Nové registrované pripravky v obdobi: od 17.4.2008 do 23.4.2008

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
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.

AVERTIN 24 mg 83/172/08-C
DR: O RP:  83/368/03-C
D:  Avefarm, s.r.o., Praha, Ceska republika
S:  Betahistini dihydrochloridum 24.0 mg
PP: Bilé nebo tém¢ét bilé kulaté bikonvexni tablety, s pilici ryhou na jedné stran¢. Tabletu
lze délit na dvé stejné poloviny.
PVC/PVDC/AI blistr
B: POR TBL NOB 30X24MG BLI kod SUKL: 0104628
POR TBL NOB 60X24MG BLI kéd SUKL: 0104637
POR TBL NOB 120X24MG BLI kod SUKL: 0104638
IS: Vasodilatantia
ATC:NO7CAO01

PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C v pavodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti.

ZI: Meénierova choroba charakterizovana nasledujicimi ptiznaky: vertigo (po piipadé s
nauzeou az zvracenim), postupna ztrata sluchu, tinnitus. Symptomatické lécba
vestibularniho vertiga.

BETAHISTIN 24 mg AVEFA 83/174/08-C
DR: O RP:  83/368/03-C

D:  Avefarm, s.r.o., Praha, Ceska republika

S:  Betahistini dihydrochloridum 24.0 mg



PP: Bilé nebo tém¢ét bilé kulaté bikonvexni tablety, s pilici ryhou na jedné stran¢. Tabletu
lze délit na dvé stejné poloviny.
PVC/PVDC/ALl blistr
B: POR TBL NOB 30X24MG BLI kod SUKL: 0104639
POR TBL NOB 60X24MG BLI k6d SUKL: 0104640
POR TBL NOB 120X24MG BLI kod SUKL: 0104641
IS:  Vasodilatantia
ATC:NO7CA01

PE: 24
ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti.

ZI: Ménierova choroba charakterizovana nasledujicimi ptiznaky: vertigo (po ptipadé s
nauzeou az zvracenim), postupna ztrata sluchu, tinnitus. Symptomaticka 1é¢ba
vestibularniho vertiga.

BETAHISTIN 24 mg AVEFARM 83/171/08-C
DR: O RP:  83/368/03-C
D:  Avefarm, s.r.o., Praha, Ceska republika
S:  Betahistini dihydrochloridum 24 mg
PP: Bilé nebo téméf bilé kulaté bikonvexni tablety, s pilici ryhou na jedné strané€. Tabletu
1ze délit na dvé stejné poloviny.
PVC/PVDC/AI blistr
B: POR TBL NOB 30X24MG BLI kéd SUKL: 0106149
POR TBL NOB 60X24MG BLI k6d SUKL: 0106150
POR TBL NOB 120X24MG BLI kod SUKL: 0106151
IS:  Vasodilatantia
ATC:NO7CA01

PE: 24
ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
vlhkosti.

ZI: Ménierova choroba charakterizovana nasledujicimi ptiznaky: vertigo (po ptipadé s
nauzeou az zvracenim), postupnd ztrata sluchu, tinnitus. Symptomaticka 1écba
vestibularniho vertiga.

DORZOLAMID SANDOZ 20 mg/ml 64/164/08-C
DR: O RP:  64/567/97-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Dorzolamidi hydrochloridum 111.3 mg
(odp. Dorzolamidum 100 mg)
PP: Isotonicky pufrovany mirn¢ viskozni vodny roztok.
LDPE lahvicka s LDPE kapatkem a HDPE uzavérem.
B: OPH GTT SOL 1X5ML UGT kéd SUKL: 0116144
OPH GTT SOL 3X5ML UGT kod SUKL: 0116145
OPH GTT SOL 6X5ML UGT kod SUKL: 0116146
IS:  Ophthalmologica
ATC:SO01ECO03
PE: 24
ZS: Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
ZI: Adjuvantni 1écba pfi terapii beta- sympatolytiky. Monoterapie u pacienti, kteti na lécbu
beta-sympatolytiky neodpovidaji nebo jsou u nich beta-sympatolytika kontraindikovana.



K 1é¢be zvyseného nitroocniho tlaku pii okularni hypertenzi pti glaukomu s otevienym
uhlem pfti pseudoexfoliativnim glaukomu.

MENIVERT 24 mg 83/173/08-C

DR: O RP:  83/368/03-C

D:  Avefarm, s.r.o., Praha, Ceska republika

S:  Betahistini dihydrochloridum 24 mg

PP: Bilé nebo témét bilé kulaté bikonvexni tablety s ptlici ryhou na jedné strané. Tabletu
1ze délit na dve stejné poloviny.

PVC/PVDC/Al blistr.

B: POR TBL NOB 30X24MG BLI kod SUKL: 0106152
POR TBL NOB 60X24MG BLI k6d SUKL: 0106153
POR TBL NOB 120X24MG BLI k6d SUKL: 0106154

IS:  Vasodilatantia

ATC:NO7CAO01

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
vlhkosti.

ZI: Ménierova choroba charakterizovana nasledujicimi ptiznaky: vertigo (po ptipadé s
nauzeou az zvracenim), postupnd ztrata sluchu, tinnitus. Symptomaticka 1écba
vestibularniho vertiga.

OXALIPLATIN STADA 5 mg/ml 44/190/08-C

DR: L

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

S:  Oxaliplatinum 100 mg

PP: Bily az téméf bily prasek.

Sklenéna injek¢ni lahvicka (typ 1) s chlorobutylovou pryZovou zatkou.

B: INF PLV SOL 1X50 MG VIA kéd SUKL: 0129853
INF PLV SOL 1X100 MG VIA koéd SUKL: 0129854

IS: Cytostatica

ATC:LO1XAO03

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Oxaliplatina je v kombinaci s 5-fluorouracilem (5-FU) a kyselinou folinovou (FA)
indikovéana:

- k adjuvantni 1é¢bé I1I. stadia (Duke C) karcinomu tlustého stieva po Uplné resekci
primarniho nadoru.
- k 1é¢bé metastazujiciho kolorektalniho karcinomu.

ROPINSTAD 0,25 mg 27/159/08-C

DR: O RP:  27/098/99-C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

S:  Ropiniroli hydrochloridum 0.285 mg
(odp. Ropinirolum 0.25 mg)

PP: Bil¢ kulaté potahované tablety.

1. PVC/Aclar/Al blistr.
2. HDPE kontejner s PP détskym bezpecnostnim uzavérem.

B: POR TBL FLM 7X0.25MG BLI koéd SUKL: 0120408

POR TBL FLM 12X0.25MG BLI kéd SUKL: 0120409



POR TBL FLM 21X0.25MG BLI koéd SUKL: 0120410
POR TBL FLM 30X0.25MG BLI kod SUKL: 0120411
POR TBL FLM 50X0.25MG BLI kéd SUKL: 0120412
POR TBL FLM 60X0.25MG BLI kod SUKL: 0120413
POR TBL FLM 84X0.25MG BLI koéd SUKL: 0120414
POR TBL FLM 90X0.25MG BLI kod SUKL: 0120415
POR TBL FLM 126X0.25MG BLI kéd SUKL: 0120416
POR TBL FLM 210X0.25MG BLI kod SUKL: 0120417
POR TBL FLM 84X0.25MG TBC kod SUKL: 0120418

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BC04

PE: 12-blistr, 18-lahvicka

ZS: 1. Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte ptipravek v ptivodnim obalu, aby byl
chranén pted vlhkosti.

2. Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Uchovavejte piipravek v pivodnim obalu, aby byl
chranén pted vlhkosti.

ZI: Lécba Parkinsonovy choroby: monoterapie s cilem oddalit zahéjeni 1é¢by levodopou,
v kombinaci s levodopou, v pritbé¢hu choroby, pokud se t¢inek levodopy zeslabi nebo je
nekonzistentni a objevuji se vykyvy lécebného ucinku.

Symptomaticka 1écba stiedné€ zavazného az zdvazného idiopatického syndromu
neklidnych nohou.

ROPINSTAD 1 mg 27/160/08-C

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

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

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

PP: Zelené kulaté potahované tablety.

HDPE kontejner z PP détskym bezpecnostnim uzavérem.

B: POR TBL FLM 84X1MG TBC kod SUKL: 0120437

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BC04

PE: 18

ZS: Uchovavejte pti teploté do 30 °C. Uchovavejte piipravek v pivodnim obalu, aby byl
chranén pted vlhkosti.

Z1. Lécba Parkinsonovy choroby: monoterapie s cilem oddalit zahajeni 1éCby levodopou,
v kombinaci s levodopou, v pritbé¢hu choroby, pokud se ti¢inek levodopy zeslabi nebo je
nekonzistentni a objevuji se vykyvy 1é¢ebného ucinku.

Symptomatickad 1écba stfedné zadvazného az zavazného idiopatického syndromu
neklidnych nohou.

ROPINSTAD 2 mg 27/161/08-C
DR: O RP:  27/100/99-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
S:  Ropiniroli hydrochloridum  2.28 mg
(odp. Ropinirolum 2 mg)
PP: Ruzové kulaté potahované tablety.
HDPE kontejner s PP détskym bezpecnostnim uzaveérem.
:  POR TBL FLM 84X2MG TBC kéd SUKL: 0120446
IS:  Antiparkinsonica



ATC:N04BC04

PE: 18

ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C. Uchovavejte ptipravek v ptivodnim obalu, aby byl
chranén pted vlhkosti.

ZI: Lécba Parkinsonovy choroby: monoterapie s cilem oddalit zahéjeni 1é¢by levodopou,
v kombinaci s levodopou, v pritbé¢hu choroby, pokud se t¢inek levodopy zeslabi nebo je
nekonzistentni a objevuji se vykyvy lécebného ucinku.

Symptomaticka 1écba stfedné zdvazného az zavazného idiopatického syndromu
neklidnych nohou.

ROPINSTAD 3 mg 27/162/08-C

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

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

S:  Ropiniroli hydrochloridum 3.42 mg
(odp. Ropinirolum 3 mg)

PP: Tmavé cervené kulaté potahované tablety.

HDPE kontejner s PP détskym bezpecnostnim uzavérem.

B: POR TBL FLM 84X3MG TBC kéd SUKL: 0120462

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BC04

PE: 18

ZS: Uchovavejte pti teploté do 30°C. Uchovavejte pripravek v pvodnim obalu, aby byl
chranén pted vlhkosti.

Z1. Lécba Parkinsonovy choroby: monoterapie s cilem oddalit zahajeni 1éCby levodopou,
v kombinaci s levodopou, v pritbé¢hu choroby, pokud se ti¢inek levodopy zeslabi nebo je
nekonzistentni a objevuji se vykyvy lé¢ebného ucinku.

Symptomatickad 1écba stfedné zadvazného az zavazného idiopatického syndromu
neklidnych nohou.

ROPINSTAD 5 mg 27/163/08-C

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

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

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

PP: Modré kulaté potahované tablety.

1. PC/Aclar/Al blistr.
2. HDPE kontejner s PP détskym bezpecnostnim uzavérem.

B: POR TBL FLM 21X5MG BLI kéd SUKL: 0120472
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0120473
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0120474
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0120475
POR TBL FLM 84X5MG TBC kod SUKL: 0120476

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BC04

PE: 12-blistr, 18-lahvicka

ZS: 1. Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte ptipravek v ptivodnim obalu, aby byl
chranén pted vlhkosti.

2. Uchovavejte pii teplot¢ do 30°C. Uchovavejte ptipravek v ptivodnim obalu, aby byl
chranén pted vlhkosti.

Z1. Lécba Parkinsonovy choroby: monoterapie s cilem oddalit zahajeni 1é€by levodopou,



v kombinaci s levodopou, v pritbé¢hu choroby, pokud se ti¢inek levodopy zeslabi nebo je
nekonzistentni a objevuji se vykyvy lécebného tcinku.

Symptomatickd 1écba stfedné zavazného az zavazného idiopatického syndromu
neklidnych nohou.

TEVAL PLUS H 160 mg/25 mg 58/180/08-C
DR: O RP:  58/295/02-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Valsartanum 160 mg
Hydrochlorothiazidum 25 mg
PP: Kulatd potahovana tableta hnédé barvy s vyrazenym "93" na jedné stran¢ a "7430" na
stran¢ druhé.
Prihledny PVC-PE-PVdC/ALU blistr.
B: POR TBL FLM 1 BLI kéd SUKL: 0117357
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0117358
POR TBL FLM 15 BLI kod SUKL: 0117359
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0117360
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0117361
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0117362
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0117363
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0117364
POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0117365
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0117366
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0117367
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0117368
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DAO03
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30°C.
Z1: Esenciélni hypertenze. Pripravek je uréen pro pacienty, jejichz krevni tlak neni
odpovidajicim zplisobem kontrolovan 1écbou samotnym valsartanem nebo
hydrochlorothiazidem.

TEVAL PLUS H 80 mg/12,5 mg 58/179/08-C
DR: O RP:  58/573/99-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Valsartanum 80 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP: Kulatd potahovana tableta rizové barvy s vyrazenym "93" na jedné stran¢ a "7428" na
stran€ druhé.
Prihledny PVC-PE-PVdC/ALU blistr.
B: POR TBL FLM 1 BLI kéd SUKL: 0117285
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0117286
POR TBL FLM 15 BLI kéd SUKL: 0117287
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0117288
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0117289
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0117290
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0117291
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0117292
POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0117293



POR TBL FLM 90 BLI koéd SUKL: 0117294
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0117295
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0117296

IS:  Hypotensiva

ATC:C09DA03

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C.

ZI: Esencidlni hypertenze. Piipravek je urcen pro pacienty, u nichz krevni tlak neni
odpovidajicim zpiisobem kontrolovan lé€bou samotnym valsartanem nebo
hydrochlorothiazidem.




