Nové registrované pripravky v obdobi: od 27.3.2008 do 2.4.2008

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.

FINARD 5 mg 87/128/08-C

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

D: ARDEZ PHARMA SR.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Finasteridum 5 mg

PP: Modré kulaté bikonvexni potahované tablety.
PVC/Al blistr.

B: POR TBL FLM 10X5MG BLI k6d SUKL: 0129213
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0129214
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0129215
POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL: 0129216
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0129217
POR TBL FLM 500X5MG BLI koéd SUKL: 0129218

IS: Varial
ATC:G04CBO1
PE: 36

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Finard 5 mg je indikovan k 1écb¢ benigni hyperplazie prostaty (BPH) u pacientti se
zvétSenou prostatou s cilem: zmirnit symptomy, snizit riziko vyskytu akutni retence
moce, snizit riziko nutnosti chirurgického vykonu véetné transuretralni resekce prostaty
(TURP) a prostatektomie.

LISINOPRIL IPCA 10 mg 58/140/08-C



DR: OE RP: P

D: IPCA, Produtos Farmaceuticos Unipessoal Lda, Cacém, Portugalsko
S:  Lisinoprilum dihydricum 10.89 mg
(odp. Lisinoprilum 10 mg)

PP: Svétle rizové kulaté bikonvexni nepotahované tablety s vyrazenym oznacenim "10" a
pulici ryhou na jedné stran¢ a vyrazenym oznacenim "BL" na stran¢ druhé.
PVC/ALU blistr.

B: POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0129036
POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0129037
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0129038
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0129039
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0129040
POR TBL NOB 56X10MG BLI k6d SUKL: 0129041
POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0129042
POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0129043

IS:  Hypotensiva

ATC:C09AA03

PE: 24

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu.

ZI1: Hypertenze - 1écba arterialni hypertenze. Srde¢ni selhani - 1écba symptomatického
srdecniho selhani. Akutni infarkt myokardu - kratkodoba 1é€ba hemodynamicky
stabilizovanych pacientii béhem 24 hodin po akutnim infarktu myokardu. Renélni
komplikace onemocnéni diabetes mellitus - 1é¢ba rendlniho onemocnéni u
hypertenznich pacientl s diabetem mellitem 2. typu a pocatecni nefropatii.

LISINOPRIL IPCA 20 mg 58/141/08-C

DR: OE RP: P

D: IPCA, Produtos Farmaceuticos Unipessoal Lda, Cacém, Portugalsko

S:  Lisinoprilum dihydricum 21.78 mg
(odp. Lisinoprilum 20 mg)

PP: Ruzové kulaté bikonvexni nepotahované tablety s vyrazenym oznacenim "20" a pulici
ryhou na jedné stran¢ a vyrazenym oznacenim "BL" na strané druhé.

PVC/ALU blistr.

B: POR TBL NOB 10X20MG BLI kéd SUKL: 0129044
POR TBL NOB 14X20MG BLI kéd SUKL: 0129045
POR TBL NOB 20X20MG BLI k6d SUKL: 0129046
POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0129047
POR TBL NOB 30X20MG BLI kod SUKL: 0129048
POR TBL NOB 56X20MG BLI k6d SUKL: 0129049
POR TBL NOB 60X20MG BLI k6d SUKL: 0129050
POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0129051

IS:  Hypotensiva

ATC:C09AA03

PE: 24

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Z1: Hypertenze - 1écba arteridlni hypertenze. Srde¢ni selhani - 1é¢ba symptomatického
srdecniho selhani. Akutni infarkt myokardu - kratkodoba 1é€ba hemodynamicky
stabilizovanych pacientii béhem 24 hodin po akutnim infarktu myokardu. Renélni
komplikace onemocnéni diabetes mellitus - 1é¢ba rendlniho onemocnéni u
hypertenznich pacientl s diabetem mellitem 2. typu a pocatecni nefropatii.



LISINOPRIL IPCA S mg 58/139/08-C

DR:

D:
S:

PP:

IS:

OE RP: P

IPCA, Produtos Farmaceuticos Unipessoal Lda, Cacém, Portugalsko
Lisinoprilum dihydricum 5.445 mg

(odp. Lisinoprilum 5 mg)

Svétle rizové kulaté bikonvexni nepotahované tablety s vyrazenym oznacenim "5" a
pulici ryhou na jedné stran¢ a vyrazenym oznacenim "BL" na stran¢ druhé.
Tabletu lze dé€lit na dvé stejné poloviny.

PVC/ALU blistr.

POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0129028

POR TBL NOB 14X5MG BLI koéd SUKL: 0129029

POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0129030

POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0129031

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0129032

POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0129033

POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0129034

POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0129035

Hypotensiva

ATC:C09AA03

PE:
ZS:
Z1:

24

Uchovavejte v piivodnim obalu.

Hypertenze - 1é¢ba arteridlni hypertenze. Srde¢ni selhdni - 1é¢ba symptomatického
srde¢niho selhani. Akutni infarkt myokardu - kratkodoba 1écba hemodynamicky
stabilizovanych pacientii béhem 24 hodin po akutnim infarktu myokardu. Rendlni
komplikace onemocnéni diabetes mellitus - 1é¢ba rendlniho onemocnéni u
hypertenznich pacientti s diabetem mellitem 2. typu a pocate¢ni nefropatii.

TOPIRAMAT-TEVA 100 mg 21/144/08-C
DR: O RP:  21/512/97-C

D:
S:
PP:

IS:

TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika

Topiramatum 100 mg

Zluté ovalné potahované tablety s pilici ryhou na jedné stran&. Na jedné strané pulici
ryhy vyrazeno "T", na druhé "100. Druha strana tablety je hladka. Tablety Ize dé€lit na
dvé stejné poloviny.

1. OPA, Al, PVC/Al blistr.

2. Bild HDPE lahvicka s bilym détskym bezpecnostnim PP uzavérem a vysousedlem,
silikagel.

POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0129882

POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0129883

POR TBL FLM 28X 100MG BLI kéd SUKL: 0129884

POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0129885

POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0129886

POR TBL FLM 56X100MG BLI k6d SUKL: 0129887

POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0129888

POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0129889

POR TBL FLM 120X100MG BLI k6d SUKL: 0129890

POR TBL FLM 200X 100MG BLI k6d SUKL: 0129891

POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0129892

Antiepileptica, anticonvulsiva



ATC:NO3AX11

PE: 36
ZS: Uchovavat do 30°C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vzdusnou
vlhkosti.

ZI: Dospéli a mladistvi ve véku 12 let a vice: doplnkova terapie epilepsie u pacientd s
parcialnimi epileptickymi zachvaty a/nebo generalizovanymi tonicko-klonickymi
zachvaty, monoterapie epilepsie u pacientt s parcialnimi epileptickymi zachvaty a/nebo
generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty. Pouze dospéli: 1é¢ba druhé volby v
profylaxi migrény (neni ureno k 1¢¢bé akutniho stavu).

TOPIRAMAT-TEVA 25 mg 21/142/08-C
DR: O RP:  21/510/97-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Topiramatum 25 mg
PP: Bilé az témér bilé, ovalné potahované tablety s vyrazenim "T25". Druh4 strana tablety
je hladka.
1. OPA, Al, PVC/Al blistr.
2. Bila HDPE lahvicka s bilym détskym bezpecnostnim PP uzavérem a vysousSedlem,
silikagel.
B: POR TBL FLM 10X25MG BLI k6d SUKL: 0129861
POR TBL FLM 20X25MG BLI koéd SUKL: 0129862
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0129863
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0129864
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0129865
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0129866
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0129867
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0129868
POR TBL FLM 120X25MG BLI k6d SUKL: 0129869
POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0129881
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:NO3AX11

PE: 36
ZS: Uchovavat do 30°C v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vzduSnou
vlhkosti.

ZI: Dospeli a mladistvi ve veéku 12 let a vice: doplnkova terapie epilepsie u pacientd s
parcidlnimi epileptickymi zachvaty a/nebo generalizovanymi tonicko-klonickymi
zachvaty, monoterapie epilepsie u pacientl s parcidlnimi epileptickymi zachvaty a/nebo
generalizovanymi tonicko-klonickymi zadchvaty. Pouze dospéli: 1é€ba druhé volby v
profylaxi migrény (neni urc¢eno k 1¢¢bé akutniho stavu).

TOPIRAMAT-TEVA 50 mg 21/143/08-C

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

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Topiramatum 50 mg

PP: Svétle Zluté ovalné potahované tablety s pilici ryhou na jedné stran€. Na jedné strané
ptlici ryhy vyrazeno "T", na druhé "50. Druha strana tablety je hladka. Tablety Ize
délit na dvé stejné poloviny.
1. OPA, Al, PVC/Al blistr.
2. Bilda HDPE lahvicka s bilym détskym bezpecnostnim PP uzavérem a vysousedlem,
silikagel.



B: POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0129870
POR TBL FLM 20X50MG BLI kod SUKL: 0129871
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0129872
POR TBL FLM 30X50MG BLI kod SUKL: 0129873
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0129874
POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0129875
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0129876
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0129877
POR TBL FLM 120X50MG BLI k6d SUKL: 0129878
POR TBL FLM 200X50MG BLI kéd SUKL: 0129879
POR TBL FLM 60X50MG TBC kéd SUKL: 0129880

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX11

PE: 36

ZS: Uchovavat do 30°C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vzdusnou
vlhkosti.

ZI: Dospéli a mladistvi ve véku 12 let a vice: doplnkova terapie epilepsie u pacienti s
parcialnimi epileptickymi zachvaty a/nebo generalizovanymi tonicko-klonickymi
zachvaty, monoterapie epilepsie u pacientl s parcidlnimi epileptickymi zachvaty a/nebo
generalizovanymi tonicko-klonickymi zadchvaty. Pouze dospéli: 1é€ba druhé volby v
profylaxi migrény (neni urc¢eno k 1¢cbé akutniho stavu).

TRANDOLAPRIL ACTAVIS 0,5 mg 58/145/08-C
DR: O RP:  58/067/95-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Trandolaprilum 0.5 mg
PP: Cervend/syté zluta tobolka.
PVC/PE/PVDC-AI blistr.
B: POR CPS DUR 14X0,5MG BLI kod SUKL: 0118628
POR CPS DUR 20X0,5MG BLI kéd SUKL: 0118629
POR CPS DUR 28X0,5MG BLI kéd SUKL: 0118630
POR CPS DUR 30X0,5MG BLI kéd SUKL: 0118631
POR CPS DUR 56X0,5MG BLI kéd SUKL: 0118632
POR CPS DUR 50X0,5MG BLI kéd SUKL: 0118633
POR CPS DUR 90X0,5MG BLI koéd SUKL: 0118634
POR CPS DUR 84X0,5MG BLI kéd SUKL: 0128701
POR CPS DUR 100X0,5MG BLI kéd SUKL: 0128702
IS:  Hypotensiva
ATC:C09AA10
PE: 24
ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C v plivodnim obalu.
ZI: Mirna nebo stiedné t€zka hypertenze. Dysfunkce levé komory po akutnim infarktu
myokardu.

TRANDOLAPRIL ACTAVIS 1 mg 58/146/08-C
DR: OW RP:  58/067/95-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Trandolaprilum 1 mg
PP: Cervend/oranzova tobolka.
PVC/PE/PVDC-AI blistr.



B: POR CPS DUR 14X1MG BLI koéd SUKL: 0118635
POR CPS DUR 20X1MG BLI kéd SUKL: 0118636
POR CPS DUR 28X1MG BLI kéd SUKL: 0118637
POR CPS DUR 30X1MG BLI kéd SUKL: 0118638
POR CPS DUR 56X1MG BLI kéd SUKL: 0118639
POR CPS DUR 84X1MG BLI kéd SUKL: 0118640
POR CPS DUR 90X1MG BLI kéd SUKL: 0118641
POR CPS DUR 50X1MG BLI kéd SUKL: 0128699
POR CPS DUR 100X1MG BLI k6d SUKL: 0128700

IS:  Hypotensiva

ATC:C09AA10

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C v ptivodnim obalu.

ZI: Mirna nebo stiedné tézkd hypertenze. Dysfunkce levé komory po akutnim infarktu

myokardu.
TRANDOLAPRIL ACTAVIS 2 mg 58/147/08-C
DR: O RP:  58/067/95-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Trandolaprilum 2 mg
PP: Cervena/ervena tobolka.
PVC/PE/PVDC-AI blistr.
B: POR CPS DUR 14X2MG BLI kod SUKL: 0118642
POR CPS DUR 20X2MG BLI kéd SUKL: 0118643
POR CPS DUR 28X2MG BLI kéd SUKL: 0118644
POR CPS DUR 30X2MG BLI k6d SUKL: 0118645
POR CPS DUR 56X2MG BLI kéd SUKL: 0118646
POR CPS DUR 50X2MG BLI kéd SUKL: 0118647
POR CPS DUR 90X2MG BLI kéd SUKL: 0118648
POR CPS DUR 84X2MG BLI kéd SUKL: 0128697
POR CPS DUR 100X2MG BLI kéd SUKL: 0128698
IS:  Hypotensiva
ATC:C09AA10
PE: 24
ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C v plivodnim obalu.
ZI: Mirna nebo stiedné t€zka hypertenze. Dysfunkce levé komory po akutnim infarktu

myokardu.
TRANDOLAPRIL ACTAVIS 4 mg 58/148/08-C
DR: O RP:  58/001/05-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Trandolaprilum 4 mg
PP: Oranzova/oranzova tobolka.
PVC/PE/PVDC-AL blistr.
B: POR CPS DUR 14X4MG BLI kéd SUKL: 0118649
POR CPS DUR 20X4MG BLI kéd SUKL: 0118650
POR CPS DUR 28X4MG BLI kod SUKL: 0118651
POR CPS DUR 30X4MG BLI kéd SUKL: 0118652
POR CPS DUR 56X4MG BLI kod SUKL: 0118653
POR CPS DUR 50X4MG BLI kéd SUKL: 0118654



POR CPS DUR 90X4MG BLI koéd SUKL: 0118655
POR CPS DUR 84X4MG BLI kod SUKL: 0128695
POR CPS DUR 100X4MG BLI k6d SUKL: 0128696
IS:  Hypotensiva
ATC:C09AA10
PE: 24
ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C v ptivodnim obalu.
ZI: Mirna nebo stiedné tézkd hypertenze. Dysfunkce levé komory po akutnim infarktu
myokardu.




