
Nově  registrované  přípravky v  období: od 13.12.2007 do 19.12.2007

	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


BETAHISTINE WALMARK 16 mg                                                            83/756/07-C

DR: 
O
RP: 
83/309/00-C

D: 
WALMARK A.S., TŘINEC, Česká republika

S: 
Betahistini dihydrochloridum
 16 mg

PP: 
Bílé nebo téměř bílé kulaté tablety s vyraženým značením "B16" na jedné straně a s půlící rýhou na druhé straně. Tabletu lze dělit na dvě stejné poloviny.


PVC/PVDC/Al blistr.

B: 
POR TBL NOB 20X16MG BLI kód SÚKL: 0128033


POR TBL NOB 30X16MG BLI kód SÚKL: 0128034


POR TBL NOB 42X16MG BLI kód SÚKL: 0128035


POR TBL NOB 50X16MG BLI kód SÚKL: 0128036


POR TBL NOB 60X16MG BLI kód SÚKL: 0128037


POR TBL NOB 84X16MG BLI kód SÚKL: 0128038

IS: 
Vasodilatantia

ATC:
N07CA01

PE: 
36

ZS: 
Uchovávejte při teplotě do 25°C v původním obalu.

ZI: 
Betahistin je indikován k léčbě Ménierova syndromu, charakterizovaného následujícími příznaky: vertigo, tinnitus, ztráta sluchu a nauzea.

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

BETAHISTINE WALMARK 8 mg                                                            83/755/07-C

DR: 
O
RP: 
83/123/89-C

D: 
WALMARK A.S., TŘINEC, Česká republika

S: 
Betahistini dihydrochloridum
 8 mg

PP: 
Bílé nebo téměř bílé kulaté tablety s vyraženým značením B8 na jedné straně.


PVC/PVDC/Al blistr.

B: 
POR TBL NOB 30X8MG BLI kód SÚKL: 0128029


POR TBL NOB 50X8MG BLI kód SÚKL: 0128030


POR TBL NOB 100X8MG BLI kód SÚKL: 0128031


POR TBL NOB 120X8MG BLI kód SÚKL: 0128032

IS: 
Vasodilatantia

ATC:
N07CA01

PE: 
36

ZS: 
Uchovávejte při teplotě do 25 °C v původním obalu.

ZI: 
Betahistin je indikován k léčbě Ménierova syndromu, charakterizovaného následujícími příznaky: vertigo, tinnitus, ztráta sluchu a nauzea.

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

FERINJECT                                                                                                       12/747/07-C

DR: 
S 

D: 
VIFOR FRANCE SA, LEVALLOIS-PERRET, Francie

S: 
Carboxymaltosum ferricum
 360 mg


(odp. Ferrum
                        100 mg) v 2 ml
PP: 
Tmavě hnědý neprůhledný vodný roztok.


Injekční lahvička (sklo typu I) s brombutylovým pryžovým uzávěrem a hliníkovou pertlí.

B: 
INJ SOL 5X2ML VIA kód SÚKL: 0102918


INJ SOL 5X10ML VIA kód SÚKL: 0102919

IS: 
Antianaemica

ATC:
B03AC01
PE: 
36

ZS: 
Uchovávejte v původním obalu. Neuchovávejte při teplotě nad 30°C. Neuchovávat v chladničce, chránit před mrazem.

ZI: 
K léčbě deficitu železa, pokud jsou perorální přípravky neúčinné nebo nemohou být používány. Diagnóza musí být  stanovena na základě laboratorních vyšetření.

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

GABAGAMMA 100 mg                                                                                   21/761/07-C

DR: 
O
RP: 
21/461/97-C

D: 
WÖRWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BÖBLINGEN, Německo

S: 
Gabapentinum
 100 mg

PP: 
Tvrdá želatinová tobolka (velikost 3), tělo i víčko bílé neprůhledné.


1. PVC/Al blistr.

2. HDPE lahvička s PP uzávěrem.

B: 
POR CPS DUR 20X100MG BLI kód SÚKL: 0126154


POR CPS DUR 30X100MG BLI kód SÚKL: 0126155


POR CPS DUR 50X100MG BLI kód SÚKL: 0126156


POR CPS DUR 100X100MG BLI kód SÚKL: 0126157


POR CPS DUR 200X100MG BLI kód SÚKL: 0126158


POR CPS DUR 100X100MG TBC kód SÚKL: 0126159

IS: 
Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:
N03AX12

PE: 
24-blistr, 36-lahvička

ZS: 
Uchovávat při teplotě do 25°C.

HDPE lahvičky: Uchovávat v dobře uzavřeném obalu.

PVC/Al blistr: Uchovávat v původním obalu.

ZI: 
Epilepsie  Gabapentin je indikován jako přídatná léčba při léčbě parciálních záchvatů se sekundární generalizací nebo bez ní u dospělých a dětí od 6 let věku (viz bod 5.1).  Gabapentin je indikován jako monoterapie při léčbě parciálních záchvatů se sekundární generalizací nebo bez ní u dospělých a dospívajících od 12 let věku.   Léčba periferní neuropatické bolesti Gabapentin je indikován k léčbě periferní neuropatické bolesti, jako je bolestivá diabetická neuropatie a postherpetická neuralgie, u dospělých.  

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

GABAGAMMA 300 mg                                                                                   21/762/07-C

DR: 
O
RP: 
21/462/97-C

D: 
WÖRWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BÖBLINGEN, Německo

S: 
Gabapentinum
 300 mg

PP: 
Tvrdá želatinová tobolka (velikost 1), tělo i víčko žluté neprůhledné.


1. PVC/Al blistr.

2. HDPE lahvička s PP uzávěrem.

B: 
POR CPS DUR 20X300MG BLI kód SÚKL: 0126160


POR CPS DUR 30X300MG BLI kód SÚKL: 0126161


POR CPS DUR 50X300MG BLI kód SÚKL: 0126162


POR CPS DUR 100X300MG BLI kód SÚKL: 0126163


POR CPS DUR 200X300MG BLI kód SÚKL: 0126164


POR CPS DUR 100X300MG TBC kód SÚKL: 0126165

IS: 
Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:
N03AX12

PE: 
24-blistr, 36-lahvička

ZS: 
Uchovávat při teplotě do 25°C.

HDPE lahvičky: Uchovávat v dobře uzavřeném obalu.

PVC/Al blistr: Uchovávat v původním obalu.

ZI: 
Epilepsie  Gabapentin je indikován jako přídatná léčba při léčbě parciálních záchvatů se sekundární generalizací nebo bez ní u dospělých a dětí od 6 let věku (viz bod 5.1).  Gabapentin je indikován jako monoterapie při léčbě parciálních záchvatů se sekundární generalizací nebo bez ní u dospělých a dospívajících od 12 let věku.   Léčba periferní neuropatické bolesti Gabapentin je indikován k léčbě periferní neuropatické bolesti, jako je bolestivá diabetická neuropatie a postherpetická neuralgie, u dospělých.  

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

GABAGAMMA 400 mg                                                                                   21/763/07-C

DR: 
O
RP: 
21/463/97-C

D: 
WÖRWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BÖBLINGEN, Německo

S: 
Gabapentinum
 400 mg

PP: 
Tvrdá želatinová tobolka (velikost 0), tělo i víčko oranžové neprůhledné.


1. PVC/Al blistr.

2. HDPE lahvička s PP uzávěrem.

B: 
POR CPS DUR 20X400MG BLI kód SÚKL: 0126166


POR CPS DUR 30X400MG BLI kód SÚKL: 0126167


POR CPS DUR 50X400MG BLI kód SÚKL: 0126168


POR CPS DUR 100X400MG BLI kód SÚKL: 0126169


POR CPS DUR 200X400MG BLI kód SÚKL: 0126170


POR CPS DUR 100X400MG TBC kód SÚKL: 0126171

IS: 
Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:
N03AX12

PE: 
24-blistr, 36-lahvička

ZS: 
Uchovávatt při teplotě do 25°C.

HDPE lahvičky: Uchovávat v dobře uzavřeném obalu.

PVC/Al blistr: Uchovávat v původním obalu.

ZI: 
Epilepsie  Gabapentin je indikován jako přídatná léčba při léčbě parciálních záchvatů se sekundární generalizací nebo bez ní u dospělých a dětí od 6 let věku (viz bod 5.1).  Gabapentin je indikován jako monoterapie při léčbě parciálních záchvatů se sekundární generalizací nebo bez ní u dospělých a dospívajících od 12 let věku.   Léčba periferní neuropatické bolesti Gabapentin je indikován k léčbě periferní neuropatické bolesti, jako je bolestivá diabetická neuropatie a postherpetická neuralgie, u dospělých.  

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

GEMCITABIN SANDOZ 1 g, PRÁŠEK PRO PŘÍPRAVU INFUZNÍHO ROZTOKU 44/732/07-C

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

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

S: 
Gemcitabini hydrochloridum
 1138.5 mg


(odp. Gemcitabinum
 1000 mg)

PP: 
Bílý až slabě nažloutlý prášek nebo lyofilizát.


Injekční lahvička z bezbarvého skla typu I, šedá pryžová lyofilizační zátka a modrý flip-off hliníkový uzávěr.

B: 
INF PLV SOL 1X1000MG VIA kód SÚKL: 0105143


INF PLV SOL 5X1000MG VIA kód SÚKL: 0105144


INF PLV SOL 10X1000MG VIA kód SÚKL: 0105145

IS: 
Cytostatica

ATC:
L01BC05

PE: 
21

ZS: 
Uchovávat při teplotě do 30°C.

ZI: 
Léčba pokročilého nebo metastazujícího nemalobuněčného karcinomu plic, léčba pacientů s lokálně pokročilým nebo metastazujícím adenokarcinomem pankreatu, lokálně pokročilého nebo metastazujícího karcinomu močového měchýře v kombinaci  jinými cytostatiky. V kombinaci s paklitaxelem  léčba inoperabilního, lokálně recidivujícího nebo metastazujícího  karcinomu prsu.

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

GEMCITABIN SANDOZ 200 mg, PRÁŠEK PRO PŘÍPRAVU INFUZNÍHO ROZTOKU 44/731/07-C

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

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

S: 
Gemcitabini hydrochloridum
 227.7 mg


(odp. Gemcitabinum
 200 mg)

PP: 
Bílý až slabě nažloutlý prášek nebo lyofilizát.


Injekční lahvička z bezbarvého skla typu I, šedá pryžová lyofilizační zátka a modrý flip-off hliníkový uzávěr.

B: 
INF PLV SOL 1X200MG VIA kód SÚKL: 0105137


INF PLV SOL 5X200MG VIA kód SÚKL: 0105138


INF PLV SOL 10X200MG VIA kód SÚKL: 0105139

IS: 
Cytostatica

ATC:
L01BC05

PE: 
21

ZS: 
Uchovávat při teplotě do 30°C.

ZI: 
Léčba pokročilého nebo metastazujícího nemalobuněčného karcinomu plic, léčba pacientů s lokálně pokročilým nebo metastazujícím adenokarcinomem pankreatu, lokálně pokročilého nebo metastazujícího karcinomu močového měchýře v kombinaci  jinými cytostatiky. V kombinaci s paklitaxelem  léčba inoperabilního, lokálně recidivujícího nebo metastazujícího  karcinomu prsu.

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

GEMCITABINE MAYNE 1 g PRÁŠEK PRO PŘÍPRAVU INFUZNÍHO ROZTOKU 44/753/07-C

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

D: 
MAYNE PHARMA PLC., LEAMINGTON SPA, WARWICKSHIRE, Velká Británie

S: 
Gemcitabini hydrochloridum
 1.14 gm


(odp. Gemcitabinum
             1 gm)

PP: 
Bílý až téměř bílý prášek.


Injekční lahvičky z bezbarvého skla (typ I), bromobutylová zátka. Lahvičky mohou být pokryty ochranným ONCO-TAIN obalem.

B: 
INF PLV SOL 1X1GM VIA kód SÚKL: 0113172


INF PLV SOL 5X1GM VIA kód SÚKL: 0113173

IS: 
Cytostatica

ATC:
L01BC05

PE: 
24

ZS: 
Tento přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

ZI: 
Karcinom  močového měchýře: Lokálně pokročilý nebo metastazující karcinom v kombinaci  s cisplatinou.  Karcinom prsu: Lokálně pokročilý nebo metastazující karcinom prsu v kombinaci  s paklitaxelem, který zrelaboval po  adjuvantní nebo neadjuvantní chemoterapii. Předchozí chemoterapie by měla zahrnovat  antracykliny, nejsou li klinicky  kontaindikovány.  Nemalobuněčný karcinom plic: Lokálně pokročilý nebo metastazující nemalobuněčný karcinom plic v kombinaci  s jinými cytostatiky.  Paliativní léčba dospělých pacientů s lokálně pokročilým nebo metastazujícím nemalobuněčným karcinomem plic.  Karcinom pankreatu: Lokálně pokročilý nebo metastazující adenokarcinom pankreatu u pacientů, kteří jsou v celkově dobrém stavu  a mají přiměřenou rezervu kostní dřeně. 

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

GEMCITABINE MAYNE 2 g PRÁŠEK PRO PŘÍPRAVU INFUZNÍHO ROZTOKU 44/754/07-C

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

D: 
MAYNE PHARMA PLC., LEAMINGTON SPA, WARWICKSHIRE, Velká Británie

S: 
Gemcitabini hydrochloridum
 2.28 gm


(odp. Gemcitabinum
             2 gm)

PP: 
Bílý až téměř bílý prášek.


Injekční lahvičky z bezbarvého skla (typ I), bromobutylová zátka. Lahvičky mohou být pokryty ochranným ONCO-TAIN obalem.

B: 
INF PLV SOL 1X2GM VIA kód SÚKL: 0113174


INF PLV SOL 5X2GM VIA kód SÚKL: 0113175

IS: 
Cytostatica

ATC:
L01BC05

PE: 
24

ZS: 
Tento přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

ZI: 
Karcinom  močového měchýře: Lokálně pokročilý nebo metastazující karcinom v kombinaci  s cisplatinou.  Karcinom prsu: Lokálně pokročilý nebo metastazující karcinom prsu v kombinaci  s paklitaxelem, který zrelaboval po  adjuvantní nebo neadjuvantní chemoterapii. Předchozí chemoterapie by měla zahrnovat  antracykliny, nejsou li klinicky  kontaindikovány.  Nemalobuněčný karcinom plic: Lokálně pokročilý nebo metastazující nemalobuněčný karcinom plic v kombinaci  s jinými cytostatiky.  Paliativní léčba dospělých pacientů s lokálně pokročilým nebo metastazujícím nemalobuněčným karcinomem plic.  Karcinom pankreatu: Lokálně pokročilý nebo metastazující adenokarcinom pankreatu u pacientů, kteří jsou v celkově dobrém stavu  a mají přiměřenou rezervu kostní dřeně. 

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

GEMCITABINE MAYNE 200 mg PRÁŠEK PRO PŘÍPRAVU INFUZNÍHO ROZTOKU 44/752/07-C

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

D: 
MAYNE PHARMA PLC., LEAMINGTON SPA, WARWICKSHIRE, Velká Británie

S: 
Gemcitabini hydrochloridum
 228 mg


(odp. Gemcitabinum
             200 mg)

PP: 
Bílý až téměř bílý prášek.


Injekční lahvičky z bezbarvého skla (typ I), bromobutylová zátka. Lahvičky mohou být pokryty ochranným ONCO-TAIN obalem.

B: 
INF PLV SOL 1X200MG VIA kód SÚKL: 0113170


INF PLV SOL 5X200MG VIA kód SÚKL: 0113171

IS: 
Cytostatica

ATC:
L01BC05

PE: 
24

ZS: 
Tento přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

ZI: 
Karcinom  močového měchýře: Lokálně pokročilý nebo metastazující karcinom v kombinaci  s cisplatinou.  Karcinom prsu: Lokálně pokročilý nebo metastazující karcinom prsu v kombinaci  s paklitaxelem, který zrelaboval po  adjuvantní nebo neadjuvantní chemoterapii. Předchozí chemoterapie by měla zahrnovat  antracykliny, nejsou li klinicky  kontaindikovány.  Nemalobuněčný karcinom plic: Lokálně pokročilý nebo metastazující nemalobuněčný karcinom plic v kombinaci  s jinými cytostatiky.  Paliativní léčba dospělých pacientů s lokálně pokročilým nebo metastazujícím nemalobuněčným karcinomem plic.  Karcinom pankreatu: Lokálně pokročilý nebo metastazující adenokarcinom pankreatu u pacientů, kteří jsou v celkově dobrém stavu  a mají přiměřenou rezervu kostní dřeně. 

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

LOSARTAN-WYVERN 100 mg                                                                  58/751/07-C

DR: 
OE
RP: 
DK

D: 
WYVERN MEDICAL LIMITED, HEREFORDSHIRE, Velká Británie

S: 
Losartanum kalicum
 100 mg

PP: 
Bílé oválné mírně vypouklé potahované tablety s vyraženým 100 na jedné straně, s půlicí rýhou na straně druhé. Tablety lze dělit na dvě stejné poloviny.


1) Bílý PVC/PVdC/Al blistr.

2) Bílý PVC/PE/PVdC/Al blistr.

3) OPA/Alu/PVC/Al blistr.

B: 
POR TBL FLM 1X100MG PVC BLI kód SÚKL: 0111623


POR TBL FLM 14X100MG PVC BLI kód SÚKL: 0111624


POR TBL FLM 28X100MG PVC BLI kód SÚKL: 0111625


POR TBL FLM 30X100MG PVC BLI kód SÚKL: 0111626


POR TBL FLM 56X100MG PVC BLI kód SÚKL: 0111627


POR TBL FLM 98X100MG PVC BLI kód SÚKL: 0111628


POR TBL FLM 280X100MG HOSP PVC BLI kód SÚKL: 0111629


POR TBL FLM 1X100MG PE BLI kód SÚKL: 0111630


POR TBL FLM 14X100MG PE BLI kód SÚKL: 0111631


POR TBL FLM 28X100MG PE BLI kód SÚKL: 0111632


POR TBL FLM 30X100MG PE BLI kód SÚKL: 0111633


POR TBL FLM 56X100MG PE BLI kód SÚKL: 0111634


POR TBL FLM 98X100MG PE BLI kód SÚKL: 0111635


POR TBL FLM 280X100MG HOSP PE BLI kód SÚKL: 0111636


POR TBL FLM 1X100MG OPA BLI kód SÚKL: 0111637


POR TBL FLM 14X100MG OPA BLI kód SÚKL: 0111638


POR TBL FLM 28X100MG OPA BLI kód SÚKL: 0111639


POR TBL FLM 30X100MG OPA BLI kód SÚKL: 0111640


POR TBL FLM 56X100MG OPA BLI kód SÚKL: 0111641


POR TBL FLM 98X100MG OPA BLI kód SÚKL: 0111642


POR TBL FLM 280X100MG HOSP OPA BLI kód SÚKL: 0111643

IS: 
Hypotensiva

ATC:
C09CA01

PE: 
36

ZS: 
Bílý PVC/PVdC/Al blistr, bílý PVC/PE/PVdC/Al blistr : Uchovávejte při teplotě do 25°C.

OPA/Alu/PVC/Al blistr : Přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

ZI: 
Léčba esenciální hypertenze. Léčba onemocnění ledvin u pacientů s hypertenzí a diabetem mellitem typu 2 s proteinurií  0,5g/den jako součást antihypertenzní léčby. Léčba chronického srdečního selhání v případě, že léčba ACE inhibitory není vhodná z důvodu inkompatibility nebo kontraindikace. U pacientů se srdečním selháním, kteří jsou stabilizováni při léčbě ACE-inhibitory se změna na přípravek Losartan-Wyvern nedoporučuje. Pacienti by měli mít ejekční frakci levé komory  40% a měli by být stabilizováni při léčbě chronického srdečního selhání.  

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

LOSARTAN-WYVERN 12,5 mg                                                               58/748/07-C

DR: 
OE
RP: 
DK

D: 
WYVERN MEDICAL LIMITED, HEREFORDSHIRE, Velká Británie

S: 
Losartanum kalicum
 12.5 mg

PP: 
Bílé kulaté mírně vypouklé potahované tablety s vyraženým L na jedné straně, bez potisku na straně druhé.


1) Bílý PVC/PVdC/Al blistr.

2) Bílý PVC/PE/PVdC/Al blistr.

3) OPA/Alu/PVC/Al blistr.

B: 
POR TBL FLM 1X12,5MG PVC BLI kód SÚKL: 0111528


POR TBL FLM 7X12,5MG PVC BLI kód SÚKL: 0111529


POR TBL FLM 21X12,5MG PVC BLI kód SÚKL: 0111530


POR TBL FLM 28X12,5MG PVC BLI kód SÚKL: 0111531


POR TBL FLM 30X12,5MG PVC BLI kód SÚKL: 0111532


POR TBL FLM 56X12,5MG PVC BLI kód SÚKL: 0111533


POR TBL FLM 98X12,5MG PVC BLI kód SÚKL: 0111534


POR TBL FLM 210X12,5MG HOSP PV BLI kód SÚKL: 0111535


POR TBL FLM 7X12,5MG PE BLI kód SÚKL: 0111536


POR TBL FLM 1X12,5MG PE BLI kód SÚKL: 0111537


POR TBL FLM 21X12,5MG PE BLI kód SÚKL: 0111538


POR TBL FLM 28X12,5MG PE BLI kód SÚKL: 0111539


POR TBL FLM 30X12,5MG PE BLI kód SÚKL: 0111540


POR TBL FLM 56X12,5MG PE BLI kód SÚKL: 0111541


POR TBL FLM 98X12,5MG PE BLI kód SÚKL: 0111542


POR TBL FLM 210X12,5MG HOSP PE BLI kód SÚKL: 0111543


POR TBL FLM 7X12,5MG OPA BLI kód SÚKL: 0111544


POR TBL FLM 1X12,5MG OPA BLI kód SÚKL: 0111545


POR TBL FLM 21X12,5MG OPA BLI kód SÚKL: 0111546


POR TBL FLM 28X12,5MG OPA BLI kód SÚKL: 0111547


POR TBL FLM 30X12,5MG OPA BLI kód SÚKL: 0111548


POR TBL FLM 56X12,5MG OPA BLI kód SÚKL: 0111549


POR TBL FLM 98X12,5MG OPA BLI kód SÚKL: 0111550


POR TBL FLM 210X12,5MG HOSP OP BLI kód SÚKL: 0111551

IS: 
Hypotensiva

ATC:
C09CA01

PE: 
36

ZS: 
Bílý PVC/PVdC/Al blistr, bílý PVC/PE/PVdC/Al blistr : Uchovávejte při teplotě do 25°C.

OPA/Alu/PVC/Al blistr : Přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

ZI: 
Léčba esenciální hypertenze. Léčba onemocnění ledvin u pacientů s hypertenzí a diabetem mellitem typu 2 s proteinurií  0,5g/den jako součást antihypertenzní léčby. Léčba chronického srdečního selhání v případě, že léčba ACE inhibitory není vhodná z důvodu inkompatibility nebo kontraindikace. U pacientů se srdečním selháním, kteří jsou stabilizováni při léčbě ACE-inhibitory se změna na přípravek Losartan-Wyvern nedoporučuje. Pacienti by měli mít ejekční frakci levé komory  40% a měli by být stabilizováni při léčbě chronického srdečního selhání.  

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

LOSARTAN-WYVERN 25 mg                                                                     58/749/07-C

DR: 
OWE
RP: 
DK

D: 
WYVERN MEDICAL LIMITED, HEREFORDSHIRE, Velká Británie

S: 
Losartanum kalicum
 25 mg

PP: 
Bílé oválné mírně vypouklé potahované tablety s vyraženou 2, půlicí rýhou a 5 na jedné straně, s půlicí rýhou na straně druhé. Tablety lze dělit na dvě stejné poloviny.


1) Bílý PVC/PVdC/Al blistr.

2) Bílý PVC/PE/PVdC/Al blistr.

3) OPA/Alu/PVC/Al blistr.

B: 
POR TBL FLM 1X25MG PVC BLI kód SÚKL: 0111562


POR TBL FLM 28X25MG PVC BLI kód SÚKL: 0111569


POR TBL FLM 30X25MG PVC BLI kód SÚKL: 0111570


POR TBL FLM 98X25MG PVC BLI kód SÚKL: 0111571


POR TBL FLM 28X25MG PE BLI kód SÚKL: 0111572


POR TBL FLM 1X25MG PE BLI kód SÚKL: 0111573


POR TBL FLM 30X25MG PE BLI kód SÚKL: 0111574


POR TBL FLM 98X25MG PE BLI kód SÚKL: 0111575


POR TBL FLM 28X25MG OPA BLI kód SÚKL: 0111576


POR TBL FLM 1X25MG OPA BLI kód SÚKL: 0111577


POR TBL FLM 30X25MG OPA BLI kód SÚKL: 0111578


POR TBL FLM 98X25MG OPA BLI kód SÚKL: 0111579

IS: 
Hypotensiva

ATC:
C09CA01

PE: 
36

ZS: 
Bílý PVC/PVdC/Al blistr, bílý PVC/PE/PVdC/Al blistr : Uchovávejte při teplotě do 25°C.

OPA/Alu/PVC/Al blistr : Přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

ZI: 
Léčba esenciální hypertenze. Léčba onemocnění ledvin u pacientů s hypertenzí a diabetem mellitem typu 2 s proteinurií  0,5g/den jako součást antihypertenzní léčby. Léčba chronického srdečního selhání v případě, že léčba ACE inhibitory není vhodná z důvodu inkompatibility nebo kontraindikace. U pacientů se srdečním selháním, kteří jsou stabilizováni při léčbě ACE-inhibitory se změna na přípravek Losartan-Wyvern nedoporučuje. Pacienti by měli mít ejekční frakci levé komory  40% a měli by být stabilizováni při léčbě chronického srdečního selhání.  

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

LOSARTAN-WYVERN 50 mg                                                                     58/750/07-C

DR: 
OE
RP: 
DK

D: 
WYVERN MEDICAL LIMITED, HEREFORDSHIRE, Velká Británie

S: 
Losartanum kalicum
 50 mg

PP: 
Bílé oválné mírně vypouklé potahované tablety s vyraženým 50 na jedné straně, s půlicí rýhou na straně druhé. Tablety lze dělit na dvě stejné poloviny.


1) Bílý PVC/PVdC/Al blistr.

2) Bílý PVC/PE/PVdC/Al blistr.

3) OPA/Alu/PVC/Al blistr.

B: 
POR TBL FLM 1X50MG PVC BLI kód SÚKL: 0111588


POR TBL FLM 14X50MG PVC BLI kód SÚKL: 0111589


POR TBL FLM 28X50MG PVC BLI kód SÚKL: 0111590


POR TBL FLM 30X50MG PVC BLI kód SÚKL: 0111591


POR TBL FLM 56X50MG PVC BLI kód SÚKL: 0111592


POR TBL FLM 98X50MG PVC BLI kód SÚKL: 0111593


POR TBL FLM 280X50MG HOSP PVC BLI kód SÚKL: 0111594


POR TBL FLM 1X50MG PE BLI kód SÚKL: 0111595


POR TBL FLM 14X50MG PE BLI kód SÚKL: 0111596


POR TBL FLM 28X50MG PE BLI kód SÚKL: 0111597


POR TBL FLM 30X50MG PE BLI kód SÚKL: 0111598


POR TBL FLM 56X50MG PE BLI kód SÚKL: 0111599


POR TBL FLM 98X50MG PE BLI kód SÚKL: 0111600


POR TBL FLM 280X50MG HOSP PE BLI kód SÚKL: 0111601


POR TBL FLM 1X50MG OPA BLI kód SÚKL: 0111602


POR TBL FLM 14X50MG OPA BLI kód SÚKL: 0111603


POR TBL FLM 28X50MG OPA BLI kód SÚKL: 0111604


POR TBL FLM 30X50MG OPA BLI kód SÚKL: 0111605


POR TBL FLM 56X50MG OPA BLI kód SÚKL: 0111606


POR TBL FLM 98X50MG OPA BLI kód SÚKL: 0111607


POR TBL FLM 280X50MG HOSP OPA BLI kód SÚKL: 0111608

IS: 
Hypotensiva

ATC:
C09CA01

PE: 
36

ZS: 
Bílý PVC/PVdC/Al blistr, bílý PVC/PE/PVdC/Al blistr : Uchovávejte při teplotě do 25°C.

OPA/Alu/PVC/Al blistr : Přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

ZI: 
Léčba esenciální hypertenze. Léčba onemocnění ledvin u pacientů s hypertenzí a diabetem mellitem typu 2 s proteinurií  0,5g/den jako součást antihypertenzní léčby. Léčba chronického srdečního selhání v případě, že léčba ACE inhibitory není vhodná z důvodu inkompatibility nebo kontraindikace. U pacientů se srdečním selháním, kteří jsou stabilizováni při léčbě ACE-inhibitory se změna na přípravek Losartan-Wyvern nedoporučuje. Pacienti by měli mít ejekční frakci levé komory  40% a měli by být stabilizováni při léčbě chronického srdečního selhání.  

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

MIRZATEN ORO TAB 15 mg                                                                  30/757/07-C

DR: 
O
RP: 
30/245/03-C

D: 
KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

S: 
Mirtazapinum
 15 mg

PP: 
Bílé kulaté bikonvexní rozpustné tablety.


Odtrhovatelný jednodávkový OPA, Al, PVC/Al blistr.

B: 
POR TBL DIS 6X15MG BLI kód SÚKL: 0127753


POR TBL DIS 10X15MG BLI kód SÚKL: 0127754


POR TBL DIS 12X15MG BLI kód SÚKL: 0127755


POR TBL DIS 14X15MG BLI kód SÚKL: 0127756


POR TBL DIS 18X15MG BLI kód SÚKL: 0127757


POR TBL DIS 20X15MG BLI kód SÚKL: 0127758


POR TBL DIS 28X15MG BLI kód SÚKL: 0127759


POR TBL DIS 30X15MG BLI kód SÚKL: 0127760


POR TBL DIS 48X15MG BLI kód SÚKL: 0127761


POR TBL DIS 50X15MG BLI kód SÚKL: 0127762


POR TBL DIS 56X15MG BLI kód SÚKL: 0127763


POR TBL DIS 60X15MG BLI kód SÚKL: 0127764


POR TBL DIS 70X15MG BLI kód SÚKL: 0127765


POR TBL DIS 90X15MG BLI kód SÚKL: 0127766


POR TBL DIS 96X15MG BLI kód SÚKL: 0127767


POR TBL DIS 100X15MG BLI kód SÚKL: 0127768


POR TBL DIS 100X15MG BLI kód SÚKL: 0127769


POR TBL DIS 180X15MG BLI kód SÚKL: 0127770

IS: 
Antidepressiva

ATC:
N06AX11

PE: 
24

ZS: 
Uchovávejte v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před světlem a vlhkostí.

ZI: 
Depresivní epizody.

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

MIRZATEN ORO TAB 30 mg                                                                  30/758/07-C

DR: 
O
RP: 
30/246/03-C

D: 
KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

S: 
Mirtazapinum
 30 mg

PP: 
Bílé kulaté bikonvexní rozpustné tablety.


Odtrhovatelný jednodávkový OPA, Al, PVC/Al blistr.

B: 
POR TBL DIS 6X30MG BLI kód SÚKL: 0127771


POR TBL DIS 10X30MG BLI kód SÚKL: 0127772


POR TBL DIS 12X30MG BLI kód SÚKL: 0127773


POR TBL DIS 14X30MG BLI kód SÚKL: 0127774


POR TBL DIS 18X30MG BLI kód SÚKL: 0127775


POR TBL DIS 20X30MG BLI kód SÚKL: 0127776


POR TBL DIS 28X30MG BLI kód SÚKL: 0127777


POR TBL DIS 30X30MG BLI kód SÚKL: 0127778


POR TBL DIS 48X30MG BLI kód SÚKL: 0127779


POR TBL DIS 50X30MG BLI kód SÚKL: 0127780


POR TBL DIS 56X30MG BLI kód SÚKL: 0127781


POR TBL DIS 60X30MG BLI kód SÚKL: 0127782


POR TBL DIS 70X30MG BLI kód SÚKL: 0127783


POR TBL DIS 90X30MG BLI kód SÚKL: 0127784


POR TBL DIS 96X30MG BLI kód SÚKL: 0127785


POR TBL DIS 100X30MG BLI kód SÚKL: 0127786


POR TBL DIS 100X30MG BLI kód SÚKL: 0127787


POR TBL DIS 180X30MG BLI kód SÚKL: 0127788

IS: 
Antidepressiva

ATC:
N06AX11

PE: 
24

ZS: 
Uchovávejte v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před světlem a vlhkostí.

ZI: 
Depresivní epizody.

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

MIRZATEN ORO TAB 45 mg                                                                  30/759/07-C

DR: 
O
RP: 
30/247/03-C

D: 
KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

S: 
Mirtazapinum
 45 mg

PP: 
Bílé kulaté bikonvexní rozpustné tablety.


Odtrhovatelný jednodávkový OPA,Al,PCV/Al blistr.

B: 
POR TBL DIS 6X45MG BLI kód SÚKL: 0127789


POR TBL DIS 10X45MG BLI kód SÚKL: 0127790


POR TBL DIS 12X45MG BLI kód SÚKL: 0127791


POR TBL DIS 14X45MG BLI kód SÚKL: 0127792


POR TBL DIS 18X45MG BLI kód SÚKL: 0127793


POR TBL DIS 20X45MG BLI kód SÚKL: 0127794


POR TBL DIS 28X45MG BLI kód SÚKL: 0127795


POR TBL DIS 30X45MG BLI kód SÚKL: 0127796


POR TBL DIS 48X45MG BLI kód SÚKL: 0127797


POR TBL DIS 50X45MG BLI kód SÚKL: 0127798


POR TBL DIS 56X45MG BLI kód SÚKL: 0127799


POR TBL DIS 60X45MG BLI kód SÚKL: 0127800


POR TBL DIS 70X45MG BLI kód SÚKL: 0127801


POR TBL DIS 90X45MG BLI kód SÚKL: 0127802


POR TBL DIS 96X45MG BLI kód SÚKL: 0127803


POR TBL DIS 100X45MG BLI kód SÚKL: 0127804


POR TBL DIS 100X45MG BLI kód SÚKL: 0127805


POR TBL DIS 180X45MG BLI kód SÚKL: 0127806

IS: 
Antidepressiva

ATC:
N06AX11

PE: 
24

ZS: 
Uchovávejte v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před světlem.

ZI: 
Depresivní epizody.

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

NEBIVOLOL ORION 5 mg                                                                        77/733/07-C

DR: 
O
RP: 
77/380/99-C

D: 
ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

S: 
Nebivololi hydrochloridum
 5.45 mg


(odp. Nebivololum
 5 mg)

PP: 
Bílé kulaté bikonvexní tablety o průměru přibližně 9 mm se čtvrtící rýhou na jedné straně. Tabletu lze dělit na stejné čtvrtiny.


PVC/PE/PVDC/Al blistr.

B: 
POR TBL NOB 30X5MG BLI kód SÚKL: 0120347


POR TBL NOB 100X5MG BLI kód SÚKL: 0120348

IS: 
Sympatholytica

ATC:
C07AB12

PE: 
24

ZS: 
Neuchovávejte při teplotě nad 30 °C.

ZI:
Hypertenze-léčba esenciální hypertenze.

Chronické srdeční selhání-léčba stabilizovaného mírného a středně závažného chronického srdečního selhání v kombinaci se standardní terapií u starších pacientů ve věku 70 let a vyšším.

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

NORIT CARBOMIX, GRANULE PRO PŘÍPRAVU PERORÁLNÍ SUSPENZE 50 G 49/760/07-C

DR: 
L 

D: 
NORIT N.V., Nizozemsko

S: 
Carbo activatus
 50 gm

PP: 
Černé granule relativně stejné velikosti.


500 ml HDPE lahvička se závitovým HDPE uzávěrem a adapterem pro přímé připojení na žaludeční sondu.

B: 
POR GRA SUS 61,5 GM/LAHX50GM LAG kód SÚKL: 0109884

IS: 
Digestiva, adsorbentia, acida

ATC:
A07BA01

PE: 
60

ZS: 
Uchovávejte v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před vlhkostí. 

Po rekonstituci: Uchovávejte v chladničce (2°C-8°C).

ZI: 
Akutní perorální otrava a předávkování léky.

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

OXALIPLATIN SANDOZ 5 mg/ml PRÁŠEK PRO PŘÍPRAVU INFUZNÍHO ROZTOKU 44/689/07-C

DR: 
O
RP: 
44/032/06-C

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

S: 
Oxaliplatinum
 100 mg

PP: 
Bílý až téměř bílý lyofilizát nebo prášek.


Injekční lahvička z bezbarvého skla typu I s bromobutylovou zátkou.

B: 
INF PLV SOL 1X50MG VIA kód SÚKL: 0102658


INF PLV SOL 4X50MG VIA kód SÚKL: 0102659


INF PLV SOL 5X50MG VIA kód SÚKL: 0102660


INF PLV SOL 10X50MG VIA kód SÚKL: 0102661


INF PLV SOL 1X100MG VIA kód SÚKL: 0102662


INF PLV SOL 4X100MG VIA kód SÚKL: 0102663


INF PLV SOL 5X100MG VIA kód SÚKL: 0102664


INF PLV SOL 10X100MG VIA kód SÚKL: 0102665


INF PLV SOL 1X150MG VIA kód SÚKL: 0102666


INF PLV SOL 4X150MG VIA kód SÚKL: 0102667


INF PLV SOL 5X150MG VIA kód SÚKL: 0102668


INF PLV SOL 10X150MG VIA kód SÚKL: 0102669

IS: 
Cytostatica

ATC:
L01XA03

PE: 
24

ZS: 
Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

ZI: 
Adjuvantní léčba karcinomu tlustého střeva po kompletní resekci primárního tumoru a léčba metastazujícího kolorektálního karcinomu v kombinaci s 5-fluorouracilem a kyselinou folinovou.

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


