVA INJ

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

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

B:
INJ 5X1ml/50mg
kód SÚKL: 00584


ZR:
Změna názvu přípravku (dříve PYRIDOXIN LÉČIVA).

59/223/98-C

REBIF 22

V:
SERONO PHARMA S.P.A., BARI, Itálie

D:
SERONO PHARMA SERVICES S.R.O. PRAHA, Česká republika

B:
INJ 1X0.5ml/6MU
kód SÚKL: 57624

INJ 3X0.5ml/6MU
kód SÚKL: 57625

INJ 12X0.5ml/6MU
kód SÚKL: 57626


PE:
24

Poznámka: Přípravek je vyroben z lidské krve. 

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

ZR:
Změna doby použitelnosti.

93/696/92-C

SÉDATIF PC

V:
LABORATOIRES BOIRON, LYON, Francie

D:
LABORATOIRES BOIRON, LYON, Francie

B:
TBL 60
kód SÚKL: 58705

ZR:
Změna názvu přípravku (dříve QUIÉTUDE).

39/118/89-C

SPOFALYT-KALIUM

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

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

PP:
Lékovka, samotěsnící uzávěr, text příbalové informace  uveden na štítku.

B:
SOL 1X250ml/25g
kód SÚKL: 91094


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

ZR:
Změna druhu obalu.


Změna způsobu uchovávání.

44/122/86-C

SUPREFACT

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:
INJ 1X5.5ml/5.5mg
kód SÚKL: 57397

INJ 2X1X5.5ml/5.5mg
kód SÚKL: 57444

INJ 2X5.5ml/5.5mg
kód SÚKL: 90961


ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu držitele.

44/309/93-C

SUPREFACT DEPOT

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:
IMP 1KS=2X3.15mg+AP
kód SÚKL: 75018


ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu držitele.

44/108/86-C

SUPREFACT NASAL

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

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

B:
SOL NAS 4X10g/10mg
kód SÚKL: 90966


ZR:
Změna názvu výrobce.


Změna názvu držitele.

44/553/96-C

TAMOXIFEN "EBEWE" 10 mg

TAMOXIFEN "EBEWE" 20 mg

TAMOXIFEN "EBEWE" 30 mg

TAMOXIFEN "EBEWE" 40 mg

V:
EBEWE ARZNEIMITTEL GMBH, UNTERACH, Rakousko

D:
EBEWE ARZNEIMITTEL GMBH, UNTERACH, Rakousko

B:
TAMOXIFEN „EBEWE“ 10 mg:

TBL 30X10mg
kód SÚKL: 44056

TBL 100X10mg
kód SÚKL: 58701

TAMOXIFEN „EBEWE“ 20 mg:

TBL 30X20mg
kód SÚKL: 44057

TBL 100X20mg
kód SÚKL: 58702

TAMOXIFEN „EBEWE“ 30 mg:

TBL 30X30mg
kód SÚKL: 44058

TBL 100X30mg
kód SÚKL: 58703

TAMOXIFEN „EBEWE“ 40 mg:

TBL 30X40mg
kód SÚKL: 44059

TBL 100X40mg
kód SÚKL: 58704


ZR:
Změna velikosti balení.

29/288/95-C

VONUM CUTAN

V:
HAUPT PHARMA GMBH, WOLFRATSHAUSEN, Spolková republika Německo

D:
LICHTENSTEIN PHARMAZEUTICA GMBH & CO., MÜLHEIM-KÄRLICH, Spolková republika Německo

B:
UNG 1X30g/1.5g
kód SÚKL: 58725

UNG 1X75g/3.75g
kód SÚKL: 58726

ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu držitele.

15/390/92-C

ZINNAT 125 mg

ZINNAT 250 mg

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

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

B:
ZINNAT 125mg:

GRA SUS 1X50ml
kód SÚKL: 96016

GRA SUS 1X100ml
kód SÚKL: 62239

ZINNAT 250mg:

GRA SUS 1X50ml
kód SÚKL: 76365

GRA SUS 1X100ml
kód SÚKL: 58388

ZR:  Změna velikosti balení.

