II. ZMĚNY REGISTRACE V OBDOBÍ: ÚNOR 2000

86/011/99-C

ADDITIVA MULTIVITAMIN + MINERAL+ KOFEIN  ANANASOVÁ PŘÍCHUŤ

V:
KRÜGER GMBH & CO. KG, BERGISCH GLADBACH, Spolková republika Německo

D:
DR. B. SCHEFFLER GMBH, BERGISCH GLADBACH, Spolková republika Německo

PP:
Tuba z plastické hmoty s pojistným uzávěrem a vysoušedlem (silikagel), příbalová informace v českém jazyce, skládačka.

B:
TBL EFF 20
kód SÚKL: 44220


ZR:    Změna druhu obalu.

86/831/94-C

ADDITIVA MULTIVITAMIN ORANGE

V:
DR. B. SCHEFFLER GMBH, BERGISCH GLADBACH, Spolková republika Německo

D:
DR. B. SHEFFLER GMBH, BERGISCH GLADBACH, Spolková republika Německo

PP:
Tuba z plastické hmoty s pojistným uzávěrem a vysoušedlem (silikagel), příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B:
TBL EFF 10
kód SÚKL: 67463

TBL EFF 20
kód SÚKL: 67464

TBL EFF 60
kód SÚKL: 67465


ZR:    Změna druhu obalu.

86/830/94-C

ADDITIVA MULTIVITAMIN TROPIC

V:
DR. B. SCHEFFLER GMBH, BERGISCH GLADBACH, Spolková republika Německo

D:
DR. B. SCHEFFLER GMBH, BERGISCH GLADBACH, Spolková republika Německo

PP:
Tuba z plastické hmoty s pojistným uzávěrem a vysoušedlem (silikagel), příbalová informace v českém jazyce, skládačka.

B:
TBL EFF 10
kód SÚKL: 86708


TBL EFF 20
kód SÚKL: 67629

ZR:    Změna druhu obalu.

86/829/94-C

ADDITIVA MULTIVITAMIN+MINERAL MANGO

V:
DR. B. SCHEFFLER GMBH, BERGISCH GLADBACH, Spolková republika Německo

D:
DR. B. SCHEFFLER GMBH, BERGISCH GLADBACH, Spolková republika Německo

PP:
Tuba z plastické hmoty s pojistným uzávěrem a vysoušedlem (silikagel), příbalová informace v českem jazyce, papírová skládačka.

B:
TBL EFF 20
kód SÚKL: 67456


ZR:    Změna druhu obalu.

86/372/98-C

ADDITIVA MULTIVITAMIN+MINERAL BROSKVOVÁ PŘÍCHUŤ

V:
KRÜGER GMBH & CO.KG, BERGISCH GLADBACH, Spolková republika Německo

D:
DR. B. SCHEFFLER GMBH, BERGISCH GLADBACH, Spolková republika Německo

PP:
Tuba z plastické hmoty s pojistným uzávěrem a vysoušedlem (silikagel), příbalová informace v českém jazyce, skládačka.

B:      TBL EFF 20                        kód SÚKL: 12758

ZR:    Změna druhu obalu.

86/828/94-C

ADDITIVA MULTIVITAMIN+MINERAL ORANGE

V:
DR. B. SCHEFFLER GMBH, BERGISCH GLADBACH, Spolková republika Německo

D:
DR. B. SCHEFFLER GMBH, BERGISCH GLADBACH, Spolková republika Německo

PP:
Tuba z plastické hmoty s pojistným uzávěrem a vysoušedlem (silikagel), příbalová informace v českém jazyce.

B:
TBL EFF 20
kód SÚKL: 67462


ZR:    Změna druhu obalu.

86/214/93-C

ADDITIVA VITAMIN C BLUTORANGE

V:
DR. B. SCHEFFLER GMBH, BERGISCH GLADBACH, Spolková republika Německo

D:
DR. B. SCHEFFLER GMBH, BERGISCH GLADBACH, Spolková republika Německo

PP:
Tuba z plastické hmoty s pojistným uzávěrem a vysoušedlem (silikagel), příbalová informace v českém jazyce, skládačka.

B:
TBL EFF 20X1g
kód SÚKL: 67459


ZR:    Změna druhu obalu.

86/215/93-C

ADDITIVA VITAMIN C ZITRONE

V:
DR. B. SCHEFFLER GMBH, BERGISCH GLADBACH, Spolková republika Německo

D:
DR. B. SCHEFFLER GMBH, BERGISCH GLADBACH, Spolková republika Německo

PP:
Tuba z plastické hmoty s pojistným uzávěrem a vysoušedlem (silikagel), příbalová informace v českém jazyce, skládačka.

B:
TBL EFF 10X1g
kód SÚKL: 67460

TBL EFF 20X1g
kód SÚKL: 67461


ZR:    Změna druhu obalu.

59/148/89-C

ADNEXBA

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

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

B:
INJ 12X0.5ml
kód SÚKL: 01212


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

ZR:    Změna způsobu uchovávání.

24/188/99-C

ALLERGOCROM KOMBI = ALLERGOCROM OČNÍ KAPKY, ALLERGOCOM NOSNÍ SPREJ

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

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

B:
OPH 10ml+NAS 15ml
kód SÚKL: 54241


ZR:    Upřesnění názvu držitele.         

          Změna názvu přípravku (dříve ALLERGOCOM 

          EYE DROPS, ALLERGOCOM NASAL SPRAY, 

          KOMBI-PACK). 

34/151/73-C

ANDROCUR – 10

ANDROCUR – 50

V:
SCHERING GMBH UND CO PRODUKTIONS KG, WEIMAR, Spolková republika Německo

SCHERING AG, BERLÍN, Spolková republika Německo

SCHERING S.A.,LYS LEZ LANNOY, Francie

D:
SCHERING AG, BERLÍN, Spolková republika Německo

B:
ANDROCUR-10:

TBL 15X10mg
kód SÚKL: 77006(SAG,D)

TBL 15X10mg
kód SÚKL: 54536(SVG,D)

ANDROCUR-50:

TBL 20X50mg
kód SÚKL: 97862(SAG,D)

TBL 20X50mg
kód SÚKL: 54538(SUE,F)

TBL 50X50mg
kód SÚKL: 03783(SAG,D)

TBL 50X50mg
kód SÚKL: 54537(SUE,F)

ZR:    Změna názvu přípravku.

87/131/76-C

ANTABUS

V:
ALPHARMA AS, PHARMACEUTICALS FACILITY, LIERSKOGEN, Norsko

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

PP:
HDPE lahvička s PE šroubovacím uzávěrem, příbalová informace v českém jazyce, skládačka.

B:
TBL EFF 50X400mg
kód SÚKL: 58947


ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu držitele.

          Změna druhu obalu.

50/399/96-C

APO-AMILZIDE 5/50 mg

V:
APOTEX INC., TORONTO, Kanada

D:
APOTEX INC., TORONTO, Kanada

S:
Amiloridi hydrochloridum
 5.7 mg

Hydrochlorothiazidum
 50 mg

B:
TBL 100X5mg/50mg
kód SÚKL: 70515


ZR:    Změna složení pomocných látek.

29/362/92-C

APO-PIROXICAM 10 

APO-PIROXICAM 20

V:
APOTEX INC., TORONTO, Kanada

D:
APOTEX INC., TORONTO, Kanada

S:
Piroxicamum
 10 mg nebo 20 mg

PP:
10 mg: tvrdé želatinové tobolky obsahující téměř bílý prášek, s neprůhlednou spodní částí označenou APO a vrchní tmavě rudou označenou 10.

20 mg: tvrdé želatinové tmavě rudohnědé tobolky obsahující téměř bílý prášek, označené APO 20.

Bílá neprůhledná HDPE lékovka, uzavřená Al fólií, text příbalové informace v českém jazyce uveden na štítku.

B:
CPS 100X10mg
kód SÚKL: 97711

CPS 100X20mg
kód SÚKL: 97710

ZR:    Upřesnění názvu výrobce.

          Upřesnění názvu držitele.

          Změna názvu přípravku (dříve APO-PIROXICAM).

          Změna složení přípravku.

          Změna popisu přípravku.

          Změna druhu obalu.

          Změna velikosti balení.

76/926/95-C

AQUA PRO INJECTIONE ARDEAPHARMA

V:
ARDEAPHARMA A.S., ŠEVĚTÍN, Česká republika

D:
ARDEAPHARMA A.S., SEVETIN, Česká republika

B:
INF 1X80ml
kód SÚKL: 69790

INF 1X250ml
kód SÚKL: 89244


INF 1X500ml
kód SÚKL: 69789

ZR:    Změna velikosti balení.

76/922/95-C

ARDEAELYTOSOL CONC.  NATRIUMCHLORID 5.85%

ARDEAELYTOSOL CONC. NATRIUMCHLORID 10%

V:
ARDEAPHARMA A.S., ŠEVĚTÍN, Česká republika

D:
ARDEAPHARMA A.S., ŠEVĚTÍN, Česká republika

S:
Natrii chloridum
 4.68 g nebo 8 g

                                                                 v 80 ml

                                         nebo 11.7 g nebo 20 g  

                                                             ve 200 ml

B:
ARDEAELYTOSOL CONC. NATR. 5.85 %:

INF 1X80ml
kód SÚKL: 69726

INF 1X200ml
kód SÚKL: 69727

ARDEAELYTOSOL CONC. NATR. 10 %:

INF 1X80ml
kód SÚKL: 87714

INF 1X200ml
kód SÚKL: 87726


ZR:    Změna složení přípravku.

76/919/95-C

ARDEAELYTOSOL CONC. NATRIUMHYDROGENFOSFÁT 8.7%

V:
ARDEAPHARMA A.S., ŠEVĚTÍN, Česká republika

D:
ARDEAPHARMA A.S., ŠEVĚTÍN, Česká republika

S:
Natrii hydrogenophosphas dodecahydricus
 5.73 g

                                                            nebo 14.3 g        

Natrii dihydrogenophosphas dihydricus       
1.25 g       

                                                            nebo 3.12 g

Dinatrii edetas dihydricus         1.6 mg nebo  4 mg

                                               v 80 ml nebo 200 ml

B:
INF 1X80ml
kód SÚKL: 89228


INF 1X200ml
kód SÚKL: 69667

ZR:    Změna složení přípravku.

76/755/95-C

ARDEAELYTOSOL F 2/3

ARDEAELYTOSOL F 1/2

ARDEAELYTOSOL F 1/3

ARDEAELYTOSOL F 1/5

V:
ARDEAPHARMA A.S., ŠEVĚTÍN, Česká republika

D:
ARDEAPHARMA A.S., SEVETIN, Česká republika

B:
ARDEAELYTOSOL F 2/3

INF 1X80ml
kód SÚKL: 69655

INF 1X250ml
kód SÚKL: 85472

INF 1X500ml
kód SÚKL: 69657

ARDEAELYTOSOL F 1/2

INF 1X80ml
kód SÚKL: 69658

INF 1X250ml
kód SÚKL: 85481

INF 1X500ml
kód SÚKL: 69660

ARDEAELYTOSOL F 1/3

INF 1X80ml
kód SÚKL: 69661

INF 1X250ml
kód SÚKL: 85490

INF 1X500ml
kód SÚKL: 69663

ARDEAELYTOSOL F 1/5

INF 1X80ml
kód SÚKL: 69664

INF 1X250ml
kód SÚKL: 85499

INF 1X500ml
kód SÚKL: 69666

ZR:    Změna velikosti balení.

          Změna složení přípravku-upřesnění podle INN   

          názvu.

76/774/95-C

ARDEAELYTOSOL KALIUMCHLORID 7.45%

V:
ARDEAPHARMA A.S., ŠEVĚTÍN, Česká republika

D:
ARDEAPHARMA A.S., ŠEVĚTÍN, Česká republika

S:
Kalii chloridum
 5.96 g nebo 14.9 g

                                                 v 80 nebo 200 ml

B:
INF 1X80ml
kód SÚKL: 69737

INF 1X200ml
kód SÚKL: 69738


ZR:    Změna složení přípravku.

52/100/85-C

BROMHEXIN 8 KM KAPKY

V:
KREWEL MEUSELBACH GMBH, EITORF, Spolková republika Německo

D:
KREWEL MEUSELBACH GMBH, EITORF, Spolková republika Německo

B:
GTT 1X20ml 8mg/ml
kód SÚKL: 90991

GTT 1X30ml 8mg/ml
kód SÚKL: 10063

GTT 1X50ml 8mg/ml
kód SÚKL: 43996

GTT 1X100ml 8mg/ml
kód SÚKL: 43997


ZR:   Změna velikosti balení.

52/122/87-C

BRONCHOPRONT

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

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

B:
CPS RET 10X75mg
kód SÚKL: 91796

CPS RET 20X75mg
kód SÚKL: 91797

CPS RET 50X75mg
kód SÚKL: 91798


ZR:    Upřesnění názvu výrobce.

          Upřesnění názvu držitele.

52/123/87-C

BRONCHOPRONT

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

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

B:
GTT 1X50ml/375mg
kód SÚKL: 91794

GTT 1X100ml/750mg
kód SÚKL: 91795


ZR:    Upřesnění názvu výrobce.

          Upřesnění názvu držitele.

52/124/87-C

BRONCHOPRONT

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

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

B:
SIR 1X100ml/300mg
kód SÚKL: 91793


ZR:    Upřesnění názvu výrobce.

          Upřesnění názvu držitele.

52/268/99-C

BRONCHOPRONT

V:
ELAN PHARMA SA, MEZZOVICO, Švýcarsko

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

B:
TBL EFF 20X30mg
kód SÚKL: 56037


ZR:    Upřesnění názvu výrobce.

          Upřesnění názvu držitele.

83/233/80-C

CARDIKET RETARD 20

V:
SCHWARZ PHARMA AG, MONHEIM, Spolková republika Německo

D:
SCHWARZ PHARMA AG, MONHEIM, Spolková republika Německo

S:
Isosorbidi dinitras
 20 mg

PP:
Bílé tablety, z jedné strany ploché s půlicí rýhou a

označením IR a 20, z druhé strany vypouklé s označením SCHWARZ PHARMA.

B:
TBL RET 20X20mg
kód SÚKL: 61495

TBL RET 50X20mg
kód SÚKL: 91482

TBL RET 100X20mg
kód SÚKL: 91483


ZR:    Změna složení pomocných látek.

          Změna popisu přípravku.

83/135/84-C

CARDIKET RETARD 40

V:
SCHWARZ PHARMA AG, MONHEIM, Spolková republika Německo

D:
SCHWARZ PHARMA AG, MONHEIM, Spolková republika Německo

PP:
Bílé tablety, z jedné strany ploché s půlicí rýhou a

označením IR a 40, z druhé strany vypouklé

s označením SCHWARZ PHARMA.

B:
TBL RET 20X40mg
kód SÚKL: 61496

TBL RET 50X40mg
kód SÚKL: 91484

TBL RET 100X40mg
kód SÚKL: 91485


ZR:    Změna názvu přípravku (dříve ISOKET RETARD 

          40, CARDIKET RETARD 40)

          Změna popisu přípravku.

15/390/91-C

CECLOR 125 mg/5 ml

CECLOR 250 mg/5 ml

CECLOR 375 mg/5 ml

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

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

S:
Cefaclorum monohydricum1.57 g nebo 3.15 g
 

                                                      nebo 4.72 g

                                                              v 60 ml

                      nebo 1.97 g nebo 3.93 g v 75 ml

(odp. Cefaclorum     1.5 g nebo 3 g nebo 4.5 g
    

                                                              v 60 ml

                      nebo 1.88 g nebo 3.75 g v 75 ml

B:
CECLOR 125 mg/5 ml:

PLV SUS 3X125mg-SAC
kód SÚKL: 69472

PLV SUS 1X60ml
kód SÚKL: 99216

PLV SUS 1X75ml
kód SÚKL: 99221

CECLOR 250 mg/5 ml:

PLV SUS 3X250mg-SAC
kód SÚKL: 69473

PLV SUS 1X60ml
kód SÚKL: 99214

PLV SUS 1X75ml
kód SÚKL: 99226

CECLOR 375 mg/5 ml:

PLV SUS 1X60ml
kód SÚKL: 69476


ZR:    Změna složení přípravku.

15/389/91-C

CECLOR 250 mg

CECLOR 500 mg

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

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

S:
Cefaclorum monohydricum
 262 mg nebo 524 mg

(odp. Cefaclorum
            250 mg nebo 500 mg)

B:
CPS 12X250mg
kód SÚKL: 99230

CPS 15X250mg-LAHV.
kód SÚKL: 99235

CPS 15X250mg-BLISTR
kód SÚKL: 54346

CPS 21X250mg
kód SÚKL: 56962

CPS 12X500mg
kód SÚKL: 99228

CPS 15X500mg-LAHV.
kód SÚKL: 99236

CPS 15X500mg-BLISTR
kód SÚKL: 54347

CPS 21X500mg
kód SÚKL: 56963


ZR:    Změna složení přípravku.

59/201/91-C

CEDETRIN-T

V:
EXBIO SPOL.S R.O., ZNOJMO, Česká republika

D:
EXBIO SPOL.S R.O., ZNOJMO, Česká republika

B:
INJ 10X3ml/3mg
kód SÚKL: 96997


ZS:
Při teplotě 2 až 8 °C.

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

ZR:    Změna velikosti balení.

          Změna způsobu uchovávání.

54/073/98-C

CLOTRIMAZOL AL 100

V:
ALIUD PHARMA GMBH,  LAICHINGEN, Spolková republika Německo

D:
ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Spolková republika Německo

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

B:
TBL VAG 6X100mg+APL
kód SÚKL: 58653

ZR:     Změna druhu obalu.

54/074/98-C

CLOTRIMAZOL AL 200

V:
ALIUD PHARMA GMBH,  LAICHINGEN, Spolková republika Německo

D:
ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Spolková republika Německo

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

B:
TBL VAG 3X200mg+APL
kód SÚKL: 58654

ZR:    Změna druhu obalu.

36/212/71-C

CODIPRONT

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

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

B:
SIR 1X90ml
kód SÚKL: 08748


Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 3

ZR:    Upřesnění názvu výrobce.

          Upřesnění názvu držitele.

36/213/71-C

CODIPRONT

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

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

B:
CPS RET 10X30mg
kód SÚKL: 76034

CPS RET 20X30mg            kód SÚKL: 08746

CPS RET 60X30mg            kód SÚKL: 08747

Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 3

ZR:    Upřesnění názvu výrobce.

          Upřesnění názvu držitele.

41/304/89-S/C

CONCOR 5

CONCOR 10

V:
MERCK KGAA, DARMSTADT, Spolková republika Německo

D:
MERCK KGAA, DARMSTADT, Spolková republika Německo

B:
TBL OBD 30X5mg
kód SÚKL: 94164

TBL OBD 30X10mg
kód SÚKL: 94163

ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu držitele.

          Změna názvu přípravku (dříve CONCOR).

83/681/99-C

CORDIPIN XL

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

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

B:
TBL RET 20X40mg
kód SÚKL: 55910


TBL RET 30X40mg
kód SÚKL: 03033

ZR:    Změna velikosti balení.

46/658/94-C

CUTIVATE KRÉM

V:
GLAXO WELLCOME OPERATIONS, BARNARD CASTLE, DURHAM, Velká Británie

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

B:
CRM 1X15g
kód SÚKL: 92638


ZR:    Upřesnění názvu výrobce.

          Upřesnění názvu držitele.

          Změna velikosti balení.

46/659/94-C

CUTIVATE MAST

V:
GLAXO WELLCOME OPERATIONS, BARNARD CASTLE, DURHAM, Velká Británie

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

B:
UNG 1X15g
kód SÚKL: 92639


ZR:    Upřesnění názvu výrobce.

          Upřesnění názvu držitele.

          Změna velikosti balení.

64/257/73-C

CYCLOGYL 1%

V:
ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie

D:
ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie

S:
Cyclopentolati hydrochloridum
 150 mg

                                                     v 15 ml roztoku

B:
GTT OPH 1X15ml 1%
kód SÚKL: 45558


ZR:    Změna složení přípravku.

42/1142/94-C

DEFLAMON PHLEBO

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

D:
SPA-SOCIETA PRODOTTI ANTIBIOTICI S.P.A., MILANO, Itálie

S:
Metronidazolum
 500 mg

                                                             ve 100 ml

PP:
Lahvička z bezbarvého skla zapertlovaná, uzavřená chlorbutylovou zátkou s Al krytem, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B:
INF 1X100ml/500mg
kód SÚKL: 58727


ZR:    Upřesnění názvu výrobce.

          Upřesnění názvu držitele.

          Změna složení přípravku.

          Změna druhu obalu.

25/044/74-S/C

DELAGIL

V:
ICN HUNGARY COMPANY LTD, TISZAVASVÁRI, Maďarsko

D:
ICN HUNGARY COMPANY LTD, TISZAVASVÁRI, Maďarsko

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

B:
TBL 30X250mg
kód SÚKL: 00098


PE:
60

ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu držitele.

          Změna druhu obalu.

          Změna doby použitelnosti..

46/128/87-C

DERMATOP

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:
UNG 1X10g 2.5mg/g
kód SÚKL: 91855

UNG 1X50g 2.5mg/g
kód SÚKL: 91857

ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu držitele.

46/129/87-C

DERMATOP

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 1X10g 2.5mg/g
kód SÚKL: 91859

CRM 1X50g 2.5mg/g
kód SÚKL: 91861

ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu držitele.

46/003/80-S/C

DERMAZIN

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

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

PP:
50 g: hliníková tuba se šroubovacím uzávěrem, příbalová informace v jazyce českém, papírová skládačka.

250 g: bílý polypropylenový kelímek se šroubovacím uzávěrem, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B:
CRM 1X50g 1%
kód SÚKL: 62229

CRM 1X250g 1%
kód SÚKL: 80128


ZR:    Změna druhu obalu.

85/314/71-C

DOXIUM

V:
OM PHARMA, ŽENEVA, Švýcarsko

D:
OM PHARMA, ZENEVA, Švýcarsko

B:
TBL 20X250mg
kód SÚKL: 08874

TBL 60X250mg
kód SÚKL: 08875

TBL 100X250mg                  kód SÚKL: 02890

ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu držitele.

85/249/92-C

DOXIUM 500

V:
OM PHARMA, ŽENEVA, Švýcarsko

D:
OM PHARMA, ZENEVA, Švýcarsko

B:
CPS 30X500mg
kód SÚKL: 98379

CPS 60X500mg
kód SÚKL: 98380


ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu držitele.

07/832/92-C

EFFERALGAN CODEINE

V:
LABORATOIRES UPSA, AGEN, Francie

D:
LABORATOIRES UPSA, RUEIL-MALMAISON, Francie

B:
TBL OBD 8
kód SÚKL: 58914

TBL OBD 16
kód SÚKL: 58915


PE:
36

Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 3

ZR:    Upřesnění názvu výrobce.

          Upřesnění názvu držitele.

          Změna názvu přípravku (dříve DAFALGAN 

          CODEINE).

          Změna doby použitelnosti.

58/450/99-C

EGILOK 25 mg

V:
EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEŠŤ, Maďarsko

D:
EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEŠŤ, Maďarsko

B:
TBL 60X25mg
kód SÚKL: 54150


PE:
36

ZR:    Změna doby použitelnosti.

58/451/99-C

EGILOK 50 mg

V:
EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEŠŤ, Maďarsko

D:
EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEŠŤ, Maďarsko

B:
TBL 60X50mg
kód SÚKL: 54151

TBL 200X50mg
kód SÚKL: 54152


PE:
36

ZR:    Změna doby použitelnosti.

58/028/86-S/C

EGILOK 100 mg

V:
EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEŠŤ, Maďarsko

D:
EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEŠŤ, Maďarsko

B:
TBL 60X100mg
kód SÚKL: 59893

TBL 200X100mg
kód SÚKL: 59894


P:       36

ZR:    Změna doby použitelnosti.

15/163/87-C

EMU-V

V:
PHARMACIA & UPJOHN COMPANY, KALAMAZOO, MICHIGAN, Spojené státy americké

D:
PHARMACIA & UPJOHN COMPANY, KALAMAZOO, MICHIGAN, Spojené státy americké

S:
Erythromycinum
 250 mg

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

b) lahvička z hnědého skla s bílým pojistným uzávěrem z polypropylenu, příbalová informace, papírová skládačka.

B:
TBL ENT 16X250mg-BL
kód SÚKL: 03243

TBL ENT 20X250mg-BL
kód SÚKL: 03241

TBL ENT 100X250mg-B
kód SÚKL: 03242

TBL ENT 16X250mg-LA
kód SÚKL: 91970

TBL ENT 20X250mg-LA
kód SÚKL: 85535

TBL ENT 100X250mg-L
kód SÚKL: 97500


ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu držitele.

          Změna lékové formy.

          Změna složení pomocných látek.

          Změna druhu obalu.

58/311/97-C

ENAP-HL

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

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

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

B:
TBL 20
kód SÚKL: 12370

TBL 30
kód SÚKL: 55429


ZS:
V suchu, při teplotě do 25 °C.

ZR:    Změna druhu obalu.

          Změna způsobu uchovávání.

47/880/94-C

ENSURE PLUS

V:
ABBOTT LABORATORIES B.V., ROSS PRODUCT MANUFACTURER, ZWOLLE, Nizozemí

D:
ABBOTT LABORATORIES B.V., ROSS PRODUCT MANUFACTURER, ZWOLLE, Nizozemí

B:
SOL 1X250ml
kód SÚKL: 83371(PLECH)

SOL 1X500ml
kód SÚKL: 83372(LAHEV)


PE:
15, 250 ml

9, 500 ml

ZR:    Změna doby použitelnosti.

52/045/96-C

ERDOMED 150 mg  TOBOLKY

ERDOMED 300 mg  TOBOLKY

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

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

B:
CPS 20X150mg
kód SÚKL: 87075

CPS 20X300mg
kód SÚKL: 87076

CPS 10X300mg
kód SÚKL: 92757


ZR:    Změna výrobce přípravku.

          Změna držitele přípravku.

44/121/76-C

ESTRACYT

V:
PHARMACIA & UPJOHN S.P.A., NERVIANO (MILAN), Itálie

D:
PHARMACIA & UPJOHN AB, STOCKHOLM, Švédsko

B:
INJ SIC 10X300mg+SO
kód SÚKL: 58800

PE:
36, po rozpuštění : 12 hodin při uchovávání za obyčejné teploty, 24 hodin při uchovávání v ledničce. 

ZR:    Změna názvu výrobce.

          Upřesnění názvu držitele.

          Změna názvu přípravku (dříve ESTRACYT 

          300 mg).

          Změna lékové formy.

          Změna velikosti balení.

          Změna doby použitelnosti.

44/120/76-C

ESTRACYT

V:
PHARMACIA & UPJOHN S.P.A., ASCOLI PICENO, Itálie

D:
PHARMACIA & UPJOHN AB, STOCKHOLM, Švédsko

S:
Estramustini natrii phosphas                  157 mg

(odp. Estramustini phosphas                 140 mg)

PP:
Téměř bílý prášek, neprůhledné bílé tvrdé zasouvací želatinové tobolky s černým potiskem na víčku ESTRACYT, na těle K Ph 750.

B:
CPS 100x140mg
kód SÚKL: 58742

ZR:    Upřesnění názvu výrobce.

          Upřesnění názvu držitele.

          Změna složení přípravku.

          Změna popisu přípravku.

93/390/93-C

EUPHORBIUM COMPOSITUM-HEEL

V:
BIOLOGISCHE HEILMITTEL HEEL GMBH, BADEN-BADEN, Spolková republika Německo

D:
BIOLOGISCHE HEILMITTEL HEEL GMBH, BADEN-BADEN, Spolková republika Německo

S:
Luffa operculata 6 d
 300 mg

Calcii sulfidum 10 d
 300 mg

Euphorbium 3 d
 300 mg

Pulsatilla pratensis 2 d
 300 mg

                                                               ve 30 ml

PP:
Bezbarvá čirá až slabě opalizující tekutina se zápachem po etanolu.

Lékovka z hnědého skla, PE kapací vložka, PP šroubovací uzávěr, štítek, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B:
GTT 1X30ml
kód SÚKL: 67288

GTT 1X100ml
kód SÚKL: 67289


ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu držitele.

          Změna názvu přípravku ( dříve EUPHORBIUM 
          COMPOSITUM S).

          Změna složení přípravku.

          Změna popisu přípravku.

          Změna druhu obalu. 

93/391/93-C

EUPHORBIUM COMPPOSITUM-HEEL NASENTROPFEN L

V:
BIOLOGISCHE HEILMITTEL HEEL GMBH, BADEN-BADEN, Spolková republika Německo

D:
BIOLOGISCHE HEILMITTEL HEEL GMBH, BADEN-BADEN, Spolková republika Německo

S:
Euphorbium 6 d
 200 mg

Pulsatilla pratensis 3 d
 2 g

Luffa operculata 3 d
 2 g

Calcii sulfidum 8 d
 200 mg

                                                               ve 20 ml

B:
SPR NAS 1X20ml
kód SÚKL: 66913

ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu držitele.

          Změna názvu přípravku ( dříve EUPHORBIUM 

          COMPOSITUM-HEEL NASENTROPFEN S).

          Změna složení přípravku.

          Změna lékové formy.

14/245/93-C

EUPHYLONG MINOR

EUPHYLONG RETARD

V:
BYK GULDEN,  ORANIENBURG, Spolková republika Německo

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

S:
Theophyllinum monohydricum
 250 mg nebo 

                                                                375 mg

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

B:
CPS RET 20X250mg
kód SÚKL: 67431

CPS RET 50X250mg
kód SÚKL: 58930

CPS RET 20X375mg
kód SÚKL: 58931

CPS RET 50X375mg
kód SÚKL: 58932

PE:
60

ZR:    Upřesnění názvu výrobce.

          Upřesnění názvu držitele.

          Změna složení pomocných látek.

          Změna druhu obalu.

          Změna velikosti balení.

          Změna doby použitelnosti.

16/053/97-C

FANHDI 250 IU

V:
INSTITUTO GRIFOLS S.A., BARCELONA, Španělsko

D:
INSTITUTO GRIFOLS S.A., BARCELONA, Španělsko

B:
INJ SIC 1X250UT+SOL
kód SÚKL: 87238


Poznámka: Přípravek je vyroben z lidské krve. 

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

ZR:    Změna lékové formy.

16/054/97-C

FANHDI 500 IU

V:
INSTITUTO GRIFOLS S.A., BARCELONA, Španělsko

D:
INSTITUTO GRIFOLS S.A., BARCELONA, Španělsko

B:
INJ SIC 1X500UT+SOL
kód SÚKL: 87239


Poznámka: Přípravek je vyroben z lidské krve. 

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

ZR:    Změna lékové formy.

16/055/97-C

FANHDI 1000 IU

V:
INSTITUTO GRIFOLS S.A., BARCELONA, Španělsko

D:
INSTITUTO GRIFOLS S.A., BARCELONA, Španělsko

B:
INJ SIC 1X1KU+SOLV.
kód SÚKL: 87240


Poznámka: Přípravek je vyroben z lidské krve. 

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

ZR:    Změna lékové formy.

52/168/88-C

FLEGAMINA

V:
PLIVA KRAKÓW, ZAKLADY FARMACEUTYCZNE S.A.,  KRAKÓW, Polsko

D:
PLIVA KRAKÓW, ZAKLADY FARMACEUTYCZNE S.A.,  KRAKÓW, Polsko

PP:
a) Hnědá lékovka s PE uzávěrem s těsnicími rýhami, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

b) PVC (oranžový)/Al blistr, příbalová informace, papírová skládačka.

B:
TBL 20X8mg(lekov)
kód SÚKL: 42263

TBL 20x8mg (blistr)             kód SÚKL: 58877


ZR:    Změna druhu obalu.

14/263/95-C

FLIXOTIDE 100 ROTADISKS

FLIXOTIDE 250 ROTADISKS

FLIXOTIDE 500 ROTADISKS

V:
GLAXO WELLCOME PRODUCTION,  EVREUX, Francie

GLAXO WELLCOME OPERATIONS, WARE, HERTFORDSHIRE, Velká Británie

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

PP:
Typ ROTADISKS: 

Kulatý fóliový rotadisks o průměru 4 cm se 4 dávkami ve vypouklých jamkách, příbalová informace v českém jazyce, skládačka barevně rozlišená podle síly (od lososové po tmavě červenou).

B:
INH PLV 60X100rg
kód SÚKL: 64961(GB)

INH PLV 60X250rg
kód SÚKL: 64964(GB)

INH PLV 60X500rg
kód SÚKL: 64967(GB)

INH PLV 60X100rg
kód SÚKL: 83053(F)

INH PLV 60X250rg
kód SÚKL: 83054(F)

INH PLV 60X500rg
kód SÚKL: 83055(F)


ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu přípravku ( dříve FLIXOTIDE 100,

          FLIXOTIDE 250, FLIXOTIDE 500).

          Změna druhu obalu.

          Změna velikosti balení.

14/262/95-C

FLIXOTIDE INHALER 50

FLIXOTIDE INHALER 125

FLIXOTIDE INHALER 250

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

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

B:
AER DOS 60X50rg
kód SÚKL: 67309

AER DOS 60X125rg
kód SÚKL: 67311

AER DOS 60X250rg
kód SÚKL: 67313


ZR:    Upřesnění názvu výrobce.

          Upřesnění názvu držitele.

          Změna lékové formy.;

30/543/99-C

FLOXET 20 mg

V:
EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEŠŤ, Maďarsko

D:
EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEŠŤ, Maďarsko

S:
Fluoxetini hydrochloridum
 22.4 mg

(odp. Fluoxetinum
 20 mg)

PP:
Světle zelená želatinová tobolka obsahující bílý prášek.

B:
CPS 14X20mg
kód SÚKL: 54073

CPS 28X20mg
kód SÚKL: 54074


ZR:    Změna složení přípravku.

          Změna popisu přípravku.

46/063/74-S/C

FLUCINAR

V:
PRZEDSIEBIORSTWO FARMACEUTYCZNE JELFA S.A., JELENIA GÓRA, Polsko

D:
PRZEDSIEBIORSTWO FARMACEUTYCZNE JELFA S.A., JELENIA GÓRA, Polsko

S:
Fluocinoloni acetonidum
 3.75 mg

                                                      v 15 mg masti

PP:
Bílá nebo téměř bílá průsvitná homogenní mast.

B:
UNG 1X15mg 0.025%
kód SÚKL: 03388


ZS:
Při teplotě do 25 °C.

ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu držitele.

          Změna složení přípravku.

          Změna popisu přípravku.

          Změna způsobu uchovávání..

61/1281/93-C

FORTRANS

V:
BEAUFOUR IPSEN INDUSTRIC, DREUX, Francie

D:
LABORATOIRES BEAUFOUR, PARIS, Francie

S:
Macrogolum 4000
 64 g

Natrii sulfas
 5.7 g

Natrii hydrogenocarbonas
 1.68 g

Natrii chloridum
 1.46 g

Kalii chloridum
 750 mg

B:
PLV 1X4(SACKY)
kód SÚKL: 58827

PLV 1X50(SACKY)
kód SÚKL: 58828


PE:
60

ZR:    Změna názvu výrobce.    

          Změna složení přípravku.

          Změna doby použitelnosti.

          Změna registračního čísla (dříve 87/1281/93-C).

15/207/85-C

FORTUM 1 g

FORTUM 2 g

FORTUM 500 mg

V:
GLAXO WELLCOME S.P.A., VERONA, Itálie

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

B:
INJ SIC 1X1g
kód SÚKL: 76353

INJ SIC 1X2g
kód SÚKL: 76354

INJ SIC 1X500g
kód SÚKL: 76355


ZR:    Změna názvu přípravku (dříve FORTUM MOVIAL

          1 g, FORTUM MOVIAL 2 g, FORTUM 1 g,  

          FORTUM 2 g, FORTUM 500 mg).

          Změna velikosti balení.

57/107/95-C

HALCION 0.125 mg

V:
PHARMACIA & UPJOHN N.V./S.A., PUURS, Belgie

D:
PHARMACIA & UPJOHN N.V./S.A., PUURS, Belgie

B:
TBL 10X0.125mg
kód SÚKL: 83976

TBL 30X0.125mg
kód SÚKL: 83977

TBL 100X0.125mg
kód SÚKL: 83978


Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 8

ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu držitele.

31/471/99-C

HOLETAR

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 velikosti balení.

18/167/99-C

HUMALOG MIX 25 CARTRIDGE

V:
LILLY FRANCE S.A., FEGERSHEIM, Francie

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

PP:
a) Skleněná náplň s halobutylovým nebo butylovým uzávěrem opatřeným Al krytem a pístem. 

b) Skleněná náplň s halobutylovým uzávěrem a pístem v dávkovači k jednorázovému použití.

c) Skleněná náplň s halobutylovým uzávěrem a pístem v dávkovači Humaject k jednorázovému použití.

Pro a), b) a c) příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B:
INJ 5X3ml/300UT
kód SÚKL: 54051


ZR:    Změna druhu obalu. 

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, plastikový tvarovaný přířez, příbalová informace v  českém jazyce, papírová skládačka.

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


ZS:
Za teploty 2 až 8 °C,  chránit před světlem.

ZR:    Změna druhu obalu.

          Změna způsobu uchovávání.

31/599/99-C

CHOLSTAT 0.1

V:
BAYER AG, LEVERKUSEN, Spolková republika Německo

D:
LABORATOIRES FOURNIER S.A, DIJON, Francie

PP:
Kulaté bikonvexní potahované tablety světle žluté barvy, na jedné straně vyraženo 100.

B:
TBL OBD 14X0.1mg
kód SÚKL: 44270

TBL OBD 28X0.1mg
kód SÚKL: 44271

TBL OBD 98X0.1mg
kód SÚKL: 44272

TBL OBD 30X0.1mg
kód SÚKL: 44388

TBL OBD 50X0.1mg
kód SÚKL: 44389

TBL OBD 100X0.1mg
kód SÚKL: 44390


PE:
36

ZR:    Změna popisu přípravku.

          Změna doby použitelnosti.

31/600/99-C

CHOLSTAT 0.2

V:
BAYER AG, LEVERKUSEN, Spolková republika Německo

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

PP:
Kulaté bikonvexní potahované tablety světle žlutohnědé barvy, na jedné straně vyraženo 200.

B:
TBL OBD 14X0.2mg
kód SÚKL: 44267

TBL OBD 28X0.2mg
kód SÚKL: 44268

TBL OBD 98X0.2mg
kód SÚKL: 44269

TBL OBD 30X0.2mg
kód SÚKL: 44391

TBL OBD 50X0.2mg
kód SÚKL: 44392

TBL OBD 100X0.2mg
kód SÚKL: 44393


PE:
36

ZR:    Změna popisu přípravku.

          Změna doby použitelnosti.

31/601/99-C

CHOLSTAT 0.3

V:
BAYER AG, LEVERKUSEN, Spolková republika Německo

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

PP:
Kulaté bikonvexní potahované tablety žlutohnědé barvy, na jedné straně vyraženo 300.

B:
TBL OBD 14X0.3mg
kód SÚKL: 44264

TBL OBD 28X0.3mg
kód SÚKL: 44265

TBL OBD 98X0.3mg
kód SÚKL: 44266

TBL OBD 30X0.3mg
kód SÚKL: 44394

TBL OBD 50X0.3mg
kód SÚKL: 44395

TBL OBD 100X0.3mg
kód SÚKL: 44396


PE:
36

ZR:    Změna popisu přípravku.

          Změna doby použitelnosti.

14/0559/96-C

INTAL INHALER

V:
RHÔNE-POULENC RORER, FISONS LTD,  CHESHIRE, Velká Británie

D:
RHÔNE-POULENC RORER, FISONS LTD, WEST MALLING, KENT, Velká Británie

S:
Dinatrii cromoglicas
 560 mg

                                                   ve  112 dávkách

PP:
Suspenze účinné látky v propelentu, po jeho odpaření bílý prášek.

Hliníková tlaková nádobka s dávkovacím ventilem, vložená do rozprašovače z umělé hmoty, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B:
AER DOS 112X5mg/DAV
kód SÚKL: 76564


PE:
24

ZR:    Změna popisu přípravku.

          Změna druhu obalu.

          Změna složení pomocných látek.

          Změna doby použitelnosti.        

48/538/96-C

IOMERON 150

IOMERON 200

IOMERON 250

IOMERON 300

IOMERON 350

IOMERON 400

V:
BRACCO S.P.A., MILANO, Itálie

D:
BRACCO-BYK GULDEN GMBH, KONSTANZ, Spolková republika Německo

PP:
a) Skleněná lahvička, šedá chlorbutylová pryžová zátka, hliníkový pertl, polypropylenové víčko, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

b) 20 ml ampule z bezbarvého skla, dvoudílné polystyrenové ochranné pouzdro, kovový pilníček, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B:
IOMERON 150:

INJ 1X50ml
kód SÚKL: 56308

INJ 1X75ml
kód SÚKL: 56309

INJ 1X100ml
kód SÚKL: 56310

INJ 1X150ml
kód SÚKL: 56311

INJ 1X200ml
kód SÚKL: 56312

INJ 1X250ml
kód SÚKL: 56313

INJ 10X50ml
kód SÚKL: 87253

INJ 10X75ml
kód SÚKL: 87254

INJ 10X100ml
kód SÚKL: 87255

INJ 10X150ml
kód SÚKL: 87256

INJ 10X200ml
kód SÚKL: 87257

INJ 10X250ml
kód SÚKL: 87258

IOMERON 200:

INJ 1X50ml
kód SÚKL: 56314

INJ 1X75ml
kód SÚKL: 56315

INJ 1X100ml
kód SÚKL: 56316

INJ 1X150ml
kód SÚKL: 56317

INJ 1X200ml
kód SÚKL: 56318

INJ 1X250ml
kód SÚKL: 56319

INJ 10X50ml
kód SÚKL: 87259

INJ 10X75ml
kód SÚKL: 87260

INJ 10X100ml
kód SÚKL: 87261

INJ 10X150ml
kód SÚKL: 87262

INJ 10X200ml
kód SÚKL: 87263

INJ 10X250ml
kód SÚKL: 87264

IOMERON 250:

INJ 1X50ml
kód SÚKL: 56320

INJ 1X75ml
kód SÚKL: 56321

INJ 1X100ml
kód SÚKL: 56322

INJ 1X150ml
kód SÚKL: 56323

INJ 1X200ml
kód SÚKL: 56324

INJ 1X250ml
kód SÚKL: 56325

INJ 10X50ml
kód SÚKL: 87265

INJ 10X75ml
kód SÚKL: 87266

INJ 10X100ml
kód SÚKL: 87267

INJ 10X150ml
kód SÚKL: 87268

INJ 10X200ml
kód SÚKL: 87269

INJ 10X250ml
kód SÚKL: 87270

IOMERON 300:

INJ 1X20ml
kód SÚKL: 58829

INJ 1X30ml
kód SÚKL: 87290

INJ 1X50ml
kód SÚKL: 87291

INJ 1X75ml
kód SÚKL: 87292

INJ 1X100ml
kód SÚKL: 87293

INJ 1X150ml
kód SÚKL: 56326

INJ 1X200ml
kód SÚKL: 56327

INJ 1X250ml
kód SÚKL: 56328

INJ 10X50ml
kód SÚKL: 87271

INJ 10X75ml
kód SÚKL: 87272

INJ 10X100ml
kód SÚKL: 87273

INJ 10X150ml
kód SÚKL: 87274

INJ 10X200ml
kód SÚKL: 87275

INJ 10X250ml
kód SÚKL: 87276

INJ 10X30ml
kód SÚKL: 87289

IOMERON 350:

INJ 1X20ml
kód SÚKL: 58830

INJ 1X30ml
kód SÚKL: 56330

INJ 1X50ml
kód SÚKL: 56331

INJ 1X75ml
kód SÚKL: 56332

INJ 1X100ml
kód SÚKL: 56333

INJ 1X150ml
kód SÚKL: 56334

INJ 1X200ml
kód SÚKL: 56335

INJ 1X250ml
kód SÚKL: 56336

INJ 10X50ml
kód SÚKL: 87277

INJ 10X75ml
kód SÚKL: 87278

INJ 10X100ml
kód SÚKL: 87279

INJ 10X150ml
kód SÚKL: 87280

INJ 10X200ml
kód SÚKL: 87281

INJ 10X250ml
kód SÚKL: 87282

INJ 10X30ml
kód SÚKL: 87294

IOMERON 400:

INJ 1X30ml
kód SÚKL: 56337

INJ 1X50ml
kód SÚKL: 56338

INJ 1X75ml
kód SÚKL: 56339

INJ 1X100ml
kód SÚKL: 56340

INJ 1X150ml
kód SÚKL: 56341

INJ 1X200ml
kód SÚKL: 56342

INJ 1X250ml
kód SÚKL: 56343

INJ 10X50ml
kód SÚKL: 87283

INJ 10X75ml
kód SÚKL: 87284

INJ 10X100ml
kód SÚKL: 87285

INJ 10X150ml
kód SÚKL: 87286

INJ 10X200ml
kód SÚKL: 87287

INJ 10X250ml
kód SÚKL: 87288

INJ 10X30ml
kód SÚKL: 87295


ZR:
Upřesnění názvu výrobce.

Upřesnění názvu držitele.

Změna obalu přípravku.

Změna velikosti balení.  

83/131/87-C

ISOKET ROZTOK 0.1%

V:
SCHWARZ PHARMA AG, MONHEIM, Spolková republika Německo

D:
SCHWARZ PHARMA AG, MONHEIM, Spolková republika Německo

PP:
Úzkohrdlá lahvička (penicilinka) z bezbarvého skla typu I nebo z bezbarvého skla typu II, gumová propichovací zátka s pertlem, ochranný kryt z plastické hmoty, příbalová informace v jazyce českém, papírová skládačka.

B:
INF 1X50ml 0.1%
kód SÚKL: 93152

INF 1X100ml 0.1%
kód SÚKL: 91867

INF 5X100ml 0.1%
kód SÚKL: 91868


ZR:    Změna druhu obalu.

39/699/69-C

KALIUM CHLORATUM INFUSIA

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

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

B:
TBL OBD 50X500mg
kód SÚKL: 55660

TBL OBD 100X500mg
kód SÚKL: 55661


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

ZR:    Změna způsobu uchovávání.

29/194/73-C

KETAZON 10%

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

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

S:
Kebuzonum
 2 g

                                                        ve 20 g masti

PP:
Hliníková zaslepená tuba, HDPE šroubovací uzávěr, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B:
UNG 1X20g
kód SÚKL: 00865


ZR:    Změna složení přípravku.

          Změna druhu obalu.

15/231/92-C

KLIMICIN 150 mg

KLIMICIN 300 mg

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

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

S:
Clindamycini hydrochloridum monohydricum
 163

                                                 mg nebo 326 mg)

(odp. Clindamycinum
 150 mg nebo 300 mg)

B:
CPS 16X150mg
kód SÚKL: 94574

CPS 16X300mg
kód SÚKL: 56867

PE:
36

ZR:    Upřesnění názvu výrobce.

          Upřesnění názvu držitele.

          Změna složení přípravku.

          Změna velikosti balení.

          Změna doby použitelnosti.

58/356/93-C

LABETALOL DH 100 mg TABLETS DIAG HUMAN

LABETALOL DH 200 mg TABLETS DIAG HUMAN

V:
GENERICS UK LTD, CLOSE POTTERS BAR, HERTS, Velká Británie

D:
GENERICS UK LTD, CLOSE POTTERS BAR, HERTS, Velká Británie

B:
TBL OBD 100X100mg
kód SÚKL: 98005

TBL OBD 100X200mg
kód SÚKL: 98006


ZR:    Změna názvu přípravku (dříve 

          LABELOL DH 100 mg TABLETS DIAG HUMAN,

          LABELOL DH 200 mg TABLETS DIAG HUMAN,

          LABELOL DH 400 mg TABLETS DIAG HUMAN).

87/277/93-C

LEUCOMAX 0.15 mg

LEUCOMAX 0.3 mg

LEUCOMAX 0.4 mg

V:
NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko

D:
NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko

PP:
a) Zapertlovaná lahvička z bezbarvého skla, s Al krytem a chráničem z plastické hmoty,

b) Ampule z bezbarvého skla, papírový přířez, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B:
INJ SIC 0.15mg+1ml
kód SÚKL: 96865

INJ SIC 0.3mg+1ml
kód SÚKL: 72549

INJ SIC 0.4mg+1ml
kód SÚKL: 96866


ZR:    Změna druhu obalu. 

36/555/99-C

LEVOPRONT KAPKY

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

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

B:
GTT 1X15ml/900mg
kód SÚKL: 44258


ZR: :  Upřesnění názvu výrobce.

          Upřesnění názvu držitele.

36/556/99-C

LEVOPRONT SIRUP

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

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

B:
SIR 1X60ml/360mg
kód SÚKL: 44259

SIR 1X120ml/720mg
kód SÚKL: 44260


ZR:    Upřesnění názvu výrobce.

          Upřesnění názvu držitele.

09/210/99-C

LOMAC

V:
CIPLA LTD, BOMBAY CENTRAL, BOMBAY, Indie

D:
CIPLA LTD, BOMBAY CENTRAL, BOMBAY, Indie

B:
CPS 14X20mg
kód SÚKL: 75974


CPS 28X20mg
kód SÚKL: 03076

CPS 56X20mg
kód SÚKL: 03077

PE:
36

ZR:    Změna velikosti balení.

          Změna doby použitelnosti.

83/886/94-C

LOMIR SRO

V:
NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko

D:
NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko

B:
CPS RET 30X5mg
kód SÚKL: 83370


ZR: :  Změna názvu výrobce.

44/166/81-C

MEGACE 40 mg

MEGACE 160 mg

V:
BRISTOL MYERS SQUIBB GMBH, REGENSBURG, Spolková republika Německo

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

S:
Megestroli acetas
 40 mg nebo 160 mg

B:
TBL 100X40mg
kód SÚKL: 58935

TBL 100X160mg
kód SÚKL: 58936

PE:
60, pro sílu 40 mg

36, pro sílu 160 mg

ZS:
Za obyčejné teploty.

ZR:    Upřesnění názvu výrobce.

          Upřesnění názvu držitele.

          Změna názvu přípravku ( dříve MEGACE).      

          Změna složení pomocných látek.

          Změna způsobu uchovávání.

          Změna doby použitelnosti.

18/263/99-C

METFORMIN 500 LÉČIVA

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

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

PP:
Bílé čočkovité potahované tablety, na jedné straně vyraženo MF, na druhé C.

B:
TBL OBD 100X500 mg
kód SÚKL: 53960


ZR:    Změna popisu přípravku.

18/264/99-C

METFORMIN 850 LÉČIVA

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

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

PP:
Bílé čočkovité potahované tablety, na jedné straně vyraženo C MH.

B:
TBL OBD 50X850mg
kód SÚKL: 53961


ZR:    Změna popisu přípravku.

77/1252/93-C

METOPROLOL 200 STADA  RETARD

V:
STADAPHARM GMBH, BAD VILBEL, Spolková republika Německo

D:
STADAPHARM GMBH, BAD VILBEL, Spolková republika Německo

B:
TBL RET 50X200mg
kód SÚKL: 74956


ZR:    Změna lékové formy.

56/573/97-C

MIACALCIC NASAL 200

V:
NOVARTIS PHARMA S.A., HUNINGUE, Francie

D:
NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko

B:
SPR NAS 1X2ml/4.4KU
kód SÚKL: 58819


ZR:    Změna názvu výrobce. 

65/780/92-S/C

MORPHIN BIOTIKA 1%

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

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

S:
Morphini hydrochloridum trihydricum
 10 mg

                                                          nebo 20 mg

                                               v 1ml nebo ve 2 ml

PP:
Čirá bezbarvá nebo slabě nažloutlá tekutina.

Bezbarvá ampule, vložka z PVC s Al fólií, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B:
INJ 10X1ml/10mg
kód SÚKL: 01125

INJ 10X2ml/20mg
kód SÚKL: 01127


Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 1

ZR:    Změna složení přípravku.

          Změna druhu obalu.

          Změna popisu přípravku.

52/038/82-S/C

MUCOPRONT

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

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

B:
CPS 20X375mg                  kód SÚKL: 80192

CPS 50X375mg                  kód SÚKL: 80193

ZR:    Upřesnění názvu výrobce.

          Upřesnění názvu držitele.

52/039/82-S/C

MUCOPRONT

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

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

B:
SIR 1X90ml/4.5g
kód SÚKL: 58247

SIR 1X200ml/10g
kód SÚKL: 85876


ZR:    Upřesnění názvu výrobce.

          Upřesnění názvu držitele.

63/860/94-C

MYOLASTAN

V:
SANOFI WINTHROP S.A., RIELLS Y VIABREA, Španělsko

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE, AMBARES, Francie

D:
SANOFI WINTHROP, GENTILLY CEDEX, Francie

S:
Tetrazepamum
 50 mg

PP:
Kulaté  téměř bílé potahované tablety bez skvrn, s dělicí rýhou na obou stranách.

B:
TBL OBD 10X50mg
kód SÚKL: 56233(F)

TBL OBD 20X50mg
kód SÚKL: 96613(F)


TBL OBD 20X50mg
kód SÚKL: 57780(E)

TBL OBD 10X50mg
kód SÚKL: 57781(E)

ZS:
V suchu, při teplotě do 25 °C.

Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 8

ZR:    Změna složení přípravku.

          Změna popisu přípravku.

          Změna způsobu uchovávání.

12/009/98-C

NEORECORMON MULTIDOSE 50000

V:
ROCHE DIAGNOSTICS GMBH, MANNHEIM, Spolková republika Německo

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

B:
INJ SIC 1X50KU+SOLV
kód SÚKL: 53765


ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu držitele.

          Změna názvu přípravku (dříve RECORMON 

          MULTIDOSE 50000).

12/013/98-C

NEORECORMON MULTIDOSE 100000

V:
ROCHE DIAGNOSTICS GMBH, MANNHEIM, Spolková republika Německo

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

B:
INJ SIC 1X100KU+SOL
kód SÚKL: 53785


ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu držitele.

          Změna názvu přípravku (dříve RECORMON 

          MULTIDOSE 100000).

12/012/98-C

NEORECORMON PRO RECO-PEN 10000

V:
ROCHE DIAGNOSTICS GMBH, MANNHEIM, Spolková republika Německo

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

B:
INJ SIC 1X10KU+SOLV
kód SÚKL: 53763

INJ SIC 3X10KU+SOLV
kód SÚKL: 53764


ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu držitele.

          Změna názvu přípravku (dříve RECORMON PRO

          RECO-PEN 10000).

12/010/98-C

NEORECORMON PRO RECO-PEN 20000

V:
ROCHE DIAGNOSTICS GMBH, MANNHEIM, Spolková republika Německo

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

B:
INJ SIC 1X20KU+SOLV
kód SÚKL: 53786

INJ SIC 3X20KU+SOLV
kód SÚKL: 53787


ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu držitele.

          Změna názvu přípravku (dříve RECORMON PRO

          RECO-PEN 20000).

12/345/99-C

NEORECORMON 500 IU

V:
ROCHE DIAGNOSTICS GMBH, MANNHEIM, Spolková republika Německo

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

B:
INJ 1X0.3ml/500UT
kód SÚKL: 64813

INJ 6X0.3ml/500UT
kód SÚKL: 64814


ZR:    Změna názvu výrobce.

12/346/99-C

NEORECORMON 1000 IU

V:
ROCHE DIAGNOSTICS GMBH, MANNHEIM, Spolková republika Německo

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

B:
INJ 1X0.3ml/1000UT
kód SÚKL: 64815

INJ 6X0.3ml/1000UT
kód SÚKL: 64816


ZR:    Změna názvu výrobce.

12/347/99-C

NEORECORMON 2000 IU

V:
ROCHE DIAGNOSTICS GMBH, MANNHEIM, Spolková republika Německo

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

B:
INJ 1X0.3ml/2KU
kód SÚKL: 64811

INJ 6X0.3ml/2KU
kód SÚKL: 64812


ZR:    Změna názvu výrobce.

12/348/99-C

NEORECORMON 3000 IU

V:
ROCHE DIAGNOSTICS GMBH, MANNHEIM, Spolková republika Německo

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

B:
INJ 1X0.3ml/3000UT
kód SÚKL: 64817

INJ 6X0.3ml/3000UT
kód SÚKL: 64818


ZR:    Změna názvu výrobce.

41/153/91-C

NEOTON 1 g

NEOTON 500 g

NEOTON 1 g PHLEBO

V:
ALFA WASSERMANN,  ALANNO, Itálie

D:
ALFA WASSERMANN, MILANO, Itálie

B:
INJ SIC 6X500mg+SOL
kód SÚKL: 94853

NEOTON 1g:

INJ SIC 1X1g
kód SÚKL: 44895

NEOTON 1g PHLEBO:

INJ SIC 1X1g+SOLV.
kód SÚKL: 94854


ZR:    Změna názvu výrobce.

58/147/73-C

NEPRESOL 25 mg

V:
NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko

D:
NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko

PP:
Bezbarvé odlamovací ampule, papírový přířez, příbalová informace, papírová skládačka.

B:
INJ SIC 5X25mg+SOLV
kód SÚKL: 90484


ZR:    Změna druhu obalu.

          Změna názvu přípravku (dříve NEPRESOL).

42/206/91-C

NOPIL FORTE

V:
MEPHA LTD, AESCH - BASEL, Švýcarsko

D:
MEPHA LTD, AESCH - BASEL, Švýcarsko

S:
Sulfamethoxazolum
 800 mg

Trimethoprimum
 160 mg

B:
TBL 10
kód SÚKL: 96417


ZR:    Upřesnění názvu výrobce.

          Upřesnění názvu držitele.

          Změna složení pomocných látek.

56/258/98-C

OESCLIM 25

V:
CROSS SITE TECHNOLOGIES, CHENOVE, Francie

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

B:
TTS EMP 1X5mg
kód SÚKL: 58801

TTS EMP 4X5mg
kód SÚKL: 58802

TTS EMP 6X5mg
kód SÚKL: 58803

TTS EMP 8X5mg
kód SÚKL: 58804

TTS EMP 9X5mg
kód SÚKL: 58805

TTS EMP 18X5mg
kód SÚKL: 58806

TTS EMP 24X5mg
kód SÚKL: 58807


ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu držitele.

56/259/98-C

OESCLIM 50

V:
CROSS SITE TECHNOLOGIES, CHENOVE, Francie

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

B:
TTS EMP 1X10mg
kód SÚKL: 58811

TTS EMP 4X10mg
kód SÚKL: 58812

TTS EMP 6X10mg
kód SÚKL: 58813

TTS EMP 8X10mg
kód SÚKL: 58814

TTS EMP 9X10mg
kód SÚKL: 58815

TTS EMP 18X10mg
kód SÚKL: 58816

TTS EMP 24X10mg
kód SÚKL: 58817


ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu držitele.

56/260/98-C

OESCLIM 100

V:
CROSS SITE TECHNOLOGIES, CHENOVE, Francie

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

B:
TTS EMP 1X20mg
kód SÚKL: 58820

TTS EMP 4X20mg
kód SÚKL: 58821

TTS EMP 6X20mg
kód SÚKL: 58822

TTS EMP 8X20mg
kód SÚKL: 58823

TTS EMP 9X20mg
kód SÚKL: 58824

TTS EMP 18X20mg
kód SÚKL: 58825

TTS EMP 24X20mg
kód SÚKL: 58826


ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu držitele.

83/1092/94-C

ORCAL 5 mg

ORCAL 10 mg

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

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

PP:
ORCAL 5 mg: bílé až téměř bílé kulaté tablety

s půlicí rýhou na jedné straně, o průměru 8 mm.

ORCAL 10 mg: bílé až téměř bílé kulaté tablety

s půlicí rýhou na jedné straně, o průměru 11 mm.

B:
TBL 20X5mg
kód SÚKL: 58414

TBL 30X5mg
kód SÚKL: 58415

TBL 20X10mg
kód SÚKL: 58416

TBL 30X10mg
kód SÚKL: 58417

ZS:
Při teplotě do 25 °C.

ZR:    Změna popisu přípravku.

          Změna způsobu uchovávání. 

15/726/92-S/C

PENGLOBE 400 mg

PENGLOBE 800 mg

V:
ASTRA PHARMACEUTICAL PRODUCTION AB, SÖDERTÄLJE, Švédsko

D:
ASTRA AB, SÖDERTÄLJE, Švédsko

S:
Bacampicillini hydrochloridum
 400 mg

PP:
Bílé až nažloutle  bílé potahované tablety oválného tvaru, na straně s půlicí rýhou a vyraženým PEN GLOBE na obou půlkách, 400 mg: 7x16 mm, 800 mg: 8x20 mm.

Hliníkový strip, příbalová informace, papírová skládačka.

B:
TBL OBD 10X400mg
kód SÚKL: 75287

TBL OBD 10X800mg
kód SÚKL: 75288


ZS:
V suchu, při teplotě do 25 °C.

ZR:    Upřesnění názvu výrobce.

          Upřesnění názvu držitele.

          Změna složení pomocných látek.

          Změna popisu přípravku.

          Změna druhu obalu.

          Změna způsobu uchovávání.

26/633/92-C

PEVARYL SOLUTIO 1%

V:
CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko

JANSSEN PHARMACEUTICA N.V., BEERSE,

Belgie

D:
CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko

B:
LIQ 1X30ml
kód SÚKL: 47089(B)

LIQ 1X30ml
kód SÚKL: 62666(CH)


ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu držitele.

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

S:
Piracetamum
 800 mg

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 velikosti balení.

          Změna složení přípravku.

25/505/70-C

PLAQUENIL

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

D:
SANOFI WINTHROP, GENTILLY CEDEX, Francie

S:
Hydroxychloroquini sulfas
 200 mg

PP:
Potahované tablety sytě oranžové barvy.

B:
TBL OBD 30X200mg
kód SÚKL: 58884

TBL OBD 100X200mg
kód SÚKL: 58885


ZR:    Upřesnění názvu výrobce.

          Upřesnění názvu držitele.

          Změna složení přípravku.

          Změna lékové formy.

          Změna popisu přípravku.

16/291/98-C

PLAVIX

V:
SANOFI WINTHROP INDUSTRIE,  AMBARES, Francie

SANOFI WINTHROP LTD. FAWDON, NEWCASTLE UPON TYNE, Velká Británie

D:
SANOFI PHARMA BRISTOL-MYERS SQUIBB SNC, PARIS, Francie

PP:
Růžové kulaté bikonvexní  potahované tablety, na jedné straně s vyraženým 75, na druhé straně s vyraženým 1171.

a) PVC/PVDC/Al blistr, příbalová informace, papírová skládačka.

b) Al/Al blistr, příbalová informace, papírová skládačka.

B:
TBL OBD 28X75mg
kód SÚKL: 57853(F)

TBL OBD 50X75mg
kód SÚKL: 57854(F)

TBL OBD 84X75mg
kód SÚKL: 57855(F)

TBL OBD 28X75mg
kód SÚKL: 58883(GB)

TBL OBD 50X75mg
kód SÚKL: 58882(GB)

TBL OBD 84X75mg
kód SÚKL: 58881(GB)


ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna popisu přípravku.

          Změna druhu obalu.

52/270/95-C

PULMOZYME

V:
GENENTECH INC., SOUTH SAN FRANCISKO, Spojené státy americké

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

B:
INH SOL 6X2.5ml
kód SÚKL: 77521

INH SOL 30X2.5ml
kód SÚKL: 80404


PE:
24

ZR:    Upřesnění názvu výrobce.

          Upřesnění názvu držitele

          Změna názvu přípravku (dříve PULMOZYME    

          2500 U.(2.5 mg).

          Změna doby použitelnosti.

59/223/98-C

REBIF 22

V:
INDUSTRIA FARMACEUTICA SERONO S.P.A., BARI, Itálie

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

B:
INJ 1X0.5ml/22rg
kód SÚKL: 57624

INJ 3X0.5ml/22rg
kód SÚKL: 57625

INJ 12X0.5ml/22rg
kód SÚKL: 57626


Poznámka: Přípravek je vyroben z lidské krve. 

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

ZR:    Změna názvu výrobce.

59/859/99-C

REBIF 44

V:
INDUSTRIA FARMACEUTICA SERONO S.P.A., BARI, Itálie

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

B:
INJ 1X0.5ml/42rg
kód SÚKL: 01793

INJ 3X0.5ml/44rg
kód SÚKL: 01794

INJ 12X0.5ml/44rg
kód SÚKL: 01795


PE:
24

Poznámka: Přípravek je vyroben z lidské krve. 

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna doby použitelnosti.

12/126/92-S/C

RECORMON S 1000

RECORMON S 2000

RECORMON S 5000

RECORMON S 10000

V:
ROCHE DIAGNOSTICS GMBH, MANNHEIM, Spolková republika Německo

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

B:
INJ SIC 10X1KU+STR.
kód SÚKL: 45352

INJ SIC 10X2KU+STR.
kód SÚKL: 45353

INJ SIC 5X5KU+STR.
kód SÚKL: 45354

INJ SIC 5X10KU+STR.
kód SÚKL: 45355


PE:
36

ZR:    Změna doby použitelnosti.

84/110/98-C

REMESTYP 1.0

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

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

B:
INJ 5X10ml/1mg
kód SÚKL: 44357


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

(Při teplotě do 25 °C uchovávat maximálně po dobu 1 měsíce).

ZR:    Změna adresy výrobce.

          Změna adresy držitele.

          Změna způsobu uchovávání.

84/102/78-C

REMESTYP 0.2

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

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

B:
INJ 5X2ml/0.2mg
kód SÚKL: 03648


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

(Při teplotě do 25 °C uchovávat maximálně po dobu 1 měsíce).

ZR:    Změna adresy výrobce.

          Změna adresy držitele.

          Změna způsobu uchovávání.

84/109/98-C

REMESTYP 0.5

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

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

B:
INJ 5X5ml/0.5mg
kód SÚKL: 44356


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

(Při teplotě do 25 °C uchovávat maximálně po dobu 1 měsíce).

ZR:    Změna adresy výrobce.

          Změna adresy držitele.

          Změna způsobu uchovávání.

59/367/92-C

RETROVIR

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

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

PP:
Hnědá skleněná lahvička uzavřená kovovým šroubovacím uzávěrem s vložkou z umělé hmoty, PE utěsňovací uzávěr, šroubovací bezpečnostní uzávěr z umělé hmoty a LDPE dávkovací injekční stříkačka, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B:
SIR 200ml 50mg/5ml
kód SÚKL: 58860

SIR 500ml 50mg/5ml
kód SÚKL: 58861


PE:
36

ZR:    Změna druhu obalu.

          Změna doby použitelnosti.

59/151/88-C

RETROVIR 100

RETROVIR 250

V:
GLAXO WELLCOME OPERATIONS,  LIVERPOOL, Velká Británie

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

B:
CPS 40X250mg
kód SÚKL: 58728

CPS 100X100mg
kód SÚKL: 58729

ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu držitele.

          Změna názvu přípravku (dříve RETROVIR).

24/136/71-C

RHINOPRONT

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

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

B:
CPS RET 10
kód SÚKL: 03955


ZR:    Upřesnění názvu výrobce.

          Upřesnění názvu držitele.

24/163/71-C

RHINOPRONT

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

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

B:
SIR 1x90ml
kód SÚKL: 02504

ZR:    Upřesnění názvu výrobce.

          Upřesnění názvu držitele.

24/412/92-C

RHINOTUSSAL

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

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

B:
CPS 10
kód SÚKL: 61193

CPS 20
kód SÚKL: 61194


Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 1

ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu držitele.

24/413/92-C

RHINOTUSSAL

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

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

B:
SIR 1x100g(=90ml)            kód SÚKL: 61195


Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 1

ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu držitele.

07/407/91-S/C

RING N

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

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

B:
TBL 10
kód SÚKL: 92642

TBL 20
kód SÚKL: 97413


ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu držitele.

94/130/99-C

ROWACHOL

V:
ROWA PHARMACEUTICALS LTD, BANTRY, Irsko

D:
ROWA PHARMACEUTICALS LTD, BANTRY, Irsko

B:
CPS 20(BLISTR)
kód SÚKL: 58730

CPS 100(BLISTR)
kód SÚKL: 92095

CPS 50(NADOBKA)
kód SÚKL: 93022


ZR:    Změna velikosti balení.

94/131/99-C

ROWATINEX

V:
ROWA PHARMACEUTICALS LTD, BANTRY, Irsko

D:
ROWA PHARMACEUTICALS LTD, BANTRY, Irsko

B:
CPS 20(BLISTR)
kód SÚKL: 58732

CPS 50(NADOBKA)
kód SÚKL: 92085

CPS 100(BLISTRY)
kód SÚKL: 93077


ZR:    Změna velikosti balení.

24/292/91-C

SEMPREX

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

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

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

B:
CPS 24X8mg
kód SÚKL: 58862


PE:
60

ZS:
V suchu, při teplotě do 30 °C, chránit před světlem.

ZR:    Upřesnění názvu výrobce.

          Upřesnění názvu držitele.

          Změna druhu obalu.

          Změna velikosti balení.

          Změna způsobu uchovávání.

          Změna doby použitelnosti.

26/194/90-C

SPORANOX

V:
JANSSEN-CILAG S.P.A., LATINA, Itálie

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

B:
CPS 4X100mg
kód SÚKL: 58870

CPS 15X100mg
kód SÚKL: 58871

CPS 28X100mg
kód SÚKL: 58872


ZS:
Při teplotě  15 až 30 °C.

ZR:    Upřesnění názvu výrobce.

          Upřesnění názvu držitele.

          Změna velikosti balení.

          Změna způsobu uchovávání.

56/074/72-S/C

SYNACTHEN DEPOT INJ.

V:
NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko

D:
NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko

S:
Tetracosactidi hexaacetas
 1 mg 

                                                                   v 1 ml 

B:
INJ 1X1ml/1mg
kód SÚKL: 02894


ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu držitele.

          Změna názvu přípravku ( dříve SYNACTHEN 

          DEPOT).

          Změna velikosti balení.

          Změna složení přípravku.

87/327/99-C

THIOGAMMA 600 ORAL

V:
ARTESAN PHARMA GMBH AND CO.KG, LUCHOW, Spolková republika Německo

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

B:
TBL OBD 30X600mg
kód SÚKL: 55391

TBL OBD 60X600mg
kód SÚKL: 84367

TBL OBD 100X600mg
kód SÚKL: 84368


TBL OBD 500X600mg
kód SÚKL: 55392

TBL OBD 1000X600mg
kód SÚKL: 55393

TBL OBD 5000X600mg
kód SÚKL: 55394

TBL OBD 10000X600mg
kód SÚKL: 55395

PE:
36

ZR:    Změna doby použitelnosti.

94/013/80-S/C

TISASEN

V:
ICN HUNGARY CO. LTD, TISZAVASVÁRI, Maďarsko

D:
ICN HUNGARY CO. LTD, TISZAVASVÁRI, Maďarsko

S:
Sennae folii extractum
 40 mg

(odp. Sennosidum
  10 mg)

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

B:
DRG 30X10mg
kód SÚKL: 30410


P:
Volně prodejné. 

ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu držitele.

          Změna druhu obalu.

          Změna složení přípravku.

          Změna registračního čísla (dříve 61/013/80-S/C).

          Změna způsobu výdeje.

56/228/99-C

TONOCALCIN 100 I.U.

V:
ALFA WASSERMANN S.P.A, ALANNO, Itálie

D:
ALFA WASSERMANN S.P.A, ALANNO, Itálie

B:
INJ 5X1ml/100UT
kód SÚKL: 58890


ZR:    Změna názvu výrobce.

56/227/99-C

TONOCALCIN 50 I.U.

V:
ALFA WASSERMANN S.P.A, ALANNO, Itálie

D:
ALFA WASSERMANN S.P.A, ALANNO, Itálie

B:
INJ 5X1ml/50UT
kód SÚKL: 58891


ZR:    Změna názvu výrobce.

20/255/75-C

TORECAN

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

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

S:
Thiethylperazini hydrogenomalas
 10.3 mg

(odp. Thiethylperazinum
  6.5 mg)

PP:
Bílá kulatá vypouklá dražé, bez zápachu nebo sladkého charakteristického zápachu.

B:
DRG 50X6.5mg
kód SÚKL: 09844

ZR:    Změna složení přípravku.

          Změna popisu přípravku. 

58/1037/92-S/C

UNIPRES 10

UNIPRES 20

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

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

B:
TBL 20X10mg
kód SÚKL: 69305

TBL 30X10mg
kód SÚKL: 03079

TBL 20X20mg
kód SÚKL: 69306 

TBL 30X20mg
kód SÚKL: 03078


ZR:    Změna velikosti balení.

42/384/96-C

VALTREX 500 mg

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

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

B:
TBL OBD 10X500mg
kód SÚKL: 53075

TBL OBD 30X500mg
kód SÚKL: 58387

TBL OBD 42X500mg
kód SÚKL: 87205


PE:
36

ZR:    Změna doby použitelnosti.

13/355/93-C

VERAPAMIL DH 80 mg DIAG HUMAN

V:
GENERICS UK LTD, CLOSE POTTERS BAR, HERTS, Velká Británie

D:
GENERICS UK LTD, CLOSE POTTERS BAR, HERTS, Velká Británie

B:
TBL OBD 100X80mg
kód SÚKL: 98010

TBL OBD 500X80mg
kód SÚKL: 98011


ZR:    Změna názvu přípravku 

          (dříve VERAPAMIL DH 40 mg DIAG HUMAN,

          VERAPAMIL DH 80 mg DIAG HUMAN,

          VERAPAMIL DH 120 mg DIAG HUMAN).

10/073/92-S/C

VERMOX

V:
JANSSEN-CILAG S.P.A., BORGO SAN MICHELE, LATINA, Itálie

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

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

B:
TBL 6x100mg            kód SÚKL: 59238

ZS:
Při teplotě 15 až 25 °C.

ZR:    Změna druhu obalu.

          Změna velikosti balení.

          Změna způsobu uchovávání.

64/164/99-C

XALATAN

V:
PHARMACIA & UPJOHN N.V./S.A., PUURS, Belgie

D:
PHARMACIA & UPJOHN N.V./S.A., PUURS, Belgie

B:
GTT OPH 1X2.5ml
kód SÚKL: 58893

GTT OPH 3X2.5ml
kód SÚKL: 58892


PE:
36, po otevření 4 týdny.

ZR:    Změna názvu výrobce.

          Změna názvu držitele.

          Změna doby použitelnosti.

58/656/99-C

ZOXON 1

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

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

B:
TBL 15X1mg
kód SÚKL: 03035

TBL 30X1mg
kód SÚKL: 45210


ZR:    Změna velikosti balení.

58/657/99-C

ZOXON 2

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

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

B:
TBL 10X2mg
kód SÚKL: 03063

TBL 30X2mg
kód SÚKL: 45214


ZR:    Změna velikosti balení.

24/024/92-S/C

ZYRTEC

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

LABORATORI UCB SPA, TORINO, Itálie

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

B:
TBL OBD 7X10mg
kód SÚKL: 92422(B)

TBL OBD 20X10mg
kód SÚKL: 94170(B)


TBL OBD 30X10mg
kód SÚKL: 10175(B)

TBL OBD 50X10mg
kód SÚKL: 47031(B)

TBL OBD 90X10mg
kód SÚKL: 66264(B)

TBL OBD 7X10mg
kód SÚKL: 92423(I)

TBL OBD 20X10mg
kód SÚKL: 89811(I)

TBL OBD 30X10mg
kód SÚKL: 10174(I)

TBL OBD 50X10mg
kód SÚKL: 47032(I)

TBL OBD 90X10mg
kód SÚKL: 66263(I)

ZR:    Změna velikosti balení.

