Nové registrované pipravky v obdobi: od 21.2.2008 do 27.2.2008

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

CEFTAZIDIM STRAGEN 1 g 15/068/08-C

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

D: STRAGEN NORDIC A/S, STENLOSE, Dansko

S:  Ceftazidimum pentahydricum 1.165g
(odp. Ceftazidimum 19)

PP: Bily az tén bily prasek.

Prihledna bezbarva injéki lahvicka typu 1l (50 ml) uzakena bromobutylovou
pryZovou zétkou a polypropylenovym flip-off hlinikgm uz&érem.

B: INF PLV SOL 10X1G VIA kéd SUKL: 0024726

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J01DDO02

PE: 36

ZS: Uchovavejte ipteplot do 25°C. Uchovavejte viiiti obal v krahbice.

ZI:  Parenteralni kba infekci zfisobenych citlivymi patogeny, nelze-li pouZit peliica
penicilinové derivaty s uzsim spektrem. Nosokonmipheumonie. Infekce dolnich cest
dychacich u pacietits cystickou fibrézou. Meningitida #pobena aerobnim gram-
negativnim patogenem.

CEFTAZIDIM STRAGEN 1000 mg 15/067/08-C

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

D: STRAGEN NORDIC A/S, STENLOSE, Dansko

S:  Ceftazidimum pentahydricum 1.165g
(odp. Ceftazidimum 109)

PP: Bily az ténx bily prasek.

Prihledna bezbarva injéki lahvicka typu 11l (15 ml) uzakena bromobutylovou
pryZzovou zétkou a polypropylenovym flip-off hlinikgm uzé&érem.



B: INJPLV SOL 10X1G VIA kéd SUKL: 0024725

IS: Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J01DDO02

PE: 36

ZS: Uchovavejte i teplot do 25°C. Uchovavejte viiiti obal v krahice.

ZI: Parenterdlni ba infekci zisobenych citlivymi patogeny, nelze-li pouzit pelica
penicilinové derivaty s uzsim spektrem. Nosokoniiglreumonie. Infekce dolnich cest
dychacich u paciefits cystickou fibr6zou. Meningitida apobena aerobnim gram-
negativnim patogenem.

CEFTAZIDIM STRAGEN 2 g 15/069/08-C

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

D: STRAGEN NORDIC A/S, STENLOSE, Dansko

S:  Ceftazidimum pentahydricum 2.33 g
(odp. Ceftazidimum 20)

PP: Bily az tém& bily prasek.

Prihledna bezbarva injéki lahvicka typu Il (50 ml) uzaken& bromobutylovou
pryzovou zatkou a polypropylenovym flip-off hlinikgm uzawrem.

B: INF PLV SOL 10X2G VIA kéd SUKL: 0024727

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J01DDO02

PE: 36

ZS: Uchovavejte b teplot do 25°C. Uchovavejte viiiti obal v krabice.

ZI: Parenterdlni ba infekci zfisobenych citlivymi patogeny, nelze-li pouzit pelica
penicilinové derivaty s uzsim spektrem. Nosokoniighreumonie. Infekce dolnich cest
dychacich u paciefits cystickou fibr6zou. Meningitida apobena aerobnim gram-
negativnim patogenem.

CEFTAZIDIM STRAGEN 250 mg 15/065/08-C

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

D: STRAGEN NORDIC A/S, STENLOSE, Dansko

S:  Ceftazidimum pentahydricum 291 mg
(odp. Ceftazidimum 250 mg)

PP: Bily az tém& bily prasek.

Prihledna bezbarva injéki lahvicka typu Il (15 ml) uzakena bromobutylovou
pryzovou zatkou a polypropylenovym flip-off hlinikgm uzawrem.

B: INJPLV SOL 10X250MG VIA kéd SUKL: 0024723

IS: Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J01DDO02

PE: 36

ZS: Uchovavejte b teplot do 25°C. Uchovavejte viiiti obal v krahice.

ZI: Parenterdlni ba infekci zfisobenych citlivymi patogeny, nelze-li pouzit pelica
penicilinové derivaty s uzsim spektrem. Nosokoniiphreumonie. Infekce dolnich cest
dychacich u paciefits cystickou fibr6zou. Meningitida apobena aerobnim gram-
negativnim patogenem.

CEFTAZIDIM STRAGEN 3 g 15/070/08-C

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

D: STRAGEN NORDIC A/S, STENLOSE, Dansko

S:  Ceftazidimum pentahydricum 3.495 g



(odp. Ceftazidimum 30)

PP: Bily az tém& bily prasek.

Prihledna bezbarva injéki lahvicka typu Il (100 ml) uzasena bromobutylovou
pryzovou zatkou a polypropylenovym flip-off hlinikgm uzawrem.

B: INF PLV SOL 10X3G VIA kéd SUKL: 0024728

IS: Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J01DDO02

PE: 36

ZS: Uchovavejte i teplot do 25°C. Uchovavejte viiiti obal v krahice.

ZI: Parenterdlni ba infekci zfisobenych citlivymi patogeny, nelze-li pouzit pelica
penicilinové derivaty s uzsim spektrem. Nosokoniighreumonie. Infekce dolnich cest
dychacich u paciefits cystickou fibr6zou. Meningitida apobena aerobnim gram-
negativnim patogenem.

CEFTAZIDIM STRAGEN 500 mg 15/066/08-C

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

D: STRAGEN NORDIC A/S, STENLOSE, Dansko

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

PP: Bily az tém& bily prasek.

Prihledna bezbarva injéki lahvicka typu Il (15 ml) uzakena bromobutylovou
pryzovou zatkou a polypropylenovym flip-off hlinikgm uzawrem.

B: INJ PLV SOL 10X500MG VIA kéd SUKL: 0024724

IS: Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J01DDO02

PE: 36

ZS: Uchovavejte b teplot do 25°C. Uchovavejte viiiti obal v krabice.

ZI: Parenterdlni ba infekci zfisobenych citlivymi patogeny, nelze-li pouzit pelica
penicilinové derivaty s uzsim spektrem. Nosokoniiplreumonie. Infekce dolnich cest
dychacich u paciefits cystickou fibr6zou. Meningitida apobena aerobnim gram-
negativnim patogenem.

INDAPAMID STADA 1,5 mg 50/099/08-C

DR: OW RP: 50/481/97-C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

S: Indapamidum 1.5 mg

PP: Bila az tésf bila kulata bikonvexni potahovana tableta.

PVC/ALU blistr.

B: POR TBL PRO 10X1.5MG BLI k6d SUKL: 0120323
POR TBL PRO 15X1.5MG BLI kod SUKL: 0120324
POR TBL PRO 30X1.5MG BLI kéd SUKL: 0120325
POR TBL PRO 50X1.5MG BLI kod SUKL: 0120326
POR TBL PRO 60X1.5MG BLI kdd SUKL: 0120327
POR TBL PRO 90X1.5MG BLI kod SUKL: 0120328
POR TBL PRO 100X1.5MG BLI kod SUKL: 0120329

IS: Diuretica

ATC:CO3BA11l

PE: 36

ZS: Bez zvlastnich poZzadauk

ZI:  Esencialni hypertenze.



KALOBA 94/098/08-C

DR: S

D: DR.WILLMAR SCHWABE GBH & CO. KG, KARLSRUHE, NMmecko

S:  Pelargonii sidoides extractum fluidum 16 govnal

PP: S¥tle hredy azcervenohidy roztok.

Lahvicka z hredého skla Ill. hydrolytickértdy, PE kapaci vlioZzka, PE z&vitovy uZgv
papirova kralika.

B: POR GTT SOL 1X20ML LAG kod SUKL: 0023998
POR GTT SOL 1X50ML LAG kdd SUKL: 0023999

IS:  Phytopharmaca

ATC:V11

PE: 24

ZS: Tento pipravek nevyzaduje Zzadné zvlastni podminky uchaviava

P:  FRipravek Ize vydat i bez lékského pedpisu.

ZI:  Symptomaticka l&a akutni bronchitidy nevyZzadujici ATBSku.

PACLITAXEL NUCLEUS 6 mg/ml 44/048/08-C

DR: O RP:  44/787/94-C

D: NUCLEUS EHF., REYKJAVIK, Island

S: Paclitaxelum 30 mgv5ml

PP: Ciry bezbarvy aZ sstle nazloutly mirg viskozni roztok.

Skleréna lahvtka (typ 1) s ochrannymipbalem nebo bezgbalu, se zatkou z
bromobutylové pryze, kovovy uzé&v(hlinikovy), polypropylenovy disk, kratka.

B: INF CNC SOL 1X5ML/30MG VIA kod SUKL: 0113420
INF CNC SOL 1X5ML/30MG+REBAL VIA kod SUKL: 0128659
INF CNC SOL 1X16.7ML/100MG VIA kéd SUKL: 0128660
INF CNC SOL 1X16.7ML/100MG+REBAL VIA kéd SUKL: 0128661
INF CNC SOL 1X25ML/150MG VIA kéd SUKL: 0128662
INF CNC SOL 1X25ML/150MG+REBAL VIA kéd SUKL: 0128663
INF CNC SOL 1X50ML/300MG VIA kod SUKL: 0128664
INF CNC SOL 1X50ML/300MG+REBAL VIA kéd SUKL: 0128665

IS: Cytostatica

ATC:L01CDO1

PE: 36

ZS: Uchovavejte lahwku v krabice, aby byl pipravek chraén pred sytlem.

ZI:  Primarni chemoterapie Ca ovaria u pacientp&lgcgilym Ca ovaria nebo s reziduem
nadorove tkadh (vétSim nez 1 cm) porpdchozi laparotomii v kombinaci s cisplatinou.
Sekundarni chemoterapie Ca ovaria u pacientek astagujicim Ca ovaria po selhani
standardni terapie Iéky obsahujicimi cisplatinu.



