Nové registrované pripravky v obdobi: od 10.7.2008 do 16.7.2008

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.

CALOFRA 10 mg 06/411/08-C
DR: O RP:  06/122/98-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Donepezili hydrochloridum 10 mg
PP: Bilé, kulaté potahované tablety o priméru pfiblizn€ 9,3 mm s ptilici ryhou na jedné
stran€. Pllici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, neni urena k
déleni davky.
PVC-PE-PVDC/Al blistr.
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0128046
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0128047
POR TBL FLM 42X10MG BLI kéd SUKL: 0128048
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0128049
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0128050
POR TBL FLM 98X 10MG BLI koéd SUKL: 0128051
POR TBL FLM 112X10MG BLI kéd SUKL: 0128052
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1é¢iva, analeptika)
ATC:NO6DA02
PE: 30
ZS: Uchovavat pfi teploté do 30 °C.
ZI1. Ptipravek je indikovan k symptomatické 16¢b€ mirné az stiedné t€zké formy
Alzheimerovy demence.

CALOFRA 5 mg 06/410/08-C



DR: O RP:  06/121/98-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Donepezili hydrochloridum 5 mg
PP: Bil¢, kulaté potahované tablety o priméru pfiblizn€ 7,5 mm.
PVC-PE-PVDC/ALI blistr.
B: POR TBL FLM 14X5MG BLI k6d SUKL: 0128039
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0128040
POR TBL FLM 42X5MG BLI k6d SUKL: 0128041
POR TBL FLM 56X5MG BLI k6d SUKL: 0128042
POR TBL FLM 84X5MG BLI k6d SUKL: 0128043
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0128044
POR TBL FLM 112X5MG BLI kéd SUKL: 0128045
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:N06DA02
PE: 30
ZS: Uchovavat pii teploté do 30°C.
ZI: Piipravek je indikovan k symptomatické 1é¢bé mirné az stiedn¢ tézké formy
Alzheimerovy demence.

CONCERTA 18 mg 06/407/08-C

DR: S

D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Methylphenidati hydrochloridum 18 mg

PP: Zluta tableta ve tvaru tobolky s potiskem dernym inkoustem "alza 18" na jedné strang.
HDPE lahev s PP détskym bezpecnostnim uzaveérem s jednim nebo dvéma vysousedly.

B: POR TBL PRO 28X18MG TBC kéd SUKL: 0129486
POR TBL PRO 30X18MG TBC kéd SUKL: 0129487

IS:  Psychostimulantia (nootropni 1é¢iva, analeptika)

ATC:NO06BA0O4

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30 °C v dobte uzaviené lahvicce.

Z1: Porucha pozornosti/hyperkineticky syndrom (ADHD) u déti (od 6 let véku) a
mladistvych, pokud se ostatni 1é¢ebna opatteni jevi jako nedostatecnd. Pouziti ptipravku
je omezeno na pacienty u nichz je nutné, aby ucinek piipravku pietrval po rannim uziti
po cely den.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu Il-recept s modr.p. (ptiloha
¢.5 k zakonu €.167/1998 Sb.).

CONCERTA 36 mg 06/408/08-C
DR: S
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Methylphenidati hydrochloridum 36 mg
PP: Bila tableta ve tvaru tobolky s potiskem ¢ernym inkoustem "alza 36" na jedné strané.
HDPE lahev s PP détskym bezpecnostnim uzavérem s jednim nebo dvéma vysousedly.
B:  POR TBL PRO 28X36MG TBC kéd SUKL: 0129488
POR TBL PRO 30X36MG TBC kod SUKL: 0129489
IS: Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:NO6BA0O4
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C v dobfe uzaviené lahvicce.



ZI: Porucha pozornosti/hyperkineticky syndrom (ADHD) u déti (od 6 let véku) a
mladistvych, pokud se ostatni 1é€ebnd opatieni jevi jako nedostate¢nd. Pouziti ptipravku
je omezeno na pacienty u nichz je nutné, aby ucinek ptipravku pretrval po rannim uziti
po cely den.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu Il-recept s modr.p. (pfiloha
¢.5 k zékonu €.167/1998 Sb.).

CONCERTA 54 mg 06/409/08-C

DR: S

D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Methylphenidati hydrochloridum 54 mg

PP: Hnédocervena tableta ve tvaru tobolky s potiskem ¢ernym inkoustem "alza 54" na jedné
strané.

HDPE lahev s PP détskym bezpecnostnim uzédveérem s jednim nebo dvéma vysousedly.

B: POR TBL PRO 28X54MG TBC kod SUKL: 0129490
POR TBL PRO 30X54MG TBC kod SUKL: 0129491

IS:  Psychostimulantia (nootropni 1é¢iva, analeptika)

ATC:NO6BA04

PE: 36

ZS: Uchovavejte pti teploté do 30 °C v dobfe uzavieném vnitinim obalu.

ZI: Porucha pozornosti/hyperkineticky syndrom (ADHD) u déti (od 6 let véku) a
mladistvych, pokud se ostatni 1éCebné opatieni jevi jako nedostatecna. Pouziti ptipravku
je omezeno na pacienty u nichZ je nutné, aby G¢inek piipravku pietrval po rannim uZziti
po cely den.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha
¢.5 k zakonu €.167/1998 Sb.).

DULCOLAX 61/406/08-C

DR: L

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

S:  Bisacodylum 5 mg

PP: Kulaté, béZzovo-zluté, bikonvexni obalené tablety s hladkym, lesklym povrchem a bilym
jadrem.

PVC/PVdAC/Al blistr.

B: POR TBL ENT 10X5MG BLI kéd SUKL: 0124532
POR TBL ENT 20X5MG BLI k6d SUKL: 0124533
POR TBL ENT 30X5MG BLI kod SUKL: 0124534
POR TBL ENT 50X5MG BLI kod SUKL: 0124535
POR TBL ENT 100X5MG BLI kéd SUKL: 0124536

IS: Laxantia

ATC:A06ABO02

PE: 36

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

P:  Piipravek lze vydat i bez Iékatského predpisu.

ZI: K podavani pacientim trpicim zacpou. Pii ptipraveé pacientl k diagnostickym vykontm,

v pfed a v pooperacni péci, a pii stavech, které vyzaduji podporu defekace by mél byt
DULCOLAX podavan pod dohledem I¢kate. Tablety DULCOLAX jsou ureny pro
dospélé a déti od 4 let.




PRENESSA 8 mg 58/405/08-C
DR: O RP:  58/391/03-C

D: KRKA POLSKA, SP.Z 0.0., VARSAVA, Polsko
S:  Perindoprilum erbuminum 8 mg
(odp. Perindoprilum 6.68 mg)

PP: Bil4, kulata, mirné€ bikonvexni tableta se zkosenymi hranami a piilici ryhou na jedné
strang.
Tabletu 1ze d¢€lit na dvé stejné poloviny.
PVC-PE-PVDC/ALU blistr, papirova krabicka.
B: POR TBL NOB 7X8MG BLI kod SUKL: 0128421
POR TBL NOB 14X8MG BLI kod SUKL: 0128422
POR TBL NOB 28X8MG BLI koéd SUKL: 0128423
POR TBL NOB 30X8MG BLI kod SUKL: 0128424
POR TBL NOB 50X8MG BLI koéd SUKL: 0128425
POR TBL NOB 60X8MG BLI kod SUKL: 0128426
POR TBL NOB 90X8MG BLI koéd SUKL: 0128427
POR TBL NOB 100X8MG BLI k6d SUKL: 0128428
IS:  Hypotensiva
ATC:C09AA04
PE: 24
ZS: Uchovavat pii teploté do 30°C.
Uchovavat v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
ZI: Hypertenze Lécba hypertenze. Stabilni ischemicka choroba srde¢ni Snizeni rizika
kardialnich ptihod u pacientl s anamnézou infarktu myokardu a/nebo revaskularizace.

VERLOK 100 mg 58/416/08-C
DR: O RP:  58/015/98-C
D: NORPHARM REGULATORY SERVICES, DROGHEDA, Irsko
S:  Metoprololi succinas 95 mg
(odp. Metoprololi tartras 100 mg)
PP: Bilé ovalné bikonvexni potahované tablety (rozmér 16 x 8 mm) s ptlici ryhou na obou
stranach. Tabletu 1ze délit na dve stejné poloviny.
PVC/PE/PVdAC/AL blistr.
B: POR TBL PRO 10X100MG BLI kéd SUKL: 0127106
POR TBL PRO 14X100MG BLI kéd SUKL: 0142018
POR TBL PRO 20X100MG BLI k6d SUKL: 0142019
POR TBL PRO 28X100MG BLI kéd SUKL: 0142020
POR TBL PRO 30X100MG BLI kéd SUKL: 0142021
POR TBL PRO 50X100MG BLI kéd SUKL: 0142022
POR TBL PRO 50X1X100MG BLI kod SUKL: 0142023
POR TBL PRO 56X100MG BLI kéd SUKL: 0142024
POR TBL PRO 60X100MG BLI k6d SUKL: 0142025
POR TBL PRO 98X100MG BLI kéd SUKL: 0142026
POR TBL PRO 100X100MG BLI kod SUKL: 0142027
IS:  Hypotensiva
ATC:C07AB02
PE: 30
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Lécba hypertenze (snizeni krevniho tlaku, sniZeni rizika kardiovaskularni mortality,
vcetné nahlé smrti, a kardiovaskuldrni morbidity), 1écba anginy pectoris, 1écba



stabilizované chronické symptomatické srdecni insuficience mirného az tézkého stupné
spolu s ACE-inhibitory, diuretiky, a popf. digoxinem (dalsi informace viz oddil 5.1),
1é¢ba tachyarytmii, zejména supraventrikularnich tachykardii, udrzovaci 1éc¢ba po
infarktu myokardu, 1é¢ba funkénich srde¢nich poruch s palpitacemi, - profylaxe
migrény. Piipravek je urcen k 1é¢bé dospélych pacientt.

VERLOK 200 mg 58/417/08-C

DR: O RP:  58/629/00-C

D: NORPHARM REGULATORY SERVICES, DROGHEDA, Irsko

S:  Metoprololi succinas 190 mg
(odp. Metoprololi tartras 200 mg)

PP: Bil¢ ovalné bikonvexni potahované tablety (rozmér 19 x 10 mm)s ptlici ryhou na obou
stranach. Tabletu 1ze délit na dvé stejné poloviny.

PVC/PE/PVdAC/Al blistr.

B: POR TBL PRO 10X200MG BLI kéd SUKL: 0127116
POR TBL PRO 14X200MG BLI kéd SUKL: 0142008
POR TBL PRO 20X200MG BLI kéd SUKL: 0142009
POR TBL PRO 28X200MG BLI k6d SUKL: 0142010
POR TBL PRO 30X200MG BLI kéd SUKL: 0142011
POR TBL PRO 50X200MG BLI k6d SUKL: 0142012
POR TBL PRO 50X1X200MG BLI kéd SUKL: 0142013
POR TBL PRO 56X200MG BLI k6d SUKL: 0142014
POR TBL PRO 60X200MG BLI k6d SUKL: 0142015
POR TBL PRO 98X200MG BLI k6d SUKL: 0142016
POR TBL PRO 100X200MG BLI kéd SUKL: 0142017

IS:  Hypotensiva

ATC:C07AB02

PE: 30

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zvlastni podminky uchovavani.

Z1: Lécba hypertenze (snizeni krevniho tlaku, snizeni rizika kardiovaskuldrni mortality,
véetné nahlé smrti, a kardiovaskularni morbidity), 1é€ba anginy pectoris, 1écba
stabilizované chronické symptomatické srde¢ni insuficience mirného az tézkého stupné
spolu s ACE-inhibitory, diuretiky, a popft. digoxinem (dalsi informace viz oddil 5.1),
1écba tachyarytmii, zejména supraventrikularnich tachykardii, udrzovaci 1écba po
infarktu myokardu, 1é¢ba funkénich srde¢nich poruch s palpitacemi, - profylaxe
migrény. Piipravek je urcen k 1é¢be dospélych pacient.

VERLOK 25 mg 58/414/08-C
DR: O RP:  58/117/01-C
D: NORPHARM REGULATORY SERVICES, DROGHEDA, Irsko
S:  Metoprololi succinas 23.75 mg
(odp. Metoprololi tartras 25 mg)
PP: Bilé ovalné bikonvexni potahované tablety (rozmér 9 x 5 mm)s piilici ryhou na obou
stranach. Tabletu 1ze délit na dve stejné poloviny.
PVC/PE/PVdAC/Al blistr.
B: POR TBL PRO 10X25MG BLI k6d SUKL: 0127084
POR TBL PRO 14X25MG BLI kéd SUKL: 0142038
POR TBL PRO 20X25MG BLI kéd SUKL: 0142039
POR TBL PRO 28X25MG BLI koéd SUKL: 0142040
POR TBL PRO 30X25MG BLI kéd SUKL: 0142041



POR TBL PRO 50X25MG BLI kod SUKL: 0142042
POR TBL PRO 50X1X25MG BLI k6d SUKL: 0142043
POR TBL PRO 56X25MG BLI kod SUKL: 0142044
POR TBL PRO 60X25MG BLI kod SUKL: 0142045
POR TBL PRO 98X25MG BLI kod SUKL: 0142046
POR TBL PRO 100X25MG BLI k6d SUKL: 0142047

IS: Hypotensiva

ATC:C07ABO02

PE: 30

ZS: Tento ptipravek nevyZzaduje zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba hypertenze (snizeni krevniho tlaku, snizeni rizika kardiovaskularni mortality,
vcetné nahlé smrti, a kardiovaskuldrni morbidity), lé¢ba anginy pectoris, 1éba
stabilizované chronické symptomatické srdecni insuficience mirného az tézkého stupné
spolu s ACE-inhibitory, diuretiky, a popf. digoxinem (dalsi informace viz oddil 5.1),
1é¢ba tachyarytmii, zejména supraventrikularnich tachykardii, udrzovaci 1écba po
infarktu myokardu, 1é¢ba funkénich srde¢nich poruch s palpitacemi, - profylaxe
migrény. Piipravek je urcen k 1é¢bé dospélych pacientt.

VERLOK 50 mg 58/415/08-C

DR: O RP:  58/628/00-C

D: NORPHARM REGULATORY SERVICES, DROGHEDA, Irsko

S:  Metoprololi succinas 47.5 mg
(odp. Metoprololi tartras 50 mg)

PP: Bil¢é ovalné bikonvexni potahované tablety (rozmér 11x6 mm) s ptilici ryhou na obou
stranach. Tabletu lze délit na dvé stejné poloviny.

PVC/PE/PVdAC/ALl blistr.

B:  POR TBL PRO 10X50MG BLI kéd SUKL: 0127096
POR TBL PRO 14X50MG BLI kéd SUKL: 0142028
POR TBL PRO 20X50MG BLI koéd SUKL: 0142029
POR TBL PRO 28X50MG BLI kéd SUKL: 0142030
POR TBL PRO 30X50MG BLI kéd SUKL: 0142031
POR TBL PRO 50X50MG BLI kéd SUKL: 0142032
POR TBL PRO 50X1X50MG BLI k6d SUKL: 0142033
POR TBL PRO 56X50MG BLI kéd SUKL: 0142034
POR TBL PRO 60X50MG BLI kod SUKL: 0142035
POR TBL PRO 98X50MG BLI kéd SUKL: 0142036
POR TBL PRO 100X50MG BLI k6d SUKL: 0142037

IS:  Hypotensiva

ATC:C07AB02

PE: 30

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zvlastni podminky uchovavani.

Z1: Lécba hypertenze (snizeni krevniho tlaku, snizeni rizika kardiovaskuldrni mortality,

véetné nahlé smrti, a kardiovaskularni morbidity), 1é€ba anginy pectoris, 1écba
stabilizované chronické symptomatické srdecni insuficience mirného az tézkého stupné
spolu s ACE-inhibitory, diuretiky, a popft. digoxinem (dalsi informace viz oddil 5.1),
1écba tachyarytmii, zejména supraventrikularnich tachykardii, udrzovaci 1écba po
infarktu myokardu, 1é¢ba funkénich srde¢nich poruch s palpitacemi, - profylaxe
migrény. Piipravek je urcen k 1é¢be dospélych pacientt.

VILBINITAN 100 mg/25 mg 58/413/08-C



DR: OE RP: D
PHARMA RESOURCES DR.SCHLUTTIG GMBH, Némecko
Losartanum kalicum 100 mg
(odp. Losartanum 91.52 mg)
Hydrochlorothiazidum 25 mg
PP: Bilé podlouhlé tablety s pilici ryhou. Tabletu Ize dé€lit na dvé stejné poloviny.
PVC/PVDC/ALI blistr.
B: POR TBL FLM 10X100/25MG BLI kéd SUKL: 0124548
POR TBL FLM 28X100/25MG BLI kéd SUKL: 0124549
POR TBL FLM 30X100/25MG BLI kéd SUKL: 0124550
POR TBL FLM 56X100/25MG BLI kéd SUKL: 0124551
POR TBL FLM 60X100/25MG BLI kéd SUKL: 0124552
POR TBL FLM 98X100/25MG BLI kéd SUKL: 0124553
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DAO01
PE: 18
ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C.
ZI: Vilbinitan je indikovan pro 1écbu hypertenze u pacientd, jejichz krevni tlak neni
adekvatné kontrolovan terapii pomoci samotného losartanu nebo hydrochlorothiazidu.

» O

VILBINITAN 50 mg/12,5 mg 58/412/08-C
DR: O RP:  58/877/97-C
D: PHARMA RESOURCES DR.SCHLUTTIG GMBH, Némecko
S:  Losartanum kalicum 50 mg
(odp. Losartanum 45.76 mg)
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP: Bil¢ kulaté tablety.
PVC/PVDC/AI blistr
B: POR TBL FLM 7X50/12.5MG BLI k6d SUKL: 0124540
POR TBL FLM 14X50/12.5MG BLI kod SUKL: 0124541
POR TBL FLM 28X50/12.5MG BLI kod SUKL: 0124542
POR TBL FLM 30X50/12.5MG BLI kod SUKL: 0124543
POR TBL FLM 56X50/12.5MG BLI kod SUKL: 0124544
POR TBL FLM 60X50/12.5MG BLI kod SUKL: 0124545
POR TBL FLM 90X50/12.5MG BLI kod SUKL: 0124546
POR TBL FLM 98X50/12.5MG BLI kod SUKL: 0124547
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DAO01
PE: 18
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
ZI: Vilbinitan je indikovan pro 1écbu hypertenze u pacientd, jejichz krevni tlak neni
adekvatn¢ kontrolovan terapii pomoci samotného losartanu nebo hydrochlorothiazidu.




