Nové registrované pipravky v obdobi: od 31.1.2008 do 6.2.2008

Vysvétlivky: ATC - anatomicko-terapeuticko-chemicka klasifikace
PE - doba pouzitelnosti vésicich

RP - registei ¢islo odkazované registrace ZS 1gpb skladovani

ZP - zamnitelnost gipravku Zl - zkracena indikace

D - drzitel rozhodnuti o registraci P - volna privabest

S - slozeni rg -mikrogramy

PP - popis fipravku a druh obalu DU -jednotka D-antigen

B - baleni, kod SUKL KU - tisice mezinarodnich jetk

V) - zkratka vyrobce a zem MU - miliony mezinarodnich jednotek

IS - indikani skupina uT - mezinarodni jednotka
ZR - zmina v registraci

DR - druh registrace

S - samostatna registrace zaloZzenda na vlastnidrieagntalnich datech

H - registrace homeopatika zjednodusenym postupenpbsouzenidinnosti

L - samostatna registrace zalozena na literarraoecth

(0] - registrace s odkazem na dil lll a IV dokumeetgeeho pipravku

OK - fixni kombinace zndmychd#&ych latek pouzitych poprvé v kombinaci

OA - registrace s odkazem na dil lll a IV dokumertae souhlasentigodniho drzitele

ow - registrace s odkazem &sti dil Il a IV s doloZzenim odliSnych udapalSimi daty

OE - registrace s odkazem na dil lll a IV dolentace, evropsky referéani pripravek — uveden stat, ¥mz je registrovan

OWE - registrace s odkazem ¢&sti dili Il a IV s dolozenim odliSnych udapalSimi daty, evropsky refer&mi piipravek

3'-(18F) FLT, INJ 88/078/08-C

DR:

D:
S:
PP:

B:

IS:

S

USTAV JADERNE FYZIKY AV CR, V.V.I.,REZ U PRAHY,Ceska republika
Fludeoxythymidinum (18 f) 1.25gbv 1 ml
Ciry bezbarvy roztok.

Sklerend injekéni lahvicka k opakovanému odhu, pryZova zéatka, hlinikovy uzén
INJ SOL 1.0GB/ML VIA kéd SUKL: 0124376
INJ SOL 1.25GB/ML VIA kéd SUKL: 0124377
INJ SOL 1.5GB/ML VIA k6d SUKL: 0124378
INJ SOL 1.75B/ML VIA kéd SUKL: 0124379
INJ SOL 2.0GB/ML VIA kéd SUKL: 0124380
INJ SOL 2.25GB/ML VIA kéd SUKL: 0124381
INJ SOL 2.5GB/ML VIA kod SUKL: 0124382
INJ SOL 3.0GB/ML VIA kéd SUKL: 0124383
INJ SOL 3.5GB/ML VIA kéd SUKL: 0124384
INJ SOL 4.0GB/ML VIA kéd SUKL: 0124385
INJ SOL 4.5GB/ML VIA kéd SUKL: 0124386
INJ SOL 5.0GB/ML VIA kéd SUKL: 0124387
INJ SOL 6.0GB/ML VIA kéd SUKL: 0124388
INJ SOL 7.0GB/ML VIA kéd SUKL: 0124389
INJ SOL 8.0GB/ML VIA kéd SUKL: 0124390
Radiopharmaca

ATC:V09IX

ZS:

Zl:

Ri teplot 15°C-25°C za podminek pro radioaktivni latky. Htal@ost: 8 hodin od
refereniho data a hodiny.

3’-[18F]FLT, INJ je diagnostické radiofarmakuhkteré je ukeno fedevsim pro
topografickou diagnostiku malignich nadgomoci pozitronové emisni tomografie
(PET) a stanoveni stupiejich burééné proliferace.



BISOPROLOL OZONE 5 mg 41/063/08-C
DR: O RP:  41/304/89-S/C
D: Ozone Laboratories B.V., Delft ES, Nizozemsko
S:  Bisoprololi fumaras 5 mg
PP: S¥tle Zluté kropenaté kulaté konvexni tablety s rdigleimi identifikanimi znaky
"BI" uprostred nad plici ryhou a "5" pod flici ryhou. Tabletu Ize &it na dw stejné
poloviny.
PVC/PVDC/AI blistr, krabika.
B: POR TBL NOB 10X5MG BLI kod SUKL: 0118718
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0118719
POR TBL NOB 20X5MG BLI kod SUKL: 0118720
POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0118721
POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0118722
POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0118723
POR TBL NOB 56X5MG BLI kod SUKL: 0118724
POR TBL NOB 60X5MG BLI kod SUKL: 0118725
POR TBL NOB 100X5MG BLI kdd SUKL: 0118726
IS: Cardiaca
ATC:CO07ABO7
PE: 36
ZS: Uchovavejte ip teplot do 30°C.
ZI:  Hypertenze. Chronicka stabilni angina pectoris
BISOPROLOL OZONE 10 mg 41/064/08-C
DR: O RP:  41/304/89-S/C
D: Ozone Laboratories B.V., Delft ES, Nizozemsko
S:  Bisoprololi fumaras 10 mg
PP: S¥tle béZové kropenaté kulaté konvexni tablety seafigicimi identifik&nimi znaky
"BI" uprostted nad flici ryhou a "10" pod flici ryhou. Tabletu Izedit na dw stejné
poloviny.
PVC/PVDC/AI blistr, krabika.
B: POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0118682
POR TBL NOB 14X10MG BLI kdd SUKL: 0118683
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0118684
POR TBL NOB 28X10MG BLI kdd SUKL: 0118685
POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0118686
POR TBL NOB 50X10MG BLI kdd SUKL: 0118687
POR TBL NOB 56X10MG BLI kéd SUKL: 0118688
POR TBL NOB 60X10MG BLI kdd SUKL: 0118689
POR TBL NOB 100X10MG BLI k6d SUKL: 0118690
IS: Cardiaca
ATC:CO07ABO7
PE: 36
ZS: Uchovavejte b teplot do 30°C.
ZI: Hypertenze. Chronicka stabilni angina pectoris.
EBEOXAL 5 mg/ml PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU 44/047/08-C
DR: O RP:  44/032/06-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Raksko



S:  Oxaliplatinum 100 mg
PP: Bily az tém& bily kompaktni prasek.
Injekéni lahvicka z bezbarvého skla typu | (s 50, 100 nebo 15@ragku), s Sedou
pryzovou chlorobutylovou zatkou a s/bealgedného plastového obalu (ONKO-Safe).
B: INF PLV SOL 1X50MG+PLAST VIA kéd SUKL: 0122521
INF PLV SOL 1X100MG+PLAST VIA kéd SUKL: 0122522
INF PLV SOL 1X150MG+PLAST VIA kod SUKL: 0122523
INF PLV SOL 1X50MG VIA kéd SUKL: 0127855
INF PLV SOL 1X100MG VIA kéd SUKL: 0127856
INF PLV SOL 1X150MG VIA kéd SUKL: 0127857
IS: Cytostatica
ATC:LO1XA03
PE: 36
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Z1: Oxaliplatina v kombinaci s 5-fluorouracilem-fJ) a kyselinou folinovou (FA) je
indikovana:
- k adjuvantni tée 111. stadia (Duke C) karcinomu tlustéhdesta po Uplné resekci
primarniho nadoru
- k l&¢bé metastazujiciho kolorektalniho karcinomu.
METFORMIN-TEVA XR 500 mg 18/054/08-C
DR: O RP: 18/166/04-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., BRNQeska republika
S:  Metformini hydrochloridum 500 mg
PP: Bilé az tégf bilé tablety ovalného tvaru s vyrazenym "93" rangestras a "7267" na
druhé straa.
Al/Al blistry.
B: POR TBL PRO 1X500MG BLI k6d SUKL: 0117253
POR TBL PRO 20X500MG BLI kod SUKL: 0117254
POR TBL PRO 28X500MG BLI kéd SUKL: 0117255
POR TBL PRO 30X500MG BLI k6d SUKL: 0117256
POR TBL PRO 56X500MG BLI kdd SUKL: 0117257
POR TBL PRO 60X500MG BLI k6d SUKL: 0117258
POR TBL PRO 90X500MG BLI kéd SUKL: 0117259
POR TBL PRO 120X500MG BLI kéd SUKL: 0117260
IS: Antidiabetica (¥etre insulinu)
ATC:A10BAO02
PE: 30
ZS: HRipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchaviava
ZI: Lécba diabetes mellitus typu 2 u déBh, zejména u pacieins nadvahou, jestlize
dietni opatteni a cvteni samy o sabnevedou k adekvatnimu zvladnuti glykémie.
U dosglych Ize metformin s prodlouzenym uviovanim uzivat jako monoterapii nebo
v kombinaci s jinymi peroralnimi antidiabetiky nebanzulinem.



