
Změny  v  registracích  v  období: od 21.6.2007 do 27.6.2007 

	Vysvětlivky:
	PE
- doba použitelnosti v měsících

	
	ZS
- způsob skladování

	D
- držitel rozhodnutí o registraci
	P
- volná prodejnost

	S
- složení
	rg            -mikrogramy

	PP
- popis přípravku a druh obalu
	DU         -jednotka D-antigenu

	B
- balení, kód SÚKL
	KU
- tisíce mezinárodních jednotek

	(V)
- zkratka výrobce a země
	MU
- miliony mezinárodních jednotek

	IS
- indikační skupina
	UT         - mezinárodní jednotka

	
	ZR         - změna v registraci


AKNEMYCIN 2000                                                                                         46/244/93-C

D: 
HERMAL KURT HERRMANN GMBH & CO., REINBEK, Německo

B: 
UNG 1X25GM/500MG TUB kód SÚKL (V): 0097513 (HEM D)

ZR: 
Předložení nového nebo aktualizovaného certifikátu shody s Evropským lékopisem pro léčivou látku nebo výchozí surovinu / meziprodukt / činidlo používané při výrobním procesu léčivé látky (s účinností od 29.6.2007).


Změna kontrolní metody pro konečný přípravek (s účinností od 29.6.2007).


Změna specifikace konečného přípravku (s účinností od 29.6.2007).


Změna kontrolní metody pro léčivou látku nebo výchozí surovinu, meziprodukt nebo činidlo používané při výrobním procesu léčivé látky (s účinností od 29.6.2007).

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

ALGIFEN SUP                                                                                                 73/191/90-C

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

B: 
RCT SUP 5 STR kód SÚKL (V): 0091517 (ZEH CZ)

ZR: 
Předložení nového nebo aktualizovaného certifikátu shody s Evropským lékopisem pro léčivou látku nebo výchozí surovinu / meziprodukt / činidlo používané při výrobním procesu léčivé látky (s účinností od 12.7.2007).

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

ALUTARD SQ                                                                                                59/526/92-S/C

D: 
ALK-ABELLÓ A/S, HOERSHOLM, Dánsko

B: 
INJ SUS 2X5ML HMYZ VIA kód SÚKL (V): 0010281 (AAO E)


INJ SUS 4X5ML HMYZ VIA kód SÚKL (V): 0010283 (AAO E)


INJ SUS 2X5ML VIA kód SÚKL (V): 0042046 (AAO E)


INJ SUS 4X5ML VIA kód SÚKL (V): 0042047 (AAO E)

ZR: 
Změna názvu a/nebo adresy držitele rozhodnutí o registraci (s účinností od 6.7.2007).

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

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

AMINOSTERIL N HEPA 8%                                                               76/1003/92-S/C

D: 
FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Švédsko

B: 
INF 10X500ML LAG kód SÚKL (V): 0057545 (FRK A)


INF 1X500ML LAG kód SÚKL (V): 0057546 (FRK A)

ZR: 
Předložení nového nebo aktualizovaného certifikátu shody s Evropským lékopisem pro léčivou látku nebo výchozí surovinu / meziprodukt / činidlo používané při výrobním procesu léčivé látky (s účinností od 5.7.2007).


Změna doby reatestace léčivé látky  (s účinností od 7.7.2007).

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

ANALERGIN                                                                                                       24/326/02-C

D: 
IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMÁROV, Česká republika

B: 
POR TBL FLM 7X10MG BLI kód SÚKL (V): 0030899 (IXP CZ)


POR TBL FLM 10X10MG BLI kód SÚKL (V): 0030900 (IXP CZ)


POR TBL FLM 30X10MG BLI kód SÚKL (V): 0031001 (IXP CZ)


POR TBL FLM 50X10MG BLI kód SÚKL (V): 0031007 (IXP CZ)


POR TBL FLM 90X10MG BLI kód SÚKL (V): 0107849 (IXP CZ)

ZR: 
Změna velikosti balení konečného přípravku (s účinností od 29.6.2007).

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

ATG-FRESENIUS S                                                                                      59/256/97-C

D: 
FRESENIUS BIOTECH GMBH, GRÄFELFING, Německo

B: 
INF CNC SOL 1X5ML/100MG VIA kód SÚKL (V): 0044491 (FSB D)


INF CNC SOL10X5ML/100MG VIA kód SÚKL (V): 0044492 (FSB D)

ZR: 
Změna textu souhrnu údajů o přípravku v bodě 4.4 Zvláštní upozornění a opatření pro použití,  následná změna textu příbalové informace a  celková revize textů v souvislosti s průběžnou revizí informací o přípravku. 

         Upřesnění lékové formy. 

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

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

BOTOX                                                                                                                  63/568/93-C

D: 
ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko

B: 
INJ PLV SOL 1X100UT VIA kód SÚKL (V): 0075241 (AGW IRL)


INJ PLV SOL 4X100UT VIA kód SÚKL (V): 0076029 (AGW IRL)

ZR: 
Změna "Scale-up" výrobního procesu léčivého přípravku na 60 000 lahviček.

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

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

CARDURA XL 4 mg                                                                                      58/537/99-C

D: 
PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Česká republika

B: 
POR TBL RET 30X4MG BLI kód SÚKL (V): 0047837 (MAC D)


POR TBL RET 50X4MG BLI kód SÚKL (V): 0047838 (MAC D)


POR TBL RET 30X4MG PA BLI kód SÚKL (V): 0103395 (MAC D)


POR TBL RET 50X4MG PA BLI kód SÚKL (V): 0103396 (MAC D)


POR TBL RET 100X4MG BLI kód SÚKL (V): 0103402 (MAC D)


POR TBL RET 100X4MG PA BLI kód SÚKL (V): 0103403 (MAC D)

ZR: 
Změna kontrolní metody pro konečný přípravek (s účinností od 13.7.2007).

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

CERUCAL                                                                                                             20/137/73-C

D: 
AWD.PHARMA GMBH & CO.KG, RADEBEUL, Německo

B: 
POR TBL NOB 50X10MG TBC kód SÚKL (V): 0096974 ( )

ZS: 
Uchovávejte při teplotě do 25 °C, v dobře uzavřeném původním obalu, aby byl přípravek chráněn před světlem a vlhkostí.

ZR: 
Změna názvu a/nebo adresy držitele rozhodnutí o registraci (s účinností od 11.7.2007).


Změna názvu a/nebo adresy výrobce konečného přípravku (s účinností od 11.7.2007).

          Upřesnění způsobu uchovávání (s účinností od 11.7.2007).

          Uvedení názvu léčivého přípravku na obalu Braillovým písmem (s účinností od 11.7.2007).

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

CERUCAL                                                                                                             20/138/73-C

D: 
AWD.PHARMA GMBH & CO.KG, RADEBEUL, Německo

B: 
INJ SOL10X2ML/10MG AMP kód SÚKL (V): 0096869 ( )

ZS: 
Uchovávejte při teplotě do 25 °C. Uchovávejte ampulky v krabičce, aby byl přípravek chráněn před světlem.

ZR: 
Změna názvu a/nebo adresy držitele rozhodnutí o registraci (s účinností od 11.7.2007).


Změna názvu a/nebo adresy výrobce konečného přípravku (s účinností od 11.7.2007).

          Upřesnění způsobu uchovávání (s účinností od 11.7.2007).

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

CIPRAM 20 mg                                                                                              30/269/00-C

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

B: 
POR TBL FLM 14X20MG  BLI kód SÚKL (V): 0046102 (LUN DK)


POR TBL FLM 28X20MG  BLI kód SÚKL (V): 0046103 (LUN DK)


POR TBL FLM 98X20MG  BLI kód SÚKL (V): 0046104 (LUN DK)


POR TBL FLM 14X20MG TBC kód SÚKL (V): 0046772 (LUN DK)


POR TBL FLM 28X20MG TBC kód SÚKL (V): 0046773 (LUN DK)


POR TBL FLM 98X20MG TBC kód SÚKL (V): 0046774 (LUN DK)

ZR: 
Změna v propouštění šarží a zkoušení / kontrole jakosti konečného přípravku - nahrazení nebo přidání místa, kde se provádí kontrola / zkoušení šarží (s účinností od 6.7.2007).

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

CISORDINOL 2 mg                                                                                      68/167/85-C

CISORDINOL 10 mg                                                                                   68/167/85-C

CISORDINOL 25 mg                                                                                   68/167/85-C

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

B: 
POR TBL FLM 50X10MG TBC kód SÚKL (V): 0057823 (LUN DK)


POR TBL FLM 50X2MG TBC kód SÚKL (V): 0057824 (LUN DK)


POR TBL FLM 100X10MG TBC kód SÚKL (V): 0057826 (LUN DK)


POR TBL FLM 50X25MG TBC kód SÚKL (V): 0057827 (LUN DK)


POR TBL FLM 100X25MG TBC kód SÚKL (V): 0057828 (LUN DK)

ZR: 
Změna v propouštění šarží a zkoušení / kontrole jakosti konečného přípravku - nahrazení nebo přidání místa, kde se provádí kontrola / zkoušení šarží (s účinností od 6.7.2007).

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

CISORDINOL 40 mg                                                                                   68/110/02-C

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

B: 
POR TBL FLM 50X40MG TBC kód SÚKL (V): 0047437 (LUN DK)


POR TBL FLM 100X40MG TBC kód SÚKL (V): 0047438 (LUN DK)

ZR: 
Změna v propouštění šarží a zkoušení / kontrole jakosti konečného přípravku - nahrazení nebo přidání místa, kde se provádí kontrola / zkoušení šarží (s účinností od 6.7.2007).

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

CISORDINOL DEPOT                                                                                   68/162/81-C

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

B: 
INJ 1X1ML/200MG AMP kód SÚKL (V): 0086900 (LUN DK)


INJ 10X1ML/200MG AMP kód SÚKL (V): 0086901 (LUN DK)

ZR: 
Změna v propouštění šarží a zkoušení / kontrole jakosti konečného přípravku - nahrazení nebo přidání místa, kde se provádí kontrola / zkoušení šarží (s účinností od 6.7.2007).

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

CISORDINOL-ACUTARD                                                                             68/142/88-C

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

B: 
INJ 10X1ML/50MG AMP kód SÚKL (V): 0093252 (LUN DK)


INJ 10X2ML/100MG AMP kód SÚKL (V): 0093253 (LUN DK)


INJ 1X1ML/50MG AMP kód SÚKL (V): 0097378 (LUN DK)


INJ 1X2ML/100MG AMP kód SÚKL (V): 0097379 (LUN DK)

ZR: 
Změna v propouštění šarží a zkoušení / kontrole jakosti konečného přípravku - nahrazení nebo přidání místa, kde se provádí kontrola / zkoušení šarží (s účinností od 6.7.2007).

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

CURAM 1 g                                                                                                       15/032/03-C

D: 
SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: 
POR TBL FLM 6X1G STR kód SÚKL (V): 0017042 (SZK A)


POR TBL FLM 8X1G STR kód SÚKL (V): 0017043 (SZK A)


POR TBL FLM 10X1G STR kód SÚKL (V): 0017044 (SZK A)


POR TBL FLM 12X1G STR kód SÚKL (V): 0017045 (SZK A)


POR TBL FLM 15X1G STR kód SÚKL (V): 0017047 (SZK A)


POR TBL FLM 16X1G STR kód SÚKL (V): 0017048 (SZK A)


POR TBL FLM 20X1G STR kód SÚKL (V): 0017049 (SZK A)


POR TBL FLM 100X1G STR kód SÚKL (V): 0017050 (SZK A)


POR TBL FLM 40X1G HOSP STR kód SÚKL (V): 0017051 (SZK A)


POR TBL FLM 50X1G HOSP STR kód SÚKL (V): 0017052 (SZK A)


POR TBL FLM 100X1GHOSP STR kód SÚKL (V): 0017053 (SZK A)


POR TBL FLM 500X1GHOSP STR kód SÚKL (V): 0017054 (SZK A)


POR TBL FLM 14X1GM STR kód SÚKL (V): 0046362 (SZK A)

ZR: 
Harmonizace SPC v bodech 4.4., 4.8. a 4.9 (s účinností od 19.10.2006).


Harmonizace SPC (s účinností od 4.5.2005).

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

DEXAMETHAZON LÉČIVA                                                                          56/467/69-C

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

B: 
POR TBL NOB 20X0.5MG BLI kód SÚKL (V): 0086698 (ZEH CZ)

ZR: 
Předložení nového nebo aktualizovaného TSE certifikátu shody s Evropským lékopisem pro pomocnou látku od již schváleného výrobce nebo od nového výrobce (nahrazení nebo přidání) (s účinností od 5.7.2007).

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

DIAPREL                                                                                                             18/137/83-C

D: 
LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie

B: 
TBL 60X80MG BLI kód SÚKL (V): 0004345 (LLG F)


TBL 20X80MG BLI kód SÚKL (V): 0087694 (LLG F)

ZR: 
Uvedení názvu léčivého přípravku na obalu Braillovým písmem (s účinností od 11.7.2007).

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

DOLMINA INJ                                                                                                 29/182/90-C

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

B: 
INJ SOL5X3ML/75MG AMP kód SÚKL (V): 0054539 (ZEH CZ)

ZR: 
Změna specifikace vnitřního obalu konečného přípravku (s účinností od 12.7.2007).

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

DOXIUM 500                                                                                                    85/249/92-C

D: 
OM PORTUGUESA, AMADORA, Portugalsko

B: 
POR CPS DUR60X500MG BLI kód SÚKL (V): 0017007 (OAA P)


POR CPS DUR30X500MG BLI kód SÚKL (V): 0017008 (OAA P)

ZR: 
Změna specifikací přípravku.

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

ELMETACIN                                                                                                       29/197/87-C

D: 
STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Německo

B: 
DRM SPR SOL 1X50ML/400MG SPP kód SÚKL (V): 0107188 (STD D)


DRM SPR SOL 1X100ML 1% SPP kód SÚKL (V): 0107189 (STD D)

ZR: 
Změna souhrnu údajů o přípravku v bodech 4.1, 4.4, 4.5, 4.6 a 5.2. v souvislosti s bezpečným podáváním přípravku. Tyto změny se projeví i v příbalové informaci.

         Změna souhrnu údajů o přípravku v bodě 4.2 Dávkování a způsob podání. Tato změna se projeví i v příbalové informaci a na obalu.

          Změna v souhrnu údajů o přípravku, příbalové informaci a obalu v souvislosti s aktualizací textů dle poslední EU šablony. Omezení užívání přípravku pouze na dospělou populaci.

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

EPIRAL 100                                                                                                    21/094/05-C

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

B: 
POR TBL NOB 30X100MG BLI kód SÚKL (V): 0023776 (ZEH CZ)


POR TBL NOB 100X100MG BLI kód SÚKL (V): 0023777 (ZEH CZ)


POR TBL NOB 60X100MG BLI kód SÚKL (V): 0084552 (ZEH CZ)


POR TBL NOB 90X100MG BLI kód SÚKL (V): 0084569 (ZEH CZ)

ZR:
Harmonizace příbalové informace a obalu (s účinností od 15.9.2006).

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

EPIRAL 25                                                                                                       21/092/05-C

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

B: 
POR TBL NOB 30X25MG BLI kód SÚKL (V): 0023774 (ZEH CZ)


POR TBL NOB 50X25MG BLI kód SÚKL (V): 0084548 (ZEH CZ)


POR TBL NOB 60X25MG BLI kód SÚKL (V): 0084550 (ZEH CZ)

ZR:
Harmonizace příbalové informace a obalu (s účinností od 15.9.2006).

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

EPIRAL 50                                                                                                       21/093/05-C

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

B: 
POR TBL NOB 30X50MG BLI kód SÚKL (V): 0023775 (ZEH CZ)


POR TBL NOB 50X50MG BLI kód SÚKL (V): 0084504 (ZEH CZ)


POR TBL NOB 60X50MG BLI kód SÚKL (V): 0084546 (ZEH CZ)

ZR:
Harmonizace příbalové informace a obalu (s účinností od 15.9.2006).

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

ESPRITAL 15                                                                                                 30/134/04-C

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

B: 
POR TBL FLM 30X15MG BLI kód SÚKL (V): 0049805 (ZEH CZ)

ZR: 
Přidání risk management plánu (s účinností od 1.6.2007).

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

ESPRITAL 30                                                                                                 30/135/04-C

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

B: 
POR TBL FLM 30X30MG BLI kód SÚKL (V): 0049806 (ZEH CZ)

ZR: 
Přidání risk management plánu (s účinností od 1.6.2007).

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

ESPRITAL 45                                                                                                 30/136/04-C

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

B: 
POR TBL FLM 30X45MG BLI kód SÚKL (V): 0049807 (ZEH CZ)

ZR: 
Přidání risk management plánu (s účinností od 1.6.2007).

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

FINAJELF 5 mg POTAHOVANÉ TABLETY                                     87/020/07-C

D: 
PHARMACEUTICAL COMPANY JELFA S.A., JELENIA GÓRA, Polsko

B: 
POR TBL FLM 7X5MG BLI kód SÚKL (V): 0109998 ( )


POR TBL FLM 14X5MG BLI kód SÚKL (V): 0109999 ( )


POR TBL FLM 15X5MG BLI kód SÚKL (V): 0111251 ( )


POR TBL FLM 20X5MG BLI kód SÚKL (V): 0111252 ( )


POR TBL FLM 28X5MG BLI kód SÚKL (V): 0111253 ( )


POR TBL FLM 30X5MG BLI kód SÚKL (V): 0111254 ( )


POR TBL FLM 50X5MG BLI kód SÚKL (V): 0111255 ( )


POR TBL FLM 60X5MG BLI kód SÚKL (V): 0111256 ( )


POR TBL FLM 98X5MG BLI kód SÚKL (V): 0111257 ( )


POR TBL FLM 100X5MG BLI kód SÚKL (V): 0111258 ( )


POR TBL FLM 28X1X5MG BLI kód SÚKL (V): 0111259 ( )


POR TBL FLM 30X1X5MG BLI kód SÚKL (V): 0111260 ( )


POR TBL FLM 50X1X5MG BLI kód SÚKL (V): 0111261 ( )


POR TBL FLM 98X1X5MG BLI kód SÚKL (V): 0111262 ( )


POR TBL FLM 100X1X5MG BLI kód SÚKL (V): 0111263 ( )


POR TBL FLM 100X5MG TBC kód SÚKL (V): 0111264 ( )


POR TBL FLM 250X5MG TBC kód SÚKL (V): 0111265 ( )


POR TBL FLM 500X5MG TBC kód SÚKL (V): 0111266 ( )


POR TBL FLM 10X5MG BLI kód SÚKL (V): 0115152 ( )

ZR: 
Změna v propouštění šarží a zkoušení / kontrole jakosti konečného přípravku


-nahrazení nebo přidání výrobce odpovědného za propouštění šarží


-zahrnuje kontrolu / zkoušení šarží (s účinností od 3.4.2007).

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

FLIXOTIDE NEBULE 0,5 mg                                                               14/619/00-C

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

B: 
INH SUS 10X2ML/0.5MG AMP kód SÚKL (V): 0015376 (GLA D)

ZR: 
Změna velikosti šarže konečného přípravku.

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

FROMILID 125 mg/5 ml                                                                             15/194/02-C

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

B: 
POR GRA SUS 1X60ML LAG kód SÚKL (V): 0058491 (KRK SLO)

ZR: 
Předložení nového nebo aktualizovaného certifikátu shody s Evropským lékopisem pro léčivou látku nebo výchozí surovinu / meziprodukt / činidlo používané při výrobním procesu léčivé látky (s účinností od 30.6.2007).

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

FROMILID 250                                                                                              15/421/99-C

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

B: 
TBL OBD 14X250MG BLI kód SÚKL (V): 0053282 (KRK SLO)

ZR: 
Předložení nového nebo aktualizovaného certifikátu shody s Evropským lékopisem pro léčivou látku nebo výchozí surovinu / meziprodukt / činidlo používané při výrobním procesu léčivé látky (s účinností od 30.6.2007).

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

FURORESE 125                                                                                              50/048/99-C

D: 
HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Německo

B: 
POR TBL NOB 30X125MG BLI kód SÚKL (V): 0017854 (LKV PL)


POR TBL NOB 50X125MG BLI kód SÚKL (V): 0017855 (LKV PL)


POR TBL NOB 100X125MG BLI kód SÚKL (V): 0017856 (LKV PL)


POR TBL NOB 30X125MG BLI kód SÚKL (V): 0056807 (SFS D)


POR TBL NOB 50X125MG BLI kód SÚKL (V): 0056808 (SFS D)

ZR: 
Předložení nového nebo aktualizovaného certifikátu shody s Evropským lékopisem pro léčivou látku nebo výchozí surovinu / meziprodukt / činidlo používané při výrobním procesu léčivé látky (s účinností od 13.7.2007).


Změna specifikace léčivé látky nebo výchozí suroviny / meziproduktu / činidla používaných při výrobním procesu léčivé látky (s účinností od 13.7.2007).

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

FURORESE 250                                                                                              50/049/99-C

D: 
HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Německo

B: 
POR TBL NOB 20X250MG BLI kód SÚKL (V): 0056810 (SFS D)


POR TBL NOB 50X250MG BLI kód SÚKL (V): 0056811 (SFS D)


POR TBL NOB 100X250MG BLI kód SÚKL (V): 0056812 (SFS D)


POR TBL NOB 10X250MG BLI kód SÚKL (V): 0098937 (SFS D)

ZR: 
Předložení nového nebo aktualizovaného certifikátu shody s Evropským lékopisem pro léčivou látku nebo výchozí surovinu / meziprodukt / činidlo používané při výrobním procesu léčivé látky (s účinností od 13.7.2007).


Změna specifikace léčivé látky nebo výchozí suroviny / meziproduktu / činidla používaných při výrobním procesu léčivé látky (s účinností od 13.7.2007).

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

FURORESE 40                                                                                                 50/047/99-C

D: 
HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Německo

B: 
POR TBL NOB 20X40MG BLI kód SÚKL (V): 0056802 (SFS D)


POR TBL NOB 50X40MG BLI kód SÚKL (V): 0056804 (SFS D)


POR TBL NOB 100X40MG BLI kód SÚKL (V): 0056805 (SFS D)

ZR: 
Předložení nového nebo aktualizovaného certifikátu shody s Evropským lékopisem pro léčivou látku nebo výchozí surovinu / meziprodukt / činidlo používané při výrobním procesu léčivé látky (s účinností od 13.7.2007).


Změna specifikace léčivé látky nebo výchozí suroviny / meziproduktu / činidla používaných při výrobním procesu léčivé látky (s účinností od 13.7.2007).

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

FURORESE 500                                                                                              50/050/99-C

D: 
HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Německo

B: 
POR TBL NOB 50X500MG BLI kód SÚKL (V): 0056814 (SFS D)


POR TBL NOB 100X500MG BLI kód SÚKL (V): 0056815 (SFS D)


POR TBL NOB 20X500MG BLI kód SÚKL (V): 0068632 (SFS D)

ZR: 
Předložení nového nebo aktualizovaného certifikátu shody s Evropským lékopisem pro léčivou látku nebo výchozí surovinu / meziprodukt / činidlo používané při výrobním procesu léčivé látky (s účinností od 13.7.2007).


Změna specifikace léčivé látky nebo výchozí suroviny / meziproduktu / činidla používaných při výrobním procesu léčivé látky (s účinností od 13.7.2007).


Změna v označení na obalu – uvedení názvu přípravku Braillovým písmem (s účinností od 29.7.2007).

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

GABATOR 100 mg                                                                                         21/188/03-C

D: 
TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Česká republika

B: 
POR CPS DUR 100X100MG BLI kód SÚKL (V): 0013479 (TOV A)


POR CPS DUR 100X100MG TBC kód SÚKL (V): 0013480 (TOV A)

ZR: 
Změna kontrolní metody pro konečný přípravek (s účinností od 24.6.2007).


Změna kontrolní metody pro léčivou látku nebo výchozí surovinu, meziprodukt nebo činidlo používané při výrobním procesu léčivé látky (s účinností od 24.6.2007).


Předložení nového nebo aktualizovaného certifikátu shody s Evropským lékopisem pro pomocnou látku (s účinností od 24.6.2007).

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

GABATOR 300 mg                                                                                         21/189/03-C

D: 
TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Česká republika

B: 
POR CPS DUR 100X300MG BLI kód SÚKL (V): 0013481 (TOV A)


POR CPS DUR 100X300MG TBC kód SÚKL (V): 0013482 (TOV A)


POR CPS DUR 60X300MG TBC kód SÚKL (V): 0013809 (TOV A)


POR CPS DUR 60X300MG BLI kód SÚKL (V): 0013810 (TOV A)

ZR: 
Změna kontrolní metody pro konečný přípravek (s účinností od 24.6.2007).


Změna kontrolní metody pro léčivou látku nebo výchozí surovinu, meziprodukt nebo činidlo používané při výrobním procesu léčivé látky (s účinností od 24.6.2007).


Předložení nového nebo aktualizovaného certifikátu shody s Evropským lékopisem pro pomocnou látku (s účinností od 24.6.2007).
-----------------------------------------------------------

GABATOR 400 mg                                                                                         21/190/03-C

D: 
TORREX CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Česká republika

B: 
POR CPS DUR 100X400MG BLI kód SÚKL (V): 0013483 (TOV A)


POR CPS DUR 100X400MG TBC kód SÚKL (V): 0013484 (TOV A)


POR CPS DUR 60X400MG TBC kód SÚKL (V): 0013811 (TOV A)


POR CPS DUR 60X400MG BLI kód SÚKL (V): 0013812 (TOV A)

ZR: 
Změna kontrolní metody pro konečný přípravek (s účinností od 24.6.2007).


Změna kontrolní metody pro léčivou látku nebo výchozí surovinu, meziprodukt nebo činidlo používané při výrobním procesu léčivé látky (s účinností od 24.6.2007).


Předložení nového nebo aktualizovaného certifikátu shody s Evropským lékopisem pro pomocnou látku (s účinností od 24.6.2007).

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

HAES-STERIL 10%                                                                                76/1002/92-B/C

D: 
FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Německo

B: 
INF SOL 10X250ML  LAG kód SÚKL (V): 0042382 (FRE D)


INF SOL 10X500ML  LAG kód SÚKL (V): 0042383 (FRE D)


INF SOL 10X500ML PE LAG kód SÚKL (V): 0042386 (FRE D)


INF SOL 10X250ML VAK+FÓL VAK kód SÚKL (V): 0042387 (FRE D)


INF SOL 10X500ML VAK+FÓL VAK kód SÚKL (V): 0042389 (FRE D)


INF SOL 20X500ML  VAK kód SÚKL (V): 0052255 (FRE D)


INF SOL 30X250ML  VAK kód SÚKL (V): 0052256 (FRE D)


INF SOL 1X250ML  LAG kód SÚKL (V): 0072156 (FRE D)


INF SOL 1X500ML  LAG kód SÚKL (V): 0072157 (FRE D)


INF SOL 1X500ML PE LAG kód SÚKL (V): 0072158 (FRE D)


INF SOL 20X250ML VAK+FÓL VAK kód SÚKL (V): 0100043 (FRF F)


INF SOL 30X250ML VAK+FÓL VAK kód SÚKL (V): 0100044 (FRF F)


INF SOL 35X250ML VAK+FÓL VAK kód SÚKL (V): 0100045 (FRF F)


INF SOL 40X250ML VAK+FÓL VAK kód SÚKL (V): 0100046 (FRF F)


INF SOL 15X500ML VAK+FÓL VAK kód SÚKL (V): 0100047 (FRE D)


INF SOL 20X500ML VAK+FÓL VAK kód SÚKL (V): 0100048 (FRE D)


INF SOL 20X250ML PE LAG kód SÚKL (V): 0100049 (FSS PL)


INF SOL 30X250ML PE LAG kód SÚKL (V): 0100050 (FSS PL)


INF SOL 20X500ML PE LAG kód SÚKL (V): 0100051 (FSS PL)


INF SOL 10X250ML  VAK kód SÚKL (V): 0100052 (FRE D)


INF SOL 35X250ML  VAK kód SÚKL (V): 0100053 (FRE D)


INF SOL 40X250ML  VAK kód SÚKL (V): 0100054 (FRE D)


INF SOL 10X500ML  VAK kód SÚKL (V): 0100055 (FRE D)


INF SOL 15X500ML  VAK kód SÚKL (V): 0100056 (FRE D)


INF SOL 20X250ML  VAK kód SÚKL (V): 0100057 (FRE D)


INF SOL 1X250ML PE LAG kód SÚKL (V): 0101174 (FSS PL)


INF SOL 10X250ML PE LAG kód SÚKL (V): 0101176 (FSS PL)


INF SOL 1X500ML PE LAG kód SÚKL (V): 0101182 (FSS PL)


INF SOL 10X500ML PE LAG kód SÚKL (V): 0101184 (FSS PL)


INF SOL 20X500ML PE LAG kód SÚKL (V): 0101186 (FRE D)


INF SOL 10X250ML VAK+FÓL VAK kód SÚKL (V): 0101188 (FRF F)


INF SOL 20X250ML VAK+FÓL VAK kód SÚKL (V): 0101190 (FRE D)


INF SOL 30X250ML VAK+FÓL VAK kód SÚKL (V): 0101192 (FRE D)


INF SOL 35X250ML VAK+FÓL VAK kód SÚKL (V): 0101194 (FRE D)


INF SOL 40X250ML VAK+FÓL VAK kód SÚKL (V): 0101196 (FRE D)

ZR: 
Změna specifikace léčivé látky - vynechání zkoušky na abnormální toxicitu. 
-----------------------------------------------------------

HAES-STERIL 6%                                                                                   76/1002/92-A/C

D: 
FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Německo

B: 
INF SOL 10X250ML  LAG kód SÚKL (V): 0042373 (FRE D)


INF SOL 10X500ML  LAG kód SÚKL (V): 0042374 (FRE D)


INF SOL 10X500ML PE VAK kód SÚKL (V): 0042377 (FRE D)


INF SOL 10X250ML VAK+FÓL VAK kód SÚKL (V): 0042378 (FRE D)


INF SOL 10X500ML VAK+FÓL VAK kód SÚKL (V): 0042380 (FRE D)


INF SOL 30X250ML  VAK kód SÚKL (V): 0052253 (FRE D)


INF SOL 20X500ML  VAK kód SÚKL (V): 0052254 (FRE D)


INF SOL 1X250ML LAG kód SÚKL (V): 0072153 (FRE D)


INF SOL 1X500ML PE LAG kód SÚKL (V): 0072154 (FRE D)


INF SOL 1X500ML  LAG kód SÚKL (V): 0072155 (FRE D)


INF SOL 20X250ML VAK+FÓL VAK kód SÚKL (V): 0100028 (FRF F)


INF SOL 30X250ML VAK+FÓL VAK kód SÚKL (V): 0100029 (FRF F)


INF SOL 35X250ML VAK+FÓL VAK kód SÚKL (V): 0100030 (FRF F)


INF SOL 40X250ML VAK+FÓL VAK kód SÚKL (V): 0100031 (FRF F)


INF SOL 15X500ML VAK+FÓL VAK kód SÚKL (V): 0100032 (FRE D)


INF SOL 20X500ML VAK+FÓL VAK kód SÚKL (V): 0100033 (FRE D)


INF SOL 20X250ML PE LAG kód SÚKL (V): 0100034 (FSS PL)


INF SOL 30X250ML PE LAG kód SÚKL (V): 0100035 (FSS PL)


INF SOL 20X500ML PE VAK kód SÚKL (V): 0100036 (FSS PL)


INF SOL 35X250ML  VAK kód SÚKL (V): 0100037 (FRE D)


INF SOL 40X250ML  VAK kód SÚKL (V): 0100038 (FRE D)


INF SOL 10X500ML  VAK kód SÚKL (V): 0100039 (FRE D)


INF SOL 15X500ML  VAK kód SÚKL (V): 0100040 (FRE D)


INF SOL 10X250ML  VAK kód SÚKL (V): 0100041 (FRE D)


INF SOL 20X250ML  VAK kód SÚKL (V): 0100042 (FRE D)


INF SOL 1X250ML PE LAG kód SÚKL (V): 0101173 (FSS PL)


INF SOL 10X250ML PE LAG kód SÚKL (V): 0101175 (FSS PL)


INF SOL 1X500ML PE LAG kód SÚKL (V): 0101181 (FSS PL)


INF SOL 10X500ML PE VAK kód SÚKL (V): 0101183 (FSS PL)


INF SOL 20X500ML PE VAK kód SÚKL (V): 0101185 (FRE D)


INF SOL 10X250ML VAK+FÓL VAK kód SÚKL (V): 0101187 (FRF F)


INF SOL 20X250ML VAK+FÓL VAK kód SÚKL (V): 0101189 (FRE D)


INF SOL 30X250ML VAK+FÓL VAK kód SÚKL (V): 0101191 (FRE D)


INF SOL 35X250ML VAK+FÓL VAK kód SÚKL (V): 0101193 (FRE D)


INF SOL 40X250ML VAK+FÓL VAK kód SÚKL (V): 0101195 (FRE D)

ZR: 
Změna specifikace léčivé látky - vynechání zkoušky na abnormální toxicitu. 

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

HYPNOGEN                                                                                                          57/001/99-C

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

B: 
POR TBL FLM 100X10MG BLI kód SÚKL (V): 0017174 (ZEH CZ)


POR TBL FLM 7X10MG BLI kód SÚKL (V): 0042309 (ZEH CZ)


POR TBL FLM 15X10MG BLI kód SÚKL (V): 0046861 (ZEH CZ)


POR TBL FLM 20X10MG BLI kód SÚKL (V): 0056609 (ZEH CZ)


POR TBL FLM 30X10MG BLI kód SÚKL (V): 0085479 (ZEH CZ)

ZR: 
Nahrazení pomocné látky srovnatelnou pomocnou látkou (s účinností od 22.12.2006).

Poznámka: Pozor! Psychotropní látky zařazené do seznamu IV  (příloha č.7 k zákonu č.167/1998 Sb.).

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

IBUMAX 400 mg                                                                                           29/040/03-C

D: 
VITABALANS OY, HÄMEENLINNA, Finsko

B: 
POR TBL FLM 30X400MG TBC kód SÚKL (V): 0021041 (VIB SF)


POR TBL FLM 10X400MG BLI kód SÚKL (V): 0057606 (VIB SF)


POR TBL FLM 30X400MG BLI kód SÚKL (V): 0057607 (VIB SF)


POR TBL FLM 100X400MG TBC kód SÚKL (V): 0057608 (VIB SF)

P: 
Přípravek lze vydat i bez lékařského předpisu.

ZR: 
Změna způsobu výdeje pro velikost balení 100 tablet.        

         Změna textů příbalové informace a souhrnu údajů o přípravku v souvislosti s celoevropskou harmonizací textů o bezpečnosti nesteroidních antirevmatik a s průběžnou informací o přípravku.

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

KALIUMCHLORID 7,45% BRAUN                                                         76/355/01-C

D: 
B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Německo

B: 
INF CNC SOL 20X100ML VIA kód SÚKL (V): 0107677 (BMM D)


INF CNC SOL 20X20ML AMP kód SÚKL (V): 0107678 (BMM D)


INF CNC SOL 5X20X20ML AMP kód SÚKL (V): 0107679 (BMM D)


INF CNC SOL 1X100ML VIA kód SÚKL (V): 0107680 (BMM D)

ZR: 
Změna souhrnu údajů o přípravku a příbalové informace v souvislosti s průběžnou aktualizací informace o přípravku.

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

LEVOPRONT SIRUP                                                                                      36/556/99-C

D: 
DOMPÉ FARMACEUTICI S.P.A., MILANO, Itálie

B: 
POR SIR 1X60ML LAG kód SÚKL (V): 0107230 ( )


POR SIR 1X120ML LAG kód SÚKL (V): 0107231 ( )

ZR: 
Přidání výrobního místa konečného přípravku.


Změna velikosti výrobní šarže konečného produktu.


Změna specifikace konečného produktu.


Změna (zrušení) procesní kontroly.

         Přidání výrobce konečného přípravku.

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

LOZAP 100 ZENTIVA                                                                                58/146/05-C

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

B: 
POR TBL FLM 30X100MG BLI kód SÚKL (V): 0013895 (ZEH SK)


POR TBL FLM 60X100MG BLI kód SÚKL (V): 0013896 (ZEH SK)


POR TBL FLM 90X100MG BLI kód SÚKL (V): 0013897 (ZEH SK)


POR TBL FLM 30X100MG BLI kód SÚKL (V): 0114068 (ZEH SK)


POR TBL FLM 60X100MG BLI kód SÚKL (V): 0114069 (ZEH SK)


POR TBL FLM 90X100MG BLI kód SÚKL (V): 0114070 (ZEH SK)

ZR: 
Přidání risk management plánu (s účinností od 11.6.2007).

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

LOZAP 12,5 ZENTIVA                                                                             58/143/05-C

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

B: 
POR TBL FLM 30X12.5MG BLI kód SÚKL (V): 0013886 (ZEH SK)


POR TBL FLM 60X12.5MG BLI kód SÚKL (V): 0013887 (ZEH SK)


POR TBL FLM 90X12.5MG BLI kód SÚKL (V): 0013888 (ZEH SK)


POR TBL FLM 30X12.5MG BLI kód SÚKL (V): 0114059 (ZEH SK)


POR TBL FLM 60X12.5MG BLI kód SÚKL (V): 0114060 (ZEH SK)


POR TBL FLM 90X12.5MG BLI kód SÚKL (V): 0114061 (ZEH SK)

ZR: 
Přidání risk management plánu (s účinností od 11.6.2007).

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

LOZAP 25 ZENTIVA                                                                                   58/144/05-C

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

B: 
POR TBL FLM 30X25MG BLI kód SÚKL (V): 0013889 (ZEH SK)


POR TBL FLM 60X25MG BLI kód SÚKL (V): 0013890 (ZEH SK)


POR TBL FLM 90X25MG BLI kód SÚKL (V): 0013891 (ZEH SK)


POR TBL FLM 30X25MG BLI kód SÚKL (V): 0114062 (ZEH SK)


POR TBL FLM 60X25MG BLI kód SÚKL (V): 0114063 (ZEH SK)


POR TBL FLM 90X25MG BLI kód SÚKL (V): 0114064 (ZEH SK)

ZR: 
Přidání risk management plánu (s účinností od 11.6.2007).

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

LOZAP 50 ZENTIVA                                                                                   58/145/05-C

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

B: 
POR TBL FLM 30X50MG BLI kód SÚKL (V): 0013892 (ZEH SK)


POR TBL FLM 60X50MG BLI kód SÚKL (V): 0013893 (ZEH SK)


POR TBL FLM 90X50MG BLI kód SÚKL (V): 0013894 (ZEH SK)


POR TBL FLM 30X50MG BLI kód SÚKL (V): 0114065 (ZEH SK)


POR TBL FLM 60X50MG BLI kód SÚKL (V): 0114066 (ZEH SK)


POR TBL FLM 90X50MG BLI kód SÚKL (V): 0114067 (ZEH SK)

ZR: 
Přidání risk management plánu (s účinností od 11.6.2007).

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

NEOHEPATECT                                                                                                 59/394/03-C

D: 
BIOTEST PHARMA GMBH, DREIEICH, Německo

PP: 
2 ml: Injekční lahvička z bezbarvého skla (obsah 2 ml), krabička.

         10 ml: Injekční lahvička z bezbarvého skla (obsah 10 ml), zátka z chlorbutylové pryže, hliníková krytka s červeným plastikovým víčkem, krabička.

         40 ml: Injekční lahvička z bezbarvého skla (obsah 40 ml), zátka z chlorbutylové pryže s hliníkovou krytkou, krabička.

B: 
INF SOL 1X10ML/500UT VIA kód SÚKL (V): 0097559 (BTP D)


INF SOL 1X40ML/2KU VIA kód SÚKL (V): 0097560 (BTP D)


INF SOL 1X2ML/100UT VIA kód SÚKL (V): 0107854 (BTP D)

ZR: 
Zavedení testování hlubokozmražené plasmy (plasma poolu) na genom viru hepatitidy A (HAV) a na genom Parvoviru B19.

          Zavedení výběrového testování aminotransferázy alaninu (ALT) u jednotlivých odběrů podle národních požadavků.

         Změna výrobního postupu léčivé látky (kroky 4 - 8: precipitace a separace frakcí I/II/III a I/III za použití pomocného filtračního prostředku a následná precipitace a separace Frakce II pomocí filtrace místo centrifugace).

Změna druhu obalu.

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

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

NORTRILEN                                                                                                       30/028/98-C

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

B: 
POR TBL FLM 50X25MG TBC kód SÚKL (V): 0012343 (LUN DK)

ZR: 
Změna v propouštění šarží a zkoušení / kontrole jakosti konečného přípravku - nahrazení nebo přidání místa, kde se provádí kontrola / zkoušení šarží (s účinností od 6.7.2007).

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

OPHTAL                                                                                                               64/525/69-C

D: 
IVAX PHARMACEUTICALS S.R.O., OPAVA - KOMÁROV, Česká republika

B: 
OPH AQA 2X50ML LAG kód SÚKL (V): 0055947 (IXP CZ)

ZR: 
Změna za účelem shody s Evropským lékopisem nebo s národním lékopisem členského státu (s účinností od 12.7.2007).


Změna specifikace pomocné látky (s účinností od 12.7.2007).


Změna kontrolní metody pro pomocnou látku (s účinností od 12.7.2007).

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

OPHTHALMO-AZULEN                                                                                   64/526/69-C

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

B: 
UNG OPH 1X5GM/7.5MG TUB kód SÚKL (V): 0000874 (ZEH CZ)

ZR: 
Změna potisku obalu (s účinností od 20.6.2007).

          Uvedení názvu léčivého přípravku na obalu Braillovým písmem (s účinností od 20.6.2007).

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

ORFIRIL 150                                                                                             21/142/92-S/C

ORFIRIL 300                                                                                             21/142/92-S/C

ORFIRIL 600                                                                                             21/142/92-S/C

D: 
DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Německo

B: 
DRG 50X150MG TBC kód SÚKL (V): 0061183 (DET D)


DRG 50X300MG TBC kód SÚKL (V): 0061184 (DET D)


DRG 50X600MG TBC kód SÚKL (V): 0061185 (DET D)


DRG 100X150MG TBC kód SÚKL (V): 0061186 (DET D)


DRG 100X300MG TBC kód SÚKL (V): 0061187 (DET D)

ZR: 
Změna specifikace léčivé látky nebo výchozí suroviny / meziproduktu / činidla používaných při výrobním procesu léčivé látky (s účinností od 24.6.2007).


Předložení nového nebo aktualizovaného certifikátu shody s Evropským lékopisem pro léčivou látku nebo výchozí surovinu / meziprodukt / činidlo používané při výrobním procesu léčivé látky (s účinností od 24.6.2007).


Předložení nového nebo aktualizovaného TSE certifikátu shody s Evropským lékopisem pro pomocnou látku od již schváleného výrobce nebo od nového výrobce (nahrazení nebo přidání) (s účinností od 24.6.2007).


Změna kontrolní metody pro konečný přípravek (s účinností od 24.6.2007).


Změna kvalitativního a/nebo kvantitativního složení materiálu vnitřního obalu (s účinností od 24.6.2007).

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

ORFIRIL LONG 150 mg                                                                          21/083/00-C

D: 
DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Německo

B: 
POR CPS PRO 50X150MG-PP TBC kód SÚKL (V): 0057709 (DET D)


POR CPS PRO 100X150MG-PP TBC kód SÚKL (V): 0057710 (DET D)


POR CPS PRO 200X150MG-PP TBC kód SÚKL (V): 0057711 (DET D)

ZR: 
Změna velikosti šarže konečného přípravku (s účinností od 13.7.2007).

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

ORFIRIL LONG 300 mg                                                                          21/084/00-C

D: 
DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Německo

B: 
POR CPS PRO 50X300MG-PP TBC kód SÚKL (V): 0057712 (DET D)


POR CPS PRO 100X300MG-PP TBC kód SÚKL (V): 0057713 (DET D)


POR CPS PRO 200X300MG-PP TBC kód SÚKL (V): 0057714 (DET D)

ZR: 
Změna velikosti šarže konečného přípravku (s účinností od 13.7.2007).

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

OSPAMOX 500 mg                                                                                         15/863/94-C

OSPAMOX 750 mg                                                                                         15/863/94-C

OSPAMOX 1000 mg                                                                                      15/863/94-C

D: 
SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

B: 
POR TBL FLM 14X500MG BLI kód SÚKL (V): 0032557 (SZK A)


POR TBL FLM 14X750MG BLI kód SÚKL (V): 0032558 (SZK A)


POR TBL FLM 14X1000MG BLI kód SÚKL (V): 0032559 (SZK A)


POR TBL FLM 12X500MG BLI kód SÚKL (V): 0066368 (SZK A)


POR TBL FLM 12X750MG BLI kód SÚKL (V): 0066369 (SZK A)


POR TBL FLM 12X1000MG BLI kód SÚKL (V): 0066370 (SZK A)

ZR: 
Předložení nového nebo aktualizovaného certifikátu shody s Evropským lékopisem pro léčivou látku nebo výchozí surovinu / meziprodukt / činidlo používané při výrobním procesu léčivé látky (s účinností od 6.7.2007).

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

OXAZEPAM LÉČIVA                                                                                      70/357/69-C

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

B: 
TBL 20X10MG BLI kód SÚKL (V): 0001940 (ZEH CZ)

ZR: 
Předložení nového nebo aktualizovaného TSE certifikátu shody s Evropským lékopisem pro pomocnou látku od již schváleného výrobce nebo od nového výrobce (nahrazení nebo přidání) (s účinností od 5.7.2007).

Poznámka: Pozor! Psychotropní látky zařazené do seznamu IV  (příloha č.7 k zákonu č.167/1998 Sb.).
-----------------------------------------------------------

PARALEN SUS                                                                                                 07/568/00-C

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

B: 
POR SUS 1X100ML/2.4GM LAG kód SÚKL: 0066101

ZR:
Změna doby použitelnosti konečného přípravku po prvním otevření.

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

PENESTER                                                                                                          87/370/00-C

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

B: 
POR TBL FLM 100X5MG BLI kód SÚKL (V): 0018702 (ZEH CZ)


POR TBL FLM 30X5MG BLI kód SÚKL (V): 0065988 (ZEH CZ)


POR TBL FLM 30X5MG BLIP BLI kód SÚKL (V): 0107594 (ZEH CZ)


POR TBL FLM 90X5MG BLIP BLI kód SÚKL (V): 0107595 (ZEH CZ)

ZR: 
Změna doby reatestace léčivé látky  (s účinností od 7.7.2007).


Malá změna výrobního procesu léčivé látky (s účinností od 7.7.2007).


Změna kontrolní metody pro léčivou látku nebo výchozí surovinu, meziprodukt nebo činidlo používané při výrobním procesu léčivé látky (s účinností od 7.7.2007).

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

PRAM 10 mg                                                                                                    30/108/04-C

D: 
LANNACHER HEILMITTEL GMBH, LANNACH, Rakousko

B: 
POR TBL FLM 14X10MG BLI kód SÚKL (V): 0047637 (LAR A)


POR TBL FLM 28X10MG BLI kód SÚKL (V): 0047638 (LAR A)


POR TBL FLM 98X10MG BLI kód SÚKL (V): 0047639 (LAR A)


POR TBL FLM 100X10MG BLI kód SÚKL (V): 0047640 (LAR A)

ZR: 
Změna názvu a/nebo adresy výrobce konečného přípravku (s účinností od 11.7.2007).

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

PRAM 20 mg                                                                                                    30/109/04-C

D: 
LANNACHER HEILMITTEL GMBH, LANNACH, Rakousko

B: 
POR TBL FLM 14X20MG BLI kód SÚKL (V): 0047641 (LAR A)


POR TBL FLM 28X20MG BLI kód SÚKL (V): 0047642 (LAR A)


POR TBL FLM 98X20MG BLI kód SÚKL (V): 0047643 (LAR A)


POR TBL FLM 100X20MG BLI kód SÚKL (V): 0047644 (LAR A)

ZR: 
Změna názvu a/nebo adresy výrobce konečného přípravku (s účinností od 11.7.2007).

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

PRAM 40 mg                                                                                                    30/110/04-C

D: 
LANNACHER HEILMITTEL GMBH, LANNACH, Rakousko

B: 
POR TBL FLM 14X40MG BLI kód SÚKL (V): 0047645 (LAR A)


POR TBL FLM 28X40MG BLI kód SÚKL (V): 0047646 (LAR A)


POR TBL FLM 98X40MG BLI kód SÚKL (V): 0047647 (LAR A)


POR TBL FLM 100X40MG BLI kód SÚKL (V): 0047648 (LAR A)

ZR: 
Změna názvu a/nebo adresy výrobce konečného přípravku (s účinností od 11.7.2007).

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

PROFENID GEL                                                                                              29/365/92-C

D: 
SANOFI-AVENTIS, S.R.O., PRAHA, Česká republika

B: 
DRM GEL 1X60GM/1.5GM TUB kód SÚKL (V): 0058192 ( )


DRM GEL 1X30GM/750MG TUB kód SÚKL (V): 0058194 ( )

ZR: 
Nahrazení nebo přidání místa výroby pro část nebo celý postup výroby konečného přípravku - všechny další výrobní operace kromě propouštění šarží (s účinností od 24.6.2007).


Změna v propouštění šarží a zkoušení / kontrole jakosti konečného přípravku - nahrazení nebo přidání výrobce odpovědného za propouštění šarží - zahrnuje kontrolu / zkoušení šarží (s účinností od 24.6.2007).

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

PYRIDOXIN LÉČIVA                                                                                   86/665/69-C

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

B: 
TBL 20X20MG BLI kód SÚKL (V): 0000280 (ZEH CZ)

ZR: 
Předložení nového nebo aktualizovaného TSE certifikátu shody s Evropským lékopisem pro pomocnou látku od již schváleného výrobce nebo od nového výrobce (nahrazení nebo přidání) (s účinností od 12.7.2007).

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

RECOXA 15                                                                                                       29/161/04-C

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

B: 
POR TBL NOB 10X15MG BLI kód SÚKL (V): 0013280 (ZEH CZ)


POR TBL NOB 20X15MG BLI kód SÚKL (V): 0013281 (ZEH CZ)


POR TBL NOB 30X15MG BLI kód SÚKL (V): 0112561 (ZEH CZ)


POR TBL NOB 60X15MG BLI kód SÚKL (V): 0112562 (ZEH CZ)


POR TBL NOB 100X15MG BLI kód SÚKL (V): 0112563 (ZEH CZ)

ZR: 
Přidání risk management plánu (s účinností od 18.6.2007).

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

RECOXA 7,5                                                                                                    29/160/04-C

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

B: 
POR TBL NOB10X7.5MG BLI kód SÚKL (V): 0013282 (ZEH CZ)


POR TBL NOB20X7.5MG BLI kód SÚKL (V): 0013283 (ZEH CZ)


POR TBL NOB30X7.5MG BLI kód SÚKL (V): 0112558 (ZEH CZ)


POR TBL NOB60X7.5MG BLI kód SÚKL (V): 0112559 (ZEH CZ)


POR TBL NOB100X7.5MG BLI kód SÚKL (V): 0112560 (ZEH CZ)

ZR: 
Přidání risk management plánu (s účinností od 18.6.2007).

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

REFADOR 2 mg/ml                                                                                         44/030/99-C

D: 
PLIVA-LACHEMA A.S., BRNO, Česká republika

B: 
INF CNC SOL 1X5ML/10MG VIA kód SÚKL (V): 0032065 (PVL CZ)


INF CNC SOL 1X10ML/20M VIA kód SÚKL (V): 0032066 (PVL CZ)


INF CNC SOL 1X12.5ML VIA kód SÚKL (V): 0032067 (PVL CZ)


INF CNC SOL 1X15ML/30M VIA kód SÚKL (V): 0054033 (PVL CZ)

ZS:
Chemická a fyzikální stabilita po naředění do 0,9% roztoku NaCl a do 5% roztoku glukózy byla  prokázána na dobu 72 hodin při 25°C.

ZR:   Změna doba použitelnosti přípravku po naředění.

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

SEPTOLETE                                                                                                 69/1031/92-S/C

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

B: 
LOZ 30 BLI kód SÚKL (V): 0047086 (KRJ SLO)

ZR: 
Změna tvaru nebo rozměrů vnitřního obalu nebo uzávěru (s účinností od 18.7.2007).

          Uvedení názvu léčivého přípravku na obalu Braillovým písmem (s účinností od 18.7.2007).


Změna potisku obalu (s účinností od 18.7.2007).

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

SEPTOLETE D                                                                                                 69/582/00-C

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

B: 
LOZ 30 BLI kód SÚKL (V): 0058141 (KRK SLO)

ZR: 
Změna tvaru nebo rozměrů vnitřního obalu nebo uzávěru (s účinností od 18.7.2007).

          Uvedení názvu léčivého přípravku na obalu Braillovým písmem (s účinností od 18.7.2007).


Změna potisku obalu (s účinností od 18.7.2007).

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

SOTAHEXAL 160                                                                                           13/369/96-C

D: 
HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Německo

B: 
POR TBL NOB20X160MG BLI kód SÚKL (V): 0017847 (LKV PL)


POR TBL NOB50X160MG BLI kód SÚKL (V): 0017848 (LKV PL)


POR TBL NOB 100X160MG BLI kód SÚKL (V): 0017849 (LKV PL)


POR TBL NOB20X160MG BLI kód SÚKL (V): 0049019 (SFS D)


POR TBL NOB50X160MG BLI kód SÚKL (V): 0049020 (SFS D)


POR TBL NOB 100X160MG BLI kód SÚKL (V): 0049021 (SFS D)

ZR: 
Přidání alternativního výrobce léčivé látky.

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

SOTAHEXAL 80                                                                                              13/368/96-C

D: 
HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Německo

B: 
POR TBL NOB 20X80MG BLI kód SÚKL (V): 0049012 (SFS D)


POR TBL NOB 50X80MG BLI kód SÚKL (V): 0049013 (SFS D)


POR TBL NOB100X80MG BLI kód SÚKL (V): 0049014 (SFS D)


POR TBL NOB 20X80MG BLI kód SÚKL (V): 0085476 (LKV PL)


POR TBL NOB 50X80MG BLI kód SÚKL (V): 0085477 (LKV PL)


POR TBL NOB100X80MG BLI kód SÚKL (V): 0085478 (LKV PL)

ZR: 
Přidání alternativního výrobce léčivé látky.

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

STALORAL 300                                                                                              59/334/03-C

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

B: 
ORM SOL SLG 2X10ML UGT kód SÚKL (V): 0013972 (SLG F)


ORM SOL SLG 3X10ML UGT kód SÚKL (V): 0020255 (SLG F)

ZR: 
Standardizace pylu ze Slanobýlu draselného (Salsola kali).

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

SUSPENSIO ZINCI OXYDATI HBF                                                  46/1378/97-C

D: 
HERBACOS-BOFARMA S.R.O., PARDUBICE, Česká republika

B: 
DRM SUS 1X100GM LAG kód SÚKL (V): 0054249 (HEO CZ)


DRM SUS 1X1000GM LAG kód SÚKL (V): 0085951 (HEO CZ)

ZR: 
Změna specifikace konečného přípravku (s účinností od 12.7.2007).


Změna výrobce léčivé látky nebo výchozí suroviny / meziproduktu / činidla používaných ve výrobním procesu léčivé látky, pokud není k dispozici certifikát shody s Evropským lékopisem (s účinností od 12.7.2007).

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

TANAKAN                                                                                                             94/877/92-C

D: 
BEAUFOUR IPSEN PHARMA, PARIS, Francie

B: 
POR TBL FLM 90X40MG BLI kód SÚKL (V): 0047224 (IPE F)


POR TBL FLM 30X40MG BLI kód SÚKL (V): 0062914 (IPE F)

ZS: 
Při teplotě do 25 °C, v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před světlem a vlhkostí.

P: 
Přípravek lze vydat i bez lékařského předpisu.

ZR: 
Změně způsobu výdeje.

         Upřesnění lékové formy.

         Upřesnění uchovávání.

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

TANAKAN                                                                                                             94/874/92-C

D: 
BEAUFOUR IPSEN PHARMA, PARIS, Francie

B: 
POR SOL 1X90ML+DÁVK LAG kód SÚKL (V): 0047223 (IPE F)


POR SOL 1X30ML+DÁVK LAG kód SÚKL (V): 0062915 (IPE F)

ZS: 
Uchovávejte při teplotě do 25 °C, v dobře uzavřené lahvičce, lahvičku uchovávejte v krabičce, aby byl přípravek chráněn před světlem a vlhkostí..

P: 
Přípravek lze vydat i bez lékařského předpisu.

ZR: 
Změně způsobu výdeje.

         Upřesnění lékové formy.

         Upřesnění uchovávání.

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

TECHNESCAN LYOMAA                                                                                88/762/93-C

D: 
MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko

B: 
INJ.PLV.SUS. 1X5LAH VIA kód SÚKL (V): 0066425 (MAL NL)

PE: 
18

ZR: 
Změna doby použitelnosti konečného přípravku po naředění nebo rekonstituci (s účinností od 8.7.2007).

Upřesnění lékové formy (s účinností od 8.7.2007).

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

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

TELFAST 120                                                                                                 24/468/99-C

D: 
AVENTIS PHARMA LTD., WEST MALLING, KENT, Velká Británie

B: 
POR TBL FLM 30X120MG BLI kód SÚKL (V): 0053495 (AVT D)


POR TBL FLM 10X120MG BLI kód SÚKL (V): 0053674 (AVT D)

ZR: 
Nahrazení nebo přidání místa výroby pro část nebo celý postup výroby konečného přípravku - místo primárního balení (s účinností od 8.7.2007).


Nahrazení nebo přidání místa výroby pro část nebo celý postup výroby konečného přípravku - sekundární balení pro všechny typy lékových forem (s účinností od 8.7.2007).

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

TELFAST 180                                                                                                 24/469/99-C

D: 
AVENTIS PHARMA LTD., WEST MALLING, KENT, Velká Británie

B: 
POR TBL FLM 10X180MG BLI kód SÚKL (V): 0044843 (AVT D)


POR TBL FLM 30X180MG BLI kód SÚKL (V): 0044844 (AVT D)

ZR: 
Nahrazení nebo přidání místa výroby pro část nebo celý postup výroby konečného přípravku - místo primárního balení (s účinností od 8.7.2007).


Nahrazení nebo přidání místa výroby pro část nebo celý postup výroby konečného přípravku - sekundární balení pro všechny typy lékových forem (s účinností od 8.7.2007).

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

THIAMIN LÉČIVA                                                                                         86/669/69-C

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

B: 
TBL 20X50MG BLI kód SÚKL (V): 0075025 (ZEH CZ)

ZR: 
Předložení nového nebo aktualizovaného TSE certifikátu shody s Evropským lékopisem pro pomocnou látku od již schváleného výrobce nebo od nového výrobce (nahrazení nebo přidání) (s účinností od 12.7.2007).

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

TIMONIL 150 RETARD                                                                         21/134/92-S/C

TIMONIL 300 RETARD                                                                         21/134/92-S/C

TIMONIL 600 RETARD                                                                         21/134/92-S/C

D: 
DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Německo

B: 
TBL 50X300MG BLI kód SÚKL (V): 0060164 (DET D)


TBL 100X300MG BLI kód SÚKL (V): 0060165 (DET D)


TBL 50X600MG BLI kód SÚKL (V): 0060166 (DET D)


TBL 50X150MG BLI kód SÚKL (V): 0071954 (DET D)


TBL 100X150MG BLI kód SÚKL (V): 0075293 (DET D)

ZR: 
Změna specifikace léčivé látky.

         Změna kontrolních metod pro léčivou látku.

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

TRIAMCINOLON E LÉČIVA                                                                     56/190/80-C

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

B: 
DRM UNG 1X20GM TUB kód SÚKL (V): 0004178 (ZEH CZ)

ZR: 
Předložení nového nebo aktualizovaného certifikátu shody s Evropským lékopisem pro léčivou látku nebo výchozí surovinu / meziprodukt / činidlo používané při výrobním procesu léčivé látky (s účinností od 12.7.2007).


Změna doby reatestace léčivé látky  (s účinností od 12.7.2007).

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

TRIAMCINOLON S LÉČIVA                                                                     46/182/80-C

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

B: 
DRM UNG 1X30GM TUB kód SÚKL (V): 0004160 (ZEH CZ)

ZR: 
Předložení nového nebo aktualizovaného certifikátu shody s Evropským lékopisem pro léčivou látku nebo výchozí surovinu / meziprodukt / činidlo používané při výrobním procesu léčivé látky (s účinností od 12.7.2007).


Změna doby reatestace léčivé látky  (s účinností od 12.7.2007).

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

URANDIL                                                                                                             50/190/81-C

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

B: 
POR TBL NOB 30X50MG BLI kód SÚKL (V): 0083551 (ZEH CZ)

ZR: 
Předložení nového nebo aktualizovaného TSE certifikátu shody s Evropským lékopisem pro pomocnou látku od již schváleného výrobce nebo od nového výrobce (nahrazení nebo přidání) (s účinností od 5.7.2007).

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

VERORAB                                                                                                             59/123/90-C

D: 
SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie

B: 
INJ PSU LQF 1DAV.+0.5ML VIA kód SÚKL (V): 0107496 (SFV F)


INJ PSU LQF 1DAV.+0.5ML VIA kód SÚKL (V): 0107497 (SMY F)

ZR: 
Změna ve výrobním procesu: scale-up výrobního procesu z 500 litrů na 2 000 litrů.

         Aktualizace kontrolních metod a specifikací v průběhu výrobního procesu.

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

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


