Nové registrované pripravky v obdobi: od 12.6.2008 do 18.6.2008

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.

IRINOTECAN TEVA 20 mg/ml 44/354/08-C
DR: O RP:  44/014/98-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Irinotecani hydrochloridum trihydricum 40 mg v 2 ml
PP: Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok, prakticky prosty &astic.
pH: 3,0 - 3.8

osmolarita: 300 - 310 mOsm/kg
I. Hnéda lahvicka 5 ml, brombutylova zatka, hlinikovy flip-off (¢erveny uzavér.
II. Hnéda lahvicka 5 ml, brombutylova zatka, hlinikovy flip-off (modry) uzavér.
B: INF CNC SOL 1X2ML/40MG VIA kod SUKL: 0117095
INF CNC SOL 5X2ML/40MG VIA kéd SUKL: 0117096
INF CNC SOL 1X5ML/100MG VIA kod SUKL: 0117097
INF CNC SOL 5X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0117098
IS: Cytostatica
ATC:L01XX19
PE: 24
ZS: Uchovavat lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.
Z1. Ptipravek Irinotecan Teva 20 mg/ml je urcen k 1é€b¢é nemocnych s pokrocilym
kolorektalnim karcinomem.

PREFAXINE 150 mg 30/341/08-C
DR: O RP:  30/687/99-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,



Polsko

S:  Venlafaxini hydrochloridum  169.71 mg
(odp. Venlafaxinum 150 mg)

PP: Jasné Cervend neprithledna tvrda Zelatinova tobolka (velikost 00), obsahujici tii kulaté,
bikonvexni potahované tablety, s potiskem "VEN" na vicku tobolky a "150" na télu
tobolky.

PVC,PE,PVDC/AL blistr.

B: POR CPS PRO 28X150MG BLI kod SUKL: 0130162
POR CPS PRO 98X150MG BLI kéd SUKL: 0130163

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AX16

PE: 36

ZS: Uchovavejte do 30°C.

ZI: Lécba deprese u dospélych pacienti.

PREFAXINE 37,5 mg 30/339/08-C

DR: O RP:  30/336/03-C

D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

S:  Venlafaxini hydrochloridum 42.43 mg
(odp. Venlafaxinum 37.5 mg)

PP: Bila neprihledna tvrda Zelatinova tobolka (velikost 0), obsahujici jednu kulatou,
bikonvexni potahovanou tabletu, s potiskem "VEN" na vic¢ku tobolky a "37,5" na télu
tobolky.

PVC,PE,PVDC/AL blistr.

B: POR CPS PRO 28X37.5MG BLI kéd SUKL: 0130158
POR CPS PRO 98X37.5MG BLI kéd SUKL: 0130159

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AX16

PE: 36

ZS: Uchovavejte do 30°C.

ZI: Lécba deprese u dospélych pacientt.

PREFAXINE 75 mg 30/340/08-C

DR: O RP:  30/686/99-C

D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

S:  Venlafaxini hydrochloridum  84.86 mg
(odp. Venlafaxinum 75 mg)

PP: Svétle rizova (t€lova) nepruhledna tvrda zelatinova tobolka (velikost 0), obsahujici dvé
kulaté, bikonvexni potahované tablety, s potiskem "VEN" na vicku tobolky a "75" na
télu tobolky.

PVC,PE,PVDC/AL blistr.

B: POR CPS PRO 28X75MG BLI k6d SUKL: 0130160
POR CPS PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0130161

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AX16

PE: 36

ZS: Uchovavejte do 30°C.

ZI: Lécba deprese u dospélych pacientt.



VABADIN 10 mg 31/358/08-C

DR: O RP:  31/155/92-A/C

D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko

S:  Simvastatinum 10 mg

PP: Broskvové oranzové ovalné bikonvexni potahované tablety s délici ryhou na jedné
strané. Tabletu 1ze d¢€lit na dvé stejné poloviny.
PVC/PVdC/Al blistr.

B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kod SUKL: 0129005
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0129006
POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0129007

IS:  Hypolipidaemica

ATC:C10AAO01

PE: 36

ZS: Uchovavat pii teploté do 30°C v ptiivodnim obalu z dlivodu ochrany pted svétlem a

Z1:

vlhkosti.

Hypercholesterolémie:

Lécba primarni hypercholesterolémie nebo smisené dyslipidémie, jako dopln€k k dieté,
je-li odpovéd’ na dietu a jinou nefarmakologickou 1écbu (napft. cviceni, snizeni
hmotnosti) nedostate¢na. Lécba homozygotni familiarni hypercholesterolémie, jako
dopln¢€k k dieté a jiné hypolipidemické 1écbé (napt. aferéza LDL) nebo je-li takova 1écba
nevhodna.

Kardiovaskularni prevence:

Snizeni kardiovaskularni mortality a morbidity u pacientll s manifestnim
aterosklerotickym kardiovaskularnim onemocnénim nebo diabetes mellitus a
normalnimi nebo zvySenymi hladinami cholesterolu, jako dopln€k k uprave jinych
rizikovych faktort a dalsi kardioprotektivni 1€cb¢ (viz bod 5.1).

VABADIN 20 mg 31/359/08-C

DR: O RP:  31/155/92-B/C

D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko

S:  Simvastatinum 20 mg

PP: Svétle hnédé ovalné bikonvexni potahované tablety s délici ryhou na jedné strané.
Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.
PVC/PVdAC/Al blistr.

B: POR TBL FLM 10X20MG BLI k6d SUKL: 0129008
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0129009
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0129010

IS: Hypolipidaemica

ATC:CI10AAO01

PE: 36

ZS: Uchovavat pfi teploté do 30°C v ptivodnim obalu z divodu ochrany pied svétlem a
vlhkosti.

ZI:  Hypercholesterolémie:

Lécba primarni hypercholesterolémie nebo smisené dyslipidémie, jako dopln€k k dieté,
je-li odpovéd’ na dietu a jinou nefarmakologickou 1écbu (napft. cviceni, snizeni
hmotnosti) nedostate¢na. Lécba homozygotni familiarni hypercholesterolémie, jako



doplnék k diet¢ a jiné hypolipidemické 1€cb¢ (napt. aferéza LDL) nebo je-li takova 1é¢ba
nevhodna.

Kardiovaskularni prevence:

Snizeni kardiovaskularni mortality a morbidity u pacientll s manifestnim
aterosklerotickym kardiovaskularnim onemocnénim nebo diabetes mellitus a
normalnimi nebo zvySenymi hladinami cholesterolu, jako dopln€k k tpravé jinych
rizikovych faktort a dalsi kardioprotektivni 16¢bé (viz bod 5.1).

VABADIN 40 mg 31/360/08-C
DR: O RP:  31/155/92-C/C
D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko
S:  Simvastatinum 40 mg
PP: Cihlové Cervené ovalné bikonvexni potahované tablety.
PVC/PVdC/Al blistr.
B: POR TBL FLM 10X40MG BLI k6d SUKL: 0129011
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0129012
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0129013
IS: Hypolipidaemica
ATC:CI10AAO01
PE: 36
ZS: Uchovavat pfi teploté do 30°C v ptivodnim obalu z divodu ochrany pied svétlem a

ZI:

vlhkosti.

Hypercholesterolémie:

Lécba primarni hypercholesterolémie nebo smisené dyslipidémie, jako dopln€k k dieté,
je-li odpovéd na dietu a jinou nefarmakologickou 1écbu (napft. cviceni, snizeni
hmotnosti) nedostate¢na. Lécba homozygotni familiarni hypercholesterolémie, jako
dopln¢k k dieté a jiné hypolipidemické 1écbé (napt. aferéza LDL) nebo je-li takova 1écba
nevhodna.

Kardiovaskularni prevence:

Snizeni kardiovaskularni mortality a morbidity u pacientll s manifestnim
aterosklerotickym kardiovaskuldrnim onemocnénim nebo diabetes mellitus a
normalnimi nebo zvySenymi hladinami cholesterolu, jako dopln€k k uprave jinych
rizikovych faktort a dalsi kardioprotektivni 1€cb¢ (viz bod 5.1).

VENLAFAXIN PLIVA 37,5 mg TABLETY 30/355/08-C
DR: OE RP: UK
D: PLIVA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Venlafaxini hydrochloridum 42.43 mg
(odp. Venlafaxinum 37.5 mg)
PP: Svétle zluta kulata bikonvexni tableta s oznacenim "VN 37" na jedné stran¢.
PVC/PVDC//Al blistr.
B: POR TBL NOB 20X37.5MG BLI kod SUKL: 0124391
POR TBL NOB 28X37.5MG BLI k6d SUKL: 0124392
POR TBL NOB 50X37.5MG BLI kéd SUKL: 0124393
POR TBL NOB 56X37.5MG BLI kod SUKL: 0124394
POR TBL NOB 100X37.5MG BLI kéd SUKL: 0124395
IS:  Antidepressiva

ATC:NO06AX16

PE:

18



ZS: Uchovavejte pii teploté¢ do 30°C v ptivodnim obalu.
ZI: Lécba, prevence relapsu a recidiv stfedné tézkych az tézkych depresivnich epizod.

VENLAFAXIN PLIVA 50 mg TABLETY 30/356/08-C
DR: OE RP: UK

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

S:  Venlafaxini hydrochloridum  56.574 mg

(odp. Venlafaxinum 50 mg)
PP: Svétle zluta kulata bikonvexni tableta s ozna¢enim "VN 50" na jedné stran¢.
PVC/PVDC//Al blistr.

B: POR TBL NOB 14X50MG BLI kéd SUKL: 0124396
POR TBL NOB 20X50MG BLI k6d SUKL: 0124397
POR TBL NOB 28X50MG BLI k6d SUKL: 0124398
POR TBL NOB 30X50MG BLI k6d SUKL: 0124399
POR TBL NOB 42X50MG BLI k6d SUKL: 0124400
POR TBL NOB 50X50MG BLI kod SUKL: 0124401
POR TBL NOB 56X50MG BLI k6d SUKL: 0124402

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AX16

PE: 18

ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C v ptivodnim obalu.

ZI: Lécba, prevence relapst a recidiv stiedné tézkych az tézkych depresivnich epizod.

VENLAFAXIN PLIVA 75 mg TABLETY 30/357/08-C

DR: OE RP: UK

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

S:  Venlafaxini hydrochloridum  84.86 mg
(odp. Venlafaxinum 75 mg)

PP: Svétle zluta kulata bikonvexni tableta s oznacenim "VN 75" na jedné stran¢ a ptlici
ryhou na strané druhé. Pulici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani,
neni uréena k déleni davky.

PVC/PVDC//Al blistr.

B: POR TBL NOB 14X75MG BLI kod SUKL: 0124403
POR TBL NOB 20X75MG BLI k6d SUKL: 0124404
POR TBL NOB 28X75MG BLI k6d SUKL: 0124405
POR TBL NOB 50X75MG BLI k6d SUKL: 0124406
POR TBL NOB 56X75MG BLI kod SUKL: 0124407
POR TBL NOB 60X75MG BLI kod SUKL: 0124408
POR TBL NOB 100X75MG BLI k6d SUKL: 0124409

IS:  Antidepressiva

ATC:NO06AX16

PE: 18

ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C v plivodnim obalu.

ZI: Lécba, prevence relapst a recidiv stiedné tézkych az tézkych depresivnich epizod.

VENLAFAXINE PHARMATHEN 150 mg TOBOLKA S RIZENYM UVOLNOVANIM
30/370/08-C

DR: O RP:  30/687/99-C

D: PHARMATHEN S.A., PALLINI, ATTIKIS, Recko

S:  Venlafaxini hydrochloridum  169.71 mg



(odp. Venlafaxinum 150 mg)

PP: Jasné Cervend neprithledna tvrda Zelatinova tobolka (velikost 00), obsahujici tii kulaté,
bikonvexni potahované tablety, s potiskem "VEN" na vicku tobolky a "150" na télu
tobolky.

PVC,PE,PVDC/AL blistr.

B: POR CPS PRO 28X150MG BLI kéd SUKL: 0130156
POR CPS PRO 98X150MG BLI kéd SUKL: 0130157

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AX16

PE: 36

ZS: Uchovavejte do 30°C.

ZI: Lécba deprese u dospélych pacienti.

VENLAFAXINE PHARMATHEN 37,5 mg TOBOLKA S RIZENYM

UVOLNOVANIM

30/368/08-C

DR: O RP:  30/336/03-C

D: PHARMATHEN S.A., PALLINI, ATTIKIS, Recko

S:  Venlafaxini hydrochloridum 42.43 mg
(odp. Venlafaxinum 37.5 mg)

PP: Bila neprihledna tvrdé zelatinova tobolka (velikost 0), obsahujici jednu kulatou,
bikonvexni potahovanou tabletu, s potiskem "VEN" na vicku tobolky a "37,5" na télu
tobolky.

PVC,PE,PVDC/AL blistr.

B: POR CPS PRO 28X37.5MG BLI kéd SUKL: 0130152
POR CPS PRO 98X37.5MG BLI kod SUKL: 0130153

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AX16

PE: 36

ZS: Uchovavejte do 30°C.

ZI: Lécba deprese u dospélych pacientt.

VENLAFAXINE PHARMATHEN 75 mg TOBOLKA S RIZENYM UVOLNOVANIM

30/369/08-C

DR: O RP:  30/686/99-C

D: PHARMATHEN S.A., PALLINI, ATTIKIS, Recko

S:  Venlafaxini hydrochloridum  84.86 mg
(odp. Venlafaxinum 75 mg)

PP: Svétle rizova (t€lova) nepriihlednd tvrda Zelatinova tobolka (velikost 0), obsahujici dvé
kulaté, bikonvexni potahované tablety, s potiskem "VEN" na vicku tobolky a "75" na
téle tobolky.

PVC,PE,PVDC/AL blistr.

B: POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0130154
POR CPS PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0130155

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AX16

PE: 36

ZS: Uchovavejte do 30°C.

ZI: Lécba deprese u dospélych pacientt.







