Uprava lékové formy u lécivych pripravka
SALOFALK enterosolventni granule s
prodlouzenym uvolnovanim

3.4.2023 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,, SUKL“) schvalil ke dni 18. 1. 2023 zménu
registrace u lécivych pripravku:

Salofalk 500 mg gra.enp., registraéni &islo 29/030/14-C, SUKL kéd 195885, 195886, 195887;
Salofalk 1000 mg gra.enp., registra¢ni ¢islo 29/031/14-C, SUKL k6d 195888, 195889, 195893,
195894, 195895;

Salofalk 1500 mg gra.enp., registracni ¢islo 29/032/14-C, SUKL kéd 195896, 195897, 195898,
195899, 195900, 195901, 195902, 195903, 195904, 195905;

Salofalk 3000 mg gra.enp., registraéni &islo 29/033/14-C, SUKL kéd 195906, 195907, 195908,
195909, 195910, 195911, 195912, 195913;

v ramci které doslo u uvedenych lé¢ivych pripravki k opravé lékové formy v informacich o
pripravku z ,enterosolventni granule s prodlouzenym uvoliovanim“ na ,, granule s prodlouzenym
uvolnovanim”. Oprava zkratky lékové formy z: ,gra.enp.” (enterosolventni granule s
prodlouzenym uvolhovanim) na: ,gra.pro.” (granule s prodlouzenym uvoliiovanim) se promitne i
do doplnku nazvu a projevi se v databazovych vyjezdech a softwarovych aplikacich
pouzivanych pro preskripci.

SUKL upozorhuje, Ze u téchto pripravki nedoslo ke zméné 1ékové formy, lékova forma je stejna
jako pred schvalenim této zmény registrace, pouze doslo k jeji opravé v informacich o pripravku
v souladu s registracni dokumentaci.

V souvislosti s vySe uvedenymi zménami doslo k témto Gpravam souhrnu tdaji o pripravku,
pribalové informace a udaji uvadénych na obalech:

Z drive:

Salofalk 500 mg enterosolventni granule s prodlouzenym uvolnovanim
Salofalk 1000 mg enterosolventni granule s prodlouZzenym uvoliiovanim
Salofalk 1500 mg enterosolventni granule s prodlouzenym uvoliiovanim
Salofalk 3000 mg enterosolventni granule s prodlouzenym uvolnovanim
Na nyni:

Salofalk 500 mg granule s prodlouzenym uvolnovanim

Salofalk 1000 mg granule s prodlouzenym uvolnovanim

Salofalk 1500 mg granule s prodlouzenym uvoliovanim

Salofalk 3000 mg granule s prodlouzenym uvolnovanim



Sekce registraci



http://www.sukl.cz/leciva/uprava-lekove-formy-u-lecivych-pripravku-salofalk

