Změny  v  registracích  v  období: od 13.12.2007 do 19.12.2007 

	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


ACIDUM FOLICUM LÉČIVA                                                                     12/099/69-C

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

B: 
DRG 30X10MG BLI kód SÚKL: 0076064

ZR: 
Přidání dalších výrobců pomocné látky monohydrát laktosy včetně doložení zabezpečení vůči TSE.

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

ADVANTAN KRÉM                                                                                           46/512/96-C

D: 
INTENDIS GMBH, BERLÍN, Německo

B: 
DRM CRM 1X5GM TUB kód SÚKL: 0085304


DRM CRM 1X10GM TUB kód SÚKL: 0085344


DRM CRM 1X15GM TUB kód SÚKL: 0085350


DRM CRM 1X30GM TUB kód SÚKL: 0085425


DRM CRM 1X50GM TUB kód SÚKL: 0085450


DRM CRM 1X100GM TUB kód SÚKL: 0085451

ZR: 
Změna v označení na obalu (s účinností od 26.2.2008).


Změna příbalové informace, která nesouvisí se souhrnem údajů o přípravku (s účinností od 26.2.2008).

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

ADVANTAN MAST                                                                                           46/513/96-C

D: 
INTENDIS GMBH, BERLÍN, Německo

B: 
DRM UNG 1X5GM TUB kód SÚKL: 0085081


DRM UNG 1X10GM TUB kód SÚKL: 0085200


DRM UNG 1X15GM TUB kód SÚKL: 0085204


DRM UNG 1X30GM TUB kód SÚKL: 0085225


DRM UNG 1X50GM TUB kód SÚKL: 0085229


DRM UNG 1X100GM TUB kód SÚKL: 0085243

ZR: 
Změna v označení na obalu (s účinností od 26.2.2008).


Změna příbalové informace, která nesouvisí se souhrnem údajů o přípravku (s účinností od 26.2.2008).

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

ADVANTAN MASTNÝ KRÉM                                                                        46/511/96-C

D: 
INTENDIS GMBH, BERLÍN, Německo

B: 
DRM CRM 1X5GM TUB kód SÚKL: 0085457


DRM CRM 1X10GM TUB kód SÚKL: 0085459


DRM CRM 1X15GM TUB kód SÚKL: 0085460


DRM CRM 1X30GM TUB kód SÚKL: 0085462


DRM CRM 1X50GM TUB kód SÚKL: 0085463


DRM CRM 1X100GM TUB kód SÚKL: 0085464

ZR: 
Změna v označení na obalu (s účinností od 26.2.2008).


Změna příbalové informace, která nesouvisí se souhrnem údajů o přípravku (s účinností od 26.2.2008).

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

ADVANTAN MLÉKO                                                                                         46/031/03-C

D: 
INTENDIS GMBH, BERLÍN, Německo

B: 
DRM EML 1X20GM/20MG TUB kód SÚKL: 0085483


DRM EML 1X50GM/50MG TUB kód SÚKL: 0085484

ZR: 
Změna v označení na obalu (s účinností od 26.2.2008).


Změna příbalové informace, která nesouvisí se souhrnem údajů o přípravku (s účinností od 26.2.2008).
-----------------------------------------------------------

AGAPURIN                                                                                                          83/442/99-C

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

B: 
INJ SOL 5X5ML/100MG AMP kód SÚKL: 0053200

IS: 
Vasodilatantia

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 21.12.2007).

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

AMBROBENE                                                                                                       52/190/92-C

D: 
RATIOPHARM GMBH, ULM, Německo

B: 
INJ SOL 5X2ML/15MG AMP kód SÚKL: 0094916

ZS: 
Přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

ZR:   Aktualizace Modulu 3.


Aktualizace složení, výrobní šarže, výrobní specifikace a výrobního postupu.

         Změna odkazu pomocných látek.


Změna specifikací konečného přípravku.


Změna kontrolních metod pro konečný přípravek.


Prodloužení doby reatestace léčivé látky.

          Změna způsobu uchovávání přípravku

         Upřesnění lékové formy. 

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

AMLOTENZ 10                                                                                                 83/631/07-C

D: 
BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenská republika

B: 
POR TBL NOB 30X10MG BLI kód SÚKL: 0047959

ZR: 
Změna specifikace konečného přípravku (s účinností od 22.12.2007).


Změna kontrolní metody pro konečný přípravek (s účinností od 22.12.2007).

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

AMLOTENZ 5                                                                                                    83/630/07-C

D: 
BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenská republika

B: 
POR TBL NOB 30X5MG BLI kód SÚKL: 0047958

ZR: 
Změna kontrolní metody pro konečný přípravek (s účinností od 22.12.2007).


Změna specifikace konečného přípravku (s účinností od 22.12.2007).

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

ANTABUS                                                                                                             87/131/76-C

D: 
ALPHARMA APS, COPENHAGEN, Dánsko

PP: 
Bílá HDPE lahvička s PE šroubovacím pojistným uzávěrem, uvnitř lahvičky vysoušedlo, příbalová informace je připevněna na vnitřním obalu (etiketě), tzv. fix-a-form.

B: 
POR TBL EFF 50X400MG TBC kód SÚKL: 0058947

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

ZR: 
Změna v označení na obalu  - příbalová informace je připevněna na vnitřním obalu (etiketě) – tzv. fix-a-form (s účinností od 18.11.2007).


Změna jakékoliv složky materiálu (vnitřního) obalu, která není v kontaktu s konečným přípravkem (např. barva "flip-off"-uzávěrů, barva kódovacích kroužků na ampulích, změna krytu jehly (použití jiného plastu)) (s účinností od 23.12..2007).

         Upřesnění podmínek uchovávání (s účinností od 23.12..2007).

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

BRUFEN 400                                                                                                29/390/92-S/C

D: 
ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Německo

B: 
POR TBL FLM 10X400MG BLI kód SÚKL: 0099576


POR TBL FLM 30X400MG BLI kód SÚKL: 0099579


POR TBL FLM 4X400MG BLI kód SÚKL: 0107810


POR TBL FLM 20X400MG BLI kód SÚKL: 0107811


POR TBL FLM 100X400MG BLI kód SÚKL: 0107812

ZR: 
Změna v označení na obalu (s účinností od 29.1.2008).

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

CALUMID 150 mg POTAHOVANÉ TABLETY                                  44/538/07-C

D: 
GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEŠŤ, Maďarsko

B: 
POR TBL FLM 30X150MG BLI kód SÚKL: 0122248


POR TBL FLM 90X150MG BLI kód SÚKL: 0122249

ZR:  Změna souhrnu údajů o přípravku tak, jak je uvedeno v rozhodnutí.

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

CASODEX 50                                                                                                    44/570/96-C

D: 
ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velká Británie

B: 
POR TBL FLM 28X50MG BLI kód SÚKL: 0012333

ZR: 
Změna kontrolních metod v průběhu výroby přípravku.

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

CEFOBID 1 g                                                                                                 15/118/83-C

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

B: 
INJ PLV SOL 1X1GM VIA kód SÚKL: 0017041

ZR: 
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 23.12.2007).

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

CLAREXID 250 mg TBL.                                                                        15/057/07-C

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

B: 
POR TBL FLM 10X250MG BLI kód SÚKL: 0023329


POR TBL FLM 14X250MG BLI kód SÚKL: 0023330

ZR: 
Aktualizace DMF.

         Změna velikosti šarže léčivé látky.

         Vypuštění výrobního místa léčivé .

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

CLAREXID 500 mg TBL.                                                                        15/058/07-C

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

B: 
POR TBL FLM 14X500MG BLI kód SÚKL: 0023331


POR TBL FLM 10X500MG BLI kód SÚKL: 0023332

ZR: 
Aktualizace DMF.

         Změna velikosti šarže léčivé látky.

         Vypuštění výrobního místa léčivé .

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

CLIMARA 100                                                                                                 56/684/96-C

D: 
BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLÍN, Německo

B: 
DRM EMP TDR 4X7.8MG MDC kód SÚKL: 0057365

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 28.12.2007).

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

CLIMARA 50                                                                                                    56/683/96-C

D: 
BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLÍN, Německo

B: 
DRM EMP TDR 4X3.9MG MDC kód SÚKL: 0057358

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 28.12.2007).

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

CONCOR 10                                                                                                   41/304/89-B/C

D: 
MERCK KGAA, DARMSTADT, Německo

PP: 
Bledě oranžové až světle oranžové, potahované tablety srdcovitého tvaru s půlicí rýhou na obou stranách.


PVC/Al blistr, krabička.

B: 
POR TBL FLM 30X10MG BLI kód SÚKL: 0094163

ZS: 
Uchovávejte při teplotě do 30°C.

ZR: 
Aktualizace farmaceutické části dokumentace.

         Změna ve specifikaci léčivé látky.

         Změna v popisu kontrolních metod léčivé látky.

         Změna velikosti výrobní šarže přípravku.

         Změna v mezioperační kontrole.

         Změna ve specifikaci přípravku.

         Změna v kontrolních metodách

         Změna popisu přípravku.

         Upřesněné lékové formy.


Upřesnění druhu obalu.

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

CONCOR 5                                                                                                      41/304/89-A/C

D: 
MERCK KGAA, DARMSTADT, Německo

PP: 
Žlutavě bílé, potahované tablety srdcovitého tvaru s pulicí rýhou na obou stranách.
PVC/Al blistr, krabička.

B: 
POR TBL FLM 30X5MG BLI kód SÚKL: 0094164

ZS: 
Uchovávejte při teplotě do 30°C.

ZR: 
Aktualizace farmaceutické části dokumentace.

         Změna ve specifikaci léčivé látky.

         Změna v popisu kontrolních metod léčivé látky.

         Změna velikosti výrobní šarže přípravku.

         Změna v mezioperační kontrole.

         Změna ve specifikaci přípravku.

         Změna v kontrolních metodách

         Změna popisu přípravku.

         Upřesněné lékové formy.


Upřesnění druhu obalu.

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

CONCOR COR 10 mg                                                                                   77/028/01-C

D: 
MERCK KGAA, DARMSTADT, Německo

PP: 
Bledě oranžové až světle oranžové bikonvexní potahované tablety srdčitého tvaru s půlicí rýhou na obou stranách.

B: 
POR TBL FLM 28X10MG BLI kód SÚKL: 0003824


POR TBL FLM 56X10MG BLI kód SÚKL: 0003825

ZR: 
Změna ve specifikaci léčivé látky.

         Změna v popisu kontrolních metod léčivé látky.

         Změna velikosti výrobní šarže přípravku.

         Změna v mezioperační kontrole.

         Změna ve specifikaci přípravku.

         Změna v kontrolních metodách.

         Změna popisu přípravku.


Upřesněné lékové formy.


Aktualizace farmaceutické části dokumentace.

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

CONCOR COR 2,5 mg                                                                                77/026/01-C

D: 
MERCK KGAA, DARMSTADT, Německo

PP: 
Bílé bikonvexní potahované tablety srdčitého tvaru s půlicí rýhou na obou stranách.

B: 
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kód SÚKL: 0003801


POR TBL FLM 56X2.5MG BLI kód SÚKL: 0003802

ZR: 
Změna ve specifikaci léčivé látky.

         Změna v popisu kontrolních metod léčivé látky.

         Změna velikosti výrobní šarže přípravku.

         Změna v mezioperační kontrole.

         Změna ve specifikaci přípravku.

         Změna v kontrolních metodách.

         Změna popisu přípravku.


Upřesněné lékové formy.


Aktualizace farmaceutické části dokumentace.

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

CONCOR COR 5 mg                                                                                      77/027/01-C

D: 
MERCK KGAA, DARMSTADT, Německo

PP: 
Žlutavě bílé bikonvexní potahované tablety srdčitého tvaru s půlicí rýhou na obou stranách.

B: 
POR TBL FLM 28X5MG BLI kód SÚKL: 0003822


POR TBL FLM 56X5MG BLI kód SÚKL: 0003823

ZR: 
Změna ve specifikaci léčivé látky.

         Změna v popisu kontrolních metod léčivé látky.

         Změna velikosti výrobní šarže přípravku.

         Změna v mezioperační kontrole.

         Změna ve specifikaci přípravku.

         Změna v kontrolních metodách.

         Změna popisu přípravku.


Upřesněné lékové formy.


Aktualizace farmaceutické části dokumentace.

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

DALACIN C                                                                                                       15/111/74-C

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

B: 
INJ SOL 1X2ML/300MG AMP kód SÚKL: 0004234


INJ SOL 1X4ML/600MG AMP kód SÚKL: 0008807


INJ SOL 1X6ML/900MG AMP kód SÚKL: 0008808


INJ SOL 3X6ML/900MG AMP kód SÚKL: 0098212

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 27.12.2007).

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

DETRUSITOL SR 2 mg                                                                             53/235/02-C

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

B: 
POR CPS PRO 30X2MG TBC kód SÚKL: 0032695


POR CPS PRO 90X2MG TBC kód SÚKL: 0032696


POR CPS PRO 7X2MG BLI kód SÚKL: 0032697


POR CPS PRO 28X2MG BLI kód SÚKL: 0032698


POR CPS PRO 49X2MG BLI kód SÚKL: 0032699


POR CPS PRO 84X2MG BLI kód SÚKL: 0032700


POR CPS PRO 280X2MG BLI kód SÚKL: 0032701

ZR: 
Změna doby reatestace léčivé látky  (s účinností od 27.12.2007).

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

DETRUSITOL SR 4 mg                                                                             53/236/02-C

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

B: 
POR CPS PRO 30X4MG TBC kód SÚKL: 0032638


POR CPS PRO 90X4MG TBC kód SÚKL: 0032639


POR CPS PRO 7X4MG BLI kód SÚKL: 0032640


POR CPS PRO 28X4MG BLI kód SÚKL: 0032641


POR CPS PRO 49X4MG BLI kód SÚKL: 0032642


POR CPS PRO 84X4MG BLI kód SÚKL: 0032643


POR CPS PRO 280X4MG BLI kód SÚKL: 0032644

ZR: 
Změna doby reatestace léčivé látky  (s účinností od 27.12.2007).

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

DITUSTAT                                                                                                          36/223/80-C

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

B: 
POR GTT SOL 1X10ML LGT kód SÚKL: 0004212


POR GTT SOL 1X25ML LGT kód SÚKL: 0014723


POR GTT SOL 1X50ML LGT kód SÚKL: 0014724

ZR: 
Změna za účelem shody s Evropským lékopisem nebo s národním lékopisem členského státu (s účinností od 30.12.2007).

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

DUSPATALIN RETARD                                                                                73/624/99-C

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

B: 
POR CPS RDR 30X200MG BLI kód SÚKL: 0100301

ZR: 
Změna specifikace léčivé látky nebo výchozí suroviny / meziproduktu / činidla používaných při výrobním procesu léčivé látky (s účinností od 20.12.2007).


Změna kontrolní metody pro léčivou látku nebo výchozí surovinu, meziprodukt nebo činidlo používané při výrobním procesu léčivé látky (s účinností od 20.12.2007).

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

ECOSAL EASI-BREATHE                                                                          14/440/00-C

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

B: 
INH SUS PSS 200X100RG VNM kód SÚKL: 0017839

ZR: 
Změna specifikace konečného přípravku (s účinností od 22.12.2007).

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

ECOSAL INHALER                                                                                         14/439/00-C

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

B: 
INH SUS PSS 200X100RG VNM kód SÚKL: 0010142

ZR: 
Změna specifikace konečného přípravku (s účinností od 22.12.2007).

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

EGISTROZOL 1 mg                                                                                      44/513/07-C

D: 
SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko

B: 
POR TBL FLM 10X1MG BLI kód SÚKL: 0122434


POR TBL FLM 14X1MG BLI kód SÚKL: 0122435


POR TBL FLM 20X1MG BLI kód SÚKL: 0122436


POR TBL FLM 28X1MG BLI kód SÚKL: 0122437


POR TBL FLM 28X1MG H BLI kód SÚKL: 0122438


POR TBL FLM 30X1MG BLI kód SÚKL: 0122439


POR TBL FLM 50X1MG BLI kód SÚKL: 0122440


POR TBL FLM 50X1MG H BLI kód SÚKL: 0122441


POR TBL FLM 56X1MG BLI kód SÚKL: 0122442


POR TBL FLM 60X1MG BLI kód SÚKL: 0122443


POR TBL FLM 84X1MG BLI kód SÚKL: 0122444


POR TBL FLM 84X1MG H BLI kód SÚKL: 0122445


POR TBL FLM 90X1MG BLI kód SÚKL: 0122446


POR TBL FLM 98X1MG BLI kód SÚKL: 0122447


POR TBL FLM 98X1MG H BLI kód SÚKL: 0122448


POR TBL FLM 100X1MG BLI kód SÚKL: 0122449


POR TBL FLM 300X1MG BLI kód SÚKL: 0122450


POR TBL FLM 300X1MG H BLI kód SÚKL: 0122451


POR TBL FLM 500X1MG H BLI kód SÚKL: 0122452

ZR: 
Změna názvu léčivého přípravku (dříve Anabrest 1 mg) (s účinností od 9.11.2007).

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

EMLA KRÉM 5%                                                                                              01/942/97-C

D: 
ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velká Británie

B: 
DRM CRM 5X5GM+EMP TUB kód SÚKL: 0001680


DRM CRM 1X30GM TUB kód SÚKL: 0001681

P: 
Přípravek lze vydat i bez lékařského předpisu.

ZR: 
Změna souhrnu údajů o přípravku v souvislosti s aktualizací informace o přípravku, s navazující změnou v příbalové informaci.

          Změna způsobu výdeje léčivého přípravku.

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

EMLA NÁPLAST                                                                                              01/938/97-C

D: 
ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velká Británie

B: 
DRM EMP TDR 2KS MDC kód SÚKL: 0053772

ZR: 
Změna souhrnu údajů o přípravku v souvislosti s aktualizací informace o přípravku v bodu 5.3 Předklinické údaje vztahující se k bezpečnosti přípravku.

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

ENDIARON                                                                                                          42/101/74-C

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

B: 
POR TBL FLM 20X250MG BLI kód SÚKL: 0002818

ZR: 
Přidání dvou výrobců monohydrátu laktosy.

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

ETOPOSIDE-TEVA                                                                                         44/347/98-C

D: 
TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Česká republika

B: 
INF CNC SOL 1X5ML/100MG VIA kód SÚKL: 0011389


INF CNC SOL 1X10ML/200MG VIA kód SÚKL: 0011390

ZR: 
Změna tvaru nebo rozměrů vnitřního obalu nebo uzávěru (s účinností od 22.12.2007).

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

FENTALIS  100 µg/H TRANSDERMÁLNÍ NÁPLAST            65/421/07-C

D: 
REGIOMEDICA GMBH, LÖRRACH, Německo

B: 
DRM EMP TDR 5X23.12MG MDC kód SÚKL: 0122413


DRM EMP TDR 10X23.12MG MDC kód SÚKL: 0122414


DRM EMP TDR 20X23.12MG MDC kód SÚKL: 0122415


DRM EMP TDR 5X23.12MG HOSP MDC kód SÚKL: 0122416


DRM EMP TDR 3X23.12MG MDC kód SÚKL: 0122417


DRM EMP TDR 7X23.12MG MDC kód SÚKL: 0122418


DRM EMP TDR 14X23.12MG MDC kód SÚKL: 0122419

ZR: 
Změna názvu léčivého přípravku (dříve FENTANYL REGIOMEDICA 100 µg/H TRANSDERMÁLNÍ NÁPLAST (s účinností od 19.10.2007).

Poznámka: Pozor! Omamné látky zařazené do seznamu I - recept s modr. p. (příloha č.1 k zákonu č.167/1998 Sb.) .

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

FENTALIS  25 µg/H TRANSDERMÁLNÍ NÁPLAST               65/418/07-C

D: 
REGIOMEDICA GMBH, LÖRRACH, Německo

B: 
DRM EMP TDR 5X5.78MG MDC kód SÚKL: 0122420


DRM EMP TDR 10X5.78MG MDC kód SÚKL: 0122421


DRM EMP TDR 20X5.78MG MDC kód SÚKL: 0122422


DRM EMP TDR 5X5.78MG HOSP MDC kód SÚKL: 0122423


DRM EMP TDR 3X5.78MG MDC kód SÚKL: 0122424


DRM EMP TDR 7X5.78MG MDC kód SÚKL: 0122425


DRM EMP TDR 14X5.78MG MDC kód SÚKL: 0122426

ZR: 
Změna názvu léčivého přípravku (dříve FENTANYL REGIOMEDICA 25 µg/H TRANSDERMÁLNÍ NÁPLAST (s účinností od 19.10.2007).

Poznámka: Pozor! Omamné látky zařazené do seznamu I - recept s modr. p. (příloha č.1 k zákonu č.167/1998 Sb.) .

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

FENTALIS  50 µg/H TRANSDERMÁLNÍ NÁPLAST               65/419/07-C

D: 
REGIOMEDICA GMBH, LÖRRACH, Německo

B: 
DRM EMP TDR 5X11.56MG MDC kód SÚKL: 0122427


DRM EMP TDR 10X11.56MG MDC kód SÚKL: 0122428


DRM EMP TDR 20X11.56MG MDC kód SÚKL: 0122429


DRM EMP TDR 5X11.56MG HOSP MDC kód SÚKL: 0122430


DRM EMP TDR 3X11.56MG MDC kód SÚKL: 0122431


DRM EMP TDR 7X11.56MG MDC kód SÚKL: 0122432


DRM EMP TDR 14X11.56MG MDC kód SÚKL: 0122433

ZR: 
Změna názvu léčivého přípravku (dříve FENTANYL REGIOMEDICA 50 µg/H TRANSDERMÁLNÍ NÁPLAST (s účinností od 19.10.2007).

Poznámka: Pozor! Omamné látky zařazené do seznamu I - recept s modr. p. (příloha č.1 k zákonu č.167/1998 Sb.) .

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

FENTALIS 12,5 µg/H TRANSDERMÁLNÍ NÁPLAST            65/417/07-C

D: 
REGIOMEDICA GMBH, LÖRRACH, Německo

B: 
DRM EMP TDR 3X2.89MG MDC kód SÚKL: 0125452


DRM EMP TDR 5X2.89MG MDC kód SÚKL: 0125453


DRM EMP TDR 5X2.89MG HOSP MDC kód SÚKL: 0125454


DRM EMP TDR 7X2.89MG MDC kód SÚKL: 0125455


DRM EMP TDR 10X2.89MG MDC kód SÚKL: 0125456


DRM EMP TDR 14X2.89MG MDC kód SÚKL: 0125457


DRM EMP TDR 20X2.89MG MDC kód SÚKL: 0125458

ZR: 
Změna názvu léčivého přípravku (dříve FENTANYL REGIOMEDICA 12,5 µg/H TRANSDERMÁLNÍ NÁPLAST (s účinností od 19.10.2007).

Poznámka: Pozor! Omamné látky zařazené do seznamu I - recept s modr. p. (příloha č.1 k zákonu č.167/1998 Sb.) .

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

FENTALIS 75 µg/H TRANSDERMÁLNÍ NÁPLAST                 65/420/07-C

D: 
REGIOMEDICA GMBH, LÖRRACH, Německo

B: 
DRM EMP TDR 3X17.34MG MDC kód SÚKL: 0125445


DRM EMP TDR 5X17.34MG MDC kód SÚKL: 0125446


DRM EMP TDR 5X17.34MG HOSP MDC kód SÚKL: 0125447


DRM EMP TDR 7X17.34MG MDC kód SÚKL: 0125448


DRM EMP TDR 10X17.34MG MDC kód SÚKL: 0125449


DRM EMP TDR 14X17.34MG MDC kód SÚKL: 0125450


DRM EMP TDR 20X17.34MG MDC kód SÚKL: 0125451

ZR: 
Změna názvu léčivého přípravku (dříve FENTANYL REGIOMEDICA 75 µg/H TRANSDERMÁLNÍ NÁPLAST (s účinností od 19.10.2007).

Poznámka: Pozor! Omamné látky zařazené do seznamu I - recept s modr. p. (příloha č.1 k zákonu č.167/1998 Sb.) .

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

FOSRENOL 1000 mg ŽVÝKACÍ TABLET                                        87/106/05-C

D: 
SHIRE PHARMACEUTICAL CONTRACTS LTD., CHINEHAM, BASINGSTOKE, HAMPSHIRE, Velká Británie

B: 
POR TBL MND 10X1000MG TBC kód SÚKL: 0018837


POR TBL MND 15X1000MG TBC kód SÚKL: 0018838


POR TBL MND 30X1000MG TBC kód SÚKL: 0018839


POR TBL MND 50X1000MG TBC kód SÚKL: 0018840


POR TBL MND 90X1000MG TBC kód SÚKL: 0018841


POR TBL MND 100X1000MG TBC kód SÚKL: 0018842

ZR: 
Aktualizace SPC a příbalové informace.

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

FOSRENOL 250 mg ŽVÝKACÍ TABLETY                                        87/103/05-C

D: 
SHIRE PHARMACEUTICAL CONTRACTS LTD., CHINEHAM, BASINGSTOKE, HAMPSHIRE, Velká Británie

B: 
POR TBL MND 40X250MG TBC kód SÚKL: 0018807


POR TBL MND 90X250MG TBC kód SÚKL: 0018808


POR TBL MND 200X250MG TBC kód SÚKL: 0018809


POR TBL MND 400X250MG TBC kód SÚKL: 0018810

ZR: 
Aktualizace SPC a příbalové informace.

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

FOSRENOL 500 mg ŽVÝKACÍ TABLETY                                        87/104/05-C

D: 
SHIRE PHARMACEUTICAL CONTRACTS LTD., CHINEHAM, BASINGSTOKE, HAMPSHIRE, Velká Británie

B: 
POR TBL MND 20X500MG TBC kód SÚKL: 0018815


POR TBL MND 45X500MG TBC kód SÚKL: 0018816


POR TBL MND 90X500MG TBC kód SÚKL: 0018817


POR TBL MND 100X500MG TBC kód SÚKL: 0018818


POR TBL MND 200X500MG TBC kód SÚKL: 0018819

ZR: 
Aktualizace SPC a příbalové informace.

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

FOSRENOL 750 mg ŽVÝKACÍ TABLETY                                        87/105/05-C

D: 
SHIRE PHARMACEUTICAL CONTRACTS LTD., CHINEHAM, BASINGSTOKE, HAMPSHIRE, Velká Británie

B: 
POR TBL MND 15X750MG TBC kód SÚKL: 0018825


POR TBL MND 30X750MG TBC kód SÚKL: 0018826


POR TBL MND 45X750MG TBC kód SÚKL: 0018827


POR TBL MND 75X750MG TBC kód SÚKL: 0018828


POR TBL MND 90X750MG TBC kód SÚKL: 0018829


POR TBL MND 150X750MG TBC kód SÚKL: 0018830

ZR: 
Aktualizace SPC a příbalové informace.

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

GOOL                                                                                                                     29/598/05-C

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

B: 
POR PLV SOL 60SÁČ MDC kód SÚKL: 0014208


POR PLV SOL 30SÁČ MDC kód SÚKL: 0014209


POR PLV SOL 20SÁČ MDC kód SÚKL: 0014210


POR PLV SOL 6 SÁČ MDC kód SÚKL: 0069805

ZR: 
Změna názvu a/nebo adresy výrobce léčivé látky, pokud není k dispozici certifikát shody s Evropským lékopisem (s účinností od 21.12.2007).

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

HIRUDOID                                                                                                      85/552/92-S/C

D: 
STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Německo

B: 
DRM UNG 1X40GM TUB kód SÚKL: 0100308


DRM UNG 1X100GM TUB kód SÚKL: 0100309

ZR: 
Změna v označení na obalu-uvedení názvu přípravku Braillovým písmem (s účinností od 31.10.2007).

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

HIRUDOID                                                                                                      85/550/92-S/C

D: 
STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Německo

B: 
DRM GEL 1X40GM TUB kód SÚKL: 0100304


DRM GEL 1X100GM TUB kód SÚKL: 0100305

ZR: 
Změna v označení na obalu-uvedení názvu přípravku Braillovým písmem (s účinností od 31.10.2007).

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

HIRUDOID FORTE                                                                                     85/553/92-S/C

D: 
STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Německo

B: 
DRM UNG 1X100GM TUB kód SÚKL: 0100310


DRM UNG 1X40GM TUB kód SÚKL: 0100311

ZR: 
Změna v označení na obalu-uvedení názvu přípravku Braillovým písmem (s účinností od 31.10.2007).

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

HIRUDOID FORTE                                                                                     85/551/92-S/C

D: 
STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Německo

B: 
DRM GEL 1X40GM TUB kód SÚKL: 0100306


DRM GEL 1X100GM TUB kód SÚKL: 0100307

ZR: 
Změna v označení na obalu-uvedení názvu přípravku Braillovým písmem (s účinností od 31.10.2007).

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

HYDROCHLOROTHIAZID LÉČIVA                                                         50/408/69-C

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

B: 
TBL 20X25MG BLI kód SÚKL: 0000168

ZR: 
Přidání dalších výrobců pomocné látky monohydrátu laktosy včetně doložení zabezpečení vůči TSE.

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

IMUNOR                                                                                                               59/516/97-C

D: 
IMUNOMEDICA A.S., ÚSTÍ NAD LABEM, Česká republika

B: 
POR LYO 4X10MG LAG kód SÚKL: 0087299

ZR: 
Nahrazení místa kontroly jakosti léčivé látky (Imunor substance) pro test blastické transformace a pro stanovení těžkých kovů (olova a železa).

          Změna metod stanovení těžkých kovů (olova a železa) při kontrole léčivé látky.

          Úprava hodnocení testu blastické transformace při kontrole léčivé látky.

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

INFANRIX                                                                                                          59/497/99-C

D: 
GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie

B: 
INJ SUS 1X0.5ML VIA kód SÚKL: 0001712


INJ SUS 10X0.5ML VIA kód SÚKL: 0001713


INJ SUS 25X0.5ML VIA kód SÚKL: 0001714


INJ SUS 50X0.5ML VIA kód SÚKL: 0001715


INJ SUS 1X0.5ML ISP kód SÚKL: 0032864


INJ SUS 10X0.5ML ISP kód SÚKL: 0032865


INJ SUS 25X0.5ML ISP kód SÚKL: 0032866


INJ SUS 50X0.5ML ISP kód SÚKL: 0032867

ZR: 
Změna ve výrobním postupu léčivé látky: počáteční kultivační kroky výrobního procesu acelulárních pertusových antigenů budou prováděny v kapalném médiu.

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

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

INFANRIX HIB                                                                                              59/312/98-C

D: 
GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie

B: 
INJ SUS 1X0.5ML/DÁV VIA kód SÚKL: 0056048


INJ SUS 1X0.5ML/DÁV ISP kód SÚKL: 0056049

ZR: 
Změna ve výrobním postupu léčivé látky: počáteční kultivační kroky výrobního procesu acelulárních pertusových antigenů budou prováděny v kapalném médiu.

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

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

INHIBACE 0,5 mg                                                                                      58/509/99-C

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

B: 
POR TBL FLM 30X0.5MG BLI kód SÚKL: 0014932

ZR: 
Změna textu souhrnu údajů o přípravku v rámci harmonizace s ostatními ACE inhibitory a změna příbalové informace v souladu s SPC.

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

INHIBACE 1 mg                                                                                           58/510/99-C

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

B: 
POR TBL FLM 30X1MG BLI kód SÚKL: 0014928

ZR: 
Změna textu souhrnu údajů o přípravku v rámci harmonizace s ostatními ACE inhibitory a změna příbalové informace v souladu s SPC.

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

INHIBACE 2,5 mg                                                                                      58/511/99-C

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

PP: 
a)  OPA-ALU-PVC/ALU blistr, krabička.

         b) skleněná lahvička jantarové barvy s pojistným šroubovacím PE uzávěrem, vatová 

          výplň, krabička.

B: 
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kód SÚKL: 0014926


POR TBL FLM 100X2.5MG TBC kód SÚKL: 0125440

ZR:  Přidání výrobního místa konečného přípravku.

         Změna velikosti balení.

         Změna obalového materiálu.

         Změna ve výrobním procesu konečného přípravku.

         Změna v označení dvou pomocných látek.

         Změna kontrol v průběhu výrobního procesu.

         Použití komerčně dostupné potahované soustavy.

        Změna textu souhrnu údajů o přípravku v rámci harmonizace s ostatními ACE inhibitory a změna příbalové informace v souladu s SPC.

         Změna kontrolních metod konečného přípravku.

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

INHIBACE 5 mg                                                                                           58/080/03-C

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

PP: 
a)  OPA-ALU-PVC/ALU blistr, krabička.

         b) skleněná lahvička jantarové barvy s pojistným šroubovacím PE uzávěrem, vatová 

         výplň, krabička.

B: 
POR TBL FLM 28X5MG BLI kód SÚKL: 0014929


POR TBL FLM 100X5MG BLI kód SÚKL: 0125441

ZR:  Přidání výrobního místa konečného přípravku.

         Změna velikosti balení.

         Změna obalového materiálu.

         Změna ve výrobním procesu konečného přípravku.

         Změna v označení dvou pomocných látek.

         Změna kontrol v průběhu výrobního procesu.

         Použití komerčně dostupné potahované soustavy.

        Změna textu souhrnu údajů o přípravku v rámci harmonizace s ostatními ACE inhibitory a změna příbalové informace v souladu s SPC.

         Změna kontrolních metod konečného přípravku.

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

ISOCHOL                                                                                                             43/172/87-C

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

B: 
POR TBL OBD 30X400MG TBC kód SÚKL: 0093157

ZR: 
Přidání dalších výrobců pomocné látky monohydrát laktosy.

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

ISOPTIN 80 mg                                                                                       13/629/70-B/C

D: 
ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Německo

B: 
POR TBL FLM 20X80MG BLI kód SÚKL: 0009204


POR TBL FLM 50X80MG BLI kód SÚKL: 0009205


POR TBL FLM 100X80MG BLI kód SÚKL: 0071949

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 29.12.2007).

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

KETONAL I.M.                                                                                              29/403/95-C

D: 
LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

PP: 
Skleněná hnědá ampulka (třídy I) označená žlutým kódovým kroužkem, PVC přířez, krabička.

B: 
INJ SOL 5X2ML/100MG AMP kód SÚKL: 0059443


INJ SOL 10X2ML/100MG AMP kód SÚKL: 0076657

ZR: 
Změna výrobního postupu přípravku.

         Změna velikosti šarže přípravku .

         Změna vnitřního obalu přípravku.

         Změna specifikace přípravku-přidání zkoušky na bakteriální endotoxiny.

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

LOMIR SRO                                                                                                       83/886/94-C

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

B: 
POR CPS PRO 30X5MG BLI kód SÚKL: 0016439


POR CPS PRO 100X5MG BLI kód SÚKL: 0125866

ZR: 
Změna velikosti balení konečného přípravku (s účinností od 22.12.2007).

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

MAXITROL                                                                                                          64/631/70-C

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

B: 
OPH GTT SUS 1X5ML LGT kód SÚKL: 0002546

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 21.12.2007).

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

MEDIFLEX                                                                                                          29/223/06-C

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

B: 
POR PLV SOL 20 MDC kód SÚKL: 0014149


POR PLV SOL 30 MDC kód SÚKL: 0014150


POR PLV SOL 60 MDC kód SÚKL: 0014151


POR PLV SOL 6 MDC kód SÚKL: 0100169

ZR: 
Změna názvu a/nebo adresy výrobce léčivé látky, pokud není k dispozici certifikát shody s Evropským lékopisem (s účinností od 21.12.2007).

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

METHOTREXATE-TEVA 25mg/ml                                                         44/258/99-C

D: 
TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Česká republika

B: 
INJ CNC SOL 1X2ML/50MG VIA kód SÚKL: 0011191


INJ CNC SOL 1X4ML/100MG VIA kód SÚKL: 0011193


INJ CNC SOL 1X8ML/200MG VIA kód SÚKL: 0011194


INJ CNC SOL 1X20ML/500MG VIA kód SÚKL: 0011195

ZR: 
Změna ve výrobním postupu léčivého přípravku.

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

MOSTRAFIN                                                                                                       87/042/06-C

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

B: 
POR TBL FLM 28X5MG BLI kód SÚKL: 0100149


POR TBL FLM 10X5MG BLI kód SÚKL: 0122406


POR TBL FLM 15X5MG BLI kód SÚKL: 0122407


POR TBL FLM 30X5MG BLI kód SÚKL: 0122408


POR TBL FLM 50X5MG BLI kód SÚKL: 0122409


POR TBL FLM 100X5MG BLI kód SÚKL: 0122410

ZR: 
Změna v propouštění šarží a zkoušení / kontrole jakosti konečného přípravku-nahrazení nebo přidání výrobce odpovědného za propouštění šarží-nezahrnuje kontrolu / zkoušení šarží (s účinností od 5.11.2007).


Změna velikosti balení konečného přípravku (s účinností od 22.11.2007).

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

MOVALIS                                                                                                             29/175/03-C

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

B: 
INJ SOL 1X1.5ML AMP kód SÚKL: 0017971


INJ SOL 2X1.5ML AMP kód SÚKL: 0017972


INJ SOL 3X1.5ML AMP kód SÚKL: 0017975


INJ SOL 5X1.5ML AMP kód SÚKL: 0047609

ZR: 
Harmonizace textů SPC a PI v rámci celoevropského přehodnocení bezpečnosti NSA ve vztahu k fertilitě, kardiovaskulárnímu, kožnímu a gastrointestinálnímu systému.

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

NEOCRYSTEPIN                                                                                              58/188/81-C

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

B: 
POR TBL OBD 30 BLI kód SÚKL: 0006259

ZR: 
Přidání dalších výrobců pomocné látky monohydrát laktosy včetně doložení zabezpečení vůči TSE.

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

NORADRENALIN LÉČIVA                                                                          78/033/69-C

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

B: 
INJ SOL 5X1ML/1MG AMP kód SÚKL: 0000536

ZR: 
Změna zkoušek nebo limitů používaných v průběhu výrobního procesu přípravku (s účinností od 4.1.2008).


Změna specifikace konečného přípravku (s účinností od 4.1.2008).


Změna kontrolní metody pro konečný přípravek (s účinností od 4.1.2008).

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

NO-SPA                                                                                                           73/085/71-S/C

D: 
sanofi-aventis, s.r.o., Praha, Česká republika

B: 
POR TBL NOB 20X40MG BLI kód SÚKL: 0107807

ZR: 
Změna souhrnu údajů o přípravku v souvislosti s aktualizací informace o přípravku, s navazující změnou v příbalové informaci.

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

NO-SPA FORTE                                                                                              73/438/00-C

D: 
sanofi-aventis, s.r.o., Praha, Česká republika

B: 
POR TBL NOB 10X80MG BLI kód SÚKL: 0107808


POR TBL NOB 20X80MG BLI kód SÚKL: 0107809

ZR: 
Změna souhrnu údajů o přípravku v souvislosti s aktualizací informace o přípravku, s navazující změnou v příbalové informaci.

         Uvedení názvu léčivého přípravku na obalu Braillovým písmem.

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

ORFIRIL 150                                                                                             21/142/92-A/C

D: 
DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Německo

PP:   Orfiril 150  - Balení obsahující 50 a 100 enterosolventních tablet: bezbarvá skleněná lahvička s PE víčkem, krabička

B: 
POR TBL ENT 50X150MG TBC kód SÚKL: 0061183


POR TBL ENT 100X150MG TBC kód SÚKL: 0061186

PE: 
60

ZS: 
Uchovávejte v původním obalu. Lahvičku vždy dobře uzavřete.

ZR: 
Změna podmínek uchovávání konečného přípravku nebo naředěného / rekonstituovaného přípravku (s účinností od 18.10.2007).


Změna doby použitelnosti konečného přípravku v prodejním balení (s účinností od 18.10.2007).

 
Změna složení přípravku.

         Upřesnění lékové formy.

         Aktualizace textu souhrnu údajů o přípravku podle nejnovějších poznatků v bodech 4.5 Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce, 4.6 Těhotenství a kojení. 4.8 Nežádoucí účinky, 5.1 Farmakodynamické vlastnosti a 5.2 Farmakokinetické vlastnosti s navazující změnou v příbalové informaci.

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

ORFIRIL 300                                                                                             21/142/92-B/C

D: 
DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Německo

PP: 
Orfiril 300  - Balení obsahující 50 enterosolventních tablet: bezbarvá skleněná lahvička s PE víčkem, krabička

         Orfiril 300  - Balení obsahující 100 enterosolventních tablet: bílá PP lahvička s PE víčkem nabo bílá PE lahvička se šroubovacím PP uzávěrem, krabička

B: 
POR TBL ENT 50X300MG TBC kód SÚKL: 0061184


POR TBL ENT 100X300MG PP TBC kód SÚKL: 0061187


POR TBL ENT 100X300MG PE TBC kód SÚKL: 0125443

PE: 
60

ZS: 
Uchovávejte v původním obalu. Lahvičku vždy dobře uzavřete.

ZR: 
Změna podmínek uchovávání konečného přípravku nebo naředěného / rekonstituovaného přípravku (s účinností od 18.10.2007).


Změna doby použitelnosti konečného přípravku v prodejním balení (s účinností od 18.10.2007).

 
Změna složení přípravku.

         Upřesnění lékové formy.

         Aktualizace textu souhrnu údajů o přípravku podle nejnovějších poznatků v bodech 4.5 Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce, 4.6 Těhotenství a kojení. 4.8 Nežádoucí účinky, 5.1 Farmakodynamické vlastnosti a 5.2 Farmakokinetické vlastnosti s navazující změnou v příbalové informaci.

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

ORFIRIL 600                                                                                             21/142/92-C/C

D: 
DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH, HAMBURG, Německo

PP:    Orfiril 600  -  Balení obsahující 50 enterosolventních tablet: bílá PP lahvička s PE víčkem nebo bílá PE lahvička se šroubovacím PP uzávěrem, krabička

B: 
POR TBL ENT 50X600MG PP TBC kód SÚKL: 0061185


POR TBL ENT 50X600MG PE TBC kód SÚKL: 0125444

PE: 
60

ZS: 
Uchovávejte v původním obalu. Lahvičku vždy dobře uzavřete.

ZR: 
Změna podmínek uchovávání konečného přípravku nebo naředěného / rekonstituovaného přípravku (s účinností od 18.10.2007).


Změna doby použitelnosti konečného přípravku v prodejním balení (s účinností od 18.10.2007).

 
Změna složení přípravku.

         Upřesnění lékové formy.

         Aktualizace textu souhrnu údajů o přípravku podle nejnovějších poznatků v bodech 4.5 Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce, 4.6 Těhotenství a kojení. 4.8 Nežádoucí účinky, 5.1 Farmakodynamické vlastnosti a 5.2 Farmakokinetické vlastnosti s navazující změnou v příbalové informaci.

         Přidání alternativního typu vnitřního obalu přípravku – změna druhu obalu pro Orfiril 300 a Orfiril 600.

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

OXAZEPAM LÉČIVA                                                                                      70/357/69-C

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

B: 
TBL 20X10MG BLI kód SÚKL: 0001940

ZR: 
Přidání dalších výrobců pomocné látky monohydrát laktosy.

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

PREPACOL                                                                                                          61/344/01-C

D: 
GUERBET,  ROISSY CDG CEDEX, Francie

B: 
POR TBL FLM 4+SOL 30ML BLI kód SÚKL: 0014708

ZR: 
Změna kontrolní metody pro konečný přípravek (s účinností od 23.12.2007).


Malá změna výrobního postupu konečného přípravku (s účinností od 23.12.2007).

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

RENPRESS                                                                                                          58/206/99-C

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

B: 
POR TBL NOB 30X6MG BLI kód SÚKL: 0056985


POR TBL NOB 60X6MG BLI kód SÚKL: 0122411


POR TBL NOB 90X6MG BLI kód SÚKL: 0122412

ZS: 
Uchovávat při teplotě 15°C až 25°C v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před světlem a vlhkostí.

ZR: 
Změna velikosti balení konečného přípravku (s účinností od 22.12.2007).

         Upřesnění lékové formy (s účinností od 22.12.2007).

         Upřesnění způsobu uchovávání (s účinností od 22.12.2007).

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

RIVOCOR 10                                                                                                    41/210/05-C

D: 
PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA, Česká republika

B: 
POR TBL FLM 100X10MG BLI kód SÚKL: 0021906


POR TBL FLM 30X10MG BLI kód SÚKL: 0047741

ZR: 
Změna výrobního postupu přípravku. 

         Změna kontrol v průběhu výrobního procesu přípravku.

         Změna specifikace přípravku.

         Změna zkoušky na čistotu přípravku.

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

RIVOCOR 5                                                                                                       41/209/05-C

D: 
PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA, Česká republika

B: 
POR TBL FLM 100X5MG BLI kód SÚKL: 0021907


POR TBL FLM 30X5MG BLI kód SÚKL: 0047740

ZR: 
Změna výrobního postupu přípravku. 

         Změna kontrol v průběhu výrobního procesu přípravku.

         Změna specifikace přípravku.

         Změna zkoušky na čistotu přípravku.

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

SALAZOPYRIN EN                                                                                         29/245/94-C

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

B: 
POR TBL ENT 100X500MG TBC kód SÚKL: 0047712


POR TBL ENT 500X500MG TBC kód SÚKL: 0047713

ZR: 
Změna kontrolní metody pro léčivou látku nebo výchozí surovinu, meziprodukt nebo činidlo používané při výrobním procesu léčivé látky (s účinností od 27.12.2007).

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

SEDACORON                                                                                                     13/1015/93-C

D: 
EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko

PP: 
Bezbarvé ampule, papírový přířez, krabička.

B: 
INJ SOL 5X3ML/150MG AMP kód SÚKL: 0096600

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

ZR: 
Změna ve složení přípravku. 

          Změna specifikací přípravku a použitých analytických metod.

          Změna druhu obalu.

          Změna způsobu uchovávání.

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

SORTIS 10 mg                                                                                              31/233/99-C

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

B: 
POR TBL FLM 30X10MG BLI kód SÚKL: 0093013


POR TBL FLM 50X10MG BLI kód SÚKL: 0093014


POR TBL FLM 100X10MG BLI kód SÚKL: 0093015

ZR: 
Změna názvu a/nebo adresy výrobce konečného přípravku (s účinností od 16.12.2007).

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

SORTIS 20 mg                                                                                              31/234/99-C

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

B: 
POR TBL FLM 30X20MG BLI kód SÚKL: 0093016


POR TBL FLM 50X20MG BLI kód SÚKL: 0093017


POR TBL FLM 100X20MG BLI kód SÚKL: 0093018

ZR: 
Změna názvu a/nebo adresy výrobce konečného přípravku (s účinností od 16.12.2007).

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

SORTIS 40 mg                                                                                              31/235/99-C

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

B: 
POR TBL FLM 30X40MG BLI kód SÚKL: 0093019


POR TBL FLM 50X40MG BLI kód SÚKL: 0093020


POR TBL FLM 100X40MG BLI kód SÚKL: 0093021

ZR: 
Změna názvu a/nebo adresy výrobce konečného přípravku (s účinností od 16.12.2007).

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

STOPANGIN                                                                                                       69/173/79-C

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

B: 
ORM SPR 1X30ML SPP kód SÚKL: 0003128

ZR: 
Změna za účelem shody s Evropským lékopisem nebo s národním lékopisem členského státu (s účinností od 29.12.2007).

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

STOPTUSSIN TABLETY                                                                             36/089/06-C

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

B: 
POR TBL NOB 20 BLI kód SÚKL: 0095459

ZR: 
Malá změna výrobního postupu konečného přípravku (s účinností od 29.12.007).

         Změna velikosti šarže konečného přípravku (s účinností od 29.12.007).

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

SULFASALAZIN K-EN                                                                            29/009/83-S/C

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

B: 
POR TBL ENT 100X500MG BLI kód SÚKL: 0004304

ZR: 
Změna za účelem shody s Evropským lékopisem nebo s národním lékopisem členského státu (s účinností od 30.12.2007).

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

TOBRADEX                                                                                                          64/706/99-C

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

B: 
OPH GTT SUS 1X5ML UGT kód SÚKL: 0057866

IS: 
Ophthalmologica

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 21.12.2007).

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

TOBRADEX OČNÍ MAST                                                                             64/170/06-C

D: 
ALCON PHARMACEUTICALS (CZECH REPUBLIC) S.R.O., PRAHA, Česká republika

B: 
OPH UNG 3.5GM TUB kód SÚKL: 0014479

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 21.12.2007).

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

VENORUTON 300                                                                                           85/514/70-C

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

B: 
POR CPS DUR 20X300MG BLI kód SÚKL: 0015296


POR CPS DUR 50X300MG BLI kód SÚKL: 0015297

ZS: 
Uchovávejte při teplotě 10-25 °C, v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před vlhkostí.

ZR: 
Změna nebo přidání potisku, zaoblení nebo jiných značek na tabletách (s výjimkou dělicí rýhy) nebo potisku tobolek, včetně nahrazení nebo přidání inkoustů použitých pro označení přípravku (s účinností od 19.12.2007).

          Změna textu souhrnu údajů o přípravku a příbalové informace v souvislosti s průběžnou aktualizací informací o přípravku.

          Upřesnění způsobu uchovávání (s účinností od 19.12.2007).

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

VERAL 100 RETARD                                                                                   29/414/00-C

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

B: 
POR TBL RET 30X100MG BLI kód SÚKL: 0021731

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

ZR: 
Harmonizace textů SPC a PI v rámci celoevropského přehodnocení bezpečnosti NSA ve vztahu k fertilitě, kardiovaskulárnímu, kožnímu a gastrointestinálnímu systému.

          Uvedení názvu léčivého přípravku na obalu Braillovým písmem.

          Upřesnění způsobu uchovávání.

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

VERAL 25 mg                                                                                             29/045/92-S/C

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

B: 
POR TBL ENT 30X25MG TBC kód SÚKL: 0021733

ZS: 
Uchovávejte při teplotě do 25°C, v dobře uzavřené lékovce, aby byl přípravek chráněn před vlhkostí. Uchovávejte lékovku v krabičce, aby byl přípravek chráněn před světlem.

ZR: 
Harmonizace textů SPC a PI v rámci celoevropského přehodnocení bezpečnosti NSA ve vztahu k fertilitě, kardiovaskulárnímu, kožnímu a gastrointestinálnímu systému.

          Uvedení názvu léčivého přípravku na obalu Braillovým písmem.

          Upřesnění způsobu uchovávání.

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

VERAL 50 mg                                                                                                 29/454/96-C

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

B: 
POR TBL ENT 20X50MG BLI kód SÚKL: 0021717


POR TBL ENT 50X50MG BLI kód SÚKL: 0021726

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

ZR: 
Harmonizace textu souhrnu údajů o přípravku a příbalové informaci v rámci celoevropského přehodnocení bezpečnosti NSA ve vztahu k fertilitě, kardiovaskulárnímu, kožnímu a gastrointestinálnímu systému.

          Uvedení názvu léčivého přípravku na obalu Braillovým písmem.

          Upřesnění lékové formy.

          Upřesnění způsobu uchovávání.

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

VERAL 75 RETARD                                                                                      29/413/00-C

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

B: 
POR TBL RET 20X75MG BLI kód SÚKL: 0021728

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

ZR:   Harmonizace textu souhrnu údajů o přípravku a příbalové informaci v rámci celoevropského přehodnocení bezpečnosti NSA ve vztahu k fertilitě, kardiovaskulárnímu, kožnímu a gastrointestinálnímu systému.

          Uvedení názvu léčivého přípravku na obalu Braillovým písmem.

          Upřesnění způsobu uchovávání.

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

VITALIPID N ADULT                                                                                86/882/92-C

VITALIPID N INFANT                                                                             86/882/92-C

D: 
FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Švédsko

B: 
INF CNC SOL 10X10ML AMP kód SÚKL: 0042594


INF CNC SOL 10X10ML AMP kód SÚKL: 0042595

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 22.12.2007).


Změna názvu a/nebo adresy výrobce léčivé látky, pokud není k dispozici certifikát shody s Evropským lékopisem (s účinností od 22.12.2007).


Změna specifikace konečného přípravku (s účinností od 22.12. 2007).

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

VOLTAREN RAPID 50 mg TABLETY                                             29/098/91-S/C

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

B: 
POR TBL OBD 10X50MG BLI kód SÚKL: 0016032

ZR: 
Změna názvu léčivého přípravku (dříve: VOLTAREN RAPID 50 MG) (s účinností od 29.11.2007).

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

YADINE                                                                                                               17/606/00-C

D: 
BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLÍN, Německo

B: 
POR TBL FLM 1X21 BLI kód SÚKL: 0066195


POR TBL FLM 3X21=63 BLI kód SÚKL: 0066196

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 30.12.2007).

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

ZELDOX 40 mg                                                                                              68/172/00-C

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

B: 
POR CPS DUR 30X40MG BLI kód SÚKL: 0044637


POR CPS DUR 60X40MG BLI kód SÚKL: 0125437

ZR: 
Změna velikosti balení konečného přípravku (s účinností od 23.12.2007).

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

ZELDOX 60 mg                                                                                              68/173/00-C

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

B: 
POR CPS DUR 30X60MG BLI kód SÚKL: 0044641


POR CPS DUR 60X60MG BLI kód SÚKL: 0125438

ZR: 
Změna velikosti balení konečného přípravku (s účinností od 23.12.2007).

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

ZELDOX 80 mg                                                                                              68/174/00-C

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

B: 
POR CPS DUR 30X80MG BLI kód SÚKL: 0044645


POR CPS DUR 60X80MG BLI kód SÚKL: 0125439

ZR: 
Změna velikosti balení konečného přípravku (s účinností od 23.12.2007).

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

ZELDOX I.M.                                                                                                 68/061/03-C

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

B: 
INJ PSO LQF 1X30MG VIA kód SÚKL: 0030867

ZR: 
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 27.12.2007).

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

ZOLOFT 100 mg                                                                                     30/1093/94-B/C

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

B: 
POR TBL FLM 28X100MG BLI kód SÚKL: 0053951


POR TBL FLM 14X100MG BLI kód SÚKL: 0054463


POR TBL FLM 56X100MG BLI kód SÚKL: 0119515

ZR: 
Změna velikosti balení konečného přípravku-změna počtu jednotek (např. tablet, ampulí atd.) v balení-změna mimo rozsah velikosti balení schválené v současné době (s účinností od 16.12.2007).

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

ZOLOFT 50 mg                                                                                        30/1093/94-A/C

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

B: 
POR TBL FLM 28X50MG BLI kód SÚKL: 0053950


POR TBL FLM 14X50MG BLI kód SÚKL: 0054462


POR TBL FLM 56X50MG BLI kód SÚKL: 0119514

ZR: 
Změna velikosti balení konečného přípravku-změna počtu jednotek (např. tablet, ampulí atd.) v balení-změna mimo rozsah velikosti balení schválené v současné době (s účinností od 16.12.2007).

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

