Nové registrované pripravky v obdobi: od 4.9.2008 do 10.9.2008

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-BICALUTAMID 50 44/503/08-C
DR: O RP:  44/570/96-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
S:  Bicalutamidum 50 mg
PP: Bilé kulaté bikonvexni potahované tablety.
PVC/Al blistr.
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0142297
POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0142298
IS: Cytostatica
ATC:L02BB03
PE: 36
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Lécba pokrocilého karcinomu prostaty v kombinaci s 1é€bou analogem hormonu
uvoliyjiciho luteiniza¢ni hormon (LHRH) nebo chirurgickou kastraci.

ATTOZETTE 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY 44/279/08-C
DR: O RP:  44/283/99-C
D: HELM PHARMACEUTICALS GMBH, HAMBURG, Némecko
S:  Letrozolum 2.5 mg
PP: Zluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety.
PVC/Al blistr.

B: POR TBL FLM 10X2.5MG BLI k6d SUKL: 0124206
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI k6d SUKL: 0124207



POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0124208

IS:  Cytostatica

ATC:L02BG04

PE: 30

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

ZI: Lécba karcinomu prsu u postmenopauzalnich zen:
- adjuvantni lécba primarniho karcinomu prsu s pozitivnimi hormonalnimi receptory
- prodlouzend adjuvantni 1écba hormonalné dependentniho primarniho karcinomu

prsu

- lécba prvni linie u pokrocilého stddia hormonalné dependentniho karcinomu prsu
- 1écba pokrocilého stadia karcinomu prsu po recidive.

CALCITONIN-AVEFARM 200 NASAL 56/508/08-C

DR: O RP:  56/573/97-C

D: AVEFARM S.R.O., JIRNY, Cesk4 republika

S:  Calcitoninum salmonis 200 ut

PP: Ciry, bezbarvy roztok, bez cizich &astic.
a) Lahvicka z ¢irého bezbarvého skla (typ I), odmérna ddvkovaci pumpa s
automatickym davkovacem pocitajicim davky (baleni 14 davek ), ochranny kryt,
papirova skladacka.
b) Lahvicka z ¢iré¢ho bezbarvého skla (typ I), odmérna davkovaci pumpa bez
automatického davkovace pocitajiciho davky (baleni 28 davek ), ochranny kryt,
papirova skladacka.

B: NAS SPR SOL 14 DAV/200UT VNM kod SUKL: 0111524
NAS SPR SOL 28 DAV/200UT VNM kéd SUKL: 0111525

IS:  Hormona (IéCiva s hormonalni aktivitou)

ATC:HO5BAO1

PE: 24

ZS: Neotevieny sprej uchovavejte v chladnicce pii teplote 2-8 °C, chraiite pfed mrazem.
Po otevieni uchovavejte pii teplot¢ do 25°C. Lahvicky o velikosti baleni 14 davek
nepouzivejte déle nez 14 dni po prvnim otevieni, lahvicky o velikosti baleni 28 davek
nepouzivejte déle nez 30 dni po prvnim otevieni.

ZI: Lécba diagnostikované postmenopauzalni osteoporozy (fidnuti kosti), aby bylo snizeno
riziko zlomenin obratlli. Snizeni vyskytu zlomenin krckl stehennich kosti nebylo

prokéazano.
FEMTOZETTE 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY 44/278/08-C
DR: O RP:  44/283/99-C
D: HELM PHARMACEUTICALS GMBH, HAMBURG, Né¢mecko
S:  Letrozolum 2.5 mg
PP: Zluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety.
PVC/Al blistr.

B: POR TBL FLM 10X2.5MG BLI k6d SUKL: 0124203
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0124204
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI koéd SUKL: 0124205
IS: Cytostatica
ATC:L02BG04
PE: 30
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
ZI: Lécba karcinomu prsu u postmenopauzalnich zen:



adjuvantni 1é¢ba primarniho karcinomu prsu s pozitivnimi hormonalnimi receptory
prodlouzené adjuvantni 1é¢ba hormonalné dependentniho primarniho karcinomu prsu
1é¢ba prvni linie u pokrocilého stadia hormonalné dependentniho karcinomu prsu

- 1écba pokrocilého stadia karcinomu prsu po recidivé.

GABAPENTIN ACTAVIS 100 mg 21/511/08-C
DR: O RP:  21/461/97-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Gabapentinum 100 mg
PP: Bil¢, neprithledné, tvrdé Zelatinové tobolky velikosti 3.
PVC/PVDC/ Al blistr.
B: POR CPS DUR 20X100MG BLI kod SUKL: 0133001
POR CPS DUR 50X100MG BLI kéd SUKL: 0133002
POR CPS DUR 60X100MG BLI kod SUKL: 0133003
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:NO03AX12
PE: 36
ZS: Uchovavat pii teploté do 30°C.
ZI: Lécba epilepsie a periferni neuropatické bolesti.

GABAPENTIN ACTAVIS 300 mg 21/512/08-C
DR: O RP:  21/462/97-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Gabapentinum 300 mg
PP: Zluté, tvrdé Zelatinové tobolky velikosti 1.
PVC/PVDC/ Al blistr.
B: POR CPS DUR 20X300MG BLI kéd SUKL: 0133004
POR CPS DUR 50X300MG BLI kéd SUKL: 0133005
POR CPS DUR 60X300MG BLI kod SUKL: 0133006
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:NO3AX12
PE: 36
ZS: Uchovavat pri teploté do 30°C.
ZI. Lécba epilepsie a periferni neuropatické bolesti.

GABAPENTIN ACTAVIS 400 mg 21/513/08-C

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

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

S:  Gabapentinum 400 mg

PP: Oranzové, neprihledné, tvrdé zelatinové tobolky velikosti 0.
PVC/PVDC/ Al blistr.

B: POR CPS DUR 50X400MG BLI kéd SUKL: 0133007
POR CPS DUR 60X400MG BLI kod SUKL: 0133008

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX12

PE: 36

ZS: Uchovavat pfi teploté do 30°C.

ZI: Lécba epilepsie a periferni neuropatické bolesti.

HELZETTE 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY 44/277/08-C



DR: O RP:  44/283/99-C
D: HELM PHARMACEUTICALS GMBH, HAMBURG, Némecko
S:  Letrozolum 2.5mg
PP: Zluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety.
PVC/Al blistr.
B: POR TBL FLM 10X2.5MG BLI k6d SUKL: 0124200
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0124201
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kod SUKL: 0124202
IS: Cytostatica
ATC:L02BG04
PE: 30
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
ZI: Lécba karcinomu prsu u postmenopauzalnich zen:
- adjuvantni lécba priméarniho karcinomu prsu s pozitivnimi hormonélnimi receptory
- prodlouzend adjuvantni 1é¢ba hormonéln¢ dependentniho primarniho karcinomu
prsu
- lécba prvni linie u pokrocilého stadia hormonalné dependentniho karcinomu prsu
- lécba pokrocilého stadia karcinomu prsu po recidive.

LETROZETTE 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY 44/276/08-C
DR: O RP:  44/283/99-C
D: HELM PHARMACEUTICALS GMBH, HAMBURG, Némecko
S:  Letrozolum 2.5mg
PP: Zluté kulaté bikonvexni potahované tablety.
PVC/Al blistr
B: POR TBL FLM 10X2.5MG BLI koéd SUKL: 0124197
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI k6d SUKL: 0124198
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI koéd SUKL: 0124199
IS: Cytostatica
ATC:L02BG04
PE: 30
ZS: Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
ZI: Lécba karcinomu prsu u postmenopauzalnich Zen:
- adjuvantni lé¢ba primarniho karcinomu prsu s pozitivnimi hormonalnimi receptory
- prodlouzend adjuvantni lé¢ba hormonalné dependentniho primarniho karcinomu prsu
- 1é¢ba prvni linie u pokrocilého stadia hormonalné dependentniho karcinomu prsu
- 1é¢ba pokrocilého stadia karcinomu prsu po recidive.

MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 500 mg POTAHOVANE TABLETY
59/510/08-C
DR: OC RP: EU/1/96/005/002,004
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Mofetilis mycophenolas 500 mg
PP: Levandulové modré bikonvexni potahované tablety hladké na obou stranach.
1. PVC/PE/PVdC/ALl blistr
2. HDPE lahvicka
B: POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0123265
POR TBL FLM 120X500MG BLI k6d SUKL: 0123266
POR TBL FLM 150X500MG BLI k6d SUKL: 0123267
POR TBL FLM 180X500MG BLI kod SUKL: 0123268



POR TBL FLM 50X500MG TBC kéd SUKL: 0123269
POR TBL FLM 100X500MG TBC kéd SUKL: 0123270
POR TBL FLM 100X500MG BLI k6d SUKL: 0123273

IS:  Immunopraeparata

ATC:L04AA06

PE: 24

ZS: Tento lIéCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Z1: Ptipravek Mycophenolat mofetil Sandoz 500 mg potahované tablety je indikovan v
kombinaci s cyklosporinem a kortikosteroidy k profylaxi akutni rejekce transplantatu u
pacientil s alogennim transplantdtem ledvin, srdce nebo jater.

VENLAGAMMA 150 mg 30/516/08-C

DR: O RP:  30/687/99-C

D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN, Némecko

S:  Venlafaxini hydrochloridum  169.8 mg
(odp. Venlafaxinum 150 mg)

PP: Tvrda Zelatinova tobolka s tmaveé oranzovym nepruhlednym télem a vickem potisténa
bilymi silnymi a slabs$imi radidlnimi prouzky. Uvnitt tobolky je 12 bilych az témét
bilych kulatych bikonvexnich potahovanych tablet(mini).
PVC/Polychlorotrifluoroethylen/Al blistr.

B: POR CPS PRO 10X150MG BLI kéd SUKL: 0126327
POR CPS PRO 14X150MG BLI k6d SUKL: 0126328
POR CPS PRO 28X150MG BLI kéd SUKL: 0126329
POR CPS PRO 30X150MG BLI k6d SUKL: 0126330
POR CPS PRO 50X150MG BLI kéd SUKL: 0126331
POR CPS PRO 56X150MG BLI k6d SUKL: 0126332
POR CPS PRO 60X150MG BLI kéd SUKL: 0126333
POR CPS PRO 100X150MG BLI kéd SUKL: 0126334
POR CPS PRO 7X150MG BLI kéd SUKL: 0142303
POR CPS PRO 20X150MG BLI k6d SUKL: 0142304

IS:  Antidepressiva

ATC:N06AX16

PE: 24

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Depresivni epizody vetné deprese doprovazené uzkosti, udrzovaci terapie.
Generalizovana tizkostna porucha. Socidlni izkostné porucha (socialni fobie). Panicka
porucha s agorafobii nebo bez agorafobie.

VENLAGAMMA 37,5 mg 30/514/08-C

DR: O RP:  30/336/03-C

D:  WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN, Némecko

S:  Venlafaxini hydrochloridum 42.45 mg
(odp. Venlafaxinum 37.5 mg)

PP: Tvrda Zelatinova tobolka se svétle zelenym neprihlednym télem a broskvové
zbarvenym neprihlednym vickem potisténa ervenymi silnymi a slabsimi radidlnimi
prouzky. Uvniti tobolky 3 bilé¢ az témé&r bilé kulaté bikonvexni potahované
tablety(mini).

PVC/Polychlorotrifluoroethylen/Al blistr.

B: POR CPS PRO 10X37.5MG BLI kéd SUKL: 0126311

POR CPS PRO 20X37.5MG BLI koéd SUKL: 0126312



POR CPS PRO 28X37.5MG BLI koéd SUKL: 0126313
POR CPS PRO 30X37.5MG BLI koéd SUKL: 0126314
POR CPS PRO 50X37.5MG BLI kod SUKL: 0126315
POR CPS PRO 56X37.5MG BLI koéd SUKL: 0126316
POR CPS PRO 60X37.5MG BLI kéd SUKL: 0126317
POR CPS PRO 100X37.5MG BLI kéd SUKL: 0126318
POR CPS PRO 7X37.5MG BLI k6d SUKL: 0142299
POR CPS PRO 14X37.5MG BLI koéd SUKL: 0142300
IS:  Antidepressiva
ATC:N06AX16
PE: 24
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Depresivni epizody vetné deprese doprovazené uzkosti, udrzovaci terapie.
Generalizovana uzkostna porucha. Socialni tzkostna porucha (socidlni fobie). Panicka
porucha s agorafobii nebo bez agorafobie.

VENLAGAMMA 75 mg 30/515/08-C

DR: O RP:  30/686/99-C

D:  WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN, Némecko

S:  Venlafaxini hydrochloridum  84.9 mg
(odp. Venlafaxinum 75 mg)

PP: Tvrda Zelatinova tobolka s broskvoveé zbarvenym neprithlednym télem i vickem
potisténa ¢ervenymi silnymi a slabsimi radidlnimi prouzky. Uvniti tobolky 6 bilych az
téméf bilych kulatych bikonvexnich potahovanych tablet(mini).
PVC/Polychlorotrifluoroethylen/Al blistr.

B: POR CPS PRO 10X75MG BLI k6d SUKL: 0126319
POR CPS PRO 14X75MG BLI kéd SUKL: 0126320
POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0126321
POR CPS PRO 30X75MG BLI koéd SUKL: 0126322
POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0126323
POR CPS PRO 56X75MG BLI kéd SUKL: 0126324
POR CPS PRO 60X75MG BLI kéd SUKL: 0126325
POR CPS PRO 100X75MG BLI kéd SUKL: 0126326
POR CPS PRO 7X75MG BLI koéd SUKL: 0142301
POR CPS PRO 20X75MG BLI koéd SUKL: 0142302

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AX16

PE: 24

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Z1: Depresivni epizody vcetné deprese doprovazené uzkosti, udrzovaci terapie.
Generalizovana uzkostna porucha. Socidlni uzkostna porucha (socialni fobie). Panicka
porucha s agorafobii nebo bez agorafobie.

ZELOTRIN 1mg POTAHOVANE TABLETY 44/437/08-C
DR: O RP:  44/1296/97-C
D: PHAROS-PHARMACEUTICAL ORIENTED SERVICES, PALLINI ATTIKIS, Recko
S:  Anastrozolum 1 mg
PP: Bila, kulatd potahovana tableta o priméru 6,6 mm.
PVC/Al blistr.
B: POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0126705



POR TBL FLM 28X1MG BLI k6d SUKL: 0126706
POR TBL FLM 30X1MG BLI k6d SUKL: 0126707
POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0126708
POR TBL FLM 84XIMG BLI k6d SUKL: 0126709
POR TBL FLM 98X1MG BLI k6d SUKL: 0126710
POR TBL FLM 100X1MG BLI kod SUKL: 0126711
POR TBL FLM 300X1MG BLI kéd SUKL: 0126712
IS:  Cytostatica
ATC:L02BGO3
PE: 24
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Lécba pokrocilého stadia karcinomu prsu u postmenopauzalnich Zen.




