PRIPRAVKY REGISTROYANE CENTRALIZOVANOU ’
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.11.2010 DO 30.11.2010

Nové registrace:

CLOPIDOGREL HCS 75 mg EU/1/10/651/001-015
D: HCS BVBA, EDEGEM, Belgie
S:  Clopidogreli hydrochloridum  gs
(odp. Clopidogrelum 75 mg)
PP: Potahovana tableta. Rizové, kulaté a mirn¢ konvexni potahované tablety.
Baleni (papirova skladacka) s blistry OPA/AI/PVC-Al, obsahujici 28, 30, 50, 56, 84, 90
a 100 potahovanych tablet nebo baleni (papirova skladacka) s perforovanymi
jednodavkovymi blistry, obsahujici 28x1, 28x1 (kalendaini baleni), 30x1, 50x1, 56x1,
84x1, 90x1 a 100x1 potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0167903 (001)
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0167904 (002)
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0167905 (003)
POR TBL FLM 56X75MG BLI kéd SUKL: 0167906 (004)
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0167907 (005)
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0167908 (006)
POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0167909 (007)
POR TBL FLM 28X1X75MG BLI k6d SUKL: 0167910 (008)
POR TBL FLM 28X1X75MG BLI k6d SUKL: 0167911 (009)
POR TBL FLM 30X1X75MG BLI k6d SUKL: 0167912 (010)
POR TBL FLM 50X1X75MG BLI k6d SUKL: 0167913 (011)
POR TBL FLM 56X1X75MG BLI kod SUKL: 0167914 (012)
POR TBL FLM 84X1X75MG BLI k6d SUKL: 0167915 (013)
POR TBL FLM 90X1X75MG BLI kod SUKL: 0167916 (014)
POR TBL FLM 100X1X75MG BLI kéd SUKL: 0167917 (015)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:B01AC04
PE: 24
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
ZI: Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych piihod u dospé€lych pacientt:
U pacientt po infarktu myokardu (prob¢hlém pied n¢kolika malo dny, nejvyse pied
dobou krat$i nez 35 dnil), po ischemické cévni mozkové ptihodé¢ (probéhlé pred 7 dny
az 6 mésici) nebo s prokdzanym onemocnénim perifernich cév.
U pacienti s akutnim koronarnim syndromem:
- Akutni korondrni syndrom bez ST elevace (nestabilni angina pectoris nebo non-Q
infarkt myokardu), v¢etné pacientti, kteti po perkutanni koronérni intervenci podstupuji
implantaci stentu, v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou (ASA).
- Akutni infarkt myokardu s ST elevaci v kombinaci s ASA u konzervativné 1é¢enych
pacientil vhodnych pro trombolytickou lécbu.

CLOPIDOGREL TEVA GENERICS B.V. 75 mg EU/1/10/650/001-015
D: TEVA GENERICS B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Clopidogreli hydrochloridum  gs



PP:

IS:

(odp. Clopidogrelum 75 mg)

Potahovana tableta. RGizové, kulaté a mirné konvexni potahované tablety.
Baleni (papirova skladacka) s blistry OPA/AI/PVC-Al, obsahujici 28, 30, 50, 56, 84, 90
a 100 potahovanych tablet nebo baleni (papirova skladacka) s perforovanymi
jednodavkovymi blistry, obsahujici 28x1, 28x1 (kalendaini baleni), 30x1, 50x1, 56x1,
84x1, 90x1 a 100x1 potahovanych tablet.

POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0167918 (001)

POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0167919 (002)

POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0167920 (003)

POR TBL FLM 56X75MG BLI kéd SUKL: 0167921 (004)

POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0167922 (005)

POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0167923 (006)

POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0167924 (007)

POR TBL FLM 28X1X75MG BLI k6d SUKL: 0167925 (008)

POR TBL FLM 28X1X75MG BLI k6d SUKL: 0167926 (009)

POR TBL FLM 30X1X75MG BLI k6d SUKL: 0167927 (010)

POR TBL FLM 50X1X75MG BLI kod SUKL: 0167928 (011)

POR TBL FLM 56X1X75MG BLI kod SUKL: 0167929 (012)

POR TBL FLM 84X1X75MG BLI k6d SUKL: 0167930 (013)

POR TBL FLM 90X1X75MG BLI k6d SUKL: 0167931 (014)

POR TBL FLM 100X1X75MG BLI kéd SUKL: 0167932 (015)
Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AC04

PE:
ZS:
Z1:

24

Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych piihod u dosp€lych pacientt:
U pacientt po infarktu myokardu (prob¢hlém pied n¢kolika malo dny, nejvyse pied
dobou kratsi nez 35 dnti), po ischemické cévni mozkové piihodé (probéhlé pred 7 dny
az 6 mésici) nebo s prokdzanym onemocnénim perifernich cév.

U pacientt s akutnim koronarnim syndromem:

- Akutni koronéarni syndrom bez ST elevace (nestabilni angina pectoris nebo non-Q
infarkt myokardu), v¢etné pacientil, kteti po perkutanni koronarni intervenci podstupuji
implantaci stentu, v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou (ASA).

- Akutni infarkt myokardu s ST elevaci v kombinaci s ASA u konzervativné lécenych
pacientll vhodnych pro trombolytickou 1écbu.

RozSifeni registrace:

CAYSTON 75 mg EU/1/09/543/002
D: GILEAD SCIENCES INTERNATIONAL LTD, ABINGTON, CAMBRIDGE, Velka
Britanie
S:  Aztreonamum lysinicum gs
(odp. Aztreonamum 75 mg)
PP: Prasek pro ptipravu roztoku k rozprasovani s rozpoustédlem.

Bily az témé¢f bily, lyofilizovany prasek.

Injekéni lahvicka s praSkem: Sklenéna injekéni lahvicka typu I jantarové barvy se Sedou
silikonizovanou pryZovou zatkou a hlinikovym trhacim krytem.

Rozpoustédlo: 1 ml ampulka z polyetylenu nizké hustoty.

Jedno 28 denni baleni ptipravku Cayston obsahuje 84 injek¢nich lahvicek



lyofilizovaného piipravku Cayston a 88 ampulek s rozpoustédlem. Jsou dodavany ctyfi
ampulky s rozpoustédlem navic pro piipad vyliti.

K dispozici jsou nasledujici velikosti balent:

28 denni baleni piipravku Cayston

Baleni obsahujici jedno 28 denni baleni ptipravku Cayston a jednu soupravu
nebulizatoru Altera.

B: INH PLQ SOL84X75MG+88X1ML+INBS VIA kod SUKL: 0167901 (002)

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:JO1DFO1

PE: 24

ZS: Préasek v injek¢ni lahvicce a rozpoustédlo v ampulce: Uchovavejte v chladniéee (2°C -

Z1:

8°C). Muize se uchovavat mimo chladnicku, avsak pfi teplotach niz§ich nez 25°C po
dobu az 28 dni.

Podminky uchovavani rekonstituovaného 1écivého ptipravku viz bod 6.3.

Cayston je indikovan k supresivni 1é¢bé plicnich infekei zptisobenych Pseudomonas
aeruginosa u pacientl s cystickou fibrozou (CF) ve veéku 18 let a starsich.

Hlavni diivod této indikace je zaloZen na vysledcich dvou placebem kontrolovanych
studii s jednim 28 dennim cyklem 1é¢by. Udaje na podporu udrzitelnosti pozorovaného
kratkodobého ptinosu béhem naslednych cykla 1€cby jsou omezené (viz bod 5.1). Je
tieba zvazit oficialni nafizeni pro ptislusné pouzivani antibakterialnich latek.

CYANOKIT S g EU/1/07/420/002
D: MERCK SANTE S.A.S., LYON, Francie
S:  Hydroxocobalaminum 5g
PP: Prések pro ptipravu infuzniho roztoku. Tmavé erveny krystalicky prasek.
Bezbarva sklenéna injekéni lahvicka typu I o objemu 250 ml se zatkou z bromobutylové pryze a
hlinikovym vi¢kem s plastovym vrskem.

Jedno baleni obsahuje jednu injekéni lahvicku balenou v lepenkové krabicce, jedno
sterilni pfevodni zafizeni, jeden sterilni intravendzni infuzni set a jeden sterilni kratky
katétr pro podéani détem.

B: INF PLV SOL 1X5GM+SET VIA kod SUKL: 0167902 (002)
IS: Antidota,detoxicantia

ATC:V03AB33
PE: 36
ZS: Neuchovavejte pfi teploté nad 25°C. Podminky uchovévani rekonstituovaného

ZI:

lé¢ivého piipravku viz bod 6.3.

Lécba zjisténé nebo predpokladané otravy kyanidem u vSech vékovych kategorii.
Cyanokit se podava spole¢né s piislusnymi dekontamina¢nimi a podpiirnymi opatfenimi
(viz bod 4.4).

EFIENT 10 mg EU/1/08/503/016

D: ELILILLY NETHERLAND B.V., HOUTEN, Nizozemsko

S:  Prasugreli hydrochloridum gs
(odp. Prasugrelum 10 mg)

PP: Potahovana tableta (tableta). BéZova tableta ve tvaru oboustranné Sipky, na jedné strané
vyrazeno "10 mg" a na druhé strang "4759".
Blistry z hlinikové folie v krabic¢kach po 14, 28,30, 30 (x1), 56, 84, 90 (x1) a 98
tabletach.

B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0167934 (016)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)



ATC:B01AC22

PE:
ZS:

Z1:

24

Tento 1éCivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vzduchem a vlhkosti.
Ptipravek Efient, poddvany soucasné s kyselinou acetylsalicylovou (ASA), je indikovan
k prevenci aterotrombotickych pfihod u pacientt s akutnim koronarnim syndromem (t.j.
nestabilni anginou pectoris, infarktem myokardu bez elevace ST segmentu
[NAP/NSTEMI] nebo infarktem myokardu s elevaci ST segmentu [STEMI]), ktefi
podstupuji primérni nebo elektivni perkutanni koronarni intervenci (PCI).

EFIENT 5 mg EU/1/08/503/015

D: ELILILLY NETHERLAND B.V., HOUTEN, Nizozemsko

S:  Prasugreli hydrochloridum gs
(odp. Prasugrelum 5 mg)

PP: Potahovana tableta (tableta). Zluta tableta ve tvaru oboustranné §ipky, na jedné strané
vyrazeno "5 mg" a na druhé stran¢ "4760".
Blistry z hlinikové folie v krabic¢kach po 14, 28,30, 30 (x1), 56, 84, 90 (x1) a 98
tabletach.

B: POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL: 0167933 (015)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AC22

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Z1:

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vzduchem a vlhkosti.
Ptipravek Efient, poddvany soucasné s kyselinou acetylsalicylovou (ASA), je indikovan
k prevenci aterotrombotickych pfihod u pacientt s akutnim koronarnim syndromem (t.j.
nestabilni anginou pectoris, infarktem myokardu bez elevace ST segmentu
[NAP/NSTEMI] nebo infarktem myokardu s elevaci ST segmentu [STEMI]), ktefi
podstupuji primérni nebo elektivni perkutanni koronarni intervenci (PCI).

NOVOSEVEN 400 KIU (8 mg) EU/1/96/006/007

D:
S:

PP:

B:
IS:

NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko

Eptacogum alfa (activatum) 8 mg

(odp. Eptacogum alfa (activatum) 400 KU)

Prasek pro piipravu injek¢éniho roztoku s rozpoustédlem.

Bily lyofilizovany prasek. Rozpoustédlo: €iry bezbarvy roztok. pH pfipraveného
roztoku je pfiblizné 6,0.

Baleni NovoSeven obsahuje injekéni lahvicky ze skla typu I uzaviené chlorobutylovou
gumovou zatkou krytou hlinikovou pertli. Uzaviené injekéni lahvicky jsou opatfeny
ochrannym vickem proti otevieni, které je vyrobeno z polypropylenu.

Jedno baleni NovoSeven obsahuje:

- 1 injekeéni lahvicku (12 ml) s bilym praSkem pro piipravu injekéniho roztoku

- 1 injek¢ni lahvicku (12 ml) s rozpoustédlem k natedéni

INJ PSO LQF 8SMG VIA kod SUKL: 0167935 (007)

Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B02BDO08

PE:
ZS:

36

Uchovavejte prasek a rozpoustédlo pfi teploté do 25°C.
Chraiite prasek a rozpoustédlo pied svétlem.

Injekéni lahvicku s rozpoustédlem chranite pred mrazem.



ZI:

Skladovaci podminky rozpusténého ptipravku viz bod 6.3.

NovoSeven je urcen k 1é¢bé krvacivych piihod a pro prevenci krvéaceni pii operacich
nebo invazivnich procedurdch u nasledujicich skupin pacientii
* pacienti s vrozenou hemofilii s inhibitory koagula¢nich faktortt VIII nebo IX > 5
Bethesda jednotek (BU)

* pacienti s vrozenou hemofilii, u kterych se ocekava vysoka anamnestickd odpovéd’ na
faktor VIII nebo IX

* pacienti se ziskanou hemofilii

* pacienti s vrozenym nedostatkem faktoru VII

* pacienti s Glanzmannovou trombastenii s protilatkami proti GP IIb-I1la a/nebo HLA a
s pfedchozi nebo ptitomnou refrakteritou k transfuzi krevnich desticek.




		2010-12-09T14:56:31+0100
	<žádný>




