Nové registrované pripravky v obdobi: od 31.7.2008 do 6.8.2008

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.

CEFTAZIDIM MYLAN1¢g 15/423/08-C
DR: O RP:  15/207/85-C
D: MYLAN S.A.S., SAINT-PRIEST, Francie
S:  Ceftazidimum pentahydricum 1.164 g
(odp. Ceftazidimum 1g)
PP: Bily az témét bily krystalicky prasek
(Barva pfipravenych roztokti mtize byt od svétle zluté az po jantarovou.)
Sklenéna lahvicka typu III, uzaviena chlorobutylovou pryZovou zatkou a odstranitelnym
hlinikovym uzavérem.
B: INJ+INF PLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0127511
INJ+INF PLV SOL 5X1GM VIA kod SUKL: 0127512
INJ+INF PLV SOL 10X1GM VIA kéd SUKL: 0127513
INJ+INF PLV SOL 25X1GM VIA kéd SUKL: 0127514
INJ+INF PLV SOL 50X1GM VIA kéd SUKL: 0127515
IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)
ATC:J01DDO02
PE: 24
ZS: Pred rekonstituci: uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén
pred svétlem.
Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvIastni teplotni podminky uchovavani.
ZI: Parenteralni 1écba infekci dychaciho ustroji, mocového Ustroji, kiize a mékkych tkani,
zlucovych cest, nitrobfisnich infekci, infekei kosti a kloubti, infekei spojenych s
peritonedlni dialyzou a kontinudlni ambulantni peritonealni dialyzou (CAPD),



meningitidy zptisobené aerobnimi gram-negativnimi patogeny.

CEFTAZIDIM MYLAN 2 g 15/424/08-C

DR: O RP:  15/207/85-C

D: MYLAN S.A.S., SAINT-PRIEST, Francie

S:  Ceftazidimum pentahydricum 2.328 g
(odp. Ceftazidimum 2 ¢)

PP: Bily az témét bily krystalicky prasek.

(Barva pfipravenych roztoku: svétle zluta az jantarova.)
Sklenéna lahvicka typu II, uzaviena chlorobutylovou pryzovou zéatkou a odstranitelnym
hlinikovym uzavérem.

B: INJ+INF PLV SOL 1X2GM VIA kéd SUKL: 0127516
INJ+INF PLV SOL 5X2GM VIA kod SUKL: 0127517
INJ+INF PLV SOL 10X2GM VIA kéd SUKL: 0127518
INJ+INF PLV SOL 25X2GM VIA kéd SUKL: 0127519
INJ+INF PLV SOL 50X2GM VIA kéd SUKL: 0127520

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J01DD02

PE: 24

ZS: Pred rekonstituci: uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén
pred svétlem.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

ZI: Parenteralni 1écba infekci dychaciho ustroji, mocového Ustroji, kiize a mékkych tkani,
zlucovych cest, nitrobfisnich infekci, infekei kosti a kloubti, infekei spojenych s
peritonedlni dialyzou a kontinudlni ambulantni peritonealni dialyzou (CAPD),
meningitidy zptisobené aerobnimi gram-negativnimi patogeny.

CEFTAZIDIM MYLAN 500 mg 15/422/08-C

DR: O RP:  15/207/85-C

D: MYLAN S.A.S., SAINT-PRIEST, Francie

S:  Ceftazidimum pentahydricum 582 mg
(odp. Ceftazidimum 500 mg)

PP: Bily az téméf bily krystalicky prasek.
(Barva piipravenych roztoki miize byt od svétle zluté az po jantarovou.)
Sklenéna lahvicka typu III, uzaviena chlorobutylovou pryZovou zatkou a odstranitelnym
hlinikovym uzavérem.

B: INJPLV SOL 1X500MG VIA kéd SUKL: 0127506
INJ PLV SOL 5X500MG VIA kod SUKL: 0127507
INJ PLV SOL 10X500MG VIA kéd SUKL: 0127508
INJ PLV SOL 25X500MG VIA kéd SUKL: 0127509
INJ PLV SOL 50X500MG VIA kéd SUKL: 0127510

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J01DD02

PE: 24

ZS: Pted rekonstituci: uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén
pied svétlem.
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

ZI1. Parenteralni 1écba infekci dychaciho tstroji, mocového ustroji, kiize a mekkych tkéni,
zlucovych cest, nitrobtisnich infekei, infekci kosti a kloubtl, infekci spojenych s
peritonealni dialyzou a kontinualni ambulantni peritoneélni dialyzou (CAPD),



meningitidy zptisobené aerobnimi gram-negativnimi patogeny.

COLDREX JUNIOR CITRON 07/429/08-C

DR: L

D: GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

S:  Paracetamolum 300 mg
Acidum ascorbicum 20 mg
Phenylephrini hydrochloridum 5 mg

PP: Bily az svétle Zluty praSek pro ptipravu peroralniho roztoku s citronovou viini.
Zataveny vrstveny sacek (papir/PE/AI/PE), papirova krabicka.

B: PORPLV SOL 5 SAC SCC kéd SUKL: 0105919
POR PLV SOL 10 SAC SCC kéd SUKL: 0105920

IS:  Analgetica,antipyretica

ATC:NO2BES1

PE: 36

ZS: Uchovavat pri teploté do 25°C.

P:  Ptipravek lze vydat i bez 1€katského predpisu.

ZI: Odstranéni pfiznaki chiipky a akutnich zdnéti hornich cest dychacich, véetné horecky,
bolesti hlavy, bolesti v krku, bolesti kloubti a svalii, ucpané¢ho nosu, sinusitidy a s ni
spojené bolesti a akutniho kataralniho zanétu nosni sliznice.

FLUVASTATIN ACTAVIS 80 mg 31/433/08-C

DR: O RP:  31/127/01-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

S:  Fluvastatinum natricum 84.48 mg
(odp. Fluvastatinum 80 mg)

PP: Zluta kulata bikonvexni potahovana tableta s vyrazenym "F" na jedné strang.
1) OPA/AI/PVC-ALI blistr.
2) Kulata lahvicka z hnédého skla s pogumovanym HDPE tésnicim vickem obsahujicim
ochrannou vnitini folii. VysuSovadlo silikagel je baleno do HDPE plastové krabicky.
3) Lahvicka HDPE s vysouSedlem a LDPE vickem s bezpe¢nostnim krouzkem.
VysuSovadlo silikagel je baleno do HDPE plastové krabicky.

B: POR TBL PRO 10X80MG BLI k6d SUKL: 0121046

POR TBL PRO 14X80MG BLI kod SUKL: 0121047
POR TBL PRO 20X80MG BLI kod SUKL: 0121048
POR TBL PRO 28X80MG BLI kod SUKL: 0121049
POR TBL PRO 30X80MG BLI kod SUKL: 0121050
POR TBL PRO 50X80MG BLI kod SUKL: 0121051
POR TBL PRO 56X80MG BLI koéd SUKL: 0121052
POR TBL PRO 60X80MG BLI kéd SUKL: 0121053
POR TBL PRO 90X80MG BLI kod SUKL: 0121054
POR TBL PRO 98X80MG BLI k6d SUKL: 0121055
POR TBL PRO 100X80MG BLI kod SUKL: 0121056
POR TBL PRO 490X80MG BLI kéd SUKL: 0121057
POR TBL PRO 28X80MG TBC kod SUKL: 0121058
POR TBL PRO 98X80MG TBC kéd SUKL: 0121059
POR TBL PRO 100X80MG TBC kod SUKL: 0121060
POR TBL PRO 250X80MG TBC kod SUKL: 0121061
POR TBL PRO 500X80MG TBC kod SUKL: 0121062



POR TBL PRO 250X80MG TBC kéd SUKL: 0121066

IS:  Hypolipidaemica

ATC:CI10AA04

PE: 24

ZS: Uchovavat pfti teploté do 30C.

Blistr: Uchovavat blistr ve vné&j$im obalu z diivodu ochrany pfed svétlem.
Lahvicka: Uchovavat lahvicku dobfe uzavienou z ditvodu ochrany pted vlhkosti a
svétlem.

ZI: Lécba primarni hypercholesterolemie a smisené hyperlipidemie (typ Ila a IIb podle
Fredricksona). Sekundarni prevence koronarnich ptihod (srde¢ni zastava, nefatalni
infarkt myokardu, revaskularizace koronarnich tepen) u pacientti s ischemickou
chorobou srde¢ni po perkutannim katetriza¢nim vykonu.

FLUVASTATIN MYLAN 80 mg 31/434/08-C
DR: O RP:  31/127/01-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Fluvastatinum natricum 84.48 mg

(odp. Fluvastatinum 80 mg)

PP: Zluta kulaté bikonvexni potahovana tableta s vyrazenym "F" na jedné strang.
1) OPA/AI/PVC-AL blistr.
2) Kulata lahvicka z hnédého skla s pogumovanym HDPE té€snicim vickem obsahujicim
ochrannou vnitini folii. VysuSovadlo silikagel je baleno do HDPE plastové krabicky.
3) Lahvicka HDPE s vysousedlem a LDPE vi¢kem s bezpecnostnim krouzkem.
Vysusovadlo silikagel je baleno do HDPE plastové krabicky.
B: POR TBL PRO 10X80MG BLI k6d SUKL: 0121046
POR TBL PRO 14X80MG BLI koéd SUKL: 0121047
POR TBL PRO 20X80MG BLI kod SUKL: 0121048
POR TBL PRO 28X80MG BLI koéd SUKL: 0121049
POR TBL PRO 30X80MG BLI kéd SUKL: 0121050
POR TBL PRO 50X80MG BLI kéd SUKL: 0121051
POR TBL PRO 56X80MG BLI kod SUKL: 0121052
POR TBL PRO 60X80MG BLI kéd SUKL: 0121053
POR TBL PRO 90X80MG BLI kod SUKL: 0121054
POR TBL PRO 98X80MG BLI kéd SUKL: 0121055
POR TBL PRO 100X80MG BLI kéd SUKL: 0121056
POR TBL PRO 490X80MG BLI k6d SUKL: 0121057
POR TBL PRO 28X80MG TBC kéd SUKL: 0121058
POR TBL PRO 98X80MG TBC kod SUKL: 0121059
POR TBL PRO 100X80MG TBC kéd SUKL: 0121060
POR TBL PRO 250X80MG TBC kéd SUKL: 0121061
POR TBL PRO 500X80MG TBC kéd SUKL: 0121062
POR TBL PRO 28X80MG BLI kéd SUKL: 0121063
POR TBL PRO 98X80MG BLI kod SUKL: 0121064
POR TBL PRO 100X80MG BLI k6d SUKL: 0121065
POR TBL PRO 250X80MG BLI kéd SUKL: 0121066
POR TBL PRO 500X80MG BLI k6d SUKL: 0121067
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AA04
PE: 24
ZS: Uchovavat pfi teploté do 30C.



Z1:

Blistr: Uchovavat blistr ve vnéjsim obalu z diivodu ochrany pied svétlem.
Lahvicka: Uchovavat lahvi¢ku dobfe uzavienou z ditvodu ochrany pied vlhkosti a
svétlem.

Lécba primarni hypercholesterolemie a smiSené hyperlipidemie (typ Ila a IIb podle
Fredricksona). Sekundarni prevence korondrnich ptihod (srde¢ni zastava, nefatalni
infarkt myokardu, revaskularizace koronarnich tepen) u pacientti s ischemickou
chorobou srde¢ni po perkutannim katetrizaénim vykonu.

FLUVASTATIN-RATIOPHARM RETARD 80 mg 31/432/08-C
DR: O RP:  31/127/01-C

D:
S:

PP:

IS:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

Fluvastatinum natricum 84.48 mg

(odp. Fluvastatinum 80 mg)

Zluta kulata bikonvexni potahovana tableta s vyrazenym "F" na jedné strang.
1) OPA /AI/PVC-AL blistr.

2) Kulata lahvicka z hnédého skla s pogumovanym s pogumovanym HDPE tésnicim
vickem obsahujicim ochrannou vnitini folii. Vysusovadlo silikagel je baleno do HDPE
plastové krabicky.

3) HDPE lahvicka s vysouSedlem a LDPE vickem s bezpe¢nostnim uzavérem.
Vysousedlo silikagel je baleno do HDPE plastové krabicky.

POR TBL PRO 250X80MG TBC kéd SUKL: 0121022

POR TBL PRO 20X80MG BLI kéd SUKL: 0121034

POR TBL PRO 28X80MG BLI kéd SUKL: 0121035

POR TBL PRO 30X80MG BLI kéd SUKL: 0121036

POR TBL PRO 50X80MG BLI kéd SUKL: 0121037

POR TBL PRO 56X80MG BLI kéd SUKL: 0121038

POR TBL PRO 60X80MG BLI kéd SUKL: 0121039

POR TBL PRO 84X80MG BLI koéd SUKL: 0121040

POR TBL PRO 90X80MG BLI koéd SUKL: 0121041

POR TBL PRO 98X80MG BLI kéd SUKL: 0121042

POR TBL PRO 100X80MG BLI kéd SUKL: 0121043

POR TBL PRO 490X80MG BLI k6d SUKL: 0121044

POR TBL PRO 250X80MG TBC kéd SUKL: 0121045

Hypolipidaemica

ATC:C10AA04

PE:
ZS:

Z1:

24

Uchovavat pfi teploté do 30C.

Blistr: Uchovavat blistr ve vnéj$im obalu z divodu ochrany pied svétlem
Lahvicka: Uchovavat lahvi¢ku dobfe uzavienou z ditvodu ochrany pted vlhkosti a
svétlem.

Lécba primarni hypercholesterolemie a smiSené hyperlipidemie (typ Ila a IIb podle
Fredricksona). Sekundarni prevence koronarnich ptihod (srde¢ni zastava, nefatalni
infarkt myokardu, revaskularizace koronarnich tepen) u pacientti s ischemickou
chorobou srde¢ni po perkutannim katetrizaénim vykonu.

GEMSTAD 1 g PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU 44/353/08-C

DR:

D:
S:

o RP:  44/153/96-C

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
Gemcitabini hydrochloridum 1138.5 mg

(odp. Gemcitabinum 1000 mg)



PP: Bily az témér bily lyofilizat.

50 ml injekéni lahvicka z bezbarvého lisovaného skla (typ I) s bromobutylovou
pryzovou zatkou a 20 mm uzavérem.

B: INFPLV SOL 1X1G VIA kéd SUKL: 0119163

IS: Cytostatica

ATC:L01BCO05

PE: 30

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu mocového méchyte v
kombinaci s cisplatinou. Lécba lokéaln¢ pokroc¢ilého nebo metastazujiciho karcinomu
prsu v kombinaci s paklitaxelem u pacientek, u nichz doslo k relapsu po
(neo)adjuvantni chemoterapii. Lécba lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho
epitelidlniho karcinomu vajec¢nikt v kombinaci s karboplatinou. Lécba lokalné
pokroc¢ilého nebo metastazujiciho nemalobunééného karcinomu plic v monoterapii nebo
v kombinaci s cisplatinou. Lécba lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho
adenokarcinomu pankreatu .

GEMSTAD 200 mg PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU 44/352/08-C

DR: O RP:  44/153/96-C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

S:  Gemcitabini hydrochloridum 227.7 mg
(odp. Gemcitabinum 200 mg)

PP: Bily az t¢émé&f bily lyofilizat.

10 ml injek¢ni lahvicka z bezbarvého tubularniho skla (typ I) s bromobutylovou
pryZovou zatkou a 20 mm uzévérem.

B: INF PLV SOL 1X200MG VIA kéd SUKL: 0119162

IS: Cytostatica

ATC:LO1BCOS5

PE: 30

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba lokalné pokroc¢ilého nebo metastazujiciho karcinomu mocového méchyte v
kombinaci s cisplatinou. Lécba lokalné pokroc¢ilého nebo metastazujiciho karcinomu
prsu v kombinaci s paklitaxelem u pacientek, u nichz doslo k relapsu po
(neo)adjuvantni chemoterapii. Lécba lokaln€ pokrocilého nebo metastazujiciho
epitelidlniho karcinomu vajec¢nikt v kombinaci s karboplatinou. Lécba lokalné
pokrocilého nebo metastazujiciho nemalobunééného karcinomu plic v monoterapii nebo
v kombinaci s cisplatinou. Lécba lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho
adenokarcinomu pankreatu .

GLIMEPIRID 2 mg 1A PHARMA TABLETY 18/425/08-C
DR: O RP:  18/233/97-C
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
S:  Glimepiridum 2 mg
PP: Zelena, slabé mramorovana, podlouhld, plocha tableta se zkosenymi hranami, s délici
ryhou na obou stranach a s vyrazenym znac¢enim "G2" na jedné strané.
dat ji prednost.
1. Prthledny PVC/PE/PVDC//Al blistr.
2. Bil4, nepruhlednéa PP lahvicka na tablety s LDPE nebo MDPE uzévérem.
B: POR TBL NOB 7X2MG BLI k6d SUKL: 0121433



POR TBL NOB 14X2MG BLI koéd SUKL: 0121434
POR TBL NOB 15X2MG BLI kéd SUKL: 0121435
POR TBL NOB 20X2MG BLI koéd SUKL: 0121436
POR TBL NOB 28X2MG BLI koéd SUKL: 0121437
POR TBL NOB 30X2MG BLI koéd SUKL: 0121438
POR TBL NOB 50X2MG BLI koéd SUKL: 0121439
POR TBL NOB 56X2MG BLI kod SUKL: 0121440
POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0121441
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0121442
POR TBL NOB 98X2MG BLI kéd SUKL: 0121443
POR TBL NOB 100X2MG BLI k6d SUKL: 0121444
POR TBL NOB 112X2MG BLI k6d SUKL: 0121445
POR TBL NOB 120X2MG BLI k6d SUKL: 0121446
POR TBL NOB 280X2MG BLI k6d SUKL: 0121447
POR TBL NOB 100X2MG BLI k6d SUKL: 0121448
POR TBL NOB 20X2MG TBC kod SUKL: 0121449
POR TBL NOB 30X2MG TBC kod SUKL: 0121450
POR TBL NOB 90X2MG TBC kéd SUKL: 0121451
POR TBL NOB 100X2MG TBC kéd SUKL: 0121452
POR TBL NOB 120X2MG TBC kéd SUKL: 0121453
POR TBL NOB 250X2MG TBC kéd SUKL: 0121454

IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BB12

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25° C.

Z1: Diabetes mellitus typu II, tam, kde dieta, fyzické cvic¢eni a redukce hmotnosti samy
nedostacuji.

GLIMEPIRID 3 mg 1A PHARMA TABLETY 18/426/08-C

DR: O RP:  18/234/97-C

D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko

S:  Glimepiridum 3 mg

PP: Svétlezluta, slabé mramorovand, podlouhla, plocha tableta se zkosenymi hranami, s
délici ryhou na obou stranach a s vyrazenym znacenim "G3" na jedné stran¢.
Tabletu lze dé€lit na dvé stejné poloviny. Pokud je k dispozici tableta nizsi sily, je tfeba
dat ji pfednost.
1. Prihledny PVC/PE/PVDC//ALl blistr.
2. Bila, nepruhledna PP lahvicka na tablety s LDPE nebo MDPE uzavérem.

B: POR TBL NOB 7X3MG BLI k6d SUKL: 0121521

POR TBL NOB 14X3MG BLI koéd SUKL: 0121522
POR TBL NOB 15X3MG BLI kéd SUKL: 0121523
POR TBL NOB 20X3MG BLI koéd SUKL: 0121524
POR TBL NOB 28X3MG BLI kéd SUKL: 0121525
POR TBL NOB 30X3MG BLI koéd SUKL: 0121526
POR TBL NOB 50X3MG BLI kéd SUKL: 0121527
POR TBL NOB 56X3MG BLI kod SUKL: 0121528
POR TBL NOB 60X3MG BLI kod SUKL: 0121529
POR TBL NOB 90X3MG BLI koéd SUKL: 0121530
POR TBL NOB 98X3MG BLI kod SUKL: 0121531
POR TBL NOB 100X3MG BLI kéd SUKL: 0121532



POR TBL NOB 112X3MG BLI koéd SUKL: 0121533
POR TBL NOB 120X3MG BLI k6d SUKL: 0121534
POR TBL NOB 280X3MG BLI k6d SUKL: 0121535
POR TBL NOB 100X3MG BLI k6d SUKL: 0121536
POR TBL NOB 20X3MG TBC kéd SUKL: 0121537
POR TBL NOB 30X3MG TBC kod SUKL: 0121538
POR TBL NOB 90X3MG TBC kéd SUKL: 0121539
POR TBL NOB 100X3MG TBC kéd SUKL: 0121540
POR TBL NOB 120X3MG TBC kéd SUKL: 0121541
POR TBL NOB 250X3MG TBC kéd SUKL: 0121542

IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BBI12

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25° C.

ZI: Diabetes mellitus typu II, jestlize dieta, fyzické cviceni a redukce hmotnosti samy

nedostacuji.
GLIMEPIRID 4 mg 1A PHARMA TABLETY 18/427/08-C
DR: O RP:  18/235/97-C

D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
S:  Glimepiridum 4 mg
PP: Modra, slabé mramorovana, podlouhla, plocha tableta se zkosenymi hranami, s délici
ryhou na obou strandch a s vyrazenym znacenim "G4" na jedné stran¢.
dat ji pfednost.
1. Prihledny PVC/PE/PVDC//Al blistr.
2. Bil4, nepruhlednéa PP lahvicka na tablety s LDPE nebo MDPE uzévérem.
B: POR TBL NOB 7X4MG BLI k6d SUKL: 0121609
POR TBL NOB 14X4MG BLI koéd SUKL: 0121610
POR TBL NOB 15X4MG BLI kéd SUKL: 0121611
POR TBL NOB 20X4MG BLI koéd SUKL: 0121612
POR TBL NOB 28X4MG BLI k6d SUKL: 0121613
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0121614
POR TBL NOB 50X4MG BLI k6d SUKL: 0121615
POR TBL NOB 56X4MG BLI kéd SUKL: 0121616
POR TBL NOB 60X4MG BLI k6d SUKL: 0121617
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0121618
POR TBL NOB 98X4MG BLI k6d SUKL: 0121619
POR TBL NOB 100X4MG BLI k6d SUKL: 0121620
POR TBL NOB 112X4MG BLI k6d SUKL: 0121621
POR TBL NOB 120X4MG BLI k6d SUKL: 0121622
POR TBL NOB 280X4MG BLI kod SUKL: 0121623
POR TBL NOB 100X4MG BLI k6d SUKL: 0121624
POR TBL NOB 20X4MG TBC kéd SUKL: 0121625
POR TBL NOB 30X4MG TBC kéd SUKL: 0121626
POR TBL NOB 90X4MG TBC koéd SUKL: 0121627
POR TBL NOB 100X4MG TBC kéd SUKL: 0121628
POR TBL NOB 120X4MG TBC kéd SUKL: 0121629
POR TBL NOB 250X4MG TBC kéd SUKL: 0121630
IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)



ATC:A10BB12

PE:
ZS:
Z1:

24

Uchovavejte pti teploté do 25° C.

Diabetes mellitus typu II, jestlize dieta, fyzické cviceni a redukce hmotnosti samy
nedostacuji.

GRANISETRON SANDOZ 1 mg/1 ml, KONCENTR PRO PRIPRAVU INJ NEBO INF

DR:
D.
S

PP:

IS:

ROZ. 20/428/08-C

O RP:  20/203/01-C

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

Granisetroni hydrochloridum 1.12 mg

(odp. Granisetronum 1 mg)v 1 ml

Ciry, bezbarvy az nazloutly roztok, pH 4,0-6,0.

2ml lahvicka z ¢irého skla typu I s 13mm pryZovou zétkou a hlinikovym krytem s
tmaveé modrym odtrhavacim krytem (1 ml koncentratu pro ptipravu injekéniho nebo
infuzniho roztoku).

Sml lahvicka z ¢irého skla typu I s 13mm pryzovou zatkou a hlinikovym krytem s
tmaveé modrym odtrhavacim krytem (3 ml koncentratu pro ptipravu injekéniho nebo
infuzniho roztoku).

6ml lahvicka z ¢irého skla typu [ s 20mm pryZovou zéatkou a hlinikovym krytem s
tmaveé modrym odtrhédvacim krytem (3 ml koncentratu pro piipravu injekéniho nebo
infuzniho roztoku).

INJ+INF CNC SOL 1X1MG/IML VIA kéd SUKL: 0111923

INJ+INF CNC SOL 5X1MG/IML VIA kod SUKL: 0111924

INJ+INF CNC SOL 1X3MG/3ML VIA koéd SUKL: 0111925

INJ+INF CNC SOL 5X3MG/3ML VIA kod SUKL: 0111926

INJ+INF CNC SOL 10X3MG/3ML VIA kéd SUKL: 0111927

Antiemetica, antivertiginosa

ATC:A04AA02

PE:
ZS:

Z1:

24

Lahvicku uchovévejte v papirové krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.
Nezmrazujte.

Prevence nebo 1écba akutni nevolnosti a zvraceni vyvolanych cytostatickou 1écbou (
chemoterapie nebo radioterapie). Prevence a 1é¢ba pooperacni nevolnosti a zvraceni -
pro velikost baleni 1mg v injekéni lahvicee.

PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN 2 g/0,25 g PRASEK PRO PR. INJ./INF. R.

DR:
D:
S:

PP:

IS:

15/259/08-C

O RP:  15/910/95-C

IBIGEN S.R.L., APRILIA, Italie
Piperacillinum natricum 2.085¢g
(odp. Piperacillinum 2g)
Tazobactamum natricum 268.3 mg
(odp. Tazobactamum 250 mg)

Bily az témét bily prasek.

Injekéni lahvicka z ¢irého skla typu I s bromo ¢i chlorobutylovou pryzovou zatkou a
hlinikovym pertlem.

INJ+INF PLV SOL 1X2.25GM VIA kéd SUKL: 0113421

INJ+INF PLV SOL 10X2.25GM VIA kéd SUKL: 0113422

Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)



ATC:JO1CROS

PE:
ZS:
Z1:

24

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Lécba komunitni pneumonie, nozokomialni pneumonie , infekci ktize a mékkych tkéni
ziskanych mimo nemocnici, komplikovanych infekci mocovych cest, intrabdominélnich
infekci, bakteridlnich infekci u neutropenickych dospélych soucasné s
aminoglykosidem.

PIPERACILLIN/TAZOBACTAM IBIGEN 4 G/0,5 G PRASEK PRO PRIPR INJ/INF
ROZ. 15/260/08-C

DR: O RP:  15/910/95-C

D: IBIGEN S.R.L., APRILIA, Italie

S:  Piperacillinum natricum 417 ¢
(odp. Piperacillinum 4 g)
Tazobactamum natricum 536.6 mg
(odp. Tazobactamum 500 mg)

PP: Bily az tém¢t bily prasek.
Injekéni lahvicka z €irého skla typu I s bromo ¢i chlorobutylovou pryzovou zatkou a
hlinikovym pertlem.

B: INJ+INF PLV SOL 1X4.5GM VIA kéd SUKL: 0113423
INJ+INF PLV SOL 10X4.5GM VIA kéd SUKL: 0113424

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:JO1CROS

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v pivodnim obalu.

ZI:

Lécba komunitni pneumonie, nozokomidlni pneumonie , infekci kize a mekkych tkéani
ziskanych mimo nemocnici, komplikovanych infekci mocovych cest, intrabdominalnich
infekci, bakterialnich infekei u neutropenickych dospélych soucasné s
aminoglykosidem.




