Nové registrované pripravky v obdobi: od 6.3.2008 do 12.3.2008

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
V) - 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 léc¢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 tdaji 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 dalsSimi 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 tdaju dal§imi daty, centralizované
registrovany 1é¢ivy pripravek.

ANAYA 44/030/08-C

DR: O RP:  44/1296/97-C

D: TAURET S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Anastrozolum 1 mg

PP: Bilé kulaté bikonvexni potahované tablety.

PVC/Al blistr (prithledny).

B: POR TBL FLM 28X1MG BLI koéd SUKL: 0118549

IS: Cytostatica

ATC:L02BGO03

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba pokrocilého stadia Ca prsu u postmenopauzalnich zen, adjuvantni 1écba ¢asného
stadia Ca prsu u postmenopauzalnich fen s pozitivnimo hormonalnimi receptory,
adjuvantni l1éc¢ba karcinomu prsu u postmenopauzéalnich Zen s pozitivhimo
hormonalnimi receptory, které jiz jsou adjuvantné léceny 2-3 roky tamoxifenem.

FERROLOGIC 20 mg/ml 12/117/08-C
DR: O RP:  12/051/04-C
D: FRESENIUS MEDICAL CARE NEPHROLOGICA DEUTSCHLAND GMBH, Bad
Homburg, Némecko
S:  Ferri oxidum saccharatum 1625 mg
(odp. Ferrum-ion (3+) 100 mg) v 5 ml



PP: Tmavé hnédy neprihledny vodny roztok.
5 ml ampule ze skla (typ I).
B: INF CNC SOL 5X5ML AMP kéd SUKL: 0110308
INF CNC SOL 50X5ML AMP kod SUKL: 0110309
IS:  Antianaemica
ATC:B03ACO02
PE: 24
ZS: Uchovavat v origindlnim obalu z diivodu ochrany proti svétlu. Chranit pfed mrazem.
ZI: Ferrologic je urcen k parenteralni 1écb¢ deficitu zeleza v piipadech, kdy peroralni
ptijem piipravkil Zeleza neni dostatecny.
To mize nastat: u pacientt, ktefi netoleruji peroralni ptipravky zeleza,
u pacientl nespolupracujich pti perordlni 16¢bé Zelezem, tam, kde je z klinického
hlediska nutné rychle doplnit zasoby Zeleza, u pacientl s nedostate¢nou absorpci
peroralnich ptipravkil Zeleza (napft. pti aktivnim zanétlivém onemocnéni strev).

GENDRON 70 mg 87/118/08-C
DR: O RP:  87/147/01-C
D: BENTLEY PHARMACEUTICALS IRELAND LIMITED, DUBLIN 1, Irsko
S:  Natrii alendronas trihydricus  91.37 mg
(odp. Acidum alendronicum 70 mg)
PP: Bilé ovalné ploché tablety o rozmérech 14x8 mm a oznacené na jedné strané "70".
Al/Al blistr.
B: POR TBL NOB 2X70MG BLI kéd SUKL: 0121903
POR TBL NOB 4X70MG BLI kéd SUKL: 0121904
POR TBL NOB 8X70MG BLI kéd SUKL: 0121905
POR TBL NOB 12X70MG BLI k6d SUKL: 0121906
POR TBL NOB 40X70MG BLI k6d SUKL: 0121907
IS:  Varial
ATC:MO05BA04
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.
Z1: Lécba osteopordzy u zen po menopauze.

GLYCLADA 30 mg TABLETY S RIZENYM UVOLNOVANIM 18/105/08-C

DR: O RP:  18/041/05-C

D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

S:  Gliclazidum 30 mg

PP: Bilé ovalné bikonvexni tablety s fizenym uvoliiovanim.
1. PVC/Al blistry.
2. HDPE lahvicky s PP pojistnym Sroubovacim uzaveérem.

B: POR TBL RET 90X30MG TBC kéd SUKL: 0112659
POR TBL RET 10X30MG BLI kod SUKL: 0112660
POR TBL RET 14X30MG BLI k6d SUKL: 0112661
POR TBL RET 20X30MG BLI kod SUKL: 0112662
POR TBL RET 28X30MG BLI kod SUKL: 0112663
POR TBL RET 30X30MG BLI kod SUKL: 0112664
POR TBL RET 56X30MG BLI kod SUKL: 0112665
POR TBL RET 60X30MG BLI kod SUKL: 0112666
POR TBL RET 84X30MG BLI kod SUKL: 0112667
POR TBL RET 90X30MG BLI kod SUKL: 0112668



POR TBL RET 100X30MG BLI kod SUKL: 0112669
POR TBL RET 120X30MG BLI kéd SUKL: 0112670
POR TBL RET 180X30MG BLI kod SUKL: 0112671
POR TBL RET 120X30MG TBC kéd SUKL: 0112672
POR TBL RET 180X30MG TBC kéd SUKL: 0128667
IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)
ATC:A10BB09
PE: 24
ZS: Priipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Insulin non-dependentni diabetes ( typ2) u dospélych, pokud dietni opatieni, télesny
pohyb a ubytek hmotnosti samy o sob¢ nesta¢i ke kompensaci glukosy v krvi.

MIRTAZAPIN AUROBINDO 15 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
30/119/08-C

DR: O RP:  30/245/03-C

D: AUROBINDO PHARMA LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velka Britanie

S:  Mirtazapinum 15 mg

PP: Bila kulata tableta dispergovatelna v tstech s vytlacenym oznacenim "36" na jedné
stran¢ a s vytlacenym oznacenim "A" a s vy¢nivajicim kruhovym okrajem na strané
druhé.
Polyamid/Al/PVC/papir/PE/Al perforovany jednodavkovy blistr.

B: POR TBL DIS 6X15MG BLI k6d SUKL: 0129233
POR TBL DIS 18X15MG BLI koéd SUKL: 0129234
POR TBL DIS 30X15MG BLI kéd SUKL: 0129235
POR TBL DIS 48X15MG BLI koéd SUKL: 0129236
POR TBL DIS 90X15MG BLI kéd SUKL: 0129237
POR TBL DIS 96X15MG BLI kéd SUKL: 0129238

IS:  Antidepressiva

ATC:NO06AX11

PE: 36

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Depresivni epizody.

MIRTAZAPIN AUROBINDO 30 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
30/120/08-C
DR: O RP:  30/246/03-C
D: AUROBINDO PHARMA LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velka Britanie
S:  Mirtazapinum 30 mg
PP: Bilé kulata tableta dispergovatelna v ustech s vytlaenym oznacenim "37" na jedné
stran¢ a s vytlaCenym oznacenim "A" a s vy¢nivajicim kruhovym okrajem na strané
druhé.
Polyamid/Al/PVC/papir/PE/Al perforovany jednodavkovy blistr.
B: POR TBL DIS 6X30MG BLI kod SUKL: 0129239
POR TBL DIS 18X30MG BLI k6d SUKL: 0129240
POR TBL DIS 30X30MG BLI kéd SUKL: 0129241
POR TBL DIS 48X30MG BLI k6d SUKL: 0129242
POR TBL DIS 90X30MG BLI kéd SUKL: 0129243
POR TBL DIS 96X30MG BLI k6d SUKL: 0129244
IS:  Antidepressiva
ATC:NO6AX11



PE: 36
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Depresivni epizody

MIRTAZAPIN AUROBINDO 45 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
30/121/08-C
DR: O RP:  30/247/03-C
D: AUROBINDO PHARMA LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velka Britanie
S:  Mirtazapinum 45 mg
PP: Bila kulata tableta dispergovatelna v tstech s vytlacenym oznacenim "38" na jedné
stran¢ a s vytlacenym oznaCenim "A" a s vy¢nivajicim kruhovym okrajem na strané
druhé.
Polyamid/Al/PVC/papir/PE/Al perforovany jednodavkovy blistr.
B: POR TBL DIS 6X45MG BLI kod SUKL: 0129245
POR TBL DIS 18X45MG BLI kod SUKL: 0129246
POR TBL DIS 30X45MG BLI kéd SUKL: 0129247
POR TBL DIS 48X45MG BLI koéd SUKL: 0129248
POR TBL DIS 90X45MG BLI koéd SUKL: 0129249
POR TBL DIS 96X45MG BLI koéd SUKL: 0129250
IS:  Antidepressiva
ATC:NO06AX11
PE: 36
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Depresivni epizody

MIRTAZAPIN BLUEFISH 15 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
30/123/08-C
DR: O RP:  30/245/03-C
D:  Bluefish Pharmaceuticals AB, Stockholm, Svédsko
S:  Mirtazapinum 15 mg
PP: Bilé kulata tableta dispergovatelna v ustech s vytlaenym oznacenim "36" na jedné
stran¢ a s vytlacenym oznacenim "A" a s vy¢nivajicim kruhovym okrajem na strané
druhé.
Polyamid/Al/PVC/papir/PE/Al perforovany jednodavkovy blistr.
B: POR TBL DIS 6X15MG BLI kod SUKL: 0129251
POR TBL DIS 18X15MG BLI k6d SUKL: 0129252
POR TBL DIS 30X15MG BLI kéd SUKL: 0129253
POR TBL DIS 48X15MG BLI k6d SUKL: 0129254
POR TBL DIS 90X15MG BLI kéd SUKL: 0129255
POR TBL DIS 96X15MG BLI k6d SUKL: 0129256
IS:  Antidepressiva
ATC:NO6AX11
PE: 36
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Lécba depresivnich epizod.

MIRTAZAPIN BLUEFISH 30 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
30/124/08-C

DR: O RP:  30/246/03-C

D:  Bluefish Pharmaceuticals AB, Stockholm, Svédsko



S:  Mirtazapinum 30 mg
PP: Bila kulata tableta dispergovatelna v tstech s vytlacenym oznacenim "37" na jedné
stran¢ a s vytlacenym oznaCenim "A" a s vy¢nivajicim kruhovym okrajem na strané
druhé.
Polyamid/Al/PVC/papir/PE/Al perforovany jednodavkovy blistr.
B: POR TBL DIS 6X30MG BLI kod SUKL: 0129257
POR TBL DIS 18X30MG BLI koéd SUKL: 0129258
POR TBL DIS 30X30MG BLI kéd SUKL: 0129259
POR TBL DIS 48X30MG BLI kéd SUKL: 0129260
POR TBL DIS 90X30MG BLI kéd SUKL: 0129261
POR TBL DIS 96X30MG BLI koéd SUKL: 0129262
IS:  Antidepressiva
ATC:NO06AX11
PE: 36
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Lécba depresivnich epizod.

MIRTAZAPIN BLUEFISH 45 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
30/125/08-C
DR: O RP:  30/247/03-C
D:  Bluefish Pharmaceuticals AB, Stockholm, Svédsko
S:  Mirtazapinum 45 mg
PP: Bilé kulata tableta dispergovatelna v ustech s vytlaenym oznacenim "38" na jedné
stran¢ a s vytlacenym oznacenim "A" a s vy¢nivajicim kruhovym okrajem na strané
druhé.
Polyamid/Al/PVC/papir/PE/Al perforovany jednodavkovy blistr.
B: POR TBL DIS 6X45MG BLI kod SUKL: 0129263
POR TBL DIS 18X45MG BLI k6d SUKL: 0129264
POR TBL DIS 30X45MG BLI kéd SUKL: 0129265
POR TBL DIS 48X45MG BLI k6d SUKL: 0129266
POR TBL DIS 90X45MG BLI koéd SUKL: 0129267
POR TBL DIS 96X45MG BLI kéd SUKL: 0129268
IS:  Antidepressiva
ATC:NO6AX11
PE: 36
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Lécba depresivnich epizod.

PANOGASTIN 20 mg ENTEROSOLVENTNI TABLETY 09/109/08-C
DR: O RP:  09/380/00-C
D: PHARMACEUTICAL COMPANY JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko
S:  Pantoprazolum natricum sesquihydricum 22.575 mg

(odp. Pantoprazolum 20 mg)

PP: Zluté ovalné tablety.
1. Al/Al blistry.
2. HDPE lahvicky s PP uzavérem a susidlem.

B: POR TBL ENT 14X20MG BLI k6d SUKL: 0116420
POR TBL ENT 28X20MG BLI kéd SUKL: 0116421
POR TBL ENT 14X20MG TBC kod SUKL: 0116422
POR TBL ENT 28X20MG TBC kod SUKL: 0116423



IS:  Antacida (véetn¢ antiulcerosnich 1é¢iv)

ATC:A02BC02

PE: 24

ZS: Piipravek nevyzaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI: Lécba lehkych forem refluxni choroby a souvisejicich symptomi dlouhodoba 1é¢ba a
prevence recidiv refluxni esofagitidy prevence gstroduodenalnich viedil vyvolanych
uzivanim neselektivnich nesteroidnich protizanétlivych 1€kt u rizikovych pacientii na
dlouhodobé 1é€be NSAID.

PANOGASTIN 40 mg ENTEROSOLVENTNi TABLETY 09/110/08-C

DR: O RP:  09/714/95-C

D: PHARMACEUTICAL COMPANY JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko

S:  Pantoprazolum natricum sesquihydricum 45.15 mg
(odp. Pantoprazolum 40 mg)

PP: Zluté ovalné tablety.

1. AI/Al blistry.
2. HDPE lahvicky s PP uzavérem a susidlem.

B: POR TBL ENT 14X40MG BLI kod SUKL: 0116424
POR TBL ENT 28X40MG BLI kod SUKL: 0116425
POR TBL ENT 14X40MG TBC kod SUKL: 0116426
POR TBL ENT 28X40MG TBC kéd SUKL: 0116427

IS:  Antacida (vCetné antiulcerosnich 1é¢iv)

ATC:A02BC02

PE: 24

ZS: Priipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: 'V kombinaci se dvéma vhodnymi ATB k eradikaci H.pylori a jako prevence relapsu

zaludeCnich viedl u pacienti s viedy spojenymi s vyskytem H.pylori zalude¢ni a
duodenalni viedy stfedné tézka a tézka refluxni esofagitida Zollinger-Ellisontv
syndrom a dal§i onemocnéni spojend s nadmérnou sekreci zaludecni kyseliny.

PAROXETIN AUROBINDO 20 mg POTAHOVANE TABLETY 30/112/08-C

DR: O RP:  30/490/96-A/C

D: AUROBINDO PHARMA LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velké Britanie

S:  Paroxetini hydrochloridum hemihydricum  22.2 mg
(odp. Paroxetinum 20 mg)

PP: Bil¢é potahované ovalné bikonvexni tablety s vyrazenym "56" na jedné stran¢ a
hlubokou pilici ryhou a vyrazenym "C" na stran¢ druhé. Tabletu 1ze délit na dvé stejné
poloviny.

PVC/PE/PVDC/AL blistr.
B: POR TBL FLM 7X20MG BLI koéd SUKL: 0117743

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0117744
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0117745
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0117746
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0117747
POR TBL FLM 30X20MG BLI koéd SUKL: 0117748
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0117749
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0117750
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0117751
POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0117752
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0117753



IS:

POR TBL FLM 250X20MG BLI kéd SUKL: 0117754
Antidepressiva

ATC:NO6ABOS

PE:
ZS:
Z1:

24

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécba depresivnich epizod, 1é€ba OCD, 1écba panické poruchy a agorafobii nebo bez ni,
1é¢ba socialni uzkostné poruchy/socidlni fobie, 1é¢ba generalizované uzkostné poruchy -
1é¢ba posttraumatické stresové poruchy.

PAROXETIN AUROBINDO 30 mg POTAHOVANE TABLETY 30/113/08-C
DR: O RP:  30/490/96-B/C

D:
S:

PP:

IS:

AUROBINDO PHARMA LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velka Britanie
Paroxetini hydrochloridum hemihydricum  33.3 mg

(odp. Paroxetinum 30 mg)

Modré potahované podlouhlé bikonvexni tablety s vyrazenym F na jedné strané a 12 na
stran¢ druhé.

PVC/PE/PVDC/AL blistr.

POR TBL FLM 7X30MG BLI kéd SUKL: 0117755

POR TBL FLM 10X30MG BLI kéd SUKL: 0117756

POR TBL FLM 14X30MG BLI kéd SUKL: 0117757

POR TBL FLM 20X30MG BLI kéd SUKL: 0117758

POR TBL FLM 28X30MG BLI kéd SUKL: 0117759

POR TBL FLM 30X30MG BLI kéd SUKL: 0117760

POR TBL FLM 50X30MG BLI kéd SUKL: 0117761

POR TBL FLM 56X30MG BLI kod SUKL: 0117762

POR TBL FLM 60X30MG BLI kéd SUKL: 0117763

POR TBL FLM 98X30MG BLI kod SUKL: 0117764

POR TBL FLM 100X30MG BLI kéd SUKL: 0117765

POR TBL FLM 250X30MG BLI kéd SUKL: 0117766

Antidepressiva

ATC:NO6ABOS5

PE:
ZS:
ZI:

24

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécba depresivnich epizod, 1écba OCD, 1é¢ba panické poruchy a agorafobii nebo bez ni,
1é¢ba socidlni uzkostné poruchy/socidlni fobie, 1écba generalizované tzkostné poruchy -
1écba posttraumatické stresové poruchy.




