
Změny  v  registracích  v  období: od 23.8.2007 do 29.8.2007 

	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


ADJUVIN 100 mg                                                                                         30/373/05-C

D: 
LANNACHER HEILMITTEL GMBH, LANNACH, Rakousko

B: 
POR TBL FLM 10X100MG BLI kód SÚKL: 0018223


POR TBL FLM 14X100MG BLI kód SÚKL: 0018224


POR TBL FLM 20X100MG BLI kód SÚKL: 0018225


POR TBL FLM 28X100MG BLI kód SÚKL: 0018226


POR TBL FLM 30X100MG BLI kód SÚKL: 0018227

ZR: 
Aktualizace uzavřené části DMF pro léčivou látku Sertralinii hydrochloridum.

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

ADJUVIN 50 mg                                                                                           30/372/05-C

D: 
LANNACHER HEILMITTEL GMBH, LANNACH, Rakousko

B: 
POR TBL FLM 10X50MG BLI kód SÚKL: 0018218


POR TBL FLM 14X50MG BLI kód SÚKL: 0018219


POR TBL FLM 20X50MG BLI kód SÚKL: 0018220


POR TBL FLM 28X50MG BLI kód SÚKL: 0018221


POR TBL FLM 30X50MG BLI kód SÚKL: 0018222

ZR: 
Aktualizace uzavřené části DMF pro léčivou látku Sertralinii hydrochloridum.

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

ALPROSTAN                                                                                                       83/561/96-C

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

B: 
INF CNC SOL10X0.2ML AMP kód SÚKL: 0092305

ZR: 
Změna specifikace vnitřního obalu konečného přípravku (s účinností od 8.9.2007).

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

APO-SELEG                                                                                                       27/358/01-C

D: 
APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: 
POR TBL NOB 100X5MG TBC kód SÚKL: 0107876


POR TBL NOB 50X5MG TBC kód SÚKL: 0107877


POR TBL NOB 30X5MG TBC kód SÚKL: 0107878

ZR: 
Změna specifikace konečného přípravku (s účinností od 31.8.2007).

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

APO-TAMIS                                                                                                       87/503/06-C

D: 
APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: 
POR CPS PRO 100X0,4MG BLI kód SÚKL: 0024718


POR CPS PRO 100X0,4MG TBC kód SÚKL: 0024720


POR CPS PRO 30X0,4MG BLI kód SÚKL: 0107577


POR CPS PRO 30X0,4MG TBC kód SÚKL: 0107578

PE: 
36

ZR: 
Změna doby použitelnosti konečného přípravku v prodejním balení (s účinností od 10.5.2007).


Změna příbalové informace, která nesouvisí se souhrnem údajů o přípravku (s účinností od 19.7.2007).


Změna názvu a/nebo adresy držitele rozhodnutí o registraci (s účinností od 12.7.2007).

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

BEGRIVAC                                                                                                          59/523/97-C

D: 
NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS GMBH & CO.KG, MARBURG, Německo

S: 
Influenzae viri a/solomon islands(h1n1) frag
  


(odp. Haemagglutinum
 0.015 mg)


Influenzae viri a/wisconsin (h3n2) fragment.
  


(odp. Haemagglutinum
 0.015 mg)


Influenzae viri b/malaysia fragmentum
  


(odp. Haemagglutinum
 0.015 mg)

B: 
INJ SUS 1X0.5ML+ST ISP kód SÚKL: 0032676


INJ SUS 1X0.5ML+JE ISP kód SÚKL: 0032677


INJ SUS 10X0.5ML+ST ISP kód SÚKL: 0032678


INJ SUS 10X0.5ML+JE ISP kód SÚKL: 0032679

ZR: 
Každoroční změna složení chřipkové vakcíny.

         Změna názvu a/nebo adresy výrobce konečného přípravku (s účinností od 13.9.2007).

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

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

BETOPTIC                                                                                                          64/203/88-C

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

B: 
OPH GTT SOL 1X5ML LGT kód SÚKL: 0091624

ZR: 
Přidání výrobce léčivé látky.

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

BETOPTIC S                                                                                                  64/1131/94-C

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

B: 
OPH GTT SUS 1X5ML UGT kód SÚKL: 0044982

ZR: 
Přidání výrobce léčivé látky.

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

BOTOX                                                                                                                  63/568/93-C

D: 
ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko

B: 
INJ PLV SOL 1X100UT VIA kód SÚKL: 0075241


INJ PLV SOL 4X100UT VIA kód SÚKL: 0076029

ZR: 
Předložení nového nebo aktualizovaného TSE certifikátu shody s Evropským lékopisem pro léčivou látku nebo výchozí surovinu / meziprodukt / činidlo používané při výrobním procesu léčivé látky v případě schváleného výrobce a schváleného výrobního procesu (s účinností od 8.9.2007).

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

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

CIFRAN 250 mg                                                                                           15/036/01-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR TBL FLM 10X250MG BLI kód SÚKL: 0016388


POR TBL FLM 20X250MG BLI kód SÚKL: 0016389

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

CIFRAN 500 mg                                                                                           15/037/01-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR TBL FLM 10X500MG BLI kód SÚKL: 0016390


POR TBL FLM 20X500MG BLI kód SÚKL: 0016391

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

CIFRAN 750 mg                                                                                           15/038/01-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR TBL FLM 10X750MG BLI kód SÚKL: 0016428

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

CILKANOL                                                                                                          85/133/82-C

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

B: 
POR CPS DUR 30X300MG BLI kód SÚKL: 0004336

ZR: 
Změna specifikace konečného přípravku (s účinností od 8.9.2007).

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

CIPROBAY 100                                                                                          42/141/87-A/C

D: 
BAYER HEALTHCARE AG, LEVERKUSEN, Německo

B: 
INF SOL 5X50ML/100MG VIA kód SÚKL: 0086636


INF SOL 1X50ML/100MG VIA kód SÚKL: 0091559

ZR: 
Změna místa provádění silikonizace skleněné lahvičky.

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

CIPROBAY 200                                                                                          42/141/87-B/C

D: 
BAYER HEALTHCARE AG, LEVERKUSEN, Německo

B: 
INF SOL 5X100ML/200MG VIA kód SÚKL: 0086637


INF SOL 1X100ML/200MG VIA kód SÚKL: 0091560

ZR: 
Změna místa provádění silikonizace skleněné lahvičky.

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

CIPROBAY 400                                                                                          42/141/87-C/C

D: 
BAYER HEALTHCARE AG, LEVERKUSEN, Německo

B: 
INF SOL 1X200ML/400MG VIA kód SÚKL: 0086638

ZR: 
Změna místa provádění silikonizace skleněné lahvičky.

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

C-VITAMIN 1000 PHARMAVIT                                                            86/909/92-C

D: 
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Česká republika

B: 
POR TBL EFF 10X1000MG TBC kód SÚKL: 0100026

ZR: 
Změna v označení na obalu (s účinností od 1.11.2007).

         Uvedení názvu léčivého přípravku na obalu Braillovým písmem (s účinností od 1.11.2007).

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

DALCIPRAN 25 mg                                                                                      30/605/99-C

D: 
PIERRE FABRE MEDICAMENT,  BOULOGNE, Francie

B: 
CPS 14X25MG BLI kód SÚKL: 0054161


CPS 28X25MG BLI kód SÚKL: 0054162


CPS 56X25MG BLI kód SÚKL: 0054163


CPS 112X25MG BLI kód SÚKL: 0054164

ZR: 
Změna názvu a/nebo adresy výrobce konečného přípravku (s účinností od 8.9.2007).

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

DALCIPRAN 50 mg                                                                                      30/606/99-C

D: 
PIERRE FABRE MEDICAMENT,  BOULOGNE, Francie

B: 
CPS 14X50MG BLI kód SÚKL: 0054165


CPS 28X50MG BLI kód SÚKL: 0054166


CPS 56X50MG BLI kód SÚKL: 0054167


CPS 112X50MG BLI kód SÚKL: 0054168

ZR: 
Změna názvu a/nebo adresy výrobce konečného přípravku (s účinností od 8.9.2007).

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

DERMAZULEN                                                                                                    46/347/69-C

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

B: 
UNG 1X30GM TUB kód SÚKL: 0000843

ZR: 
Přidání Al tub s alternativním lakem.

         Změna specifikace obalu.

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

DOLGIT GEL                                                                                                    29/597/95-C

D: 
DOLORGIET PHARMACEUTICALS, ST.AUGUSTIN/BONN, Německo

B: 
DRM GEL 1X20GM TUB kód SÚKL: 0057541


DRM GEL 1X50GM TUB kód SÚKL: 0057542


DRM GEL 1X150GM TUB kód SÚKL: 0125167

ZR: 
Změna velikosti balení konečného přípravku (s účinností od 2.9.2007).

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

DROXCEF 125 mg/5 ml                                                                                15/272/02-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR PLV SUS 100ML/2.5G DBU kód SÚKL: 0016945

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

DROXCEF 250 mg/5 ml                                                                          15/273/02-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR PLV SUS 100ML/5GM TBC kód SÚKL: 0016946

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

DROXCEF 500 mg                                                                                         15/274/02-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR CPS DUR 10X500MG BLI kód SÚKL: 0016947

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

ECOBEC 100 µg                                                                                         14/090/01-C

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

B: 
INH SOL PSS 200DÁV VNM kód SÚKL: 0058792

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 9.9.2007).

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

ECOBEC 100 µg EASI-BREATHE                                                    14/092/01-C

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

B: 
INH SOL PSS 200DÁV VNM kód SÚKL: 0058780

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 9.9.2007).

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

ECOBEC 250 µg                                                                                         14/091/01-C

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

B: 
INH SOL PSS 200DÁV VNM kód SÚKL: 0058793

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 9.9.007).

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

ECOBEC 250 µg EASI-BREATHE                                                    14/093/01-C

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

B: 
INH SOL PSS 200DÁV VNM kód SÚKL: 0058782

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 9.9.2007).

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

ECOBEC 250 µg EASI-BREATHE TRIO                                        14/095/01-C

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

B: 
INH SOL PSS 3X200DÁV VNM kód SÚKL: 0058781

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 9.9.2007).

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

ECOBEC 50 µg                                                                                           14/014/03-C

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

B: 
INH SOL PSS 200DÁV VNM kód SÚKL: 0047374

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 9.9.2007).

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

ENTIZOL                                                                                                             25/128/72-C

D: 
ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA S.A., STAROGARD GDANSKI, Polsko

PP: 
Bílé až slabě nažloutlé kulaté ploché tablety s půlící rýhou na jedné straně.

B: 
POR TBL NOB 20X250MG BLI kód SÚKL: 0002427

ZR: 
Změna rozměrů tablet, tobolek, čípků nebo vaginálních kuliček, aniž se mění kvalitativní nebo kvantitativní složení a průměrná hmotnost – změna popisu konečného přípravku (s účinností od 15.9.2007).


Změna specifikace konečného přípravku (s účinností od 15.9.2007).

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

EPREX 200 IU/0.1ml                                                                             12/161/89-C

EPREX 400 IU/0.1ml                                                                             12/161/89-C

EPREX 1000 IU/0.1ml                                                                          12/161/89-C

D: 
JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Česká republika

B: 
INJ SOL 6X1ML/2KU VIA kód SÚKL: 0014965


INJ SOL 6X1ML/4KU VIA kód SÚKL: 0014966


INJ SOL 6X1ML/10KU VIA kód SÚKL: 0014967


INJ SOL 6X0.5ML/1KU ISP kód SÚKL: 0014968


INJ SOL 6X0.5ML/2KU ISP kód SÚKL: 0014969


INJ SOL 6X0.4ML/4KU ISP kód SÚKL: 0014970


INJ SOL 6X1ML/10KU ISP kód SÚKL: 0014971


INJ SOL 6X0.5ML/1KU VIA kód SÚKL: 0014972


INJ SOL 6X0.3ML/3KU ISP kód SÚKL: 0014973


INJ SOL 6X0.5ML/5KU ISP kód SÚKL: 0014974


INJ SOL 6X0.6ML/6KU ISP kód SÚKL: 0014975


INJ SOL 6X0.7ML/7KU ISP kód SÚKL: 0014976


INJ SOL 6X0.8ML/8KU ISP kód SÚKL: 0014977


INJ SOL 6X0.9ML/9KU ISP kód SÚKL: 0014978

ZR: 
Předložení nového nebo aktualizovaného TSE certifikátu shody s Evropským lékopisem pro léčivou látku nebo výchozí surovinu / meziprodukt / činidlo používané při výrobním procesu léčivé látky v případě schváleného výrobce a schváleného výrobního procesu (s účinností od 8.9.2007).

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

EPREX 40 000                                                                                              12/326/00-C

D: 
JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Česká republika

B: 
INJ SOL 1X1ML/40KU VIA kód SÚKL: 0014979


INJ SOL 4X1ML/40KU VIA kód SÚKL: 0014980


INJ SOL 6X1ML/40KU VIA kód SÚKL: 0014981


INJ SOL 1X1ML/40KU ISP kód SÚKL: 0014982


INJ SOL 4X1ML/40KU ISP kód SÚKL: 0014983


INJ SOL 6X1ML/40KU ISP kód SÚKL: 0014984

ZR: 
Předložení nového nebo aktualizovaného TSE certifikátu shody s Evropským lékopisem pro léčivou látku nebo výchozí surovinu / meziprodukt / činidlo používané při výrobním procesu léčivé látky v případě schváleného výrobce a schváleného výrobního procesu (s účinností od 8.9.2007).

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

ESTRACYT                                                                                                          44/120/76-C

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

B: 
POR CPS DUR 100X140MG TBC kód SÚKL: 0058742

ZR: 
Změna specifikace konečného přípravku (s účinností od 6.9.2007).


Změna kontrolní metody pro konečný přípravek (s účinností od 6.9.2007).

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

FLIXOTIDE DISKUS 100                                                                        14/074/00-C

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

B: 
INH PLV 60X100RG STR kód SÚKL: 0058398

ZR: 
Přidání alternativní metody pro stanovení velikosti částic Monohydrátu laktosy.

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

FLIXOTIDE DISKUS 250                                                                        14/075/00-C

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

B: 
INH PLV 60X250RG STR kód SÚKL: 0058399

ZR: 
Přidání alternativní metody pro stanovení velikosti částic Monohydrát laktosy.

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

FLIXOTIDE DISKUS 500                                                                        14/076/00-C

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

B: 
INH PLV 60X500RG STR kód SÚKL: 0058400

ZR: 
Přidání alternativní metody pro stanovení velikosti částic Monohydrát laktosy.

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

FLUAD                                                                                                                  59/004/04-C

D: 
NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L., SIENA, Itálie

S: 
Influenzae viri a/wisconsin (h3n2) fragment.
  


(odp. Haemagglutinum
 0.015 mg)


Influenzae viri a/solomon islands(h1n1) frag
  


(odp. Haemagglutinum
 0.015 mg)


Influenzae viri b/malaysia fragmentum
  


(odp. Haemagglutinum
 0.015 mg)

B: 
INJ SUS EML 1X0.5ML ISP kód SÚKL: 0016513

ZR: 
Každoroční změna složení vakcíny proti chřipce.

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

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

FUCIDIN                                                                                                             46/319/97-C

D: 
LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS, BALLERUP, Dánsko

B: 
CRM 1X15GM 2% TUB kód SÚKL: 0084492

ZR: 
Změna specifikace konečného přípravku (s účinností od 16.8.2007).

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

FULSED                                                                                                               57/119/02-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
INJ SOL 10X1ML/5MG AMP kód SÚKL: 0016505

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

GAMMAGARD S/D                                                                                           75/152/00-C

D: 
BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Česká republika

B: 
INF PSO LQF 0.5GM+SOL VIA kód SÚKL: 0017375


INF PSO LQF 10GM+SOL VIA kód SÚKL: 0017376


INF PSO LQF 5GM+SOL VIA kód SÚKL: 0017377


INF PSO LQF 2.5GM+SOL VIA kód SÚKL: 0017378

ZR: 
Aktualizace specifikace léčivého přípravku v souladu s Evropským lékopisem. Aktualizace výroby konečného přípravku ve výrobním místě Rieti - restrukturalizace klasifikovaných prostorů určených k odtrhávání plasma vaků. 

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

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

GLUCOPHAGE 1000 mg                                                                             18/155/02-C

D: 
MERCK SANTÉ S.A.S.,  LYON, Francie

B: 
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kód SÚKL: 0023796


POR TBL FLM 60X1000MG BLI kód SÚKL: 0023797

ZR: 
Nahrazení nebo přidání místa výroby pro část nebo celý postup výroby konečného přípravku - všechny další výrobní operace kromě propouštění šarží (s účinností od 6.9.2007).


Změna velikosti šarže konečného přípravku (s účinností od 6.9.2007).


Malá změna výrobního postupu konečného přípravku (s účinností od 6.9.2007).


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 6.9.2007).

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

GLUCOPHAGE 500 mg                                                                                18/824/96-C

D: 
MERCK SANTÉ S.A.S.,  LYON, Francie

B: 
POR TBL FLM50X500MG BLI kód SÚKL: 0023793

ZR: 
Změna velikosti šarže konečného přípravku (s účinností od 6.9.2007).

         Malá změna výrobního postupu konečného přípravku (s účinností od 6.9.2007).

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

GLUCOPHAGE 850 mg                                                                                18/825/96-C

D: 
MERCK SANTÉ S.A.S.,  LYON, Francie

B: 
POR TBL FLM 30X850MG BLI kód SÚKL: 0023794


POR TBL FLM 100X850MG BLI kód SÚKL: 0023795

ZR: 
Změna velikosti šarže konečného přípravku (s účinností od 6.9.2007).


Malá změna výrobního postupu konečného přípravku (s účinností od 6.9.2007).

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

GOPTEN 4 mg                                                                                                 58/001/05-C

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

B: 
POR CPS DUR 14X4MG BLI kód SÚKL: 0095818


POR CPS DUR 28X4MG BLI kód SÚKL: 0095819

ZR:   Změna výrobního místa konečného přípravku.

         Změna výrobního procesu.

         Změna velikosti šarže.

         Změna release a shelf-life specifikace.

         Změna kontrolních metod.

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

HARTIL 10 mg                                                                                              58/184/05-C

D: 
EGIS PHARMACEUTICALS LTD., BUDAPEŠŤ, Maďarsko

B: 
POR TBL NOB 28X10MG BLI kód SÚKL: 0048755


POR TBL NOB 98X10MG BLI kód SÚKL: 0125164

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 5.8.2007).

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

HARTIL 2,5 mg                                                                                           58/182/05-C

D: 
EGIS PHARMACEUTICALS LTD., BUDAPEŠŤ, Maďarsko

B: 
POR TBL NOB 28X2.5MG BLI kód SÚKL: 0048753


POR TBL NOB 98X2.5MG BLI kód SÚKL: 0125166

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 5.8.2007).

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

HARTIL 5 mg                                                                                                 58/183/05-C

D: 
EGIS PHARMACEUTICALS LTD., BUDAPEŠŤ, Maďarsko

B: 
POR TBL NOB 28X5MG BLI kód SÚKL: 0048754


POR TBL NOB 98X5MG BLI kód SÚKL: 0125165

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 5.8.2007).

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

HELICID 40 INF                                                                                         09/413/01-C

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

B: 
INF PLV SOL 1X40MG VIA kód SÚKL: 0031739

ZR: 
Změna specifikace vnitřního obalu konečného přípravku (s účinností od 13.9.2007).

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

HISTAC 150                                                                                                    09/248/99-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR TBL FLM20X150MG STR kód SÚKL: 0014664

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

HISTAC 300                                                                                                    09/249/99-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR TBL FLM 10X300MG STR kód SÚKL: 0014665

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

HISTAC 75                                                                                                       09/635/99-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR TBL FLM 6X75MG BLI kód SÚKL: 0014662


POR TBL FLM 12X75MG BLI kód SÚKL: 0014663

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

IBALGIN 200                                                                                                 29/140/89-C

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

B: 
POR TBL FLM 12X200MG BLI kód SÚKL: 0032076


POR TBL FLM 10X200MG BLI kód SÚKL: 0032077


POR TBL FLM 30X200MG BLI kód SÚKL: 0032078


POR TBL FLM 24X200MG BLI kód SÚKL: 0100014

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 8.9.2007).

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

IBALGIN 400                                                                                                 29/154/88-C

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

B: 
POR TBL FLM 10X400MG BLI kód SÚKL: 0032079


POR TBL FLM 12X400MG BLI kód SÚKL: 0032080


POR TBL FLM 30X400MG BLI kód SÚKL: 0032081


POR TBL FLM 100X400MG TBC kód SÚKL: 0032082


POR TBL FLM 24X400MG BLI kód SÚKL: 0100013

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 8.9.2007).

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

IBALGIN 600                                                                                               29/1235/97-C

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

B: 
POR TBL FLM 30X600MG BLI kód SÚKL: 0011063


POR TBL FLM 100X600MG TBC kód SÚKL: 0011064

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 8.9.2007).

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

IBALGIN SUS                                                                                                 07/891/99-C

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

B: 
POR SUS 1X100ML/2GM LAG kód SÚKL: 0032016

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 8.9.2007).

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

IBUPROFEN 200 LÉČIVA                                                                        29/002/02-C

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

B: 
POR TBL FLM 10X200MG BLI kód SÚKL: 0032754


POR TBL FLM 12X200MG BLI kód SÚKL: 0032755


POR TBL FLM 30X200MG BLI kód SÚKL: 0032756

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 8.9.2007).

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

IBUPROFEN 400 LÉČIVA                                                                        29/003/02-C

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

B: 
POR TBL FLM 10X400MG BLI kód SÚKL: 0032903


POR TBL FLM 12X400MG BLI kód SÚKL: 0032904


POR TBL FLM 30X400MG BLI kód SÚKL: 0032905


POR TBL FLM 100X400MG BLI kód SÚKL: 0032906

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 8.9.2007).

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

IBUPROFEN 600 LÉČIVA                                                                        29/004/02-C

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

B: 
POR TBL FLM 30X600MG BLI kód SÚKL: 0032725

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 8.9.2007).

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

INVORIL 10 mg                                                                                           58/024/01-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR TBL NOB 28X10MG BLI kód SÚKL: 0014060


POR TBL NOB 50X10MG TBC kód SÚKL: 0014061

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

INVORIL 20 mg                                                                                           58/025/01-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR TBL NOB 28X20MG BLI kód SÚKL: 0014062


POR TBL NOB 50X20MG TBC kód SÚKL: 0014063

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

INVORIL 5 mg                                                                                              58/023/01-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR TBL NOB 50X5MG TBC kód SÚKL: 0014058


POR TBL NOB 28X5MG BLI kód SÚKL: 0014059

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

IXEL 25 mg                                                                                                       30/576/99-C

D: 
PIERRE FABRE MEDICAMENT,  BOULOGNE, Francie

B: 
POR CPS DUR 14X25MG BLI kód SÚKL: 0054169


POR CPS DUR 28X25MG BLI kód SÚKL: 0054170


POR CPS DUR 56X25MG BLI kód SÚKL: 0054171


POR CPS DUR 112X25MG BLI kód SÚKL: 0054172

ZR: 
Změna názvu a/nebo adresy výrobce konečného přípravku (s účinností od 8.9.2007).

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

IXEL 50 mg                                                                                                       30/577/99-C

D: 
PIERRE FABRE MEDICAMENT,  BOULOGNE, Francie

B: 
POR CPS DUR 14X50MG BLI kód SÚKL: 0054173


POR CPS DUR 28X50MG BLI kód SÚKL: 0054174


POR CPS DUR 56X50MG BLI kód SÚKL: 0054175


POR CPS DUR 112X50MG BLI kód SÚKL: 0054176

ZR: 
Změna názvu a/nebo adresy výrobce konečného přípravku (s účinností od 8.9.2007).

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

JARSIN 300                                                                                                    94/609/99-C

D: 
CASSELLA-MED GMBH & CO. KG, KOLÍN NAD RÝNEM, Německo

B: 
POR TBL OBD 60X300MG BLI kód SÚKL: 0107796


POR TBL OBD 100X300MG BLI kód SÚKL: 0107797

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 6.9.2007).


Změna názvu a/nebo adresy výrobce konečného přípravku (s účinností od 6.9.2007).

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

KARON                                                                                                                  83/527/95-C

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

B: 
INJ 0.2ML/100RG+SOL AMP kód SÚKL: 0070426

ZR: 
Změna specifikace vnitřního obalu konečného přípravku (s účinností od 13.9.2007).

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

KLABAX 250 mg                                                                                           15/221/03-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR TBL FLM 14X250MG BLI kód SÚKL: 0016475

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

KLABAX 500 mg                                                                                           15/222/03-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR TBL FLM 14X500MG BLI kód SÚKL: 0016476

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

LISINOPRIL-RATIOPHARM 10 mg                                                    58/126/03-C

D: 
RATIOPHARM GMBH, ULM, Německo

B: 
POR TBL NOB 30X10MG BLI kód SÚKL: 0010683


POR TBL NOB 50X10MG BLI kód SÚKL: 0010684


POR TBL NOB 100X10MG BLI kód SÚKL: 0010685

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 7.9.2007).

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

LISINOPRIL-RATIOPHARM 20 mg                                                    58/127/03-C

D: 
RATIOPHARM GMBH, ULM, Německo

B: 
POR TBL NOB 30X20MG BLI kód SÚKL: 0010884


POR TBL NOB 50X20MG BLI kód SÚKL: 0010885


POR TBL NOB 100X20MG BLI kód SÚKL: 0010886

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 7.9.2007).

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

LISINOPRIL-RATIOPHARM 5 mg                                                      58/125/03-C

D: 
RATIOPHARM GMBH, ULM, Německo

B: 
POR TBL NOB 30X5MG BLI kód SÚKL: 0010625


POR TBL NOB 50X5MG BLI kód SÚKL: 0010626


POR TBL NOB 100X5MG BLI kód SÚKL: 0010629

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 7.9.2007).

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

MAGNESIUM 250 mg PHARMAVIT                                                      39/214/94-C

D: 
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Česká republika

B: 
POR TBL EFF 20 TBC kód SÚKL: 0018774

ZR: 
Změna v označení na obalu (s účinností od 1.11.2007).

         Uvedení názvu léčivého přípravku na obalu Braillovým písmem (s účinností od 1.11.2007).

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

MEGACE 160 mg                                                                                           44/166/81-C

D: 
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Česká republika

B: 
POR TBL NOB 30X160MG TBC kód SÚKL: 0100027

ZR: 
Změna v označení na obalu – uvedení názvu léčivého přípravku Braillovým písmem (s účinností od 14.11.2007).

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

MONOPRIL 20 mg                                                                                         58/022/97-C

D: 
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O., PRAHA, Česká republika

B: 
POR TBL NOB 28X20MG BLI kód SÚKL: 0084530

ZR: 
Změna v označení na obalu (s účinností od 1.11.2007).

         Uvedení názvu léčivého přípravku na obalu Braillovým písmem (s účinností od 1.11.2007).

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

MOSTRAFIN                                                                                                       87/042/06-C

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

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

ZS: 
Uchovávejte při teplotě do 25°C.

ZR:    Změna textu souhrnu údajů o přípravku a příbalové informace v souladu s harmonizací textů při ukončení procedury MRP.

         Upřesnění způsobu uchovávání.

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

NEUROMAX FORTE                                                                                         86/032/04-C

D: 
VITABALANS OY, HÄMEENLINNA, Finsko

B: 
POR TBL FLM 20 TBC kód SÚKL: 0030959


POR TBL FLM 30 TBC kód SÚKL: 0030960


POR TBL FLM 50 TBC kód SÚKL: 0030961


POR TBL FLM 100 TBC kód SÚKL: 0030962

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

ZR: 
Upřesnění složení potahové vrstvy.

         Upřesnění složení šarže .

         Změna teoretické hmotnosti potažené tablety.

         Změna specifikací přípravku.

         Změna dodavatele vnitřního obalu.

         Upřesnění podmínky uchovávání.

Uvedení názvu léčivého přípravku na obalu Braillovým písmem.
-----------------------------------------------------------

OXALIPLATIN "EBEWE" 5 mg/ml PRÁŠEK PRO PŘÍPRAVU INFUZNÍHO ROZTOKU                                                                                                          44/022/07-C

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

B: 
INF PLV SOL 1X50MG VIA kód SÚKL: 0107800


INF PLV SOL 1X100MG VIA kód SÚKL: 0107801


INF PLV SOL 1X150MG VIA kód SÚKL: 0125163

ZR: 
Přidání velikosti balení konečného přípravku (s účinností od 23.7.2007).

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

OXYGAL 12 mg                                                                                              06/232/07-C

D: 
CT-ARZNEIMITTEL CHEMISCHE TEMPELHOF GMBH, BERLIN, Německo

B: 
POR TBL FLM 10X12MG BLI kód SÚKL: 0102269


POR TBL FLM 14X12MG BLI kód SÚKL: 0102270


POR TBL FLM 15X12MG BLI kód SÚKL: 0102271


POR TBL FLM 20X12MG BLI kód SÚKL: 0102272


POR TBL FLM 28X12MG BLI kód SÚKL: 0102273


POR TBL FLM 30X12MG BLI kód SÚKL: 0102274


POR TBL FLM 56X12MG BLI kód SÚKL: 0102276


POR TBL FLM 60X12MG BLI kód SÚKL: 0102277


POR TBL FLM 84X12MG BLI kód SÚKL: 0102278


POR TBL FLM 90X12MG BLI kód SÚKL: 0102279


POR TBL FLM 112X12MG BLI kód SÚKL: 0102280


POR TBL FLM 120X12MG BLI kód SÚKL: 0102281


POR TBL FLM 168X12MG BLI kód SÚKL: 0102282


POR TBL FLM 180X12MG BLI kód SÚKL: 0102283


POR TBL FLM 10X12MG TBC kód SÚKL: 0102284


POR TBL FLM 14X12MG TBC kód SÚKL: 0102285


POR TBL FLM 15X12MG TBC kód SÚKL: 0102286


POR TBL FLM 20X12MG TBC kód SÚKL: 0102287


POR TBL FLM 28X12MG TBC kód SÚKL: 0102288


POR TBL FLM 30X12MG TBC kód SÚKL: 0102289


POR TBL FLM 56X12MG TBC kód SÚKL: 0102290


POR TBL FLM 60X12MG TBC kód SÚKL: 0102291


POR TBL FLM 84X12MG TBC kód SÚKL: 0102292


POR TBL FLM 90X12MG TBC kód SÚKL: 0102293


POR TBL FLM 112X12MG TBC kód SÚKL: 0102294


POR TBL FLM 120X12MG TBC kód SÚKL: 0102295


POR TBL FLM 168X12MG TBC kód SÚKL: 0102296


POR TBL FLM 180X12MG TBC kód SÚKL: 0102297

ZR: 
Změna zdroje pomocné látky nebo činidla: nahrazení materiálu s rizikem TSE rostlinným nebo syntetickým materiálem (s účinností od 19.9.2007).

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

OXYGAL 4 mg                                                                                                 06/230/07-C

D: 
CT-ARZNEIMITTEL CHEMISCHE TEMPELHOF GMBH, BERLIN, Německo

B: 
POR TBL FLM 10X4MG BLI kód SÚKL: 0102045


POR TBL FLM 14X4MG BLI kód SÚKL: 0102046


POR TBL FLM 15X4MG BLI kód SÚKL: 0102047


POR TBL FLM 20X4MG BLI kód SÚKL: 0102048


POR TBL FLM 28X4MG BLI kód SÚKL: 0102049


POR TBL FLM 30X4MG BLI kód SÚKL: 0102050


POR TBL FLM 56X4MG BLI kód SÚKL: 0102051


POR TBL FLM 60X4MG BLI kód SÚKL: 0102052


POR TBL FLM 84X4MG BLI kód SÚKL: 0102053


POR TBL FLM 90X4MG BLI kód SÚKL: 0102054


POR TBL FLM 112X4MG BLI kód SÚKL: 0102055


POR TBL FLM 120X4MG BLI kód SÚKL: 0102056


POR TBL FLM 168X4MG BLI kód SÚKL: 0102057


POR TBL FLM 180X4MG BLI kód SÚKL: 0102058


POR TBL FLM 10X4MG TBC kód SÚKL: 0102059


POR TBL FLM 14X4MG TBC kód SÚKL: 0102060


POR TBL FLM 15X4MG TBC kód SÚKL: 0102061


POR TBL FLM 20X4MG TBC kód SÚKL: 0102062


POR TBL FLM 28X4MG TBC kód SÚKL: 0102063


POR TBL FLM 30X4MG TBC kód SÚKL: 0102064


POR TBL FLM 56X4MG TBC kód SÚKL: 0102065


POR TBL FLM 60X4MG TBC kód SÚKL: 0102066


POR TBL FLM 84X4MG TBC kód SÚKL: 0102067


POR TBL FLM 90X4MG TBC kód SÚKL: 0102068


POR TBL FLM 112X4MG TBC kód SÚKL: 0102069


POR TBL FLM 120X4MG TBC kód SÚKL: 0102070


POR TBL FLM 168X4MG TBC kód SÚKL: 0102071


POR TBL FLM 180X4MG TBC kód SÚKL: 0102072

ZR: 
Změna zdroje pomocné látky nebo činidla: nahrazení materiálu s rizikem TSE rostlinným nebo syntetickým materiálem (s účinností od 19.9.2007).

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

OXYGAL 8 mg                                                                                                 06/231/07-C

D: 
CT-ARZNEIMITTEL CHEMISCHE TEMPELHOF GMBH, BERLIN, Německo

B: 
POR TBL FLM 10X8MG BLI kód SÚKL: 0102157


POR TBL FLM 14X8MG BLI kód SÚKL: 0102158


POR TBL FLM 15X8MG BLI kód SÚKL: 0102159


POR TBL FLM 20X8MG BLI kód SÚKL: 0102160


POR TBL FLM 28X8MG BLI kód SÚKL: 0102161


POR TBL FLM 30X8MG BLI kód SÚKL: 0102162


POR TBL FLM 56X8MG BLI kód SÚKL: 0102163


POR TBL FLM 60X8MG BLI kód SÚKL: 0102164


POR TBL FLM 84X8MG BLI kód SÚKL: 0102165


POR TBL FLM 90X8MG BLI kód SÚKL: 0102166


POR TBL FLM 112X8MG BLI kód SÚKL: 0102167


POR TBL FLM 120X8MG BLI kód SÚKL: 0102168


POR TBL FLM 168X8MG BLI kód SÚKL: 0102169


POR TBL FLM 180X8MG BLI kód SÚKL: 0102170


POR TBL FLM 10X8MG TBC kód SÚKL: 0102171


POR TBL FLM 14X8MG TBC kód SÚKL: 0102172


POR TBL FLM 15X8MG TBC kód SÚKL: 0102173


POR TBL FLM 20X8MG TBC kód SÚKL: 0102174


POR TBL FLM 28X8MG TBC kód SÚKL: 0102175


POR TBL FLM 30X8MG TBC kód SÚKL: 0102176


POR TBL FLM 56X8MG TBC kód SÚKL: 0102177


POR TBL FLM 60X8MG TBC kód SÚKL: 0102178


POR TBL FLM 84X8MG TBC kód SÚKL: 0102179


POR TBL FLM 90X8MG TBC kód SÚKL: 0102180


POR TBL FLM 112X8MG TBC kód SÚKL: 0102181


POR TBL FLM 120X8MG TBC kód SÚKL: 0102182


POR TBL FLM 168X8MG TBC kód SÚKL: 0102183


POR TBL FLM 180X8MG TBC kód SÚKL: 0102184

ZR: 
Změna zdroje pomocné látky nebo činidla: nahrazení materiálu s rizikem TSE rostlinným nebo syntetickým materiálem (s účinností od 19.9.2007).

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

PARALEN HOT DRINK                                                                                07/221/05-C

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

B: 
POR GRA SUS 5 MDC kód SÚKL: 0013941


POR GRA SUS 6 MDC kód SÚKL: 0013942


POR GRA SUS 10 MDC kód SÚKL: 0013943


POR GRA SUS 12 MDC kód SÚKL: 0013944

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 13.9.2007).

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

PARALEN PLUS                                                                                              07/569/00-C

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

B: 
POR TBL FLM 12 BLI kód SÚKL: 0030228


POR TBL FLM 24 BLI kód SÚKL: 0030229

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 13.9.2007).

Poznámka: Pozor! Prekursory.
-----------------------------------------------------------

PROCAIN LÉČIVA 1%                                                                                01/026/69-C

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

B: 
INJ 10X5ML/50MG AMP kód SÚKL: 0000564


INJ 10X10ML/100MG AMP kód SÚKL: 0000565

ZR: 
Změna specifikace vnitřního obalu konečného přípravku (s účinností od 3.8.2007).

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

PROPYCIL 50                                                                                                 34/231/72-C

D: 
ADMEDA ARZNEIMITTEL GMBH, NIENWOHLD, Německo

B: 
POR TBL NOB20X50MG TBC kód SÚKL: 0014913


POR TBL NOB 100X50MG TBC kód SÚKL: 0014914

ZR: 
Změna v označení na obalu – uvedení názvu léčivého přípravku na obalu Braillovým písmem (s účinností od 22.10.2007).

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

RANCOR 10                                                                                                       31/093/03-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR TBL NOB 10X10MG BLI kód SÚKL: 0014727


POR TBL NOB 50X10MG BLI kód SÚKL: 0014728

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

RANCOR 20                                                                                                       31/094/03-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR TBL NOB 10X20MG BLI kód SÚKL: 0014729


POR TBL NOB 50X20MG BLI kód SÚKL: 0014730

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

RANCOR 40                                                                                                       31/095/03-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR TBL NOB 10X40MG BLI kód SÚKL: 0014731


POR TBL NOB 50X40MG BLI kód SÚKL: 0014732

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

RANVIR 200                                                                                                    42/564/99-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR TBL NOB 25X200MG BLI kód SÚKL: 0016952


POR TBL NOB 35X200MG BLI kód SÚKL: 0016953


POR TBL NOB 70X200MG BLI kód SÚKL: 0016954

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

RANVIR 400                                                                                                    42/565/99-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR TBL NOB 25X400MG BLI kód SÚKL: 0016955


POR TBL NOB 35X400MG BLI kód SÚKL: 0016956


POR TBL NOB 70X400MG BLI kód SÚKL: 0016957

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

RANVIR 800                                                                                                    42/566/99-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR TBL NOB 25X800MG BLI kód SÚKL: 0016958


POR TBL NOB 35X800MG BLI kód SÚKL: 0016959


POR TBL NOB 70X800MG BLI kód SÚKL: 0016960

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).
-----------------------------------------------------------

ROLETRA                                                                                                             24/178/03-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR TBL NOB 30X10MG BLI kód SÚKL: 0014055


POR TBL NOB 7X10MG BLI kód SÚKL: 0014056


POR TBL NOB 10X10MG BLI kód SÚKL: 0014057

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

RYTMONORM                                                                                                      13/134/85-C

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

B: 
INJ SOL 5X20ML/70MG AMP kód SÚKL: 0090995

ZR: 
Změna názvu a/nebo adresy výrobce léčivé látky, pokud není k dispozici certifikát shody s Evropským lékopisem (s účinností od 9.9.2007).

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

RYTMONORM 10 mg                                                                                  13/133/85-A/C

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

B: 
POR TBL FLM 500X10MG TBC kód SÚKL: 0076761

ZR: 
Změna názvu a/nebo adresy výrobce léčivé látky, pokud není k dispozici certifikát shody s Evropským lékopisem (s účinností od 9.9.2007).

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

RYTMONORM 150 mg                                                                               13/133/85-B/C

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

B: 
POR TBL FLM 50X150MG TBC kód SÚKL: 0091003


POR TBL FLM 20X150MG TBC kód SÚKL: 0099308


POR TBL FLM 100X150MG TBC kód SÚKL: 0099309

ZR: 
Změna názvu a/nebo adresy výrobce léčivé látky, pokud není k dispozici certifikát shody s Evropským lékopisem (s účinností od 9.9.2007).

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

RYTMONORM 300 mg                                                                               13/133/85-C/C

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

B: 
POR TBL FLM 50X300MG TBC kód SÚKL: 0091004


POR TBL FLM 20X300MG TBC kód SÚKL: 0099310


POR TBL FLM 100X300MG TBC kód SÚKL: 0099311

ZR: 
Změna názvu a/nebo adresy výrobce léčivé látky, pokud není k dispozici certifikát shody s Evropským lékopisem (s účinností od 9.9.2007).

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

SEREVENT DISKUS                                                                                      14/029/02-C

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

B: 
INH PLV DOS 60X50RG VNM kód SÚKL: 0001658

ZR: 
Přidání alternativní metody pro stanovení velikosti částic Monohydrát laktosy.

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

SERLIFT 100 mg                                                                                         30/106/02-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR TBL FLM 30X100MG BLI kód SÚKL: 0015819


POR TBL FLM 100X100MG BLI kód SÚKL: 0015820

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

SERLIFT 50 mg                                                                                           30/105/02-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR TBL FLM 30X50MG BLI kód SÚKL: 0015817


POR TBL FLM 100X50MG BLI kód SÚKL: 0015818

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

SIMVOR 10 mg                                                                                              31/322/00-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR TBL FLM 30X10MG BLI kód SÚKL: 0014733

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

SIMVOR 20 mg                                                                                              31/323/00-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR TBL FLM 30X20MG BLI kód SÚKL: 0014734

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

SIMVOR 40 mg                                                                                              31/324/00-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR TBL FLM 30X40MG BLI kód SÚKL: 0014735

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

SIMVOR 5 mg                                                                                                 31/321/00-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR TBL FLM 30X5MG BLI kód SÚKL: 0014736

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

SOLIAN ROZTOK                                                                                           68/307/02-C

D: 
SANOFI-SYNTHELABO FRANCE, PAŘÍŽ, Francie

PP: 
Lahvička 60 ml z hnědého skla, PP uzávěr s dětskou bezpečnostní pojistkou s vložkou z PE,PVDC, dávkovací pipeta (PE,PS) 5 ml, papírová krabička.

B: 
POR SOL 1X60 ML/6GM PIP kód SÚKL: 0030219

ZR: 
Nahrazení nebo přidání místa výroby pro část nebo celý postup výroby konečného přípravku-všechny další výrobní operace kromě propouštění šarží (s účinností od 26.8.2007).


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 26.8.2007).


Nahrazení nebo přidání místa výroby pro část nebo celý postup výroby konečného přípravku-sekundární balení pro všechny typy lékových forem (s účinností od 26.8.2007).


Nahrazení nebo přidání místa výroby pro část nebo celý postup výroby konečného přípravku-místo primárního balení (s účinností od 26.8.2007).


Změna kvalitativního a/nebo kvantitativního složení materiálu vnitřního obalu (s účinností od 26.8.2007).

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

SPORIDEX 125 mg/5 ml                                                                             15/291/00-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR PLV SUS 100ML/2.5GM LAG kód SÚKL: 0016061

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

SPORIDEX 250                                                                                              15/293/00-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR CPS DUR 28X250MG BLI kód SÚKL: 0016062


POR CPS DUR 100X250MG TBC kód SÚKL: 0016063

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

SPORIDEX 250 mg/5 ml                                                                             15/292/00-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR PLV SUS 100ML/5GM LAG kód SÚKL: 0016060

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

SPORIDEX 500                                                                                              15/294/00-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR CPS DUR 28X500MG BLI kód SÚKL: 0016064


POR CPS DUR 100X500MG TBC kód SÚKL: 0016065

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

TAXCEF 1 g                                                                                                    15/357/00-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
INJ PLV SOL 1X1GM VIA kód SÚKL: 0017399


INJ PLV SOL 10X1GM VIA kód SÚKL: 0017400

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

TAXCEF 2 g                                                                                                    15/358/00-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
INJ PLV SOL 1X2GM VIA kód SÚKL: 0017401


INJ PLV SOL 10X2GM VIA kód SÚKL: 0017402

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

TRIAMCINOLON LÉČIVA CRM                                                               46/206/77-C

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

B: 
DRM CRM 1X10GM/10MG TUB kód SÚKL: 0002828

ZR: 
Změna doby reatestace léčivé látky  (s účinností od 31.8.2007).

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

TRIAMCINOLON LÉČIVA UNG                                                               46/124/77-C

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

B: 
DRM UNG 1X10GM TUB kód SÚKL: 0002829

ZR: 
Změna doby reatestace léčivé látky  (s účinností od 31.8.2007).

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

VALSACOR 160 mg                                                                                      58/382/07-C

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

B: 
POR TBL FLM 7X160MG BLI kód SÚKL: 0125593


POR TBL FLM 14X160MG BLI kód SÚKL: 0125594


POR TBL FLM 28X160MG BLI kód SÚKL: 0125595


POR TBL FLM 56X160MG BLI kód SÚKL: 0125596


POR TBL FLM 98X160MG BLI kód SÚKL: 0125597


POR TBL FLM 84X160MG BLI kód SÚKL: 0125598

ZR: 
Změna velikosti balení konečného přípravku


- změna počtu jednotek (např. tablet, ampulí atd.) v balení


- změna v rozsahu velikosti balení schválené v současné době (s účinností od 3.7.2007).

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

VALSACOR 40 mg                                                                                         58/380/07-C

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

B: 
POR TBL FLM 7X40MG BLI kód SÚKL: 0125581


POR TBL FLM 14X40MG BLI kód SÚKL: 0125582


POR TBL FLM 28X40MG BLI kód SÚKL: 0125583


POR TBL FLM 56X40MG BLI kód SÚKL: 0125584


POR TBL FLM 98X40MG BLI kód SÚKL: 0125585


POR TBL FLM 84X40MG BLI kód SÚKL: 0125586

ZR: 
Změna velikosti balení konečného přípravku


- změna počtu jednotek (např. tablet, ampulí atd.) v balení


- změna v rozsahu velikosti balení schválené v současné době (s účinností od 3.7.2007).

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

VALSACOR 80 mg                                                                                         58/381/07-C

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

B: 
POR TBL FLM 7X80MG BLI kód SÚKL: 0125587


POR TBL FLM 14X80MG BLI kód SÚKL: 0125588


POR TBL FLM 28X80MG BLI kód SÚKL: 0125589


POR TBL FLM 56X80MG BLI kód SÚKL: 0125590


POR TBL FLM 98X80MG BLI kód SÚKL: 0125591


POR TBL FLM 84X80MG BLI kód SÚKL: 0125592

ZR: 
Změna velikosti balení konečného přípravku


- změna počtu jednotek (např. tablet, ampulí atd.) v balení


- změna v rozsahu velikosti balení schválené v současné době (s účinností od 3.7.2007).

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

VAXIGRIP                                                                                                        59/1035/94-C

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

S: 
Influenzae viri a/solomon islands(h1n1) frag
  qs


(odp. Haemagglutinum
 0.015 mg)


Influenzae viri a/wisconsin (h3n2) fragment.
  qs


(odp. Haemagglutinum
 0.015 mg)


Influenzae viri b/malaysia fragmentum
  qs


(odp. Haemagglutinum
 0.015 mg)

B: 
INJ SUS 10X0.5ML/DÁV ISP kód SÚKL: 0100083


INJ SUS 20X0.5ML/DÁV ISP kód SÚKL: 0100084


INJ SUS 1X0.5ML/DÁV ISP kód SÚKL: 0100085


INJ SUS 50X0.5ML/DÁV ISP kód SÚKL: 0107707

ZR: 
Každoroční změna ve složení vakcíny proti chřipce v souladu s doporučením WHO a rozhodnutí EU pro sezonu 2007/8 (pro severní polokouli).

Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

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

VENTOLIN DISKUS                                                                                      14/788/99-C

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

B: 
INH PLV 60X200RG STR kód SÚKL: 0042396

ZR: 
Přidání alternativní metody pro stanovení velikosti částic Monohydrátu laktosy.

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

VERCEF 125 mg/5 ml                                                                             15/144/99-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR GRA SUS 1X100ML LAG kód SÚKL: 0016393

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

VERCEF 250 mg                                                                                           15/066/99-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR CPS DUR (7X3)X250MG BLI kód SÚKL: 0016450


POR CPS DUR (1X21)X250MGTBC BLI kód SÚKL: 0016451


POR CPS DUR (1X100)X250MGTBC TBC kód SÚKL: 0016452


POR CPS DUR (10X10)X250MG BLI kód SÚKL: 0016453

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

VERCEF 250 mg/5 ml                                                                             15/145/99-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR GRA SUS 1X100ML LAG kód SÚKL: 0016392

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

VERCEF 500 mg                                                                                           15/067/99-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR CPS DUR (7X3)X500MG BLI kód SÚKL: 0016446


POR CPS DUR (1X21)X500MGTBC TBC kód SÚKL: 0016447


POR CPS DUR (1X50)X500MGTBC TBC kód SÚKL: 0016448


POR CPS DUR (10X10)X500MG BLI kód SÚKL: 0016449

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

VIROLEX                                                                                                         46/059/88-S/C

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

PP: 
Hliníková tuba se šroubovacím HDPE uzávěrem s kroužkem originality, krabička.

B: 
DRM CRM 1X5GM/250MG TUB kód SÚKL: 0093989

ZR: 
Změna tvaru nebo rozměrů vnitřního obalu nebo uzávěru (s účinností od 5.9.2007).

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

ZANOCIN 100 mg                                                                                         42/362/98-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR TBL FLM 10X100MG BLI kód SÚKL: 0017411

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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

ZANOCIN 200 mg                                                                                         42/363/98-C

D: 
RANBAXY (UK) LIMITED, LONDÝN, Velká Británie

B: 
POR TBL FLM 10X200MG BLI kód SÚKL: 0017412

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) (s účinností od 29.8.2007).

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


