Nové registrované pripravky v obdobi: od 24.7.2008 do 30.7.2008

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.

GEMCITABIN-RATIOPHARM 1 g 44/343/08-C

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

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

S:  Gemcitabini hydrochloridum 1138.5 mg
(odp. Gemcitabinum 1000 mg)

PP: Bily az témét 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: 0119157

IS: Cytostatica

ATC:LOIBCOS

PE: 30

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba lokaln€ pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu mocového méchyie v
kombinaci s cisplatinou, 1é€ba lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu
prsu v kombinaci s paklitaxelem u pacientek, u nichz doslo k relapsu po
(neo)adjuvantni chemoterapii. Lécba lokalné pokroc¢ilého nebo metastazujiciho
epitelidlniho karcinomu vajec¢nikli v kombinaci s karboplatinou. Lécba lokalné
pokrocilého nebo metastazujiciho nemalobunééného karcinomu plic v monoterapii nebo
v kombinaci s cisplatinou. Lécba lokaln€ pokrocilého nebo metastazujiciho
adenokarcinomu pankreatu .

GEMCITABIN-RATIOPHARM 200 mg 44/342/08-C



DR:
D:
S:

PP:

B:
IS:

o RP:  44/153/96-C

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

Gemcitabini hydrochloridum 227.7 mg

(odp. Gemcitabinum 200 mg)

Bily az témét bily lyofilizat.

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

INF PLV SOL 1X200MG VIA kéd SUKL: 0119154

Cytostatica

ATC:LO1BCO5

PE:
ZS:
Z1:

30

Tento 1éCivy ptipavek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécba lokalng pokroc¢ilého nebo metastazujiciho karcinomu mocového méchyie v
kombinaci s cisplatinou, 1é¢ba lokalné pokrocilého 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 .

GRANISETRON B. BRAUN 1 mg/ml KONCENTRAT PRO PRiPRAVU INJ/ INF

DR:
D:
S:

PP:

IS:

ROZTOKU 20/421/08-C

o RP:  20/203/01-C

B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
Granisetroni hydrochloridum 1.12 mg

(odp. Granisetronum I mg) v 1 ml

Ciry, bezbarvy roztok. pH roztoku je upraveno na hodnotu 5 ( nominalni rozmezi: 4-6),
jeho osmolalita je 318 mOsmol/kg

Bezbarvé ampule 1 ml a 3 ml.

INJ+INF CNC SOL 5X1ML/IMG AMP kod SUKL: 0124237
INJ+INF CNC SOL 10XIML/IMG AMP kod SUKL: 0124238
INJ+INF CNC SOL 5X3ML/3MG AMP kod SUKL: 0124239
INJ+INF CNC SOL 10X3ML/3MG AMP kod SUKL: 0124240
Antiemetica, antivertiginosa

ATC:A04AA02

PE: 30

ZS: Uchovavejte pti teploté do 25°C. Nezmrazujte. Uchovavejte ampule v krabicce, aby byl
piipravek chranén pted svétlem.

Z1: Prevence nebo léCba nausey a zvraceni dospélych a déti od 2 let véku, které jsou
vyvolany chemoterapii nebo radioterapii.

VENLAFAXIN MYLAN 150 mg 30/431/08-C

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

D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

S:  Venlafaxini hydrochloridum  169.7 mg
(odp. Venlafaxinum 150 mg)

PP: Matna, ruda tvrda Zelatinova tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim s ozna¢enim "VEN"

na jedné ¢asti tobolky a "150" na druhé ¢asti.
PVC/PE/PVDC//Al blistr.



B: POR CPS PRO 10X150MG BLI kéd SUKL: 0115557
POR CPS PRO 14X150MG BLI k6d SUKL: 0115558
POR CPS PRO 20X150MG BLI kéd SUKL: 0115559
POR CPS PRO 25X150MG BLI kéd SUKL: 0115560
POR CPS PRO 28X150MG BLI kéd SUKL: 0115561
POR CPS PRO 30X150MG BLI kéd SUKL: 0115562
POR CPS PRO 50X150MG BLI kéd SUKL: 0115563
POR CPS PRO 56X150MG BLI kéd SUKL: 0115564
POR CPS PRO 100X150MG BLI kéd SUKL: 0115565
POR CPS PRO 500X150MG BLI kod SUKL: 0115566
POR CPS PRO 1000X150MG BLI kéd SUKL: 0115567
POR CPS PRO 7X150MG BLI kéd SUKL: 0142078
POR CPS PRO 70X150MG BLI kéd SUKL: 0142079
POR CPS PRO 90X150MG BLI kéd SUKL: 0142080
IS:  Antidepressiva
ATC:N06AX16
PE: 36
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Depresivni epizody. Kratkodobd 1écba generalizované uzkostné poruchy. Kratkodoba
1é¢ba socialni tizkostné poruchy / socialni fobie. Lécba panické poruchy s agorafobii
nebo bez agorafobie. Piipravek je urcen pro dospélé pacienty.

VENLAFAXIN MYLAN 75 mg 30/430/08-C
DR: O RP:  30/686/99-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Venlafaxini hydrochloridum  84.86 mg
(odp. Venlafaxinum 75 mg)
PP: Matna tvrda Zelatinova tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim télové barvy s oznacenim
"VEN" na jedné Casti tobolky a "75" na druhé ¢asti.
PVC/PE/PVDC//Al blistr.
B: POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0115546
POR CPS PRO 14X75MG BLI kéd SUKL: 0115547
POR CPS PRO 20X75MG BLI kéd SUKL: 0115548
POR CPS PRO 25X75MG BLI kéd SUKL: 0115549
POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0115550
POR CPS PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0115551
POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0115552
POR CPS PRO 56X75MG BLI kéd SUKL: 0115553
POR CPS PRO 100X75MG BLI kéd SUKL: 0115554
POR CPS PRO 500X75MG BLI k6d SUKL: 0115555
POR CPS PRO 1000X75MG BLI kéd SUKL: 0115556
POR CPS PRO 7X75MG BLI koéd SUKL: 0142081
POR CPS PRO 70X75MG BLI koéd SUKL: 0142082
POR CPS PRO 90X75MG BLI kéd SUKL: 0142083
IS:  Antidepressiva
ATC:N06AX16
PE: 36
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Depresivni epizody. Kratkodobd 1écba generalizované uzkostné poruchy. Kratkodoba
1é¢ba socialni tizkostné poruchy / socidlni fobie. Lécba panické poruchy s agorafobii



nebo bez agorafobie. Piipravek je urcen pro dospélé pacienty.




