Nové registrované pripravky v obdobi: od 28.8.2008 do 3.9.2008

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.

EPIMAXAN 100 mg POTAHOVANE TABLETY 21/506/08-C

DR: O RP:  21/512/97-C

D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

S:  Topiramatum 100 mg
PP: Zluté kulaté bikonvexni potahované tablety.
OPA/AI/PVC//Al blistr, papirova skladacka.
B: POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0127551
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:NO3AX11
PE: 24
ZS: Do 30 °C.
Z1: Epilepsie:
- jako monoterapie u dospélych, dospivajicich a u déti ve véku 2 a vice let
s generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty a/nebo s parcialnimi zachvaty (se
sekundarnimi generalizovanymi zachvaty nebo bez nich).
- jako podpirna lécba u dospélych, dospivajicich a u déti starSich dvou let s parcidlnimi
zachvaty (se sekundarnimi generalizovanymi zachvaty nebo bez nich) a/nebo
s priméarnimi generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty a/nebo se zachvaty u
Lennox Gastautova syndromu.
Migrény:
Dospéli: 1écba druhé volby pii profylaxi migrény.




EPIMAXAN 200 mg POTAHOVANE TABLETY 21/507/08-C
DR: OE RP: GB
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko
S:  Topiramatum 200 mg
PP: Zluté ovalné bikonvexni potahované tablety.
OPA/AI/PVC//Al blistr, papirova skladacka.
B: POR TBL FLM 28X200MG BLI kéd SUKL: 0127552
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:NO3AX11
PE: 24
ZS: Do 30 °C.
ZI: Epilepsie:
- jako monoterapie u dospé€lych, dospivajicich a u déti ve veku 2 a vice let
s generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty a/nebo s parcialnimi zachvaty (se
sekundarnimi generalizovanymi zachvaty nebo bez nich).
- jako podpirna 1écba u dospélych, dospivajicich a u déti starSich dvou let s parcialnimi
zachvaty (se sekundarnimi generalizovanymi zachvaty nebo bez nich) a/nebo
s priméarnimi generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty a/nebo se zachvaty u
Lennox Gastautova syndromu.
Migrény:
Dospéli: 1écba druhé volby pii profylaxi migrény.

EPIMAXAN 25 mg POTAHOVANE TABLETY 21/504/08-C

DR: O RP: 21/510/97-C

D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

S:  Topiramatum 25 mg
PP: Zluté kulaté bikonvexni potahované tablety.
OPA/A1I/PVC/Al blistr, papirova skladacka.
B: POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0127549
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:NO3AX11
PE: 24
ZS: Do 30 °C.
Z1.  Epilepsie:
- jako monoterapie u dospélych, dospivajicich a u déti ve v€ku 2 a vice let
s generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty a/nebo s parcidlnimi zachvaty (se
sekundarnimi generalizovanymi zachvaty nebo bez nich).
- jako podpirna 1écba u dospélych, dospivajicich a u déti starSich dvou let s parcialnimi
zachvaty (se sekundarnimi generalizovanymi zachvaty nebo bez nich) a/nebo
s primarnimi generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty a/nebo se zdchvaty u
Lennox Gastautova syndromu.
Migrény:
Dospéli: 1écba druhé volby pii profylaxi migrény.

EPIMAXAN 50 mg POTAHOVANE TABLETY 21/505/08-C

DR: O RP: 21/511/97-C

D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko



S:  Topiramatum 50 mg
PP: Zluté kulaté bikonvexni potahované tablety.
OPA/AI/PVC//Al blistr, papirova skladacka
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0127550
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:NO3AX11
PE: 24
ZS: Do 30 °C.
Z1: Epilepsie:
- jako monoterapie u dospé€lych, dospivajicich a u déti ve veku 2 a vice let
s generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty a/nebo s parcialnimi zachvaty (se
sekundarnimi generalizovanymi zachvaty nebo bez nich).
- jako podpirna lécba u dospélych, dospivajicich a u déti starSich dvou let s parcidlnimi
zachvaty (se sekundarnimi generalizovanymi zachvaty nebo bez nich) a/nebo
s priméarnimi generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty a/nebo se zachvaty u
Lennox Gastautova syndromu.
Migrény:
Dospéli: 1écba druhé volby pfi profylaxi migrény.

LOSAGEN COMBI 50 mg/12,5 mg 58/498/08-C

DR: O RP:  58/877/97-C

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

S:  Losartanum kalicum 50 mg
(odp. Losartanum 45.76 mg)

Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

PP: Kulaté zluta potahovana tableta.
Al/PVC/PE/PVDC blistry.

B: POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0115610
POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0115611
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0115612
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0115613
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0115614
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0115615
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0115616
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0115617
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0115618
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0115619
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0115620
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0115621

IS:  Hypotensiva

ATC:C09DA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30°C.

Z1: Hypertenze - k 1é¢bé hypertenze u pacientd, jejichz krevni tlak nelze adekvatné
kontrolovat 1é€bou pomoci samotné¢ho hydrochlorothiazidu nebo losartanu.
Hypertenzni pacienti s hypertrofii levé komory ke snizeni rizika cévni mozkové
piihody.

ROCURONIUM B. BRAUN 10 mg/ml 63/499/08-C
DR: O RP:  63/773/99-C



- v g

IS:

B.BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko

Rocuronii bromidum 25 mg v 2,5 ml

Ciry bezbarvy az slabé Zlutohn&dy roztok.

Bezbarva sklenéna lahvicka (typ I) s chlorobutylovym pryzovym uzavérem a
hlinikovym krytem o obsahu 2,5 ml, 5 ml nebo 10 ml.

INJ SOL 10X2.5ML VIA kéd SUKL: 0124417

INJ SOL 10X5ML VIA kéd SUKL: 0124418

INJ SOL 10X10ML VIA kod SUKL: 0124419

Myorelaxantia

ATC:MO03AC09

PE:
ZS:

ZI:

24

Uchovéavat v chladni¢ce. Po prvnim otevieni musi byt ptipravek pouzit bezprostfedné
po otevieni lahvicky.

Po natfedéni byla prokdzana chemickd a fyzikalni stabilita na dobu 24 hodin pfi 25 °C na
svétle ve skle, PE a PVC.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipavek pouzit okamzité, neni-li pouzit okamzite,
doba podminky uchovavani jsou v odpovédnosti uzivatele a neméla by byt delsi nez 24
hodin pfi teploté 2-8 °C, pokud nafedéni neprobehlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

Doplnék k celkové anestézii pro usnadnéni trachealni intubace v prubéhu rutinniho a
rychlého uvedeni do narkozy, zajist'ujici relaxaci kosterniho svalstva béhem
chirurgického zakroku. Doplnék na jednotce intenzivni péce (JIP) (napt. k usnadnéni
intubace), pro kratkodobé pouziti.




