%} Statny ustav pre kontrolu lie¢iv
Kvetna 11, Bratislava

Adresat:

A'\ltana Pharma s.r.o.
Cupkova Viera, Dr.
Plynarenska 7/B

821 09 Bratislava

Nase &islo Vybavuje Bratislava 20, 06. 2008
2108/05879-ZA Hruskova Jana, Dr.

Vec: IOMERON 150, IOMERON 200, IOMERON 250, IOMERON 300, IOMERON 350, IOMERON
400 - notifikacia zmeny v registracii

SUKL prijal dha 12. 6. 2008 ziadost o zmenu pod evid. ¢islom 2108/05879-ZA.

Zmena typu 1A v registracii lieku: IOMERON 150, IOMERON 200, IOMERON 250, IOMERON
300, IOMERON 350, IOMERON 400, sol inj
drzitel rozhodnutia: Bracco ALTANA Pharma GmbH, Konstanz, Nemecka

spolkova republika
registracné gislo: 48/0479/96-S

Cislo zmeny:

01.Zmena nazvu al/alebo adresy drzitefa povolenia na uvedenie na trh

Predchadzajuci stav Novy stav
- drzitel’ rozhodnutia o registracii - drZitel' rozhodnutia o registracii
Bracco ALTANA Pharma GmbH Bracco Imaging Deutschland GmbH,
Konstanz, Konstanz,
Nemecka spolkova republika Nemecka spolkova republika

Vyjadrenie SUKL: potvrdzuje prijatie ziadosti.

PharmDr. Jan Mazag
veduci sluzobného uradd a riaditel

Prilohy: —

Priloha 1 - Identifikagny list

Priloha 2 - Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Priloha 3 - Pisomna informacia pre pouzivatelov
Priloha 4 - Oznacenie vonkajsieho a vnutorného obalu

Tel.: 02/ 507 01 332 Fay: 02/555 71105 E-mail: registracia@sukl.sk
Igrerh: V?&ﬁ;@vﬁ
Notifikacia (20080408) JT - Tuot y
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Priloha ¢&. 1 k rozhodnutiu o0 zmene, evidenéné &islo Ziadosti: 2108/05879-ZA

Identifikacny list lieku s kédom SUKL

Pévodny stav

Registraéné gislo: 48/0479/96-S
Drzitel: (BRL) Bracco ALTANA Pharma GmbH, Konstanz, Nemecka spolkova republika

| Kod | Nazov | Doplnok IStav |
25575 IOMERON 350 sol inj 10x50 mi (skl. fI.) D
87253 IOMERON 150 sol inj 10x50 mi (skI. ff.) D
87254 IOMERON 150 sol inj 10x75 ml (skl. fl.) D
87255 IOMERON 150 sol inj 10x100 ml (skl. fT.) D
87256 IOMERON 150 sol inj 10x150 ml (skl. fI.) D
87257 IOMERON 150 sol inj 10x200 ml (skl. fI.) D
87258 IOMERON 150 sol inj 10x250 mi (skl. fl.) D
87259 IOMERON 200 sol inj 10x50 ml (skl. fI.) D
87260 IOMERON 200 sol inj 10x75 ml (ski. fl.) D
87261 IOMERON 200 sol inj 10x100 ml (skl. fI.) D
87262 JIOMERON 200 sol inj 10x150 ml (skl. fl.) D
87263 IOMERON 200 sol inj 10x200 ml (skl. fT.) D
87264 IOMERON 200 sol inj 10x250 ml (ski. fl.) D
87265 IOMERON 250 sol inj 10x50 ml (skl. fl.) D
87266 IOMERON 250 sol inj 10x75 ml (skl. fl.) D
87267 IOMERON 250 sol inj 10x100 ml (skl. fI.) D
87268 IOMERON 250 sol inj 10x150 ml (skl. fI) D
87269 IOMERON 250 sol inj 10x200 ml (skl. f.) D
87270 IOMERON 250 sol inj 10x250 ml (skl. fl.) D
87271 IOMERON 300 sol inj 10x50 ml (skl. fl.) D
87272 IOMERON 300 sol inj 10x75 mi (skl. fl.) D
87273 IOMERON 300 sol inj 10x100 ml (skl. fl.) D
87274 IOMERON 300 sol inj 10x150 ml (skl. fl.) D
87275 IOMERON 300 sol inj 10x200 ml (skl. fT.) D
87276 IOMERON 300 sol inj 10x250 mi (skl. fl.) D
87277 IOMERON 350 sol inj 10x50 ml (skl. fl.) D
87278 IOMERON 350 sol inj 10x75 ml (skl. f.) D
87279 IOMERON 350 sol inj 10x100 ml (skl. fl.) D
87280 IOMERON 350 sol inj 10x150 ml (skl. ff.) D
87281 IOMERON 350 sol inj 10x200 ml (skl. ff.) D
87282 IOMERON 350 sol inj 10x250 mi (ski. ff.) D
87283 IOMERON 400 sol inj 10x50 ml (skl. fl.) D
87284 IOMERON 400 sol inj 10x75 ml (skl. fl.) D
87285 IOMERON 400 sol inj 10x100 ml (skl. fT.) D
87286 IOMERON 400 sol inj 10x150 ml (skl. fI.) D
87287 I[OMERON 400 sol inj 10x200 mi (skl. fl.) D
87288 IOMERON 400 sol inj 10x250 ml (skl. fT.) D
87289 IOMERON 250 ~solinj 10x10 ml (skl. amp.) D




87290 IOMERON 300 sol inj 5x10 ml (skl. amp.) D
87291 IOMERON 300 sol inj 10x20 ml (skl. amp.) D
87292 IOMERON 350 50l inj 10x20 ml (skl. amp.) D
87293 IOMERON 300 sol inj 10x30 ml (skl. fT.) D
87294 IOMERON 350 sol inj 10x30 ml (skl. fl.) D
87295 IOMERON 400 sol inj 10x30 ml (skl. fl.) D
90190 IOMERON 300 sol inj 1x500 ml (skl. fl.) D
90191 IOMERON 350 sol inj 1x500 mi (skl. fl.) D

Aktualny stav

Registracné &islo: 48/0479/96-S
Drzitel: (BRL-3) Bracco Imaging Deutschland GmbH, Konstanz, Nemecka spolkova republika

| Koéd | Nazov [ Dopinok |Stav |
25575 IOMERON 350 sol inj 10x50 ml (skl. fl.) D
87253 IOMERON 150 sol inj 10x50 ml (skl. fl.) D
87254 IOMERON 150 sol inj 10x75 ml (skl. fl.) D
87255 IOMERON 150 sol inj 10x100 ml (skl. fl.) D
87256 IOMERON 150 sol inj 10x150 ml (skl. fI.) D
87257 IOMERON 150 sol inj 10x200 mt (skl. fl.) D
87258 IOMERON 150 sol inj 10x250 ml (skl. fl.) D
87259 IOMERON 200 sol inj 10x50 ml (skl. fl.) D
87260 JIOMERON 200 sol inj 10x75 m! (skl. fl.) D
87261 IOMERON 200 sol inj 10x100 ml (skl. fI) D
87262 IOMERON 200 sol inj 10x150 ml (skl. fl.) D
87263 IOMERON 200 sol inj 10x200 ml (skl. fl) D
87264 IOMERON 200 sol inj 10x250 ml (skl. fl.) D
87265 IOMERON 250 sol inj 10x50 ml (skl. fT.) D
87266 IOMERON 250 sol inj 10x75 ml (skl. fI.) D
87267 IOMERON 250 sol inj 10x100 ml (skl. fl.) D
87268 IOMERON 250 sol inj 10x150 ml (skl. fl.) D
87269 IOMERON 250 sol inj 10x200 ml (skl. fl.) D
87270 IOMERON 250 sol inj 10x250 ml (skl. fI.) D
87271 IOMERON 300 sol inj 10x50 ml (skl. fI.) D
87272 IOMERON 300 sol inj 10x75 ml (skl. fl.) D
87273 IOMERON 300 sol inj 10x100 ml (skl. fl.) D
87274 IOMERON 300 sol inj 10x150 ml (skl. fl.) D
87275 [OMERON 300 sol inj 10x200 ml (skl. fI.) D
87276 IOMERON 300 sol inj 10x250 ml (skl. fI.) D
87277 IOMERON 350 sol inj 10x50 ml (skl. fl.) D
87278 IOMERON 350 sol inj 10x75 ml (skl. fl.) D
87279 IOMERON 350 sol inj 10x100 m! (skl. fl.) D
87280 IOMERON 350 sol inj 10x150 ml (skl. fI.) D
87281 IOMERON 350 sol inj 10x200 ml (skl. fl.) D
87282 IOMERON 350 sol inj 10x250 ml (skl. fl.) D
87283 IOMERON 400 sol inj 10x50 ml (skl. fl.) D
87284 IOMERON 400 sol inj 10x75 mi (skl. ff.) D
87285 IOMERON 400 sol inj 10x100 ml (skl. f.) D
87286 IOMERON 400 sol inj 10x150 ml (skl. fl.) D
87287 IOMERON 400 sol inj 10x200 ml (skl. fl.) D




87288 IOMERON 400 sol inj 10x250 mi (skl. fI.) D
87289  [OMERON 250 sol inj 10x10 ml (skl. amp.) D
87290 IOMERON 300 sol inj 5x10 ml (skl. amp.) D
87291 IOMERON 300 sol inj 10x20 mi (skl. amp.) D
87292 IOMERON 350 sol inj 10x20 ml (skl. amp.) D
87293 IOMERON 300 sol inj 10x30 ml (skl. fl.) D
87294 IOMERON 350 sol inj 10x30 ml (skl. fl.) D
87295 IOMERON 400 sol inj 10x30 ml (skl. fI.) D
90190 IOMERON 300 sol inj 1x500 mi (skl. fI) D
90191 IOMERON 350 sol inj 1x500 ml (skl. fl) D
Vysvetlivky

V stipci oznagenom "Stav" je uvedeny stav registracie v Slovenskej republike:

D - registracia bez cbmedzenia platnosti




