
Přípravky,  u  kterých  byla  prodloužena  platnost  rozhodnutí  o  registraci  
v  období: od 4.9.2008 do 10.9.2008 
                                      
Vysvětlivky: 
 
D - držitel rozhodnutí o registraci 
B - balení, kód SÚKL 
ZR         - změna v registraci 
 
BEN-U-RON 1000 mg                                                                              07/1055/97-C 
D:  BENE-ARZNEIMITTEL GMBH (BENE-CHEMIE GMBH), MNICHOV, Německo 
B:  RCT SUP 10X1000MG STR kód SÚKL: 0086015 
ZR:  Prodlouženo do 30.11.2012. 
----------------------------------------------------------- 
BEN-U-RON 125 mg                                                                                 07/1052/97-C 
D:  BENE-ARZNEIMITTEL GMBH (BENE-CHEMIE GMBH), MNICHOV, Německo 
B:  RCT SUP 5X125MG STR kód SÚKL: 0086009 
 RCT SUP 10X125MG STR kód SÚKL: 0086010 
ZR:  Prodlouženo do 30.11.2012. 
----------------------------------------------------------- 
BEN-U-RON 250 mg                                                                                 07/1053/97-C 
D:  BENE-ARZNEIMITTEL GMBH (BENE-CHEMIE GMBH), MNICHOV, Německo 
B:  RCT SUP 5X250MG STR kód SÚKL: 0086011 
 RCT SUP 10X250MG STR kód SÚKL: 0086012 
ZR:  Prodlouženo do 30.11.2012. 
----------------------------------------------------------- 
BEN-U-RON 500 mg                                                                                 07/1054/97-C 
D:  BENE-ARZNEIMITTEL GMBH (BENE-CHEMIE GMBH), MNICHOV, Německo 
B:  RCT SUP 5X500MG STR kód SÚKL: 0086013 
 RCT SUP 10X500MG STR kód SÚKL: 0086014 
ZR:  Prodlouženo do 30.11.2012. 
----------------------------------------------------------- 
FLUARIX                                                                                                           59/1184/93-C 
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie 
B:  INJ SUS 10X0.5ML/DÁ+S ISP kód SÚKL: 0032311 
 INJ SUS 1X0.5ML/DÁ+S ISP kód SÚKL: 0077058 
 INJ SUS 20X0.5ML/DÁ+S ISP kód SÚKL: 0100223 
ZR:  Prodlouženo na neomezenou dobu. 
Poznámka: Přípravek podléhá povinnému hlášení SÚKL.  
----------------------------------------------------------- 
GENOTROPIN 16 m.j.(5.3mg)                                                     56/167/89-B/C 
D:  PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Česká republika 
B:  INJ PSO LQF 1X16UT APL kód SÚKL: 0025166 
 INJ PSO LQF 5X16UT APL kód SÚKL: 0025167 
ZR:  Prodlouženo do 30.6.2009. 
----------------------------------------------------------- 
GENOTROPIN 36 m.j.(12mg)                                                        56/167/89-C/C 
D:  PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Česká republika 
B:  INJ PSO LQF 1X36UT APL kód SÚKL: 0025168 
 INJ PSO LQF 5X36UT APL kód SÚKL: 0025169 



ZR:  Prodlouženo do 30.6.2009. 
----------------------------------------------------------- 
GENOTROPIN 4 m.j.(1.3mg)                                                        56/167/89-A/C 
D:  PFIZER SPOL.S R.O., PRAHA, Česká republika 
B:  INJ PSO LQF 1X4UT VIA kód SÚKL: 0014580 
 INJ PSO LQF 10X4UT VIA kód SÚKL: 0014581 
ZR:  Prodlouženo do 30.6.2009. 
----------------------------------------------------------- 
HOTEMIN 10 mg                                                                                           29/003/99-C 
D:  EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEŠŤ, Maďarsko 
B:  POR CPS DUR 20X10MG BLI kód SÚKL: 0031245 
ZR:  Prodlouženo do 31.1.2009. 
----------------------------------------------------------- 
HOTEMIN 20 mg                                                                                           29/004/99-C 
D:  EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEŠŤ, Maďarsko 
B:  POR CPS DUR 20X20MG BLI kód SÚKL: 0084717 
ZR:  Prodlouženo do 31.1.2009. 
----------------------------------------------------------- 
PRAMINO                                                                                                             17/608/96-C 
D:  JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Česká republika 
B:  POR TBL NOB 1X21 BLI kód SÚKL: 0015351 
 POR TBL NOB 3X21 BLI kód SÚKL: 0015352 
ZR:  Prodlouženo do 31.10.2011. 
----------------------------------------------------------- 
PRAMINO 28                                                                                                    17/130/02-C 
D:  JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Česká republika 
B:  POR TBL NOB 1X28 BLI kód SÚKL: 0015349 
 POR TBL NOB 3X28=84 BLI kód SÚKL: 0015350 
ZR:  Prodlouženo do 20.6.2012. 
----------------------------------------------------------- 
PURIVIST 0,5 mg/ml OČNÍ KAPKY                                              64/026/05-C 
D:  ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko 
B:  OPH GTT SOL 5ML LGT kód SÚKL: 0017206 
ZR:  Prodlouženo na neomezenou dobu.  
----------------------------------------------------------- 
SIMVASTATIN ARROW 10 mg                                                               31/569/05-C 
D:  ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velká Británie 
B:  POR TBL FLM 7X10 MG BLI kód SÚKL: 0020256 
 POR TBL FLM 10X10 MG BLI kód SÚKL: 0020257 
 POR TBL FLM 14X10 MG BLI kód SÚKL: 0020258 
 POR TBL FLM 15X10 MG BLI kód SÚKL: 0020259 
 POR TBL FLM 28X10 MG BLI kód SÚKL: 0020260 
 POR TBL FLM 30X10 MG BLI kód SÚKL: 0020261 
 POR TBL FLM 50X10 MG BLI kód SÚKL: 0020262 
 POR TBL FLM 56X10 MG BLI kód SÚKL: 0020263 
 POR TBL FLM 60X10 MG BLI kód SÚKL: 0020264 
 POR TBL FLM 98X10 MG BLI kód SÚKL: 0020265 
 POR TBL FLM 100X10MG BLI kód SÚKL: 0020270 
 POR TBL FLM 30X10 MG TBC kód SÚKL: 0020271 
 POR TBL FLM 1000X10MG TBC kód SÚKL: 0020272 



 POR TBL FLM 100X10 MG TBC kód SÚKL: 0119738 
 POR TBL FLM 50X10 MG TBC kód SÚKL: 0119739 
ZR:  Prodlouženo na neomezenou dobu.  
----------------------------------------------------------- 
SIMVASTATIN ARROW 20 mg                                                               31/570/05-C 
D:  ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velká Británie 
B:  POR TBL FLM 7X20 MG BLI kód SÚKL: 0020339 
 POR TBL FLM 10X20 MG BLI kód SÚKL: 0020340 
 POR TBL FLM 14X20 MG BLI kód SÚKL: 0020341 
 POR TBL FLM 15X20 MG BLI kód SÚKL: 0020344 
 POR TBL FLM 28X20 MG BLI kód SÚKL: 0020345 
 POR TBL FLM 30X20 MG BLI kód SÚKL: 0020346 
 POR TBL FLM 50X20 MG BLI kód SÚKL: 0020347 
 POR TBL FLM 56X20 MG BLI kód SÚKL: 0020349 
 POR TBL FLM 60X20 MG BLI kód SÚKL: 0020350 
 POR TBL FLM 98X20 MG BLI kód SÚKL: 0020351 
 POR TBL FLM 100X20MG BLI kód SÚKL: 0020352 
 POR TBL FLM 30X20 MG TBC kód SÚKL: 0020353 
 POR TBL FLM 1000X20MG TBC kód SÚKL: 0020356 
 POR TBL FLM 50X20 MG TBC kód SÚKL: 0119740 
 POR TBL FLM 100X20 MG TBC kód SÚKL: 0119741 
ZR:  Prodlouženo na neomezenou dobu.  
----------------------------------------------------------- 
SIMVASTATIN ARROW 40 mg                                                               31/571/05-C 
D:  ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velká Británie 
B:  POR TBL FLM 7X40 MG BLI kód SÚKL: 0020439 
 POR TBL FLM 10X40 MG BLI kód SÚKL: 0020440 
 POR TBL FLM 14X40 MG BLI kód SÚKL: 0020441 
 POR TBL FLM 15X40 MG BLI kód SÚKL: 0020442 
 POR TBL FLM 28X40 MG BLI kód SÚKL: 0020443 
 POR TBL FLM 30X40 MG BLI kód SÚKL: 0020444 
 POR TBL FLM 50X40 MG BLI kód SÚKL: 0020445 
 POR TBL FLM 56X40 MG BLI kód SÚKL: 0020446 
 POR TBL FLM 60X40 MG BLI kód SÚKL: 0020448 
 POR TBL FLM 98X40 MG BLI kód SÚKL: 0020449 
 POR TBL FLM 100X40MG BLI kód SÚKL: 0020450 
 POR TBL FLM 30X40 MG TBC kód SÚKL: 0020451 
 POR TBL FLM 1000X40MG TBC kód SÚKL: 0020452 
 POR TBL FLM 50X40 MG TBC kód SÚKL: 0119742 
 POR TBL FLM 100X40 MG TBC kód SÚKL: 0119743 
ZR:  Prodlouženo na neomezenou dobu.   
----------------------------------------------------------- 
SIMVASTATIN ARROW 80 mg                                                               31/572/05-C 
D:  ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velká Británie 
B:  POR TBL FLM 7X80 MG BLI kód SÚKL: 0020506 
 POR TBL FLM 10X80 MG BLI kód SÚKL: 0020507 
 POR TBL FLM 14X80 MG BLI kód SÚKL: 0020508 
 POR TBL FLM 15X80 MG BLI kód SÚKL: 0020510 
 POR TBL FLM 28X80 MG BLI kód SÚKL: 0020515 
 POR TBL FLM 30X80 MG BLI kód SÚKL: 0020519 



 POR TBL FLM 50X80 MG BLI kód SÚKL: 0020520 
 POR TBL FLM 56X80 MG BLI kód SÚKL: 0020521 
 POR TBL FLM 60X80 MG BLI kód SÚKL: 0020522 
 POR TBL FLM 98X80 MG BLI kód SÚKL: 0020524 
 POR TBL FLM 100X80MG BLI kód SÚKL: 0020525 
 POR TBL FLM 30X80 MG TBC kód SÚKL: 0020526 
 POR TBL FLM 1000X80MG TBC kód SÚKL: 0020527 
 POR TBL FLM 50X80MG TBC kód SÚKL: 0119744 
 POR TBL FLM 100X80MG TBC kód SÚKL: 0119745 
ZR:  Prodlouženo na neomezenou dobu.   
----------------------------------------------------------- 
 
 
 


