Nové registrované pripravky v obdobi: od 15.5.2008 do 21.5.2008

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.

ARTAGER 100 mg/25 mg 58/271/08-C

DR: OE RP: H

D: Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H, Lannach, Rakousko

S:  Losartanum kalicum 100 mg
(odp. Losartanum 91.52 mg)
Hydrochlorothiazidum 25 mg

PP: Zluta ovalna potahovana tableta, hladk4 na obou stranach.
1. Plastova lahvicka (HDPE).
2. Blistr AI/AL

B: POR TBL FLM 7X100MG/25MG BLI koéd SUKL: 0112727
POR TBL FLM 10X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0112728
POR TBL FLM 14X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0112729
POR TBL FLM 28X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0112730
POR TBL FLM 30X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0112731
POR TBL FLM 50X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0112732
POR TBL FLM 56X100MG/25MG BLI kod SUKL: 0112733
POR TBL FLM 98X 100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0112734
POR TBL FLM 100X100MG/25MG BLI kéd SUKL: 0112735
POR TBL FLM 280X100MG/25MG BLI k6d SUKL: 0112736
POR TBL FLM 30X100MG/25MG TBC kod SUKL: 0112737
POR TBL FLM 50X100MG/25MG TBC kéd SUKL: 0112738
POR TBL FLM 100X100MG/25MG TBC kod SUKL: 0112739

IS:  Hypotensiva



ATC:C09DAO1

PE: 18-blistr, 24-lahvicka

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: K 1éEbe esencidlni hypertenze u pacientd, u nichz neni krevni tlak adekvatné
kontrolovan 1é¢bou 50 mg losartanu / 12,5 mg hydrochlorothiazidu jednou denné.

ARTAGER 50 mg/12,5 mg 58/270/08-C
DR: O RP:  58/877/97-C
D: Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H, Lannach, Rakousko
S:  Losartanum kalicum 50 mg
(odp. Losartanum 45.76 mg)
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP: Zluta ovalna potahovana tableta, hladk4 na obou stranach.
1. Al/AI Blistr.
2. Plastova HDPE lahvicka.
B: POR TBL FLM 7X50MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0112700
POR TBL FLM 10X50MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0112701
POR TBL FLM 14X50MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0112702
POR TBL FLM 28X50MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0112703
POR TBL FLM 30X50MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0112704
POR TBL FLM 50X50MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0112705
POR TBL FLM 56X50MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0112706
POR TBL FLM 98X50MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0112707
POR TBL FLM 100X50MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0112708
POR TBL FLM 280X50MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0112709
POR TBL FLM 30X50MG/12.5MG TBC kéd SUKL: 0112710
POR TBL FLM 50X50MG/12.5MG TBC kéd SUKL: 0112711
POR TBL FLM 100X50MG/12.5MG TBC ko6d SUKL: 0112712
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DAO01
PE: 18-blistr, 24-lahvicka
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: K 1écbe esencialni hypertenze u pacientl, u nichZ neni pii monoterapii
hydrochlorothiazidem nebo losartanem krevni tlak adekvatné kontrolovan.

FINASTERID JENSON 5 mg 87/221/08-C

DR: O RP:  87/459/92-C

D: JENSON PHARMACEUTICAL SERVICES LTD., Barnstaple, Devon, Velka Britanie

S:  Finasteridum 5 mg

PP: Svétle modré bikonvexni potahované tablety.

PVC/Al blistr (kalendafni baleni).

B: POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0129989

IS: Varial

ATC:G04CBO1

PE: 36

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Finasterid Jenson je indikovan k 1écb¢ a kontrole benigni hyperplazie prostaty (BHP) u
pacientli se zvétSenou prostatou s cilem: dosdhnout regrese zvétSeni prostaty, zlepsit
pritok moci a zmirnit symptomy souvisejici s BHP, snizit vyskyt akutni retence moce a
nutnosti chirurgického vykonu vcetn¢ transuretralni resekce prostaty (TURP) a



prostatektomie.

GRANISETRON TEVA 1 mg/1 ml 20/237/08-C
DR: O RP:  20/203/01-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Granisetroni hydrochloridum 1.12 mg
(odp. Granisetronum I mg)v1ml
PP: Ciry bezbarvy roztok.
1. Ampulka z ¢irého skla typu L.
2. Lahvicka z ¢irého skla typu I, uzaviend gumovou zatkou, zeleny kryt.
B: INJ+INF CNC SOL 1XIML/IMG AMP kod SUKL: 0121385
INJ+INF CNC SOL 5X1ML/IMG AMP kéd SUKL: 0121386
INJ+INF CNC SOL 10X1ML/IMG AMP kéd SUKL: 0121387
INJ+INF CNC SOL 1XIML/IMG VIA kod SUKL: 0121388
INJ+INF CNC SOL 5X1ML/IMG VIA kod SUKL: 0121389
INJ+INF CNC SOL 10X1ML/IMG VIA kéd SUKL: 0121390
IS:  Antiemetica, antivertiginosa
ATC:A04AA02
PE: 24
ZS: Chrante pfred mrazem. Uchovavejte ptipravek v krabicce, aby byl chranén pied svétlem.
ZI: Prevence nebo lécba akutni nevolnosti a zvraceni vyvolané cytostatickou 1é€bou u déti a
dospivajicich od 2 do 16 let. Prevence a 1écba nevolnosti a zvraceni po chirurgickych
vykonech u dospélych.

GRANISETRON TEVA 3 mg/3 ml 20/238/08-C
DR: O RP:  20/203/01-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Granisetroni hydrochloridum 3.36 mg
(odp. Granisetronum 3mg)v3ml
PP: Ciry bezbarvy roztok.
1. Ampulka z ¢irého skla typu L.
2. Lahvicka z ¢irého skla typu I, uzaviena gumovou zatkou, bily kryt.
B: INJHINF CNC SOL 1X3ML/3MG AMP kod SUKL: 0121409
INJ+INF CNC SOL 5X3ML/3MG AMP koéd SUKL: 0121410
INJ+INF CNC SOL 10X3ML/3MG AMP kéd SUKL: 0121411
INJ+INF CNC SOL 1X3ML/3MG VIA kéd SUKL: 0121412
INJ+INF CNC SOL 5X3ML/3MG VIA kod SUKL: 0121413
INJ+INF CNC SOL 10X3ML/3MG VIA koéd SUKL: 0121414
IS: Antiemetica, antivertiginosa
ATC: A04AA02
PE: 24
ZS: Chrante pfred mrazem. Uchovavejte ptipravek v krabicce, aby byl chranén pied svétlem.
ZI: Prevence nebo 1écba akutni nevolnosti a zvraceni vyvolané cytostatickou 1écbou u
dospélych a dospivajicich s télesnou hmotnosti nad 50 kg.

HYPERFORAT 250 mg 94/269/08-C

DR: L

D:  Dr. Gustav Klein GmbH & Co. KG. Arzneipflanzenpriparate, Zell am Harmersbach,
Némecko

S:  Hyperici extractum siccum 250 mg



PP: Bil¢é kulaté hladké obalené tablety.
Blistr Al/PVC/PVDC, papirova krabicka.

B: POR TBL OBD 30X250MG BLI kod SUKL: 0014480
POR TBL OBD 60X250MG BLI kod SUKL: 0014481
POR TBL OBD 100X250MG BLI kéd SUKL: 0014482

IS:  Phytopharmaca

ATC:V11

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C v blistru, aby byl ptipravek chranén pied vzdusnou
vlhkosti.

ZI: Mirna deprese.

INDAPAMID TEVA 1,5 mg RETARD 58/261/08-C
DR: O RP:  58/621/97-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Indapamidum 1.5 mg
PP: Bilé az témér bilé kulaté bikonvexni potahované tablety.
PVC/ALU blistr
B: POR TBL PRO 14X1.5MG BLI k6d SUKL: 0121228
POR TBL PRO 15X1.5MG BLI kéd SUKL: 0121229
POR TBL PRO 28X1.5MG BLI kéd SUKL: 0121230
POR TBL PRO 30X1.5MG BLI kéd SUKL: 0121231
POR TBL PRO 50X1.5MG BLI k6d SUKL: 0121232
POR TBL PRO 60X1.5MG BLI kod SUKL: 0121233
POR TBL PRO 90X1.5MG BLI k6d SUKL: 0121234
POR TBL PRO 100X1.5MG BLI kéd SUKL: 0121235
IS:  Hypotensiva
ATC:CO03BAI11
PE: 36
ZS: Bez zvlastnich pozadavkad.
ZI: Esencialni hypertenze.

QUINAPRIL POLPHARMA 10 mg 58/176/08-C
DR: O RP:  58/312/91-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko
S:  Quinaprili hydrochloridum 10.85 mg
(odp. Quinaprilum 10 mg)

PP: Bilé az téméf bilé kulaté bikonvexni potahované tablety s piilici ryhou na jedné strang.
Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.
OPA-ALU-PVC/ALU blistr, krabicka.

B: POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0120268

IS:  Hypotensiva

ATC:C09AA06

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25°C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pted vlhkosti.

Z1: Hypertenze - Quinapril je indikovan k 1é¢bé vSech stupiiti esencidlni hypertenze. U
pacientd s hypertenzi je quinapril je i¢inny v monoterapii nebo v kombinaci s diuretiky.
M¢éstnané srdecni selhani - Quinapril je u€inny v 1é¢bé méstnaného srdecniho selhani ,



jestlize je podavan soucasné s diuretikem a/nebo srde¢nim glykosidem.

QUINAPRIL POLPHARMA 20 mg 58/177/08-C
DR: O RP:  58/312/91-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko
S:  Quinaprili hydrochloridum 21.7 mg
(odp. Quinaprilum 20 mg)

PP: Zluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety o priméru 8,1 mm s pilici ryhou na jedné
stran€. Tabletu 1ze d¢€lit na dvé stejné poloviny.
OPA-ALU-PVC/ALU blistr, krabicka.

B: POR TBL FLM 30X20MG BLI k6d SUKL: 0120269

IS: Hypotensiva

ATC:C09AA06

PE: 36

ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pted vlhkosti.

Z1: Hypertenze - Quinapril je indikovan k 1écbé vSech stupiili esencialni hypertenze. U
pacientd s hypertenzi je quinapril je i¢inny v monoterapii nebo v kombinaci s diuretiky.
Méstnané srdecni selhani - Quinapril je u€inny v 1é¢bé méstnaného srdecniho selhani ,
jestlize je podavan soucasné s diuretikem a/nebo srde¢nim glykosidem.

QUINAPRIL POLPHARMA 40 mg 58/178/08-C
DR: OE RP: NL )
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,

Polsko
S:  Quinaprili hydrochloridum  43.4 mg
(odp. Quinaprilum 40 mg)

PP: Hnédé kulaté bikonvexni tablety.
OPA-ALU-PVC/ALU blistr, krabicka.

B: POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0120270

IS:  Hypotensiva

ATC:C09AA06

PE: 36

ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted vlhkosti.

ZI: Hypertenze - Quinapril je indikovan k 1écbé vSech stupiili esencialni hypertenze. U
pacientli s hypertenzi je quinapril je u€inny v monoterapii nebo v kombinaci s diuretiky.
Me¢stnané srde¢ni selhani - Quinapril je €inny v 1é€bé mestnaného srde¢niho selhani ,
jestlize je podavan soucasné s diuretikem a/nebo srdecnim glykosidem.

QUINAPRIL POLPHARMA 5 mg 58/175/08-C
DR: O RP:  58/312/91-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko
S:  Quinaprili hydrochloridum 5.425 mg
(odp. Quinaprilum 5 mg)

PP: Zluté kulaté bikonvexni potahované tablety o priméru 6,5 mm, s ptlici ryhou na jedné
strané.Tabletu lze délit na dvé stejné poloviny.
OPA-ALU-PVC/ALU blistr, krabicka.



B: POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL: 0120267

IS:  Hypotensiva

ATC:C09AA06

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted vlhkosti.

ZI: Hypertenze - Quinapril je indikovan k 1écbé vSech stupiii esencialni hypertenze. U
pacientil s hypertenzi je quinapril je i€¢inny v monoterapii nebo v kombinaci s diuretiky.
Me¢stnané srde¢ni selhani - Quinapril je ¢inny v 1é€b¢é méstnaného srde¢niho selhani ,
jestliZe je podavan soucasné s diuretikem a/nebo srde¢nim glykosidem.

VALACICLOVIR TEVA 500 mg 42/263/08-C
DR: O RP:  42/384/96-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Valacicloviri hydrochloridum dihydricum ~ 611.6 mg
(odp. Valacicloviri hydrochloridum 556 mg)
(odp. Valaciclovirum 500 mg)
PP: Bilé ovalné bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "VL", ptilici ryhou a "D" na
jedné strané, druha strana je hladka. Tablety Ize délit na dv¢ stejné poloviny.
1) Prihledny PVC/PVdC/Al blistr.
2) OPA/AI/PVC/Al blistr.
3) PVC/Aclar/Al blistr.
B: POR TBL FLM 1X500MG BLI kéd SUKL: 0113454
POR TBL FLM 4X500MG BLI kéd SUKL: 0113455
POR TBL FLM 6X500MG BLI kéd SUKL: 0113456
POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0113457
POR TBL FLM 24X500MG BLI k6d SUKL: 0113458
POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0113459
POR TBL FLM 42X500MG BLI kéd SUKL: 0113460
POR TBL FLM 90X500MG BLI k6d SUKL: 0113461
POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0113462
POR TBL FLM 1X500MG BLI kéd SUKL: 0113463
POR TBL FLM 4X500MG BLI kéd SUKL: 0113464
POR TBL FLM 6X500MG BLI kéd SUKL: 0113465
POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0113466
POR TBL FLM 24X500MG BLI k6d SUKL: 0113467
POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0113468
POR TBL FLM 42X500MG BLI k6d SUKL: 0113469
POR TBL FLM 90X500MG BLI kéd SUKL: 0113470
POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0113471
POR TBL FLM 1X500MG BLI kéd SUKL: 0113472
POR TBL FLM 4X500MG BLI kéd SUKL: 0113473
POR TBL FLM 6X500MG BLI kéd SUKL: 0113474
POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0113475
POR TBL FLM 24X500MG BLI kéd SUKL: 0113476
POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0113477
POR TBL FLM 42X500MG BLI k6d SUKL: 0113478
POR TBL FLM 90X500MG BLI k6d SUKL: 0113479
POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0113480
IS:  Chemotherapeutica (vetné tuberkulostatik)



ATC:JOSABI11

PE:
ZS:
Z1:

24

Uchovavat pfi teplot¢ do 30 °C.

U imunokompetentnich pacientl k terapii Herpes zoster u nemocnych nad 50 let, k
terapii inicidlnich epizod a recidiv infekci virem Herpes simplex na pohlavnich
organech a k prevenci recidiv infekci virem Herpes simplex na pohlavnich organech u
pacientd s nejmén¢ 6 recidivami ro¢n¢. K profylaxi cytomegalovirové infekce (CMV) a
onemocnéni po transplantaci organti, zvIaste po transplantaci ledvin, s vyjimkou
transplantace plic.

ZANICOMBO 10 mg/10 mg POTAHOVANE TABLETY 58/264/08-C
DR: OK

D:
S:

PP:

IS:

RECORDATI Ireland Limited, Ringaskiddy Co. Cork, Irsko
Enalaprili maleas 10 mg

(odp. Enalaprilum 7.64 mg)
Lercanidipini hydrochloridum 10 mg

(odp. Lercanidipinum 9.44 mg)

Bilé bikonvexni okrouhl¢ tablety.
Polyamid-aliminium-PVC/aluminiové blistry.
POR TBL FLM 7 BLI k6d SUKL: 0130042
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0130043
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0130044
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0130045
POR TBL FLM 35 BLI kéd SUKL: 0130046
POR TBL FLM 42 BLI kéd SUKL: 0130047
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0130048
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0130049
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0130050
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0130051
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0130052
Hypotensiva

ATC:C09BB02

PE:
ZS:

ZI:

24

Uchovavat v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem s vlihkosti.
Uchovévat pfi teploté do 25 °C.

Lécba esencialni hypertenze u pacientti, jejichZ krevni tlak neni adekvatné kontrolovan
samotnym lerkanidipinem v ddvce 10 mg. Pevna kombinace ptipravku Zanicombo 10
mg/10 mg potahované tablety by se neméla pouZzivat pro tvod 1é¢by hypertenze.

ZANICOMBO 20 mg/10 mg POTAHOVANE TABLETY 58/265/08-C
DR: OK

D:
S:

PP:

RECORDATI Ireland Limited, Ringaskiddy Co. Cork, Irsko
Enalaprili maleas 20 mg

(odp. Enalaprilum 15.29 mg)

Lercanidipini hydrochloridum 10 mg

(odp. Lercanidipinum 9.44 mg)

Zluté bikonvexni okrouhlé tablety.
Polyamid-aluminium-PVC/aluminiové blistry.

POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0130053

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0130054



POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0130055
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0130056
POR TBL FLM 35 BLI kéd SUKL: 0130057
POR TBL FLM 42 BLI kéd SUKL: 0130058
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0130059
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0130060
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0130061
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0130062
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0130063
IS:  Hypotensiva
ATC:C09BB02
PE: 24
ZS: Uchovavat v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
Uchovavat pfi teploté do 25 °C.
ZI: Lécba esencialni hypertenze u pacientd, jejichz krevni tlak neni adekvatné kontrolovan
samotnym enalaprilem v ddvce 20 mg. Pevna kombinace ptipravku Zanicombo 20
mg/10 mg potahované tablety by se neméla pouzivat pro tvod 1écby hypertenze.




