
Nově  registrované  přípravky v  období: od 23.8.2007 do 29.8.2007

	Vysvětlivky:
	ATC
- anatomicko-terapeuticko-chemická klasifikace

	
	PE
- doba použitelnosti v měsících

	RP          - registrační číslo odkazované registrace
	ZS
- způsob skladování

	ZP          - zaměnitelnost přípravku
	ZI          - zkrácená indikace

	D
- držitel rozhodnutí o registraci
	P
- volná prodejnost

	S
- složení
	rg            -mikrogramy

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

	B
- balení, kód SÚKL
	KU
- tisíce mezinárodních jednotek

	(V)
- zkratka výrobce a země
	MU
- miliony mezinárodních jednotek

	IS
- indikační skupina
	UT         - mezinárodní jednotka

	
	ZR         - změna v registraci

	
	             

	DR         - druh registrace

	S
- samostatná registrace založená na vlastních experimentálních datech

	H
- registrace homeopatika zjednodušeným postupem bez posouzení účinnosti

	L
- samostatná registrace založená na literárních datech

	O
- registrace s odkazem na díl III a IV dokumentace jiného přípravku

	OK
- fixní kombinace známých léčivých látek použitých poprvé v kombinaci

	OA
- registrace s odkazem na díl III a IV dokumentace se souhlasem původního držitele

	OW
- registrace s odkazem na části dílů III a IV s doložením odlišných údajů dalšími daty

	OE      - registrace s odkazem na díl III a IV dokumentace, evropský referenční přípravek – uveden stát, v němž je registrován

	OWE  - registrace s odkazem na části dílů III a IV s doložením odlišných údajů dalšími daty, evropský referenční přípravek


CALUMID 150 mg POTAHOVANÉ TABLETY                                  44/538/07-C

DR: 
O
RP: 
44/167/01-C

D: 
SUPERVISION S.R.O., PRAHA, Česká republika

S: 
Bicalutamidum
 150 mg

PP: 
Bílé nebo téměř bílé potahované tablety kulaté bikonvexní o průměru 10 mm, na jedné straně vyraženo XL, na druhé straně RG (logo firmy).


Průhledný PVC/PVDC/Al blistr.

B: 
POR TBL FLM 30X150MG BLI kód SÚKL: 0104044


POR TBL FLM 90X150MG BLI kód SÚKL: 0104045

IS: 
Cytostatica

ATC:
L02BB03

PE: 
24

ZS: 
Tento přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

ZI: 
Monoterapie nebo adjuvantní terapie k radikální prostatektomii nebo radioterapii v léčbě lokálně pokročilého karcinomu prostaty u pacientů s vysokým rizikem progrese onemocnění (viz bod 5.1 SPC). Přípravek je určen pouze pro dospělé muže. 

-----------------------------------------------------------

CONOXIA, KAPALNÝ MEDICINÁLNÍ PLYN                                  87/531/07-C

DR: 
L 

D: 
LINDE GAS A.S., PRAHA, Česká republika

S: 
Oxygenum
 21000 lt

PP: 
Bezbarvý plyn, bez chuti a bez zápachu, zkapalněný má světle modrou barvu.


a) Cisterna je nádoba z nerezavějící oceli opatřená mosaznými ventily k regulaci vnitřního přetlaku a s uzavíracím ventilem z bronzu.

b) Kryogenní nádoba z nerezavějící oceli opatřená mosaznými ventily k regulaci vnitřního přetlaku a s uzavíracím ventilem z bronzu.

B: 
INH GAS 21000L CIS kód SÚKL: 0105922


INH GAS 1000L CIS kód SÚKL: 0125136


INH GAS 500L OCV kód SÚKL: 0125137


INH GAS 600L OCV kód SÚKL: 0125138


INH GAS 21L OCV kód SÚKL: 0125139


INH GAS 41L OCV kód SÚKL: 0125140


INH GAS 46L OCV kód SÚKL: 0125141

IS: 
Varia I

ATC:
V03AN01

PE: 
2

ZS: 
a) cisterny uchovávat při teplotě od -30° C do +50° C. Udržovat z dosahu hořlavého materiálu.

b) kryogenní nádoby uchovávat při teplotě od -30° C do +50° C. Kryogenní nádoby by měly být skladovány v dobře větraném prostředí vyhrazeném k uchovávání medicinálních plynů. Kryogenní nádoby by měly být uchovávány pod zastřešením, udržovány v suchu a čistotě, z dosahu hořlavého materiálu. Měla by být učiněna opatření k zabránění otřesů a pádů. Transport kryogenních nádob. Během přepravy dopravními vozidly by nádoby měly být upevněny pásy proti pádu.

ZI: 
Normobarická oxygenoterapie 

-
Léčba nebo prevence akutní nebo chronické hypoxie, bez ohledu na původ.   

-
Jako součást anestézie nebo intenzivní péče. 

-
V nebulizační terapii. 

-
Léčba akutního záchvatu u pacientů se stanovenou diagnózou hnízdovité bolesti hlavy (cluster headache - Hortonův syndrom).  

 Hyperbarická oxygenoterapie  

-   
K léčbě dekompresní nemoci, vzduchové/plynové embolie jiného původu a otravy oxidem uhelnatým. 

 -
Jako adjuvantní léčba osteoradionekrosy a clostridiální myonekrosy (plynaté sněti).  

-----------------------------------------------------------

CONOXIA, STLAČENÝ MEDICINÁLNÍ PLYN                                87/530/07-C

DR: 
L 

D: 
LINDE GAS A.S., PRAHA, Česká republika

S: 
Oxygenum
 300 lt

PP: 
Bezbarvý plyn, bez chuti a bez zápachu, zkapalněný má světle modrou barvu.


1) Ocelová tlaková lahev s uzavíracím ventilem z chromované mosazi.

2) Ocelová tlaková lahev s uzavíracím ventilem se zpětnou klapkou z chromované mosazi.

3) Ocelová tlaková lahev s ventilem pro třmenové ventilové připojení z chromované mosazi.

4) Hliníková tlaková lahev s uzavíracím ventilem se zpětnou klapkou z chromované mosazi.

5) Hliníková tlaková lahev s uzavíracím ventilem z chromované mosazi s vestavěným regulátorem tlaku a průtoku (průtok 0-5 l/min, 0-15 l/min, 0-25 l/min).

6) Svazek ocelových tlakovách lahví vzájemně propojený měděným potrubím s uzavíracím ventilem z mosazi.

Barevné značení tlakových lahví:

horní zaoblená část lahve je bílá s dvěma černými "N" proti sobě, válcová část lahve je bílá.

B: 
INH GAS 2L/300L I GSL kód SÚKL: 0105921


INH GAS 10L/1600L I GSL kód SÚKL: 0125142


INH GAS 40L/6500L I GSL kód SÚKL: 0125143


INH GAS 2L/300L II GSL kód SÚKL: 0125144


INH GAS 10L/1600L II GSL kód SÚKL: 0125145


INH GAS 40L/6500L II GSL kód SÚKL: 0125146


INH GAS 2L/400L I GSL kód SÚKL: 0125147


INH GAS 5L/1100L I GSL kód SÚKL: 0125148


INH GAS 10L/2200L I GSL kód SÚKL: 0125149


INH GAS 20L/4300L I GSL kód SÚKL: 0125150


INH GAS 50L/10800L I GSL kód SÚKL: 0125151


INH GAS 50L/10800L II GSL kód SÚKL: 0125152


INH GAS 20L/4300L II GSL kód SÚKL: 0125153


INH GAS 10L/2200L II GSL kód SÚKL: 0125154


INH GAS 5L/1100L II GSL kód SÚKL: 0125155


INH GAS 2L/400L II GSL kód SÚKL: 0125156


INH GAS 2L/400L III GSL kód SÚKL: 0125157


INH GAS 2L/400L IV GSL kód SÚKL: 0125158


INH GAS 2L/400L V GSL kód SÚKL: 0125159


INH GAS 10L/2200L IV GSL kód SÚKL: 0125160


INH GAS 10L/2200L V GSL kód SÚKL: 0125161


INH GAS 12X50L/129600L VI GSL kód SÚKL: 0125162

IS: 
Varia I

ATC:
V03AN01

PE:    3 roky pro tlakové lahve o vodní kapacitě 5 l a menší 

5 let pro tlakové lahve o vodní kapacitě větší než 5 l

ZS: 
Při teplotě od -30° C do +50° C. Tlakové lahve musí být uchovávány na dobře větraných místech určených pro uchovávání medicinálních plynů.

Tlakové lahve by měly být uchovávány v suchu a čistotě, mimo hořlavý materiál.

Měla by být učiněna opatření k zabránění otřesů a pádů. 

Tlakové lahve obsahující různé druhy plynů musí být uchovávány odděleně. 

Plné a prázdné tlakové lahve musí být uchovávány odděleně.

Transport tlakových lahví - během přepravy dopravními vozidly by nádoby měly být upevněny pásy proti pádu.

ZI: 
Normobarická oxygenoterapie 

-
Léčba nebo prevence akutní nebo chronické hypoxie, bez ohledu na původ.   

-
Jako součást anestézie nebo intenzivní péče. 

-
V nebulizační terapii. 

-
Léčba akutního záchvatu u pacientů se stanovenou diagnózou hnízdovité bolesti hlavy (cluster headache - Hortonův syndrom).   

Hyperbarická oxygenoterapie  

-   K léčbě dekompresní nemoci, vzduchové/plynové embolie jiného původu a otravy oxidem uhelnatým.  

-
Jako adjuvantní léčba osteoradionekrosy a clostridiální myonekrosy (plynaté sněti).  

-----------------------------------------------------------

MOLLOME 150 mg                                                                                         30/543/07-C

DR: 
O
RP: 
30/687/99-C

D: 
GEDEON RICHTER LTD., BUDAPEŠŤ, Maďarsko

S: 
Venlafaxini hydrochloridum
 169.74 mg


(odp. Venlafaxinum
             150 mg)

PP: 
Bílé až téměř bílé pelety v tvrdé želatinové tobolce s okrovým víčkem a průhledným tělem tobolky.


1. PVC/Al blistr.

2. HDPE nádobka s HDPE šroubovacím uzávěrem, uvnitř sáček s vysoušedlem.

B: 
POR CPS PRO 20X150 MG BLI kód SÚKL: 0112000


POR CPS PRO 28X150 MG BLI kód SÚKL: 0113001


POR CPS PRO 30X150 MG BLI kód SÚKL: 0113002


POR CPS PRO 50X150 MG BLI kód SÚKL: 0113003


POR CPS PRO 98X150 MG BLI kód SÚKL: 0113004


POR CPS PRO 100X150 MG BLI kód SÚKL: 0113005


POR CPS PRO 50X150 MG TBC kód SÚKL: 0113006


POR CPS PRO 100X150 MG TBC kód SÚKL: 0113007

IS: 
Antidepressiva

ATC:
N06AX16

PE: 
36

ZS: 
Žádné zvláštní podmínky uchovávání.

ZI: 
Těžké epizody deprese. Krátkodobá léčba generalizované úzkostné poruchy. Krátkodobá léčba sociální úzkostné poruchy / sociální fobie. Léčba panické poruchy, s agorafobií či bez ní.

-----------------------------------------------------------

MOLLOME 37,5 mg                                                                                      30/541/07-C

DR: 
O
RP: 
30/336/03-C

D: 
GEDEON RICHTER LTD., BUDAPEŠŤ, Maďarsko

S: 
Venlafaxini hydrochloridum
 42.435 mg


(odp. Venlafaxinum
             37.5 mg)

PP: 
Bílé až téměř bílé pelety v tvrdé želatinové tobolce s oranžovým víčkem a průhledným tělem tobolky.


1. PVC/Al blistr.

2. HDPE nádobka s HDPE šroubovacím uzávěrem, uvnitř sáček s vysoušedlem.

B: 
POR CPS PRO 20X37,5 MG BLI kód SÚKL: 0111952


POR CPS PRO 28X37,5 MG BLI kód SÚKL: 0111953


POR CPS PRO 30X37,5 MG BLI kód SÚKL: 0111954


POR CPS PRO 50X37,5 MG BLI kód SÚKL: 0111955


POR CPS PRO 98X37,5 MG BLI kód SÚKL: 0111956


POR CPS PRO 100X37,5 MG BLI kód SÚKL: 0111957


POR CPS PRO 50X37,5 MG TBC kód SÚKL: 0111958


POR CPS PRO 100X37,5 MG TBC kód SÚKL: 0111959

IS: 
Antidepressiva

ATC:
N06AX16

PE: 
36

ZS: 
Žádné zvláštní podmínky uchovávání.

ZI: 
Těžké epizody deprese. Krátkodobá léčba generalizované úzkostné poruchy. Krátkodobá léčba sociální úzkostné poruchy / sociální fobie. Léčba panické poruchy, s agorafobií či bez ní.

-----------------------------------------------------------

MOLLOME 75 mg                                                                                           30/542/07-C

DR: 
O
RP: 
30/686/99-C

D: 
GEDEON RICHTER LTD., BUDAPEŠŤ, Maďarsko

S: 
Venlafaxini hydrochloridum
 84.87 mg


(odp. Venlafaxinum
             75 mg)

PP: 
Bílé až téměř bílé pelety v tvrdé želatinové tobolce s žlutým víčkem a průhledným tělem tobolky.


1. PVC/Al blistr.

2. HDPE nádobka s HDPE šroubovacím uzávěrem, uvnitř sáček s vysoušedlem.

B: 
POR CPS PRO 20X75MG BLI kód SÚKL: 0111976


POR CPS PRO 28X75MG BLI kód SÚKL: 0111977


POR CPS PRO 30X75MG BLI kód SÚKL: 0111978


POR CPS PRO 50X75MG BLI kód SÚKL: 0111979


POR CPS PRO 98X75MG BLI kód SÚKL: 0111980


POR CPS PRO 100X75MG BLI kód SÚKL: 0111981


POR CPS PRO 50X75MG TBC kód SÚKL: 0111982


POR CPS PRO 100X75MG TBC kód SÚKL: 0111983

IS: 
Antidepressiva

ATC:
N06AX16

PE: 
36

ZS: 
Žádné zvláštní podmínky uchovávání.

ZI: 
Těžké epizody deprese. Krátkodobá léčba generalizované úzkostné poruchy. Krátkodobá léčba sociální úzkostné poruchy / sociální fobie. Léčba panické poruchy, s agorafobií či bez ní.

-----------------------------------------------------------

RESICAL PRÁŠEK PRO PŘÍPRAVU PERORÁLNÍ NEBO REKTÁLNÍ SUSPENZE    39/372/07-C

DR: 
L 

D: 
FRESENIUS MEDICAL CARE NEPHROLOGICA DEUTSCHLAND GMBH, Německo

S: 
Calcii polystyrensulfonas
 474.5 gm


(odp. Calcium
                         900 mp)

PP: 
Krémový až světle hnědý jemný prášek.


Polyethylenový vícedávkový obal s 500 g prášku. Součástí přípravku je 20 g odměrná polystyrenová lžička.

B: 
POR+RCT PLV SUS 1X500GM CVD kód SÚKL: 0116148

IS: 
Soli a ionty pro p.o. i parent.aplikaci

ATC:
V03AE01

PE: 
36

ZS: 
Uchovávat v dobře uzavřeném obalu, aby byl přípravek chráněn před vlhkostí.

ZI:
K léčbě hyperkalémie u pacientů s akutní a chronickou renální insuficiencí, včetně dialyzovaných pacientů. 

-----------------------------------------------------------

TOPIRAGIS 100 mg                                                                                   21/539/07-C

DR: 
O
RP: 
21/512/97-C

D: 
ALFRED E.TIEFENBACHER GMBH & CO. KG, HAMBURG, Německo

S: 
Topiramatum
 100 mg

PP: 
Žluté kulaté potahované tablety s vyrytým logem "T" na jedné straně a "100" na straně druhé.


1. Al/Al blistr.

2. PVC, PVDC/Al blistr.

3. HDPE lahvička.

B: 
POR TBL FLM 30X100MG BLI kód SÚKL: 0108401


POR TBL FLM 60X100MG BLI kód SÚKL: 0108402


POR TBL FLM 100X100MG BLI kód SÚKL: 0108403


POR TBL FLM 200X100MG BLI kód SÚKL: 0108404


POR TBL FLM 30X100MG BLI kód SÚKL: 0108413


POR TBL FLM 60X100MG BLI kód SÚKL: 0108414


POR TBL FLM 100X100MG BLI kód SÚKL: 0108415


POR TBL FLM 200X100MG BLI kód SÚKL: 0108416


POR TBL FLM 30X100MG TBC kód SÚKL: 0125604


POR TBL FLM 60X100MG TBC kód SÚKL: 0125605


POR TBL FLM 100X100MG TBC kód SÚKL: 0125606


POR TBL FLM 200X100MG TBC kód SÚKL: 0125607

IS: 
Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:
N03AX11

PE: 
24

ZS: 
Žádné zvláštní podmínky uchovávání.

ZI: 
Monoterapie u dospělých a dospívajících s parciálními epileptickými záchvaty včetně generalizovaných tonicko-klonických záchvatů.  

Jako adjuvantní terapie u dospělých a dospívajících   

- s parciálními epileptickými záchvaty se sekundární generalizací nebo bez ní 

-
s primárně generalizovanými epileptickými tonicko-klonickými záchvaty.  

Dospělí: profylaxe migrény, jako lék druhé volby. 

-----------------------------------------------------------

TOPIRAGIS 200 mg                                                                                   21/540/07-C

DR: 
OW
RP: 
21/512/97-C

D: 
ALFRED E.TIEFENBACHER GMBH & CO. KG, HAMBURG, Německo

S: 
Topiramatum
 200 mg

PP: 
Růžové kulaté potahované tablety s vyrytým logem "T" na jedné straně a "200" na straně druhé.


1. Al/Al blistr.

2. PVC, PVDC/Al blistr.

3. HDPE lahvička.

B: 
POR TBL FLM 30X200MG BLI kód SÚKL: 0108405


POR TBL FLM 60X200MG BLI kód SÚKL: 0108406


POR TBL FLM 100X200MG BLI kód SÚKL: 0108407


POR TBL FLM 200X200MG BLI kód SÚKL: 0108408


POR TBL FLM 30X200MG BLI kód SÚKL: 0108409


POR TBL FLM 60X200MG BLI kód SÚKL: 0108410


POR TBL FLM 100X200MG BLI kód SÚKL: 0108411


POR TBL FLM 200X200MG BLI kód SÚKL: 0108412


POR TBL FLM 30X200MG TBC kód SÚKL: 0125600


POR TBL FLM 60X200MG TBC kód SÚKL: 0125601


POR TBL FLM 100X200MG TBC kód SÚKL: 0125602


POR TBL FLM 200X200MG TBC kód SÚKL: 0125603

IS: 
Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:
N03AX11

PE: 
24

ZS: 
Žádné zvláštní podmínky uchovávání.

ZI: 
Monoterapie u dospělých a dospívajících s parciálními epileptickými záchvaty včetně generalizovaných tonicko-klonických záchvatů.  

Jako adjuvantní terapie u dospělých a dospívajících   

- s parciálními epileptickými záchvaty se sekundární generalizací nebo bez ní 

-
s primárně generalizovanými epileptickými tonicko-klonickými záchvaty.  

Dospělí: profylaxe migrény, jako lék druhé volby. 

-----------------------------------------------------------


