Nové registrované pripravky v obdobi: od 2.10.2008 do 8.10.2008

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.

BELENZOK 100 mg 58/575/08-C
DR: O RP:  58/015/98-C
D: NORPHARM REGULATORY SERVICES, DROGHEDA, Irsko
S:  Metoprololi succinas 95 mg
(odp. Metoprololi tartras 100 mg)

PP: Bilé ovalné bikonvexni potahované tablety (rozmér 16x8 mm) s ptilici ryhou na obou
stranach. Tabletu lze délit na dvé stejné poloviny.
PVC/PE/PVAC/Al blistr.

B:  POR TBL PRO 10X100MG BLI kéd SUKL: 0119808
POR TBL PRO 14X100MG BLI k6d SUKL: 0119809
POR TBL PRO 20X100MG BLI kéd SUKL: 0119810
POR TBL PRO 28X100MG BLI k6d SUKL: 0119811
POR TBL PRO 30X100MG BLI kéd SUKL: 0119812
POR TBL PRO 50X100MG BLI k6d SUKL: 0119813
POR TBL PRO 56X100MG BLI k6d SUKL: 0119814
POR TBL PRO 60X100MG BLI k6d SUKL: 0119815
POR TBL PRO 98X100MG BLI kéd SUKL: 0119816
POR TBL PRO 100X100MG BLI kéd SUKL: 0119817
POR TBL PRO 50X1X100MG BLI kéd SUKL: 0119818

IS:  Hypotensiva

ATC:C07AB02

PE: 30

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.



ZI: Lécba hypertenze (snizeni krevniho tlaku, snizeni rizika kardiovaskularni mortality,
vcetné€ nahlé smrti, a kardiovaskularni morbidity), 1é¢ba anginy pectoris, 1écba
stabilizované chronické symptomatické srdecni insuficience mirného az tézkého stupné
spolu s ACE-inhibitory, diuretiky, a popf. digoxinem (dalsi informace viz oddil 5.1),
1é¢ba tachyarytmii, zejména supraventrikularnich tachykardii, udrzovaci lécba po
infarktu myokardu, 1é¢ba funkénich srde¢nich poruch s palpitacemi, profylaxe migrény.
Ptipravek je urcen k 1€¢bé dospé€lych pacientt.

BELENZOK 200 mg 58/576/08-C

DR: O RP:  58/629/00-C

D: NORPHARM REGULATORY SERVICES, DROGHEDA, Irsko

S:  Metoprololi succinas 190 mg
(odp. Metoprololi tartras 200 mg)

PP: Bilé ovalné bikonvexni potahované tablety (rozmér 19x10 mm) s ptlici ryhou na obou
stranach. Tabletu lze délit na dvé stejné poloviny.

PVC/PE/PVdAC/Al blistr.

B: POR TBL PRO 14X200MG BLI kéd SUKL: 0119798
POR TBL PRO 20X200MG BLI kéd SUKL: 0119799
POR TBL PRO 28X200MG BLI kéd SUKL: 0119800
POR TBL PRO 30X200MG BLI kéd SUKL: 0119801
POR TBL PRO 50X200MG BLI kéd SUKL: 0119802
POR TBL PRO 56X200MG BLI kéd SUKL: 0119803
POR TBL PRO 60X200MG BLI kod SUKL: 0119804
POR TBL PRO 98X200MG BLI k6d SUKL: 0119805
POR TBL PRO 100X200MG BLI k6d SUKL: 0119806
POR TBL PRO 50X1X200MG BLI kod SUKL: 0119807
POR TBL PRO 10X200MG BLI kéd SUKL: 0127196

IS:  Hypotensiva

ATC:C07AB02

PE: 30

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Z1: Lécba hypertenze (snizeni krevniho tlaku, snizeni rizika kardiovaskularni mortality,
véetné nahlé smrti, a kardiovaskularni morbidity), 1é€ba anginy pectoris, 1écba
stabilizované chronické symptomatické srdecni insuficience mirného az tézkého stupné
spolu s ACE-inhibitory, diuretiky, a popf. digoxinem (dalsi informace viz oddil 5.1),
1éCba tachyarytmii, zejména supraventrikularnich tachykardii, udrzovaci 1écba po
infarktu myokardu, 1é¢ba funkénich srde¢nich poruch s palpitacemi, profylaxe migrény.
Ptipravek je urcen k 1é¢bé dospélych pacienti.

BELENZOK 25 mg 58/573/08-C
DR: O RP:  58/117/01-C
D: NORPHARM REGULATORY SERVICES, DROGHEDA, Irsko
S:  Metoprololi succinas 23.75 mg
(odp. Metoprololi tartras 25 mg)
PP: Bilé ovalné bikonvexni potahované tablety (rozmér 9x5 mm) s pulici ryhou na obou
stranach. Tabletu 1ze délit na dvé stejné poloviny.
PVC/PE/PVdAC/AL blistr.
B: POR TBL PRO 14X25MG BLI k6d SUKL: 0119778
POR TBL PRO 20X25MG BLI kéd SUKL: 0119779
POR TBL PRO 28X25MG BLI kéd SUKL: 0119780



POR TBL PRO 30X25MG BLI kod SUKL: 0119781
POR TBL PRO 50X25MG BLI kod SUKL: 0119782
POR TBL PRO 56X25MG BLI kod SUKL: 0119783
POR TBL PRO 60X25MG BLI kod SUKL: 0119784
POR TBL PRO 98X25MG BLI kod SUKL: 0119785
POR TBL PRO 100X25MG BLI kéd SUKL: 0119786
POR TBL PRO 50X1X25MG BLI kod SUKL: 0119787
POR TBL PRO 10X25MG BLI kod SUKL: 0127166

IS: Hypotensiva

ATC:C07AB02

PE: 30

ZS: Tento ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

ZI: Lécba hypertenze (snizeni krevniho tlaku, snizeni rizika kardiovaskularni mortality,
vcetn€ nahlé smrti, a kardiovaskularni morbidity), 1é¢ba anginy pectoris, 1écba
stabilizované chronické symptomatické srdecni insuficience mirného az tézkého stupné
spolu s ACE-inhibitory, diuretiky, a popf. digoxinem (dalsi informace viz oddil 5.1),
1é¢ba tachyarytmii, zejména supraventrikularnich tachykardii, udrzovaci lécba po
infarktu myokardu, 1é¢ba funkénich srde¢nich poruch s palpitacemi, profylaxe migrény.
Ptipravek je urcen k 1€cbé dospé€lych pacientt.

BELENZOK 50 mg 58/574/08-C

DR: O RP:  58/628/00-C

D: NORPHARM REGULATORY SERVICES, DROGHEDA, Irsko

S:  Metoprololi succinas 47.5 mg
(odp. Metoprololi tartras 50 mg)

PP: Bilé ovalné bikonvexni potahované tablety (rozmér 11x6 mm) s ptilici ryhou na obou
stranach. Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.

PVC/PE/PVdAC/ALl blistr.

B: POR TBL PRO 14X50MG BLI kéd SUKL: 0119788
POR TBL PRO 20X50MG BLI kéd SUKL: 0119789
POR TBL PRO 28X50MG BLI kéd SUKL: 0119790
POR TBL PRO 30X50MG BLI kéd SUKL: 0119791
POR TBL PRO 50X50MG BLI kéd SUKL: 0119792
POR TBL PRO 56X50MG BLI kéd SUKL: 0119793
POR TBL PRO 60X50MG BLI kéd SUKL: 0119794
POR TBL PRO 98X50MG BLI kéd SUKL: 0119795
POR TBL PRO 100X50MG BLI kéd SUKL: 0119796
POR TBL PRO 50X1X50MG BLI kéd SUKL: 0119797
POR TBL PRO 10X50MG BLI koéd SUKL: 0127176

IS:  Hypotensiva

ATC:C07AB02

PE: 30

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zvlastni podminky uchovavani.

Z1: Lécba hypertenze (snizeni krevniho tlaku, snizeni rizika kardiovaskularni mortality,

véetné nahlé smrti, a kardiovaskularni morbidity), 1é€ba anginy pectoris, 1écba
stabilizované chronické symptomatické srde¢ni insuficience mirného az tézkého stupné
spolu s ACE-inhibitory, diuretiky, a popf. digoxinem (dalsi informace viz oddil 5.1),
1écba tachyarytmii, zejména supraventrikularnich tachykardii, udrzovaci 1écba po
infarktu myokardu, 1é¢ba funkénich srde¢nich poruch s palpitacemi, profylaxe migrény.
Ptipravek je urcen k 1é¢bé dospélych pacienti.



CEZORYN 160 mg 58/579/08-C

DR: O RP:  58/282/01-C

D: OZONE LABORATORIES B.V., DELFT ES, Nizozemsko

S:  Valsartanum 160 mg

PP: Zluté ovalné bikonvexni potahované tablety o rozmérech 15 x 6,5 mm s pilici ryhou na
jedné stran¢ a oznaenim "V" na stran¢ druhé. Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.
1) PVC-PE-PVdAC/ALU blistr.

2) PE lahvicka (Securitainer, PE).

B: POR TBL FLM 7X160MG BLI k6d SUKL: 0130350
POR TBL FLM 14X160MG BLI kéd SUKL: 0130351
POR TBL FLM 28X160MG BLI koéd SUKL: 0130352
POR TBL FLM 56X160MG BLI kéd SUKL: 0130353
POR TBL FLM 98X160MG BLI koéd SUKL: 0130354
POR TBL FLM 280X160MG BLI k6d SUKL: 0130355
POR TBL FLM 7X160MG TBC kod SUKL: 0130356
POR TBL FLM 14X160MG TBC kéd SUKL: 0130357
POR TBL FLM 28X160MG TBC kod SUKL: 0130358
POR TBL FLM 56X160MG TBC kéd SUKL: 0130359
POR TBL FLM 98X160MG TBC kéd SUKL: 0130360
POR TBL FLM 280X160MG TBC kéd SUKL: 0130361

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CAO03

PE: 24 —blistr, 30 - lahvicka

ZS: Blistr: Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl
pripravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

Lahvicka: Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

ZI: Hypertenze - 1éCba esencialni hypertenze. Stav po infarktu myokardu - ptipravek
Cezoryn je indikovan ke zlepSeni prezivani po nedavno (12 hodin az 10 dni)
prodélaném infarktu myokardu u klinicky stabilnich pacientli se zndmkami, symptomy
nebo s rentgenologickym prikazem selhani levé komory se systolickou dysfunkci levé
komory.

CEZORYN 40 mg 58/577/08-C
DR: O RP:  58/176/03-C
D: OZONE LABORATORIES B.V., DELFT ES, Nizozemsko
S:  Valsartanum 40 mg
PP: Zluté ovalné bikonvexni potahované tablety o rozmérech 9 x 4,5 mm s piilici ryhou na
jedné stran¢ a oznacenim "V" na stran¢ druhé. Tabletu lze délit na dvé stejné poloviny.
1) PVC-PE-PVdC/ALU blistr.
2) PE lahvicka (Securitainer, PE).
B: POR TBL FLM 7X40MG BLI k6d SUKL: 0130326
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0130327
POR TBL FLM 28X40MG BLI koéd SUKL: 0130328
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0130329
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0130330
POR TBL FLM 280X40MG BLI k6d SUKL: 0130331
POR TBL FLM 7X40MG TBC ké6d SUKL: 0130332
POR TBL FLM 14X40MG TBC kod SUKL: 0130333



IS:

POR TBL FLM 28X40MG TBC kod SUKL: 0130334
POR TBL FLM 56X40MG TBC kéd SUKL: 0130335
POR TBL FLM 98X40MG TBC kéd SUKL: 0130336
POR TBL FLM 280X40MG TBC kéd SUKL: 0130337
Hypotensiva

ATC:C09CAO03

PE:
ZS:

Z1:

24 — blistr, 30 - lahvicka

Blistr: Uchovavejte piti teploté do 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén ptred svétlem a vlhkosti.

Lahvicka: Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

Hypertenze - 1é€ba esencialni hypertenze. Stav po infarktu myokardu - ptipravek
Cezoryn je indikovan ke zlepSeni piezivani po nedavno (12 hodin az 10 dni)
prodélaném infarktu myokardu u klinicky stabilnich pacientl se znamkami, symptomy
nebo s rentgenologickym priikazem selhani levé komory se systolickou dysfunkci levé
komory.

CEZORYN 80 mg 58/578/08-C

DR:

D:
S:
PP:

IS:

O RP:  58/281/01-C

OZONE LABORATORIES B.V., DELFT ES, Nizozemsko

Valsartanum 80 mg

Razové kulaté bikonvexni potahované tablety o priiméru 8 mm s pulici ryhou na obou
stranach a oznaenim "V" na jedné stran¢. Tabletu lze délit na dve stejné poloviny.
1) PVC-PE-PVdC/ALU blistr.

2) PE lahvicka (Securitainer, PE).

POR TBL FLM 7X80MG BLI kéd SUKL: 0130338

POR TBL FLM 14X80MG BLI kéd SUKL: 0130339

POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0130340

POR TBL FLM 56X80MG BLI kod SUKL: 0130341

POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0130342

POR TBL FLM 280X80MG BLI kéd SUKL: 0130343

POR TBL FLM 7X80MG TBC kod SUKL: 0130344

POR TBL FLM 14X80MG TBC kéd SUKL: 0130345

POR TBL FLM 28X80MG TBC kod SUKL: 0130346

POR TBL FLM 56X80MG TBC kod SUKL: 0130347

POR TBL FLM 98X80MG TBC kod SUKL: 0130348

POR TBL FLM 280X80MG TBC kéd SUKL: 0130349

Hypotensiva

ATC:C09CAO03

PE:
ZS:

Z1:

24 — blistr, 30 - lahvicka

Blistr: Uchovavejte pii teploté do 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl
pripravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

Lahvicka: Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

Hypertenze - 1é¢ba esencialni hypertenze. Stav po infarktu myokardu - ptipravek
Cezoryn je indikovan ke zlepSeni prezivani po nedavno (12 hodin az 10 dni)
prodélaném infarktu myokardu u klinicky stabilnich pacientli se zndmkami, symptomy
nebo s rentgenologickym prikazem selhani levé komory se systolickou dysfunkci levé
komory.




DOMANION 2 mg 58/580/08-C

DR:

D:
S:

PP:

B:

IS:

OA  RP: 58/712/92-C
LES LABORATOIRES SERVIER INDUSTRIE, GIDY, Francie
Perindoprilum erbuminum 2 mg

(odp. Perindoprilum 1.669 mg)

Bil¢, kulaté tablety.

PVC/ALU blistr.

POR TBL NOB 7X2MG BLI kéd SUKL: 0105977
POR TBL NOB 10X2MG BLI kod SUKL: 0105978
POR TBL NOB 14X2MG BLI kéd SUKL: 0105979
POR TBL NOB 15X2MG BLI kéd SUKL: 0105980
POR TBL NOB 20X2MG BLI kod SUKL: 0105981
POR TBL NOB 28X2MG BLI kéd SUKL: 0105982
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0105983
POR TBL NOB 50X2MG BLI kéd SUKL: 0105984
POR TBL NOB 56X2MG BLI kéd SUKL: 0105985
POR TBL NOB 60X2MG BLI kod SUKL: 0105986
POR TBL NOB 84X2MG BLI kéd SUKL: 0105987
POR TBL NOB 90X2MG BLI kod SUKL: 0105988
POR TBL NOB 100X2MG BLI k6d SUKL: 0105989
POR TBL NOB 112X2MG BLI kéd SUKL: 0105990
POR TBL NOB 120X2MG BLI k6d SUKL: 0105991
POR TBL NOB 500X2MG BLI kéd SUKL: 0105992
Hypotensiva

ATC:C09AA04

PE:
ZS:
ZI:

24

Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

Hypertenze - 1écba hypertenze.

Srdec¢ni selhdni - 1é¢ba symptomatického srdecniho selhéni.
Stabilni ischemicka choroba srde¢ni - snizeni rizika kardialnich ptihod u pacientt
s anamnézou infarktu myokardu a/nebo revaskularizace.

DOMANION 4 mg 58/581/08-C
DR: OA  RP: 58/712/92-C

D:
S:

PP:

LES LABORATOIRES SERVIER INDUSTRIE, GIDY, Francie
Perindoprilum erbuminum 4 mg

(odp. Perindoprilum 3.338 mg)

Svétle-zelené podlouhlé tablety s ozna¢enim * na jedné stran¢ a dé€lici ryhou na obou
hranach. Tabletu lze dé€lit na stejné poloviny.

PVC/ALU blistr.

POR TBL NOB 7X4MG BLI kéd SUKL: 0105945

POR TBL NOB 10X4MG BLI k6d SUKL: 0105946

POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0105947

POR TBL NOB 15X4MG BLI kéd SUKL: 0105948

POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0105949

POR TBL NOB 28X4MG BLI k6d SUKL: 0105950

POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0105951

POR TBL NOB 50X4MG BLI k6d SUKL: 0105952

POR TBL NOB 56X4MG BLI kéd SUKL: 0105953

POR TBL NOB 60X4MG BLI k6d SUKL: 0105954



POR TBL NOB 84X4MG BLI kéd SUKL: 0105955
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0105956
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0105957
POR TBL NOB 112X4MG BLI kod SUKL: 0105958
POR TBL NOB 120X4MG BLI kéd SUKL: 0105959
POR TBL NOB 500X4MG BLI kod SUKL: 0105960

IS: Hypotensiva
ATC:C09AA04
PE: 24
ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C.
ZI1: Hypertenze - 1éCba hypertenze.
Srdec¢ni selhani - 1é¢ba symptomatického srdecniho selhéni.
Stabilni ischemické choroba srde¢ni - snizeni rizika kardidlnich pfihod u pacientti
s anamnézou infarktu myokardu a/nebo revaskularizace.
PANTOPRAZOL MYLAN 40 mg 09/559/08-C
DR: O RP:  09/714/95-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Pantoprazolum natricum sesquihydricum 45.1 mg
(odp. Pantoprazolum 40 mg)
PP: Svétle zlutd az okrova podlouhld potahovana tableta.
HDPE lahvic¢ky se Sroubovacim uzavérem obsahujicim vysousSedlo v kapsli (LDPE).
B: POR TBL ENT 7X40MG TBC kéd SUKL: 0124736
POR TBL ENT 14X40MG TBC kod SUKL: 0124737
POR TBL ENT 15X40MG TBC kod SUKL: 0124738
POR TBL ENT 28X40MG TBC kod SUKL: 0124739
POR TBL ENT 30X40MG TBC kéd SUKL: 0124740
POR TBL ENT 50X40MG TBC kéd SUKL: 0124741
POR TBL ENT 56X40MG TBC kod SUKL: 0124742
POR TBL ENT 60X40MG TBC kéd SUKL: 0124743
POR TBL ENT 100X40MG TBC kéd SUKL: 0124744
POR TBL ENT 250X40MG TBC kéd SUKL: 0124745
IS:  Antacida (v€etn¢ antiulcerosnich 1é€iv)
ATC:A02BC02
PE: 30
ZS: Pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: K symptomatickému zlepSeni a zhojeni gastrointestinalnich chorob vyZzadujicich snizeni

kyselé sekrece - zalude¢ni a doudenalni vied, sttedné zavazna az zdvazna refluxni
ezofagitida, Zolinger-Elisonliv syndrom a jiné stavy spojené se zvySenou Zalude¢ni
sekreci, eradikace H.pylori v kombinaci s ATB Iécbou u pacientii s peptickym viedem




