Nové registrované pripravky v obdobi: od 26.6.2008 do 30.6.2008

Vysvétlivky: ATC - anatomicko-terapeuticko-chemicka
klasifikace
PE - doba pouzitelnosti v mésicich

RP - registra¢ni ¢islo odkazované registrace ZS - zpusob skladovani

zp - zaménitelnost piipravku Z1 - zkracena indikace

D - drzitel rozhodnuti o registraci P - volna prodejnost

S - slozeni rg -mikrogramy

PP - popis ptipravku a druh obalu DU -jednotka D-antigenu

B - baleni, kéd SUKL KU - tisice mezinarodnich jednotek
MU - miliony mezinarodnich jednotek

IS - indikaéni skupina uT - mezinarodni jednotka
ZR - zména v registraci

DR - druh registrace

S - samostatna registrace zaloZena na vlastnich experimentalnich datech

H - registrace homeopatika zjednoduSenym postupem bez posouzeni G¢innosti

L - samostatna registrace zalozena na literarnich datech

o - registrace s odkazem na modul IV a V dokumentace jiného piipravku

OK - fixni kombinace znamych lé¢ivych latek pouzitych poprvé v kombinaci

OA - registrace s odkazem na modul IV a V dokumentace se souhlasem ptivodniho drzitele

ow - registrace s odkazem na ¢asti modulti IV a V s doloZenim odlisnych udaji dalsimi daty

OE - registrace s odkazem na modul IV a V dokumentace, evropsky referencni pfipravek — uveden stat, v

némz je registrovan
OWE - registrace s odkazem na ¢asti moduld IV a V s doloZenim odlisnych udaji dalsimi daty, evropsky
referencni pfipravek
OC  -registrace s odkazem na modul IV a V dokumentace, centralizované registrovany 1écivy pfipravek
OWC - registrace s odkazem na ¢asti modulti IV a V s dolozenim odlisnych udaju dal§imi daty, centralizované
registrovany 1é¢ivy pfipravek.

SMOFKABIVEN 76/387/08-C

DR: L

D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Alaninum 7¢
Argininum 6g
Glycinum 55¢g
Histidinum 15¢g
Isoleucinum 25¢g
Leucinum 37¢g
Lysini acetas 33¢g
Methioninum 22¢g
Phenylalaninum 26¢g
Prolinum 56¢
Serinum 32¢g
Taurinum 05¢g
Threoninum 22¢g
Tryptophanum lg
Tyrosinum 02¢g
Valinum 31g
Calcii chloridum dihydricum 028 ¢g
Natrii glycerophosphas 21¢g
Magnesii sulfas heptahydricus 0.6 g

Kalii chloridum 22¢



PP:

IS:

Natrii acetas trihydricus 1.7¢g

Zinci sulfas heptahydricus 0.0065 g
Glucosum monohydricum pro iniectione 125 ¢
Sojae oleum raffinatum 113 ¢g
Triglycerida saturata media 113¢g
Olivae oleum raffinatum 94¢
Piscis oleum omega-3 acidis abundans 56¢

Roztok glukézy a aminokyselin je Ciry, bezbarvy, az slabé nazloutly roztok, bez ¢astic.
Tukova emulze je bild a homogenni.

Ttikomorovy tiivrstvy vak Excel s ochrannym pfebalem. Vnitini vrstva se sklada z
kopolymeru polypropylen/ethylen/ a styren/ethylen/butylen/styrenového
termoplastického eleastomeru (SEBS). Stfedni vrstva je tvofena SEBS a vngj$i vrstva
kopolyesteretherem. Infuzni port je opatien polyolefinovym uzaveérem, port pro aditiva
je opatien zatkou ze syntetického polyisoprenu (neobsahuje latex). Kyslikovy absorbent
je umistény mezi vnitini vak a plastovy piebal.

INF EML 1X986ML VAK kod SUKL: 0132501

INF EML 1X1477ML VAK kod SUKL: 0132502

INF EML 1X1970ML VAK kod SUKL: 0132503

INF EML 1X2463ML VAK kod SUKL: 0132504

INF EML 4X986ML VAK kod SUKL: 0132505

INF EML 4X1477ML VAK kod SUKL: 0132506

INF EML 2X1970ML VAK kod SUKL: 0132507

INF EML 2X2463ML VAK kod SUKL: 0132508

Infundibilia

ATC:B05SBA10
PE: 24

ZS:
ZI:

Pti teploté do 25C, chranit pfed mrazem, uchovavat v piivodnim piebalu.
Parenteralni vyziva pro dosp€lé pacienty, pokud neni mozna, nebo dostacujici peroralni
nebo enteralni vyziva nebo je kontraindikovana.

SMOFKABIVEN ELEKTROLYTE FREE 76/388/08-C
DR: L

D:
S:

FRESENIUS KABI S.R.0., PRAHA, Ceska republika
Alaninum 7¢g

Argininum 6g

Glycinum 55¢g

Histidinum 15¢g

Isoleucinum 25¢g

Leucinum 37¢g

Lysini acetas 3.3 g

Methioninum 2.2g

Phenylalaninum 26¢g
Prolinum 56¢
Serinum 3.2 g

Taurinum 05¢g

Threoninum 22¢

Tryptophanum 1 g

Tyrosinum 02¢g

Valinum 3.1 g

Glucosum monohydricum pro iniectione 125 g



PP:

IS:

Sojae oleum insaponificabile 11.3 g

Triglycerida saturata media  11.3 g

Olivae oleum raffinatum 94¢

Piscis oleum omega-3 acidis abundans 56¢

Roztok glukézy a aminokyselin je Ciry, bezbarvy, az slabé nazloutly roztok, bez ¢astic.
Tukova emulze je bild a homogenni.

Ttikomorovy tiivrstvy vak Excel s ochrannym ptfebalem. Vnitini vrstva se sklada z
kopolymeru polypropylen/ethylen/ a styren/ethylen/butylen/styrenového
termoplastického eleastomeru (SEBS). Stiedni vrstva je tvofena SEBS a vnéjsi vrstva
kopolyesteretherem. Infuzni port je opatien polyolefinovym uzdvérem, port pro aditiva
je opatien zatkou ze syntetického polyisoprenu (neobsahuje latex). Kyslikovy absorbent
je umistény mezi vnitini vak a plastovy piebal.

INF EML 1X986ML VAK kéd SUKL: 0132509

INF EML 1X1477ML VAK kéd SUKL: 0132510

INF EML 1X1970ML VAK kod SUKL: 0132511

INF EML 1X2463ML VAK kod SUKL: 0132512

INF EML 4X986ML VAK kéd SUKL: 0132513

INF EML 4X1477ML VAK kéd SUKL: 0132514

INF EML 2X1970ML VAK kéd SUKL: 0132515

INF EML 2X2463ML VAK kod SUKL: 0132516

Infundibilia

ATC:B05BA10

PE:
ZS:
Z1:

24

Pti teploté do 25C, chranit pfed mrazem, uchovavat v ptivodnim piebalu.

Parenteralni vyziva pro dospélé pacienty, pokud neni mozna, nebo dostacujici peroralni
nebo enteralni vyziva nebo je kontraindikovéna.




