Nové registrované pripravky v obdobi: od 21.8.2008 do 27.8.2008

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.

APO-LOSARTAN 100 mg 58/491/08-C
DR: O RP:  58/027/03-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
S:  Losartanum kalicum 100 mg
PP: Bilé az téméf bilé, ovalné, bikonvexni, nedélené tablety s vyrazenym "APO" na jedné
stran€¢ a "LS100" na druhé strang.
1. PVC/PVAC/AL blistr, papirova krabicka.
2. HDPE lahvicka, papirova krabicka.
B: POR TBL FLM 28X100MG BLI kod SUKL: 0121367
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0121368
POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0121369
POR TBL FLM 28X100MG TBC kéd SUKL: 0121370
POR TBL FLM 30X100MG TBC kéd SUKL: 0121371
POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0121372
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CAO01
PE: 24
ZS: Blistry: Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén ptred svétlem.
Lahvicka: Uchovavejte pii teploté do 30°C. Uchovavejte lahvicku peclivé uzavienou,
aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.
ZI. Lécba esencialni hypertenze. Lécba renalniho onemocnéni u pacientti s hypertenzi a
diabetes mellitus 2. typu s proteinurii > 0,5 g/den jako soucést antihypertenzni 1écby.



Lécba chronického srde¢niho selhani (u pacientti > 60 let), kdyz 1é¢ba ACE inhibitory
jiz dale neni vhodna z diivodu inkompatibility, zejména kasle, ¢i kontraindikace.
Prevadéni pacientd se srde¢nim selhanim, ktefi jsou stabilni na ACE inhibitoru, na
losartan se nedoporucuje. Pacienti by méli mit ejekéni frakei levé komory < 40% a méli
by byt stabilni na 1éb¢ chronického srde¢niho selhani. Snizeni rizika cévni mozkové
ptihody u hypertonikii s hypertrofii levé komory dokumentované na EKG.

APO-LOSARTAN 12,5 mg 58/488/08-C

DR: O RP:  58/712/99-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

S:  Losartanum kalicum  12.5 mg

PP: Bilé az téméf bilé, kulaté, bikonvexni, nedélené tablety s vyraZzenym "APO" na jedné
strané a "12,5" na druhé strané.

1. PVC/PVdC /Al blistr, papirova krabicka.
2. HDPE lahvicka, papirova krabicka.

B: POR TBL FLM 21X12.5MG BLI kéd SUKL: 0121347
POR TBL FLM 28X12.5MG BLI kéd SUKL: 0121348
POR TBL FLM 30X12.5MG BLI kéd SUKL: 0121349
POR TBL FLM 100X12.5MG BLI kéd SUKL: 0121350
POR TBL FLM 21X12.5MG TBC kod SUKL: 0121351
POR TBL FLM 28X12.5MG TBC kod SUKL: 0121352
POR TBL FLM 30X12.5MG TBC kod SUKL: 0121353
POR TBL FLM 100X12.5MG TBC kéd SUKL: 0121354

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CAO01

PE: 24

ZS: Blistry: Uchovavejte pii teploté do 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl
pripravek chranén pied svétlem.

Lahvicka: Uchovavejte pfi teploté¢ do 30°C. Uchovavejte lahvicku pecliveé uzavienou,
aby byl pripravek chranén pied svétlem.

ZI: Lécba esencialni hypertenze. Lécba renalniho onemocnéni u pacientl s hypertenzi a
diabetes mellitus 2. typu s proteintrii > 0,5 g/den jako soucast antihypertenzni 1éCby.
Lécba chronického srde¢niho selhani (u pacientti > 60 let), kdyz 1é¢ba ACE inhibitory
jiz dale neni vhodna z diivodu inkompatibility, zejména kasle, ¢i kontraindikace.
Prevadéni pacientl se srde¢nim selhdnim, ktefi jsou stabilni na ACE inhibitoru, na
losartan se nedoporucuje. Pacienti by méli mit ejekéni frakei levé komory < 40% a méli
by byt stabilni na 1é€b¢ chronického srdecniho selhani. SniZeni rizika cévni mozkové
piihody u hypertonikt s hypertrofii levé komory dokumentované na EKG.

APO-LOSARTAN 25 mg 58/489/08-C
DR: O RP:  58/292/96-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
S:  Losartanum kalicum 25 mg
PP: Bil¢ az téméf bilé, kulaté, bikonvexni, nedélené tablety s vyrazenym "APO" na jedné
stran¢ a "LS" nad "25" na druh¢ strané.
1. PVC/PVdC matny /Al blistr, papirova krabicka.
2. HDPE lahvicka, papirova krabicka.
B: POR TBL FLM 28X25MG BLI k6d SUKL: 0121355
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0121356
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0121357



IS:

POR TBL FLM 28X25MG TBC kod SUKL: 0121358
POR TBL FLM 30X25MG TBC kod SUKL: 0121359
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0121360
Hypotensiva

ATC:C09CAO01

PE:
ZS:

Z1:

24

Blistry: Uchovavejte pii teplot¢ do 30°C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pied svétlem.

Lahvicka: Uchovavejte pti teplot¢ do 30°C. Uchovavejte lahvicku peclivé uzavienou,
aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Lécba esencialni hypertenze. Lécba renalniho onemocnéni u pacientii s hypertenzi a
diabetes mellitus 2. typu s proteintrii > 0,5 g/den jako souc¢ést antihypertenzni 1écby.
Lécba chronického srde¢niho selhani (u pacientti > 60 let), kdyz 1é¢ba ACE inhibitory
jiz dale neni vhodna z diivodu inkompatibility, zejména kasle, ¢i kontraindikace.
Prevadéni pacientd se srde¢nim selhanim, ktefi jsou stabilni na ACE inhibitoru, na
losartan se nedoporucuje. Pacienti by méli mit ejekeni frakei levé komory < 40% a méli
by byt stabilni na 1écb¢é chronického srde¢niho selhani. Snizeni rizika cévni mozkové
ptihody u hypertonikii s hypertrofii levé komory dokumentované na EKG.

APO-LOSARTAN 50 mg 58/490/08-C
DR: O RP:  58/292/96-C

D:
S:
PP:

IS:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
Losartanum kalicum 50 mg

Bil¢ az témét bilé, kulaté, bikonvexni tablety s pulici ryhou, s vyrazenym "APO" na
jedné stran¢ a "LS" vedle "50" na druh¢ stran¢.

Tableta muze byt délena na dvé stejné poloviny.

1. PVC/PVdAC/Al blistr, papirova krabicka.

2. HDPE lahvicka, papirova krabicka.

POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0121361
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0121362
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0121363
POR TBL FLM 28X50MG TBC kod SUKL: 0121364
POR TBL FLM 30X50MG TBC kod SUKL: 0121365
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0121366
Hypotensiva

ATC:C09CAO01

PE:
ZS:

ZI:

24

Blistry: Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl
piipravek chranén pred svétlem.

Lahvicka: Uchovavejte pii teploté do 30°C. Uchovavejte lahvicku pecliveé uzavienou,
aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.

Lécba esencialni hypertenze. Lécba rendlniho onemocnéni u pacientii s hypertenzi a
diabetes mellitus 2. typu s proteinurii > 0,5 g/den jako soucést antihypertenzni 1écby.
Lécba chronického srde¢niho selhani (u pacientt > 60 let), kdyz lécba ACE inhibitory
jiz déle neni vhodné z diivodu inkompatibility, zejména kasle, ¢i kontraindikace.
Prevadéni pacientl se srde¢nim selhdnim, ktefi jsou stabilni na ACE inhibitoru, na
losartan se nedoporucuje. Pacienti by méli mit ejekéni frakei levé komory < 40% a méli
by byt stabilni na 1é¢bé chronického srdecniho selhani. Snizeni rizika cévni mozkové
piihody u hypertoniki s hypertrofii levé komory dokumentované na EKG.




BRIMONIDIN-TARTARAT MYLAN 0,2% 64/497/08-C

DR: OW  RP:  64/327/00-C

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

S:  Brimonidini tartras 20 mg
(odp. Brimonidinum 13 mg) v 10 ml

PP: Ciry svétle zelenozluty roztok.

Bila LDPE kapaci lahvicka s prihlednou LDPE kapaci koncovkou (1 kapka je asi 35ul)
a bilym HDPE uzavérem.

B: OPH GTT SOL 1X10ML LGT kod SUKL: 0124601
OPH GTT SOL 1X5ML LGT kod SUKL: 0142131
OPH GTT SOL 3X5ML LGT kod SUKL: 0142132
OPH GTT SOL 6X5ML LGT kod SUKL: 0142133
OPH GTT SOL 3X10ML LGT kéd SUKL: 0142134

IS:  Ophthalmologica

ATC:SO01EA05

PE: 24

ZS: Priipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Brimonidin - tartarat Mylan je urcen k 1é¢bé zvySeného nitroo¢niho tlaku (NT) u
pacientl s glaukomem s otevienym thlem nebo s oéni hypertenzi. V monoterapii u
pacientti, kde je 1écba topickymi betablokatory kontraindikovana. Jako doplikova
terapie k jinym 1éktim snizujicim NT, pokud neni snizeni NT dosazeno jednim

piipravkem.
DONEPEZIL MYLAN 10 mg POTAHOVANE TABLETY 06/495/08-C
DR: O RP:  06/121/98-C

D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Donepezili hydrochloridum 10 mg
(odp. Donepezilum 9.12 mg)
PP: Bil¢, kulaté potahované tablety s pllici ryhou a vyrazenym "DL" a "10" na jedné strané
a "G" na stran¢ druhé.
Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, neni ur¢ena k déleni
davky.
1. PVC/PVdAC/Al blistr.
Jednodéavkovy blistr.
2. PP kontejner uzavieny PE uzavérem.
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0142135
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0142136
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0142137
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0142138
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0142139
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0142140
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0142141
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0142142
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0142143
POR TBL FLM 98X 10MG BLI kéd SUKL: 0142144
POR TBL FLM 50X1X10MG BLI kéd SUKL: 0142145
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0142146
POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0142147
IS: Psychostimulantia (nootropni 1é¢iva, analeptika)
ATC:NO06DA02



PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Z1: Pripravek Donepezil Mylan je indikovan k symptomatické 1é€bé mirné az stiedné tézké
formy Alzheimerovy demence.

DONEPEZIL MYLAN 5 mg POTAHOVANE TABLETY 06/494/08-C
DR: O RP:  06/121/98-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Donepezili hydrochloridum 5 mg
(odp. Donepezilum 4.56 mg)
PP: Bil¢, kulaté potahované tablety s ptlici ryhou a vyrazenym "DL" a "5" na jedné stran¢ a
"G" na strané druhé.
Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykéni, neni ur¢ena k déleni
davky.
1. PVC/PVdAC/Al blistr.
Jednodavkovy blistr.
2. PP kontejner uzavieny PE uzavérem.
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0142148
POR TBL FLM 10X5MG BLI k6d SUKL: 0142149
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0142150
POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL: 0142151
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0142152
POR TBL FLM 60X5MG BLI k6d SUKL: 0142153
POR TBL FLM 84X5MG BLI kéd SUKL: 0142154
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0142155
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0142156
POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0142157
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0142158
POR TBL FLM 50X 1X5MG BLI kéd SUKL: 0142159
POR TBL FLM 100X5MG TBC koéd SUKL: 0142160
POR TBL FLM 250X5MG TBC kod SUKL: 0142161
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1é¢iva, analeptika)
ATC:N06DA02
PE: 24
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.
Z1. Ptipravek Donepezil Mylan je indikovan k symptomatické 1é¢bé mirné az stiedné tézké
formy Alzheimerovy demence.

LUXFEN, 2 mg/ml OCNI KAPKY, ROZTOK 64/496/08-C
DR: OW RP:  64/327/00-C
D: JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko
S:  Brimonidini tartras 20 mg
(odp. Brimonidinum 13 mg) v 10 ml
PP: Ciry svétle zelenozluty roztok.
Bila LDPE kapaci lahvicka s prihlednou LDPE kapaci koncovkou (1 kapka je asi 35ul)
a bilym HDPE uzévérem.
B: OPHGTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0128300
OPH GTT SOL 3X5ML LGT kod SUKL: 0128301
OPH GTT SOL 6X5ML LGT kéd SUKL: 0128302
OPH GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0128303



OPH GTT SOL 3X10ML LGT kéd SUKL: 0128304

IS:  Ophthalmologica

ATC:SO01EA05

PE: 24

ZS: Zadny zvlastni zpisob uchovavani.

ZI: SniZovani zvySeného nitroo¢niho tlaku u pacientli s glaukomem s otevienym tthlem
nebo s o¢ni hypertenzi. V monoterapii u pacientd, kde je 1éCba topickymi betablokatory
kontraindikovéana. Jako pfidatna 1écba, jestliZze neni poZadovaného nitroo€niho tlaku
dosaZeno podanim lé¢iva v ramci monoterapie.

MYCOPHENOLATE MOFETIL APOTEX 250 mg TOBOLKY  59/492/08-C

DR: OC RP:  96/005/001-EU1

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

S:  Mofetilis mycophenolas 250 mg

PP: Tvrda Zelatinova tobolka s neprtthlednou modrou horni ¢asti a neprithlednou rtizovou
spodni ¢asti potiSténa Cernym inkoustem "APO" a "M250" obsahujici bily az témér bily
prasek.
1) PVC/PVdAC/ALl blistr.
2) HDPE lahvicka s PP uzavérem.

B: POR CPS DUR 100X250MG BLI k6d SUKL: 0124068
POR CPS DUR 300X250MG BLI kéd SUKL: 0124069
POR CPS DUR 100X250MG TBC kod SUKL: 0124070

IS: Immunopraeparata

ATC:L04AA06

PE: 21 —blistr, 24 - lahvicka

ZS: Uchovavat pfi teploté do 30°C v originalnim obalu z divodu ochrany pied vlhkosti.

ZI: Mycophenolate mofetil je v kombinaci s cyklosporinem a kortikosteroidy indikovéan
k profylaxi akutni rejekce transplantatu u pacientti, kteti dostali alogenni transplantat
ledvin, srdce nebo jater.

MYCOPHENOLATE MOFETIL APOTEX 500 mg TABLETY  59/493/08-C
DR: OC RP:  96/005/002-EU1
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
S:  Mofetilis mycophenolas 500 mg
PP: Levandulové modra podlouhla potahovana tableta s vyrazenym "APO" na jedné stran¢ a
"MYCS500" na druhé strang.
1) PVC/PVdAC/Al blistr.
2) HDPE lahvicka s PP uzavérem.
B: POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0124071
POR TBL FLM 150X500MG BLI k6d SUKL: 0124072
POR TBL FLM 50X500MG TBC kéd SUKL: 0124073
POR TBL FLM 100X500MG TBC ké6d SUKL: 0124074
IS:  Immunopraeparata
ATC:L04AA06
PE: 21 — blistr, 24 - lahvicka
ZS: Uchovavat pfi teploté do 30°C v originalnim obalu z divodu ochrany pied vlhkosti.
ZI: Mycophenolate mofetil je v kombinaci s cyklosporinem a kortikosteroidy indikovéan
k profylaxi akutni rejekce transplantatu u pacientti, kteti dostali alogenni transplantat
ledvin, srdce nebo jater.




PERINDOPRIL ACTAVIS 2 mg 58/485/08-C
DR: O RP:  58/172/92-A/C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Perindoprilum erbuminum 2 mg
(odp. Perindoprilum 1.669 mg)

PP: Bil¢ kulaté bikonvexni tablety, hladké na obou stranach.
ALU/ALU (PA-ALU-PVC/ALU) blistr.
B: POR TBL NOB 20X2MG BLI kod SUKL: 0138254
POR TBL NOB 28X2MG BLI kéd SUKL: 0138255
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0138256
POR TBL NOB 56X2MG BLI kéd SUKL: 0138257
POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0138258
POR TBL NOB 14X2MG BLI kéd SUKL: 0138259
IS:  Hypotensiva
ATC:C09AA04
PE: 24
ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C.
Z1: Hypertenze - 1é€ba hypertenze. Srdecni selhani - 1écba symptomatického srde¢niho
selhani. Stabilni ischemicka choroba srdecni - snizeni rizika kardialnich piihod u
pacientli s anamnézou infarktu myokardu a/nebo revaskularizace.

PERINDOPRIL ACTAVIS 4 mg 58/486/08-C
DR: O RP:  58/712/92-B/C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Perindoprilum erbuminum 4 mg
(odp. Perindoprilum 3.338 mg)
PP: Bilé podlouhlé tablety s ptlici ryhou na obou stranach, s vyrazenym "PP" na jedné
stran¢ a "4" na stran¢ druhé.Tabletu lze délit na dvé stejné poloviny.
ALU/ALU (PA-ALU-PVC/ALU) blistr.
B: POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0138265
POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0138266
POR TBL NOB 28X4MG BLI k6d SUKL: 0138267
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0138268
POR TBL NOB 56X4MG BLI k6d SUKL: 0138269
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0138270
IS:  Hypotensiva
ATC:C09AA04
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30°C.
Z1: Hypertenze - 1¢cba hypertenze. Srde¢ni selhdni - 1écba symptomatického srde¢niho
selhani. Stabilni ischemicka choroba srde¢ni - snizeni rizika kardialnich piihod u
pacientli s anamnézou infarktu myokardu a/nebo revaskularizace.

PERINDOPRIL ACTAVIS 8 mg 58/487/08-C
DR: O RP:  58/391/03-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Perindoprilum erbuminum 8 mg
(odp. Perindoprilum  6.676 mg)

PP: Bilé kulaté bikonvexni tablety s vyrazenym "PP" na jedné stran¢ a "8" na strané druhé.

ALU/ALU (PA-ALU-PVC/ALU) blistr.



B: POR TBL NOB 14X8MG BLI kéd SUKL: 0138277
POR TBL NOB 20X8MG BLI kéd SUKL: 0138278
POR TBL NOB 28X8MG BLI kéd SUKL: 0138279
POR TBL NOB 30X8MG BLI kod SUKL: 0138280
POR TBL NOB 56X8MG BLI kéd SUKL: 0138281
POR TBL NOB 60X8MG BLI kod SUKL: 0138282
IS: Hypotensiva
ATC:C09AA04
PE: 24
ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C.
ZI: Hypertenze - 1écba hypertenze. Stabilni ischemicka choroba srde¢ni - snizeni rizika
kardidlnich ptihod u pacientli s anamnézou infarktu myokardu a/nebo revaskularizace.




