Nové registrované pripravky v obdobi: od 1.7.2008 do 2.7.2008

Vysvétlivky: ATC - anatomicko-terapeuticko-chemicka
klasifikace
PE - doba pouzitelnosti v mésicich

RP - registra¢ni ¢islo odkazované registrace zS - zpusob skladovani

zp - zaménitelnost piipravku Z1 - zkracend indikace

D - drzitel rozhodnuti o registraci P - volna prodejnost

S - slozeni rg -mikrogramy

PP - popis piipravku a druh obalu DU -jednotka D-antigenu

B - baleni, kéd SUKL KU - tisice mezinarodnich jednotek
MU - miliony mezinarodnich jednotek

IS - indika¢ni 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 u¢innosti

L - samostatna registrace zalozena na literarnich datech

o - registrace s odkazem na modul IV a V dokumentace jiného piipravku

OK - fixni kombinace znamych lécivych latek pouzitych poprvé v kombinaci

OA - registrace s odkazem na modul IV a V dokumentace se souhlasem piivodniho 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 piipravek — uveden stat, v

némz je registrovan
OWE - registrace s odkazem na ¢asti modulii IV a V s dolozenim odlisnych udaji dal$imi daty, evropsky
referencni piipravek
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 udaji dalsimi daty, centralizované
registrovany lécivy piipravek.

AMLODIPIN TEVA 10 mg 83/390/08-C
DR: O RP:  83/871/92-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Amlodipini besilas 13.888 mg
(odp. Amlodipinum 10 mg)
PP: Bil¢, kulaté, mirné€ vypouklé tablety s vyrazenym "AB 10" a pilici ryhou na jedné
strané, druha strana je hladka.
Piilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykéni, neni uréena k déleni
davky.
Bily neprihledny PVC/PVdC - Al blistr, krabicka.
B: POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0130784
POR TBL NOB 15X10MG BLI k6d SUKL: 0130785
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0130786
POR TBL NOB 28X10MG BLI k6d SUKL: 0130787
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0130788
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0130789
POR TBL NOB 56X10MG BLI kéd SUKL: 0130790
POR TBL NOB 84X10MG BLI k6d SUKL: 0130791
POR TBL NOB 90X10MG BLI kéd SUKL: 0130792
POR TBL NOB 98X10MG BLI k6d SUKL: 0130793
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0130794
POR TBL NOB 112X10MG BLI kéd SUKL: 0130795
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0137490



POR TBL NOB 28X10MG BLI k6d SUKL: 0137491
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0137492

IS:  Vasodilatantia

ATC:CO08CAO01

PE: 60

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C . Uchovavejte ptipravek v origindlnim obalu, aby byl
chranén pred svétlem a vlhkosti. Uchovavejte blistry v krabicce.

Z1: Esencialni hypertenze. Chronicka stabilni a vazospasticka angina pectoris.

AMLODIPIN TEVA 5 mg 83/389/08-C
DR: O RP:  83/871/92-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Amlodipini besilas 6.944 mg
(odp. Amlodipinum 5 mg)
PP: Bil¢, kulaté, mirn€ vypouklé tablety s vyrazenym "AB 5" na jedné stran¢, druha strana
je hladka.
Bily neprtihledny PVC/PVdC - Al blistr, krabicka.
B: POR TBL NOB 15X5MG BLI kod SUKL: 0130769
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0130770
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0130771
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0130772
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0130773
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0130774
POR TBL NOB 56X5MG BLI k6d SUKL: 0130775
POR TBL NOB 84X5MG BLI kéd SUKL: 0130776
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0130777
POR TBL NOB 98X5MG BLI kéd SUKL: 0130778
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0130779
POR TBL NOB 112X5MG BLI k6d SUKL: 0130780
POR TBL NOB 300X5MG BLI kod SUKL: 0130781
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0130782
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0130783
IS:  Vasodilatantia
ATC:C08CAO01
PE: 60
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25°C . Uchovavejte piipravek v origindlnim obalu, aby byl
chranén pred svétlem a vlhkosti. Uchovavejte blistry v krabicce.
Z1: Esenciélni hypertenze. Chronicka stabilni a vazospastickd angina pectoris.

EUCARBON 94/382/08-C
DR: OK
D: F. TRENKA CHEM.-PHARM. FABRIK GMBH, VIENNA, Rakousko
S:  Sennae folium pulveratum 105 mg
Carbo vegetabilis 180 mg
Rhei extractum siccum normatum 25 mg
(odp. Rhei radix pulverata 3.9 mg)
Sulfur ad usum externum 50 mg
PP: Sedocerné bikonvexni valcovité tablety s pachem po matové a fenyklové silici.
Blistr Al/PVC/PVDC.

B: POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0049997



POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0049998
POR TBL NOB 100 BLI koéd SUKL: 0049999
IS:  Phytopharmaca
ATC: A06AB56
PE: 60
ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C.
P:  Piipravek lze vydat i bez I€katského predpisu.
Z1: Zacpa.

FENTANYL SANDOZ 150 mcg/H 65/391/08-C
DR: OW  RP: 65/716/97-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Fentanylum 34.65 mg
PP: Prithledna naplast obdélnikového tvaru se zakulacenymi rohy s modrym potiskem na
kryci folii "fentanyl 150 mcg/h".
Néplast je sloZzena z odnimatelné vrstvy (kterd se odstrani pied aplikaci naplasti) a dvou
funkénich vrstev: samolepici matricové vrstvy obsahujici 1é¢ivou latku fentanyl a kryci
folie nepropoustéjici vodu.
Kazda néplast je samostatné zabalena v saCku(papir/PE/Al/PE).
B: DRM EMP TDR 3X34.65MG MDC kod SUKL: 0120945
DRM EMP TDR 5X34.65MG MDC kéd SUKL: 0120946
DRM EMP TDR 7X34.65MG MDC kéd SUKL: 0120947
DRM EMP TDR 10X34.65MG MDC kod SUKL: 0120948
DRM EMP TDR 14X34.65MG MDC kod SUKL: 0120949
DRM EMP TDR 20X34.65MG MDC kéd SUKL: 0120950
DRM EMP TDR 5X34.65MG MDC kéd SUKL: 0120951
DRM EMP TDR 9X34.65MG MDC kéd SUKL: 0137488
IS:  Analgetica - anodyna
ATC:N02ABO03
PE: 24
ZS: Uchovavat v ptivodnim obalu.
ZI:  Silné chronicka bolest, kterou lze adekvatné zvladnout pouze opioidnimi analgetiky.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢€.167/1998 Sb.) .

SERTRALIN AUROBINDO 100 mg POTAHOVANE TABLETY 30/384/08-C
DR: O RP:  30/1093/94-C
D: AUROBINDO PHARMA LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velka Britanie
S:  Sertralini hydrochloridum 112 mg
(odp. Sertralinum 100 mg)
PP: Bilé, podlouhlé potahované tablety, na jedné strané s vyrazenym "A", na stran¢ druh¢ s
vyrazenym "82".
I Bily, neprihledny, PVC/PVDC/ALl blistr.
IT Bily, neprithledny, PVC/ALl blistr.
B: POR TBL FLM 100X100MG I BLI kéd SUKL: 0004310
POR TBL FLM 10X100MG I BLI kod SUKL: 0004313
POR TBL FLM 14X100MG I BLI kod SUKL: 0004341
POR TBL FLM 28X100MG I BLI kod SUKL: 0005001
POR TBL FLM 30X100MG I BLI kéd SUKL: 0005002
POR TBL FLM 42X100MG I BLI kod SUKL: 0005003



POR TBL FLM 50X100MG I BLI kod SUKL: 0005004
POR TBL FLM 56X100MG I BLI kod SUKL: 0005007
POR TBL FLM 84X100MG I BLI kéd SUKL: 0005008
POR TBL FLM 100X100MG II BLI koéd SUKL: 0005011
POR TBL FLM 10X100MG II BLI k6d SUKL: 0005012
POR TBL FLM 14X100MG II BLI k6d SUKL: 0005013
POR TBL FLM 28X100MG II BLI kod SUKL: 0005014
POR TBL FLM 30X100MG II BLI k6d SUKL: 0005015
POR TBL FLM 42X100MG II BLI k6d SUKL: 0005017
POR TBL FLM 50X 100MG II BLI kod SUKL: 0005018
POR TBL FLM 56X100MG II BLI kod SUKL: 0005019
POR TBL FLM 84X100MG II BLI k6d SUKL: 0005020

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6ABO06

PE: 24

ZS: Uchovavejte v pitvodnim obalu. Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zv1astni
podminky uchovavani.

Z1:  Depresivni epizody.

SERTRALIN AUROBINDO 50 mg POTAHOVANE TABLETY 30/383/08-C

DR: O RP:  30/1093/94-C

D: AUROBINDO PHARMA LIMITED, SOUTH RUISLIP, Velka Britanie

S:  Sertralini hydrochloridum 56 mg
(odp. Sertralinum 50 mg)

PP: Bilé, podlouhlé potahované tablety, na jedné strané s vyrazenym "A", na stran¢ druh¢ s
ptlici ryhou uprostied tablety a vyrazenym "8" v jedné polovin€ a "1"ve druhé poloviné
tablety.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, neni ur¢ena k déleni
davky.

I Bily, neprahledny, PVC/PVDC/ALI blistr

II Bily, neprithledny, PVC/ALl blistr

B: POR TBL FLM 10X50MG I BLI kéd SUKL: 0003814
POR TBL FLM 14X50MG I BLI k6d SUKL: 0003832
POR TBL FLM 28X50MG I BLI k6d SUKL: 0003872
POR TBL FLM 30X50MG I BLI k6d SUKL: 0003874
POR TBL FLM 42X50MG I BLI k6d SUKL: 0003949
POR TBL FLM 50X50MG I BLI k6d SUKL: 0003962
POR TBL FLM 56X50MG I BLI k6d SUKL: 0003966
POR TBL FLM 84X50MG I BLI k6d SUKL: 0003985
POR TBL FLM 100X50MG I BLI kod SUKL: 0004047
POR TBL FLM 10X50MG II BLI kéd SUKL: 0004050
POR TBL FLM 28X50MG II BLI k6d SUKL: 0004061
POR TBL FLM 14X50MG II BLI kéd SUKL: 0004150
POR TBL FLM 30X50MG II BLI k6d SUKL: 0004200
POR TBL FLM 42X50MG II BLI kéd SUKL: 0004214
POR TBL FLM 50X50MG II BLI kéd SUKL: 0004283
POR TBL FLM 56X50MG II BLI kéd SUKL: 0004284
POR TBL FLM 84X50MG II BLI k6d SUKL: 0004285
POR TBL FLM 100X50MG II BLI k6d SUKL: 0004294

IS:  Antidepressiva



ATC:NO6ABO06

PE: 24

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu. Tento 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni
podminky uchovévani.

Z1:  Depresivni epizody.

VENLAFAXIN-RATIOPHARM RETARD 150 mg 30/393/08-C
DR: O RP:  30/687/99-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
S:  Venlafaxini hydrochloridum  169.7 mg
(odp. Venlafaxinum 150 mg)
PP: Matn4, ¢ervena tvrda zelatinova tobolka obsahujici 3 kulaté bikonvexni tablety.
PVC/PE/PVDC//Al blistr.
B: POR CPS PRO 10X150MG BLI kéd SUKL: 0120003
POR CPS PRO 14X150MG BLI kéd SUKL: 0120004
POR CPS PRO 28X150MG BLI kéd SUKL: 0120005
POR CPS PRO 30X150MG BLI kéd SUKL: 0120006
POR CPS PRO 50X150MG BLI kéd SUKL: 0120007
POR CPS PRO 56X150MG BLI koéd SUKL: 0120008
POR CPS PRO 60X150MG BLI k6d SUKL: 0120009
POR CPS PRO 98X150MG BLI kéd SUKL: 0120010
POR CPS PRO 100X150MG BLI kéd SUKL: 0120011
IS:  Antidepressiva
ATC:NO6AX16
PE: 36
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Té&zké depresivni epizody. Kratkodoba 1écba generalizované uzkostné poruchy (podle
DSM -1V). Kratkodoba 1é¢ba socialni tzkostné poruchy/socidlni fobie. Lécba panické
poruchy s agorafobii nebo bez agorafobie.

VENLAFAXIN-RATIOPHARM RETARD 75 mg 30/392/08-C
DR: O RP:  30/686/99-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
S:  Venlafaxini hydrochloridum  84.86 mg
(odp. Venlafaxinum 75 mg)
PP: Matna, tvrda Zelatinova tobolka télové barvy obsahujici 2 kulaté bikonvexni tablety.
PVC/PE/PVDC//Al blistr.
B: POR CPS PRO 10X75MG BLI k6d SUKL: 0119485
POR CPS PRO 14X75MG BLI kéd SUKL: 0119486
POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0119487
POR CPS PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0119488
POR CPS PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0119489
POR CPS PRO 56X75MG BLI kéd SUKL: 0119490
POR CPS PRO 60X75MG BLI kéd SUKL: 0119491
POR CPS PRO 98X75MG BLI koéd SUKL: 0119492
POR CPS PRO 100X75MG BLI k6d SUKL: 0119493
IS:  Antidepressiva
ATC:N06AX16
PE: 36
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.



ZI: Tézké depresivni epizody. Kratkodoba 1é¢ba generalizované uzkostné poruchy (podle
DSM -1V). Kratkodobé 1écba socialni uzkostné poruchy/socidlni fobie. Lécba panické
poruchy s agorafobii nebo bez agorafobie.




