Nové registrované pripravky v obdobi: od 17.7.2008 do 23.7.2008

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.

FINASTERID TEVA 5 mg 87/418/08-C
DR: O RP:  87/459/92-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Finasteridum 5 mg
PP: Modré potahované tablety ve tvaru tobolky, na jedné stran¢ vyrazeno "FNTS5", druha
strana hladka.
PVC/PVDC/ALl blistr.
B: POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0137551
POR TBL FLM 15X5MG BLI kéd SUKL: 0137552
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0137553
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0137554
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0137555
POR TBL FLM 50X5MG BLI k6d SUKL: 0137556
POR TBL FLM 56X5MG BLI k6d SUKL: 0137557
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0137558
POR TBL FLM 84X5MG BLI k6d SUKL: 0137559
POR TBL FLM 90X5MG BLI k6d SUKL: 0137560
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0137561
POR TBL FLM 50X1X5MG H BLI kéd SUKL: 0137562
POR TBL FLM 100X5MG BLI k6d SUKL: 0137563
POR TBL FLM 120X5MG BLI k6d SUKL: 0137564
IS: Varial
ATC:G04CBO01



PE: 24

ZS: Tento ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

ZI: Finasterid Teva je indikovan k 1écb¢ a kontrole benigni hyperplazie prostaty (BHP) u
pacientil se zvétSenou prostatou s cilem: - regrese zvétSeni prostaty, zlepsit pritok moci
a zmirnit symptomy souvisejici s BHP - snizit vyskyt akutni retence moce a nutnosti
chirurgického vykonu veetné transuretralni resekce prostaty (TURP) a prostatektomie.

MONTELUKAST TEVA 10 mg, POTAHOVANE TABLETY 14/420/08-C
DR: O RP:  14/351/99-C 5
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Montelukastum natricum 10.4 mg
(odp. Montelukastum 10 mg)

PP: Bézové kulaté potahované tablety, na jedné stran¢ znacené "93", na druhé strané
"7426".
Al/Al blistr

B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0119216
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0119217
POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0119218
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0119219
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0119220
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0119221
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0119222
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0119223
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0119224
POR TBL FLM 90X 10MG BLI kéd SUKL: 0119225
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0119226
POR TBL FLM 100X10MG BLI koéd SUKL: 0119227
IS: Bronchodilatantia, antiasthmatica
ATC:R03DCO03
PE: 24
ZS: Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl ptipravek
chranén pted svétlem.
ZI: Montelukast je urcen jako ptidavna terapie k 1écb¢ pacientl s lehkym az stiedné tézkym
persistujicim astmatem a k profylaxi astmatu, pokud je rozhodujici slozkou
bronchokonstrikce indukovana télesnou namahou.

PINBARIX 2 mg TABLETY 58/317/08-C
DR: O RP:  58/712/92-A/C
D: RANBAXY (UK) LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
S:  Perindoprilum erbuminum 2 mg
(odp. Perindoprilum 1.669 mg)
PP: Svétle rizové az rizové podlouhlé tablety s vyrazenym oznacenim "P9" na jedné strané
a hlubokou ptlici ryhou na stran€ druhé.
Tabletu Ize délit na stejné poloviny.
1) Prithledny PVC/ALU blistr.
2) Nepruhledny ALU/ALU blistr.
B: POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0120379
POR TBL NOB 30X2MG BLI k6d SUKL: 0120380
IS:  Hypotensiva
ATC:C09AA04



PE:
ZS:

Z1:

18

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pted vlhkosti.

Hypertenze - 1é€ba hypertenze. Srdecni selhani - 1écba symptomatického srde¢niho
selhani. Stabilni ischemicka choroba srde¢ni - snizeni rizika kardialnich piihod u
pacientil s anamnézou infarktu myokardu a/nebo revaskularizace.

PINBARIX 4 mg TABLETY 58/318/08-C

DR:
D:
S:

PP:

IS:
ATC:
PE:
7ZS:

Z1:

O RP:  58/712/92-B/C

RANBAXY (UK) LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

Perindoprilum erbuminum 4 mg

(odp. Perindoprilum 3.338 mg)

Bil¢ az témér bilé podlouhlé tablety s vyrazenym oznac¢enim "P5" na jedné stran¢ a
hlubokou piilici ryhou na stran¢ druhé.

Tabletu lze d€lit na stejné poloviny.

1) Prithledny PVC/ALU blistr.

2) Nepriahledny ALU/ALU blistr.

POR TBL NOB 14X4MG BLI koéd SUKL: 0120382

POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0120383

POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0120384

POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0120385

POR TBL NOB 500X4MG BLI k6d SUKL: 0120386

POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0120387

POR TBL NOB 30X4MG BLI k6d SUKL: 0120388

POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0120389

POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0120390

POR TBL NOB 500X4MG BLI k6d SUKL: 0120391

Hypotensiva

C09AA04

18

Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pted vlhkosti.

Hypertenze - 1é¢ba hypertenze. Srde¢ni selhani - [é€ba symptomatického srde¢niho
selhani. Stabilni ischemické choroba srde¢ni - sniZeni rizika kardialnich ptihod u
pacientll s anamnézou infarktu myokardu a/nebo revaskularizace.

PINBARIX 8 mg TABLETY 58/319/08-C

DR:
D:
S:

PP:

o RP:  58/391/03-C

RANBAXY (UK) LIMITED, LONDYN, Velka Briténie
Perindoprilum erbuminum 8 mg

(odp. Perindoprilum 6.676 mg)

Bil¢ az témét bilé podlouhlé tablety s vyrazenym oznacenim "P" a "6" po stranach
pulici ryhy na jedné strané a s ptlici ryhou na strané druhé.
Tabletu Ize délit na stejné poloviny.

1) Prithledny PVC/ALU blistr.

2) Nepruhledny ALU/ALU blistr.

POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0120397

POR TBL NOB 60X8MG BLI kéd SUKL: 0120398

POR TBL NOB 90X8MG BLI kéd SUKL: 0120399

POR TBL NOB 30X8MG BLI k6d SUKL: 0120400



POR TBL NOB 60X8MG BLI koéd SUKL: 0120401
POR TBL NOB 90X8MG BLI kod SUKL: 0120402

IS: Hypotensiva

ATC:C09AA04

PE: 18

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pted vlhkosti.

ZI: Hypertenze - 1é€ba hypertenze. Srdecni selhani - 1écba symptomatického srde¢niho
selhani. Stabilni ischemicka choroba srde¢ni - snizeni rizika kardialnich piihod u
pacientil s anamnézou infarktu myokardu a/nebo revaskularizace.

PROPOFOL-LIPURO 0,5% (5 mg/ml) 05/419/08-C

DR: OW RP:  05/186/91-C

D: B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko

S:  Propofolum 100 mg v 20 ml

PP: Mlécn¢ bild emulze oleje ve vodé.
Sklenéné ampule o obsahu 20 ml, vyrobené z bezbarvého skla ( typ I) podle Pharm Eur.

B:  INJ+INF EML 5X20ML/100MG AMP kod SUKL: 0126689

IS:  Anaesthetica (celkova)

ATC:NO1AX10

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25°C. Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte ampule v
krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

ZI: Propofol-Lipuro 0,5 % (5 mg/ml) je kratce pisobici intravendzni celkové anestetikum
pro:
-uvod a vedeni celkové anestézie u dospélych a déti starSich jednoho mésice
-pouze u dospélych, k sedaci pii diagnostickych a chirurgickych vykonech, samostatné
nebo v kombinaci s lokalni ¢i svodnou anestézii.




