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I. NOVĚ REGISTROVANÉ PŘÍPRAVKY

42/266/00-C

ACYCLOVIR LEK 400 mg

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

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

S: 
Aciclovirum
 400 mg

PP: 
Bílé až téměř bílé podlouhlé  bikonvexní tablety s vyraženým označením ACY 400 na jedné straně a půlicí rýhou na straně druhé.  


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

B: 
TBL 25X400MG kód SÚKL: 44405

IS: 
Chemotherapeutica (včetně tuberkulostatik)

ATC: 
J05AB01

PE: 
24

ZS: 
Při teplotě 15 až 25 °C.

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

42/267/00-C

ACYCLOVIR LEK 800 mg

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

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

S: 
Aciclovirum
 800 mg

PP: 
Bílé až téměř bílé podlouhlé  bikonvexní tablety s vyraženým označením LEK 800 na jedné straně a půlicí rýhou na straně druhé.  


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

B: 
TBL 25X800MG kód SÚKL: 44406

IS: 
Chemotherapeutica (včetně tuberkulostatik)

ATC: 
J05AB01

PE: 
24

ZS: 
Při teplotě 15 až 25 °C.

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

30/271/00-C

APERTIA 20mg

V: 
H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dánsko

D: 
H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dánsko

S: 
Citaloprami hydrochloridum
 25 mg


(odp. Citalopramum
               20 mg)

PP: 
Bílé oválné potahované tablety označené na jedné straně písmeny C a N po stranách půlicí rýhy.   


1) Bílý nebo bezbarvý blistr PVC, PVDC/Al, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.


2) Bílá nebo šedá PP lékovka s dvojitým průsvitným dnem a šroubovacím uzávěrem s vloženou příbalovou informací v českém jazyce.

B: 
TBL OBD 14X20MG-BLI    kód SÚKL: 46108


TBL OBD 28X20MG-BLI    kód SÚKL: 46109


TBL OBD 98X20MG-BLI    kód SÚKL: 46110


TBL OBD 14X20MG-LAH  kód SÚKL: 46208


TBL OBD 28X20MG-LAH  kód SÚKL: 46209


TBL OBD 98X20MG-LAH  kód SÚKL: 46210

IS: 
Antidepressiva 

ATC: 
N06AB04

PE: 
60

ZS: 
Při teplotě do 25 °C.

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

15/265/00-C

AUGMENTIN DUO

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

D: 
SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, BRENTFORD,  Velká Británie

S: 
Amoxicillinum trihydricum
   3.21 g nebo 6.42 g nebo 12.84 g

            (odp. Amoxicillinum
       2.8 g nebo 5.6 g nebo 11.2 g)


Kalii clavulanas
                475 mg nebo 950 mg nebo 1.9 g


(odp. Acidum clavulanicum
 399 mg nebo 798 mg nebo 1.6 g)

PP: 
Téměř bílý prášek charakteristického zápachu.    


Lahvička z bezbarvého skla, pojistný Al uzávěr s vnitřní PVC vrstvou, odměrná nádobka (2.5 ml, 5 ml) z plastické hmoty (pro 70 ml a 140 ml suspenze) nebo dávkovací stříkačka (pro 35 ml suspenze), příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B:        PLV SUS 1X35ML    kód SÚKL: 84791


PLV SUS 1X70ML     kód SÚKL: 84792 

            PLV SUS 1X140ML  kód SÚKL: 44793

IS: 
Antibiotica (proti mikrob. a virovým infekcím)

ATC: 
J01CR02

PE: 
24

ZS: 
V suchu, při teplotě do 25 °C. Po naředění 7 dní při teplotě 2 až 8 °C.

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

46/284/00-C

BELOGENT KRÉM

V: 
BELUPO PHARMACEUTICALS & COSMETICS LTD,  KOPRIVNICA, Republika Chorvatsko

D: 
BELUPO PHARMACEUTICALS & COSMETICS LTD., KOPRIVNICA, Republika Chorvatsko

S: 
Betamethasoni dipropionas
 19.2 mg


(odp. Betamethasonum
   15 mg)


Gentamicini sulfas
   qs


(odp. Gentamicinum
   30 mg)

PP: 
Bílý homogenní krém.    


Zatavená Al tuba s vnitřní ochrannou vrstvou, HDPE šroubovací uzávěr, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
CRM 1X30GM kód SÚKL: 66110

IS: 
Dermatologica

ATC: 
D07CC01

PE: 
48

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

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

46/285/00-C

BELOGENT MAST

V: 
BELUPO PHARMACEUTICALS & COSMETICS LTD,  KOPRIVNICA, Republika Chorvatsko

D: 
BELUPO PHARMACEUTICALS & COSMETICS LTD., KOPRIVNICA, Republika Chorvatsko

S: 
Betamethasoni dipropionas
 19.2 mg


(odp. Betamethasonum
   15 mg)


Gentamicini sulfas
  qs


(odp. Gentamicinum
   30 mg)

PP: 
Bílá průsvitná homogenní mast.    


Zatavená Al tuba s vnitřní ochrannou vrstvou, HDPE šroubovací uzávěr, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
UNG 1X30GM kód SÚKL: 66111

IS: 
Dermatologica

ATC: 
D07CC01

PE: 
48

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

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

26/249/00-C

CANESTEN BUKÁLNÍ TABLETY

V: 
BAYER CORPORATION, WEST HAVEN, CONNECTICUT, Spojené státy americké

D: 
BAYER AG, LEVERKUSEN, Spolková republika Německo

S: 
Clotrimazolum
 10 mg

PP: 
Bílé nebo téměř bílé kulaté ploché tablety se zkosenými hranami, na jedné straně vyraženo BAYER, na druhé straně vyraženo LU.  


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

B: 
TBL BUC 70X10MG kód SÚKL: 23831

IS: 
Antimycotica (lokální i celková)

ATC: 
A01AB18

PE: 
36

ZS: 
Při teplotě do 30 °C.

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

30/269/00-C

CIPRAM 20 mg

V: 
H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dánsko

D: 
H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dánsko

S: 
Citaloprami hydrochloridum
 25 mg


(odp. Citalopramum
               20 mg)

PP: 
Bílé oválné potahované tablety označené na jedné straně písmeny C a N po stranách půlicí rýhy.   


1) Bílý nebo bezbarvý blistr PVC, PVDC/Al, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.


2) Bílá nebo šedá PP lékovka s dvojitým průsvitným dnem a šroubovacím uzávěrem s vloženou příbalovou informací v českém jazyce.

B: 
TBL OBD 14X20MG-BLI    kód SÚKL: 46102


TBL OBD 28X20MG-BLI    kód SÚKL: 46103


TBL OBD 98X20MG-BLI    kód SÚKL: 46104


TBL OBD 14X20MG-LAH   kód SÚKL: 46772


TBL OBD 28X20MG-LAH   kód SÚKL: 46773


TBL OBD 98X20MG-LAH   kód SÚKL: 46774

IS: 
Antidepressiva

ATC: 
N06AB04

PE: 
60

ZS: 
Při teplotě do 25 °C.

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

86/262/00-C

DOPPELHERZ VITAMIN E FORTE

V: 
A.R.C.O., CHEMIE GMBH, HERDECKE, Spolková republika Německo

D: 
QUEISSER PHARMA GMBH & CO. FLENSBURG, Spolková republika Německo

S: 
Tocoferoli alfa d acetas
 147 mg

PP: 
Měkké želatinové tobolky žluté barvy, uvnitř žlutá olejovitá tekutina.   


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

B: 
CPS 60X147MG kód SÚKL: 89034

IS: 
Vitamina, vitagena

ATC: 
A11HA03

PE: 
36

ZS: 
Při obyčejné teplotě.

P: 
Volně prodejné

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

53/290/00-C

DRIPTANE 5 mg

V: 
LABORATOIRES FOURNIER S.A., FONTAINE-LES-DIJON, Francie

D: 
LABORATOIRES DEBAT, GARCHES, Francie

S: 
Oxybutynini hydrochloridum
 5 mg


(odp. Oxybutyninum            
 4.54 mg)

PP: 
Kulaté bílé tablety s půlicí rýhou.    


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

B: 
TBL 60X5MG kód SÚKL: 59382

IS: 
Parasympatholytica, ganglioplegica

ATC: 
G04BD04

PE: 
36

ZS: 
Při obyčejné teplotě.

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

20/287/00-C

EMESET

V: 
CIPLA LTD, BOMBAY CENTRAL, BOMBAY, Indie

D: 
CIPLA LTD, BOMBAY CENTRAL, BOMBAY, Indie

S: 
Ondansetroni hydrochloridum dihydricum
 5 mg          10 mg


(odp. Ondansetronum
                             4 mg           8 mg)     








ve 2 ml        4 ml 

PP: 
Čirá bezbarvá kapalina.    


Ampule z bezbarvého skla (typ I), vložka z umělé hmoty s přepážkami, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
INJ 5X2ML/4MG kód SÚKL: 84441


INJ 5X4ML/8MG kód SÚKL: 84442

IS: 
Antiemetica, antivertiginosa

ATC: 
A04AA01

PE: 
24

ZS: 
Při obyčejné teplotě, chránit před světlem.

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

20/288/00-C

EMESET- 4

V: 
CIPLA LTD, BOMBAY CENTRAL, BOMBAY, Indie

D: 
CIPLA LTD, BOMBAY CENTRAL, BOMBAY, Indie

S: 
Ondansetroni hydrochloridum dihydricum
 5 mg


(odp. Ondansetronum
                            4 mg)

PP: 
Bílé kulaté bikonvexní potahované tablety s vyraženým označením 4 na jedné straně, na straně druhé hladké.   


6 tablet: hliníkový strip, příbalová informace v českém jazyce, papírové pouzdro. 

           60 tablet: 10x papírové pouzdro s Al stripem a příbalovou informací v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
TBL OBD 1X6X4MG   kód SÚKL: 84744


TBL OBD 10X6X4MG kód SÚKL: 84794 

IS: 
Antiemetica, antivertiginosa

ATC: 
A04AA01

PE: 
24

ZS: 
Při obyčejné teplotě.

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

20/286/00-C

EMESET- 8

V: 
CIPLA LTD, BOMBAY CENTRAL, BOMBAY, Indie

D: 
CIPLA LTD, BOMBAY CENTRAL, BOMBAY, Indie

S: 
Ondansetroni hydrochloridum dihydricum
 10 mg


(odp. Ondansetronum                   
                8 mg)

PP: 
Bílé kulaté bikonvexní potahované tablety s vyraženým označením 8 na jedné straně a půlicí rýhou na straně druhé.   


6 tablet: hliníkový strip, příbalová informace v českém jazyce, papírové pouzdro. 

           60 tablet: 10x papírové pouzdro s Al stripem a příbalovou informací v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
TBL OBD 1X6X8MG   kód SÚKL: 84443


TBL OBD 10X6X8MG kód SÚKL: 84793  

IS: 
Antiemetica, antivertiginosa

ATC: 
A04AA01

PE: 
36

ZS: 
Při obyčejné teplotě.

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

70/273/00-C

FRONTIN 0.25 mg

V: 
EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEŠŤ, Maďarsko

D: 
EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEŠŤ, Maďarsko

S: 
Alprazolamum
 0.25 mg

PP: 
Bílé nebo téměř bílé oválné bikonvexní tablety, na jedné straně s půlicí rýhou, na druhé straně s označením e311.   


Hnědá skleněná lékovka s PE pojistným uzávěrem s PE těsnicí vložkou, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
TBL 30X0.25MG   kód SÚKL: 59754


TBL 100X0.25MG kód SÚKL: 59755

IS: 
Anxiolytica

ATC: 
N05BA12

PE: 
24

ZS: 
Při teplotě 15 až 25 °C.

Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 8

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

70/274/00-C

FRONTIN 0.5 mg

V: 
EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEŠŤ, Maďarsko

D: 
EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEŠŤ, Maďarsko

S: 
Alprazolamum
 0.5 mg

PP: 
Slabě žluté oválné bikonvexní tablety. na jedné straně s půlicí rýhou, na druhé straně s označením e312.   


Hnědá skleněná lékovka s PE pojistným uzávěrem s PE těsnicí vložkou, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
TBL 30X0.5MG   kód SÚKL: 59756


TBL 100X0.5MG kód SÚKL: 59757

IS: 
Anxiolytica

ATC: 
N05BA12

PE: 
36

ZS: 
Při teplotě 15 až 25 °C.

Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 8

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

70/272/00-C

FRONTIN 1 mg

V: 
EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEŠŤ, Maďarsko

D: 
EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEŠŤ, Maďarsko

S: 
Alprazolamum
 1 mg

PP: 
Bledě růžové oválné bikonvexní tablety, na jedné straně s půlicí rýhou, na druhé straně s označením e313.   


Hnědá skleněná lékovka s PE pojistným uzávěrem s PE těsnicí vložkou, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
TBL 30X1MG   kód SÚKL: 59758


TBL 100X1MG kód SÚKL: 59759

IS: 
Anxiolytica

ATC: 
N05BA12

PE: 
36

ZS: 
Při teplotě 15 až 25 °C.

Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 8

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

49/263/00-C

GANATON

V: 
HOKURIKU SEIYAKU CO., LTD., KATSUYAMA, Japonsko

D: 
KNOLL AG, LUDWIGSHAFEN, Spolková republika Německo

S: 
Itopridi hydrochloridum
 50 mg

PP: 
Bílé kulaté potahované tablety s půlicí rýhou na jedné  straně a vyraženým nápisem HC 803 na druhé straně.   


Blistr PVC/Al, PE/Al fólie, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
TBL OBD 40X50MG   kód SÚKL: 59210


TBL OBD 100X50MG kód SÚKL: 59211

IS: 
Digestiva, adsorbentia, acida

ATC: 
A03

PE: 
36

ZS: 
Při teplotě do 25 °C.

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

18/264/00-C

GLIBOMET

V: 
LABORATORI GUIDOTTI S.P.A. (MENARINI GROUP), PISA, Itálie

D: 
LABORATORI GUIDOTTI S.P.A. (MENARINI GROUP), PISA, Itálie

S: 
Metformini hydrochloridum
 400 mg


Glibenclamidum
                2.5 mg

PP: 
Bílé kulaté bikonvexní potahované tablety s půlicí rýhou.    


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

B: 
TBL OBD 40   kód SÚKL: 57694


TBL OBD 100 kód SÚKL: 57798

IS: 
Antidiabetica (včetně insulinu)

ATC: 
A10BD02

PE: 
36

ZS: 
V suchu, při obyčejné teplotě.

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

93/261/00-C

HEUSCHNUPFENMITTEL DHU-TROPFEN

V: 
DR.PEITHNER KG, WIEN, Rakousko

D: 
DR.PEITHNER KG, VÍDEŇ, Rakousko

S: 
Luffa operculata 4 d
                      3 g nebo 10 g


Thryallis glauca 3 d
                      3 g nebo 10 g


Cardiospermum halicacabum 3 d
        3 g nebo 10 g

                           


         ve 30 ml nebo 100 ml

PP: 
Téměř bezbarvá čirá tekutina slabě hořké chuti.    


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

B: 
GTT 1X30ML   kód SÚKL: 12810


GTT 1X100ML kód SÚKL: 12811

IS: 
Homeopatica

ATC: 
V12

PE: 
36

ZS: 
Při obyčejné teplotě.

P: 
Volně prodejné

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

58/256/00-C

INDAPAMID HF

V: 
HEMOFARM D.D., VRŠAC, Jugoslávie

D: 
HEMOFARM D.D., VRŠAC, Jugoslávie

S: 
Indapamidum
 2.5 mg

PP: 
Bílé kulaté bikonvexní potahované tablety.    


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

B: 
TBL OBD 30X2.5MG kód SÚKL: 46635

IS: 
Hypotensiva

ATC: 
C03BA11

PE: 
36

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

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

39/252/00-C

KOMBI-KALZ 1000/880

V: 
ASTA MEDICA ARZNEIMITTEL GMBH, WOLFSBERG, Rakousko

D: 
ASTA MEDICA ARZNEIMITTEL GMBH, VÍDEŇ, Rakousko

S: 
Calcii carbonas
            2500 mg

            (odp. Calcium                    1000 mg


 Colecalciferolum
                 880 ut

              

                          v 1 sáčku

PP: 
Bílý granulát s citrónovým aroma.    


Sáček papír/Al/PE, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
GRA EFF 30SÁČKU kód SÚKL: 56693

IS: 
Soli a ionty pro p.o. i parent.aplikaci

ATC: 
A12AX

PE: 
24

ZS: 
Při teplotě do 25 °C.

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

39/253/00-C

KOMBI-KALZ 500/440

V: 
ASTA MEDICA ARZNEIMITTEL GMBH, WOLFSBERG, Rakousko

D: 
ASTA MEDICA ARZNEIMITTEL GMBH, VÍDEŇ, Rakousko

S: 
Calcii carbonas
           1250 mg

            (odp Calcium                      500 mg

            Colecalciferolum
               440 ut





          v 1 sáčku

PP: 
Bílý granulát s citrónovým aroma.    


Sáček papír/Al/PE, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
GRA EFF 30SÁČKU kód SÚKL: 56692

IS: 
Soli a ionty pro p.o. i parent.aplikaci

ATC: 
A12AX

PE: 
24

ZS: 
Při teplotě do 25 °C.

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

94/251/00-C

MENOFEM

V: 
BIONORICA ARZNEIMITTEL GMBH, NEUMARKT I.D. OPF., Spolková republika Německo

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

S: 
Cimicifugae extractum siccum
 2.86 mg

PP: 
Kulaté bikonvexní růžové tablety.    


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

B: 
TBL OBD 30X20MG kód SÚKL: 54076

IS: 
Phytopharmaca

ATC: 
V11

PE: 
36

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

P: 
Volně prodejné

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

15/289/00-C

MINOCYCLIN 50 STADA

V: 
STADAPHARM GMBH, BAD VILBEL, Spolková republika Německo

D: 
STADAPHARM GMBH, BAD VILBEL, Spolková republika Německo

S: 
Minocyclini hydrochloridum
 54 mg


(odp. Minocyclinum
              50 mg)

PP: 
Tvrdé želatinové tobolky (bezbarvá průhledná tobolka, bílé víčko), obsahující nažloutle bílý prášek.   


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

B: 
CPS 50X50MG   kód SÚKL: 76346


CPS 100X50MG kód SÚKL: 76407

IS: 
Antibiotica (proti mikrob. a virovým infekcím)

ATC: 
J01AA08

PE: 
30

ZS: 
Při obyčejné teplotě, chránit před světlem.

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

65/277/00-C

MST CONTINUS 100 mg

V: 
PURDUE FREDERICK, PICKERING, ONTARIO, Kanada

D: 
MUNDIPHARMA MEDICAL COMPANY, HAMILTON, Bermudy

S: 
Morphini sulfas pentahydricus
 100 mg

PP: 
Hladké žlutohnědé čípky.    


Strip PVC/PE, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
SUP 24X100MG kód SÚKL: 54231

IS: 
Analgetica - anodyna

ATC: 
N02AA01

PE: 
36

ZS: 
Při teplotě 15 až 25 °C.

Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 1

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

65/278/00-C

MST CONTINUS 200 mg

V: 
PURDUE FREDERICK, PICKERING, ONTARIO, Kanada

D: 
MUNDIPHARMA MEDICAL COMPANY, HAMILTON, Bermudy

S: 
Morphini sulfas pentahydricus
 200 mg

PP: 
Hladké žlutohnědé čípky.    


Strip PVC/PE, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
SUP 24X200MG kód SÚKL: 54232

IS: 
Analgetica - anodyna

ATC: 
N02AA01

PE: 
36

ZS: 
Při teplotě 15 až 25 °C.

Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 1

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

65/275/00-C

MST CONTINUS 30 mg

V: 
PURDUE FREDERICK, PICKERING, ONTARIO, Kanada

D: 
MUNDIPHARMA MEDICAL COMPANY, HAMILTON, Bermudy

S: 
Morphini sulfas pentahydricus
 30 mg

PP: 
Hladké žlutohnědé čípky.    


Strip PVC/PE, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
SUP 24X30MG kód SÚKL: 54229

IS: 
Analgetica - anodyna

ATC: 
N02AA01

PE: 
36

ZS: 
Při teplotě 15 až 25 °C.

Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 1

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

65/279/00-C

MST CONTINUS 300 mg

V: 
PURDUE FREDERICK, PICKERING, ONTARIO, Kanada

D: 
MUNDIPHARMA MEDICAL COMPANY, HAMILTON,  Bermudy

S: 
Morphini sulfas pentahydricus
 300 mg

PP: 
Hladké žlutohnědé čípky.    


Strip PVC/PE, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
SUP 24X300MG kód SÚKL: 54233

IS: 
Analgetica - anodyna

ATC: 
N02AA01

PE: 
36

ZS: 
Při teplotě 15 až 25 °C.

Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 1

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

65/276/00-C

MST CONTINUS 60 mg

V: 
PURDUE FREDERICK, PICKERING, ONTARIO, Kanada

D: 
MUNDIPHARMA MEDICAL COMPANY, HAMILTON, Bermudy

S: 
Morphini sulfas pentahydricus
 60 mg

PP: 
Hladké žlutohnědé čípky.    


Strip PVC/PE, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
SUP 24X60MG kód SÚKL: 54230

IS: 
Analgetica - anodyna

ATC: 
N02AA01

PE: 
36

ZS: 
Při teplotě 15 až 25 °C.

Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 1

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

94/250/00-C

ORIGINAL SCHWEDENBITTER KAPKY

V: 
RIVIERA HANDELS GMBH, WIEN, Rakousko

D: 
RIVIERA HANDELS GMBH, WIEN, Rakousko

S: 
Absinthii herba
                         100 mg nebo 250 mg


Gentianae radix
                         360 mg nebo 900 mg


Angelicae radix
                         340 mg nebo 850 mg


Calami radix
                             960 mg nebo 2.4 g


Tormentillae radix
                         100 mg nebo 250 mg


Gummiresina myrrha           
 680 mg nebo 1.7 g


Taraxaci radix
                             520 mg nebo 1.3 g


Marrubii herba
                           64 mg nebo 160 mg


Zedoariae radix
                             480 mg nebo 1.2 g


Myristicae semen                  
   1.84 g nebo 4.6 g


Macis
                                        100 mg nebo 250 mg


Juglandis fructus cortex
              520 mg nebo  1.3 g


Theriaca electuarium sine opio
 960 mg nebo 2.4 g






         ve 200 ml nebo 500 ml

PP: 
Čirá až téměř čirá hnědá tekutina hořké chuti, charakteristického zápachu.   


Lékovka z hnědého skla, PE nalévací vložka, PE šroubovací uzávěr, štítek, text příbalové informace v českém jazyce na štítku.

B: 
TCT 1X200ML kód SÚKL: 46796


TCT 1X500ML kód SÚKL: 46797

IS: 
Phytopharmaca

ATC: 
V11

PE: 
36

ZS: 
Při teplotě do 25 °C.

P: 
Volně prodejné

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

65/257/00-C

OXYCONTIN 10 mg

V: 
BARD PHARMACEUTICALS LTD., CAMBRIDGE, Velká Británie


PURDUE FREDERICK LABORATOIRES INC., TOTOVA, NEW JERS., Spojené státy americké

D: 
MUNDIPHARMA MEDICAL COMPANY, HAMILTON, Velká Británie

S: 
Oxycodoni hydrochloridum
 10 mg

PP: 
Bílé kulaté tablety, na jedné straně s označením 10 a na druhé straně s označením OC.   


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


b) PP kontejner, PE uzávěr, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
TBL RET 20X10MG  kód SÚKL: 46866(USA)


TBL RET 20X10MG  kód SÚKL: 46867(GB)


TBL RET 56X10MG  kód SÚKL: 46868(USA)


TBL RET 56X10MG  kód SÚKL: 46869(GB)

IS: 
Analgetica - anodyna

ATC: 
N02AA05

PE: 
36

ZS: 
Při teplotě 20 až 25 °C, chránit před světlem.

Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 1

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

65/258/00-C

OXYCONTIN 20 mg

V: 
BARD PHARMACEUTICALS LTD., CAMBRIDGE, Velká Británie


PURDUE FREDERICK LABORATOIRES INC., TOTOVA, NEW JERS., Spojené státy americké

D:
MUNDIPHARMA MEDICAL COMPANY, HAMILTON, Velká Británie

S: 
Oxycodoni hydrochloridum
 20 mg

PP: 
Růžové kulaté tablety, na jedné straně s označením 20 a na druhé straně s označením OC.   


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


b) PP kontejner, PE uzávěr, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
TBL RET 20X20MG kód SÚKL: 46870(USA)


TBL RET 20X20MG kód SÚKL: 46871(GB)


TBL RET 56X20MG kód SÚKL: 46872(USA)


TBL RET 56X20MG kód SÚKL: 46873(GB)

IS: 
Analgetica - anodyna

ATC: 
N02AA05

PE: 
36

ZS: 
Při teplotě 20 až 25 °C, chránit před světlem.

Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 1

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

65/259/00-C

OXYCONTIN 40 mg

V: 
BARD PHARMACEUTICALS LTD., CAMBRIDGE, Velká Británie


PURDUE FREDERICK LABORATOIRES INC., TOTOVA, NEW JERS., Spojené státy americké

D: 
MUNDIPHARMA MEDICAL COMPANY, HAMILTON, Velká Británie

S: 
Oxycodoni hydrochloridum
 40 mg

PP: 
Žluté  kulaté tablety, na jedné straně s označením 40 a na druhé straně s označením OC.   


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


b) PP kontejner, PE uzávěr, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
TBL RET 20X40MG kód SÚKL: 46874(USA)


TBL RET 20X40MG kód SÚKL: 46875(GB)


TBL RET 56X40MG kód SÚKL: 46876(USA)


TBL RET 56X40MG kód SÚKL: 46877(GB)

IS: 
Analgetica - anodyna

ATC: 
N02AA05

PE: 
36

ZS: 
Při teplotě 20 až 25 °C, chránit před světlem.

Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 1

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

65/260/00-C

OXYCONTIN 80 mg

V: 
BARD PHARMACEUTICALS LTD., CAMBRIDGE, Velká Británie


PURDUE FREDERICK LABORATOIRES INC., TOTOVA, NEW JERS., Spojené státy americké

D: 
MUNDIPHARMA MEDICAL COMPANY, HAMILTON, Velká Británie

S: 
Oxycodoni hydrochloridum
 80 mg

PP: 
Zelené  kulaté tablety, na jedné straně s označením 80 a na druhé straně s označením OC.   


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


b) PP kontejner, PE uzávěr, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
TBL RET 20X80MG kód SÚKL: 46878(USA)


TBL RET 20X80MG kód SÚKL: 46879(GB)


TBL RET 56X80MG kód SÚKL: 46880(USA)


TBL RET 56X80MG kód SÚKL: 46881(GB)

IS: 
Analgetica - anodyna

ATC: 
N02AA05

PE: 
36

ZS: 
Při teplotě 20 až 25 °C, chránit před světlem.

Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 1

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

30/270/00-C

SEPRAM 20 mg

V: 
H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dánsko

D: 
H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dánsko

S: 
Citaloprami hydrochloridum
 25 mg


(odp. Citalopramum
               20 mg)

PP: 
Bílé oválné potahované tablety označené na jedné straně písmeny C a N po stranách půlicí rýhy.   


1) Bílý nebo bezbarvý blistr PVC, PVDC/Al, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.


2) Bílá nebo šedá PP lékovka s dvojitým průsvitným dnem a šroubovacím uzávěrem s vloženou příbalovou informací v českém jazyce.

B: 
TBL OBD 14X20MG-BLI    kód SÚKL: 46105


TBL OBD 28X20MG-BLI    kód SÚKL: 46106


TBL OBD 98X20MG-BLI    kód SÚKL: 46107


TBL OBD 14X20MG-LAH  kód SÚKL: 46205


TBL OBD 28X20MG-LAH  kód SÚKL: 46206


TBL OBD 98X20MG-LAH  kód SÚKL: 46207

IS: 
Antidepressiva

ATC: 
N06AB04

PE: 
60

ZS: 
Při teplotě do 25 °C.

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

15/291/00-C

SPORIDEX 125 mg/5 ml

V: 
RANBAXY LABORATORIES LTD., DEWAS, MADHYA PRADESH, Indie

D: 
RANBAXY LTD, LONDON, Velká Británie

S: 
Cefalexinum monohydricum
 2.63 g


(odp. Cefalexinum
 2.5 g)

PP: 
Téměř bílý prášek charakteristické pomerančovo-ananasové vůně.   


Bílá matná HDPE lahvička přelepená ochrannou fólií, šroubovací PP uzávěr, odměrná lžička z plastické hmoty, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
PLV SUS 100ML/2.5GM kód SÚKL: 47044

IS: 
Antibiotica (proti mikrob. a virovým infekcím)

ATC: 
J01DA01

PE: 
24

ZS: 
Při teplotě do 25 °C, chránit před světlem. Po naředění uchovávat při teplotě 2 až 8 °C po dobu 10 dní.

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

15/293/00-C

SPORIDEX 250

V: 
RANBAXY LABORATORIES LTD., DEWAS, MADHYA PRADESH, Indie

D: 
RANBAXY LTD, LONDON, Velká Británie

S: 
Cefalexinum monohydricum
 263 mg


(odp. Cefalexinum
                             250 mg)

PP: 
Oranžovo-šedé tvrdé želatinové tobolky s černým potiskem 250, obsahující bílý až téměř bílý granulovaný prášek.   


a) PVC/PVDC/Al blistr (28 cps.).


b) PP lahvička s LDPE pojistným uzávěrem (100 cps.). 

           Příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
CPS 28X250MG   kód SÚKL: 47041


CPS 100X250MG kód SÚKL: 47042

IS: 
Antibiotica (proti mikrob. a virovým infekcím)

ATC: 
J01DA01

PE: 
24

ZS: 
V suchu, při teplotě do 25 °C.

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

15/292/00-C

SPORIDEX 250 mg/5 ml

V: 
RANBAXY LABORATORIES LTD., DEWAS, MADHYA PRADESH, Indie

D: 
RANBAXY LTD, LONDON, Velká Británie

S: 
Cefalexinum monohydricum
 5.26 g


(odp. Cefalexinum
                                 5 g)







ve 100 ml

PP: 
Téměř bílý prášek charakteristické pomerančovo-ananasové vůně.   


Bílá matná HDPE lahvička přelepená ochrannou fólií, šroubovací PP uzávěr, odměrná lžička z plastické hmoty, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
PLV SUS 1X100ML/5GM kód SÚKL: 47043

IS: 
Antibiotica (proti mikrob. a virovým infekcím)

ATC: 
J01DA01

PE: 
24

ZS: 
Při teplotě do 25 °C, chránit před světlem. Po naředění uchovávat při teplotě 2 až 8 °C po dobu 10 dní.

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

15/294/00-C

SPORIDEX 500

V: 
RANBAXY LABORATORIES LTD., DEWAS, MADHYA PRADESH, Indie

D: 
RANBAXY LTD, LONDON, Velká Británie

S: 
Cefalexinum monohydricum
 526 mg


(odp. Cefalexinum
                            500 mg)

PP: 
Oranžovo-šedé tvrdé želatinové tobolky s černým potiskem 500, obsahující bílý až téměř bílý granulovaný prášek.   


a) PVC/PVDC/Al blistr (28 cps.).


b) PP lahvička s LDPE pojistným uzávěrem (100 cps.). 

            Příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
CPS 28X500MG   kód SÚKL: 47039


CPS 100X500MG kód SÚKL: 47040

IS: 
Antibiotica (proti mikrob. a virovým infekcím)

ATC: 
J01DA01

PE: 
24

ZS: 
V suchu, při teplotě do 25 °C.

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

46/280/00-C

TAZORAC 0.05%

V: 
PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION, CHATEAURENARD, Francie

D: 
PIERRE FABRE DERMATOLOGIE, BOULOGNE, Francie

S: 
Tazarotenum
5 mg v 10 g

                                           7.5 mg v 15 g

                                           15 mg ve 30 g

                                           25 mg v 50 g

                                           30 mg v 60 g

PP: 
Bezbarvý až světle žlutý průsvitný až kalný homogenní gel.   


Al tuba, uvnitř potažená lakem, PP šroubovací uzávěr, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
GEL 1X10GM kód SÚKL: 45515

           GEL 1X15GM kód SÚKL: 45502



GEL 1X30GM kód SÚKL: 45516


GEL 1X50GM kód SÚKL: 45517 

            GEL 1X60GM kód SÚKL: 45503

IS: 
Dermatologica

ATC: 
D05AX05

PE: 
24

ZS: 
Při obyčejné teplotě (15 až 25 °C). Po prvním otevření 6 měsíců.

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

46/281/00-C

TAZORAC 0.1%

V: 
PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION, CHATEAURENARD, Francie

D: 
PIERRE FABRE DERMATOLOGIE, BOULOGNE, Francie

S: 
Tazarotenum
 10 mg v 10 g

                                            15 mg v 15 g

                                            30 mg v 30 g

                                            50 mg v 50 g

                                            60 mg v 60 g

PP: 
Bezbarvý až světle žlutý průsvitný až kalný homogenní gel.   


Al tuba, uvnitř potažená lakem, PP šroubovací uzávěr, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
GEL 1X10GM kód SÚKL: 45526

            GEL 1X15GM kód SÚKL: 45504


GEL 1X30GM kód SÚKL: 45527


GEL 1X50GM kód SÚKL: 45528

            GEL 1X60GM kód SÚKL: 45505

IS: 
Dermatologica

ATC: 
D05AX05

PE: 
24

ZS: 
Při obyčejné teplotě (15 až 25 °C). Po prvním otevření 6 měsíců.

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

59/268/00-C

TETRACT-HIB

V: 
PASTEUR MÉRIEUX SÉRUMS & VACCINS, MARCY L´ETOILE, Francie


PASTEUR MÉRIEUX SÉRUMS & VACCINS, VAL DE REUIL, Francie

D: 
PASTEUR MÉRIEUX SÉRUMS & VACCINS, LYON, Francie

S: 
Tekutá složka:

            Diphtheriae anatoxinum
 30 ut


Tetani anatoxinum
               60 ut


Bacterinum pertussicum
   4 ut

                                                            v  0.5 ml, odpovídá 1 dávce

            Lyofilizát:


Polysaccharidi haem. influenzae b coniunctio
 10 rg

PP: 
a) Zakalená bělavá až lehce béžová suspenze, která stáním sedimentuje.


b) Lyofilizát: bílá homogenní substance.  


a) Tekutá DTP komponenta: skleněná stříkačka s jehlou s krytem z elastomeru.


b) Lyofilizát: skleněná lahvička s gumovou zátkou a hliníkovým pertlem. Plastiková vanička s blistrem pro injekční stříkačku a lahvičku, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
INJ SIC 1X1DÁV.+SOL kód SÚKL: 92292 (PMF)


INJ SIC 1X1DÁV.+SOL kód SÚKL: 92326 (PMR)

IS: 
Immunopraeparata

ATC: 
J07AG

PE: 
30

ZS: 
Při teplotě 2 až 8 °C, chránit před zmrznutím. Po otevření ihned aplikovat.

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

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

64/247/00-C

TIMOLOL 0.5% UNIMED PHARMA

V: 
UNIMED PHARMA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenská republika

D: 
UNIMED PHARMA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenská republika

S: 
Timololi hydrogenomaleas
 68 mg


Timololum
               50 mg

 




  10 ml

PP: 
Čirý bezbarvý roztok.    


Hnědá skleněná lahvička, gumové kapátko, bílý PE uzávěr, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
GTT OPH 1X10ML kód SÚKL: 56123

IS: 
Ophthalmologica

ATC: 
S01ED01

PE: 
12

ZS: 
Při obyčejné teplotě.

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

21/248/00-C

TRILEPTAL 150 mg

V: 
NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko

D: 
NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko

S: 
Oxcarbazepinum
 150 mg

PP: 
Žluté oválné bikonvexní potahované tablety s půlicí rýhou na obou stranách, označené T/D na jedné straně a C/G na druhé straně.  


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

B: 
TBL OBD 50X150MG kód SÚKL: 02492

IS: 
Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC: 
N03AF02

PE: 
24

ZS: 
Při teplotě do 30 °C.

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

58/255/00-C

TRITAZIDE 2.5 mg/12.5 mg

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

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

S: 
Ramiprilum
                2.5 mg


Hydrochlorothiazidum
 12.5 mg

PP: 
Bílé až téměř bílé oválné ploché tablety se zkosenými hranami a půlicí rýhou na obou stranách.   


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

B: 
TBL 28X2.5MG/12.5MG kód SÚKL: 56659

IS: 
Hypotensiva

ATC: 
C09BA06

PE: 
36

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

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

58/254/00-C

TRITAZIDE 5 mg/25 mg

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

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

S: 
Ramiprilum                   
   5 mg


Hydrochlorothiazidum
 25 mg

PP: 
Bílé až téměř bílé oválné ploché tablety se zkosenými hranami a půlicí rýhou na obou stranách.   


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

B: 
TBL 28X5MG/25MG kód SÚKL: 56661

IS: 
Hypotensiva

ATC: 
C09BA06

PE: 
36

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

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

31/282/00-C

VASILIP 10

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

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

S: 
Simvastatinum
 10 mg

PP: 
Bílé kulaté bikonvexní potahované tablety se zkosenými hranami.   


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

B: 
TBL OBD 28X10MG kód SÚKL: 58136

IS: 
Hypolipidaemica

ATC: 
C10AA01

PE: 
24

ZS: 
Při teplotě do 30 °C.

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

31/283/00-C

VASILIP 20

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

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

S: 
Simvastatinum
 20 mg

PP: 
Bílé kulaté bikonvexní potahované tablety se zkosenými hranami.   


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

B: 
TBL OBD 28X20MG kód SÚKL: 58064

IS: 
Hypolipidaemica

ATC: 
C10AA01

PE: 
24

ZS: 
Při teplotě do 30 °C.

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

II. ZMĚNY V REGISTRACI 

59/310/92-C

ALDIANA

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

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

S: 
Diphtheriae anatoxinum
 30 UT v 0.5 ml

PP: 
Skleněná ampule, kartónový přířez, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
INJ 10X0.5ML/30UT kód SÚKL: 01217

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

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

ZR:      Změna složení přípravku.

            Změna druhu obalu.

            Změna způsobu uchovávání.

            Změna velikosti balení.

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

59/098/96-C

ALTEANA

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

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

S: 
Tetani anatoxinum
 40 UT v 0.5 ml

PP: 
Skleněná ampule, kartónový přířez, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
INJ 10X0.5ML/40UT kód SÚKL: 83622

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

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

ZR:      Změna složení přípravku.

            Změna druhu obalu.

            Změna způsobu uchovávání.     

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

13/018/81-S/C

AMIOKORDIN

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

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

S: 
Amiodaroni hydrochloridum
 200 mg

PP: 
Kulaté bikonvexní tablety, bílé až téměř bílé barvy, s půlicí rýhou na jedné straně.   


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

B: 
TBL 60X200MG kód SÚKL: 59655

PE: 
36

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

ZR:     Změna složení pomocných látek.

           Změna doby použitelnosti.

           Změna velikosti balení.

           Změna popisu přípravku.

           Změna druhu obalu.

           Změna způsobu uchovávání.

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

75/221/90-C

ANTITHROMBIN III GRIFOLS

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

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

B: 
INJ SIC 500UT+10ML   kód SÚKL: 94228


INJ SIC 1000UT+20ML kód SÚKL: 94229

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

ZR:     Změna lékové formy.

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

07/774/94-C

APO-ASA 325 mg

V: 
APOTEX INC., TORONTO, Kanada

D: 
APOTEX INC., TORONTO, Kanada

S: 
Acidum acetylsalicylicum
 325 mg

PP: 
Bílá neprůhledná HDPE lékovka uzavřená AL fólií a PP šroubovacím uzávěrem, příbalová informace v českém jazyce je součástí etikety.

B: 
TBL OBD 100X325MG kód SÚKL: 70487

ZR:      Změna složení pomocných látek.

            Změna druhu obalu.

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

86/1254/93-C

APO-C 100 mg

APO-C 500 mg

V: 
APOTEX INC., TORONTO-WESTON, ONTARIO, Kanada

D: 
APOTEX INC., TORONTO-WESTON, ONTARIO, Kanada

S:         Acidum ascorbicum         100 mg nebo 500 mg

B: 
TBL 100X100MG kód SÚKL: 66314


TBL 100X500MG kód SÚKL: 66317


TBL 250X500MG kód SÚKL: 66318

ZR:      Upřesnění názvu výrobce.

            Upřesnění názvu držitele.

            Změna složení přípravku.

            Změna velikosti balení.

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

09/772/94-C

APO-FAMOTIDINE 20 mg

APO-FAMOTIDINE 40 mg

V: 
APOTEX INC., TORONTO-WESTON, ONTARIO, Kanada

D: 
APOTEX INC., TORONTO-WESTON, ONTARIO, Kanada

S: 
Famotidinum
 20 mg nebo 40 mg

PP: 
Bílá neprůhledná HDPE lékovka uzavřená Al fólií a bílým PP šroubovacím uzávěrem s těsnicí vložkou, příbalová informace v českém jazyce uvedená na lékovce.

B: 
TBL OBD 50X20MG   kód SÚKL: 66083


TBL OBD 50X40MG   kód SÚKL: 66084


TBL OBD 100X20MG kód SÚKL: 75832


TBL OBD 100X40MG kód SÚKL: 75836

ZR:      Změna složení přípravku.

            Změna druhu obalu.

            Změna velikosti balení.

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

09/864/92-C

APO-RANITIDINE 150 mg

V: 
APOTEX INC., TORONTO-WESTON, ONTARIO, Kanada

D: 
APOTEX INC., TORONTO-WESTON, ONTARIO, Kanada

S: 
Ranitidini hydrochloridum
 167 mg

PP: 
Neprůhledná HPDE lahvička uzavřená Al fólií, šroubovací PP uzávěr, příbalová informace uvedená na lahvičce.

B: 
TBL OBD 50X150MG            kód SÚKL: 54557


TBL OBD 50X150MG+SKL  kód SÚKL: 54558


TBL OBD 100X150MG+SK   kód SÚKL: 54556

            TBL OBD 100X150MG          kód SÚKL: 68844

ZR:      Změna složení přípravku.

            Změna druhu obalu.

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

59/161/97-C

APSI/AQ.

V: 
STALLERGENES S.A., ANTONY CEDEX, Francie

D: 
STALLERGENES S.A., ANTONY CEDEX, Francie

B: 
INJ 1X5ML kód SÚKL: 44188


INJ 4X5ML kód SÚKL: 44189

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

ZR:     Změna názvu výrobce.

           Změna názvu držitele.

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

29/134/88-C

ARTHREMIN 10

ARTHREMIN 20

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

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

B: 
CPS 30X20MG kód SÚKL: 71947


CPS 30X10MG kód SÚKL: 91721

PE: 
60

ZR:      Změna doby použitelnosti.

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

59/154/97-C

ASAD

V: 
STALLERGENES S.A., ANTONY CEDEX, Francie

D: 
STALLERGENES S.A., ANTONY CEDEX, Francie

B: 
INJ SUS 1X5ML kód SÚKL: 56453


INJ SUS 4X5ML kód SÚKL: 56475

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna názvu držitele.

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

19/842/94-C

CALCIUMFOLINAT "EBEWE" 15 mg

CALCIUMFOLINAT "EBEWE" 100 mg

V: 
EBEWE ARZNEIMITTEL GMBH, UNTERACH, Rakousko

D: 
EBEWE ARZNEIMITTEL GMBH, UNTERACH, Rakousko

B: 
CPS 20X15MG   kód SÚKL: 96963


CPS 20X100MG kód SÚKL: 96964

ZR:      Změna názvu přípravku.

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

19/840/94-C

CALCIUMFOLINAT "EBEWE" 3 mg

CALCIUMFOLINAT "EBEWE" 30 mg 

CALCIUMFOLINAT "EBEWE" 100 mg

V: 
EBEWE ARZNEIMITTEL GMBH, UNTERACH, Rakousko

D: 
EBEWE ARZNEIMITTEL GMBH, UNTERACH, Rakousko

B: 
INJ 1X10ML/100MG  kód SÚKL: 58033


INJ 10X1ML/3MG      kód SÚKL: 96965


INJ 5X3ML/30MG      kód SÚKL: 96966

ZR:      Změna velikosti balení.

            Změna názvu přípravku (dříve CALCIUMFOLINAT "EBEWE" 3 mg, CALCIUMFOLINAT "EBEWE" 30 mg, CALCIUMFOLINAT "EBEWE" 100 mg, CALCIUMFOLINAT "EBEWE" 200 mg).

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

88/255/90-C

CARDIOLITE

V: 
DUPONT PHARMA GMBH, BAD HOMBURG, Spolková republika Německo

D: 
DUPONT PHARMA GMBH, BAD HOMBURG, Spolková republika Německo

B: 
INJ SIC 2X1MG kód SÚKL: 94319


INJ SIC 5X1MG kód SÚKL: 94320

P:         24

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

            Změna názvu výrobce.

            Změna způsobu uchovávání.

            Změna doby použitelnosti.

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

56/767/93-C

CYCLO-MENORETTE

V: 
WYETH-PHARMA GMBH, MÜNSTER, Spolková republika Německo

D: 
WYETH-LEDERLE PHARMA GMBH, VÍDEŇ, Rakousko

B: 
DRG 21               kód SÚKL: 67424


DRG 3X21(=63) kód SÚKL: 67425

ZR:     Upřesnění názvu přípravku (dříve CYCLO-MENORETTE DRG).

           Změna názvu výrobce.

           Změna názvu držitele.

           Změna velikosti balení.

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

64/160/90-C

DEXAMETHASONE WZF POLFA

V: 
WARSZAWSKIE ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLFA, WARSZAWA, Polsko

D: 
WARSZAWSKIE ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLFA, WARSZAWA, Polsko

S: 
Dexamethasonum
 10 mg v 10 ml

B: 
SUS OPH 1X10ML 0.1% kód SÚKL: 93718

ZR:      Změna složení přípravku.

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

73/191/84-C

DICETEL

V: 
SOLVAY PHARMA, CHATILLON SUR CHLARONNE, Francie

D: 
SOLVAY PHARMA, SURESNES, Francie

PP: 
Oranžové potahované tablety, na jedné straně tablety vyraženo 50, na druhé straně S nad V.   

B: 
TBL OBD 20X50MG kód SÚKL: 59689

PE: 
60

ZR:     Změna názvu výrobce.

           Změna názvu držitele.

           Změna popisu přípravku.

           Změna doby použitelnosti.

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

93/250/95-C

DR. RECKEWEG R 10

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

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

S: 
Acidum sulfuricum 4 d
 2.2 ml nebo 5 ml


Cimicifuga racemosa 4 d
 2.2 ml nebo 5 ml


Lachesis mutus 12 d
 2.2 ml nebo 5 ml


Sanguinaria canadensis 4 d
 2.2 ml nebo 5 ml


Sepia officinalis 6 d
 2.2 ml nebo 5 ml

            

                             ve 22 ml nebo 50 ml

PP: 
Čirý bezbarvý až slabě nažloutlý roztok, vůně a chuti po etanolu.   


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

B: 
GTT 1X22ML kód SÚKL: 86375


GTT 1X50ML kód SÚKL: 86376

ZR:      Změna složení přípravku.

            Změna popisu přípravku.

            Změna druhu obalu.

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

93/251/95-C

DR. RECKEWEG R 14

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

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

S: 
Avena sativa 4 d
                  2.2 ml nebo 5 ml


Chamomilla recutita 4 d
    2.2 ml nebo 5 ml


Coffea arabica 4 d
                  2.2 ml nebo 5 ml


Eschscholtzia californica 4 d   2.2 ml nebo 5 ml


Humulus lupulus 4 d 
    2.2 ml nebo 5 ml


Strychnos ignatii 6 d
    2.2 ml nebo 5 ml


Passiflora incarnata 4 d
    2.2 ml nebo 5 ml


Valeriana officinalis 4 d
    2.2 ml nebo 5 ml


Zinci isovaleras 6 d
    2.2 ml nebo 5 ml

                                                             ve 20 ml nebo 50 ml                         

PP: 
Čirá bezbarvá tekutina se zápachem po etanolu.    


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

B: 
GTT 1X22ML kód SÚKL: 86377


GTT 1X50ML kód SÚKL: 86378

 ZR:    Změna složení přípravku.

           Změna popisu přípravku.

           Změna druhu obalu.

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

93/245/95-C

DR. RECKEWEG R 29

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

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

S: 
Argenti nitras 30 d
                 2.2 ml nebo 5 ml


Anamirta cocculus 30 d
   2.2 ml nebo 5 ml


Conium maculatum 30 d
   2.2 ml nebo 5 ml


Theridion curassavicum 30 d  2.2 ml nebo 5 ml

                                                             ve 22 ml nebo 50 ml

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

B: 
GTT 1X22ML kód SÚKL: 86379


GTT 1X50ML kód SÚKL: 86380

ZR:      Změna složení přípravku.

            Změna druhu obalu.


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

93/252/95-C

DR. RECKEWEG R 32

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

D: 
PHARMAZEUTISCHE FABRIK DR.RECKEWEG & CO. GMBH, BENSHEIM, Spolková republika Německo
S: 
Pilocarpus 4 d
               2.2 ml nebo 5 ml


Lachesis mutus 30 d
 2.2 ml nebo 5 ml


Salvia officinalis 30 d
 2.2 ml nebo 5 ml


Sepia officinalis 30 d
 2.2 ml nebo 5 ml


Veratrum album 12 d
 2.2 ml nebo 5 ml

                                                         ve 22 ml nebo 50 ml

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

B: 
GTT 1X22ML kód SÚKL: 86381


GTT 1X50ML kód SÚKL: 86382

ZR:      Změna složení přípravku.

            Změna druhu obalu.


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

93/219/95-C

DR. RECKEWEG R 37

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

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

S: 
Aluminii oxidum 12 d
 2.2 ml nebo 5 ml


Bryonia 4 d
               2.2 ml nebo 5 ml


Colocynthis 4 d
               2.2 ml nebo 5 ml


Lycopodium clavatum 4 d
 2.2 ml nebo 5 ml


Strychnos nux-vomica 6 d
 2.2 ml nebo 5 ml


Sulfur 12 d
               2.2 ml nebo 5 ml

                                                         ve 22 ml nebo 50 ml

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

B: 
GTT 1X22ML kód SÚKL: 86383


GTT 1X50ML kód SÚKL: 86384

ZR:      Změna složení přípravku.

            Změna druhu obalu.


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

93/253/95-C

DR. RECKEWEG R 45

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

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

S: 
Argenti nitras 12 d
                             2.2 ml nebo 5 ml

           Arnica montana 30 d
               2.2 ml nebo 5 ml


Aurum maculatum 12 d
               2.2 ml nebo 5 ml


Calcii carbonas hahnemanni 30 d
 2.2 ml nebo 5 ml

I
Phosphorus 30 d
                             2.2 ml nebo 5 ml

                                                                        ve 22 ml nebo 50 ml

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

B: 
GTT 1X22ML kód SÚKL: 86385


GTT 1X50ML kód SÚKL: 86386

 ZR:     Změna složení přípravku.

             Změna druhu obalu.

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

93/220/95-C

DR. RECKEWEG R 46

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

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

S: 
Ferri phosphas 12 d
    2.2 ml nebo 5 ml


Lithii carbonas 12 d
    2.2 ml nebo 5 ml


Natrii sulfas 30 d
                  2.2 ml nebo 5 ml


Strychnos nux-vomica 30 d
    2.2 ml nebo 5 ml


Rhododendron 6 d
                  2.2 ml nebo 5 ml


Filipendula ulmaria 12 d
    2.2 ml nebo 5 ml

                                                              ve 22 ml nebo 50 ml.

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

B: 
GTT 1X22ML kód SÚKL: 86387


GTT 1X50ML kód SÚKL: 86388

 ZR:    Změna složení přípravku.

            Změna druhu obalu.

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

93/221/95-C

DR. RECKEWEG R 47

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

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

S: 
Coffea arabica 30 d
 2.2 ml nebo 5 ml


Glyceroli trinitras 12 d
 2.2 ml nebo 5 ml


Strychnos ignatii 30 d
 2.2 ml nebo 5 ml


Lachesis mutus 30 d
 2.2 ml nebo 5 ml


Moschus 12 d
               2.2 ml nebo 5 ml

             



ve 20 ml nebo 50 ml

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

B: 
GTT 1X22ML kód SÚKL: 86389


GTT 1X50ML kód SÚKL: 86390

ZR:      Změna složení přípravku.

            Změna druhu obalu.

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

93/254/95-C

DR. RECKEWEG R 49

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

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

S: 
Arseni trioxidum 12 d
                   2.2 ml nebo 5 ml


Calcii carbonas hahnemanni 30 d
     2.2 ml nebo 5 ml


Hydrargyri sulfidum rubrum 12 d
     2.2 ml nebo 5 ml


Kalii dichromas 12 d
                   2.2 ml nebo 5 ml


Mercurius solubilis hahnemanni 30 d     2.2 ml nebo 5 ml


Pulsatilla pratensis 12 d
                   2.2 ml nebo 5 ml


Sulfur 30 d
                                 2.2 ml nebo 5 ml

                                                                            ve 22 ml nebo 50 ml

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

B: 
GTT 1X22ML kód SÚKL: 86391


GTT 1X50ML kód SÚKL: 86392

ZR:      Změna složení přípravku.

            Změna druhu obalu.

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

94/248/94-C

DR. THEISS BEINWELL SALBE

V: 
NATURWAREN OHG  DR.P. THEISS, HOMBURG, Spolková republika Německo

D: 
NATURWAREN OHG  DR.P. THEISS, HOMBURG, Spolková republika Německo

S: 
Symphyti tinctura
               5 g            10 g


Tocoferoli alfa acetas
 500 mg     1 g

                                                          50 g          100 g gelu

PP: 
Širokohrdlá lékovka z tmavého skla, těsnící vložka papír/Al nebo pěnový PE, PP šroubovací uzávěr, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B:       UNG 1X50GM   kód SÚKL: 86061

           UNG 1X100GM kód SÚKL: 65370


ZS: 
Při teplotě do 25 °C.

ZR:     Změna složení pomocných látek.

           Změna druhu obalu.

           Změna způsobu uchovávání.

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

94/808/93-C

DR. THEISS RHEUMA CREME

V: 
NATURWAREN OHG DR.P. THEISS, HOMBURG, Spolková republika Německo

D: 
NATURWAREN OHG DR.P. THEISS, HOMBURG, Spolková republika Německo

S: 
Capsaicinum
                              7.5 mg

 17.5 mg


Extractum schwedenbitter fluidum
 900 mg

 2.1 g


Camphora
                                            300 mg

 700 mg







ve 30 ml               v 70 ml

PP: 
Nahnědlý světlý homogenní krém s charakteristickým pachem.   


PE tuba, šroubovací uzávěr Coex, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
CRM 1X30ML kód SÚKL: 58992


CRM 1X70ML kód SÚKL: 76198

ZS: 
Při teplotě 15 až 25 ° C.

ZR:      Změna názvu přípravku (dříve DR. THEISS SCHWEDENBITTER CREME).

            Změna složení přípravku.

            Změna velikosti balení.

            Změna popisu přípravku.

            Změna druhu obalu.

            Změna způsobu uchovávání.

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

58/118/85-C

EBRANTIL 30 RETARD

EBRANTIL 60 RETARD

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

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

B: 
CPS RET 20X30MG   kód SÚKL: 90759


CPS RET 50X30MG   kód SÚKL: 90760


CPS RET 100X30MG kód SÚKL: 90761


CPS RET 500X30MG kód SÚKL: 90762 

            CPS RET 50X60MG   kód SÚKL: 89771

ZR:      Upřesnění názvu držitele.

            Upřesnění názvu výrobce.

            Upřesnění lékové formy.

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

58/119/85-C

EBRANTIL I.V. 25

EBRANTIL I.V. 50

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

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

B: 
INJ 5X5ML/25MG     kód SÚKL: 90763


INJ 50X5ML/25MG   kód SÚKL: 90764


INJ 5X10ML/50MG   kód SÚKL: 90765


INJ 50X10ML/50MG kód SÚKL: 90766

ZR:     Upřesnění názvu držitele.

           Upřesnění názvu výrobce. 

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

83/884/99-C

ESCOR

V: 
KLINGE PHARMA GMBH, MNICHOV, Spolková republika Německo

D: 
MERCK KGAA, DARMSTADT, Spolková republika Německo

B: 
CPS RET 20X8MG  kód SÚKL: 59930


CPS RET 50X8MG  kód SÚKL: 59931


CPS RET 100X8MG kód SÚKL: 59932


CPS RET 200X8MG kód SÚKL: 59933

ZR:      Změna názvu  výrobce.

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

83/885/99-C

ESCOR FORTE

V: 
KLINGE PHARMA GMBH, MNICHOV, Spolková republika Německo

D: 
MERCK KGAA, DARMSTADT, Spolková republika Německo

B: 
CPS RET 20X16MG   kód SÚKL: 59813


CPS RET 50X16MG   kód SÚKL: 59814


CPS RET 100X16MG kód SÚKL: 59815


CPS RET 200X16MG kód SÚKL: 59816

ZR:      Změna názvu  výrobce.

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

23/126/87-C

FAKTU

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

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

S:         Policresulenum
                            100 mg


Cinchocaini hydrochloridum
 2.5 mg

PP: 
Zatavená PVC/PE fólie, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
SUP 10 kód SÚKL: 93127

PE: 
36

ZR:      Změna složení přípravku.

            Změna druhu obalu.

            Změna doby použitelnosti.

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

29/116/96-C

FLAMEXIN

V: 
CHIESI FARMACEUTICI S.P.A., PARMA, Itálie

D: 
CHIESI FARMACEUTICI S.P.A., PARMA, Itálie

B: 
TBL 6X20MG     kód SÚKL: 49519


TBL 10X20MG   kód SÚKL: 49520


TBL 12X20MG   kód SÚKL: 49521 

            TBL 20X20MG   kód SÚKL: 49503


TBL 30X20MG    kód SÚKL: 49522

ZR:      Změna velikosti balení.

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

59/691/96-C

HAVRIX 1440

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

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

B: 
INJ 1X1ML/DAVKA       kód SÚKL: 56572


INJ 1X1ML/DAV.+STR. kód SÚKL: 56573

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

ZR:      Změna názvu přípravku (dříve HAVRIX 1440 EL.U.).

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

59/162/97-C

HIBTITER

V: 
WYETH LABORATORIES, HAVANT, Velká Británie

D: 
WYETH-LEDERLE PHARMA GMBH, VÍDEŇ, Rakousko

B: 
INJ 1X0.5ML/DÁV.   kód SÚKL: 44993


INJ 5X0.5ML/DÁV.   kód SÚKL: 44994


INJ 10X0.5ML/DÁV. kód SÚKL: 45074

            INJ 25X0.5ML/DÁV. kód SÚKL: 44995


INJ 50X0.5ML/DÁV. kód SÚKL: 44996

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

ZR:      Změna velikosti balení.

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

59/361/91-C

HUMAN ALBUMIN GRIFOLS 5%

HUMAN ALBUMIN GRIFOLS 20%

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

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

S: 
Seroalbuminum humanum
 10 g v 50 ml (20%)

                                                          20 g ve 100 ml (20%)

 12.5 g ve 250 ml (5%)

 25 g v 500 ml (5%)

B: 
INF SOL 1X50ML   kód SÚKL: 97909(20%)


INF SOL 1X100ML kód SÚKL: 97910(20%)

            INF SOL 1X250ML kód SÚKL: 97907(5%)


INF SOL 1X500ML kód SÚKL: 97908(5%)

PE:      60, při teplotě 2 až 8 °C.

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

ZR:      Změna složení přípravku.

            Změna lékové formy.

            Změna doby použitelnosti.

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

18/149/90-C

HUMULIN L 100 m.j./ml

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

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

B: 
INJ 1X10ML/1KU kód SÚKL: 44564

ZR:      Změna velikosti balení.

            Změna názvu přípravku (dříve HUMULIN L 100 m.j./ml, HUMULIN L 40 m.j./ml).

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

18/150/90-C

HUMULIN M 3 (30/70) 100 m.j/ml

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

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

B: 
INJ 1X10ML/1KU kód SÚKL: 44570

ZR:      Změna velikosti balení.

            Změna názvu přípravku (dříve HUMULIN M 3 (30/70) 100 m.j/ml, HUMULIN M 3 (30/70) 40 m.j/ml).

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

47/387/91-C

ISOSOURCE MCT 50 HIMBEER

ISOSOURCE MCT 50 ORANGE

ISOSOURCE MCT 50 OXTAIL

ISOSOURCE MCT 50 VANILLE

V: 
NOVARTIS NUTRITION GMBH, OSTHOFEN, Spolková republika Německo

D: 
NOVARTIS CONSUMER HEALTH SA, NYON, Švýcarsko

B: 
PLV (10X6=60)X80GM kód SÚKL: 59680(VANILLE)


PLV 6X80GM                 kód SÚKL: 59681(VANILLE)


PLV (10X6=60)X80GM kód SÚKL: 59682(OXTAIL)


PLV 6X80GM                 kód SÚKL: 59683(OXTAIL)


PLV (10X6=60)X80GM kód SÚKL: 59684(ORANGE)


PLV 6X80GM                 kód SÚKL: 59685(ORANGE)


PLV (10X6=60)X80GM kód SÚKL: 59686(HIMBEER)


PLV 6X80GM                 kód SÚKL: 59688(HIMBEER)

ZR:      Změna názvu držitele.

            Změna názvu přípravku ( dříve PRECITENE MCT 50 HIMBEER, PRECITENE MCT 50 ORANGE, PRECITENE MCT 50 OXTAIL, PRECITENE MCT 50 VANILLE).

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

29/938/94-C

KETONAL 5% KRÉM

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

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

PP: 
Zapečetěná Al tuba s bílým HDPE/PP šroubovacím uzávěrem, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
CRM 1X30GM kód SÚKL: 76656


CRM 1X50GM kód SÚKL: 76756

PE: 
36

ZR:      Změna velikosti balení.

            Změna druhu obalu.

            Změna doby použitelnosti.

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

26/800/99-C

LAMISIL DERMGEL

V: 
NOVARTIS PHARMA GMBH, WEHR, Spolková republika Německo

D: 
NOVARTIS CONSUMER HEALTH SA, NYON, Švýcarsko

B: 
GEL 1X5GM 1%   kód SÚKL: 58462


GEL 1X15GM 1% kód SÚKL: 58463


GEL 1X30GM 1% kód SÚKL: 58464

ZR:      Změna názvu výrobce.

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

68/116/73-C

LEPONEX 25 mg

LEPONEX 100 mg

V: 
NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko

D: 
NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko

S: 
Clozapinum
 25 mg nebo 100 mg

B: 
TBL 50X25MG    kód SÚKL: 03617

            TBL 50X100MG kód SÚKL: 02970

ZR:      Upřesnění složení přípravku.


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

94/333/98-C

LYMPHOZIL

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

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

PP: 
Světle hnědé kulaté ploché tablety s půlicí rýhou, se zápachem po kakau a kvasnicích.   


Polystyrolová nádoba s PE víčkem, štítek, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
TBL 200X50MG kód SÚKL: 60115


TBL 500X50MG kód SÚKL: 60116

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna názvu držitele.

            Změna popisu přípravku.

            Změna druhu obalu. 

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

07/453/99-C

MEDIPYRIN 250

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

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

B: 
SUP 10X250MG kód SÚKL: 59869

ZR:     Změna názvu výrobce.

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

58/198/99-C

MICARDIS 40 mg

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

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

B: 
TBL 14X40MG kód SÚKL: 59998


TBL 28X40MG kód SÚKL: 59999


TBL 56X40MG kód SÚKL: 60000


TBL 98X40MG kód SÚKL: 64037

PE: 
36

ZR:      Změna doby použitelnosti.

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

58/197/99-C

MICARDIS 80 mg

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

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

B: 
TBL 14X80MG kód SÚKL: 64049


TBL 28X80MG kód SÚKL: 64050


TBL 56X80MG kód SÚKL: 64053


TBL 98X80MG kód SÚKL: 64056

PE: 
36

ZR:      Změna doby použitelnosti.

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

17/200/89-C

MINULET

V: 
WYETH PHARMA GMBH, MÜNSTER,  Spolková republika Německo


WYETH-MEDICA IRELAND, NEWBRIDGE, COUNTY KILDARE, Irsko

D: 
WYETH-LEDERLE PHARMA GMBH, VÍDEŇ, Rakousko

B: 
TBL OBD 1X21           kód SÚKL: 59696(IRL)


TBL OBD 3X21(=63)  kód SÚKL: 59695(IRL)


TBL OBD 6X21           kód SÚKL: 59694(IRL)


TBL OBD 1X21           kód SÚKL: 94093(D)


TBL OBD 3X21(=63)  kód SÚKL: 94094(D)


TBL OBD 6X21           kód SÚKL: 94095(D)

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna názvu držitele.

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

83/1277/93-C

MONO MACK 50 D

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

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

B: 
TBL RET 20X50MG   kód SÚKL: 70505


TBL RET 50X50MG   kód SÚKL: 70506


TBL RET 100X50MG kód SÚKL: 70507

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna názvu držitele.

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

83/035/88-S/C

MONO MACK DEPOT

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

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

B: 
TBL RET 10X100MG kód SÚKL: 44503


TBL RET 20X100MG kód SÚKL: 44504


TBL RET 14X100MG kód SÚKL: 59466


TBL RET 28X100MG kód SÚKL: 59467


TBL RET 50X100MG kód SÚKL: 93984

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna názvu držitele.

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

63/168/98-C

MUSCORIL CPS

V: 
SYNTHÉLABO GROUPE,ETABLISSEM.PHARMACEUTIQUE DE TOURS, TOURS, Francie

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

S: 
Thiocolchicosidum
 4 mg

B: 
CPS 20X4MG kód SÚKL: 75856

ZR:     Změna složení pomocných látek.

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

29/186/95-C

NIFLURIL

V: 
UPSA LABORATOIRES, AGEN, Francie

D: 
UPSA LABORATOIRES, RUEIL-MALMAISON, Francie

PP: 
HDPE tuba s PP šroubovacím uzávěrem, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
CRM 1X30GM kód SÚKL: 58980


CRM 1X60GM kód SÚKL: 58981

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna druhu obalu.

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

64/826/99-C

OFTAN TIMOLOL 0.25%

V: 
SANTEN OY, TAMPERE, Finsko

D: 
SANTEN OY, TAMPERE, Finsko

B: 
GTT OPH 1X5ML kód SÚKL: 54476


GTT OPH 3X5ML kód SÚKL: 54494

ZR:     Změna velikosti balení.

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

64/825/99-C

OFTAN TIMOLOL 0.5%

V: 
SANTEN OY, TAMPERE, Finsko

D: 
SANTEN OY, TAMPERE, Finsko

B: 
GTT OPH 1X5ML kód SÚKL: 54477


GTT OPH 3X5ML kód SÚKL: 59928

ZR:     Změna velikosti balení.

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

69/1030/93-C

OLYNTH 0.05 % DOSIERSPRAY

OLYNTH 0.1 % DOSIERSPRAY

V: 
PARKE-DAVIS, ORLEANS CEDEX, Francie

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

S: 
Xylometazolini hydrochloridum
 5 mg nebo 10 mg






                              v 10 ml

PP: 
Čirý bezbarvý roztok, bez zápachu nebo se slabým pachem po benzalkonium chloridu.   


OLYNTH 0.05 % dosierspray: hnědá skleněná lahvička s mechanickým rozprašovačem (LDPE s PP šroubovacím uzávěrem), OLYNTH 0.1 % dosierspray: hnědá skleněná lahvička s mechanickým rozprašovačem (LDPE s PP šroubovacím uzávěrem). Příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
SPR NAS 1X10ML kód SÚKL: 59811(0.1%)


SPR NAS 1X10ML kód SÚKL: 59812(0.05%)

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna složení přípravku.

            Změna popisu přípravku.

            Změna názvu přípravku (dříve OLYNTH 0.05% DOSIERSPRAY, OLYNTH 0.1% DOSIERSPRAY, OLYNTH 0.1% SPRAY).

            Změna druhu obalu.

            Změna velikosti balení.            

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

48/101/88-C

OMNIPAQUE 180

V: 
NYCOMED IMAGING A.S., OSLO, Norsko

D: 
NYCOMED IMAGING A.S., OSLO, Norsko

S: 
Iohexolum
   3.88 g        5.82 g


(odp. Iodum
     1.8 g         2.7 g)

                                            v 10 ml        15 ml

B: 
INJ 10X15ML  kód SÚKL: 87802

            INJ 10X10ML kód SÚKL: 87801

ZR:      Změna složení přípravku.

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

48/102/88-C

OMNIPAQUE 240

V: 
NYCOMED IMAGING A.S., OSLO, Norsko

D: 
NYCOMED IMAGING A.S., OSLO, Norsko

S: 
Iohexolum
                5.18 g        10.4 g         25.9 g           104 g


(odp. Iodum
                2.4 g         4.8 g            12 g              48 g)

                                                           v 10 ml     ve 20 ml     v 50 ml         200 ml

B: 
INJ 10X10ML kód SÚKL: 94219

            INJ 6X20ML   kód SÚKL: 87602

            INJ 25X20ML kód SÚKL: 04337


INJ 10X50ML kód SÚKL: 04338


INJ 6X200ML kód SÚKL: 04339

ZR:      Změna složení přípravku.

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

48/103/88-C

OMNIPAQUE 300

V: 
NYCOMED IMAGING A.S., OSLO, Norsko

D: 
NYCOMED IMAGING A.S., OSLO, Norsko

S: 
Iohexolum
           6.47 g         13 g            26 g            32.47 g          65 g


(odp. Iodum
          3 g               6 g              12 g            15 g               30 g)

                                                     v 10 ml       20 ml          40 ml          50 ml             100 ml

B: 
INJ 10X10ML                 kód SÚKL: 94220

            INJ 6X20ML                  kód SÚKL: 04328


INJ 25X20ML                 kód SÚKL: 04329


INJ 10X40ML                 kód SÚKL: 69029

            INJ 10X50ML(SKLO)   kód SÚKL: 04330


INJ 10X50ML(PP)          kód SÚKL: 62466


INJ 10X100ML               kód SÚKL: 87600

ZR:      Změna složení přípravku.

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

48/104/88-C

OMNIPAQUE 350

V: 
NYCOMED IMAGING A.S., OSLO, Norsko

D: 
NYCOMED IMAGING A.S., OSLO, Norsko

S: 
Iohexolum
                15.1 g              30.2 g            37.7 g           75.4 g                150.8 g


Iodum
                              7 g                   14 g                17.5 g          35 g                        70 g) 

                                                          ve 20 ml           ve 40 ml        v 50 ml        ve 100 ml        ve 200 ml

B: 
INJ 6X20ML                    kód SÚKL: 04332


INJ 25X20ML                  kód SÚKL: 04333


INJ 10X40ML                   kód SÚKL: 69028

            INJ 10X50ML(PP)           kód SÚKL: 62467


INJ 10X50ML(SKLO)      kód SÚKL: 87603


INJ 10X100ML                 kód SÚKL: 04335

            INJ 6X200ML                  kód SÚKL: 75261

ZR:      Změna složení přípravku.

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

86/026/73-S/C

PANTHENOL SPRAY

V: 
CHAUVIN ANKERPHARM GMBH, RUDOLSTADT, Spolková republika Německo

D:       CHAUVIN ANKERPHARM GMBH, RUDOLSTADT, Spolková republika Německo

S: 
Dexpanthenolum
 6.02 g ve 30 g

PP: 
Potištěná hliníková tlaková nádobka s vnitřním ochranným lakem, uzavřená dávkovacím ventilem, plastový kryt, příbalová informace v českém jazyce.

B: 
SPR 1X130GM kód SÚKL: 03420

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna názvu držitele.

            Změna názvu přípravku (dříve PANTHENOL).

            Změna složení přípravku.

            Změna druhu obalu.

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

83/175/94-C

PENTILIN 400

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

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

B: 
TBL OBD 20X400MG kód SÚKL: 69240

PE: 
60

ZR:      Změna doby použitelnosti.

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

83/174/94-C

PENTILIN INJEKCE 100 mg/5 ml

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

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

S: 
Pentoxifyllinum
 100 mg v 5 ml

PP: 
Čirý bezbarvý až nažloutlý roztok.    

B: 
INJ 5X5ML/100MG kód SÚKL: 69241

ZS: 
Při teplotě do 25 °C.

ZR:     Změna názvu přípravku (dříve PENTILIN 100).

           Upřesnění názvu výrobce.

           Upřesnění názvu držitele.

           Změna složení přípravku.

           Změna popisu přípravku.

           Změna způsobu uchovávání.

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

26/635/92-C

PEVARYL P.V.

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

           CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko

D: 
CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko

B: 
SPM SOL 3X10GM 1%  kód SÚKL: 59678

            SPM SOL 3X10GM 1% kód SÚKL: 98294

ZR:      Změna názvu výrobce.

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

26/633/92-C

PEVARYL SOLUTIO 1%

V: 
CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko


JANSSEN PHARMACEUTICA N.V., BEERSE, Belgie

D: 
CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko

PP: 
Plastiková nádobka (LDPE) s kapací vložkou (LDPE), plastový bezpečnostní uzávěr (PP/HDPE), příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
LIQ 1X30ML kód SÚKL: 47089(B)


LIQ 1X30ML kód SÚKL: 62666(CH)

ZR:      Změna druhu obalu.

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

87/084/95-C

PHLOGENZYM

V: 
MUCOS PHARMA GMBH AND CO., GERESTRIED, Spolková republika Německo

D: 
MUCOS PHARMA GMBH AND CO., GERESTRIED, Spolková republika Německo

B: 
TBL OBD 40     kód SÚKL: 86780


TBL OBD 100   kód SÚKL: 86781

            TBL OBD 200  kód SÚKL: 67166


TBL OBD 800   kód SÚKL: 67167

ZR:      Změna složení pomocných látek.

            Změna názvu přípravku (dříve PHLOGENZYM magensaftresistente Filmtabletten).

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

83/129/90-C

PROSTAVASIN

V: 
SCHWARZ PHARMA AG, MONHEIM, Spolková republika Německo

D: 
SCHWARZ PHARMA AG, MONHEIM, Spolková republika Německo

B: 
INJ SIC 10X20RG kód SÚKL: 91731

ZR:     Upřesnění lékové formy.

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

58/160/86-C

RENITEC 5 mg

RENITEC 10 mg

RENITEC 20 mg

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

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

B: 
TBL 28X5MG    kód SÚKL: 45582

            TBL 28X10MG kód SÚKL: 45579


TBL 28X20MG  kód SÚKL: 45581


TBL 50X5MG    kód SÚKL: 45583

ZR:      Změna názvu držitele.

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

42/367/92-C

RETROVIR

V: 
GLAXO WELLCOME OPERATION LTD, GREENFORD, MIDDLESEX, Velká Británie

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

B: 
SIR 200ML 50MG/5ML kód SÚKL: 58860


SIR 500ML 50MG/5ML kód SÚKL: 58861

ZR:     Změna registračního čísla (dříve 59/367/92-C).

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

29/012/92-S/C

RHEUMON EMULZE

V: 
BAYER AG, LEVERKUSEN, Spolková republika Německo

D: 
BAYER AG, LEVERKUSEN, Spolková republika Německo

S: 
Etofenamatum
 10 g ve 100 g

PP: 
Téměř bílá homogenní emulze, slabého zápachu po benzylalkoholu.   


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

B: 
LOT 1X100GM kód SÚKL: 59699

ZS: 
Při teplotě do 25 °C.

P:        Výdej léčivého přípravku je vázán na lékařský předpis.

ZR:     Změna názvu přípravku (dříve RHEUMON).

           Změna názvu výrobce.

           Změna názvu držitele.

           Změna složení přípravku.

           Změna popisu přípravku.

           Změna druhu obalu.

           Změna způsobu uchovávání.

           Změna způsobu výdeje.

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

29/011/92-S/C

RHEUMON KRÉM

V: 
BAYER AG, LEVERKUSEN, Spolková republika Německo

D: 
BAYER AG, LEVERKUSEN, Spolková republika Německo

S: 
Etofenamatum
               10 g              4 g

                                                          ve 100 g       40 g gelu

PP: 
Téměř bílý jemný homogenní krém, slabého zápachu po benzaldehydu.   


Hliníková tuba s vnitřní ochrannou lakovou vrstvou, šroubovací PE uzávěr, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
CRM 1X40GM/4GM      kód SÚKL: 58465


CRM 1X100GM/10GM  kód SÚKL: 58466

PE: 
36

ZS: 
Při teplotě do 25 ° C.

P:        Výdej léčivého přípravku je vázán na lékařský předpis.

ZR:     Změna názvu přípravku (dříve RHEUMON).

           Změna názvu výrobce.

           Změna názvu držitele.

           Změna složení přípravku.

           Změna popisu přípravku.

           Změna druhu obalu.

           Změna způsobu uchovávání.

           Změna doby použitelnosti.

           Změna způsobu výdeje.

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

21/223/73-C

RIVOTRIL 2.5 mg/ml

V: 
ROCHE S.P.A., SEGRATE, Itálie

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

B: 
GTT 1X10ML/25MG kód SÚKL: 59908

Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 8

ZR:      Změna názvu výrobce.

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

32/259/69-S/C

SEPTONEX

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

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

PP:      Bílý až slabě nažloutlý  krystalický prášek, charakteristického zápachu.

            10 g: Hnědá skleněná lékovka se šroubovacím uzávěrem, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

            100 g:  Plechovka s víčkem, polyetylenový sáček, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
PLV PRO LIQ 1X10GM   kód SÚKL: 01033


PLV PRO LIQ 1X100GM kód SÚKL: 01034

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

ZR:      Upřesnění lékové formy.

            Změna popisu přípravku.

            Změna druhu obalu.

            Změna způsobu uchovávání.

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

32/364/69-S/C

SEPTONEX

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

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

S: 
Carbethopendecinii bromidum
 435 mg

PP: 
Lahvička z hnědého skla, šroubovací uzávěr z plastické hmoty, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
TCT 1X50ML     kód SÚKL: 00814


TCT 1X1000ML kód SÚKL: 00815

ZR:      Změna registračního čísla (dříve 46/364/69-S/C´).

            Změna složení přípravku.

            Změna druhu obalu.

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

14/306/89-S/C

TILADE MINT

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

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

S: 
Nedocromilum natricum
               224 mg


(odp. Nedocromilum
               200 mg)







v 1 dávce

PP: 
Suspenze účinné látky v propelentu, po jeho odpaření žlutý zbytek.   


Hliníková tlaková nádoba s dávkovacím ventilem, vložená buď do standardního rozprašovače z umělé hmoty s modrým víčkem u balení  1 x 112 dávek nebo do rozvíracího rozprašovače Syncronen se zeleným víčkem u balení  2 x 112 dávek, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
AER 2X(112X2MG/DAV) kód SÚKL: 56242


AER 1X(112X2MG/DAV) kód SÚKL: 58461

PE: 
24

ZR:     Změna názvu přípravku (dříve TILADE, TILADE MINT).

           Změna velikosti balení.

           Změna složení přípravku.

           Změna popisu přípravku.

           Změna druhu obalu.

           Změna doby použitelnosti.

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

64/115/79-C

TIMOPTOL 0.25%

TIMOPTOL 0.5%

V: 
LABORATORIES MERCK SHARP & DOHME-CHIBRET, CLERMONT-FERRAND CEDEX, Francie


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

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

PP: 
Ocumeter Plus lahvička, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
GTT OPH 1X5ML kód SÚKL: 59100(NL)


GTT OPH 1X5ML kód SÚKL: 59101(NL)


GTT OPH 1X5ML kód SÚKL: 59697(F)


GTT OPH 1X5ML kód SÚKL: 59698(F)

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna druhu obalu.-

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

21/204/99-C

TRILEPTAL 300 mg

V: 
NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko

D: 
NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko

S: 
Oxcarbazepinum
 300 mg

PP: 
Žluté oválné bikonvexní potahované tablety s půlicí rýhou na obou stranách, označené TE/TE na jedné straně a CG/CG na druhé straně.  


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

B: 
TBL OBD 50X300MG kód SÚKL: 83520

PE: 
24

ZS: 
Při teplotě do 30 °C.

ZR:      Změna lékové formy.

            Změna složení pomocných látek.

            Změna popisu přípravku.

            Změna druhu obalu.

            Změna způsobu uchovávání.

            Změna doby použitelnosti.

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

21/205/99-C

TRILEPTAL 600 mg

V: 
NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko

D: 
NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko

S: 
Oxcarbazepinum
 600 mg

PP: 
Žluté oválné bikonvexní potahované tablety s půlicí rýhou na obou stranách, označené TF/TF na jedné straně a CG/CG na druhé straně.  


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

B: 
TBL OBD 50X600MG kód SÚKL: 83521

PE: 
24

ZS: 
Při teplotě do 30 °C.

ZR:      Změna lékové formy.

            Změna složení pomocných látek.

            Změna popisu přípravku.

            Změna druhu obalu.

            Změna způsobu uchovávání.

            Změna doby použitelnosti.

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

83/299/98-C

VIAGRA 100 mg

V: 
PFIZER S.A., AMBOISE CEDEX, Francie

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

B: 
TBL OBD 1X100MG kód SÚKL: 59067


TBL OBD 4X100MG kód SÚKL: 59068

PE: 
36

ZR:      Změna doby použitelnosti.

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

83/297/98-C

VIAGRA 25 mg

V: 
PFIZER S.A., AMBOISE CEDEX, Francie

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

B: 
TBL OBD 4X25MG kód SÚKL: 01909


TBL OBD 1X25MG kód SÚKL: 59064

PE: 
36

ZR:      Změna doby použitelnosti.

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

83/298/98-C

VIAGRA 50 mg

V: 
PFIZER S.A., AMBOISE CEDEX, Francie

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

B: 
TBL OBD 1X50MG kód SÚKL: 59065


TBL OBD 4X50MG kód SÚKL: 59066

PE: 
36

ZR:      Změna doby použitelnosti.

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

42/237/98-C

VIRACEPT 250 mg

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

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

B: 
TBL 180X250MG kód SÚKL: 59903


TBL 270X250MG kód SÚKL: 59904 

ZR:      Změna názvu výrobce.

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

42/236/98-C

VIRACEPT 50 mg/g

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

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

B: 
PLV SUS 1X144GM kód SÚKL: 59852

ZR:      Změna názvu výrobce.

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

III. ZRUŠENÉ REGISTRACE

05/130/75-C

BRIETAL SODIUM 100 mg

BRIETAL SODIUM 500 mg

V: 
LILLY GERMANY, GIESSEN, Spolková republika Německo

           LILLY AND CO. LTD, BASINGSTOKE, Velká Británie


HUMAN CO., LTD, GÖDÖLLÖ, Maďarsko


LILLY FRANCE S.A., FEGERSHEIM, Francie

D:       LILLY GERMANY, GIESSEN, Spolková republika Německo

           LILLY AND CO. LTD, BASINGSTOKE, Velká Británie


HUMAN CO., LTD, GÖDÖLLÖ, Maďarsko


LILLY FRANCE S.A., FEGERSHEIM, Francie

B: 
INJ SIC 1X100MG   kód SÚKL: 92592(GB)

            INJ SIC 1X500MG  kód SÚKL: 03360(GB)


INJ SIC 25X500MG kód SÚKL: 03361(GB)


INJ SIC 1X100MG   kód SÚKL: 92590(F)


INJ SIC 1X500MG   kód SÚKL: 97665(F)


INJ SIC 25X500MG kód SÚKL: 97666(F)

           INJ SIC 1X100MG   kód SÚKL: 92591(D)


INJ SIC 1X500MG   kód SÚKL: 97667(D)


INJ SIC 25X500MG kód SÚKL: 97668(D)


INJ SIC 1X100MG   kód SÚKL: 92593(H)


INJ SIC 1X500MG   kód SÚKL: 99317(H)


INJ SIC 25X500MG kód SÚKL: 99318(H)

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

56/284/95-C

CORTEF 10 mg

CORTEF 20 mg

V: 
THE UPJOHN COMPANY, KALAMAZOO, Spojené státy americké

D: 
THE UPJOHN COMPANY, KALAMAZOO, Spojené státy americké

B: 
TBL 100x10mg      kód SÚKL: 77001

            TBL 100x20mg     kód SÚKL: 77002

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

15/208/85-C

FORTUM 1G

FORTUM 2G

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

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

B: 
FORTUM 1 g:

            INF SIC 1X1GM  kód SÚKL: 94527(GB)

            INF SIC 1X1GM  kód SÚKL: 58381(I)


INF SIC 1X2GM   kód SÚKL:  94528(GB)

            INF SIC 1X2GM  kód SÚKL: 89867(I)

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

70/642/70-C

LEVANXOL

V: 
FARMITALIA S.P.A., MILANO, Itálie

D:        FARMITALIA CARLO ERBA, MILANO, Itálie

B: 
CPS 20X5MG    kód SÚKL: 09264


CPS 20X10MG  kód SÚKL: 09266

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

81/153/90-C

PROSTIN E2

V: 
UPJOHN S.A., PUURS, Belgie

D:        UPJOHN S.A., PUURS, Belgie

B: 
GEL VAG 1X3GM/1MG kód SÚKL: 94406

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

Oprava

Následující přípravek byl chybně zařazen do seznamu léčivých přípravků, u nichž skončila platnost  rozhodnutí o registraci. Omlouváme se.

90770 OPHTHALMO-AZAPHENICOL               GTT OPH 1X10ML            GNO      CZ      64/130/85-C

Informace o registrovaných léčivech 

Nově   registrované   přípravky  a  změny  v  registracích  v  období:  

                                                  ČERVEN 2000

	Vysvětlivky:
	PE
- doba použitelnosti v měsících

	V
- výrobce
	ZS
- způsob skladování

	D
- držitel rozhodnutí o registraci
	P
- volná prodejnost

	S
- složení
	rg
- mikrogramy

	PP
- popis přípravku
	dr
- dekamikrogramy

	B
- balení, kód SÚKL
	hr
- hektomikrogramy

	IS
- indikační skupina
	KU
- tisíce mezinárodních jednotek

	ATC
- anatomicko-terapeuticko-chemická kvalifikace
	MU
- miliony mezinárodních jednotek


I. NOVĚ REGISTROVANÉ PŘÍPRAVKY

83/340/00-C

ADALAT OROS 20

V: 
BAYER AG, LEVERKUSEN, Spolková republika Německo

D: 
BAYER AG, LEVERKUSEN, Spolková republika Německo

S: 
Nifedipinum
 20 mg

PP: 
Růžové kulaté bikonvexní potahované tablety, na jedné straně hladké, na druhé straně dírka.   


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

B: 
TBL RET 28X20MG kód SÚKL: 44372

IS: 
Vasodilatantia

ATC: 
C08CA05

PE: 
36

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

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

83/342/00-C

ADALAT OROS 30

V: 
BAYER AG, LEVERKUSEN, Spolková republika Německo

D: 
BAYER AG, LEVERKUSEN, Spolková republika Německo

S: 
Nifedipinum
 30 mg

PP: 
Růžové kulaté bikonvexní potahované tablety s dírkou a potiskem ADALAT 30.   


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

B: 
TBL RET 28X30MG kód SÚKL: 44373

IS: 
Vasodilatantia

ATC: 
C08CA05

PE: 
36

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

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

83/341/00-C

ADALAT OROS 60

V: 
BAYER AG, LEVERKUSEN, Spolková republika Německo

D: 
BAYER AG, LEVERKUSEN, Spolková republika Německo

S: 
Nifedipinum
 60 mg

PP: 
Růžové kulaté bikonvexní potahované tablety s dírkou a potiskem ADALAT 60.   


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

B: 
TBL RET 28X60MG kód SÚKL: 44374

IS: 
Vasodilatantia

ATC: 
C08CA05

PE: 
36

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

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

32/332/00-C

AJATIN  PROFARMA TINKTURA S MECHANICKÝM ROZPRAŠOVAČEM

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

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

S: 
Benzododecinii bromidi solutio 10%      (pv)
 1 g

2.5 g

5 g








v 10 ml

25 ml

50 ml

PP: 
Čirý žlutooranžový roztok charakteristického zápachu.    


Hnědá skleněná lahvička, uzávěr MTP-1, typ P17 s mechanickým rozprašovačem, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
TCT 1X10ML+ROZPR. kód SÚKL: 59621


TCT 1X25ML+ROZPR. kód SÚKL: 59622


TCT 1X50ML+ROZPR. kód SÚKL: 59623

IS: 
Antiseptica, desinficientia (lokální)

ATC: 
D08AJ

PE: 
60

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

P: 
Volně prodejné

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

32/331/00-C

AJATIN PROFARMA TINKTURA

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

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

S: 
Benzododecinii bromidi solutio 10%      (pv)
 1 g
2.5 g

5 g

100 g







        v 10 ml
25 ml

50 ml

1000 ml

PP: 
Čirý žlutooranžový roztok charakteristického zápachu.    


Hnědá skleněná lahvička (láhev=1000 ml) se šroubovacím PP uzávěrem a PE vložkou, příbalová informace v českém jazyce, u 10, 25 a 50 ml papírová skládačka.

B: 
TCT 1X10ML     kód SÚKL: 58234


TCT 1X25ML     kód SÚKL: 58235


TCT 1X50ML     kód SÚKL: 58236


TCT 1X1000ML kód SÚKL: 58237

IS: 
Antiseptica, desinficientia (lokální)

ATC: 
D08AJ

PE: 
60

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

P: 
Volně prodejné – pro balení 10 ml, 25 ml, 50 ml.

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

64/327/00-C

ALPHAGAN

V: 
ALLERGAN PHARMACEUTICALS, WESTPORT, Irsko

D: 
ALLERGAN INC., IRVINE, Spojené státy americké

S: 
Brimonidini tartras
 5 mg

10 mg

20 mg





v 2.5 ml

5 ml

10 ml

PP: 
Čirý zelenožlutý až světle žlutý roztok.    


HDPE lahvička s kapací LDPE špičkou a šroubovacím HIPS/PP uzávěrem nebo s uzávěrem s kontrolou kapání, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
GTT OPH 1X2.5ML kód SÚKL: 46131


GTT OPH 1X5ML    kód SÚKL: 46132


GTT OPH 1X10ML  kód SÚKL: 46133


GTT OPH 3X2.5ML kód SÚKL: 46134


GTT OPH 3X5ML    kód SÚKL: 46135


GTT OPH 3X10ML  kód SÚKL: 46136

IS: 
Ophthalmologica

ATC: 
S01EA05

PE: 
2.5 ml:24

            5 a 10 ml: 36, po prvním otevření -28 dní

ZS: 
Při teplotě do 25 °C.

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

29/312/00-C

ARAVA 10 mg

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

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

S: 
Leflunomidum
 10 mg

PP: 
Bílé až téměř bílé kulaté potahované tablety, na jedné straně vyraženo ZBN.   


HDPE lahvička se širokým hrdlem, objem 100 ml, bezpečnostní šroubovací uzávěr s těsnicím kroužkem a integrovanou vysoušecí vložkou, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
TBL OBD 30X10MG   kód SÚKL: 59597


TBL OBD 100X10MG kód SÚKL: 59598

IS: 
Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC: 
M01CX

PE: 
24

ZS: 
Při pokojové teplotě, uchovávat v těsně uzavřených lahvičkách.

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

29/313/00-C

ARAVA 20 mg

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

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

S: 
Leflunomidum
 20 mg

PP: 
Nažloutlé až okrově zbarvené vypouklé potahované tablety tvaru trojúhelníku, na jedné straně vyraženo ZBO.   


HDPE lahvička se širokým hrdlem, objem 100 ml, bezpečnostní šroubovací uzávěr s těsnicím kroužkem a integrovanou vysoušecí vložkou, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
TBL OBD 30X20MG   kód SÚKL: 59599


TBL OBD 100X20MG kód SÚKL: 59600

IS: 
Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC: 
M01CX

PE: 
24

ZS: 
Při pokojové teplotě, uchovávat v těsně uzavřených lahvičkách.

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

29/314/00-C

ARAVA 100 mg

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

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

S: 
Leflunomidum
 100 mg

PP: 
Bílé až téměř bílé kulaté potahované tablety, na jedné straně vyraženo ZBP.   


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

B: 
TBL OBD 3X100MG kód SÚKL: 59601

IS: 
Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC: 
M01CX

PE: 
24

ZS: 
Při pokojové teplotě, uchovávat v originálním obale.

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

46/330/00-C

BAYCUTEN KRÉM

V: 
BAYER AG, LEVERKUSEN, Spolková republika Německo

D: 
BAYER AG, LEVERKUSEN, Spolková republika Německo

S: 
Clotrimazolum
                150 mg

300 mg

600 mg


Dexamethasoni acetas
 6.65 mg

13.3 mg

26.6 mg


(odp. Dexamethasonum
     6 mg 

12 mg

24 mg)








    v 15 g 
30 g

60 g

PP: 
Bílý až slabě nažloutlý krém.    


Al tuba s vnitřní ochrannou vrstvou, PE šroubovací uzávěr, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
CRM 1X15GM kód SÚKL: 54143


CRM 1X30GM kód SÚKL: 54383


CRM 1X60GM kód SÚKL: 54384

IS: 
Dermatologica

ATC: 
D07XB05

PE: 
36

ZS: 
Při teplotě do 25 °C.

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

83/309/00-C

BETASERC 16

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

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

S: 
Betahistini dihydrochloridum
 16 mg

PP: 
Bílé až téměř bílé kulaté tablety se zkosenými hranami, s půlicí rýhou a vyraženým potiskem 267  nad i pod rýhou na jedné straně a s vyraženým potiskem S nad V na druhé straně. 


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

B: 
TBL 60X16MG kód SÚKL: 02680

IS: 
Vasodilatantia

ATC: 
N07CA01

PE: 
60

ZS: 
Při teplotě do 25 °C.

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

42/318/00-C

CIPRINOL 100 mg/50 ml

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

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

S: 
Ciprofloxacinum
 100 mg v 50 ml

PP: 
Čirý nažloutlý nebo nazelenalý roztok.    


Zapertlovaná infúzní láhev z bezbarvého skla, pryžová zátka, Al kryt, odtrhávací chránič z plastické hmoty, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
INF 1X50ML/100MG kód SÚKL: 59829

IS: 
Chemotherapeutica (včetně tuberkulostatik)

ATC: 
J01MA02

PE: 
24

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

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

42/319/00-C

CIPRINOL 200 mg/100 ml

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

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

S: 
Ciprofloxacinum
 200 mg ve 100 ml

PP: 
Čirý nažloutlý nebo nazelenalý roztok.    


Zapertlovaná infúzní láhev z bezbarvého skla, pryžová zátka, Al kryt, odtrhávací chránič z plastické hmoty, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
INF 1X100ML/200MG kód SÚKL: 59830

IS: 
Chemotherapeutica (včetně tuberkulostatik)

ATC: 
J01MA02

PE: 
24

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

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

76/299/00-C

CLINOMEL N4-550

V: 
CLINTEC PARENTERAL S.A., MONTARGIS, Francie

D: 
CLINTEC PARENTERAL S.A., MONTARGIS, Francie

S: 
Alaninum
                                                 6.83 g


Argininum
                                    3.8 g


Glycinum
                                                  3.4 g


Histidinum
                                  1.58 g


Isoleucinum
                                  1.98 g


Leucinum
                                                 2.41 g


Lysini hydrochloridum
                    2.39 g


Lysinum
                                                1.91 g


Methioninum
                                  1.32 g


Phenylalaninum
                                  1.85 g


Prolinum
                                                2.24 g


Serinum
                                                1.65 g


Threoninum
                                  1.39 g


Tryptophanum
                                594 mg


Tyrosinum
                                132 mg


Valinum
                                                1.91 g


Natrii acetas trihydricus
                    2.59 g


Kalii hydrogenophosphas
                    3.14 g


Natrii chloridum
                                  1.34 g


Magnesii chloridum hexahydricum
    618 mg


Glucosum monohydricum
                     132 g


Glucosum
                                              120 mg


Calcii chloridum dihydricum
    400 mg


Sojae oleum
                                      30 g

                    


              v 1500 ml

PP:      1. čirý bezbarvý až slabě nažloutlý roztok, 

            2. čirý bezbarvý až slabě nažloutlý roztok, 

            3. mléčně bílá emulze.  


Tříkomorový plastikový (PCCE/mod.EVA/EVA/PP+SEBS) vak se třemi konektory, s potiskem, v laminátovém přebalu, příbalová informace v českém jazyce, kartónová krabice.

B: 
INF 6X1000ML PE VAK kód SÚKL: 46806 

            INF 4X1500ML PE VAK kód SÚKL: 46805

            INF 4X2000ML PE VAK kód SÚKL: 46804

IS: 
Infundibilia

ATC: 
B05BA10

PE: 
24

ZS: 
Při teplotě do 25 °C, chránit před mrazem. Po rekonstituci 7 dní při 5 °C a 48 hodin při obyčejné teplotě.

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

76/300/00-C

CLINOMEL N5-800

V: 
CLINTEC PARENTERAL S.A., MONTARGIS, Francie

D: 
CLINTEC PARENTERAL S.A., MONTARGIS, Francie

S: 
Alaninum
                                              8.69 g


Argininum
                               4.83 g


Glycinum
                                              4.33 g


Histidinum
                                2.02 g


Isoleucinum
                                2.52 g


Leucinum
                                              3.07 g


Lysini hydrochloridum
                  3.04 g


Lysinum
                                              2.44 g


Methioninum
                                1.68 g


Phenylalaninum
                                 2.35 g


Prolinum
                                               2.86 g


Serinum
                                                 2.1 g


Threoninum
                                 1.76 g


Tryptophanum
                               756 mg


Tyrosinum
                               168 mg


Valinum
                                               2.44 g


Natrii acetas trihydricus
                   3.09 g


Kalii hydrogenophosphas
                   3.14 g


Natrii chloridum
                                 1.13 g


Magnesii chloridum hexahydricum
   618 mg


Glucosum monohydricum
                     165 g


Glucosum
                                                 150 g


Calcii chloridum dihydricum
    400 mg


Sojae oleum
                                     60 g







 v 1500 ml

PP: 
1. čirý bezbarvý až slabě nažloutlý roztok, 

           2. čirý bezbarvý až slabě nažloutlý roztok, 

           3. mléčně bílá emulze.  


Tříkomorový plastikový (PCCE/mod.EVA/EVA/PP+SEBS) vak se třemi konektory, s potiskem, v laminátovém přebalu, příbalová informace v českém jazyce, kartónová krabice.

B: 
INF 6X1000ML PE VAK kód SÚKL: 46809


INF 4X1500ML PE VAK kód SÚKL: 46808
 

            INF 4X2000ML PE VAK kód SÚKL: 46807

IS: 
Infundibilia

ATC: 
B05BA10

PE: 
24

ZS: 
Při teplotě do 25 °C, chránit před mrazem. Po rekonstituci 7 dní při 5 °C a 48 hodin při obyčejné teplotě.

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

76/301/00-C

CLINOMEL N6-900

V: 
CLINTEC PARENTERAL S.A., MONTARGIS, Francie

D: 
CLINTEC PARENTERAL S.A., MONTARGIS, Francie

S: 
Alaninum
                                               10.6 g


Argininum
                                5.87 g


Glycinum
                                               5.26 g


Histidinum
                                2.45 g  


Isoleucinum
                                 3.06 g


Leucinum
                                               3.73 g


Lysini hydrochloridum
                     3.7 g


Lysinum
                                                2.96 g


Methioninum                          
     2.04 g


Phenylalaninum
                                 2.86 g


Prolinum
                                                3.47 g


Serinum
                                                2.55 g


Threoninum
                                 2.14 g


Tryptophanum
                                918 mg


Tyrosinum
                                204 mg


Valinum
                                                2.96 g


Natrii acetas trihydricus
                    3.56 g


Kalii hydrogenophosphas
                    3.13 g


Natrii chloridum
                                924 mg


Magnesii chloridum hexahydricum
    612 mg


Glucosum monohydricum
                     198 g


Glucosum
                                                 180 g


Calcii chloridum dihydricum
    400 mg


Sojae oleum
                                     60 g







v 1500 ml

PP: 
 1. čirý bezbarvý až slabě nažloutlý roztok, 

            2. čirý bezbarvý až slabě nažloutlý roztok, 

            3. mléčně bílá emulze.  


Tříkomorový plastikový (PCCE/mod.EVA/EVA/PP+SEBS) vak se třemi konektory, s potiskem, v laminátovém přebalu, příbalová informace v českém jazyce, kartónová krabice.

B: 
INF 6X1000ML PE VAK kód SÚKL: 46812

            INF 4X1500ML PE VAK kód SÚKL: 46811

            INF 4X2000ML PE VAK kód SÚKL: 46810

IS: 
Infundibilia

ATC: 
B05BA10

PE: 
24

ZS: 
Při teplotě do 25 °C, chránit před mrazem. Po rekonstituci 7 dní při 5 °C a 48 hodin při obyčejné teplotě.

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

76/302/00-C

CLINOMEL N7-1000

V: 
CLINTEC PARENTERAL S.A., MONTARGIS, Francie

D: 
CLINTEC PARENTERAL S.A., MONTARGIS, Francie

S: 
Alaninum
                                             12.4 g


Argininum
                                 6.9 g


Glycinum
                                             6.18 g


Histidinum
                               2.88 g


Isoleucinum
                                 3.6 g


Leucinum
                                             4.38 g


Lysini hydrochloridum
                 4.35 g


Lysinum
                                             3.48 g


Methioninum
                                 2.4 g


Phenylalaninum
                               3.36 g


Prolinum
                                             4.08 g


Serinum                 
                                    3 g


Threoninum
                               2.52 g


Tryptophanum
                                1.08 g


Tyrosinum
                              240 mg


Valinum
                                               3.48 g


Natrii acetas trihydricus
                  4.08 g


Kalii hydrogenophosphas
                  3.13 g


Natrii chloridum
                               708 mg


Magnesii chloridum hexahydricum
   618 mg


Glucosum monohydricum
                   264 g


Glucosum
                                                240 g


Calcii chloridum dihydricum
   400 mg


Sojae oleum
                                    60 g






            v 1500 ml

PP: 
 1. čirý bezbarvý až slabě nažloutlý roztok,

            2. čirý bezbarvý až slabě nažloutlý roztok, 

            3. mléčně bílá emulze.  


Tříkomorový plastikový (PCCE/mod.EVA/EVA/PP+SEBS) vak se třemi konektory, s potiskem, v laminátovém přebalu, příbalová informace v českém jazyce, kartónová krabice.

B: 
INF 6X1000ML PE VAK kód SÚKL: 46815

            INF 4X1500ML PE VAK kód SÚKL: 46814 

            INF 4X2000ML PE VAK kód SÚKL: 46813

IS: 
Infundibilia

ATC: 
B05BA10

PE: 
24

ZS: 
Při teplotě do 25 °C, chránit před mrazem. Po rekonstituci 7 dní při 5 °C a 48 hodin při obyčejné teplotě.

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

12/326/00-C

EPREX 40 000

V: 
CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko

D: 
CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko

S: 
Epoetinum alfa
 40 ku v 1 ml

PP: 
Čirý bezbarvý roztok bez viditelných mechanických částic.


Zapertlovaná lahvička z bezbarvého skla s Al krytem s polypropylénovým chráničem, papírová skládačka, příbalová informace.

B: 
INJ 1X1ML/40KU kód SÚKL: 02267


INJ 4X1ML/40KU kód SÚKL: 02268


INJ 6X1ML/40KU kód SÚKL: 02269

IS: 
Antianaemica

ATC: 
B03XA01

PE: 
24

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

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

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

56/295/00-C

ESTREVA

V: 
LABORATOIRE THÉRAMEX, Monako

D: 
LABORATOIRE THÉRAMEX, Monako

S: 
Estradiolum hemihydricum
 51.7 mg


(odp. Estradiolum
                 50 mg)

PP: 
Průhledný gel.    


HDPE lahvička s mechanickým dávkovačem, plastikový uzávěr, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
GEL 1X50GM/0.05GM kód SÚKL: 53753

IS: 
Hormona (léčiva s hormonální aktivitou)

ATC: 
G03CA03

PE: 
36

ZS: 
Při obyčejné teplotě.

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

42/333/00-C

FAMVIR 500 mg

V: 
SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, CRAWLEY, Velká Británie

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

S: 
Famciclovirum
 500 mg

PP: 
Bílé podlouhlé bikonvexní potahované tablety se zkosenými hranami, s vyraženým označením FAMVIR 500 na jedné straně a podélným výčnělkem na obou stranách.  


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

B: 
TBL OBD 14X500MG kód SÚKL: 59423


TBL OBD 30X500MG kód SÚKL: 59424

IS: 
Chemotherapeutica (včetně tuberkulostatik)

ATC: 
J05AB09

PE: 
36

ZS: 
V suchu, při teplotě do 30 °C.

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

44/297/00-C

FLUOROURACIL SANOFI

V: 
DAKOTA PHARM., CRÉTEIL CEDEX, Francie

D: 
SANOFI WINTHROP, GENTILLY CEDEX, Francie

S: 
Fluorouracilum
 250 mg    500 mg      1000 mg

                                            5 ml         10 ml         20 ml

PP: 
Čirý bezbarvý nebo téměř bezbarvý roztok.   

            a,b,c) Zapertlovaná lahvička z bezbarvého skla, šedá bromobutylová zátka, Al uzávěr, přířez z umělé hmoty,


příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.


a) 7 ml lahvička, žlutý PP kryt, 2 přířezy (12x5ml)


b) 15 ml lahvička, zeleny PP kryt (6x10ml)


c) 24 ml lahvička, červený PP kryt (6x20ml).

B: 
SOL 12X5ML/250MG kód SÚKL: 45619


SOL 6X10ML/500MG kód SÚKL: 45620


SOL 6X20ML/1000MG kód SÚKL: 45621

IS: 
Cytostatica

ATC: 
L01BC02

PE: 
24

ZS: 
Při teplotě 15 až 25 °C, chránit před světlem. Po naředění 8 hodin při teplotě 2 až 8 °C.

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

44/328/00-C

FLUTAMIDE BMS

V: 
ORION CORPORATION, TURKU, Finsko

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

S: 
Flutamidum
 250 mg

PP: 
Světle žluté tablety ve tvaru tobolky s půlicí rýhou.    


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

B: 
TBL 21X250MG kód SÚKL: 45742


TBL 84X250MG kód SÚKL: 45743

IS: 
Cytostatica

ATC: 
L02BB01

PE: 
36

ZS: 
V suchu, při obyčejné teplotě.

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

30/315/00-C

FRAMEX

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

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

S: 
Fluoxetini hydrochloridum
 22.4 mg


(odp. Fluoxetinum
                20 mg)


Titanii dioxidum
                     4 pc

PP: 
Tvrdé želatinové tobolky, opaktní, horní i spodní část je světle modré barvy, obsahují bílý až téměř bílý prášek.   


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

B: 
CPS 14X20MG kód SÚKL: 46900


CPS 28X20MG kód SÚKL: 57527

IS: 
Antidepressiva

ATC: 
N06AB03

PE: 
36

ZS: 
Při teplotě 15 až 25 °C.

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

15/320/00-C

KLAMOXIN 625

V: 
SALUTAS PHARMA GMBH, BARLEBEN, Spolková republika Německo

D: 
HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Spolková republika Německo

S: 
Amoxicillinum trihydricum
 574 mg


(odp. Amoxicillinum
 500 mg)


Kalii clavulanas
               149 mg


(odp. Acidum clavulanicum
 125 mg)

PP: 
Bílé až téměř bílé, oválné potahované tablety na jedné straně zkosené k půlicí rýze.   


Lahvička z hnědého skla s bílým pojistným PP uzávěrem, sušidlo, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
TBL OBD16X500/125MG kód SÚKL: 46710


TBL OBD21X500/125MG  kód SÚKL: 59289


TBL OBD30X500/125MG  kód SÚKL: 59290


TBLOBD100X500/125MG kód SÚKL: 59291

IS: 
Antibiotica (proti mikrob. a virovým infekcím)

ATC: 
J01CR02

PE: 
18

ZS: 
Při teplotě do 25 °C.

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

85/339/00-C

LIPOVEN GEL

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

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

S: 
Heparinum natricum
 30 ku


(odp. Heparinum natricum
 200 mg)






v 50 g gelu

PP: 
Čirý až opalescentní gel.    


Al tuba s vnitřním ochranným lakem, šroubovací HDPE uzávěr, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
GEL 1X50GM kód SÚKL: 44861

IS: 
Dermatologica

ATC: 
C05BA03

PE: 
24

ZS: 
Při obyčejné teplotě.

P: 
Volně prodejné

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

85/338/00-C

LIPOVEN SPRAY GEL

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

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

S: 
Heparinum natricum
 24 ku

30 ku


(odp. Heparinum natricum
 160 mg

200 mg)

 




ve 20 g

25 g gelu

PP: 
Nažloutlý opalescentní gel s charakteristickým zápachem po etanolu.   


Lahvička z hnědého skla, plastikový mechanický rozprašovač, plastikový ochranný kryt, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
GEL 1X20GM kód SÚKL: 44858


GEL 1X25GM kód SÚKL: 44859

IS: 
Dermatologica

ATC: 
C05BA03

PE: 
24

ZS: 
Při obyčejné teplotě.

P: 
Volně prodejné

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

29/316/00-C

NALGESIN

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

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

S: 
Naproxenum natricum
 275 mg

PP: 
Světlemodré potahované tablety oválného tvaru.    


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

B: 
TBL OBD 10X275MG kód SÚKL: 55634

IS: 
Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC: 
M01AE02

PE: 
60

ZS: 
Při teplotě do 25 °C.

P:        Volně prodejné.

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

29/317/00-C

NALGESIN FORTE

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

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

S: 
Naproxenum natricum
 550 mg

PP: 
Tmavomodré potahované tablety oválného tvaru, s půlicí rýhou na jedné straně.   


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

B: 
TBL OBD 10X550MG kód SÚKL: 55635

IS: 
Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC: 
M01AE02

PE: 
60

ZS: 
Při teplotě do 25 °C.

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

87/334/00-C

NICOTINELL FRUIT

V: 
FERTIN A/S, VEJLE, Dánsko

D: 
NOVARTIS CONSUMER HEALTH SA, NYON, Švýcarsko

S: 
Nicotinum
 2 mg

PP: 
Obdélníková žvýkačka světle béžové barvy.    


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

B: 
CTB 24X2MG kód SÚKL: 47055

IS: 
Varia I

ATC: 
N07BA01

PE: 
24

ZS: 
Při teplotě do 25 °C.

P: 
Volně prodejné

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

87/335/00-C

NICOTINELL FRUIT PLUS

V: 
FERTIN A/S, VEJLE, Dánsko

D: 
NOVARTIS CONSUMER HEALTH SA, NYON, Švýcarsko

S: 
Nicotinum
 4 mg

PP: 
Obdélníková žvýkačka světle béžové barvy.    


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

B: 
CTB 12X4MG kód SÚKL: 47056

IS: 
Varia I

ATC: 
N07BA01

PE: 
24

ZS: 
Při teplotě do 25 °C.

P: 
Volně prodejné

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

87/336/00-C

NICOTINELL MINT

V: 
FERTIN A/S, VEJLE, Dánsko

D: 
NOVARTIS CONSUMER HEALTH SA, NYON, Švýcarsko

S: 
Nicotinum
 2 mg

PP: 
Obdélníková žvýkačka světle béžové barvy.    


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

B: 
CTB 24X2MG kód SÚKL: 47057

IS: 
Varia I

ATC: 
N07BA01

PE: 
24

ZS: 
Při teplotě do 25 °C.

P: 
Volně prodejné

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

87/337/00-C

NICOTINELL MINT PLUS

V: 
FERTIN A/S, VEJLE, Dánsko

D: 
NOVARTIS CONSUMER HEALTH SA, NYON, Švýcarsko

S: 
Nicotinum
 4 mg

PP: 
Obdélníková žvýkačka světle béžové barvy.    


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

B: 
CTB 12X4MG kód SÚKL: 47058

IS: 
Varia I

ATC: 
N07BA01

PE: 
24

ZS: 
Při teplotě do 25 °C.

P: 
Volně prodejné

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

42/343/00-C

PENCICLOVIR 250 mg

V: 
SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, CRAWLEY, Velká Británie

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

S: 
Penciclovirum
 250 mg

PP: 
Lyofilizovaný bílý až krémově bílý prášek.    


Lahvička z bezbarvého skla, bromobutylová zátka, Al pertl s plastikovým krytem, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
INF SIC 5X250MG   kód SÚKL: 53660


INF SIC 10X250MG kód SÚKL: 53661

IS: 
Chemotherapeutica (včetně tuberkulostatik)

ATC: 
J05AB13

PE: 
24

ZS: 
V suchu, při teplotě do 30 °C. Po naředění: 24 hodin do 30 °C, nesmí se uchovávat v chladničce.

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

42/344/00-C

PENCICLOVIR 500 mg

V: 
SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, CRAWLEY, Velká Británie

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

S: 
Penciclovirum
 500 mg

PP: 
Lyofilizovaný bílý až krémově bílý prášek.    


Lahvička z bezbarvého skla, bromobutylová zátka, Al pertl s plastikovým krytem, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
INF SIC 5X500MG kód SÚKL: 53662


INF SIC 10X500MG kód SÚKL: 53663

IS: 
Chemotherapeutica (včetně tuberkulostatik)

ATC: 
J05AB13

PE: 
24

ZS: 
V suchu, při teplotě do 30 °C. Po naředění: 24 hodin do 30 °C, nesmí se uchovávat v chladničce.

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

09/325/00-C

PROBLOK

V: 
LABORATORIOS DR. ESTEVE, S.A., MARTORELLES (BARCELONA), Španělsko

D: 
RATIOPHARM GMBH, ULM, Spolková republika Německo

S: 
Omeprazolum
 20 mg

PP: 
Tvrdé želatinové tobolky bílé barvy s černým potiskem OM 20 uvnitř bílé až světle béžové enterosolventní granule.   


Bílá neprůhledná HDPE lahvička, bílý PP šroubovací pojistný uzávěr spojený s PE vysoušecí vložkou obsahující silikagel uzavřenou kartonem, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
CPS ENT 15X20MG   kód SÚKL: 59972


CPS ENT 30X20MG   kód SÚKL: 59973


CPS ENT 60X20MG   kód SÚKL: 59974


CPS ENT 100X20MG kód SÚKL: 59975

IS: 
Antacida (včetně antiulcerosnich léčiv)

ATC: 
A02BC01

PE: 
24

ZS: 
Při teplotě do 25 °C.

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

33/303/00-C

RELPAX 20 mg

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

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

S: 
Eletriptani hydrobromidum
 24.2 mg


(odp. Eletriptanum
                  20 mg)

PP: 
Oranžové kulaté potahované tablety s označením PFIZER na jedné straně a REP 20 na druhé straně.   


a) Blistr PVC/Aclar, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.


b) Blistr AL/Al, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
TBL OBD 2X20MG /AL/ kód SÚKL: 59762


TBL OBD 2X20MG /AC/ kód SÚKL: 59763

IS: 
Antimigraenica,antiserotonica

ATC: 
N02CC

PE: 
24

ZS: 
Při teplotě do 30 °C.

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

33/304/00-C

RELPAX 40 mg

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

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

S: 
Eletriptani hydrobromidum
 48.5 mg


(odp. Eletriptanum
                 40 mg)

PP: 
Oranžové kulaté potahované tablety s označením PFIZER na jedné straně a REP 40 na druhé straně.   


a) Blistr PVC/Aclar, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.


b) Blistr AL/Al, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
TBL OBD 2X40MG /AC/ kód SÚKL: 59764(AC)


TBL OBD 4X40MG /AC/ kód SÚKL: 59765(AC)


TBL OBD 2X40MG /AL/ kód SÚKL: 59766(AL)


TBL OBD 4X40MG /AL/ kód SÚKL: 59767(AL)

IS: 
Antimigraenica,antiserotonica

ATC: 
N02CC

PE: 
24

ZS: 
Při teplotě do 30 °C.

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

33/305/00-C

RELPAX 80 mg

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

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

S: 
Eletriptani hydrobromidum
 97 mg


(odp. Eletriptanum
               80 mg)

PP: 
Oranžové kulaté potahované tablety s označením PFIZER na jedné straně a REP 80 na druhé straně.   


a) Blistr PVC/Aclar, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.


b) Blistr AL/Al, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
TBL OBD 2X80MG /AC/ kód SÚKL: 59768(AC)


TBL OBD 2X80MG /AL/ kód SÚKL: 59769(AL)

IS: 
Antimigraenica,antiserotonica

ATC: 
N02CC

PE: 
24

ZS: 
Při teplotě do 30 °C.

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

15/306/00-C

ROVENAL 100

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

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

S: 
Roxithromycinum
 100 mg

PP: 
Bílé až téměř bílé potahované tablety čočkovitého tvaru, značené na jedné straně 100.   


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

B: 
TBL OBD 10X100MG   kód SÚKL: 59342

IS: 
Antibiotica (proti mikrob. a virovým infekcím)

ATC: 
J01FA06

PE: 
36

ZS: 
V suchu, při teplotě 10 až 25 °C, chránit opřed světlem.

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

15/307/00-C

ROVENAL 150

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

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

S: 
Roxithromycinum
 150 mg

PP: 
Bílé až téměř bílé potahované tablety čočkovitého tvaru, značené na jedné straně 150.   


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

B: 
TBL OBD 10X150MG kód SÚKL: 59343


TBL OBD 14X150MG kód SÚKL: 59344

IS: 
Antibiotica (proti mikrob. a virovým infekcím)

ATC: 
J01FA06

PE: 
36

ZS: 
V suchu, při teplotě 10 až 25 °C, chránit opřed světlem.

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

15/308/00-C

ROVENAL 300

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

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

S: 
Roxithromycinum
 300 mg

PP: 
Bílé až téměř bílé potahované tablety čočkovitého tvaru, značené na jedné straně 300.   


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

B: 
TBL OBD 7X300MG kód SÚKL: 59345

IS: 
Antibiotica (proti mikrob. a virovým infekcím)

ATC: 
J01FA06

PE: 
36

ZS: 
V suchu, při teplotě 10 až 25 °C, chránit opřed světlem.

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

46/298/00-C

SEAL AND HEAL (GEL NA BRADAVICE)

V: 
SETON PREBBLES LIMITED, BOOTLE, MERSEYSIDE, Velká Británie

D: 
SETON SCHOLL HEALTHCARE PLC., OLDHAM, Velká Británie

S: 
Acidum salicylicum
 12.5 % v 5 ml gelu

PP: 
Bezbarvý až světle žlutý gel s vůní po kafru a acetonu.    


Al tuba s aplikačním nástavcem, bílý HDPE šroubovací uzávěr s páskem originality, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
GEL 1X5ML 12.5% kód SÚKL: 54153

IS: 
Dermatologica

ATC: 
D11AX

PE: 
24

ZS: 
Při teplotě do 25 °C.

P: 
Volně prodejné

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

31/321/00-C

SIMVOR 5 mg

V: 
RANBAXY LABORATORIES LTD., DEWAS, Indie

D: 
RANBAXY LTD, LONDON, Velká Británie

S: 
Simvastatinum
 5.04 mg

PP: 
Žluté oválné potahované tablety, na jedné straně vyraženo SST, na druhé straně vyraženo 5.   


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

B: 
TBL OBD 30X5MG kód SÚKL: 66022

IS: 
Hypolipidaemica

ATC: 
C10AA01

PE: 
24

ZS: 
V suchu, při teplotě do 25 °C.

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

31/322/00-C

SIMVOR 10 mg

V: 
RANBAXY LABORATORIES LTD., DEWAS,  Indie

D: 
RANBAXY LTD, LONDON, Velká Británie

S: 
Simvastatinum
 10.1 mg

PP: 
Světle růžové oválné potahované tablety, na jedné straně vyraženo SST, na druhé straně vyraženo 10.   


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

B: 
TBL OBD 30X10MG kód SÚKL: 66024

IS: 
Hypolipidaemica

ATC: 
C10AA01

PE: 
24

ZS: 
V suchu, při teplotě do 25 °C.

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

31/323/00-C

SIMVOR 20 mg

V: 
RANBAXY LABORATORIES LTD., DEWAS, Indie

D: 
RANBAXY LTD, LONDON, Velká Británie

S: 
Simvastatinum
 20.2 mg

PP: 
Broskvově zbarvené oválné potahované tablety, na jedné straně vyraženo SST, na druhé straně vyraženo 20.   


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

B: 
TBL OBD 30X20MG kód SÚKL: 66026

IS: 
Hypolipidaemica

ATC: 
C10AA01

PE: 
24

ZS: 
V suchu, při teplotě do 25 °C.

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

31/324/00-C

SIMVOR 40 mg

V: 
RANBAXY LABORATORIES LTD., DEWAS, Indie

D: 
RANBAXY LTD, LONDON, Velká Británie

S: 
Simvastatinum
 40.3 mg

PP: 
Růžové  oválné potahované tablety, na jedné straně vyraženo SST, na druhé straně vyraženo 40.   


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

B: 
TBL OBD 30X40MG kód SÚKL: 66028

IS: 
Hypolipidaemica

ATC: 
C10AA01

PE: 
24

ZS: 
V suchu, při teplotě do 25 °C.

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

13/311/00-C

SOTALOL 80-SL

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

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

S: 
Sotaloli hydrochloridum
 80 mg

PP: 
Bílé kulaté hladké bikonvexní tablety.    


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

B: 
TBL 20X80MG    kód SÚKL: 46478


TBL 30X80MG    kód SÚKL: 46608


TBL 60X80MG    kód SÚKL: 46609

            TBL 100X80MG kód SÚKL: 46479

IS: 
Antiarrythmica

ATC: 
C07AA07

PE: 
24

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

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

13/310/00-C

SOTALOL 160-SL

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

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

S: 
Sotaloli hydrochloridum
 160 mg

PP: 
Bílé kulaté hladké ploché tablety s půlicí rýhou na jedné straně.   


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

B: 
TBL 20X160MG    kód SÚKL: 46476


TBL 30X160MG    kód SÚKL: 46744


TBL 60X160MG    kód SÚKL: 46745 

            TBL 100X160MG kód SÚKL: 46477

IS: 
Antiarrythmica

ATC: 
C07AA07

PE: 
24

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

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

29/329/00-C

TRAUMON SPREJ

V: 
BAYER AG, LEVERKUSEN, Spolková republika Německo

D: 
BAYER AG, LEVERKUSEN, Spolková republika Německo

S: 
Etofenamatum
 5 g v 50 ml

PP: 
Téměř bezbarvý až světle žlutý roztok s charakteristickým zápachem po isopropylalkoholu.   


50 ml lahvička z hnědého skla s mechanickým rozprašovačem a průhledným ochranným PP krytem, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
SPR 1X50ML/5GM kód SÚKL: 53752

IS: 
Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC: 
M02AA06

PE: 
36

ZS: 
Při teplotě do 25 °C.

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

II. ZMĚNY V REGISTRACI

56/353/98-C

ADIURETIN 0.1 mg TABLETY

V: 
FERRING AB, MALMO, Švédsko

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

B: 
TBL 30X0.1MG kód SÚKL: 55717

ZR:      Změna adresy držitele.

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

56/354/98-C

ADIURETIN 0.2 mg TABLETY

V: 
FERRING AB, MALMO, Švédsko

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

B: 
TBL 30X0.2MG kód SÚKL: 55719

ZR:      Změna adresy držitele.

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

56/104/98-C

ADIURETIN 10 MCG SPRAY

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

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

S: 
Desmopressini acetas
 0.25 mg


0.5 mg


(odp. Desmopressinum
 223 rg


446 rg)






ve 2.5 ml

5 ml

B: 
SPR NAS 1X5ML    kód SÚKL: 49481


SPR NAS 1X2.5ML kód SÚKL: 84431

ZS: 
V suchu, při teplotě 2 až 8 °C, chránit před světlem a mrazem, během cestování je možné lék uchovávat při pokojové teplotě ( max. 25 °C ) po dobu 4 týdnů. Lahvička s přípravkem má být vždy uchovávána ve vzpřímené poloze.

ZR:      Změna lékové formy.

            Změna adresy výrobce.

            Změna adresy držitele.

            Změna složení přípravku.

            Změna způsobu uchovávání.

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

46/938/92-S/C

AKNEFUG-OXID MILD 3%

AKNEFUG-OXID MILD 5%

AKNEFUG-OXID MILD 10%

V: 
DR.AUGUST WOLFF GMBH & CO., BIELEFELD, Spolková republika Německo

D: 
DR.AUGUST WOLFF GMBH & CO., BIELEFELD, Spolková republika Německo

S: 
Benzoylis peroxidum
 750 mg

1.25 g

2.5 g







v 25 g  gelu






1.2 g

2 g

4 g






v 40 g gelu






1.5 g 

2.5 g

5 g






v 50 g gelu

PP: 
Bílý homogenní gel.    


Tuba z plastické hmoty, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
GEL 1X25GM kód SÚKL: 92404(3%)


GEL 1X25GM kód SÚKL: 92406(5%)

           GEL 1X25GM kód SÚKL: 92408(10%)

           GEL 1X40GM kód SÚKL: 71977(3%)

           GEL 1X40GM kód SÚKL: 71978(5%)


GEL 1X40GM kód SÚKL: 71979(10%)


GEL 1X50GM kód SÚKL: 92405(3%)


GEL 1X50GM kód SÚKL: 92407(5%)


GEL 1X50GM kód SÚKL: 92409(10%)

ZS: 
Při obyčejné teplotě.

ZR:      Změna složení přípravku.

            Změna popisu přípravku.

            Změna druhu obalu.

            Změna způsobu uchovávání.

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

94/615/69-C

ALVISAN NEO

V: 
LEROS S.R.O., PRAHA, Česká republika

D: 
LEROS S.R.O., PRAHA, Česká republika

B: 
SPC 1X100GM                  kód SÚKL: 04364


SPC 20X1.5GM(SÁČKY) kód SÚKL: 43954


SPC 25X1.5GM(SÁČKY) kód SÚKL: 43955

PE: 
48, pro ALVISAN NEO species

           36, pro ALVISAN NEO species v nálevových sáčcích

ZR:     Změna doby použitelnosti.

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

27/094/94-C

APO-BENZTROPINE 2 mg

V: 
APOTEX INC., TORONTO, Kanada

D: 
APOTEX INC., TORONTO, Kanada

B: 
TBL 100X2MG kód SÚKL: 96751

ZR:     Změna názvu výrobce.

           Změna názvu držitele.

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

15/417/92-C

AUGMENTIN 600 mg

AUGMENTIN 1.2 g

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

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

B: 
INJ SIC 10X600MG  kód SÚKL: 97659


INJ SIC 5X1.2GM     kód SÚKL: 97660

ZR:      Upřesnění lékové formy.

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

57/584/69-C

BELLASPON

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

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

B: 
DRG 30 kód SÚKL: 00047

PE: 
36

Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 8

ZR:      Změna doby použitelnosti.

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

91/358/95-C

BEROCCA CALCIUM & MAGNESIUM

V: 
ROCHE PRODUCTS LTD, WELWYN GARDEN CITY, HERFORSHIRE, Velká Británie

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

B: 
TBL OBD 30    kód SÚKL: 58798


TBL OBD 100 kód SÚKL: 59988

ZS: 
V suchu, při teplotě do 25 °C.

ZR:      Změna názvu přípravku (dříve BEROCCA CALCIUM UND MAGNESIUM).

            Změna názvu výrobce.

            Změna názvu držitele.

            Změna způsobu uchovávání.

            Změna velikosti balení.

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

86/1214/93-C

BEROCCA CALCIUM & MAGNESIUM

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

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

S: 
Acidum ascorbicum
                                     1 g


Monophosphothiaminum dihydricum
 18.5 mg


(odp. Thiaminum
                                               15 mg)


Riboflavini natrii phosphas dihydricus
  20.5 mg


(odp. Riboflavinum
                                 15 mg)


Pyridoxini hydrochloridum
                                 10 mg


Cyanocobalamini trituratio 0.1%
                    10 mg


(odp. Cyanocobalaminum
                               0.01 mg)


Nicotinamidum
                                                50 mg


Calcii pantothenas
                                                25 mg


(odp. Calcium
                                               2.5 mg)


Biotinum
                                                            0.15 mg


Calcii carbonas
                                               244 mg


(odp. Calcium
                                                97 mg)


Magnesii subcarbonas ponderosus
                  199 mg


(odp. Magnesium
                                                50 mg)


Magnesii sulfas siccatus
                                328 mg


(odp. Magnesium
                                                50 mg)

PP: 
Válcovité ploché lehce skvrnité světle oranžové tablety s chutí pomeranče, po rozpuštění vznikne oranžový roztok s chutí a vůní pomeranče.  


a) Al tuba s plastovým uzávěrem s vysoušedlem, kombinovaná fólie Al/papír, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.


b) Plastová tuba s plastovým uzávěrem s vysoušedlem, kombinovaná fólie Al/papír, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
TBL EFF 10-PLAST T. kód SÚKL: 58681


TBL EFF 20-AL.TUBA kód SÚKL: 58682


TBL EFF 20-PLAST T. kód SÚKL: 58683


TBL EFF 10-AL.TUBA kód SÚKL: 66319

ZS: 
V suchu, při obyčejné teplotě.

ZR:      Upřesnění názvu držitele.

            Změna názvu složení.

            Změna popisu přípravku.

            Změna druhu obalu.

            Změna velikosti balení.

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

83/123/89-C

BETASERC 8

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

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

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


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

B: 
TBL 50X8MG   kód SÚKL: 31331


TBL 100X8MG kód SÚKL: 88529

ZR:     Změna názvu přípravku (dříve BETASERC).

           Změna popisu přípravku.

           Změna druhu obalu.

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

95/835/94-C

BIFLUORID 12

V: 
VOCO GMBH, CUXHAVEN, Spolková republika Německo

D: 
VOCO GMBH, CUXHAVEN, Spolková republika Německo

B: 
STM 3X10GM kód SÚKL: 58748


STM 1X4GM+1X10ML kód SÚKL: 96557


STM 1X10GM kód SÚKL: 96566

ZR:      Změna velikosti balení.

            Změna registračního čísla (dříve 82/835/94-C).

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

87/231/97-C

BONDRONAT 1 mg/ml

V: 
ROCHE DIAGNOSTICS GMBH, MANNHEIM, Spolková republika Německo

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

B: 
INF 1X1ML/1MG kód SÚKL: 58684

           INF 5X1ML/1MG kód SÚKL: 56408


PE: 
60

ZR:     Změna názvu výrobce.

           Změna názvu držitele.

           Změna velikosti balení.

           Změna doby použitelnosti.

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

87/1327/97-C

BONDRONAT 2 mg/2 ml

V: 
ROCHE DIAGNOSTICS GMBH, MANNHEIM, Spolková Republika Německo

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

B: 
INF 1X2ML/2MG kód SÚKL: 59946

           INF 5X2ML/2MG kód SÚKL: 53667

PE: 
60

ZR:     Změna názvu výrobce.

           Změna názvu držitele.

           Změna velikosti balení.

           Změna doby použitelnosti.

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

15/022/88-S/C

CEFACLEN

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

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

S: 
Cefalexinum monohydricum
 526 mg


(odp. Cefalexinum
                            500 mg)

PP: 
Mírně vypouklé bílé až nažloutlé potahované tablety.    


Lékovka z hnědého skla s bílým plastovým šroubovacím uzávěrem, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
TBL OBD 30X500MG kód SÚKL: 93666

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

ZR:      Změna názvu držitele.

            Změna názvu výrobce.

            Změna složení přípravku.

            Změna popisu přípravku.

            Změna druhu obalu.

            Změna způsobu uchovávání.

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

15/023/88-S/C

CEFACLEN PRO INFANTIBUS

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

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

S: 
Cefalexinum monohydricum
 263 mg


(odp. Cefalexinum
                            250 mg)

PP: 
Mírně vypouklé bílé až nažloutlé potahované tablety.    


Lékovka z hnědého skla s bílým plastovým šroubovacím uzávěrem, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
TBL OBD 30X250MG kód SÚKL: 93667

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

ZR:      Změna názvu držitele.

            Změna názvu výrobce.

            Změna složení přípravku.

            Změna popisu přípravku.

            Změna druhu obalu.

            Změna způsobu uchovávání.

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

04/127/71-C

CEREBROLYSIN

V: 
EBEWE ARZNEIMITTEL GMBH, UNTERACH, Rakousko

D: 
EBEWE ARZNEIMITTEL GMBH, UNTERACH, Rakousko

S: 
Cerebrolysinum
 1.08 g        5.4 g         10.8 g

                                            v 5 ml       v 5 ml       v 10 ml

PP: 
Čirý jantarově zbarvený roztok.    


1 a 5 ml: ampule z hnědého skla, zatavená plastiková fólie, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka. 

            10 ml: ampule z hnědého skla, papírový přířez, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
INJ 10X1ML  kód SÚKL: 01433


INJ 5X5ML    kód SÚKL: 69058


INJ 5X10ML  kód SÚKL: 69059

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

ZR:      Změna názvu držitele.

            Změna názvu výrobce.

            Změna složení přípravku.

            Změna popisu přípravku.

            Změna druhu obalu.

            Změna způsobu uchovávání.

            Změna velikosti balení.

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

42/054/91-S/C

CIPRINOL 100 mg/10 ml

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

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

B: 
INF 5X10ML/100MG kód SÚKL: 96040

ZR:      Změna názvu přípravku (dříve CIPRINOL).

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

42/113/97-C

CRIXIVAN 200

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

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

B: 
CPS 180X200MG kód SÚKL: 44122


CPS 270X200MG kód SÚKL: 44123


CPS 360X200MG kód SÚKL: 44124

PE: 
36

ZR:      Změna doby použitelnosti.

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

42/858/99-C

CRIXIVAN 333

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

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

B: 
CPS 135X333MG kód SÚKL: 01657

PE: 
36

ZR:      Změna doby použitelnosti.

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

42/114/97-C

CRIXIVAN 400

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

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

PP:      Částečně průhledná bílá tvrdá želatinová tobolka se zeleným potiskem CRIXIVAN 400 mg, uvnitř tobolky bílý prášek.

B: 
CPS 90X400MG   kód SÚKL: 44125


CPS 180X400MG kód SÚKL: 44126

PE: 
36

ZR:      Změna popisu přípravku.

            Změna doby použitelnosti.

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

30/605/99-C

DALCIPRAN 25 mg

V: 
PROGIPHARM/PIERRE FABRE MEDICAMENT, GIEN CEDEX, Francie

D: 
PIERRE FABRE DERMATOLOGIE, BOULOGNE CEDEX, Francie

B: 
CPS 14X25MG    kód SÚKL: 54161


CPS 28X25MG    kód SÚKL: 54162


CPS 56X25MG    kód SÚKL: 54163


CPS 112X25MG  kód SÚKL: 54164

PE: 
36

ZR:      Změna doby použitelnosti.

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

30/606/99-C

DALCIPRAN 50 mg

V: 
PROGIPHARM/PIERRE FABRE MEDICAMENT, GIEN CEDEX, Francie

D: 
PIERRE FABRE DERMATOLOGIE, BOULOGNE CEDEX, Francie

B: 
CPS 14X50MG kód SÚKL: 54165


CPS 28X50MG kód SÚKL: 54166


CPS 56X50MG kód SÚKL: 54167


CPS 112X50MG kód SÚKL: 54168

PE: 
36

ZR:     Změna doby použitelnosti.

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

30/688/96-C

EFECTIN 50 mg

V: 
WYETH LABORATORIES LTD, HAMPSHIRE, Velká Británie

D: 
WYETH-LEDERLE PHARMA GMBH, VÍDEŇ, Rakousko 

B:       TBL 30X50MG    kód SÚKL: 58988

           TBL 42X50MG    kód SÚKL: 13028

           TBL 60X50MG    kód SÚKL: 58987

           TBL 100X50MG  kód SÚKL: 13031

ZR:     Změna velikosti balení.

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

47/147/95-C

ENSURE VANILLA

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: 86109

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna názvu držitele.

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

83/141/00-C

ERGOTOP 30

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

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

B: 
TBL OBD 28X30MG kód SÚKL: 05742


TBL OBD 30X30MG kód SÚKL: 05743


TBL OBD 56X30MG kód SÚKL: 05744


TBL OBD 60X30MG kód SÚKL: 05745

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna velikosti balení.

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

29/658/96-C

FASTUM GEL

V: 
A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.R.L. (MENARINI GROUP), FLORENCIE, Itálie

D: 
A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.R.L. (MENARINI GROUP), FLORENCIE, Itálie

S: 
Ketoprofenum
 500 mg

750 mg

1.25 g





v 20 g

30 g

50 g gelu

B: 
GEL 1X20GM/500MG  kód SÚKL: 65975


GEL 1X30GM/750MG  kód SÚKL: 65976


GEL 1X50GM/1.25GM kód SÚKL: 84114

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna názvu držitele.

            Změna složení přípravku.

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

31/113/98-C

FENOFIBRATE BMS

V: 
LABORATOIRE ETHYPHARM, HOUDAN, Francie


PHARMAVIT CO., VÉRESEGYHÁZ,  Maďarsko

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

B: 
CPS 30X250MG kód SÚKL: 58689(H)


CPS 30X250MG kód SÚKL: 58690(F)

ZR:     Upřesnění názvu výrobce.

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

12/719/92-S/C

FERRUM LEK I.V.

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

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

PP: 
Hnědý neprůhledný roztok bez viditelných částic.   


Ampule z bezbarvého skla, tvarovaná fólie, příbalová informace, papírová skládačka.

B: 
INJ 50X5ML/100MG kód SÚKL: 02788

ZR:     Změna názvu výrobce.

           Změna názvu držitele.

           Změna popisu přípravku.

           Změna druhu obalu.

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

21/218/99-C

GABITRIL 5 mg

V: 
SANOFI WINTROP LTD,  NEWCASTLE, Velká Británie

D: 
SANOFI WINTHROP, GENTILLY CEDEX, Francie

B: 
TBL 50X5MG   kód SÚKL: 58097


TBL 100X5MG kód SÚKL: 58098

PE: 
36

ZS: 
Neuchovávat v chladničce.

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna doby použitelnosti.

            Změna způsobu uchovávání.

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

21/219/99-C

GABITRIL 10 mg

V: 
SANOFI WINTROP LTD,  NEWCASTLE, Velká Británie

D: 
SANOFI WINTHROP, GENTILLY CEDEX, Francie

B: 
TBL 50X10MG   kód SÚKL: 58099


TBL 100X10MG kód SÚKL: 58130

PE: 
36

ZS: 
Neuchovávat v chladničce.

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna doby použitelnosti.

            Změna způsobu uchovávání.

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

21/220/99-C

GABITRIL 15 mg

V: 
SANOFI WINTROP LTD,  NEWCASTLE, Velká Británie

D: 
SANOFI WINTHROP, GENTILLY CEDEX, Francie

B: 
TBL 50X15MG   kód SÚKL: 58280


TBL 100X15MG kód SÚKL: 58281

PE: 
36

ZS: 
Neuchovávat v chladničce.

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna doby použitelnosti.

            Změna způsobu uchovávání.

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

06/243/98-C

GLIATILIN

V: 
ITALFARMACO S.P.A., MILANO, Itálie

D: 
ITALFARMACO S.P.A., MILANO, Itálie

B: 
CPS 14X400MG kód SÚKL: 75230

ZR:     Změna registračního čísla (dříve 87/243/98-C).

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

06/242/98-C

GLIATILIN

V: 
ITALFARMACO S.P.A., MILANO, Itálie

D: 
ITALFARMACO S.P.A., MILANO, Itálie

B: 
INJ 3X4ML/1GM kód SÚKL: 75229

ZR:     Změna registračního čísla (dříve 87/242/98-C).

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

85/142/94-C

HEPARIN AL GEL 30000 

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

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

B: 
GEL 1X40GM kód SÚKL: 86043


GEL 1X100GM kód SÚKL: 86044

ZR:      Změna názvu přípravku (dříve HEPARIN 30 000).

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

85/141/94-C

HEPARIN AL MAST 30000

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

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

S: 
Heparinum natricum
 12 ku

30 ku


(odp. Heparinum natricum
 100 mg

250 mg)


Triglycerida saturata media
 2.22 g

5.55 g






v 40 g 

100 g masti

PP: 
Al tuba s vnitřním ochranným lakem, PE šroubovací uzávěr, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
UNG 1X40GM kód SÚKL: 86041


UNG 1X100GM kód SÚKL: 86042

PE: 
60

ZS: 
Při teplotě do 25°C.

ZR:     Změna názvu přípravku (dříve HEPARIN AL SALBE 30 000).

           Změna složení přípravku.

           Změna druhu obalu.

           Změna doby použitelnosti.

           Změna druhu obalu.

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

93/410/99-C

HOMEOGENE 9

V: 
BOIRON S.A., LYON, Francie

D: 
BOIRON S.A.,  LYON, Francie

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

B: 
TBL 60 kód SÚKL: 58195

ZR:     Upřesnění názvu výrobce.

           Upřesnění názvu držitele.

           Změna druhu obalu.

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

44/082/97-C

HYCAMTIN

V: 
SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS, CRAWLEY, Velká Británie

D: 
SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS,  NEW HORIZONS, BRENTFORD, Velká Británie

B: 
INJ SIC 1X1MG kód SÚKL: 58990

           INJ SIC 5X1MG kód SÚKL: 58989

           INJ SIC 5X4MG kód SÚKL: 55406


ZR:     Změna názvu držitele.

           Změna velikosti balení.

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

59/189/70-C

IMURAN

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

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

B: 
INJ SIC 1X50MG kód SÚKL: 58678

ZR:      Změna názvu výrobce.

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

59/188/70-C

IMURAN 25 mg

IMURAN 50 mg

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

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

B: 
TBL OBD 100X25MG kód SÚKL: 58498


TBL OBD 100X50MG kód SÚKL: 58499

ZR:      Změna názvu výrobce.

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

29/1103/94-C

INDOBENE

V: 
MERCKLE GMBH, BLAUBEUREN, Spolková republika Německo

D: 
RATIOPHARM GMBH, ULM, Spolková republika Německo

S: 
Indometacinum
 500 mg  nebo 1 g

                                        v 50 g nebo 100 g gelu

PP: 
Světle žlutý čirý homogenní gel se zápachem po isopropylalkoholu.   


Al tuba s vnitřním ochranným lakem a bílým PE šroubovacím uzávěrem, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
GEL 1X50GM   kód SÚKL: 67408


GEL 1X100GM kód SÚKL: 67409

ZS: 
Při teplotě do 20 °C.

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna názvu držitele.

            Změna složení pomocných látek.

            Změna popisu přípravku.

            Změna druhu obalu.

            Změna způsobu uchovávání.

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

30/576/99-C

IXEL 25 mg

V: 
PROGIPHARM/PIERRE FABRE MEDICAMENT, GIEN CEDEX, Francie

D: 
PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE CEDEX, Francie

B: 
CPS 14X25MG   kód SÚKL: 54169


CPS 28X25MG   kód SÚKL: 54170


CPS 56X25MG   kód SÚKL: 54171


CPS 112X25MG kód SÚKL: 54172

PE: 
36

ZR:      Změna doby použitelnosti.

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

30/577/99-C

IXEL 50 mg

V: 
PROGIPHARM/PIERRE FABRE MEDICAMENT, GIEN CEDEX, Francie

D: 
PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE CEDEX, Francie

B: 
CPS 14X50MG   kód SÚKL: 54173


CPS 28X50MG   kód SÚKL: 54174


CPS 56X50MG   kód SÚKL: 54175


CPS 112X50MG kód SÚKL: 54176

PE:      36

ZR:      Změna doby použitelnosti.

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

14/463/95-C

KETOTIFEN TROM

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

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

B: 
CPS 30X1MG   kód SÚKL: 87171

           CPS 100X1MG kód SÚKL: 84030


ZR:     Změna velikosti balení.

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

15/1157/94-C

KLACID 250

V: 
ABBOTT S.P.A., CAMPOVERDE DI APRILIA, LATINA, Itálie

D: 
ABBOTT S.P.A., CAMPOVERDE DI APRILIA, LATINA, Itálie

B: 
TBL OBD 10X250MG kód SÚKL: 83615

            TBL OBD 14X250MG kód SÚKL: 75490

ZR:      Změna názvu přípravku (dříve KLACID).


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

26/417/91-S/C

LAMISIL

V: 
NOVARTIS PHARMA AG, BASILEJ, Švýcarsko

D: 
NOVARTIS CONSUMER HEALTH SA, NYON, Švýcarsko

B: 
CRM 1X7.5GM kód SÚKL: 59929


CRM 1X15GM kód SÚKL: 62389

P: 
Volně prodejné

ZR:     Změna názvu držitele.

           Změna velikosti přípravku.

           Změna způsobu výdeje.

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

56/171/83-C

LETROX 25

LETROX 50

LETROX 100

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

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

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

B: 
TBL 50X25RG       kód SÚKL: 47136


TBL 100X25RG     kód SÚKL: 47138


TBL 50X50RG       kód SÚKL: 47139


TBL 100X50RG     kód SÚKL: 47141


TBL 50X100RG     kód SÚKL: 47142


TBL 100X100RG   kód SÚKL: 47144

ZR:      Změna velikosti balení.

            Změna druhu obalu.

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

17/942/94-C

MINISISTON

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

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

B: 
DRG 21               kód SÚKL: 23427


DRG 3X21(=63) kód SÚKL: 78246

ZR:     Upřesnění názvu výrobce.

           Upřesnění názvu držitele.

           Změna lékové formy.

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

86/263/93-C

MULTI-TABS MULTIVITAMINY S  MINERÁLY

V: 
FERROSAN A/S, SOEBORG, Dánsko

D: 
FERROSAN A/S, SOEBORG, Dánsko

S: 
Retinolum
                           3333 UT


(odp. Retinolum
                  1 mg)


Colecalciferolum
               200 UT


(odp. Colecalciferolum
      5 rg)


Tocoferolum alfa
                 10 mg


(odp. Tocoferolum alfa
   11 UT)


Thiaminum
                1.5 mg


Riboflavinum
               1.7 mg


Pyridoxinum
               2.2 mg


Cyanocobalaminum                   3 rg


Nicotinamidum
                19 mg


Acidum pantothenicum
    6 mg


Acidum folicum
                100 rg


Acidum ascorbicum
  60 mg


Magnesium
              100 mg


Ferrum
                              18 mg


Zincum
                              15 mg


Cuprum
                              2.5 mg


Manganum
               3.8 mg


Molybdaenum
                250 rg


Chromium
                125 rg


Selenium
                              125 rg


Iodium
                              150 rg

B: 
TBL 100 kód SÚKL: 97594

ZR:      Změna složení přípravku.

            Změna názvu přípravku (dříve MULTI-TABS tablets).

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

83/148/00-C

NIFECARD XL 30 mg

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

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

B: 
TBL RET 20X30MG   kód SÚKL: 53371


TBL RET 30X30MG   kód SÚKL: 53372


TBL RET 100X30MG kód SÚKL: 53373

ZR:      Změna lékové formy.

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

83/181/71-C

NITRO MACK RETARD 2.5 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 RET 50X2.5MG   kód SÚKL: 94467


CPS RET 100X2.5MG kód SÚKL: 94468

ZR:     Změna názvu výrobce.

           Změna názvu držitele.

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

83/246/80-C

NITRO MACK RETARD 5 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 RET 50X5MG kód SÚKL: 88159


CPS RET 100X5MG kód SÚKL: 88160


CPS RET 5X100X5MG kód SÚKL: 90557

ZS: 
Za obyčejné teploty.

ZR:     Změna názvu výrobce.

           Změna názvu držitele.

           Změna způsobu uchovávání.

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

16/220/97-C

NOVOSEVEN 60KIU (1.2 mg)

V: 
NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko

D: 
NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko

B: 
INJ SIC1.2MG+SO+STR kód SÚKL: 58495


INJ SIC1X1.2MG+SOL   kód SÚKL: 89825

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

ZR:      Změna balení.

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

16/221/97-C

NOVOSEVEN 120KIU (2.4 mg)

V: 
NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko

D: 
NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko

B: 
INJ SIC2.4MG+SO+STR kód SÚKL: 58496


INJ SIC 1X2.4MG+SOL  kód SÚKL: 89826

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

ZR:      Změna balení.

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

16/222/97-C

NOVOSEVEN 240KIU (4.8 mg)

V: 
NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko

D: 
NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dánsko

B: 
INJ SIC4.8MG+SO+STR kód SÚKL: 58497


INJ SIC 1X4.8MG+SOL  kód SÚKL: 92641

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

ZR:      Změna balení.

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

56/058/97-C

OESTROGEL

V: 
LABORATOIRES BESINS-ISCOVESCO, PARIS, Francie

D: 
LABORATOIRES BESINS-ISCOVESCO, PARIS, Francie

S: 
Estradiolum
 48 mg v 80 g gelu

PP: 
Hliníková tuba, plastový šroubovací uzávěr, plastové dávkovací měřítko na 2.5 g gelu  (s ryskou na 1.25 g gelu), příbalová informace v českém jazyce, skládačka.

B: 
GEL 1X80GM kód SÚKL: 76922

ZR:      Změna složení přípravku.

            Změna druhu obalu.

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

15/218/95-C

OSPEN 500

OSPEN 1000

OSPEN 1500

V: 
BIOCHEMIE GMBH, KUNDL, Rakousko

D: 
BIOCHEMIE GMBH, KUNDL, Rakousko

PP: 
Ospen 500: kulaté bikonvexní bílé až smetanově zbarvené potahované tablety o průměru 10 mm. 

            Ospen 1000: podlouhlé bikonvexní bílé až lehce krémové potahované tablety s dělicí rýhou na obou stranách, 7x18mm.

            Ospen 1500: ovalné bikonvexní bílé až krémové potahované


tablety s půlicí rýhou na obou stranách, 10x21mm. 

B: 
TBL OBD 30X500KU   kód SÚKL: 45996


TBL OBD 30X1000KU kód SÚKL: 45997


TBL OBD 30X1500KU kód SÚKL: 45998


TBL OBD 12X500KU   kód SÚKL: 56831


TBL OBD 12X1000KU kód SÚKL: 66359


TBL OBD 12X1500KU kód SÚKL: 66360

ZR:      Změna popisu přípravku.

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

21/041/70-C

OSPOLOT

V: 
DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Spolková republika Německo

D: 
DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Spolková republika Německo

S: 
Sultiamum
 200 mg

B: 
TBL OBD 50X200MG    kód SÚKL: 55852

            TBL OBD 250X200MG kód SÚKL: 21328


ZR:      Upřesnění složení přípravku.

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

47/1075/94-C

PAEDIASURE

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: 58677

ZR:     Změna názvu výrobce.

           Změna názvu držitele.

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

13/381/99-C

PROPANORM 150 mg

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

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

B: 
TBL OBD 50X150MG kód SÚKL: 59942

ZR:      Změna názvu přípravku (dříve PROFENORM 150 mg).

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

57/171/79-C

ROHYPNOL INJ.

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

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

PP: 
a) Roztok účinné látky - téměř bezbarvý až slabě žlutozelený roztok bez viditelných částic.


b) Diluens - čirý bezbarvý roztok bez viditelných částic.  .

B: 
INJ 5X1ML/2MG+SOLV. kód SÚKL: 90559

Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 8

ZR:      Změna názvu přípravku (dříve ROHYPNOL).

            Změna popisu přípravku.

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

21/653/99-C

TOPAMAX 15 mg

V: 
CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko


JANSSEN-CILAG, QUELUZ, Portugalsko

D: 
CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko

B: 
CPS 60X15MG kód SÚKL: 54351(P)


CPS 60X15MG kód SÚKL: 54352(CH)

PE: 
36

ZR:      Změna doby použitelnosti.

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

21/654/99-C

TOPAMAX 25 mg

V: 
CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko


JANSSEN-CILAG, QUELUZ, Portugalsko

D: 
CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko

B: 
CPS 60X25MG kód SÚKL: 54354(P)


CPS 60X25MG kód SÚKL: 54355(CH)

PE: 
36

ZR:      Změna doby použitelnosti.

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

21/510/97-C

TOPAMAX 25 mg

V: 
CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko

D: 
CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko

PP: 
1. Bílá HDPE nádobka s bílým LDPE víčkem, uvnitř vysoušedlo.


2. PVC, LDPE, PVC/AL blistr zatavený do Al fólie spolu s vysoušedlem. 

            3. Al/Al blistr. 

            1., 2. + 3. Příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
TBL OBD 28X25MG-BL.    kód SÚKL: 44671


TBL OBD 56X25MG-BL.    kód SÚKL: 44672


TBL OBD 60X25MG-BL.    kód SÚKL: 44673


TBL OBD 100X25MG-BL   kód SÚKL: 44674


TBL OBD 20X25MG-LEK  kód SÚKL: 45531


TBL OBD 28X25MG-LEK   kód SÚKL: 45533

            TBL OBD 50X25MG-LEK  kód SÚKL: 45532


TBL OBD 56X25MG- LEK  kód SÚKL: 45534


TBL OBD 60X25MG-LEK   kód SÚKL: 45576


TBL OBD 100X25MG-LE    kód SÚKL: 45577

ZR:      Změna druhu obalu.

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

21/511/97-C

TOPAMAX 50 mg

V: 
CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko

D: 
CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko

PP: 
1. Bílá HDPE nádobka s bílým LDPE víčkem, uvnitř vysoušedlo.


2. PVC, LDPE, PVC/AL blistr zatavený do Al fólie spolu s vysoušedlem. 

            3. Al/Al blistr. 

            1., 2. + 3. Příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
TBL OBD 28X50MG-BL.     kód SÚKL: 44675


TBL OBD 56X50MG-BL.     kód SÚKL: 44676


TBL OBD 60X50MG-BL.     kód SÚKL: 44677


TBL OBD 100X50MG-BL    kód SÚKL: 44678


TBL OBD 20X50MG-LEK    kód SÚKL: 45573

            TBL OBD 28X50MG-LEK   kód SÚKL: 45537


TBL OBD 50X50MG-LEK    kód SÚKL: 45572

            TBL OBD 56X50MG-LEK   kód SÚKL: 45538


TBL OBD 60X50MG-LEK    kód SÚKL: 45574


TBL OBD 100X50MG-LE     kód SÚKL: 45575

ZR:      Změna druhu obalu.

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

21/512/97-C

TOPAMAX 100 mg

V: 
CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko

D: 
CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko

PP: 
1. Bílá HDPE nádobka s bílým LDPE víčkem, uvnitř vysoušedlo.


2. PVC, LDPE, PVC/AL blistr zatavený do Al fólie spolu s vysoušedlem. 

            3. Al/Al blistr.

            1., 2. + 3. Příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
TBL OBD 28X100MG-BL   kód SÚKL: 44679


TBL OBD 56X100MG-BL   kód SÚKL: 44680


TBL OBD 60X100MG-BL   kód SÚKL: 44681


TBL OBD 100X100MG-B    kód SÚKL: 44682


TBL OBD 20X100MG-LE    kód SÚKL: 45566

            TBL OBD 28X100MG-LE   kód SÚKL: 45541


TBL OBD 50X100MG-LE    kód SÚKL: 45567

            TBL OBD 56X100MG-LE   kód SÚKL: 45542


TBL OBD 60X100MG-LE    kód SÚKL: 45568


TBL OBD 100X100MG-L    kód SÚKL: 45569

ZR:      Změna druhu obalu.

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

21/513/97-C

TOPAMAX 200 mg

V: 
CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko

D: 
CILAG AG, SCHAFFHAUSEN, Švýcarsko

PP: 
1. Bílá HDPE nádobka s bílým LDPE víčkem, uvnitř vysoušedlo.


2. PVC, LDPE, PVC/Al blistr zatavený do Al fólie spolu s vysoušedlem. 

            3. Al/Al blistr. 

            1.,2. + 3. Příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
TBL OBD 28X200MG-BL   kód SÚKL: 45539


TBL OBD 56X200MG-BL   kód SÚKL: 45540

            TBL OBD 60X200MG-BL   kód SÚKL: 44685


TBL OBD 100X200MG-B    kód SÚKL: 44686


TBL OBD 20X200MG-LE    kód SÚKL: 55881


TBL OBD 28X200MG-LE    kód SÚKL: 57361


TBL OBD 50X200MG-LE    kód SÚKL: 55882

            TBL OBD 56X200MG-LE   kód SÚKL: 57362


TBL OBD 60X200MG-LE    kód SÚKL: 55883


TBL OBD 100X200MG-L    kód SÚKL: 55884

ZR:      Změna druhu obalu.


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

70/142/87-C

TRANXENE 

V: 
SANOFI WINTHROP INDUSTRIE,  AMBARÉS, Francie

D: 
SANOFI WINTHROP, GENTILLY CEDEX, Francie

PP: 
Růžové podlouhlé potahované tablety s půlicí rýhou.    


Polypropylenová tuba s polyetylenovým uzávěrem, příbalová informace v českém jazyce, papírová skládačka.

B: 
TBL OBD 30X50MG kód SÚKL: 58079

ZS: 
Za obyčejné teploty, chránit před světlem a vlhkem.

Poznámka: Pozor! Léková závislost č. 8

ZR:      Změna názvu výrobce.

            Změna názvu držitele.

            Změna popisu přípravku.

            Změna druhu obalu.

            Změna způsobu uchovávání.

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

68/009/86-S/C

TYMELYT 35 mg

TYMELYT 70 mg

V: 
H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dánsko

D: 
H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dánsko

PP: 
35 mg , 70 mg : hnědá skleněná lékovka s plastickým uzávěrem s těsnící vložkou, příbalová informace v českém jazyce, skládačka z průhledného plastu.

B: 
TBL OBD 50X35MG kód SÚKL: 91552


TBL OBD 50X70MG kód SÚKL: 91553

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

ZR:      Změna druhu obalu.

            Změna způsobu uchovávání.

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

09/289/90-C

ULCOSAN

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

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

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

B: 
TBL OBD 30X150MG kód SÚKL: 96283

ZR:      Změna druhu obalu.

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

77/207/99-C

VASOCARDIN 50

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

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

B: 
TBL 50X50MG kód SÚKL: 50080

PE: 
36

ZR:      Změna doby použitelnosti.

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

III. ZRUŠENÉ REGISTRACE

14/023/80-S/C

BRICANYL

V: 
EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEŠŤ, Maďarsko

D: 
EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEŠŤ, Maďarsko

B: 
TBL 20X2.5MG kód SÚKL: 80119

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

14/024/80-S/C

BRICANYL

V: 
EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEŠŤ, Maďarsko

D: 
EGIS PHARMACEUTICALS LTD, BUDAPEŠŤ, Maďarsko

B: 
INJ 10X1ML/0.5MG kód SÚKL: 80134

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

14/966/97-C

SALBUTAMOL TURBUHALER 50 MCG

V: 
ASTRA  AB, SÖDERTÄLJE, Švédsko

D: 
ASTRA LÄKEMEDEL AB, SÖDERTÄLJE, Švédsko

B: 
INH PLV 200X50RG kód SÚKL: 01750

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

14/967/97-C

SALBUTAMOL TURBUHALER 100 MCG

V: 
ASTRA  AB, SÖDERTÄLJE, Švédsko

D: 
ASTRA LÄKEMEDEL AB, SÖDERTÄLJE, Švédsko

B: 
INH PLV 100X100RG kód SÚKL: 01751

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

Oprava

Následující přípravky byly chybně zařazeny do seznamu léčivých přípravků, u nichž  skončí platnost rozhodnutí o registraci v září 2000. Omlouváme se.

47264   TORECAN                   INJ 50X1ML/6.5MG             KRK   SLO   20/256/75-C

91836   TORECAN                   INJ 5X1ML/6.5MG               KRK   SLO   20/256/75-C

Následující přípravek byl chybně zařazen do seznamu léčivých přípravků, u nichž  skončí platnost rozhodnutí o registraci v říjnu 2000. Omlouváme se.

3417     BISTON                       TBL 50X200MG                   SLO   SK    21/028/75-S/C

