
Změny  v  registracích  v  období: od 29.11.2007 do 5.12.2007 

	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


AMERSCAN MEDRONATE II AGENT                                                    88/202/84-C

D: 
GE HEALTHCARE LIMITED, LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE, Velká Británie

B: 
RAD KIT 5LAH EXP:W VIA kód SÚKL: 0090944

ZR: 
Změna specifikace vnitřního obalu konečného přípravku (s účinností od 9.12.2007).


Změna kontrolní metody pro vnitřní obal konečného přípravku (s účinností od 9.12.2007).

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

APO-SIMVA 10                                                                                              31/289/05-C

D: 
APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: 
POR TBL FLM 10X10MG BLI kód SÚKL: 0125070


POR TBL FLM 28X10MG BLI kód SÚKL: 0125071


POR TBL FLM 20X10MG BLI kód SÚKL: 0125072


POR TBL FLM 30X10MG BLI kód SÚKL: 0125073


POR TBL FLM 50X10MG BLI kód SÚKL: 0125074


POR TBL FLM 60X10MG BLI kód SÚKL: 0125075


POR TBL FLM 90X10MG BLI kód SÚKL: 0125076


POR TBL FLM 100X10MG BLI kód SÚKL: 0125077


POR TBL FLM 250X10MG BLI kód SÚKL: 0125078

ZR: 
Harmonizace PIL. 

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

APO-SIMVA 20                                                                                              31/290/05-C

D: 
APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: 
POR TBL FLM 10X20MG BLI kód SÚKL: 0125079


POR TBL FLM 28X20MG BLI kód SÚKL: 0125080


POR TBL FLM 20X20MG BLI kód SÚKL: 0125081


POR TBL FLM 30X20MG BLI kód SÚKL: 0125082


POR TBL FLM 50X20MG BLI kód SÚKL: 0125083


POR TBL FLM 60X20MG BLI kód SÚKL: 0125084


POR TBL FLM 90X20MG BLI kód SÚKL: 0125085


POR TBL FLM 100X20MG BLI kód SÚKL: 0125086


POR TBL FLM 250X20MG BLI kód SÚKL: 0125087

ZR: 
Harmonizace PIL.
-----------------------------------------------------------

APO-SIMVA 40                                                                                              31/291/05-C

D: 
APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: 
POR TBL FLM 10X40MG BLI kód SÚKL: 0125088


POR TBL FLM 20X40MG BLI kód SÚKL: 0125089


POR TBL FLM 30X40MG BLI kód SÚKL: 0125090


POR TBL FLM 50X40MG BLI kód SÚKL: 0125091


POR TBL FLM 60X40MG BLI kód SÚKL: 0125092


POR TBL FLM 90X40MG BLI kód SÚKL: 0125093


POR TBL FLM 100X40MG BLI kód SÚKL: 0125094


POR TBL FLM 250X40MG BLI kód SÚKL: 0125095


POR TBL FLM 28X40MG BLI kód SÚKL: 0125096

ZR: 
Harmonizace PIL.

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

ARLEVERT                                                                                                          20/432/93-C

D: 
HENNIG ARZNEIMITTEL GMBH & CO KG, FLÖRSHEIM AM MAIN, Německo

B: 
POR TBL NOB 50 BLI kód SÚKL: 0081680


POR TBL NOB 100 BLI kód SÚKL: 0081681


POR TBL NOB 20 BLI kód SÚKL: 0096949


POR TBL NOB 24 BLI kód SÚKL: 0122400


POR TBL NOB 48 BLI kód SÚKL: 0122401


POR TBL NOB 96 BLI kód SÚKL: 0122402

ZR: 
Změna velikosti balení konečného přípravku  (s účinností od 16.12. 2007).

Uvedení názvu léčivého přípravku na obalu  Braillovým písmem (s účinností od 16.12. 2007).
-----------------------------------------------------------

BUSCOPAN                                                                                                      73/009/71-S/C

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

B: 
INJ SOL 6X1ML/20MG AMP kód SÚKL: 0001430


INJ SOL 5X1ML/20MG AMP kód SÚKL: 0098169

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 26.10.2007).

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

CARBOCIT                                                                                                      49/065/72-S/C

D: 
IMUNA PHARM A.S., ŠARIŠSKÉ MICHAĽANY, Slovenská republika

B: 
POR TBL NOB 20 TUB kód SÚKL: 0002612


POR TBL NOB 20 BLI kód SÚKL: 0031950

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

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

CARBOSORB                                                                                                   49/064/72-S/C

D: 
IMUNA PHARM A.S., ŠARIŠSKÉ MICHAĽANY, Slovenská republika

B: 
POR TBL NOB 20X320MG TUB kód SÚKL: 0002613


POR TBL NOB 20X320MG BLI kód SÚKL: 0031951

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

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

CARBOTOX                                                                                                      49/013/77-S/C

D: 
IMUNA PHARM A.S., ŠARIŠSKÉ MICHAĽANY, Slovenská republika

B: 
POR TBL NOB 20 TUB kód SÚKL: 0003677


POR TBL NOB 20 BLI kód SÚKL: 0031963

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

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

CITALOPRAM TEVA 10 mg                                                                     30/121/06-C

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

B: 
POR TBL FLM 10X10MG BLI kód SÚKL: 0052338


POR TBL FLM 14X10MG BLI kód SÚKL: 0052339


POR TBL FLM 20X10MG BLI kód SÚKL: 0052340


POR TBL FLM 28X10MG BLI kód SÚKL: 0052341


POR TBL FLM 50X10MG BLI kód SÚKL: 0052346


POR TBL FLM 56X10MG BLI kód SÚKL: 0052349


POR TBL FLM 98X10MG BLI kód SÚKL: 0052350


POR TBL FLM 100X10MG BLI kód SÚKL: 0052351


POR TBL FLM 50X1X10MG MDC kód SÚKL: 0052352


POR TBL FLM 30X10MG BLI kód SÚKL: 0080416

ZR:   Změna adresy držitele rozhodnutí o registraci.

         Změna názvu výrobce konečného přípravku.

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

CITALOPRAM TEVA 20 mg                                                                     30/122/06-C

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

B: 
POR TBL FLM 10X20MG BLI kód SÚKL: 0080425


POR TBL FLM 20X20MG BLI kód SÚKL: 0080426


POR TBL FLM 30X20MG BLI kód SÚKL: 0080427


POR TBL FLM 50X20MG BLI kód SÚKL: 0080428


POR TBL FLM 100X20MG BLI kód SÚKL: 0080429


POR TBL FLM 14X20MG BLI kód SÚKL: 0080431


POR TBL FLM 28X20MG BLI kód SÚKL: 0080432


POR TBL FLM 56X20MG BLI kód SÚKL: 0080433


POR TBL FLM 98X20MG BLI kód SÚKL: 0080434


POR TBL FLM 50X1X20MG BLI kód SÚKL: 0080435

ZS: 
Změna adresy držitele rozhodnutí o registraci.

         Změna názvu výrobce konečného přípravku.

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

CITALOPRAM TEVA 40 mg                                                                     30/123/06-C

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

B: 
POR TBL FLM 10X40MG BLI kód SÚKL: 0080436


POR TBL FLM 20X40MG BLI kód SÚKL: 0080561


POR TBL FLM 30X40MG BLI kód SÚKL: 0080562


POR TBL FLM 50X40MG BLI kód SÚKL: 0080563


POR TBL FLM 100X40MG BLI kód SÚKL: 0080564


POR TBL FLM 14X40MG BLI kód SÚKL: 0080566


POR TBL FLM 28X40MG BLI kód SÚKL: 0084041


POR TBL FLM 56X40MG BLI kód SÚKL: 0084051


POR TBL FLM 98X40MG BLI kód SÚKL: 0084054


POR TBL FLM 50X1X40MG BLI kód SÚKL: 0084055

ZS: 
Změna adresy držitele rozhodnutí o registraci.

         Změna názvu výrobce konečného přípravku.

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

CYMEVENE                                                                                                          42/138/91-C

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

B: 
INF PLV SOL 1X500MG VIA kód SÚKL: 0016547

ZS: 
Uchovávejte při teplotě do 25 °C.

ZR: 
Změna názvu a/nebo adresy výrobce konečného přípravku (s účinností od 12.12.2007).

Změna v textu souhrnu údajů o přípravku v bodě 4.1 Terapeutické indikace, 4.2. Dávkování a způsob podání, 4.3. Kontraindikace, 4.5. Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce, 4.6 Těhotenství a kojení. 4.7. Účinky na schopnost řídit nebo obsluhovat stroje, 4.8. Nežádoucí účinky, 4.9 Předávkován,í s navazující změnou v příbalové informaci.
Upřesnění způsobu uchovávání. 

Upřesnění lékové formy.
-----------------------------------------------------------

DEPAKINE                                                                                                          21/265/96-C

D: 
SANOFI WINTHROP, GENTILLY CEDEX, Francie

B: 
INJ PSO LQF 4X4ML/400M VIA kód SÚKL: 0047508

ZR: 
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 16.12. 2007).


Změna (nahrazení, přidání nebo vypuštění) dodavatele složek nebo pomůcek, které jsou součástí balení (pokud jsou uvedeny v registrační dokumentaci), s výjimkou pomůcek pro aplikaci inhalátorů s odměřenou dávkou   (s účinností od 16.12. 2007).


Nahrazení nebo přidání místa výroby pro část nebo celý postup výroby konečného přípravku - sekundární balení pro všechny typy lékových forem (s účinností od 16.12. 2007).


Změna specifikace konečného přípravku (s účinností od 16.12. 2007).


Změna kontrolní metody pro konečný přípravek (s účinností od 16.12. 2007).

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

DIACORDIN 120 RETARD                                                                          83/193/89-C

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

B: 
POR TBL PRO 30X120MG BLI kód SÚKL: 0046736

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 7.12. 2007).

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

DIACORDIN 60                                                                                              83/137/88-C

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

B: 
POR TBL NOB 50X60MG BLI kód SÚKL: 0093711

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 7.12. 2007).

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

DIACORDIN 90 RETARD                                                                          83/193/89-C

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

B: 
POR TBL PRO 30X90MG BLI kód SÚKL: 0094314

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 7.12. 2007).

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

ESTRADOT 100                                                                                              56/191/02-C

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

B: 
DRM EMP TDR 2X1.51MG MDC kód SÚKL: 0010494


DRM EMP TDR 8X1.51MG MDC kód SÚKL: 0010495


DRM EMP TDR 24X1.51MG MDC kód SÚKL: 0010496

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).

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

ESTRADOT 25                                                                                                 56/277/03-C

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

B: 
DRM EMP TDR 8X0.3775MG MDC kód SÚKL: 0010503


DRM EMP TDR 24X0.3775M MDC kód SÚKL: 0010505


DRM EMP TDR 2X0.3775MG MDC kód SÚKL: 0010506

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).

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

ESTRADOT 37,5                                                                                           56/188/02-C

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

B: 
DRM EMP TDR 2X0.566MG MDC kód SÚKL: 0010498


DRM EMP TDR 8X0.566MG MDC kód SÚKL: 0010499


DRM EMP TDR 24X0.566MG MDC kód SÚKL: 0010500

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).

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

ESTRADOT 50                                                                                                 56/189/02-C

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

B: 
DRM EMP TDR 2X0.75MG MDC kód SÚKL: 0010507


DRM EMP TDR 8X0.75MG MDC kód SÚKL: 0010509


DRM EMP TDR 24X0.75MG MDC kód SÚKL: 0010510

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).

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

ESTRADOT 75                                                                                                 56/190/02-C

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

B: 
DRM EMP TDR 2X1.13MG MDC kód SÚKL: 0010511


DRM EMP TDR 8X1.13MG MDC kód SÚKL: 0010512


DRM EMP TDR 24X1.13MG MDC kód SÚKL: 0010513

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).

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

FOPRIN PLUS H 20 mg/12,5 mg, TABLETY                          58/130/07-C

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

B: 
POR TBL NOB 14X20MG/12,5MG BLI kód SÚKL: 0125536


POR TBL NOB 20X20MG/12,5MG BLI kód SÚKL: 0125537


POR TBL NOB 28X20MG/12,5MG BLI kód SÚKL: 0125538


POR TBL NOB 30X20MG/12,5MG BLI kód SÚKL: 0125539


POR TBL NOB 50X20MG/12,5MG H BLI kód SÚKL: 0125540


POR TBL NOB 100X20MG/12,5MG BLI kód SÚKL: 0125541


POR TBL NOB 200X20MG/12,5MG H BLI kód SÚKL: 0125542


POR TBL NOB 50X20MG/12,5MG BLI kód SÚKL: 0125543

ZR: 
Změna názvu a/nebo adresy držitele rozhodnutí o registraci (s účinností od 12.11.2007).

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

FUROSEMID AL 500                                                                                   50/067/03-C

D: 
ALIUD PHARMA GMBH & CO.KG., LAICHINGEN, Německo

B: 
POR TBL NOB 20X500MG BLI kód SÚKL: 0081497


POR TBL NOB 50X500MG BLI kód SÚKL: 0081498


POR TBL NOB 100X500MG BLI kód SÚKL: 0081499

ZR: 
Nahrazení nebo přidání místa výroby pro část nebo celý postup výroby konečného přípravku - místo primárního balení (s účinností od 8.12.2007)


Nahrazení nebo přidání místa výroby pro část nebo celý postup výroby konečného přípravku – sekundární balení pro všechny typy lékových forem (s účinností od 8.12. 2007).

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

GELARGIN                                                                                                          46/181/80-C

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

B: 
GEL 1X25GM TUB kód SÚKL: 0004156

ZR: 
Změna specifikace vnitřního obalu konečného přípravku  (s účinností od 21.12.2007).

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

GERODORM                                                                                                          57/186/96-C

D: 
GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VÍDEŇ, Rakousko

B: 
POR TBL NOB 10X40MG BLI kód SÚKL: 0068602


POR TBL NOB 30X40MG BLI kód SÚKL: 0068603

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

ZR: 
Harmonizace textu souhrnu údajů o přípravku v bodech 4.3 Kontraindikace a 4.4. Zvláštní upozornění a opatření pro použití 

Uvedení názvu přípravku na obalu Braillovým písmem

Upřesnění způsobu uchovávání

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

HEPAROID LÉČIVA                                                                                      46/252/69-C

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

B: 
DRM CRM 1X30GM TUB kód SÚKL: 0003575

ZR: 
Změna specifikace vnitřního obalu konečného přípravku (s účinností od 7.12.2007).

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

IBALGIN                                                                                                             29/562/96-C

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

B: 
DRM CRM 1X30GM TUB kód SÚKL: 0032014


DRM CRM 1X50GM TUB kód SÚKL: 0032015

ZR: 
Změna specifikace vnitřního obalu konečného přípravku (s účinností od 7.12. 2007).

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

IBU-HEPA                                                                                                          29/695/99-C

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

B: 
DRM CRM 1X30GM TUB kód SÚKL: 0045188


DRM CRM 1X50GM TUB kód SÚKL: 0045189

ZR: 
Změna specifikace vnitřního obalu konečného přípravku (s účinností od 7.12. 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 7.12. 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 7.12. 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 7.12. 2007).

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

IMOVAX POLIO                                                                                              59/855/92-C

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

B: 
INJ SUS 1X0.5ML/DÁV ISP kód SÚKL: 0100224


INJ SUS 20X0.5ML/DÁ ISP kód SÚKL: 0100225


INJ SUS 1X0.5ML/DÁV+2SJ ISP kód SÚKL: 0115258

ZR: 
Změna textu souhrnu údajů o přípravku v bodě 4.8. Nežádoucí účinky a celková revize textu a následně i  textu příbalové informace.
Upřesnění složení pomocných látek.
Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL. 

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

KALNORMIN                                                                                                   39/730/92-S/C

D: 
ICN POLFA RZESZÓW S.A., RZESZÓW, Polsko

B: 
POR TBL PRO 30X1GM BLI kód SÚKL: 0125599

ZR: 
Nahrazení nebo přidání místa výroby pro část nebo celý postup výroby konečného přípravku - sekundární balení pro všechny typy lékových forem (s účinností od 15.12. 2007).


Nahrazení nebo přidání místa výroby pro část nebo celý postup výroby konečného přípravku - místo primárního balení (s účinností od 15.12. 2007).


Nahrazení nebo přidání místa výroby pro část nebo celý postup výroby konečného přípravku - všechny další výrobní operace kromě propouštění šarží (s účinností od 15.12. 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 15.12. 2007).

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

KETONAL                                                                                                             29/929/95-C

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

B: 
RCT SUP 12X100MG STR kód SÚKL: 0076652

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  2.12. 2007).

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

KETONAL                                                                                                           29/1158/94-C

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

B: 
POR CPS DUR 25X50MG TBC kód SÚKL: 0076655

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  2.12. 2007).

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

KETONAL 5% KRÉM                                                                                      29/938/94-C

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

B: 
DRM CRM 1X30GM TUB kód SÚKL: 0076656


DRM CRM 1X50GM TUB kód SÚKL: 0076756

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  2.12. 2007).

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

KETONAL FORTE                                                                                           29/930/95-C

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

B: 
POR TBL FLM 20X100MG TBC kód SÚKL: 0076653

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  2.12. 2007).

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

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

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

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


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

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  2.12. 2007).

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

KETONAL RETARD                                                                                         29/010/96-C

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

B: 
POR TBL RET 20X150MG TBC kód SÚKL: 0076654

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  2.12. 2007).

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

LESCOL 20 mg                                                                                        31/1050/94-A/C

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

B: 
POR CPS DUR 28X20MG BLI kód SÚKL: 0016056

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

Změna textu souhrnu údajů o přípravku v rámci projektu EU worksharing project assessment of paediatric data of existing products.

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

LESCOL 40 mg                                                                                        31/1050/94-B/C

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

B: 
POR CPS DUR 28X40MG BLI kód SÚKL: 0016057

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

Změna textu souhrnu údajů o přípravku v rámci projektu EU worksharing project assessment of paediatric data of existing products.

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

LOZAP H                                                                                                             58/215/03-C

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

B: 
POR TBL FLM 30 BLI kód SÚKL: 0015316


POR TBL FLM 90 BLI kód SÚKL: 0015317


POR TBL FLM 10 BLI kód SÚKL: 0019374

ZR: 
Vypuštění některého místa výroby (s účinností od 3.5.2006).


Přidání Risk Management Planu (s účinností od 26.11.2007).
-----------------------------------------------------------

MENJUGATE                                                                                                       59/160/03-C

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

B: 
INJ PSU LQF 1X0.5ML VIA kód SÚKL: 0047618


INJ PSU LQF 5X0.5ML VIA kód SÚKL: 0047619


INJ PSU LQF 10X0.5ML VIA kód SÚKL: 0047620

ZR: 
Přidání alternativního místa výroby pro výrobu a testování mateřského inokula a pracovních inokul N. meningitidis a C. diphtheriae (Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l., Bellaria-Rosia, 53018 Sovicille, Italy).

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

MODAFEN                                                                                                             07/136/98-C

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

B: 
POR TBL OBD 12 BLI kód SÚKL: 0007987


POR TBL OBD 24 BLI kód SÚKL: 0011024


POR TBL OBD 10 BLI kód SÚKL: 0045935


POR TBL OBD 30 BLI kód SÚKL: 0056499

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 7.12. 2007).

Poznámka: Pozor! Prekursory.

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

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: 
Změna specifikace konečného přípravku (s účinností od 19.12. 2007).


Změna kontrolní metody pro konečný přípravek (s účinností od 19.12. 2007).

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

MYKOSEPTIN                                                                                                    26/224/69-C

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

B: 
DRM UNG 1X30GM TUB kód SÚKL: 0000871

ZR: 
Změna specifikace vnitřního obalu konečného přípravku (s účinností od 7.12.2007).

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

NAVELBINE                                                                                                   44/136/92-S/C

D: 
PIERRE FABRE MEDICAMENT,  BOULOGNE, Francie

B: 
INF CNC SOL 1X1ML/10MG VIA kód SÚKL: 0032851


INF CNC SOL 1X5ML/50MG VIA kód SÚKL: 0032852


INF CNC SOL 10X1ML/10MG VIA kód SÚKL: 0098197


INF CNC SOL 10X5ML/50MG VIA kód SÚKL: 0098203

ZR: 
Změna specifikace konečného přípravku  (s účinností od 1.12. 2007).


Změna kontrolní metody pro konečný přípravek (s účinností od 1.12. 2007).


Změna (nahrazení, přidání nebo vypuštění) dodavatele složek nebo pomůcek, které jsou součástí balení (pokud jsou uvedeny v registrační dokumentaci), s výjimkou pomůcek pro aplikaci inhalátorů s odměřenou dávkou  (s účinností od 1.12. 2007).

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

NEUROLITE                                                                                                       88/581/00-C

D: 
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA BELGIUM SPRL, BRUSEL, Belgie

B: 
RAD KIT 1XA+1XB(SOLV) VIA kód SÚKL: 0013501


RAD KIT 5XA+5XB(SOLV) VIA kód SÚKL: 0013502

ZR: 
Změna kontrolní metody pro léčivou látku nebo výchozí surovinu, meziprodukt nebo činidlo používané při výrobním procesu léčivé látky
 (s účinností od 12.12. 2007).

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


NEUROLITE                                                                                                       88/581/00-C

D: 
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA BELGIUM SPRL, BRUSEL, Belgie

B: 
RAD KIT 1XA+1XB(SOLV) VIA kód SÚKL: 0013501


RAD KIT 5XA+5XB(SOLV) VIA kód SÚKL: 0013502

ZR:
Změna názvu a/nebo adresy výrobce konečného přípravku (s účinností od 6.12.2007).

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

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

ZR: 
Předložení nového nebo aktualizovaného certifikátu shody s Evropským lékopisem pro léčivou látku nebo výchozí surovinu / meziprodukt / činidlo používané při výrobním (s účinností od 14.12. 2007).


Předložení nového nebo aktualizovaného TSE certifikátu shody s Evropským lékopisem pro pomocnou látku od již schváleného výrobce nebo od nového výrobce (nahrazení nebo přidání) (s účinností od 14.12. 2007).

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

NEXIUM 20 mg                                                                                              09/077/01-C

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

B: 
POR TBL ENT 28X20MG BLI kód SÚKL: 0042562


POR TBL ENT 14X20MG BLI kód SÚKL: 0042563


POR TBL ENT 100X20MG TBC kód SÚKL: 0042564


POR TBL ENT 14X20MG BLI kód SÚKL: 0081413

ZR: 
Změna kontrolní metody pro konečný přípravek (s účinností od 20.12. 2007)


Změna velikosti šarže léčivé látky nebo meziproduktu (s účinností od 20.12. 2007)

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

NEXIUM 40 mg                                                                                              09/078/01-C

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

B: 
POR TBL ENT 14X40MG BLI kód SÚKL: 0042566


POR TBL ENT 100X40MG TBC kód SÚKL: 0042568


POR TBL ENT 28X40MG BLI kód SÚKL: 0081419


POR TBL ENT 14X40MG BLI kód SÚKL: 0081421

ZR: 
Změna kontrolní metody pro konečný přípravek (s účinností od 20.12. 2007)


Změna velikosti šarže léčivé látky nebo meziproduktu (s účinností od 20.12. 2007)

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

NEXIUM 40 mg I.V.                                                                                09/409/05-C

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

B: 
INJ PLV SOL 1X40MG VIA kód SÚKL: 0015754


INJ PLV SOL 10X40MG VIA kód SÚKL: 0015761

ZR: 
Malá změna výrobního procesu léčivé látky (s účinností od 20.12.2007).

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

NO-SPA                                                                                                           73/086/71-S/C

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

B: 
INJ SOL 5X2ML/40MG AMP kód SÚKL: 0122398


INJ SOL 5X4ML/80MG AMP kód SÚKL: 0122399

ZS:
Uchovávejte při teplotě do 25 °C v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před světlem

ZR: 
Změna názvu a/nebo adresy výrobce konečného přípravku (s účinností od 19.10.2006)


Upřesnění způsobu uchovávání (s účinností od 14.6.2007)


Upřesnění lékové formy (s účinností od 14.6.2007)


Změna názvu a/nebo adresy výrobce konečného přípravku (s účinností od 19.10.2006)

Změna souhrnu údajů o přípravku v bodech 4.3 Kontraindikace, 4.4 Zvláštní upozornění a opatření pro použití, 4.5 Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce, 4.6 Těhotenství a kojení, 4.7. Účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje, 4.8 Nežádoucí účinky, 4.9 Předávkování a s tím navazující změna v příbalové informaci.

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

OVESTIN                                                                                                             56/167/91-C

D: 
N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

B: 
VAG GLB 15X0.5MG BLI kód SÚKL: 0096991

ZR: 
Změna názvu a/nebo adresy výrobce konečného přípravku (s účinností od 16.12. 2007).

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

PACLITAXEL-TEVA 6 mg/ml                                                               44/356/05-C

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

B: 
INF CNC SOL 5ML/30MG VIA kód SÚKL: 0078889


INF CNC SOL 16.7ML/100MG VIA kód SÚKL: 0078890


INF CNC SOL 50ML/300MG VIA kód SÚKL: 0078893


INF CNC SOL 25ML/150MG VIA kód SÚKL: 0101747

ZR: 
Aktualizace SPC a příbalové informace.

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

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:   Změna výrobce pomocné látky.

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

PINOSOL                                                                                                         69/076/92-S/C

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

B: 
NAS GTT SOL 1X10ML UGT kód SÚKL: 0099339

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).

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

PIRABENE 800 mg                                                                                      06/853/95-C

PIRABENE 1200 mg                                                                                    06/853/95-C

D: 
RATIOPHARM GMBH, ULM, Německo

B: 
POR TBL FLM 30X1200MG BLI kód SÚKL: 0081401


POR TBL FLM 50X1200MG BLI kód SÚKL: 0081402


POR TBL FLM 100X1200MG BLI kód SÚKL: 0081403


POR TBL FLM 30X800MG BLI kód SÚKL: 0081597


POR TBL FLM 100X800MG BLI kód SÚKL: 0081598


POR TBL FLM 20X1200MG BLI kód SÚKL: 0081599


POR TBL FLM 60X1200MG BLI kód SÚKL: 0081600

ZR: 
Změna v označení na obalu - uvedení názvu léčivého přípravku na obalu Braillovým písmem (s účinností od 17.1.2008).

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

REGAINE 2%                                                                                                46/180/88-A/C

D: 
McNeil Products Limited c/o Johnson&Johnson, Maidenhead, Berkshire, Velká Británie

B: 
DRM SOL 3X60ML/1.2GM LAG kód SÚKL: 0064640


DRM SOL 1X60ML/1.2GM LAG kód SÚKL: 0091965

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 8.12. 2007).

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

REGAINE 5%                                                                                                46/180/88-B/C

D: 
McNeil Products Limited c/o Johnson&Johnson, Maidenhead, Berkshire, Velká Británie

B: 
DRM SOL 3X60ML/3GM LAG kód SÚKL: 0030444


DRM SOL 1X60ML/3GM LAG kód SÚKL: 0056513

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 8.12. 2007).

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

ROCALTROL 0,25 µg                                                                         86/539/92-S/C

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

B: 
POR CPS MOL 30X0.25RG TBC kód SÚKL: 0014935


POR CPS MOL 30X0.25RG BLI kód SÚKL: 0014937

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

ZR: 
Změna podmínek uchovávání konečného přípravku – pouze pro obal blistr (s účinností od 6.12.2007).

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

ROCALTROL 0,50 µg                                                                         86/539/92-S/C

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


POR CPS MOL 30X0.50RG TBC kód SÚKL: 0014936


P
OR CPS MOL 30X0.50RG BLI kód SÚKL: 0014938

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

ZR: 
Změna podmínek uchovávání konečného přípravku – pouze pro obal blistr (s účinností od 6.12.2007).

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

SANDIMMUN NEORAL 100mg                                                              59/649/95-C/C

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

PP: 
Měkké želatinové tobolky o velikosti 25mm, modrošedé, podlouhlé, označené NVR a 100mg, obsahující nažloutlý až hnědožlutý čirý roztok.

B: 
POR CPS MOL 50X100MG BLI kód SÚKL: 0015642

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 8.12. 2007).

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

SANDIMMUN NEORAL 25mg                                                                 59/649/95-A/C

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

PP: 
Měkké želatinové tobolky o velikosti 10mm, modrošedé oválné, označené NVR a 25 mg, obsahující nažloutlý až hnědožlutý čirý roztok.

B: 
POR CPS MOL 50X25MG BLI kód SÚKL: 0015640

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 8.12. 2007).

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

SANDIMMUN NEORAL 50mg                                                                 59/649/95-B/C

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

PP: 
Měkké želatinové tobolky o velikosti 20mm, nažloutlé, podlouhlé, označené NVR  a 50 mg, obsahující nažloutlý až hnědožlutý čirý roztok.

B: 
POR CPS MOL 50X50MG BLI kód SÚKL: 0015641

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 8.12. 2007).

-----------------------------------------------------------
SOTAHEXAL 160                                                                                           13/369/96-C

D: 
HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Německo

B: 
POR TBL NOB 20X160MG BLI kód SÚKL: 0049019


POR TBL NOB 50X160MG BLI kód SÚKL: 0049020


POR TBL NOB 100X160MG BLI kód SÚKL: 0049021

ZR: 
Změna příbalové informace, která nesouvisí se souhrnem údajů o přípravku (s účinností od 15.1. 2008).


Změna v označení na obalu – uvedení názvu přípravku Braillovým písmem (s účinností od 15.1.2008).

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

SOTAHEXAL 80                                                                                              13/368/96-C

D: 
HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Německo

B: 
POR TBL NOB 20X80MG BLI kód SÚKL: 0049012


POR TBL NOB 50X80MG BLI kód SÚKL: 0049013


POR TBL NOB 100X80MG BLI kód SÚKL: 0049014

ZR: 
Změna příbalové informace, která nesouvisí se souhrnem údajů o přípravku (s účinností od 15.1. 2008).


Změna v označení na obalu – uvedení názvu přípravku Braillovým písmem (s účinností od 15.1.2008).

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

SPOFAPLAST 180 NÁPLAST NA KUŘÍ OKA                              46/1408/97-C

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

B: 
DRM EMP TDR 1X(6K+6K) MDC kód SÚKL: 0059183

ZR: 
Malá změna výrobního postupu konečného přípravku (s účinností od 22.12. 2007).

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

THERACAP 131              EXP:D                                        88/376/93-C

D: 
GE HEALTHCARE LIMITED, LITTLE CHALFONT, BUCKINGHAMSHIRE, Velká Británie

B: 
POR CPS DUR 1X3700MB BOX kód SÚKL: 0046498


POR CPS DUR 1X185MB BOX kód SÚKL: 0046499


POR CPS DUR 1X370MB BOX kód SÚKL: 0046500


POR CPS DUR 1X740MB BOX kód SÚKL: 0046501


POR CPS DUR 1X1850MB BOX kód SÚKL: 0046502


POR CPS DUR 1X37MB BOX kód SÚKL: 0046503


POR CPS DUR 1X50MB BOX kód SÚKL: 0046504


POR CPS DUR 1X250MB BOX kód SÚKL: 0046505


POR CPS DUR 1X500MB BOX kód SÚKL: 0046506


POR CPS DUR 1X1000MB BOX kód SÚKL: 0046507


POR CPS DUR 1X1500MB BOX kód SÚKL: 0046508


POR CPS DUR 1X2500MB BOX kód SÚKL: 0046509


POR CPS DUR 1X3500MB BOX kód SÚKL: 0046510


POR CPS DUR 1X74MB BOX kód SÚKL: 0125792


POR CPS DUR 1X100MB BOX kód SÚKL: 0125793


POR CPS DUR 1X111MB BOX kód SÚKL: 0125794


POR CPS DUR 1X148MB BOX kód SÚKL: 0125795


POR CPS DUR 1X150MB BOX kód SÚKL: 0125796


POR CPS DUR 1X200MB BOX kód SÚKL: 0125797


POR CPS DUR 1X222MB BOX kód SÚKL: 0125798


POR CPS DUR 1X259MB BOX kód SÚKL: 0125799


POR CPS DUR 1X296MB BOX kód SÚKL: 0125800


POR CPS DUR 1X300MB BOX kód SÚKL: 0125801


POR CPS DUR 1X333MB BOX kód SÚKL: 0125802


POR CPS DUR 1X350MB BOX kód SÚKL: 0125803


POR CPS DUR 1X400MB BOX kód SÚKL: 0125804


POR CPS DUR 1X407MB BOX kód SÚKL: 0125805


POR CPS DUR 1X444MB BOX kód SÚKL: 0125806


POR CPS DUR 1X450MB BOX kód SÚKL: 0125807


POR CPS DUR 1X481MB BOX kód SÚKL: 0125808


POR CPS DUR 1X518MB BOX kód SÚKL: 0125809


POR CPS DUR 1X550MB BOX kód SÚKL: 0125810


POR CPS DUR 1X555MB BOX kód SÚKL: 0125811


POR CPS DUR 1X592MB BOX kód SÚKL: 0125812


POR CPS DUR 1X600MB BOX kód SÚKL: 0125813


POR CPS DUR 1X629MB BOX kód SÚKL: 0125814


POR CPS DUR 1X650MB BOX kód SÚKL: 0125815


POR CPS DUR 1X666MB BOX kód SÚKL: 0125816


POR CPS DUR 1X700MB BOX kód SÚKL: 0125817


POR CPS DUR 1X703MB BOX kód SÚKL: 0125818


POR CPS DUR 1X750MB BOX kód SÚKL: 0125819


POR CPS DUR 1X800MB BOX kód SÚKL: 0125820


POR CPS DUR 1X850MB BOX kód SÚKL: 0125821


POR CPS DUR 1X900MB BOX kód SÚKL: 0125822


POR CPS DUR 1X925MB BOX kód SÚKL: 0125823


POR CPS DUR 1X950MB BOX kód SÚKL: 0125824


POR CPS DUR 1X1100MB BOX kód SÚKL: 0125825


POR CPS DUR 1X1110MB BOX kód SÚKL: 0125826


POR CPS DUR 1X1200MB BOX kód SÚKL: 0125827


POR CPS DUR 1X1295MB BOX kód SÚKL: 0125828


POR CPS DUR 1X1300MB BOX kód SÚKL: 0125829


POR CPS DUR 1X1480MB BOX kód SÚKL: 0125831


POR CPS DUR 1X1600MB BOX kód SÚKL: 0125833


POR CPS DUR 1X1665MB BOX kód SÚKL: 0125834


POR CPS DUR 1X1700MB BOX kód SÚKL: 0125835


POR CPS DUR 1X1800MB BOX kód SÚKL: 0125836


POR CPS DUR 1X1900MB BOX kód SÚKL: 0125837


POR CPS DUR 1X2000MB BOX kód SÚKL: 0125838


POR CPS DUR 1X2035MB BOX kód SÚKL: 0125839


POR CPS DUR 1X2100MB BOX kód SÚKL: 0125840


POR CPS DUR 1X2200MB BOX kód SÚKL: 0125841


POR CPS DUR 1X2220MB BOX kód SÚKL: 0125842


POR CPS DUR 1X2300MB BOX kód SÚKL: 0125843


POR CPS DUR 1X2400MB BOX kód SÚKL: 0125844


POR CPS DUR 1X2405MB BOX kód SÚKL: 0125845


POR CPS DUR 1X2590MB BOX kód SÚKL: 0125846


POR CPS DUR 1X2600MB BOX kód SÚKL: 0125847


POR CPS DUR 1X2700MB BOX kód SÚKL: 0125848


POR CPS DUR 1X2775MB BOX kód SÚKL: 0125849


POR CPS DUR 1X2800MB BOX kód SÚKL: 0125850


POR CPS DUR 1X2900MB BOX kód SÚKL: 0125851


POR CPS DUR 1X2960MB BOX kód SÚKL: 0125852


POR CPS DUR 1X3000MB BOX kód SÚKL: 0125853


POR CPS DUR 1X3100MB BOX kód SÚKL: 0125854


POR CPS DUR 1X3145MB BOX kód SÚKL: 0125855


POR CPS DUR 1X3200MB BOX kód SÚKL: 0125856


POR CPS DUR 1X3300MB BOX kód SÚKL: 0125857


POR CPS DUR 1X3330MB BOX kód SÚKL: 0125858


POR CPS DUR 1X3400MB BOX kód SÚKL: 0125859


POR CPS DUR 1X3515MB BOX kód SÚKL: 0125860


POR CPS DUR 1X3600MB BOX kód SÚKL: 0125861


POR CPS DUR 1X1400MB BOX kód SÚKL: 0125930

ZR: 
Změna velikosti balení konečného přípravku
(s účinností od 2.12.2007).

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

TICLID 250 mg                                                                                           16/210/84-C

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

B: 
POR TBL FLM 20X250MG BLI kód SÚKL: 0107941


POR TBL FLM 20X250MG STR kód SÚKL: 0107942

ZR: 
Změna textu souhrnu údajů o přípravku v souvislosti s průběžnou aktualizací informací o přípravku.

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

 TOPIRAMAT PLIVA 100 mg TBL.                                                    21/124/07-C

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

B: 
POR TBL FLM 28X100MG BLI kód SÚKL: 0014488

ZR: 
Změna textu souhrnu údajů o přípravku v bodech 4.1 Terapeutické indikace, 4.2 Dávkování a způsob podání, 4.4 Zvláštní upozornění a opatření pro použití, 4.8 Nežádoucí účinky s navazující změnou v příbalové informaci.

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

TOPIRAMAT PLIVA 200 mg TBL.                                                    21/125/07-C

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

B: 
POR TBL FLM 28X200MG BLI kód SÚKL: 0014489

ZR: 
Změna textu souhrnu údajů o přípravku v bodech 4.1 Terapeutické indikace, 4.2 Dávkování a způsob podání, 4.4 Zvláštní upozornění a opatření pro použití, 4.8 Nežádoucí účinky s navazující změnou v příbalové informaci.

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

TOPIRAMAT PLIVA 25 mg TBL.                                                      21/122/07-C

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

B: 
POR TBL FLM 28X25MG BLI kód SÚKL: 0014486

ZR: 
Změna textu souhrnu údajů o přípravku v bodech 4.1 Terapeutické indikace, 4.2 Dávkování a způsob podání, 4.4 Zvláštní upozornění a opatření pro použití, 4.8 Nežádoucí účinky s navazující změnou v příbalové informaci.

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

TOPIRAMAT PLIVA 50 mg TBL.                                                      21/123/07-C

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

B: 
POR TBL FLM 28X50MG BLI kód SÚKL: 0014487

ZR: 
Změna textu souhrnu údajů o přípravku v bodech 4.1 Terapeutické indikace, 4.2 Dávkování a způsob podání, 4.4 Zvláštní upozornění a opatření pro použití, 4.8 Nežádoucí účinky s navazující změnou v příbalové informaci.

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

VALTREX 250 mg                                                                                         42/045/00-C

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

B: 
POR TBL FLM 60X250MG BLI kód SÚKL: 0003002

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 16.12. 2007).

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

VALTREX 500 mg                                                                                         42/384/96-C

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

B: 
POR TBL FLM 10X500MG BLI kód SÚKL: 0047465


POR TBL FLM 30X500MG BLI kód SÚKL: 0047466


POR TBL FLM 42X500MG BLI kód SÚKL: 0047467

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 16.12. 2007).

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

ZINOXIME 125 mg                                                                                      15/005/04-C

D: 
MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LIMITED, IRVINE, Velká Británie

B: 
POR TBL FLM 10X125MG BLI kód SÚKL: 0014145


POR TBL FLM 14X125MG BLI kód SÚKL: 0014146

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 29.11. 2007).

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

ZINOXIME 250 mg                                                                                      15/006/04-C

D: 
MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LIMITED, IRVINE, Velká Británie

B: 
POR TBL FLM 10X250MG BLI kód SÚKL: 0014143


POR TBL FLM 14X250MG BLI kód SÚKL: 0014144

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 29.11. 2007).

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

ZINOXIME 500 mg                                                                                      15/007/04-C

D: 
MONTROSE FINE CHEMICAL COMPANY LIMITED, IRVINE, Velká Británie

B: 
POR TBL FLM 10X500MG BLI kód SÚKL: 0014147


POR TBL FLM 14X500MG BLI kód SÚKL: 0014148

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 29.11. 2007).

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


