Nové registrované pipravky v obdobi: od 24.1.2008 do 30.1.2008

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

APO-SUMATRIPTAN 100 mg 33/045/08-C

DR: O RP:  33/700/93-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

S:  Sumatriptani succinas 140 mg
(odp. Sumatriptanum 100 mgQ)

PP: Bilé podlouhlé tablety.

Blistr (OPA/AI/PVC-AI).

B: POR TBL NOB 6X100MG BLI kéd SUKL: 0126306

IS:  Antimigraenica,antiserotonica

ATC:N02CCO01

PE: 48

ZS: Uchovavat vijwvodnim obalu.

ZI:  Sumatriptan je indikovan k akutnimu zmini vSech symptofsouvisejicich s
migrendznim zachvatem s aurou nebo bez ni. Surtatrigeni indikovan k
profylaktické I&b¢ migrény.

APO-SUMATRIPTAN 50 mg 33/044/08-C

DR: O RP:  33/307/98-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

S:  Sumatriptani succinas 70 mg
(odp. Sumatriptanum 50 mg)

PP: RiZové podlouhlé tablety difici ryhou z jedné stranyHci ryha ma pouze usnadnit
déleni tablety pro snazsi polykani, nenfema k @leni davky.

Blistr (OPA/AI/PVC-AI).

B: POR TBL NOB 2X50MG BLI kod SUKL: 0126303
POR TBL NOB 6X50MG BLI kéd SUKL: 0126304

IS: Antimigraenica,antiserotonica

ATC:N02CCO01



PE: 48

ZS: Uchovavat vjvodnim obalu.

ZI: Sumatriptan je indikovan k akutnimu zminh vSech symptofsouvisejicich s
migren6znim zachvatem s aurou nebo bez ni. Surtatrigeni indikovan k
profylaktické I&b¢ migrény.

DOLFORIN 100 pg/h 65/043/08-C

DR: O RP:  65/719/97-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPES Mad’arsko

S:  Fentanylum 19.2 mg

PP: Tenké& gihledn& transdermalni naplast se zaoblenymi rotgtiakem "Dolforin
100u/h".

Kazda naplast je balena v zatavenédkisgolyester/hlinik/polypropylen.

B: DRM EMP TDR 5X19.2MG MDC kdd SUKL: 0124575
DRM EMP TDR 10X19.2MG MDC kod SUKL: 0124576
DRM EMP TDR 20X19.2MG MDC kéd SUKL: 0124577

IS: Analgetica - anodyna

ATC:NO02AB03

PE: 24

ZS: Uchovavejte vijprodnim obalu.

ZI:  Silna chronicka bolest, kterou Ize adekwatmlddnout pouze opioidnimi analgetiky.

Poznamka: Pozor! Omamné latkyazené do seznamu | - recept s modr. plofpac.l k
zakonuc.167/1998 Sb.) .

DOLFORIN 25 pg/h 65/040/08-C

DR: O RP:  65/716/97-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPES Mad’arsko

S:  Fentanylum 4.8 mg

PP: Tenké& gihledn& transdermalni naplast se zaoblenymi rotgtiakem "Dolforin
25ug/h".

Kazda naplast je balena v zatavenédkisgolyester/hlinik/polypropylen.

B: DRM EMP TDR 5X4.8MG MDC kod SUKL: 0124566
DRM EMP TDR 10X4.8MG MDC kéd SUKL: 0124567
DRM EMP TDR 20X4.8MG MDC kéd SUKL: 0124568

IS:  Analgetica - anodyna

ATC:NO02AB03

PE: 24

ZS: Uchovavejte vijprodnim obalu.

ZI:  Silna chronicka bolest, kterou Ize adekwatmlddnout pouze opioidnimi analgetiky.

Poznamka: Pozor! Omamné latkyazené do seznamu | - recept s modr. plofpac.l k
zakonu¢.167/1998 Sb.) .

DOLFORIN 50 pg/h 65/041/08-C

DR: O RP:  65/717/97-C

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPES Mad’arsko

S:  Fentanylum 9.6 mg

PP: Tenké& gihledn& transdermalni naplast se zaoblenymi rotgtiakem "Dolforin
50ug/h".

Kazda naplast je balena v zatavenédkisgolyester/hlinik/polypropylen.

B: DRM EMP TDR 5X9.6MG MDC kod SUKL: 0124569



DRM EMP TDR 10X9.6MG MDC kéd SUKL: 0124570
DRM EMP TDR 20X9.6MG MDC kéd SUKL: 0124571
IS: Analgetica - anodyna
ATC:NO02ABO03
PE: 24
ZS: Uchovavejte vijprodnim obalu.
ZI:  Silna chronicka bolest, kterou Ize adekwatmlddnout pouze opioidnimi analgetiky.
Poznamka: Pozor! Omamné latkyazené do seznamu | - recept s modr. plofpac.l k
zakonuc.167/1998 Sb.) .
DOLFORIN 75 pg/h 65/042/08-C
DR: O RP:  65/718/97-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPES Mad’arsko
S:  Fentanylum 14.4 mg
PP: Tenké& gihledn& transdermalni naplast se zaoblenymi rotgtiakem "Dolforin
75ug/h".
Kazda naplast je balena v zatavenédkisgolyester/hlinik/polypropylen.
B: DRM EMP TDR 5X14.4MG MDC kéd SUKL: 0124572
DRM EMP TDR 10X14.4MG MDC kod SUKL: 0124573
DRM EMP TDR 20X14.4MG MDC kod SUKL: 0124574
IS:  Analgetica - anodyna
ATC:NO02ABO03
PE: 24
ZS: Uchovavejte vijprodnim obalu.
ZI:  Silna chronicka bolest, kterou Ize adekwatmlddnout pouze opioidnimi analgetiky.
Poznamka: Pozor! Omamné latkyazené do seznamu | - recept s modr. plofpac.l1 k
zakonuc.167/1998 Sb.) .
GYNOVEL 1 mg/0,5 mg TABLETY 56/036/08-C
DR: L
D: GENERICON S.R.O., PRAHACeské republika
S:  Estradioli valeras 1.31 mg
(odp. Estradiolum 1 mg)
Norethisteroni acetas 0.5 mg
PP: Bilé kulaté ploché tablety,gonér 6 mm.
Polypropylenovy blistr.
B: POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0126921
POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0126922
POR TBL NOB 84 BLI kdd SUKL: 0126923
POR TBL NOB 90 BLI kod SUKL: 0126924
IS:  Hormona (l&iva s hormonalni aktivitou)
ATC:GO3FAO01
PE: 36
ZS: Tento pipravek nevyzaduje Zzadné zvlastni podminky uchaviava
ZI:  Hormondlni substittni terapie symptomnedostatku estrogém Zen, které jsou vice
nez jeden rok po menopauze. Prevence osteopordzy po menopauze s vysokym
rizikem budoucich fraktur, které netoleruji nebgirkantraindikovanu I&bu jinymi
Iécivymi piipravky schvalenymi pro prevenci osteoporoézy.

KREON 40 000 49/048/0



DR: S
D: SOLVAY PHARMACEUTICALS GMBH, HANNOVER, Nmecko

S:  Pancreatinum 400 mg
(odp. Amylasum 25 ku
Lipasum 40 ku
Proteasum 1.6 ku)

PP: Tvrda Zelatinova tobolka dvoubarevné&Kwitobolky hrgdé nepiihledné, &lo bezbarvé
prahledné) s nahialymi enterosolventnimi granulemi (minimikropeletigam
HDPE lahvéky s pojistnym Sroubovacim PP uzésm.

B: POR CPS ETD 20X400MG TBC kéd SUKL: 0006612
POR CPS ETD 50X400MG TBC kdd SUKL: 0008504
POR CPS ETD 100X400MG TBC kod SUKL: 0008505

IS: Digestiva, adsorbentia, acida

ATC:A09AA02

PE: 36

ZS: Uchovavejte ipteplot do 30°C v dote uzavené lahvice.

ZI: Léctba pankreatické exokrinni insuficience. Ta sowasto (ne vSak vyhradhs
cystickou fibrozou, chronickou pankreatitidou, €avpo pankreatektomii, dale s
gastrektomii, rakovinou pankreatu, stavem po chickém gastrointestinalnim bypassu
(nag. Billroth Il gastroenterostomie), duktalni obstcilbankreatu nebo zlavodi
(zpisobenou nap nadorem), Shwachman-Diamondovym syndromeiipr&vek je
urcen k I&b¢ dosglych, mladistvych i dti.

NURABAX 100 mg TOBOLKY 21/049/08-C

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

D: RANBAXY (UK) LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

S:  Gabapentinum 100 mg

PP: Tvrda tobolka (velikost 4) s bilym néplednym €lem i vickem, potisk "G100¢ernym
inkoustem nade i vicku.

HDPE lahvéka s vatou uzaena Sroubovacim uzéem.

B: POR CPS DUR 50X100MG TBC kod SUKL: 0043861
POR CPS DUR 100X100MG TBC kéd SUKL: 0043975
POR CPS DUR 200X100MG TBC kod SUKL: 0043976
POR CPS DUR 20X100MG TBC kdd SUKL: 0056058

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX12

PE: 24

ZS: Tento léivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchaviava

ZI:  Monoterapie parcialnich epileptickych zachivaé sekundarni generalizaci nebo bez ni
u dosglych a dospivajicich od 12 let. Adjuvantni teragpdeptickych zachvatse
sekundarni generalizaci nebo bez ni u 8gsh a dti od 6 let. Léba periferni
neuropatické bolesti dosych.

NURABAX 300 mg TOBOLKY 21/050/08-C

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

D: RANBAXY (UK) LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

S:  Gabapentinum 300 mg

PP: Tvrda tobolka (velikost 0) s bilym néplednym €lem i vickem barvy slonové kosti,
potisk "G300"¢ernym inkoustem néle i vicku.

HDPE lahvéka s vatou uzaena Sroubovacim uzéem.



B: POR CPS DUR 20X300MG TBC kod SUKL: 0056259
POR CPS DUR 50X300MG TBC kdd SUKL: 0056389
POR CPS DUR 100X300MG TBC kéd SUKL: 0056391
POR CPS DUR 200X300MG TBC kéd SUKL: 0056392

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX12

PE: 24

ZS: Tento léivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchaviava

ZI:  Monoterapie parcialnich epileptickych zachivaé sekundarni generalizaci nebo bez ni
u dosglych a dospivajicich od 12 let. Adjuvantni teragpdeptickych zachvatse
sekundarni generalizaci nebo bez ni u 8gsh a dti od 6 let. Léba periferni
neuropatické bolesti dosych.

NURABAX 400 mg TOBOLKY 21/051/08-C

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

D: RANBAXY (UK) LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

S:  Gabapentinum 400 mg

PP: Tvrda tobolka (velikost 0) s oranZzovym riggednym &lem i vickem, potisk "G400"
¢ernym inkoustem nale i vicku.
HDPE lahvéka s vatou uzaena Sroubovacim uzéem.

B: POR CPS DUR 20X400MG TBC kod SUKL: 0056393
POR CPS DUR 50X400MG TBC kdd SUKL: 0056404
POR CPS DUR 100X400MG TBC kod SUKL: 0056406
POR CPS DUR 200X400MG TBC kéd SUKL: 0056407

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX12

PE: 24

ZS:. Tento léivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchaviava

ZI:  Monoterapie parcialnich epileptickych zachivaé sekundarni generalizaci nebo bez ni
u dosglych a dospivajicich od 12 let. Adjuvantni teragpdeptickych zachvatse
sekundarni generalizaci nebo bez ni u 8gsh a dti od 6 let. Léba periferni
neuropatické bolesti dosych.

PLATOX 5 mg/ml KONCENTRAT PRO P RIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU

44/001/08-C

DR: O RP:  44/033/06-C

D: MAYNE PHARMA PLC., LEAMINGTON SPA, WARWICKSHIREVelka Britanie

S:  Oxaliplatinum 50 mgv 10 mi

PP: Ciry bezbarvy roztok.
Injekéni lahvicka z bezbarvého skla typu | s nebo bez Onco-Taiggplryzova zatka a
flip-off uzawer.

B: INF CNC SOL 1X10ML/50MG VIA kéd SUKL: 0111271
INF CNC SOL 1X20ML/100MG VIA kéd SUKL: 0111272

IS: Cytostatica

ATC:LO1XA03

PE: 24

ZS: Uchovavat lahvku v krabice, aby byl pipravek chra#én pred s¥tlem. Nezmrazuijte.

ZI:  Adjuvantni I&€ba karcinomu tlustéhoistva (stadium II, Duke C) po kompletni resekci
primérniho tumoru, ba metastazujiciho kolorektalniho karcinomu.



ROPINIROL GENERICS 1 mg 27/037/08-C

DR: O RP:  27/099/99-C

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

S:  Ropiniroli hydrochloridum 1.14 mg
(odp. Ropinirolum 1 mg)

PP: Zelené podlouhlé bikonvexni potahované taldgfyici ryhou na obou stranach.
Tablety Ize dlit na dw stejné poloviny.
HDPE kontejner s PRitskym bezpénostnim uzéagrem.

B: POR TBL FLM 84X1MG TBC kod SUKL: 0114305

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BC04

PE: 24

ZS: Tento pipravek nevyzaduje specialni podminky uchovavani.

ZI: Lécba Parkinsonovy choroby za nasledujicich podminek:

- zahajovaci léha v monoterapii s cilem oddalit zavedeni levodopy

- v kombinaci s levodopou, viilsehu choroby, pokud se&iiinek levodopy zeslabi nebo je
nekonzistentni a objevuji se vykyvyébného tinku ("end of dose" nebo "on off"
fluktuace)

- symptomaticka kba stedre zavazného az zavazného idiopatického syndromu
neklidnych nohou (viz bod 5.1).

ROPINIROL GENERICS 2 mg 27/038/08-C

DR: O RP:  27/100/99-C

D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIR®e¢lk& Britanie

S:  Ropiniroli hydrochloridum 2.28 mg
(odp. Ropinirolum 2 mg)

PP: S¥tle rizové podlouhlé bikonvexni potahované tabletyilscpryhou na obou stranach.
Tablety Ize dlit na dw stejné poloviny.
HDPE kontejner s PR:tskym bezpénostnim uzésrem.

B: POR TBL FLM 84X2MG TBC kod SUKL: 0114308

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BC04

PE: 24

ZS:. Tento pipravek nevyzaduje specialni podminky uchovavani.

ZI:  Lécba Parkinsonovy choroby za nésledujicich podminek:
-zahajovaci k&a v monoterapii s cilem oddalit zavedeni levodopy
- v kombinaci s levodopou, vigschu choroby, pokud setiinek levodopy zeslabi nebo
je nekonzistentni a objevuji se vykyvyébného tinku ("end of dose" nebo "on off"
fluktuace)
- symptomaticka k&ba stedre zavazného az zavazného idiopatického syndromu
neklidnych nohou (viz bod 5.1).

ROPINIROL GENERICS 5 mg 27/039/08-C

DR: O RP:  27/101/99-C

D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIR¥elka Britanie

S:  Ropiniroli hydrochloridum 5.7 mg
(odp. Ropinirolum 5 mg)

PP: Modré podlouhlé bikonvexni potahované taldgt§lici ryhou na obou stranach.
Tablety Ize dlit na dw stejné poloviny.
HDPE kontejner s PRitskym bezpénostnim uzéagrem.



B: POR TBL FLM 84X5MG TBC kod SUKL: 0114311
IS:  Antiparkinsonica
ATC:N04BC04
PE: 24
ZS: Tento pipravek nevyzaduje specialni podminky uchovavani.
ZI: Lécba Parkinsonovy choroby za nasledujicich podminek:
-zahajovaci l&ba v monoterapii s cilem oddalit zavedeni levodopy
- v kombinaci s levodopou, vigschu choroby, pokud setiinek levodopy zeslabi nebo
je nekonzistentni a objevuji se vykyvyébného tinku ("end of dose" nebo "on off"
fluktuace).
ZEMPLAR 1 pg TOBOLKY 56/002/08-C
DR: S
D: ABBOTT LABORATORIES S.R.O., PRAHACeska republika
S:  Paricalcitolum 0.001 mg
PP: Ovalné Sedédkké tobolky s vyti&nym & a ZA.
1. HDPE lahwika s PP uzarem.
2. PVC/fluoropolymer/aluminium blistr, kratka.
B: POR CPS MOL 30X1MCG TBC kod SUKL: 0124846
POR CPS MOL 7X1MCG BLI kéd SUKL: 0124847
POR CPS MOL 28X1MCG BLI kéd SUKL: 0124848
IS:  Hormona (Iéiva s hormonalni aktivitou)
ATC:A11CCO7
PE: 24
ZS: Tento léivy piipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchaviava
ZI: Pevence a tidbba sekundarniho hyperparatyreoidismu u patismhronickou renalni
insuficienci a chronickym renalnim selhanim, pattieva hemodialyze nebo
peritonealni dialyze.
ZEMPLAR 2 pg TOBOLKY 56/003/08-C
DR: S
D: ABBOTT LABORATORIES S.R.0., PRAHACeska republika
S:  Paricalcitolum 0.002 mg
PP: Ovalné oranZzovo-bdé nekké tobolky s vyti&inym & a ZF.
1. HDPE lahwika s PP uzarem.
2. PVC/fluoropolymer/aluminium blistr, kratka.
B: POR CPS MOL 30X2MCG TBC kéd SUKL: 0124849
POR CPS MOL 7X2MCG BLI kod SUKL: 0124850
POR CPS MOL 28X2MCG BLI kod SUKL: 0124851
IS:  Hormona (l&iva s hormonalni aktivitou)
ATC:Al11CCO7
PE: 24
ZS: Tento léivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchaviava
ZI: Pevence a lbba sekundarniho hyperparatyreoidismu u pagismhronickou renalni
insuficienci a chronickym renalnim selhanim, pattiera hemodialyze nebo
peritonealni dialyze.
ZEMPLAR 4 ug TOBOLKY 56/004/08-C
DR: S
D: ABBOTT LABORATORIES S.R.O., PRAHACeska republika



S:  Paricalcitolum 0.004 mg
PP: Ovalné zlaté #ké tobolky s vyti&inym & a ZK.
1. HDPE lahwika s PP uzarem.
2. PVC/fluoropolymer/aluminium blistr, kratka.
B: POR CPS MOL 30X4MCG TBC kod SUKL: 0124852
POR CPS MOL 7X4MCG BLI kéd SUKL: 0124853
POR CPS MOL 28X4MCG BLI kéd SUKL: 0124854
IS:  Hormona (léiva s hormonalni aktivitou)
ATC:A11CCO7
PE: 24
ZS: Tento léivy piipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchaviava
ZI: Pevence a tdba sekundarniho hyperparatyreoidismu u patismhronickou renalni
insuficienci a chronickym renalnim selhanim, pattieva hemodialyze nebo
peritonealni dialyze.



