Nové registrované pipravky v obdobi: od 28.2.2008 do 5.3.2008

Vysvétlivky: ATC - anatomicko-terapeuticko-chemicka
klasifikace
PE - doba pouzitelnosti vésicich
RP - registemi ¢islo odkazované registrace ZS 1gpb skladovani
ZP - zamnitelnost gipravku Zl - zkracena indikace
D - drzitel rozhodnuti o registraci P - volnd pripaest
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 zei MU - miliony mezinarodnich jednotek
IS - indikani skupina uT - mezinarodni jednotka
ZR - zmina v registraci
DR - druh registrace
S - samostatna registrace zalozena na vlastni@riexgntalnich datech
H - registrace homeopatika zjednoduSenym postupempbsouzenidinnosti
L - samostatna registrace zalozena na literarrdodcth
o] - registrace s odkazem na dil Ill a IV dokumeet@eeho pipravku
OK - fixni kombinace zndmychdé&ych latek pouzitych poprvé v kombinaci
OA - registrace s odkazem na dil lll a IV dokumeetae souhlasentipodniho drzitele
ow - registrace s odkazem ésti dili Il a IV s doloZzenim odliSnych udapalSimi daty
OE - registrace s odkazem na dil Ill a IV doleimtace, evropsky referé&r piipravek — uveden stat, ¥mz

je registrova
OWE - registrace s odkazem ¢@sti dili 11l a IV s doloZenim odliSnych GdapalSimi daty, evropsky
refererini pripravek

CEFTRIAXON KABI 1 g 15/100/08-C

DR: OE RP: NL

D: FRESENIUS KABI S.R.0., PRAHACeska republika

S:  Ceftriaxonum dinatricum trihemihydricum  1.193
(odp. Ceftriaxonum 19)

PP: Injekni stikacky obsahuji bily az nazloutly praSek.

15 ml sklegna injekeni lahvicka hydrolytické tidy 2 nebo 3 (Ph.Eur.), butyl pryZova
zatka s hlinikovym wkem.

B: INJPLV SOL 5X1GM VIA kéd SUKL: 0121237
INJ PLV SOL 10X1GM VIA kéd SUKL: 0121238

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J01DD04

PE: 36

ZS: Uchovavejte vnihi obal v krabice, aby byl pipravek chraén pred s¥tlem.

ZI: Lécba infekci usnich, nosnich,ckich a dolnich cest dychacich,infekci ledvin a
mocového ustroji, #kZe a ntkkych tkani (¢etre infekce ran), pohlavnich orgén
(veetre gonorey), infekci BSnich (peritonitida), kosti a klodblécba septikémie,
meningitidy, Lymské borelidzy (stadium Il a lll)eatropenické hotky a perioperéni
profylaxe u pacietitse zvySenym rizikem infekci.

CEFTRIAXON KABI 2 g 15/101/08-C

DR: OE RP: NL

D: FRESENIUS KABI S.R.0., PRAHACeska republika

S:  Ceftriaxonum dinatricum trihemihydricum  2.386
(odp. Ceftriaxonum 20)

PP: Injekni stikacky obsahuji bily az nazloutly praSek.



50 ml sklegna injekéni lahvicka hydrolyticke tidy 2 nebo 3 (Ph.Eur.), butyl pryZovéa
zéatka s hlinikovym wkem.

B: INF PLV SOL 5X2GM VIA kod SUKL: 0121239
INF PLV SOL 10X2GM VIA kéd SUKL: 0121240

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J01DD04

PE: 36

ZS: Uchovavejte vnihi obal v krabice, aby byl pipravek chraén pred setlem.

ZI: Lécba infekci usnich, nosnich,ckich a dolnich cest dychacich,infekci ledvin a
mocoveho ustroji, kZze a ntkkych tkani (¢etne infekce ran), pohlavnich organ
(veetns gonorey), infekci BiSnich (peritonitida), kosti a klodblétba septikémie,
meningitidy, Lymské borelidzy (stadium Il a lll)eatropenické hotdky a perioperéni
profylaxe u pacietitse zvySenym rizikem infekci.

EPIRUBICIN ACTAVIS 2 mg/ml INJEK CNi ROZTOK 44/108/08-C

DR: O RP:  44/374/00-C

D: ACTAVIS GROUP HF, HAFNARFJORDUR, Island

S:  Epirubicini hydrochloridum 10 mg
(odp. Epirubicinum 9.35mg) v5 mi

PP: Ciry ¢erveny roztok.

Sklerend lahvtka (typu 1) s bromobutylovou zatkou a hlinikovynytam s
polypropylenovym diskem.
Lahvicka bude balena s nebo bez ochranného plastikousio.o

B:  INJ SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0116147
INJ SOL 1X5ML OBAL VIA kéd SUKL: 0119586
INJ SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0119587
INJ SOL 1X10ML OBAL VIA k6d SUKL: 0119588
INJ SOL 1X25ML VIA kéd SUKL: 0119589
INJ SOL 1X25ML OBAL VIA kéd SUKL: 0119590
INJ SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0119591
INJ SOL 1X50ML OBAL VIA kéd SUKL: 0119592
INJ SOL 1X100ML VIA kod SUKL: 0119593
INJ SOL 1X100ML OBAL VIA kéd SUKL: 0119594

IS: Cytostatica

ATC:L01DBO03

PE: 12

ZS: Uchovavejte v chladtte (2 °C - 8 °C). Lah¢ku uchovavejte v krabce, aby byl
pripravek chraén pred sétlem.

ZI:  Epirubicin se pouZziva k #&¢ fady nadorovych onemoéni, etns karcinomu prsu a
karcinomu zaludku.

Intravezikalni podani epirubicinu jéiposné v léb¢ : papilarniho karcinomu ndového
meéchyre z gechodnych butk, karcinomu moového néchyke in situ, profylaxe recidiv
povrchového karcinomu niového néchyfe po jeho transuretralni resekci.

KYSLIK MEDICINALNI STLA CENY AIR PRODUCTS, 100% V/V, MED. PLYN,

STLACENY 87/104/08-C

DR: L

D: AIR PRODUCTS SPOL. S R.O. HZIN, Ceska republika

S:  Oxygenum 15416 It/50It

PP: Bezbarvy plyn, bez chuti a bez zapachu.



Tlakové lahve jsou z oceli nebo Al. Ventily jsompsazi, oceli nebo Al.
T¢lo lahve (valcov&ast lahve) a krk lahve(horni zaoblef@st lahve) jsou bilé.
1) ocelova tlakova lahev £nim ot@nym ventilem
2) ocelova tlakova lahev s integrovanymtilem

3) ocelova tlakova lahev s "pin index" tilem

4) hlinikova tlakova lahev sénim ot@nym ventilem
5) hlinikova tlakova lahev s integrovanyentilem

6) hlinikova tlakova lahev s "pin indexéntilem

7) svazek ocelovych tlakovych lahvi &miun ot@&nym ventilem
8) svazek ocelovych tlakovych lahvi s gntazanym ventilem
INH GAS 0.5L/107L | GSL kéd SUKL: 0115609
INH GAS 1L/214L | GSL kéd SUKL: 0125498
INH GAS 2L/429L | GSL kéd SUKL: 0125499
INH GAS 3L/643L | GSL kéd SUKL: 0125500
INH GAS 4L/857L | GSL kod SUKL: 0128532
INH GAS 5L/1072L | GSL kod SUKL: 0128533
INH GAS 7L/1501L | GSL kod SUKL: 0128534
INH GAS 10L/2144L | GSL k6d SUKL: 0128535
INH GAS 15L/3215L | GSL kéd SUKL: 0128536
INH GAS 20L/4287L | GSL k6d SUKL: 0128537
INH GAS 25L/5359L | GSL kéd SUKL: 0128538
INH GAS 30L/6431L | GSL k6d SUKL: 0128539
INH GAS 40L/8575L | GSL kéd SUKL: 0128540
INH GAS 50L/10718L | GSL kéd SUKL: 0128541
INH GAS 0.5L/107L 1l GSL kéd SUKL: 0128542
INH GAS 1L/214L Il GSL k6d SUKL: 0128543
INH GAS 2L/429L 1l GSL kod SUKL: 0128544
INH GAS 3L/643L Il GSL kéd SUKL: 0128545
INH GAS 4L/857L 1l GSL kéd SUKL: 0128546
INH GAS 5L/1072L Il GSL kéd SUKL: 0128547
INH GAS 7L/1501L Il GSL kéd SUKL: 0128548
INH GAS 10L/2144L Il GSL kod SUKL: 0128549
INH GAS 15L/3215L Il GSL kod SUKL: 0128550
INH GAS 20L/4287L Il GSL kod SUKL: 0128551
INH GAS 25L/5359L Il GSL kod SUKL: 0128552
INH GAS 0.5L/107L Il GSL k6d SUKL: 0128553
INH GAS 0.5L/107L IV GSL kod SUKL: 0128554
INH GAS 0.5L/107L V GSL kéd SUKL: 0128555
INH GAS 0.5L/107L VI GSL kod SUKL: 0128556
INH GAS 1L/214L VI GSL k6d SUKL: 0128557
INH GAS 1L/214L V GSL kéd SUKL: 0128558
INH GAS 1L/214L IV GSL k6d SUKL: 0128559
INH GAS 1L/214L 11l GSL kod SUKL: 0128560
INH GAS 2L/429L 11l GSL kod SUKL: 0128561
INH GAS 2L/429L IV GSL kéd SUKL: 0128562
INH GAS 2L/429L V GSL kéd SUKL: 0128563
INH GAS 2L/429L VI GSL kod SUKL: 0128564
INH GAS 10L/2144L VI GSL kéd SUKL: 0128565
INH GAS 10L/2144L V GSL kod SUKL: 0128566
INH GAS 10L/2144L IV GSL kod SUKL: 0128567



IS:
ATC:
PE:
ZS.

INH GAS 10L/2144L 1l GSL kod SUKL: 0128568

INH GAS 3L/643L IV GSL kod SUKL: 0128569

INH GAS 3L/643L V GSL kéd SUKL: 0128570

INH GAS 4L/857L IV GSL kod SUKL: 0128571

INH GAS 4L/857L V GSL kéd SUKL: 0128572

INH GAS 5L/1072L V GSL kod SUKL: 0128573

INH GAS 5L/1072L IV GSL kéd SUKL: 0128574

INH GAS 7L/1501L IV GSL kéd SUKL: 0128575

INH GAS 7L/1501L V GSL kod SUKL: 0128576

INH GAS 25L/5359L V GSL kod SUKL: 0128577

INH GAS 25L/5359L IV GSL kéd SUKL: 0128578

INH GAS 16X50L/171488L VII GSL kod SUKL: 0128579

INH GAS 18X50L/192924L VII GSL kéd SUKL: 0128580

INH GAS 0.5L/154L Il GSL kéd SUKL: 0128581

INH GAS 0.5L/154L V GSL kdéd SUKL: 0128582

INH GAS 1L/308L V GSL kéd SUKL: 0128583

INH GAS 1L/308L Il GSL kéd SUKL: 0128584

INH GAS 2L/617L Il GSL kéd SUKL: 0128585

INH GAS 2L/617L V GSL kéd SUKL: 0128586

INH GAS 3L/925L V GSL kéd SUKL: 0128587

INH GAS 3L/925L Il GSL kéd SUKL: 0128588

INH GAS 4L/1233L Il GSL kod SUKL: 0128589

INH GAS 4L/1233L V GSL kod SUKL: 0128590

INH GAS 5L/1542L V GSL kod SUKL: 0128591

INH GAS 5L/1542L Il GSL kéd SUKL: 0128592

INH GAS 7L/2158L Il GSL kod SUKL: 0128593

INH GAS 7L/2158L V GSL kod SUKL: 0128594

INH GAS 10L/3083L V GSL kod SUKL: 0128595

INH GAS 10L/3083L Il GSL kod SUKL: 0128596

INH GAS 15L/4625L Il GSL kod SUKL: 0128597

INH GAS 20L/6166L 1l GSL kod SUKL: 0128598

INH GAS 25L/7708L Il GSL kod SUKL: 0128599

INH GAS 25L/7708L V GSL kod SUKL: 0128600

INH GAS 30L/9249L Il GSL kod SUKL: 0128601

INH GAS 40L/12332L Il GSL kéd SUKL: 0128602

INH GAS 50L/15416L 1l GSL kéd SUKL: 0128603

INH GAS 16X50L/246656L VIII GSL kod SUKL: 0128604

INH GAS 18X50L/277488L VIIl GSL kéd SUKL: 0128605

Varia |

VO3ANO1

36

Uchovavat p teplot od -20 °C do +65 °C.

Tlakové lahve je nutno uchovavat ve vertikalni gel&ron# lahvi s vypuklym dnem -
ty je nutno uchovavat horizont&lmebo umistit do bednyr palety utené pro
uchovavéani daného typu lahvi.

Tlakové lahve je nutno chranitgd padenti narazy: nagiklad gripevrénim nebo
umisgnim do bednyi palety utené pro uchovavani daného typu tlakové lahve.
Tlakové lahve je nutno uchovavat na eke&tranych mistech vyhradrurcenych k
uchovavani medicinalnich plgnVe skladovacim prostoru nesmi byt uloZzeny zadné
horlavé materialy.



Tlakové lahve obsahujichzné druhy plyd musi byt uchovavany odine.

PIné a prazdné tlakoveé lahve musi byt uchovavanayleck.

Tlakové lahve nesmi byt uchovavany v blizkosti bepeh zdroji.

Tlakové lahve musi byt uchovavany zasené a ddk chragné proti po¥trnostnim
viivam.

ZI: Normobarickéd oxygenoterapie: ¢#a nebo prevence akutni nebo chronické hypoxie.
Lécba cluster headeache (sdruzené migrény). Hypekdaoxygenoterapie. Ogehi
tézkeé otravy oxidem uhelnatym. &éa kesonové nemoci a vzducha@velynove
embolie fizného fivodu. Jako podirna |&ba v gipad osteoradionekrézy. Jako
podpirna I&€ba u klostridiové myonekrozy (plynatacsh

PANTOPRAZOLE LANNACHER 20 MG 09/102/08-C

DR: O RP:  09/380/00-C

D: Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H, Lannach, Rakous

S:  Pantoprazolum natricum sesquihydricum 22.55 m
(odp. Pantoprazolum 20 mg)

PP: Zluté ovalné tablety.

1. Al/Al blistry.
2. HDPE lahwtky s PP uzasrem a suSidlem.

B: POR TBL ENT 7X20MG BLI kdd SUKL: 0116856
POR TBL ENT 10X20MG BLI kod SUKL: 0116857
POR TBL ENT 14X20MG BLI kéd SUKL: 0116858
POR TBL ENT 15X20MG BLI kod SUKL: 0116859
POR TBL ENT 20X20MG BLI kéd SUKL: 0116860
POR TBL ENT 28X20MG BLI kod SUKL: 0116861
POR TBL ENT 30X20MG BLI kéd SUKL: 0116862
POR TBL ENT 50X20MG BLI kod SUKL: 0116863
POR TBL ENT 56X20MG BLI kéd SUKL: 0116864
POR TBL ENT 60X20MG BLI kod SUKL: 0116865
POR TBL ENT 98X20MG BLI kdd SUKL: 0116866
POR TBL ENT 100X20MG BLI kéd SUKL: 0116867
POR TBL ENT 7X20MG TBC kod SUKL: 0116868
POR TBL ENT 10X20MG TBC kod SUKL: 0116869
POR TBL ENT 14X20MG TBC kdod SUKL: 0116870
POR TBL ENT 15X20MG TBC kod SUKL: 0116871
POR TBL ENT 20X20MG TBC kdéd SUKL: 0116872
POR TBL ENT 28X20MG TBC kéd SUKL: 0116873
POR TBL ENT 30X20MG TBC kdod SUKL: 0116874
POR TBL ENT 50X20MG TBC kéd SUKL: 0116875
POR TBL ENT 56X20MG TBC kdd SUKL: 0116876
POR TBL ENT 60X20MG TBC kod SUKL: 0116877
POR TBL ENT 98X20MG TBC kdod SUKL: 0116878
POR TBL ENT 100X20MG TBC kod SUKL: 0116879

IS: Antacida (¢etrg antiulcerosnich tav)

ATC:A02BC02

PE: 24

ZS: HRipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchaviava

ZI:  Lécba mirné refluxni choroby a souvisejicich sympidmaleni zahy, kysela
regurgitace, bolestippolykani) Dlouhodoba téba a prevence relapsu refluxni
ezofagitidy Prevence gastroduodenalnitdgdir vyvolanych neselektivnimi



nesteroidnimi antiflogistiky ( NSAID) u rizikovyvpavcient:, u nichz je nutné
pokraiovat v l&bé NSAID.
PANTOPRAZOLE LANNACHER 40 MG 09/103/08-C
DR: O RP:  09/714/95-C
D: Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H, Lannach, Rakous
S:  Pantoprazolum natricum sesquihydricum 45.15 mg
(odp. Pantoprazolum 40 mgQ)
PP: Zluté ovalné tablety.
1. Al/Al blistry.
2. HDPE lah¥ky s PP uzasrem a suSidlem.
B: POR TBL ENT 7X40MG BLI kdd SUKL: 0116928
POR TBL ENT 10X40MG BLI kod SUKL: 0116929
POR TBL ENT 14X40MG BLI kéd SUKL: 0116930
POR TBL ENT 15X40MG BLI kod SUKL: 0116931
POR TBL ENT 20X40MG BLI kéd SUKL: 0116932
POR TBL ENT 28X40MG BLI kod SUKL: 0116933
POR TBL ENT 30X40MG BLI kéd SUKL: 0116934
POR TBL ENT 50X40MG BLI kod SUKL: 0116935
POR TBL ENT 56X40MG BLI kdd SUKL: 0116936
POR TBL ENT 60X40MG BLI kod SUKL: 0116937
POR TBL ENT 98X40MG BLI kdd SUKL: 0116938
POR TBL ENT 100X40MG BLI kéd SUKL: 0116939
POR TBL ENT 7X40MG TBC kod SUKL: 0116940
POR TBL ENT 10X40MG TBC kod SUKL: 0116941
POR TBL ENT 14X40MG TBC kdéd SUKL: 0116942
POR TBL ENT 15X40MG TBC kod SUKL: 0116943
POR TBL ENT 20X40MG TBC kdod SUKL: 0116944
POR TBL ENT 28X40MG TBC kéd SUKL: 0116945
POR TBL ENT 30X40MG TBC kdod SUKL: 0116946
POR TBL ENT 50X40MG TBC kod SUKL: 0116947
POR TBL ENT 56X40MG TBC kdod SUKL: 0116948
POR TBL ENT 60X40MG TBC kod SUKL: 0116949
POR TBL ENT 98X40MG TBC kdod SUKL: 0116950
POR TBL ENT 100X40MG TBC kéd SUKL: 0116951
IS: Antacida (¢etrg antiulcerosnich tav)
ATC:A02BC02
PE: 24
ZS: HRipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchaviava
ZI: Kombinovana léba se déma vhodnymi ATB k eradikaci H. pylori a k prevemeiapsu
peptického Yedu u pacieritse ¥edy vyvolanymi H. pylori Dodenalni a Zaluuhé
viedy Stedre t¢Zka a €zka refluxni ezofagitida Dlouhodob&ba Zollinger-Ellisonova
syndromu a dalSi patologické vztahy vyam&ci se nadrérnou sekreci Zaludai
kyseliny.
PROPOFOL-LIPURO 1 % (10 mg/ml) INJEK CNi NEBO INFUZNI EMULZE
05/111/08-C
DR: O RP: 05/186/91-C
D: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Bmecko
S:  Propofolum 500 mg v 50 ml



PP: Ml&na bila emulze oleje ve véd
1. Sklena ampule o obsahu 20 ml, vyrobené z bezbarvébqiskl 1) podle Pharm.
Eur.

2. Sklerné lahvEky o obsahu 50 ml nebo 100 ml, vyrobené z bezbarg&la (typ Il)
podle Pharm. Eur., uzgané brombutylovou pryZzovou zatkou s hlinikovym &mt

B:  INJ+INF EML 5X20ML/200MG AMP kéd SUKL: 0129023
INJ+INF EML 1X50ML/500MG VIA kod SUKL: 0129024
INJ+INF EML 10X50ML/500MG VIA k6d SUKL: 0129025
INJ+INF EML 1X100ML/1000MG VIA kod SUKL: 0129026
INJ+INF EML 10X100ML/1000MG VIA kod SUKL: 0129027

IS: Anaesthetica (celkova)

ATC:NO1AX10

PE: 24

ZS: Uchovavejte pteplot do 25°C. Chrate p'ed mrazem. Uchovavejte ampule a l&kyi
v krabice, aby byl fipravek chraén pied sétlem.

ZI:  Propofol-Lipuro 1 % (10 mg/ml) je kratcégobici celkové intravendzni anestetikum
pro: Uvod a vedeni celkové anestézie, sedaci veatieho pacienta na jednotce
intenzivni pée, sedaci # diagnostickych a chirurgickych vykonech, s podani
piipravku samotnéhdi v kombinaci s lokalnéi svodnou anestézii.

PROSPAN 94/107/08-C

DR: S

D: ENGELHARD ARZNEIMITTEL GMBH & CO.KG, NIEDERDORELDEN,
Némecko

S:  Hederae helicis folii extractum siccum 700wriPO ml

PP: S¥tle hreda, slab zakalena tekutina sladké ovocné chuti a pachigdmich.
Lahvicka z hredého skla Ill. hydrolytickértdy, LDPE nalévaci vioZzka, PP z&vitovy
uzawr, PP odmirka, piibalova informace v jazycegeském, papirova kraika.

B: POR SIR 1X100ML/700MG LAG kdéd SUKL: 0023739

IS: Phytopharmaca

ATC:V11

PE: 36

ZS: Zadné zvlastni pozadavky na uchovavani.

P. Ripravek Ize vydat i bez Iékského pedpisu.

ZI: Terapie chronickych bronchitid a akutnich &dindychacich cest provazenych kaSlem.



