
Nově  registrované  přípravky v  období: od 29.11.2007 do 5.12.2007

	Vysvětlivky:
	ATC
- anatomicko-terapeuticko-chemická klasifikace

	
	PE
- doba použitelnosti v měsících

	RP          - registrační číslo odkazované registrace
	ZS
- způsob skladování

	ZP          - zaměnitelnost přípravku
	ZI          - zkrácená indikace

	D
- držitel rozhodnutí o registraci
	P
- volná prodejnost

	S
- složení
	rg            -mikrogramy

	PP
- popis přípravku a druh obalu
	DU         -jednotka D-antigenu

	B
- balení, kód SÚKL
	KU
- tisíce mezinárodních jednotek

	(V)
- zkratka výrobce a země
	MU
- miliony mezinárodních jednotek

	IS
- indikační skupina
	UT         - mezinárodní jednotka

	
	ZR         - změna v registraci

	
	             

	DR         - druh registrace

	S
- samostatná registrace založená na vlastních experimentálních datech

	H
- registrace homeopatika zjednodušeným postupem bez posouzení účinnosti

	L
- samostatná registrace založená na literárních datech

	O
- registrace s odkazem na díl III a IV dokumentace jiného přípravku

	OK
- fixní kombinace známých léčivých látek použitých poprvé v kombinaci

	OA
- registrace s odkazem na díl III a IV dokumentace se souhlasem původního držitele

	OW
- registrace s odkazem na části dílů III a IV s doložením odlišných údajů dalšími daty

	OE      - registrace s odkazem na díl III a IV dokumentace, evropský referenční přípravek – uveden stát, v němž je registrován

	OWE  - registrace s odkazem na části dílů III a IV s doložením odlišných údajů dalšími daty, evropský referenční přípravek


ALOZUR 10 mg TABLETY                                                                        83/735/07-C

DR: 
O
RP: 
83/871/92-C

D: 
Ozone Laboratories B.V., Delft ES, Nizozemsko

S: 
Amlodipini besilas
 13.88 mg


(odp. Amlodipinum
 10 mg)

PP: 
Bílé kulaté tablety s půlící rýhou na jedné straně a s průměrem přibližně 10,5 mm.

Tabletu lze dělit na dvě stejné poloviny.


PVC/PE/PVDC - Al blistr.

B: 
POR TBL NOB 10X10MG BLI kód SÚKL: 0107988


POR TBL NOB 14X10MG BLI kód SÚKL: 0107989


POR TBL NOB 20X10MG BLI kód SÚKL: 0107990


POR TBL NOB 28X10MG BLI kód SÚKL: 0107991


POR TBL NOB 50X10MG BLI kód SÚKL: 0107992


POR TBL NOB 98X10MG BLI kód SÚKL: 0107993


POR TBL NOB 100X10MG BLI kód SÚKL: 0107994


POR TBL NOB 200X10MG BLI kód SÚKL: 0107995


POR TBL NOB 300X10MG BLI kód SÚKL: 0107996


POR TBL NOB 500X10MG BLI kód SÚKL: 0107997


POR TBL NOB 30X10MG BLI kód SÚKL: 0127534

IS: 
Vasodilatantia

ATC:
C08CA01

PE: 
36

ZS: 
Žádné zvláštní požadavky.

ZI: 
Esenciální hypertenze. Chronická stabilní a vazospastická angina pectoris. 

-----------------------------------------------------------

ALOZUR 5 mg TABLETY                                                                          83/734/07-C

DR: 
O
RP: 
83/871/92-C

D: 
Ozone Laboratories B.V., Delft ES, Nizozemsko

S: 
Amlodipini besilas
 6.94 mg


(odp. Amlodipinum
 5 mg)

PP: 
Bílé kulaté tablety s průměrem přibližně 8 mm.


PVC/PE/PVDC - Al blistr.

B: 
POR TBL NOB 10X5MG BLI kód SÚKL: 0107998


POR TBL NOB 14X5MG BLI kód SÚKL: 0107999


POR TBL NOB 20X5MG BLI kód SÚKL: 0108000


POR TBL NOB 28X5MG BLI kód SÚKL: 0119501


POR TBL NOB 50X5MG BLI kód SÚKL: 0119502


POR TBL NOB 98X5MG BLI kód SÚKL: 0119503


POR TBL NOB 100X5MG BLI kód SÚKL: 0119504


POR TBL NOB 200X5MG BLI kód SÚKL: 0119505


POR TBL NOB 300X5MG BLI kód SÚKL: 0119506


POR TBL NOB 500X5MG BLI kód SÚKL: 0119507


POR TBL NOB 30X5MG BLI kód SÚKL: 0127533

IS: 
Vasodilatantia

ATC:
C08CA01

PE: 
36

ZS: 
Žádné zvláštní požadavky.

ZI: 
Esenciální hypertenze. Chronická stabilní a vazospastická angina pectoris. 

-----------------------------------------------------------

DICYNONE 500                                                                                              16/736/07-C

DR: 
S 

D: 
OM PORTUGUESA, AMADORA, Portugalsko

S: 
Etamsylatum
 500 mg

PP: 
Tvrdé želatinové tobolky velikosti 1 s červeným opakním víčkem a bílým opakním tělem. Obsah tobolky: bílý až narůžovělý prášek, který může být přítomen v několika snadno drobivých shlucích.


Al/PVDC/PVC blistr.

B: 
POR CPS DUR 30X500MG BLI kód SÚKL: 0040538


POR CPS DUR 60X500MG BLI kód SÚKL: 0040539

IS: 
Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:
B02BX01

PE: 
24

ZS: 
Přípravek uchovávejte při teplotě do 30 °C v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před vzdušnou vlhkostí.

ZI: 
V chirurgii: Prevence a léčba předoperačního nebo pooperačního vlásečnicového krvácení u všech  druhů  operací v terénu vysoce prokrvených tkání: otorhinolaryngologie, gynekologie, porodnictví, urologie, stomatologie, oftalmologie,  plastická a rekonstrukční chirurgie. 

V interním lékařství: Prevence a léčba vlásečnicového krvácení různé etiologie a lokalizace: hematurie, hematemeza, melena, epistaxe, gingivorhagie . V gynekologii: Metrorhagie, primární nebo nitroděložními tělísky způsobená menorhagie s vyloučením organických příčin. 

-----------------------------------------------------------

RISPERIDON ORO TAB GENERICS 1 mg                                     68/712/07-C

DR: 
O
RP: 
68/020/03-C

D: 
GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velká Británie

S: 
Risperidonum
 1 mg

PP: 
Kulaté mírně vypouklé růžové mramorované tablety dispergovatelné v ústech.


Perforovaný jednodávkový blistr (OPA/Al/PVC/Al).

B: 
POR TBL DIS 28X1MG BLI kód SÚKL: 0127527


POR TBL DIS 56X1MG BLI kód SÚKL: 0127528

IS: 
Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:
N05AX08

PE: 
24

ZS: 
Žádné zvláštní podmínky uchovávání.

ZI:
Risperidon je indikován k léčbě schizofrenie.

Risperidon je určen k udržovací léčbě jako prevence relapsu chronické schizofrenie u pacientů, kteří reagovali na iniciální léčbu.

-----------------------------------------------------------

RISPERIDON ORO TAB GENERICS 2 mg                                     68/713/07-C

DR: 
O
RP: 
68/021/03-C

D: 
GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velká Británie

S: 
Risperidonum
 2 mg

PP: 
Kulaté mírně vypouklé růžové mramorované tablety dispergovatelné v ústech.


Perforovaný jednodávkový blistr (OPA/Al/PVC/Al).

B: 
POR TBL DIS 28X2MG BLI kód SÚKL: 0127529


POR TBL DIS 56X2MG BLI kód SÚKL: 0127530

IS: 
Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:
N05AX08

PE: 
24

ZS: 
Žádné zvláštní podmínky uchovávání.

ZI:
Risperidon je indikován k léčbě schizofrenie.

Risperidon je určen k udržovací léčbě jako prevence relapsu chronické schizofrenie u pacientů, kteří reagovali na iniciální léčbu.

-----------------------------------------------------------


