Nové registrované pripravky v obdobi: od 10.4.2008 do 16.4.2008

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
) - zkratka vyrobce a zemé 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.

BICALUTAGEN 50 mg 44/129/08-C
DR: O RP:  44/570/96-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Bicalutamidum 50 mg
PP: Bilé kulaté bikonvexni potahované tablety, na jedné stran¢ vyraZzeno "BIC50", na druhé
stran¢ vyrazeno "G".
1. PVC/PVDC/AL blistr.
2. PP kontejner s HDPE uzavérem.
3. Al/Al blistr.
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0102716
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0102717
POR TBL FLM 90X50MG BLI koéd SUKL: 0102718
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0102719
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0102720
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0102721
POR TBL FLM 40X50MG BLI kéd SUKL: 0102722
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0102723
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0102724
POR TBL FLM 28X50MG TBC kod SUKL: 0102725
POR TBL FLM 30X50MG TBC kod SUKL: 0102726
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0102727
POR TBL FLM 500X50MG TBC kéd SUKL: 0102728



POR TBL FLM 1000X50MG TBC ké6d SUKL: 0102729
POR TBL FLM 40X50MG BLI kod SUKL: 0102990

IS: Cytostatica

ATC:L02BB03

PE: 24

ZS: Uchovavat pii teploté do 30°C.

ZI: Lécba pokrocilého karcinomu prostaty v kombinaci s 1é¢bou analogem LHRH
(hormonu uvoliiyjiciho luteinizacni hormon) nebo chirurgickou kastraci.

LOSATHIA 50/12,5 mg 58/157/08-C
DR: O RP:  58/877/97-C
D: ALFRED E.TIEFENBACHER GMBH & CO. KG, HAMBURG, Némecko
S:  Losartanum kalicum 50 mg
(odp. Losartanum 45.76 mg)
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP: Zluta ovalna tableta hladka na obou stranach.
1. Al/Al blistr.
2. HDPE lahvicka.
B: POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0110842
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0110843
POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0110844
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0110845
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0110846
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0110847
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0110848
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0110849
POR TBL FLM 60 BLI koéd SUKL: 0110850
POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0110851
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0110852
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0110853
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0110854
POR TBL FLM 100X1 BLI k6d SUKL: 0110855
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0110856
POR TBL FLM 50 TBC kod SUKL: 0110857
POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0110858
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DAO01
PE: 18-blistr, 24-lahvicka
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Z1: Lécba esencialni hypertenze u pacientt, u kterych krevni tlak neni adekvatné
kontrolovan monoterapii hydrochlorothiazidem nebo losartanem. Piipravek je urcen pro
dospélé pacienty.

NUROFEN LIQUID CAPSULES FORTE 29/158/08-C

DR: S

D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

S:  Ibuprofenum 400 mg
PP: Cervené ovalné neprithledné mekkeé zelatinové tobolky s bilym potiskem "N400",
obsahujici ¢irou tekutinu.



1. PVC/PVDC/AI prihledny blistr.

2. PVC/PVDC/ALl neprtihledny blistr.

3. PVC/PE/PVDC/AI prihledny blistr.
4. PVC/PE/PVDC/AI nepriithledny blistr.

B: POR CPS MOL 10X400MG PVC I BLI k6d SUKL: 0017701
POR CPS MOL 12X400MG PVC I BLI kéd SUKL: 0017702
POR CPS MOL 20X400MG PVC I BLI k6d SUKL: 0017703
POR CPS MOL 24X400MG PVC I BLI kod SUKL: 0017704
POR CPS MOL 10X400MG PVC II BLI kod SUKL: 0128785
POR CPS MOL 12X400MG PVC II BLI kod SUKL: 0128786
POR CPS MOL 20X400MG PVC II BLI k6d SUKL: 0128787
POR CPS MOL 24X400MG PVC II BLI k6d SUKL: 0128788
POR CPS MOL 10X400MG PE I BLI kéd SUKL: 0128789
POR CPS MOL 12X400MG PE I BLI kod SUKL: 0128790
POR CPS MOL 20X400MG PE I BLI kéd SUKL: 0137001
POR CPS MOL 24X400MG PE I BLI kéd SUKL: 0137002
POR CPS MOL 10X400MG PE II BLI kéd SUKL: 0137003
POR CPS MOL 12X400MG PE II BLI kéd SUKL: 0137004
POR CPS MOL 20X400MG PE II BLI kéd SUKL: 0137005
POR CPS MOL 24X400MG PE II BLI k6d SUKL: 0137006

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:MO1AEO1

PE: 24

ZS: Uchoavat pfti teploté do 25°C.

P:  Piipravek lze vydat i bez I¢katského predpisu.

ZI:  Mirné az stiedné silné bolesti jako jsou bolesti hlavy vCetné€ migrény, bolesti zad,
bolesti pii menstruaci, bolesti zubt, bolesti pfi distorzi kloubt a zhmozdéni pohybového
aparatu, neuralgie a revmatické bolesti. Bolesti a horecka provazejici chiipku a zanéty
hornich cest dychacich. Je urcen pro dospélé a mladistvé starsi 12 let.

SIBUTRAMIN-TEVA 10 mg TOBOLKY 08/167/08-C

DR: O RP:  08/541/99-C

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Sibutramini hydrochloridum monohydricum 10 mg
(odp. Sibutraminum 8.37 mg)

PP: Tvrdé Zelatinové tobolky s modrou horni Casti s potiskem "S" a bilou dolni ¢asti s
potiskem "10". Tobolky obsahuji bily az t¢émé&f bily granulovany prasek.
PVC/PE/PVdAC/Al blistr.

B: POR CPS DUR 28X10MG BLI kéd SUKL: 0119392
POR CPS DUR 30X10MG BLI kéd SUKL: 0119393
POR CPS DUR 56X10MG BLI kéd SUKL: 0119394
POR CPS DUR 60X10MG BLI kod SUKL: 0119395
POR CPS DUR 98X10MG BLI kéd SUKL: 0119396
POR CPS DUR 100X10MG BLI kéd SUKL: 0119397
POR CPS DUR 7X10MG BLI kéd SUKL: 0119398

IS:  Anorexica

ATC:AO08AA10

PE: 24

ZS: Uchovavat pii teploté do 25°C v origindlnim obalu z diivodu ochrany pted vlhkosti.

Z1. Ptipravek Sibutramin - Teva je indikovan jako piidatna terapie k programu snizovani



nadvahy pro: nutricné obézni pacienty s BMI (body mass index) 30 kg/m2 a vyssi,
pacienty s nadvahou (BMI 27 kg/m2 a vys$i) a ptitomnymi rizikovymi faktory jako
jsou diabetes II. typu nebo dyslipidemie.

SIBUTRAMIN-TEVA 15 mg TOBOLKY 08/168/08-C

DR: O RP:  08/542/99-C

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Sibutramini hydrochloridum monohydricum 15 mg
(odp. Sibutraminum  12.55 mg)

PP:  Tvrdé Zelatinové tobolky s Zlutou horni ¢asti s potiskem "S" a bilou dolni ¢asti s
potiskem "15". Tobolky obsahuji bily az t¢éméf bily granulovany prasek.
PVC/PE/PVdAC/Al blistr.

B: POR CPS DUR 28X15MG BLI kéd SUKL: 0119422
POR CPS DUR 30X15MG BLI kéd SUKL: 0119423
POR CPS DUR 56X15MG BLI k6d SUKL: 0119424
POR CPS DUR 60X15MG BLI k6d SUKL: 0119425
POR CPS DUR 98X15MG BLI k6d SUKL: 0119426
POR CPS DUR 100X 15MG BLI kod SUKL: 0119427
POR CPS DUR 7X15MG BLI kéd SUKL: 0119428

IS:  Anorexica

ATC:A08AA10

PE: 24

ZS: Uchovavat pii teploté do 25°C v origindlnim obalu z diivodu ochrany pted vlhkosti.

Z1. Ptipravek Sibutramin - Teva je indikovan jako piidatna terapie k programu snizovani
nadvahy pro: nutri¢né€ obézni pacienty s BMI (body mass index) 30 kg/m2 a vyssi,
pacienty s nadvahou (BMI 27 kg/m2 a vyssi) a pfitomnymi rizikovymi faktory jako
jsou diabetes II. typu nebo dyslipidemie.

UROFLOW 1 mg 53/165/08-C

DR: O RP:  53/620/99-C

D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika

S:  Tolterodini hydrogenotartras 1 mg

PP: Zluté kulaté bikonvexni potahované tablety.
Prtihledné PVC/PVdC/Al blistry.

B: POR TBL FLM 28X1MG BLI k6d SUKL: 0120482
POR TBL FLM 56X1MG BLI kod SUKL: 0120483

IS: Parasympatholytica, ganglioplegica

ATC:G04BD07

PE: 24

ZS: Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

ZI: Piipravek je ur€en k symptomatické 1écbé hyperaktivniho moc¢ového méchyie se
symptomy naléhavého a ¢astého moceni nebo inkontinence pii naléhavé potiebé
mocenti.

UROFLOW 2 mg 53/166/08-C
DR: O RP:  53/621/99-C
D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika
S:  Tolterodini hydrogenotartras 2 mg
PP: Bilé kulaté bikonvexni potahované tablety.
Prithledné PVC/PVdC/Al blistry.



B: POR TBL FLM 28X2MG BLI k6d SUKL: 0120484
POR TBL FLM 56X2MG BLI kéd SUKL: 0120485

IS: Parasympatholytica, ganglioplegica

ATC:G04BD07

PE: 24

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

ZI: Piipravek je urcen k symptomatické 1écbé hyperaktivniho moc¢ového méchyie se
symptomy nalé¢havého a ¢astého moceni nebo inkontinence pii naléhavé potiebé
moceni.




