Nové registrované pipravky v obdobi: od 20.12.2007 do 16.1.2008

Vysvétlivky: ATC - anatomicko-terapeuticko-chemicka kfdsace
PE - doba pouzitelnosti vésicich
RP - registemi ¢islo odkazované registrace  ZS 1gpb skladovani
ZP - zamnitelnost gipravku Zl - zkracena indikace
D - drzitel rozhodnuti o registraci P - volna privaest
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 - indika&ni skupina uT - mezinarodni jednotka
ZR - zmina v registraci
DR - druh registrace
S - samostatna registrace zalozena na vlastnigriexgntalnich datech
H - registrace homeopatika zjednoduSenym postupempbsouzenidinnosti
L - samostatnd registrace zaloZzena na literarratdcth
o] - registrace s odkazem na dil Il a IV dokumeetgeeho pipravku
OK - fixni kombinace znadmychd#&ych latek pouzitych poprvé v kombinaci
OA - registrace s odkazem na dil Il a IV dokumertae souhlasentipodniho drzitele
ow - registrace s odkazem #sti dili Il a IV s doloZenim odliSnych udapalSimi daty
OE - registrace s odkazem na dil Ill a IV dolentace, evropsky referéar piipravek — uveden stéat, ¥mz

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

IMMUNINE BAXTER 1200 U 16/010/08-C
DR: S

D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHAeska republika

S: Factor IX coagulationis sang. humani cryod.0QLat

PP:  Bily nebo naZloutly lyofilizovany prasek nedrobiva pevna latka.
Prasek - inj. lah¢ky z neutralniho skla hydrolytického typu Il k jadtdzové davce uzéené zatkami z
chlorobutylové pryze.
Rozpou&tdlo - inj. lahvitky z neutralniho skla hydrolytického typu Il k jetdzové davce uzéané
zatkami z bromobutylové pryze.

B: INJ PSO LQF 1X1200IU VIA kéd SUKL: 0127718

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC: B02BD04

PE: 24

ZS: Uchovaveijte v chladtge (2 °C-8 °C). Chige pred mrazem. Uchovavejte viypodnim obalu, aby byl
piipravek chraén pred sétlem.
Béhem uvedené doby pouzitelnostide byt IMMUNINE uchovavanipteplog do 25 °C po dobu 3
mesiai. Dobu uchovavaniipteplot do 25 °C vyzn&e na obal fipravku. Po uchovavantigeplog do
25 °C IMMUNINE nesmi byt ukladan #pdo chladniky, ale musi byt ihned pouzit nebo zlikvidovan.

Zl:  Lécba a profylaxe krvaceni u paciérst hemofilii B (vrozeny nedostatek faktoru 1X).

Poznamka: Fpravek je vyroben z lidské krve.

IMMUNINE BAXTER 200 IU 16/009/08-C
DR: S

D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHAeska republika

S: Factor I1X coagulationis sang. humani cryod.0 20

PP:  Bily nebo naZloutly lyofilizovany prasek nedrobiva pevna latka.
Prasek - inj. lah¢ky z neutralniho skla hydrolytického typu Il k jedtdzové davce uzéené zatkami z
chlorobutylové pryze.
Rozpou&tdlo - inj. lahvitky z neutralniho skla hydrolytického typu Il k jetdzové davce uzéané
zatkami z bromobutylové pryze.

B: INJ PSO LQF 1X200IU VIA kod SUKL: 0127716



IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC: B02BD04

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladite (2 °C-8 °C). Chiige p‘'ed mrazem. Uchovavejte viyodnim obalu, aby byl
piipravek chraén pred sétlem.
Béhem uvedené doby pouzitelnostide byt IMMUNINE uchovavanipteplog do 25 °C po dobu 3
meésiai. Dobu uchovéavaniipteplo do 25 °C vyznéte na obal fipravku. Po uchovavéantigeplo do
25 °C IMMUNINE nesmi byt ukladan 2pdo chladniky, ale musi byt ihned pouzit nebo zlikvidovan.

ZI:  Lécha a profylaxe krvaceni u paciérs hemofilii B (vrozeny nedostatek faktoru 1X).

Poznamka: Apravek je vyroben z lidské krve.

IMMUNINE BAXTER 600 1U 16/008/08-C
DR: S

D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHAeska republika

S: Factor IX coagulationis sang. humani cryod.0 60

PP:  Bily nebo naZloutly lyofilizovany prasek nedrobiva pevna latka.
Prasek - inj. lah¢ky z neutralniho skla hydrolytického typu Il k jedtdzové davce uzéené zatkami z
chlorobutylové pryze.
Rozpoustdlo - inj. lahvitky z neutralniho skla hydrolytického typu Il k jextdzové davce uzéané
zatkami z bromobutylové pryze.

B: INJ PSO LQF 1X600IU VIA kéd SUKL: 0127717

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC: B02BD04

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladite (2 °C-8 °C). Chige p‘ed mrazem. Uchovavejte viyodnim obalu, aby byl
piipravek chraén pred sétlem.
Béhem uvedené doby pouzitelnostide byt IMMUNINE uchovavanipteplog do 25 °C po dobu 3
mesiai. Dobu uchovavaniipteplot do 25 °C vyzn&e na obal fipravku. Po uchovavanftigeplog do
25 °C IMMUNINE nesmi byt ukladan #pdo chladniky, ale musi byt ihned pouzit nebo zlikvidovan.

ZI:  Léctha a profylaxe krvaceni u paciérs hemofilii B (vrozeny nedostatek faktoru 1X).

Poznamka: Apravek je vyroben z lidské krve.

POLVERTIC 24 mg, TABLETY 83/011/08-C

DR: O RP: 83/368/03-C

D: MEDANA PHARMA TERPOL GROUP S.A., SIERADZ, Polsk

S: Betahistini dihydrochloridum 24 mg

PP: Bilé az téut bilé kulaté bikonvexni tablety silci ryhou na jedné strénTabletu Ize dit na dw stejné
poloviny.

PVC/PVDCI/AI blistr.

B: POR TBL NOB 20X24MG BLI kdd SUKL: 0119172
POR TBL NOB 30X24MG BLI kod SUKL: 0119173
POR TBL NOB 40X24MG BLI kod SUKL: 0119174
POR TBL NOB 50X24MG BLI k6d SUKL: 0119175
POR TBL NOB 60X24MG BLI kod SUKL: 0119176
POR TBL NOB 100X24MG BLI k6d SUKL: 0119177

IS:  Vasodilatantia

ATC: NO7CA01

PE: 24

ZS:  Uchovavejteipteplog do 25 °C v fivodnim obalu.

ZI:  Létba Ménierova syndromu.



