Nové registrované pipravky v obdobi: od 7.2.2008 do 13.2.2008

Vysvétlivky: ATC - anatomicko-terapeuticko-chemicka klasifikace
PE - doba pouzitelnosti vésicich

RP - registei ¢islo odkazované registrace ZS 1gpb skladovani

ZP - zamnitelnost gipravku Zl - zkracena indikace

D - drzitel rozhodnuti o registraci P - volna privabest

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 zem MU - miliony mezinarodnich jednotek

IS - indikani skupina uT - mezinarodni jednotka
ZR - zmina v registraci

DR - druh registrace

S - samostatna registrace zaloZzenda na vlastnidrieagntalnich datech

H - registrace homeopatika zjednodusenym postupenpbsouzenidinnosti

L - samostatna registrace zalozena na literarraoecth

(0] - registrace s odkazem na dil lll a IV dokumeetgeeho pipravku

OK - fixni kombinace zndmychd#&ych latek pouzitych poprvé v kombinaci

OA - registrace s odkazem na dil lll a IV dokumertae souhlasentigodniho drzitele

ow - registrace s odkazem &sti dil Il a IV s doloZzenim odliSnych udapalSimi daty

OE - registrace s odkazem na dil lll a IV dolentace, evropsky referéani pripravek — uveden stat, ¥mz je registrovan

OWE - registrace s odkazem ¢&sti dili Il a IV s dolozenim odliSnych udapalSimi daty, evropsky refer&mi piipravek

CYPROTERONACETAT ITALCHIMICI 100 mg TABLETY 34/077/08-C

DR: O RP:  34/539/00-C

D: ITALCHIMICI S.P.A., POMEZIA (ROME), Itélie

S:  Cyproteroni acetas 100 mg

PP: Bilé az téxf bilé ovalné tablety ve tvaru tobolky, na jednargtpulici ryha, na druhé
straré vyrazeno "100". Tabletu Izelit na dw stejné poloviny.
1. PVC/PVDC/AI blistr.
2. HDPE lahwtka.

B: POR TBL NOB 50X100MG BLI kdd SUKL: 0123291
POR TBL NOB 60X100MG BLI k6d SUKL: 0123292
POR TBL NOB 100X100MG BLI kéd SUKL: 0123293
POR TBL NOB 50X100MG TBC k6d SUKL: 0123294
POR TBL NOB 60X100MG TBC kdod SUKL: 0123295
POR TBL NOB 100X100MG TBC kéd SUKL: 0123296

IS:  Antihormona

ATC:GO3HAO1

PE: 36

ZS: Tento pipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchaviava

ZI: Paliativni I&€ba metastatickych nebo lokélpenetrovanych inoperabilnich nador
prostaty, tam kde nentimna/je kontraindikovana éa analogy LHRH. Zmirmi
vzplanuti choroby zisobeného vzestupem séroveho testosteronudddikpa &by
agonisty LHRH. K |ébé navati horka u pacieritlécenych analogy LHRH nebo po
orchidektomii.

CYPROTERONACETAT ITALCHIMICI 50 mg TABLETY 34/076/08-C

DR: O RP:  34/151/73-C

D: ITALCHIMICI S.P.A., POMEZIA (ROME), Itélie

S:  Cyproteroni acetas 50 mg



PP: Bilé az tégf bilé kulaté ploché tablety, na jedné s&rafadké, na druhé strapalici
ryha a nad ni vyrazeno "50". Tabletu Izditcha dw stejné poloviny.
1. PVC/PVDCI/AI blistr.
2. HDPE lahuika.
B: POR TBL NOB 20X50MG BLI kéd SUKL: 0123285
POR TBL NOB 50X50MG BLI kdd SUKL: 0123286
POR TBL NOB 100X50MG BLI k6d SUKL: 0123287
POR TBL NOB 20X50MG TBC kod SUKL: 0123288
POR TBL NOB 50X50MG TBC kéd SUKL: 0123289
POR TBL NOB 100X50MG TBC kdd SUKL: 0123290
IS:  Antihormona
ATC:GO3HAO1
PE: 36
ZS: Tento pipravek nevyzaduje Zzadné zvlastni podminky uchaviava
ZI: Indikace u mui: Paliativni I€ba metastatickych nebo lokélpenetrovanych
inoperabilnich naddrprostaty, tam kde nengiana/je kontraindikovana ¢é&a analogy

LHRH. Zmirréni vzplanuti choroby Zisobeného vzestupem sérového testosteronu na

pocatku I1&by agonisty LHRH. K I8b¢ navah horka u pacieritlé¢enych analogy

LHRH nebo po orchidektomii. Utlumeni sexualniho pudhypersexuality a sexualnich

deviaci. Indikace u Zen¢Zké @giznaky androgenizace - nap €zkého idiopatického
hirsutismu nebo wEké androgeneticky dané alopecie spojerglot formou akné
a/nebo seborey.
DONEPEZIL SYNTHON 10 mg, POTAHOVANA TABLETA 06/082/08-C
DR: O RP: 06/122/98-C
D: SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko
S:  Donepezili hydrochloridum monohydricum 10.44 m
(odp. Donepezili hydrochloridum 10)mg
(odp. Donepezilum 9.12 mg)
PP: Zluté kulaté bikonvexni potahované tabletyrsenym "D9EI" na stranedné a "10"
na strag druhé.
PVCI/AI blistr v papirové krabce.
PVC/AIl jednodavkovy blistr - nemocnice.
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0120082
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0120083
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0120084
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0120085
POR TBL FLM 56X10MG BLI kdd SUKL: 0120086
POR TBL FLM 60X10MG BLI kod SUKL: 0120087
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0120088
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0120089
POR TBL FLM 120X10MG BLI kdd SUKL: 0120090
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0120091
POR TBL FLM 100X10MG BLI kdd SUKL: 0120092
IS: Psychostimulantia (nootropnti¢a, analeptika)
ATC:NO6DA02
PE: 24
ZS: Tento pipravek nevyzaduje Zzadné zvlastni podminky uchaviava
ZI:  Symptomatickd l&a mirné az gedre téZké Alzheimerovy demence.



DONEPEZIL SYNTHON 5 mg, POTAHOVANA TABLETA 06/081/08-C
DR: O RP: 06/121/98-C
D: SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko
S:  Donepezili hydrochloridum monohydricum 5.22 mg
(odp. Donepezili hydrochloridum 5 mg)
(odp. Donepezilum 4.56 mQ)
PP: Bilé kulaté bikonvexni potahované tablety m¥gnym "D9EI" na stranedné a "5" na
straré druhé.
PVC/AI blistr v papirové krabce.
PVC/AIl jednodavkovy blistr - nemocnice.
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0120062
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0120063
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0120064
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0120065
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0120066
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0120067
POR TBL FLM 84X5MG BLI kéd SUKL: 0120068
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0120069
POR TBL FLM 120X5MG BLI kod SUKL: 0120070
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0120071
POR TBL FLM 100X5MG BLI kod SUKL: 0120072
IS:  Psychostimulantia (nootropntiga, analeptika)
ATC:NO6DA02
PE: 24
ZS: Tento pipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchaviava
ZI:  Symptomaticka l&a mirné az gedre t¢zké Alzheimerovy demence.
DONPETHON 10 mg, POTAHOVANA TABLETA 06/084/08-C
DR: O RP: 06/122/98-C
D: SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko
S:  Donepezili hydrochloridum monohydricum 10.44 m
(odp. Donepezili hydrochloridum 10)mg
(odp. Donepezilum 9.12 mg)
PP: Zluté kulaté bikonvexni potahované tabletyrsenym "D9EI" na jedné straa "10"
na strag druhé.
1. PVC/AI blistr, papirova kratka.
2. PVC/AI jednodéavkovy blistr - nemocnice.
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0120042
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0120043
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0120044
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0120045
POR TBL FLM 56X10MG BLI kdd SUKL: 0120046
POR TBL FLM 60X10MG BLI kod SUKL: 0120047
POR TBL FLM 84X10MG BLI kdd SUKL: 0120048
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0120049
POR TBL FLM 120X10MG BLI kdd SUKL: 0120050
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0120051
POR TBL FLM 100X10MG BLI kdd SUKL: 0120052
IS: Psychostimulantia (nootropnti¢a, analeptika)
ATC:NO6DA02



PE: 24
ZS: Tento pipravek nevyzaduje Zzadné zvlastni podminky uchaviava
ZI:  Symptomatickd l&a mirné az gedre téZké Alzheimerovy demence.
DONPETHON 5 mg, POTAHOVANA TABLETA 06/083/08-C
DR: O RP: 06/121/98-C
D: SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko
S:  Donepezili hydrochloridum monohydricum 5.22 mg
(odp. Donepezili hydrochloridum 5 mg)
(odp. Donepezilum 4.56 mQ)
PP: Bilé kulaté bikonvexni potahované tablety m¥gnym "D9EI" na jedné stréama "5" na
straré druhé.
1. PVC/AI blistr, papirova kratka.
2. PVC/Al jednodavkovy blistr - nemocnice.
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0120022
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0120023
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0120024
POR TBL FLM 50X5MG BLI kdd SUKL: 0120025
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0120026
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0120027
POR TBL FLM 84X5MG BLI kéd SUKL: 0120028
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0120029
POR TBL FLM 120X5MG BLI kod SUKL: 0120030
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0120031
POR TBL FLM 100X5MG BLI kod SUKL: 0120032
IS:  Psychostimulantia (nootropntiga, analeptika)
ATC:NO6DA02
PE: 24
ZS: Tento pipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchaviava
ZI:  Symptomaticka l&a mirné az gedre t¢zké Alzheimerovy demence.
EZOCEM 5 mg 770088-C
DR: O RP:  77/380/99-C
D: Ozone Laboratories B.V., Delft ES, Nizozemsko
S:  Nebivololi hydrochloridum  5.45 mg
(odp. Nebivololum 5 mg)
PP: Bilé kulaté bikonvexni tablety oipméru priblizné 9 mm seitvrtici ryhou na jedné
straré. Tabletu Ize dit na stejné&tvrtiny.
Prihledny PVC/PE/PVDCI/AI blistr.
B: POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0120301
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0120302
POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0120303
POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0120304
POR TBL NOB 100X5MG BLI kdd SUKL: 0120307
IS:  Sympatholytica
ATC:CO07AB12
PE: 24
ZS: Neuchovavejteipteplot nad 30°C.
ZI:  Hypertenze - l&ba esencialni hypertenze.

Chronické srdai selhani - 1&ba stabilizovaného mirného a¥esire zavazného



chronického srdmiho selhani jako doptk standardni terapie u starSich padidnt
véku od 70 let).
LAMIGER 100 mg 21/074/08-C
DR: OE RP: D
D: MH CONSULTING S.R.O, PRAHACeska republika
S:  Lamotriginum 100 mg
PP: Bilé kulaté bikonvexni tablety s ozeaim "100" na jedné stran
PVC/ACLAR/AI, krabika.
B: POR TBL SUS 10X100MG BLI kéd SUKL: 0016352

POR TBL SUS 50X100MG BLI k6d SUKL: 0016353
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:NO3AX09
PE: 24
ZS: Tento pipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchaviava
ZI: Dospgli a dospivajici - monoterapie parcialnich i geleoaanych epileptickych

zachvat.

Dospli a dospivajici - dopikova terapie parcialnich i generalizovanych epit&ytch

zachvah a zachvat spojenych s Lennox-Gastautovym syndromem.

C¥ti od 2 let - dopikova terapie parcialnich epileptickych zactivatzachvat

spojenych s Lennox-Gastautovym syndromem.

Dospli nad 18 let - prevence depresivnich epizod ugpdics bipolarni poruchou.
LAMIGER 200 mg 21/075/08-C
DR: OE RP: D
D: MH CONSULTING S.R.O, PRAHACeska republika
S:  Lamotriginum 200 mg
PP: Bilé kulaté bikonvexni tablety s ozeaim "200" na jedné stran

PVC/ACLAR/AI krabika.

B: POR TBL SUS 10X200MG BLI kdd SUKL: 0016354

POR TBL SUS 50X200MG BLI kéd SUKL: 0016355
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:NO3AX09
PE: 24
ZS: Tento pipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchaviava
ZI: Dospgli a dospivajici - monoterapie parcialnich i geleoaanych epileptickych

zachvat.

Dospli a dospivajici - dopikova terapie parcialnich i generalizovanych epit&yth
zachvah a zachvat spojenych s Lennox-Gastautovym syndromem.

C¥ti od 2 let - dopikova terapie parcialnich epileptickych zactivatzachvat

spojenych s Lennox-Gastautovym syndromem.

Dospli nad 18 let - prevence depresivnich epizod ugpdics bipolarni poruchou.
LAMIGER 25 mg 21/072/08-C
DR: OE RP: D
D: MH CONSULTING S.R.O, PRAHACeska republika
S:  Lamotriginum 25 mg
PP: Bilé kulaté bikonvexni tablety s ozeaim "25" na jedné stran

PVC/ACLAR/AI krabika.

B: POR TBL SUS 10X25MG BLI kod SUKL: 0016348



POR TBL SUS 30X25MG BLI kod SUKL: 0016349
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:NO3AX09
PE: 24
ZS: Tento pipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchaviava
ZI: Dosgli a dospivajici - monoterapie parcialnich i geleoaanych epileptickych

zachvat.

Dospli a dospivajici - dopikova terapie parcialnich i generalizovanych epit&ytch

zachvah a zachvat spojenych s Lennox-Gastautovym syndromem.

C¥ti od 2 let - dopikova terapie parcialnich epileptickych zactivatzachvat

spojenych s Lennox-Gastautovym syndromem.

Dospli nad 18 let - prevence depresivnich epizod ugpdcs bipolarni poruchou.
LAMIGER 5 mg 21/073/C
DR: OE RP: D
D: MH CONSULTING S.R.O, PRAHACeska republika
S:  Lamotriginum 5 mg
PP: Bilé kulaté bikonvexni tablety s ryhou na dtras.

PVC/ACLAR/AI krabika.

B: POR TBL SUS 10X5MG BLI kéd SUKL: 0016346

POR TBL SUS 30X5MG BLI kod SUKL: 0016347
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:NO3AX09
PE: 24
ZS: Tento pipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchaviava
ZI: Dospgli a dospivajici - monoterapie parcialnich i geleoaanych epileptickych

zachvat.

Dospli a dospivajici - dopikova terapie parcialnich i generalizovanych epit&yth

zachvah a zachvat spojenych s Lennox-Gastautovym syndromem.

C¥ti od 2 let - dopikova terapie parcialnich epileptickych zactivatzachvat

spojenych s Lennox-Gastautovym syndromem.

Dospli nad 18 let - prevence depresivnich epizod ugpdcs bipolarni poruchou.
LAMIGER 50 mg 21/073/08-C
DR: OE RP: D
D: MH CONSULTING S.R.O, PRAHACeska republika
S:  Lamotriginum 50 mg
PP: Bilé kulaté bikonvexni tablety s ozeaim "50" na jedné stran

PVC/ACLAR/AI, krabika.

B: POR TBL SUS 10X50MG BLI kod SUKL: 0016350

POR TBL SUS 30X50MG BLI kod SUKL: 0016351
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:NO3AX09
PE: 24
ZS: Tento pipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchaviava
ZI: Dospgli a dospivajici - monoterapie parcialnich i geleoaanych epileptickych

zachvat.

Dospli a dospivajici - dopikova terapie parcialnich i generalizovanych epit&yth
zachvah a zachvat spojenych s Lennox-Gastautovym syndromem.

C¥ti od 2 let - dopikova terapie parcialnich epileptickych zactivatzachvat



spojenych s Lennox-Gastautovym syndromem.
Dospli nad 18 let - prevence depresivnich epizod ugpdics bipolarni poruchou.
LEVOFOLIC 50 mg/ml INJEK CNi NEBO INFUZNi ROZTOK 87/085/08-C
DR: OE RP: D
D: MEDAC, GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARTE MBH,
HAMBURG, Némecko
S:  Dinatrii levofolinas 54.65 mg
(odp. Acidum levofolinicum 50 mg) v 1 ml
PP: NaZzloutlgiry roztok.
Injekéni lahvicky z bezbarvého skla typu | s bromobutylovou pryiozatkou a
hlinikovym flip-off vickem.
B: INJ SOL 1X1ML/50MG VIA kod SUKL: 0109807
INJ SOL 1X4ML/200MG VIA kod SUKL: 0109808
INJ SOL 1X9ML/450MG VIA kod SUKL: 0109809
INJ SOL 5X9ML/450MG VIA kod SUKL: 0122538
INJ SOL 5X4ML/200MG VIA kéd SUKL: 0122539
INJ SOL 5X1IML/50MG VIA kod SUKL: 0122540
IS:  Varial
ATC:VO3AF
PE: 18
ZS: Uchovavejte v chladtte (2°C-8°C). Uchovavejte injéki lahvicku v krabice, aby byl
piipravek chren pred swétlem.
Zl: Dinatrium-levofolinat je indikovan:
- ke snizeni toxickych projea neutralizaci &inka antagonist kyseliny listové, jako
je metotrexat, { cytotoxickeé I€b¢ a @i predavkovani u dospych a dti,
- ke kombinované cytotoxické&l€ s 5-fluorouracilem.
ONCOFEM 1 mg 44/028/GC
DR: O RP:  44/1296/97-C
D: HELVETIA PHARMA A.S., PRAHA,Ceska republika
S:  Anastrozolum 1mg
PP: Bilé kulaté bikonvexni potahované tablety.
PVCI/AI blistr (ptihledny), krabika.
B: POR TBL FLM 28X1MG BLI k6d SUKL: 0118625
IS: Cytostatica
ATC:L02BGO03
PE: 24
ZS: Tento léivy piipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchaviava
ZI: Lécba pokr@ilého stadia Ca prsu u postmenopauzalnich Zenyawljoi I€bacasného
stadia Ca prsu u postmenopauzalnich Zen s poxtiimarmonalnimi receptory,
adjuvantni lébacasného stadia Ca prsu u postmenopauzalnich Zezitspioni
hormonalnimi receptory, které jsou jiz adjuvaniéeny 2-3 roky tamoxifenem.



