Nové registrované pripravky v obdobi: od 25.9.2008 do 1.10.2008

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.

ACEBUTOLOL 200 mg-ZENTIVA 58/561/08-C

DR: L

D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

S:  Acebutololi hydrochloridum  221.65 mg
(odp. Acebutololum 200 mg)

PP: Bil¢, ovalné, bikonvexni tablety s ptlici ryhou. Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni
tablety pro snazsi polykani, neni uréena k déleni davky.

PVC/PVDC/Al blistr, bily, neprtihledny, papirova krabicka.

B: POR TBL NOB 30X200MG BLI k6d SUKL: 0013996
POR TBL NOB 60X200MG BLI kéd SUKL: 0013997
POR TBL NOB 100X200MG BLI kéd SUKL: 0013998

IS:  Hypotensiva

ATC:C07AB04

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba esencialni a renalni hypertenze vSech stupiiti, pfipadn€ v kombinaci s
thiazidovymi diuretiky nebo i jinymi antihypertenzivy. Dlouhodobé 1é¢ba poruch
srde¢niho rytmu: (supraventrikularnich: tachykardie, flutter a fibrilace sini, nodalni
tachykardie; ventrikularnich: komorové extrasystoly, komorova tachykardie). Profylaxe
zachvati namahové anginy pectoris. Dlouhodoba 1écba po infarktu myokardu
(acebutolol snizuje riziko recidiv infarktu myokardu, zejména riziko nahlého tumrti)
Ptipravek se podava dospélym pacienttim. ZkuSenosti s poddvanim u déti jsou omezené.




ACEBUTOLOL 400 mg-ZENTIVA 58/562/08-C

DR: L

D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

S:  Acebutololi hydrochloridum  443.3 mg
(odp. Acebutololum 400 mg)

PP: Bil¢, ovalné tablety s pulici ryhou. Pilici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro
snazsi polykani, neni urcena k déleni davky.

PVC/PVDC/Al blistr, bily, nepriihledny; papirova krabicka.

B: POR TBL NOB 30X400MG BLI kod SUKL: 0014101
POR TBL NOB 60X400MG BLI kod SUKL: 0014102
POR TBL NOB 100X400MG BLI kéd SUKL: 0014103

IS:  Hypotensiva

ATC:C07AB04

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba esencidlni a renalni hypertenze vSech stupnid, ptipadné v kombinaci s
thiazidovymi diuretiky nebo i jinymi antihypertenzivy. Dlouhodobé 1écba poruch
srde¢niho rytmu: (supraventrikuldrnich: tachykardie, flutter a fibrilace sini, nodalni
tachykardie; ventrikularnich: komorové extrasystoly, komorova tachykardie). Profylaxe
zachvati namahové anginy pectoris. Dlouhodoba 1écba po infarktu myokardu
(acebutolol snizuje riziko recidiv infarktu myokardu, zejména riziko nahlého Gumrti)
Ptipravek se podava dosp€lym pacienttim. ZkuSenosti s poddvanim u déti jsou omezené.

BICALUTAMIDE NYCOMED 50 mg 44/502/08-C
DR: O RP:  44/570/96-C
D: NYCOMED AB, STOCKHOLM, Svédsko
S:  Bicalutamidum 50 mg
PP: Bil¢ kulaté bikonvexni potahované tablety.
PVC/Al blistr.
B: POR TBL FLM 30X50MG BLI k6d SUKL: 0144194
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0144195
IS: Cytostatica
ATC:L02BB03
PE: 36
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Lécba pokrocilého karcinomu prostaty v kombinaci s 1é¢bou analogem hormonu
uvolnujiciho luteiniza¢ni hormon (LHRH) nebo chirurgickou kastraci.

GAVISCON FORTE 09/560/08-C
DR: OK
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE (UK) LTD., HULL, Velké Britanie
S:  Natrii alginas 8¢
Kalii hydrogenocarbonas 1.6 g v 80 ml

PP: Témér bila viskozni suspenze.
1. Lahvicka z hnédého skla s pojistnym uzavérem z lisovaného PP a roztazitelnou PE
vlozkou.
2. Lahvicka z hnédého skla s pojistnym uzavérem z lisovaného PP a roztazitelnou PE
vlozkou s odmérnou nddobkou (pfirodni PP) s métitkem s hodnotami 5, 10, 15 a 20 ml
nebo odmérnou 1zickou (krystalicky polystyren) s métitkem s hodnotami 2,5 ml a 5 ml.
B: POR SUS 1X80ML LAG kod SUKL: 0130456



POR SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0130457
POR SUS 1X125ML LAG kod SUKL: 0130458
POR SUS 1X140ML LAG kéd SUKL: 0130459
POR SUS 1X150ML LAG kod SUKL: 0130460
POR SUS 1X180ML LAG kod SUKL: 0130461
POR SUS 1X200ML LAG kod SUKL: 0130462
POR SUS 1X250ML LAG kéd SUKL: 0130463
POR SUS 1X300ML LAG kod SUKL: 0130464
POR SUS 1X400ML LAG kod SUKL: 0130465
POR SUS 1X500ML LAG kod SUKL: 0130466
POR SUS 1X560ML LAG kod SUKL: 0130467
POR SUS 1X600ML LAG kod SUKL: 0130468
POR SUS 1X80ML LAG kod SUKL: 0144171
POR SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0144172
POR SUS 1X125ML LAG kod SUKL: 0144173
POR SUS 1X140ML LAG kod SUKL: 0144174
POR SUS 1X150ML LAG kod SUKL: 0144175
POR SUS 1X180ML LAG kod SUKL: 0144176
POR SUS 1X200ML LAG kod SUKL: 0144177
POR SUS 1X250ML LAG kéd SUKL: 0144178
POR SUS 1X300ML LAG kod SUKL: 0144179
POR SUS 1X400ML LAG ké6d SUKL: 0144180
POR SUS 1X500ML LAG kod SUKL: 0144181
POR SUS 1X560ML LAG kéd SUKL: 0144182
POR SUS 1X600ML LAG kod SUKL: 0144183
IS:  Antacida (vCetné antiulcerosnich 1é€iv)
ATC:A02BX
PE: 24
ZS: Chranit pfed mrazem. Doba pouZitelnosti po otevieni: 6 mésici.
P:  Ptipravek lze vydat i bez I¢katského predpisu.
ZI: Lécba ptiznakl gastroezofagealniho refluxu, jako jsou fihani, paleni zZéhy a poruchy
traveni ( spojené s refluxem), naptiklad po jidle nebo béhem téhotenstvi, pripadné u
nemocnych s pfiznaky spojenymi s refluxnim zanétem jicnu.




