Nové registrované pripravky v obdobi: od 3.4.2008 do 9.4.2008

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
) - zkratka vyrobce a zemé 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.

DICLOFENAC GALMED EMULGEL 29/149/08-C
DR: OA RP:  29/293/03-C
D: GALMED A.S., OSTRAVA, Ceska republika
S:  Diclofenacum natricum 300mgv30g
PP: Bily hladky gel slabého charakteristického zapachu.
Al tuba uzaviena membranou, PP Sroubovaci uzavér s propichovacim trnem.
B: DRM GEL 1X30GM TUB kod SUKL: 0014428
DRM GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0014429
DRM GEL 1X100GM TUB ké6d SUKL: 0014430
IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ATC:M02AA15
PE: 24
ZS: Pii teploté do 25°C v dobfe uzavieném obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
P:  Piipravek lze vydat i bez l¢katského predpisu.
ZI:  Symptomaticka lokalni léCba revmatizmu mékkych tkani. Bolestivé stavy pii
lokalizované osteoartrdze. Posttraumaticky zanét Slach, vazi, svali, kloubnich pouzder.
Ptipravek je uren pro dospélé a mladistvé.

ENDIEX 42/150/08-C
DR: O RP:  42/622/97-C

D: ZENTIVA A.S., PRAHA, Ceska republika

S:  Nifuroxazidum 200 mg



PP: Tvrda Zelatinova tobolka s vrchni ¢asti syté Zlutou a spodni ¢asti svétle oranzovou,
obsahujici prasek.
PVC/Al blistr, krabicka.

B: POR CPS DUR 12X200MG BLI kéd SUKL: 0016331
POR CPS DUR 28X200MG BLI kod SUKL: 0016332

IS:  Chemotherapeutica (vCetné tuberkulostatik)

ATC:A07AX03

PE: 24

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Akutni prijjem bakteridlniho ptivodu bez zndmek invaze.

TOPIRAMATE ARROW 100 mg 21/153/08-C

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

D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

S:  Topiramatum 100 mg

PP: Zluté kulaté potahované tablety s vyrazenym "TI" nad "100" na jedné strané a ">" na
druhé strané.

1. PVC/Aclar 3000/Al blistr.
2. HDPE lahvicka s PP neprody$nym uzavérem obsahujici susidlo (silikagel).

B: POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0110145
POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0110146
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0110147
POR TBL FLM 56X100MG BLI k6d SUKL: 0110148
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0110149
POR TBL FLM 84X100MG BLI kéd SUKL: 0110150
POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0110151
POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0110152
POR TBL FLM 200X100MG BLI k6d SUKL: 0110153
POR TBL FLM 20X 100MG TBC kéd SUKL: 0110154
POR TBL FLM 28X100MG TBC kéd SUKL: 0110155
POR TBL FLM 50X 100MG TBC kéd SUKL: 0110156
POR TBL FLM 56X100MG TBC kéd SUKL: 0110157
POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0110158
POR TBL FLM 84X100MG TBC kéd SUKL: 0110159
POR TBL FLM 90X100MG TBC kéd SUKL: 0110160
POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0110161
POR TBL FLM 200X100MG TBC kéd SUKL: 0110162

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX11

PE: 36

ZS: 1. Blistry uchovavat v piivodnim obalu.

2. HDPE lahvic¢ky uchovavat dobie uzaviené.

ZI: Pro dospélé a dospivajici od 12 let jako monoterapie nebo doplitkova terapie epilepsie u
pacientli s parcialnimi epileptickymi zachvaty a/nebo generalizovanymi tonicko-
klonickymi zachvaty. Pouze pro dospé€lé jako 1€k druhé volby pfi profylaxi
migrenoznich bolesti hlavy.

TOPIRAMATE ARROW 200 mg 21/154/08-C
DR: OW RP:  21/512/97-C
D:  ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie



IS:

Topiramatum 200 mg

Razové kulaté potahované tablety s vyrazenym "TI" nad "200" na jedné stran€ a ">" na
druhé strané.

1. PVC/Aclar 3000/Al blistr.

2. HDPE lahvicka s PP neprodySnym uzavérem obsahujici susidlo (silikagel).
POR TBL FLM 20X200MG BLI kéd SUKL: 0110199
POR TBL FLM 28X200MG BLI kéd SUKL: 0110200
POR TBL FLM 50X200MG BLI koéd SUKL: 0110201
POR TBL FLM 56X200MG BLI kéd SUKL: 0110202
POR TBL FLM 60X200MG BLI koéd SUKL: 0110203
POR TBL FLM 84X200MG BLI kéd SUKL: 0110204
POR TBL FLM 90X200MG BLI koéd SUKL: 0110205
POR TBL FLM 100X200MG BLI k6d SUKL: 0110206
POR TBL FLM 200X200MG BLI k6d SUKL: 0110207
POR TBL FLM 20X200MG TBC kéd SUKL: 0110208
POR TBL FLM 28X200MG TBC kéd SUKL: 0110209
POR TBL FLM 50X200MG TBC kéd SUKL: 0110210
POR TBL FLM 56X200MG TBC kéd SUKL: 0110211
POR TBL FLM 60X200MG TBC kéd SUKL: 0110212
POR TBL FLM 84X200MG TBC kéd SUKL: 0110213
POR TBL FLM 90X200MG TBC kéd SUKL: 0110214
POR TBL FLM 100X200MG TBC kéd SUKL: 0110215
POR TBL FLM 200X200MG TBC kéd SUKL: 0110216
Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX11

PE:
ZS:

Z1:

36

1. Blistry uchovavat v piivodnim obalu.

2. HDPE lahvic¢ky uchovavat dobie uzaviené.

Doplnkova terapie epilepsie u pacientl s parcidlnimi epileptickymi zachvaty a/nebo
generalizovanymi tonicko-klonickymi zdchvaty. Monoterapie epilepsie u pacientt s
parcidlnimi epileptickymi zachvaty a/nebo generalizovanymi tonicko-klonickymi
zachvaty. Pripravek urcen pro dospélé a dospivajici od 12 let.

TOPIRAMATE ARROW 25 mg 21/151/08-C

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

D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

S:  Topiramatum 25 mg

PP: Bil¢ kulaté potahované tablety s vyrazenym "TI" na jedné stran¢ a ">" na druhé strané.
1. PVC/Aclar 3000/Al blistr.
2. HDPE lahvicka s PP neprodySnym uzavérem obsahujici susidlo (silikagel).

B: POR TBL FLM 20X25MG BLI k6d SUKL: 0110037

POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0110038
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0110039
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0110040
POR TBL FLM 60X25MG BLI kod SUKL: 0110041
POR TBL FLM 84X25MG BLI kéd SUKL: 0110042
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0110043
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0110044
POR TBL FLM 200X25MG BLI kéd SUKL: 0110045
POR TBL FLM 20X25MG TBC koéd SUKL: 0110046



POR TBL FLM 28X25MG TBC kod SUKL: 0110047
POR TBL FLM 50X25MG TBC kod SUKL: 0110048
POR TBL FLM 56X25MG TBC kod SUKL: 0110049
POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0110050
POR TBL FLM 84X25MG TBC kod SUKL: 0110051
POR TBL FLM 90X25MG TBC kod SUKL: 0110052
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0110053
POR TBL FLM 200X25MG TBC kéd SUKL: 0110054

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX11

PE: 36

ZS: 1. Blistry uchovavat v piitvodnim obalu.

2. HDPE lahvicky uchovavat dobfe uzaviené.

ZI: Pro dospélé a dospivajici od 12 let jako monoterapie nebo doplitkova terapie epilepsie u
pacientd s parciadlnimi epileptickymi zachvaty a/nebo generalizovanymi tonicko-
klonickymi zachvaty. Pouze pro dospélé jako 1€k druhé volby pii profylaxi
migren6znich bolesti hlavy.

TOPIRAMATE ARROW 50 mg 21/152/08-C
DR: O RP:  21/511/97-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Topiramatum 50 mg
PP: Zluté kulaté potahované tablety s vyrazenym "TI" nad "50" na jedné strané a ">" na
druhé strané.
1. PVC/Aclar 3000/Al blistr.
2. HDPE lahvicka s PP neprodySnym uzavérem obsahujici susidlo (silikagel).
B: POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0110091
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0110092
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0110093
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0110094
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0110095
POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0110096
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0110097
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0110098
POR TBL FLM 200X50MG BLI kéd SUKL: 0110099
POR TBL FLM 20X50MG TBC kod SUKL: 0110100
POR TBL FLM 28X50MG TBC kod SUKL: 0110101
POR TBL FLM 50X50MG TBC kod SUKL: 0110102
POR TBL FLM 56X50MG TBC kod SUKL: 0110103
POR TBL FLM 60X50MG TBC kod SUKL: 0110104
POR TBL FLM 84X50MG TBC kod SUKL: 0110105
POR TBL FLM 90X50MG TBC kod SUKL: 0110106
POR TBL FLM 100X50MG TBC kod SUKL: 0110107
POR TBL FLM 200X50MG TBC kéd SUKL: 0110108
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:NO3AX11
PE: 36
ZS: 1. Blistry uchovavat v pavodnim obalu.
2. HDPE lahvicky uchovavat dobfe uzaviené.
Z1:  Pro dospélé a dospivajici od 12 let jako monoterapie nebo dopliitkova terapie epilepsie u



pacientd s parcidlnimi epileptickymi zachvaty a/nebo generalizovanymi tonicko-
klonickymi zachvaty. Pouze pro dospélé jako 1€k druhé volby pii profylaxi
migren6znich bolesti hlavy.

TRANDOLAPRIL GENERICS 0,5 mg 58/155/08-C
DR: O RP:  58/067/95-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Trandolaprilum 0.5 mg
PP: Cervena/syté zluta tobolka.
PVC/PE/PVDC-AL blistr.
B: POR CPS DUR 14X0.5MG BLI kéd SUKL: 0117869
POR CPS DUR 20X0.5MG BLI koéd SUKL: 0117870
POR CPS DUR 28X0.5MG BLI kéd SUKL: 0117871
POR CPS DUR 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0117872
POR CPS DUR 50X0.5MG BLI kéd SUKL: 0117873
POR CPS DUR 56X0.5MG BLI koéd SUKL: 0117874
POR CPS DUR 84X0.5MG BLI kéd SUKL: 0117875
POR CPS DUR 90X0.5MG BLI kéd SUKL: 0117876
POR CPS DUR 100X0.5MG BLI k6d SUKL: 0117877
IS:  Hypotensiva
ATC:C09AA10
PE: 24
ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C v ptivodnim obalu.
ZI: Mirna nebo stiedné t€zka hypertenze. Dysfunkce levé komory po akutnim infarktu

myokardu.
TRANDOLAPRIL GENERICS 2 mg 58/156/08-C
DR: O RP:  58/067/95-C

D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Trandolaprilum 2 mg
PP: Cervena/ervena tobolka.
PVC/PE/PVDC-AI blistr.
B: POR CPS DUR 14X2MG BLI kéd SUKL: 0117878
POR CPS DUR 20X2MG BLI kod SUKL: 0117879
POR CPS DUR 28X2MG BLI kéd SUKL: 0117880
POR CPS DUR 30X2MG BLI kod SUKL: 0117881
POR CPS DUR 50X2MG BLI kéd SUKL: 0117882
POR CPS DUR 56X2MG BLI kod SUKL: 0117883
POR CPS DUR 84X2MG BLI koéd SUKL: 0117884
POR CPS DUR 90X2MG BLI kod SUKL: 0117885
POR CPS DUR 100X2MG BLI k6d SUKL: 0117886
IS:  Hypotensiva
ATC:C09AA10
PE: 24
ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C v ptivodnim obalu.
ZI: Mirna nebo stiedné t€zka hypertenze. Dysfunkce levé komory po akutnim infarktu
myokardu.







