Nové registrované pripravky v obdobi: od 19.6.2008 do 25.6.2008

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.

ASPIRIN COMPLEX 07/378/08-C
DR: OK

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

S Acidum acetylsalicylicum 500 mg

Pseudoephedrini hydrochloridum 30 mg
PP: Bil¢é granule.
Sacky (papir/hlinik/polyethylen) zabalené do papirové krabicky.
B: POR GRA SUS 5X2SACKY SCC kéd SUKL: 0131501
POR GRA SUS 10X2SACKY SCC kéd SUKL: 0131502
IS:  Analgetica,antipyretica
ATC:NO02BAS1
PE: 36
ZS: Priipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
P:  Pripravek lze vydat i bez I¢katského predpisu.
ZI: Symptomaticka lé€ba ucpaného nosu pii nachlazeni spojeném s bolesti a horeckou.
Poznamka: Pozor! Prekursory.

BETAHISTIN MYLAN 16 mg 83/375/08-C

DR: O RP:  83/309/00-C

D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

S:  Betahistini dihydrochloridum 16 mg

PP: Bila nebo téméf bila kulata tableta, s vyrazenym "B16" na jedné stran¢ a s pulici ryhou
na druhé strané. Tabletu 1ze d¢€lit na dvé stejné poloviny.



PVC/PVDC/Al blistr.

B: POR TBL NOB 20X16MG BLI k6d SUKL: 0134374
POR TBL NOB 30X16MG BLI k6d SUKL: 0134375

IS:  Vasodilatantia

ATC:NO7CAO01

PE: 36

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C v ptivodnim obalu.

ZI: Ptipravek Betahistin Mylan 16 mg je indikovan k 1é€bé Meniérova syndromu, jehoz
symptomy mohou zahrnovat vertigo, tinnitus, poruchy sluchu a nauzeu.

BETAHISTIN MYLAN 8 mg 83/374/08-C

DR: O RP:  83/123/89-C

D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

S:  Betahistini dihydrochloridum 8 mg

PP: Bilad nebo tém¢ér bila kulata tableta, s vyrazenym "B8" na jedné stran¢.
PVC/PVDC/Al blistr.

B: POR TBL NOB 50X8MG BLI kéd SUKL: 0134373

IS:  Vasodilatantia

ATC:NO7CAO01

PE: 36

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C v plivodnim obalu.

Z1. Ptipravek Betahistin Mylan 8 mg je indikovén k 1é¢bé Meniérova syndromu jehoz
symptomy mohou zahrnovat vertigo, tinnitus, poruchy sluchu a nauzeu.

BETAHISTIN PLIVA 16 mg 83/377/08-C
DR: O RP:  83/309/00-C
D: PLIVA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Betahistini dihydrochloridum 16 mg
PP: Bild nebo téméf bila kulatd tableta s vyrazenym "B16" na jedné strané a s pulici ryhou
na druhé¢ strané. Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.
PVC/PVDC/Al blistr.
B: POR TBL NOB 20X16MG BLI kéd SUKL: 0134380
POR TBL NOB 30X16MG BLI kéd SUKL: 0134381
POR TBL NOB 42X16MG BLI kod SUKL: 0134382
POR TBL NOB 50X16MG BLI kéd SUKL: 0134383
POR TBL NOB 60X16MG BLI k6d SUKL: 0134384
POR TBL NOB 84X16MG BLI koéd SUKL: 0134385
POR TBL NOB 100X16MG BLI kod SUKL: 0134386
IS: Vasodilatantia
ATC:NO7CAO01
PE: 36
ZS: Uchovavejte pti teploté do 25 °C v ptivodnim obalu.
ZI: Betahistin je indikovan k 1écb&é Ménierova syndromu, jehoZ ptiznaky mohou zahrnovat
vertigo, tinnitus, ztratu sluchu a nauzeu.

BETAHISTIN PLIVA 8 mg 83/376/08-C
DR: O RP:  83/123/89-C

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

S:  Betahistini dihydrochloridum 8 mg

PP: Bila nebo téméf bila kulata tableta s vyrazenym "B8" na jedné stran¢.



PVC/PVDC/AI blistr

B: POR TBL NOB 30X8MG BLI kod SUKL: 0134376
POR TBL NOB 50X8MG BLI kéd SUKL: 0134377
POR TBL NOB 100X8MG BLI kéd SUKL: 0134378
POR TBL NOB 120X8MG BLI kéd SUKL: 0134379

IS:  Vasodilatantia

ATC:NO7CAO01

PE: 36

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu.

ZI: Betahistin je indikovan k 1é¢bé Ménierova syndromu, jehoZz pfiznaky mohou zahrnovat
vertigo, tinnitus, ztratu sluchu a nauzeu.

DULCACEFAK 94/381/08-C

DR: L

D: ACHATPHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

S:  Dulcamarae stipitis extractum 2.5gv25g

PP: Bélava az slonovinové zabarvena mast se specifickym pachem.
Zaslepena hlinikova tuba s vnitinim ochrannym nétérem a PE Sroubovacim uzévérem,
papirova krabicka.

B: DRM UNG 25GM TUB kéd SUKL: 0014634

IS:  Phytopharmaca

ATC:V11

PE: 24

ZS: Zadné zvlastni pozadavky na uchovavani.

P:  Piipravek lze vydat i bez I¢katského predpisu.

ZI:  Podptrna lécba chronickych ekzémi

LEVOCETIRIZIN-RATIOPHARM 5 mg 24/248/08-C

DR: O RP:  24/050/02-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

S:  Levocetirizini dihydrochloridum 5mg

PP: BIl¢, kulaté, bikonvexni potahované tablety se zkosenymi hranami.
1. Blistr (PVC/PVDC/AI)
2. Blistr (OPA/AL/PVC/AL)

B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0124445
POR TBL FLM 10X5MG BLI kod SUKL: 0124446
POR TBL FLM 14X5MG BLI k6d SUKL: 0124447
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0124448
POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0124449
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0124450
POR TBL FLM 50X5MG BLI k6d SUKL: 0124451
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0124452
POR TBL FLM 90X5MG BLI k6d SUKL: 0124453
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0124454
POR TBL FLM 98X5MG BLI k6d SUKL: 0137432
POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0137433
POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0137434
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0137435
POR TBL FLM 20X5MG BLI k6d SUKL: 0137436
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0137437



POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0137438
POR TBL FLM 50X5MG BLI k6d SUKL: 0137439
POR TBL FLM 60X5MG BLI k6d SUKL: 0137440
POR TBL FLM 90X5MG BLI k6d SUKL: 0137441
POR TBL FLM 98X5MG BLI k6d SUKL: 0137442
POR TBL FLM 100X5MG BLI kod SUKL: 0137443
IS:  Antihistaminica, histamin
ATC:RO6AE09
PE: 24
ZS: Tento ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
P:  Pripravek Ize vydat i bez 1ékaiského predpisu (pouze velikost baleni 7 tablet).
ZI: Symptomatickd lécba alergické rinitidy (v€etné perzistujici alergické rinitidy) a
chronické idiopatické urtikarie.

LISINOPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID ACTAVIS 10 mg/12,5 mg 50/379/08-C
DR: OE RP: DK
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Lisinoprilum dihydricum 10.89 mg
(odp. Lisinoprilum 10 mg)
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP: Kulaté bikonvexni tablety broskvové barvy o priméru 6 mm s vyraZzenym oznacenim
"LH" na jedné strané¢.
1) Prihledny PVC-PVDC/ALU blistr a jednodavkovy blistr.
2) Obal na tablety (PP lahvicka) s vysouSedlem a uzadvérem na zacvaknuti (LDPE).
B: POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0131049
POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0131050
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0131051
POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0131052
POR TBL NOB 98 BLI k6d SUKL: 0131053
POR TBL NOB 100 BLI k6d SUKL: 0131054
POR TBL NOB 50X1 BLI kéd SUKL: 0131055
POR TBL NOB 100X1 BLI kéd SUKL: 0131056
POR TBL NOB 30 TBC kéd SUKL: 0131057
POR TBL NOB 100 TBC kéd SUKL: 0131058
IS: Diuretica
ATC:C09BAO03
PE: 36
ZS: Uchovavejte pti teploté do 30°C.
ZI: Lécba esencialni hypertenze. Lisinopril/hydrochlorothiazid je indikovéan u pacientt, u
nichz krevni tlak neni dostate¢né kompenzovan 1écbou lisinoprilem v monoterapii.

LISINOPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID ACTAVIS 20 mg/12,5 mg 50/380/08-C
DR: OE RP: DK
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Lisinoprilum dihydricum 21.78 mg
(odp. Lisinoprilum 20 mg)
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP: Bil¢ kulaté bikonvexni tablety o priméru 8 mm s ptlici ryhou a s vyrazenym oznacenim
"LH" na jedné strang.
Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, neni ur¢ena k déleni



davky.
1) Prithledny PVC-PVDC/ALU blistr a jednodavkovy blistr.
2) Obal na tablety (PP lahvicka) s vysousedlem a uzavérem na zacvaknuti (LDPE).
B: POR TBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0131059
POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0131060
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0131061
POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0131062
POR TBL NOB 500X 1 BLI kod SUKL: 0131064
POR TBL NOB 98 BLI k6d SUKL: 0131065
POR TBL NOB 100 BLI k6d SUKL: 0131066
POR TBL NOB 50X1 BLI kéd SUKL: 0131067
POR TBL NOB 100X1 BLI kéd SUKL: 0131068
POR TBL NOB 30 TBC kéd SUKL: 0131069
POR TBL NOB 100 TBC kéd SUKL: 0131070
IS:  Diuretica
ATC:C09BAO03
PE: 36
ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C.
ZI: Lécba esencialni hypertenze. Lisinopril/hydrochlorothiazid je indikovéan u pacientt, u
nichz krevni tlak neni dostate¢né kompenzovan 1écbou lisinoprilem v monoterapii.

NICORETTE PATCH SET 10 mg/16 H 87/327/08-C

DR: S

D: MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko

S:  Nicotinum 15.75 mg

PP: Bézova poloprithlednd, obdélnikova néaplast s kulatymi rohy, potisténd svétle hnédym
inkoustem "Nicorette" a umisténd na lehce odstranitelné vrstvé potazené hlinikem a
silikonem. Néplast se sklada z vrstvy obsahujici nikotin a z adhezivni (akrylatové)
vIstvy.
Vicevrstevny sacek z papiru, vrstvy PET, hliniku a polyakrylnitril kopolymeru.

B: DRM EMP TDR 7X10MG SCC kod SUKL: 0106333
DRM EMP TDR 14X10MG SCC kéd SUKL: 0106334

IS: Varial

ATC:NO7BAO1

PE: 36

ZS: Uchovavejte pti teploté do 25°C v dobfe uzavieném vnitinim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted vzdusnou vlhkosti.

P:  Ptipravek lze vydat i bez Iékatského predpisu.

ZI: Piipravek je urcen k 1é¢b¢ zavislosti na tabaku, ke zmirnéni touhy po koufeni (nikotinu)
a ke zmirnéni abstinenc¢nich ptiznaki, coz umoziuje snadnéjsi odvykani kouteni
kufaklim motivovanym pfestat koufit.

NICORETTE PATCH SET 15 mg/16 H 87/328/08-C

DR: S

D: MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko

S:  Nicotinum 23.62 mg

PP: Bézova poloprihlednd, obdélnikova naplast s kulatymi rohy, potisténa svétle hnédym
inkoustem "Nicorette" a umisténa na lehce odstranitelné vrstveé potazené hlinikem a
silikonem. Naplast se sklada z vrstvy obsahujici nikotin a z adhezivni (akrylatové)
VIStvy.



Vicevrstevny sacek z papiru, vrstvy PET, hliniku a polyakrylnitril kopolymeru.

B: DRM EMP TDR 7X15MG SCC kod SUKL: 0106335
DRM EMP TDR 14X15MG SCC kéd SUKL: 0106336
DRM EMP TDR 28X15MG SCC kéd SUKL: 0106337

IS:  Varial

ATC:N07BAO1

PE: 36

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C v dobfe uzavieném vnitinim obalu, aby byl pfipravek
chranén pted vzdusnou vlhkosti.

P:  Ptipravek lze vydat i bez 1€katského predpisu.

ZI: Pripravek je uréen k 1écb¢ zavislosti na tabaku, ke zmirnéni touhy po kouteni (nikotinu)
a ke zmirnéni abstinen¢nich ptiznakil, coz umoziuje snadnéjsi odvykani kouieni
kutfakiim motivovanym prestat koufit.

NICORETTE PATCH SET 25 mg/16 H 87/329/08-C

DR: S

D: MCNEIL AB, HELSINGBORG, Svédsko

S:  Nicotinum 39.37 mg

PP: Bézova poloprihlednd, obdélnikova naplast s kulatymi rohy, potisténa svétle hnédym
inkoustem "Nicorette" a umisténa na lehce odstranitelné vrstveé potazené hlinikem a
silikonem. Naplast se sklada z vrstvy obsahujici nikotin a z adhezivni (akrylatové)
VIStvy.

Vicevrstevny sacek z papiru, vrstvy PET, hliniku a polyakrylnitril kopolymeru.

B: DRM EMP TDR 7X25MG SCC kod SUKL: 0106338
DRM EMP TDR 14X25MG SCC kéd SUKL: 0106339
DRM EMP TDR 28X25MG SCC kéd SUKL: 0106340

IS:  Varial

ATC:N07BAO1

PE: 36

ZS: Uchovavejte pti teploté do 25°C v dobfe uzavieném vnitinim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted vzdusnou vlhkosti.

P:  Pripravek lze vydat i bez I¢katského predpisu.

ZI: Piipravek je uren k 1é¢b¢ zavislosti na tabaku, ke zmirnéni touhy po koufeni (nikotinu)
a ke zmirnéni abstinenc¢nich ptiznaki, coz umoziuje snadnéjsi odvykani kouteni
kufaklim motivovanym pfestat koufit.

PERINPA 2 mg/0,625 mg 58/363/08-C

DR: O RP:  58/862/99-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

S:  Perindoprilum erbuminum 2 mg
(odp. Perindoprilum 1.669 mg)

Indapamidum 0.625 mg

PP: Bilé podlouhlé tablety s ptlici ryhou na obou strandch, s vyrazenym oznac¢enim "L" po
obou polovinach od piilici ryhy a bez oznaceni na strané druhé.
Tabletu lze d¢lit na dvé stejné poloviny pro snazsi polykéni.
PA-ALU-PVC/ALU blistr.

B: POR TBL NOB 14 BLI k6d SUKL: 0134230

POR TBL NOB 20 BLI kod SUKL: 0134231
POR TBL NOB 28 BLI koéd SUKL: 0134232
POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0134233



IS:

POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0134234
POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0134235
POR TBL NOB 60 BLI kod SUKL: 0134236
POR TBL NOB 90 BLI kod SUKL: 0134237
POR TBL NOB 100 BLI koéd SUKL: 0134238
POR TBL NOB 500 BLI kod SUKL: 0134239
Hypotensiva

ATC:C09BA04
PE: 24
ZS: Uchovavani bez zvlastnich pozadavka.

ZI: Esencialni hypertenze.

PERINPA 4 mg/1,25 mg 58/364/08-C

DR: O RP:  58/863/99-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

S:  Perindoprilum erbuminum 4 mg
(odp. Perindoprilum 3.338 mg)

Indapamidum 1.25 mg

PP: Bilé podlouhlé tablety s ptilici ryhou na obou strandch, s vyrazenym oznac¢enim "H" po
obou polovinach od piilici ryhy a bez oznaceni na strané druhé.
Tabletu lze d¢€lit na dvé stejné poloviny.

PA-ALU-PVC/ALU blistr.

B: POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0134240
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0134241
POR TBL NOB 28 BLI k6d SUKL: 0134242
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0134243
POR TBL NOB 50 BLI k6d SUKL: 0134244
POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0134245
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0134246
POR TBL NOB 90 BLI k6d SUKL: 0134247
POR TBL NOB 100 BLI k6d SUKL: 0134248
POR TBL NOB 500 BLI k6d SUKL: 0134249

IS:  Hypotensiva

ATC:C09BA04

PE: 24

ZS: Uchovavani bez zvlastnich pozadavki.

ZI: Lécba esencialni hypertenze, ptipravek Perinpa 4 mg/1,25 mg je urcen pro pacienty,
ktefi nemaji adekvatné kontrolovany krevni tlak samotnym perindoprilem.
QUPRACE 10 mg POTAHOVANE TABLETY 58/366/08-C

DR: O RP:  58/312/91-C

D: RANBAXY (UK) LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

S:  Quinaprili hydrochloridum 10.83 mg
(odp. Quinaprilum 10 mg)

PP: Bilé az téméf bild ovalnd potahovana tableta s vyrazenymi symboly "Q" a "10", kazdy
po jedné strang pulici ryhy. Pilici ryha je 1 na druhé strané tablety.
OPA/AI/PVC//Al blistr.

B: POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0131776

POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0131777
POR TBL FLM 50X10MG BLI k6d SUKL: 0131778



POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0131780
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0131823
IS: Hypotensiva
ATC:C09AA06
PE: 24
ZS: Uchovavat do 25°C.
ZI: Esencialni hypertenze a dekompenzované srde¢ni selhani.

QUPRACE 20 mg POTAHOVANE TABLETY 58/367/08-C

DR: O RP:  58/312/91-C

D: RANBAXY (UK) LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

S:  Quinaprili hydrochloridum 21.66 mg
(odp. Quinaprilum 20 mg)

PP: Bila az tém¢f bild ovalna potahovana tableta s vyrazenymi symboly "Q" a "20", kazdy
po jedné strané¢ pulici ryhy. Pilici ryha je i na druhé strané tablety.
OPA/Al/PVC//Al blistr.

B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0131824
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0131825
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0131826
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0131827
POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0131828
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0131829

IS:  Hypotensiva

ATC:C09AA06

PE: 24

ZS: Uchovavat do 25°C.

ZI: Esencidlni hypertenze a dekompenzované srdecni selhani.

QUPRACE 5 mg POTAHOVANE TABLETY 58/365/08-C

DR: O RP:  58/312/91-C

D: RANBAXY (UK) LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

S:  Quinaprili hydrochloridum 5.42 mg
(odp. Quinaprilum 5 mg)

PP: Bila az téméf bild ovalnd potahovana tableta s vyrazenymi symboly "Q" a "5", kazdy po
jedné strané pulici ryhy. Pilici ryha je i na druhé strané tablety.
OPA/AI/PVC//Al blistr.

B: POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0131770
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0131771
POR TBL FLM 50X5MG BLI k6d SUKL: 0131772
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0131773
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0131774
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0131775

IS:  Hypotensiva

ATC:C09AA06

PE: 24

ZS: Uchovavat do 25°C.

ZI: Esencidlni hypertenze a dekompenzované srdecni selhani.

STRATTERA 100 mg 06/362/08-C
DR: S



ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
Atomoxetini hydrochloridum 114.3 mg
(odp. Atomoxetinum 100 mg)
PP: Hnédé nepriihledné tobolky potisténé cernym inkoustem "Lilly 3251" a "100 mg".
PVC/PE/PCTFE/Al blistr.
B: POR CPS DUR 7X100MG BLI k6d SUKL: 0126661
POR CPS DUR 14X100MG BLI kod SUKL: 0126662
POR CPS DUR 28X100MG BLI kod SUKL: 0126663
POR CPS DUR 56X100MG BLI kéd SUKL: 0126664
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1é¢iva, analeptika)
ATC:NO6BA09
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Z1: Piipravek STRATTERA je indikovan k 1é¢bé hyperkinetické poruchy (Attention-
Deficit/Hyperactivity Disorder, ADHD) u déti ve v€ku 6 let a starSich a u dospivajicich
jako soucast komplexniho 1écebného programu. Lécba musi byt zahdjena odbornikem
na lécbu ADHD. Diagnéza ma byt stanovena podle kritérii DSM-IV nebo voditek v
ICD-10.

)

STRATTERA 80 mg 06/361/08-C

DR: S

D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Atomoxetini hydrochloridum 91.42 mg
(odp. Atomoxetinum 80 mg)

PP: Hnédé nepriihledné tobolky (vicko) a bilé neprithledné (télo), potisténé cernym
inkoustem "Lilly 3250" a "80 mg".

PVC/PE/PCTFE/Al blistr

B: POR CPS DUR 7X80MG BLI kéd SUKL: 0126657
POR CPS DUR 14X80MG BLI kod SUKL: 0126658
POR CPS DUR 28X80MG BLI kod SUKL: 0126659
POR CPS DUR 56X80MG BLI k6d SUKL: 0126660

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

ATC:NO6BA09

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Z1. Pripravek STRATTERA je indikovan k 1écb¢ hyperkinetické poruchy (Attention-
Deficit/Hyperactivity Disorder, ADHD) u déti ve v€ku 6 let a starSich a u dospivajicich
jako soucast komplexniho Ié¢ebného programu. Lécba musi byt zahajena odbornikem
na lé¢bu ADHD. Diagnéza ma byt stanovena podle kritérii DSM-IV nebo voditek v
ICD-10.

TRAMAL UNO 100 mg TOBOLKY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM

65/371/08-C

DR: S

D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko

S:  Tramadoli hydrochloridum 100 mg

PP:  Tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim, svétle modré télo i vicko, obsahujici bilé
pelety.
Blistr AlI-PVC.

B: POR CPS PRO 10X100MG BLI kéd SUKL: 0126172



IS:

POR CPS PRO 20X100MG BLI kéd SUKL: 0126173
POR CPS PRO 30X100MG BLI kéd SUKL: 0126174
POR CPS PRO 50X100MG BLI k6d SUKL: 0126175
Analgetica - anodyna

ATC:N02AX02

PE:
ZS:
Z1:

36
Uchovavejte pfti teploté¢ do 30°C.
Lécba stfedni az silné bolesti u dospélych a mladistvych starSich 12 let.

TRAMAL UNO 150 mg TOBOLKY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
65/372/08-C

DR: S
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
S:  Tramadoli hydrochloridum 150 mg
PP: Tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim, svétle modré vicko, bilé neprihledné télo,
obsahujici bilé pelety.
Blistr AI-PVC.
B: POR CPS PRO 10X150MG BLI kéd SUKL: 0126176
POR CPS PRO 20X150MG BLI kéd SUKL: 0126177
POR CPS PRO 30X150MG BLI k6d SUKL: 0126178
POR CPS PRO 50X150MG BLI kéd SUKL: 0126179
IS:  Analgetica - anodyna
ATC:N02AX02
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30°C.
ZI: Lécba stiedni az silné bolesti u dospélych a mladistvych starSich 12 let.

TRAMAL UNO 200 mg TOBOLKY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
65/373/08-C

DR: S
D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko
S:  Tramadoli hydrochloridum 200 mg
PP:  Tvrdé tobolky s prodlouZzenym uvoliiovanim, svétle modré vicko, priihledné télo,
obsahujici bil¢é pelety.
Blistr AlI-PVC.
B: POR CPS PRO 10X200MG BLI kéd SUKL: 0126180
POR CPS PRO 20X200MG BLI kéd SUKL: 0126181
POR CPS PRO 30X200MG BLI k6d SUKL: 0126182
POR CPS PRO 50X200MG BLI kéd SUKL: 0126183
IS:  Analgetica - anodyna
ATC:N02AX02
PE: 36
ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C.
ZI: Lécba stiedni az silné bolesti u dospélych a mladistvych starSich 12 let.
VIDOTIN 4 mg TABLETY 58/135/08-C
DR: O RP:  58/712/92-B/C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
S:  Perindoprilum erbuminum 4 mg

(odp. Perindoprilum 3.336 mg)



PP: Bilé ovalné ploché tablety s ptlici ryhou na jedné strané a vyrazenym oznacenim "C53"
na stran¢ druhé. Tablety Ize d¢lit na dvé stejné poloviny.
ALU/ALU blistr.

B: POR TBL NOB 30X4MG BLI koéd SUKL: 0116448

IS: Hypotensiva

ATC:C09AA04

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

ZI: Lécba hypertenze.

Lécba symptomatického srdecniho selhani.
Redukce rizika kardidlnich pfihod u pacientii s anamnézou infarktu myokardu a/nebo
revaskularizace.

VIDOTIN 8 mg TABLETY 58/136/08-C
DR: O RP:  58/391/03-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
S:  Perindoprilum erbuminum 8 mg
(odp. Perindoprilum 6.676 mg)
PP: Bilé kulaté ploché¢ tablety se zkosenymi hranami a vyraZzenym oznacenim "C54" na
jedné strané.
ALU/ALU blistr
B: POR TBL NOB 30X8MG BLI kod SUKL: 0116443
IS:  Hypotensiva
ATC:C09AA04
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
ZI: Lécba hypertenze.

Redukce rizika kardialnich ptihod u pacientii s anamnézou infarktu myokardu a/nebo
revaskularizace.




