Nové registrované pripravky v obdobi: od 13.3.2008 do 19.3.2008

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.

BRAVELLE 75 IU 54/131/08-C
DR: S

D: FERRING-LECIVA, a.s., Jesenice u Prahy, Ceska republika

S:  Urofollitropinum 75 ut

PP: Vzhled prasku : Lyofilizovana, bil4 az témé&f bil4 specend hmota.
Vzhled rozpoustédla : Ciry bezbarvy roztok.
Prasek pro ptipravu injekéniho roztoku je dodavan v 2 ml jednodavkovych bezbarvych
sklenénych lahvickach typu I, s bromobutylovou pryZovou zatkou, uzavienych
hlinikovo-polypropylenovym vickem.
Rozpoustédlo pro ptipravu injekéniho roztoku se dodédva v 1 ml jednodavkové sklenéné
bezbarvé ampulce typu 1.
Stiikacka s jehlou na rozpusténi prasku, injekéni jehla, jednorazovy lihovy tampon.

B: INJPSO LQF 10X75UT + SOUPRAVA VIA kod SUKL: 0122833
INJ PSO LQF 5X75UT + SOUPRAVA VIA kéd SUKL: 0122834
INJ PSO LQF 30X75UT + SOUPRAVA VIA kéd SUKL: 0122835
INJ PSO LQF 5X75UT VIA kod SUKL: 0128274
INJ PSO LQF 10X75UT VIA kod SUKL: 0128275

IS: Hormona (lé¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:G03GA04

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25°C. Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte v ptivodnim
obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.



ZI: BRAVELLE je uréen pro 1é¢bu zenské neplodnosti v nasledujicich klinickych situacich:
Anovulace (v€etné syndromu polycystickych ovarii (PCOD)) u zen, které nereaguji na
1é¢bu clomifen citratem. Rizena ovaridlni hyperstimulace k vyvoldni mnohoéetnych
folikuld za G¢elem technologie asistované reprodukce (ART) (napf. in vitro
fertilizace/prenos embryi (IVF/ET), pienos gamet do vejcovodu (GIFT) a
intracytoplazmatickd injekce spermii (ICSI)).

DRAXIMAGE MDP 88/130/08-C

DR: L

D: DRAXIMAGE LTD., Velka Britanie

S:  Acidum medronicum 10 mg

PP: Bily lyofilizat.

Sklenéna injekeni lahvicka k opakovanému odbéru uzaviena pryzovou zatkou a Al
objimkou, krabicka.

B: INJPLV SOL 5X10MG/LAH VIA k6d SUKL: 0126307
INJ PLV SOL 10X10MG/LAH VIA kod SUKL: 0126308
INJ PLV SOL 30X10MG/LAH VIA kéd SUKL: 0126309
INJ PLV SOL 100X10MG/LAH VIA kéd SUKL: 0126310

IS: Radiopharmaca

ATC:V09BAO02

PE: 24

ZS: Pii teploté do 25°C.

ZI: Kostni scintigrafie pro diagnostiku oblasti se zménénym vyvojem kosti, detekce
primarnich kostnich nadort, detekce kostnich metastaz, osteomyelitida, unavové
zlomeniny, Pagetova nemoc, uvolnéné kloubni ndhrady.

LOSAGEN 12,5 mg POTAHOVANE TABLETY 58/114/08-C

DR: OE RP: UK

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

S:  Losartanum kalicum  12.5 mg

PP: Kulaté modré potahované tablety.

Al-PE/PVC/PVDC blistr.
B: POR TBL FLM 7X12.5MG BLI k6d SUKL: 0110350

POR TBL FLM 10X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110351
POR TBL FLM 14X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110352
POR TBL FLM 20X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110353
POR TBL FLM 21X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110354
POR TBL FLM 28X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110355
POR TBL FLM 28X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110356
POR TBL FLM 30X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110357
POR TBL FLM 50X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110358
POR TBL FLM 56X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110359
POR TBL FLM 60X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110360
POR TBL FLM 84X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110361
POR TBL FLM 90X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110362
POR TBL FLM 98X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110363
POR TBL FLM 98X12.5MG BLI koéd SUKL: 0110364
POR TBL FLM 100X12.5MG BLI k6d SUKL: 0110365
POR TBL FLM 210X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110366
POR TBL FLM 250X12.5MG BLI k6d SUKL: 0110367



IS:

POR TBL FLM 280X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110368
POR TBL FLM 500X12.5MG BLI kéd SUKL: 0110369

Hypotensiva

ATC:C09CAO01

PE:

24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Z1:

Hypertenze. Srde¢ni selhani.

LOSAGEN 25 mg POTAHOVANE TABLETY
DR: OE RP: UK
GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

D:
S:

PP:

B:

IS:

Losartanum kalicum 25 mg

Kulaté bilé potahované tablety.

Al-PE/PVC/PVDC blistr.

POR TBL FLM 7X25MG BLI k6d SUKL: 0110390
POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0110391
POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0110392
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0110393
POR TBL FLM 21X25MG BLI kéd SUKL: 0110394
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0110395
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0110396
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0110397
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0110398
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0110399
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0110400
POR TBL FLM 84X25MG BLI kéd SUKL: 0110401
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0110402
POR TBL FLM 98X25MG BLI kéd SUKL: 0110403
POR TBL FLM 98X25MG BLI kéd SUKL: 0110404
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0110405
POR TBL FLM 210X25MG BLI kéd SUKL: 0110406
POR TBL FLM 250X25MG BLI k6d SUKL: 0110407
POR TBL FLM 280X25MG BLI k6d SUKL: 0110408
POR TBL FLM 500X25MG BLI k6d SUKL: 0110409
Hypotensiva

ATC:C09CAO01

PE:

24

58/115/08-C

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Z1:

Hypertenze. Srde¢ni selhani.

LOSAGEN 50 mg POTAHOVANE TABLETY
DR: O RP:  58/292/96-C
GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

D:
S:

PP:

B:

Losartanum kalicum 50 mg

Kulaté bilé potahované tablety.

Al-PE/PVC/PVDC blistr.

POR TBL FLM 7X50MG BLI k6d SUKL: 0110430
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0110431
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0110432
POR TBL FLM 20X50MG BLI koéd SUKL: 0110433

58/116/08-C



POR TBL FLM 21X50MG BLI kod SUKL: 0110434
POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0110435
POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0110436
POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0110437
POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL: 0110438
POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0110439
POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0110440
POR TBL FLM 84X50MG BLI kod SUKL: 0110441
POR TBL FLM 90X50MG BLI kod SUKL: 0110442
POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0110443
POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0110444
POR TBL FLM 100X50MG BLI koéd SUKL: 0110445
POR TBL FLM 210X50MG BLI koéd SUKL: 0110446
POR TBL FLM 250X50MG BLI koéd SUKL: 0110447
POR TBL FLM 280X50MG BLI kéd SUKL: 0110448
POR TBL FLM 500X50MG BLI koéd SUKL: 0110449

IS: Hypotensiva

ATC:C09CAO01

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Hypertenze. Srdecni selhani.

METFOGAMMA 1000 mg POTAHOVANE TABLETY 18/122/08-C
DR: O RP:  18/155/02-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO.KG, BOBLINGEN (GERMANY), Némecko
S:  Metformini hydrochloridum 1000 mg
(odp. Metforminum 780 mg)
PP: Bila podlouhla potahovana tableta s pulici ryhou na jedné stran¢ a hlubokou ryhou na
stran¢ druhé (typu karate). Tabletu 1ze d€lit na dvé stejné poloviny.
PVC/Al blistr.
B: POR TBL FLM 30X1000MG BLI kéd SUKL: 0127088
POR TBL FLM 120X1000MG BLI kéd SUKL: 0127089
POR TBL FLM 15X1000MG BLI kéd SUKL: 0128681
POR TBL FLM 60X1000MG BLI k6d SUKL: 0128682
POR TBL FLM 600X 1000MG BLI kéd SUKL: 0128683
IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)
ATC:A10BA02
PE: 60
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Lécba diabetu 2.typu zvlasté u obéznich pacientti tam, kde samotné dietni opatieni a
cviCeni nestaci udrzet ptfimétenou glykémii.

OXALIPLATIN ACTAVIS 5 mg/ml 44/126/08-C

DR: O RP:  44/032/06-C

D: ACTAVIS GROUP HF, HAFNARFJORDUR, Island

S:  Oxaliplatinum 50 mg

PP: Bily nebo témér bily prasek.
Sklenéna injek¢ni lahvicka (typ 1) s bromobutylovou pryzovou zatkou a kovovym
uzavérem (hlinik) s polypropylenovym diskem. Injekéni lahvicky jsou s nebo bez
ochranného plastového obalu.



B: INFPLV SOL 1X50MG VIA kéd SUKL: 0117011
INF PLV SOL 1X100MG VIA kéd SUKL: 0117012

IS: Cytostatica

ATC:LO1XAO03

PE: 30

ZS: Tento ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

ZI: Oxaliplatina v kombinaci s 5-fluorouracilem a kyselinou folinovou je indikovana k: -
adjuvantni 1écbé stupné I1I Ca tlustého stfeva po kompletni resekci primarniho tunoru, -
1é¢b¢ metastazujiciho kolorektalniho karcinomu.




