Nové registrované pripravky v obdobi: od 3.7.2008 do 9.7.2008

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.

ANTREND 15 mg 29/395/08-C
DR: O RP:  29/444/97-C
D: OZONE LABORATORIES B.V., DELFT ES, Nizozemsko
S: Meloxicamum 15 mg
PP: Svétle zluté kulaté bikonvexni tablety se zkosenymi hranami, z jedné strany vyrazeno
"B"a "19" po obou stranach pilici ryhy, z druhé strany hladké.
PVC/PVDC/AL blistr.
B: POR TBL NOB 1X15MG BLI kéd SUKL: 0127719
POR TBL NOB 2X15MG BLI kéd SUKL: 0127720
POR TBL NOB 7X15MG BLI kéd SUKL: 0127721
POR TBL NOB 10X15MG BLI k6d SUKL: 0127722
POR TBL NOB 14X15MG BLI k6d SUKL: 0127723
POR TBL NOB 15X15MG BLI k6d SUKL: 0127724
POR TBL NOB 20X15MG BLI k6d SUKL: 0127725
POR TBL NOB 28X15MG BLI k6d SUKL: 0127726
POR TBL NOB 30X15MG BLI k6d SUKL: 0127727
POR TBL NOB 50X15MG BLI k6d SUKL: 0127728
POR TBL NOB 60X15MG BLI k6d SUKL: 0127729
POR TBL NOB 100X15MG BLI kéd SUKL: 0127730
POR TBL NOB 140X15MG BLI koéd SUKL: 0127731
POR TBL NOB 280X 15MG BLI kéd SUKL: 0127732
POR TBL NOB 300X15MG BLI kod SUKL: 0127733
POR TBL NOB 500X 15MG BLI kéd SUKL: 0127734



POR TBL NOB 1000X15MG BLI kéd SUKL: 0127735

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:MO1ACO06

PE: 36

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Kratkodoba symptomaticka lécba exacerbaci osteoartrézy. Dlouhodobéd symptomaticka
1é¢ba revmatoidni artritidy nebo ankylozujici spondylitidy. Pipravek je uréen pro
dosp€lé pacienty.

DIADEON 30 mg 18/394/08-C
DR: OA RP:  18/469/00-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
S:  Gliclazidum 30 mg
PP: Bil4 ovaln4 tableta s vyrazenym zna¢enim "DIA 30" na jedné strané a 5~ na druhé
strané.
Al/PVC blistr baleny v krabickéach.
B: POR TBL RET 7X30MG BLI kéd SUKL: 0130913
POR TBL RET 10X30MG BLI k6d SUKL: 0130914
POR TBL RET 14X30MG BLI k6d SUKL: 0130915
POR TBL RET 20X30MG BLI k6d SUKL: 0130916
POR TBL RET 28X30MG BLI kéd SUKL: 0130917
POR TBL RET 30X30MG BLI kéd SUKL: 0130918
POR TBL RET 56X30MG BLI k6d SUKL: 0130919
POR TBL RET 60X30MG BLI kéd SUKL: 0130920
POR TBL RET 84X30MG BLI k6d SUKL: 0130921
POR TBL RET 90X30MG BLI k6d SUKL: 0130922
POR TBL RET 100X30MG BLI kod SUKL: 0130923
POR TBL RET 112X30MG BLI kéd SUKL: 0130924
POR TBL RET 120X30MG BLI kod SUKL: 0130925
POR TBL RET 180X30MG BLI kod SUKL: 0130926
POR TBL RET 500X30MG BLI kéd SUKL: 0130927
IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)
ATC:A10BB09
PE: 36
ZS: Piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Diabetes mellitus 2. typu u dospélych, pokud dietni opatieni, télesny pohyb a ubytek
hmotnosti samy o sob& nepostacuji ke kompenzaci glykémie.

NEBIVOLOL TORRENT 5 mg 77/397/08-C
DR: O RP:  77/380/99-C
D: TORRENT PHARMA GMBH, NORIMBERK, Némecko
S:  Nebivololi hydrochloridum  5.45 mg
(odp. Nebivololum 5 mg)
PP: Bilé az témér bilé, kulaté, bikonvexni, nepotahované tablety se zkosenymi hranami a
kiizovou délici ryhou na jedné strané, hladké na druhé. Tablety mohou byt délené na
Ctyfi stejné Casti.
Al/PVC blistr.
B: POR TBL NOB 7X5MG BLI k6d SUKL: 0108385
POR TBL NOB 14X5MG BLI kod SUKL: 0108386
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0108387



POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0108388
POR TBL NOB 50X5MG BLI koéd SUKL: 0108389
POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0108390
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0108391
POR TBL NOB 500X5MG BLI kéd SUKL: 0108392
IS:  Sympatholytica
ATC:C07ABI12
PE: 24
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Lécba esencidlni hypertenze. Lécba stabilizovaného mirného az sttedné zavazného
chronického srde¢niho selhani, navic ke standardni terapii, u pacientt starsich 70 let.

PERINDOPRIL-RATIOPHARM 8 mg 58/396/08-C
DR: O RP:  58/391/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
S:  Perindoprilum erbuminum 8 mg
(odp. Perindoprilum 6.68 mg)
PP: Bil4, kulata, mirn¢ bikonvexni tableta se zkosenymi hranami a ptilici ryhou na jedné
strané.

Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.
PVC-PE-PVDC/ALU blistr, papirova krabicka.
B: POR TBL NOB 7X8MG BLI k6d SUKL: 0128429
POR TBL NOB 14X8MG BLI kéd SUKL: 0128430
POR TBL NOB 28X8MG BLI kéd SUKL: 0128431
POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0128432
POR TBL NOB 50X8MG BLI k6d SUKL: 0128433
POR TBL NOB 60X8MG BLI kéd SUKL: 0128434
POR TBL NOB 90X8MG BLI kéd SUKL: 0128435
POR TBL NOB 100X8MG BLI kéd SUKL: 0128436
IS:  Hypotensiva
ATC:C09AA04
PE: 24
ZS: Uchovavat pfi teploté do 30°C.
Uchovavat v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
ZI: Hypertenze - 1écba hypertenze. Stabilni ischemicka choroba srde¢ni - snizeni rizika
kardialnich ptihod u pacientl s anamnézou infarktu myokardu a/nebo revaskularizace.

VENLAFAXIN SR SANDOZ 150 mg 30/399/08-C
DR: O RP:  30/687/99-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Venlafaxini hydrochloridum  169.74 mg
(odp. Venlafaxinum 150 mg)
PP: Oranzova tvrda Zelatinova tobolka obsahujici bilé az bélavé pelety.
1. PVC/PVDC//Al blistr.
2. PP lahvicka s LDPE uzavérem.
B: POR CPS PRO 7X150MG BLI k6d SUKL: 0127049
POR CPS PRO 10X150MG BLI kéd SUKL: 0127052
POR CPS PRO 12X150MG BLI k6d SUKL: 0127053
POR CPS PRO 14X150MG BLI kéd SUKL: 0127054
POR CPS PRO 20X150MG BLI k6d SUKL: 0127055



POR CPS PRO 28X150MG BLI kéd SUKL: 0127056
POR CPS PRO 30X150MG BLI kéd SUKL: 0127057
POR CPS PRO 50X150MG BLI k6d SUKL: 0127058
POR CPS PRO 56X150MG BLI kéd SUKL: 0127059
POR CPS PRO 60X150MG BLI kéd SUKL: 0127060
POR CPS PRO 98X150MG BLI kéd SUKL: 0127061
POR CPS PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0127062
POR CPS PRO 100X150MG BLI k6d SUKL: 0127063
POR CPS PRO 60X150MG TBC kéd SUKL: 0127064
POR CPS PRO 100X150MG TBC kéd SUKL: 0127065
POR CPS PRO 250X150MG TBC kod SUKL: 0127066
POR CPS PRO 500X150MG TBC kéd SUKL: 0127067
IS:  Antidepressiva
ATC:N06AX16
PE: 30
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Z1: Zavazné epizody deprese, kratkodoba 1é¢ba generalizované izkostné poruchy (podle
DSM-1V), 1é¢ba panické poruchy s agarofobii nebo bez agarofobie.

VENLAFAXIN SR SANDOZ 75 mg 30/398/08-C
DR: O RP:  30/686/99-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Venlafaxini hydrochloridum  84.87 mg
(odp. Venlafaxinum 75 mg)
PP: Cervena tvrda Zelatinova tobolka obsahujici bilé az b&lavé pelety.
1. PVC/PVDC//Al blistr.
2. PP lahvicka s LDPE uzavérem.
B: POR CPS PRO 7X75MG BLI kéd SUKL: 0127034
POR CPS PRO 10X75MG BLI kéd SUKL: 0127035
POR CPS PRO 12X75MG BLI kéd SUKL: 0127036
POR CPS PRO 14X75MG BLI kéd SUKL: 0127037
POR CPS PRO 20X75MG BLI kéd SUKL: 0127038
POR CPS PRO 28X75MG BLI koéd SUKL: 0127039
POR CPS PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0127040
POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0127041
POR CPS PRO 56X75MG BLI kéd SUKL: 0127042
POR CPS PRO 60X75MG BLI kéd SUKL: 0127043
POR CPS PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0127044
POR CPS PRO 100X75MG BLI kéd SUKL: 0127045
POR CPS PRO 100X75MG BLI k6d SUKL: 0127046
POR CPS PRO 60X75MG TBC kod SUKL: 0127047
POR CPS PRO 100X75MG TBC kéd SUKL: 0127048
POR CPS PRO 250X75MG TBC kéd SUKL: 0127050
POR CPS PRO 500X75MG TBC kéd SUKL: 0127051
IS:  Antidepressiva
ATC: NO6AX16
PE: 30
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Z1: Zavazné epizody deprese, kratkodoba 1écba generalizované uzkostné poruchy (podle
DSM-1V), 1é¢ba panické poruchy s agarofobii nebo bez agarofobie.



VINORELBIN CADUCEUS 10 mg/ml 44/404/08-C

DR: O RP:  44/136/92-S/C

D: CADUCEUS PHARMA LTD., LONDON, Velka Britanie

S:  Vinorelbini ditartras  13.85 mg
(odp. Vinorelbinum 10 mg) v1ml

PP: Ciry, bezbarvy az svétle zluty roztok.

1 ml lahvicka:

lahvicka z bezbarvého skla (typ I) se zatkou z bromobutylové pryze a kovovym
uzavérem, cerveny polypropylénovy kryt.

5 ml lahvicka:

lahvicka z bezbarvého skla (typ I) se zatkou z bromobutylové pryze a kovovym
uzavérem, zeleny polypropylénovy kryt.

B: INF CNC SOL IXIML/10MG VIA kéd SUKL: 0120486
INF CNC SOL 10X1ML/10MG VIA kéd SUKL: 0120487
INF CNC SOL 1X5ML/50MG VIA kéd SUKL: 0120488
INF CNC SOL 10X5ML/50MG VIA kéd SUKL: 0120489

IS:  Cytostatica

ATC:LOICA04

PE: 30

ZS: Uchovavejte v chladnicce (pfi teploté 2°C az 8°C). Uchovavejte lahvicku v krabicce,
aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Chraiite pfed mrazem.

ZI:  Vinorelbin je indikovan k 1é¢b& nemalobunééného bronchogenniho karcinomu (stadium
3 nebo 4), k monoterapii u pacientil s metastazujicim karcinomem prsu (stadium 4), v
ptipadech kdy chemoterapie antracyklinem a taxanem selhala nebo neni vhodna.

VOLTAREN RAPID SACHETS 50 mg 29/385/08-C

DR: S

D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

S:  Diclofenacum kalicum 50 mg

PP: Homogenni bily az slabé zluty prasek.

Papir/AI/LDPE sacky, papirova krabicka.

B: POR PLV SOL 3X3X50MG SCC kod SUKL: 0017421
POR PLV SOL 7X3X50MG SCC kéd SUKL: 0017422
POR PLV SOL 10X3X50MG SCC kéd SUKL: 0017423

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:MO1ABOS

PE: 24

ZS: Pti teploté do 25°C, v piivodnim vnitinim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkem.

ZI: Kratkodoba symptomaticka lé¢ba u posttraumatickych a pooperacnich bolestivych

stavli, dysmenorey, migrény, bolesti zad, mimokloubniho revmatizmu a jako adjuvantni
1é¢ba pii tézkych bolestivych zanétlivych infekcich ucha, nosu nebo krku.




