Nově  registrované  přípravky v  období: od 22.11.2007 do 28.11.2007

	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


AFITEN 10 mg                                                                                              83/721/07-C

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

D: 
MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

S: 
Amlodipini besilas
 13.88 mg


(odp. Amlodipinum
 10 mg)

PP: 
Bílé kulaté tablety, s půlicí 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: 0125369


POR TBL NOB 14X10MG BLI kód SÚKL: 0125370


POR TBL NOB 20X10MG BLI kód SÚKL: 0125371


POR TBL NOB 28X10MG BLI kód SÚKL: 0125372


POR TBL NOB 30X10MG BLI kód SÚKL: 0127532

POR TBL NOB 50X10MG BLI kód SÚKL: 0125373


POR TBL NOB 98X10MG BLI kód SÚKL: 0125374


POR TBL NOB 100X10MG BLI kód SÚKL: 0125375


POR TBL NOB 200X10MG BLI kód SÚKL: 0125376


POR TBL NOB 300X10MG BLI kód SÚKL: 0125377


POR TBL NOB 500X10MG BLI kód SÚKL: 0125378

IS: 
Vasodilatantia

ATC:
C08CA01

PE: 
36

ZS: 
Žádné zvláštní požadavky.

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

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

AFITEN 5 mg                                                                                                 83/720/07-C

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

D: 
MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

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: 0125359


POR TBL NOB 14X5MG BLI kód SÚKL: 0125360


POR TBL NOB 20X5MG BLI kód SÚKL: 0125361


POR TBL NOB 28X5MG BLI kód SÚKL: 0125362


POR TBL NOB 30X5MG BLI kód SÚKL: 0127531

POR TBL NOB 50X5MG BLI kód SÚKL: 0125363


POR TBL NOB 98X5MG BLI kód SÚKL: 0125364


POR TBL NOB 100X5MG BLI kód SÚKL: 0125365


POR TBL NOB 200X5MG BLI kód SÚKL: 0125366


POR TBL NOB 300X5MG BLI kód SÚKL: 0125367


POR TBL NOB 500X5MG BLI kód SÚKL: 0125368

IS: 
Vasodilatantia

ATC:
C08CA01

PE: 
36

ZS: 
Žádné zvláštní požadavky.

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

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

AMISULPRID-RATIOPHARM 200 mg                                                 68/725/07-C

DR: 
O
RP: 
68/459/99-C

D: 
RATIOPHARM GMBH, ULM, Německo

S: 
Amisulpridum
 200 mg

PP: 
Bílé až téměř bílé kulaté tablety s půlicí rýhou. Tabletu lze dělit na dvě stejné poloviny.


PVC/Al blistr.

B: 
POR TBL NOB 30X200MG BLI kód SÚKL: 0120814


POR TBL NOB 60X200MG BLI kód SÚKL: 0120815


POR TBL NOB 150X200MG BLI kód SÚKL: 0120816

IS: 
Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:
N05AL05

PE: 
36

ZS: 
Žádné zvláštní podmínky uchovávání.

ZI: 
Léčba psychóz, zejména akutní a chronické schizofrenie s výraznými pozitivními symptomy (jako bludy, halucinace, poruchy myšlení) a/nebo negativními symptomy (jako oslabený afekt, emoční a sociální stažení), včetně pacientů charakterizovaných predominujícími negativními symptomy.

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

BETAHISTIN-RATIOPHARM 16 mg                                                    83/727/07-C

DR: 
O
RP: 
83/309/00-C

D: 
RATIOPHARM GMBH, ULM, Německo

S: 
Betahistini dihydrochloridum
 16 mg

PP: 
Bílé nebo téměř bílé kulaté tablety se zkosenými hranami na obou stranách, s půlící rýhou na jedné straně a se značením B16 na druhé straně. Tabletu lze dělit na  stejné poloviny.


PVC/PVDC-Al blistr.

B: 
POR TBL NOB 20X16MG BLI kód SÚKL: 0126615


POR TBL NOB 30X16MG BLI kód SÚKL: 0126616


POR TBL NOB 50X16MG BLI kód SÚKL: 0126617


POR TBL NOB 60X16MG BLI kód SÚKL: 0126618


POR TBL NOB 100X16MG BLI kód SÚKL: 0126619


POR TBL NOB 120X16MG BLI kód SÚKL: 0126620

IS: 
Vasodilatantia

ATC:
N07CA01

PE: 
36

ZS: 
Uchovávejte při teplotě do 25 °C v původním obalu.

ZI: 
Meniérova choroba nebo parciální příznaky Meniérova syndromu: 

 - závrať s nauzeou a zvracením

 - tinnitus 

- ztráta sluchu.

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

BETAHISTIN-RATIOPHARM 24 mg                                                    83/728/07-C

DR: 
O
RP: 
83/368/03-C

D: 
RATIOPHARM GMBH, ULM, Německo

S: 
Betahistini dihydrochloridum
 24 mg

PP: 
Bílé nebo téměř bílé kulaté konvexní tablety, s půlící rýhou na jedné straně. Tabletu lze dělit na dvě stejné poloviny.


PVC/PVDC-Al blistr.

B: 
POR TBL NOB 20X24MG BLI kód SÚKL: 0126621


POR TBL NOB 50X24MG BLI kód SÚKL: 0126622


POR TBL NOB 60X24MG BLI kód SÚKL: 0126623


POR TBL NOB 100X24MG BLI kód SÚKL: 0126624


POR TBL NOB 120X24MG BLI kód SÚKL: 0126625

IS: 
Vasodilatantia

ATC:
N07CA01

PE: 
24

ZS: 
Uchovávejte při teplotě do 25 °C v původním obalu.

ZI: 
Meniérova choroba nebo parciální příznaky Meniérova syndromu:  

- závrať s nauzeou a zvracením 

- tinnitus 

- ztráta sluchu.

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

BETAHISTIN-RATIOPHARM 8 mg                                                      83/726/07-C

DR: 
O
RP: 
83/123/89-C

D: 
RATIOPHARM GMBH, ULM, Německo

S: 
Betahistini dihydrochloridum
 8 mg

PP: 
Bílé nebo téměř bílé kulaté tablety se zkosenými hranami na obou stranách a se značením B8 na jedné straně. 


PVC/PVDC-Al blistr.

B: 
POR TBL NOB 30X8MG BLI kód SÚKL: 0126610


POR TBL NOB 50X8MG BLI kód SÚKL: 0126611


POR TBL NOB 60X8MG BLI kód SÚKL: 0126612


POR TBL NOB 100X8MG BLI kód SÚKL: 0126613


POR TBL NOB 120X8MG BLI kód SÚKL: 0126614

IS: 
Vasodilatantia

ATC:
N07CA01

PE: 
36

ZS: 
Uchovávejte při teplotě do 25 °C v původním obalu.

ZI: 
Meniérova choroba nebo parciální příznaky Meniérova syndromu: 

 - závrať s nauzeou a zvracením 

- tinnitus 

- ztráta sluchu. 

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

DONEPEZIL - TEVA 10 mg POTAHOVANÉ TABLETY            06/730/07-C

DR: 
O
RP: 
06/122/98-C

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

S: 
Donepezili hydrochloridum
 10 mg


(odp. Donepezilum
         9.12 mg)

PP: 
Žluté podlouhlé potahované tablety, na jedné straně vyraženo "93", na straně druhé "7321".


Průhledný PVC/PVDC/Al blistr.

B: 
POR TBL FLM 1X10MG BLI kód SÚKL: 0111494


POR TBL FLM 7X10MG BLI kód SÚKL: 0111495


POR TBL FLM 14X10MG BLI kód SÚKL: 0111496


POR TBL FLM 28X10MG BLI kód SÚKL: 0111497


POR TBL FLM 30X10MG BLI kód SÚKL: 0111498


POR TBL FLM 50X10MG BLI kód SÚKL: 0111499


POR TBL FLM 56X10MG BLI kód SÚKL: 0111500


POR TBL FLM 60X10MG BLI kód SÚKL: 0111501


POR TBL FLM 84X10MG BLI kód SÚKL: 0111502


POR TBL FLM 98X10MG BLI kód SÚKL: 0111503


POR TBL FLM 28X10MG BLI kód SÚKL: 0111504


POR TBL FLM 120X10MG BLI kód SÚKL: 0111505


POR TBL FLM 50X10MG BLI kód SÚKL: 0111506


POR TBL FLM 98X10MG BLI kód SÚKL: 0111507


POR TBL FLM 56X10MG BLI kód SÚKL: 0122397

IS: 
Psychostimulantia (nootropní léčiva, analeptika)

ATC:
N06DA02

PE: 
24

ZS: 
Tento léčivý prostředek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

ZI: 
Symptomatické léčba mírné až středně těžké formy Alzheimerovy demence.

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

DONEPEZIL - TEVA 5 mg POTAHOVANÉ TABLETY               06/729/07-C

DR: 
O
RP: 
06/121/98-C

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

S: 
Donepezili hydrochloridum
 5 mg


(odp. Donepezilum
       4.56 mg)

PP: 
Bílé podlouhlé potahované tablety, na jedné straně vyraženo "93", na straně druhé "7320".


Průhledný PVC/PVDC/Al blistr.

B: 
POR TBL FLM 1X5MG BLI kód SÚKL: 0111423


POR TBL FLM 7X5MG BLI kód SÚKL: 0111424


POR TBL FLM 14X5MG BLI kód SÚKL: 0111425


POR TBL FLM 28X5MG BLI kód SÚKL: 0111426


POR TBL FLM 30X5MG BLI kód SÚKL: 0111427


POR TBL FLM 50X5MG BLI kód SÚKL: 0111428


POR TBL FLM 56X5MG BLI kód SÚKL: 0111429


POR TBL FLM 60X5MG BLI kód SÚKL: 0111430


POR TBL FLM 84X5MG BLI kód SÚKL: 0111431


POR TBL FLM 98X5MG BLI kód SÚKL: 0111432


POR TBL FLM 56X5MG BLI kód SÚKL: 0111433


POR TBL FLM 120X5MG BLI kód SÚKL: 0111434


POR TBL FLM 50X5MG BLI kód SÚKL: 0111435


POR TBL FLM 28X5MG BLI kód SÚKL: 0111436


POR TBL FLM 98X5MG BLI kód SÚKL: 0111437

IS: 
Psychostimulantia (nootropní léčiva, analeptika)

ATC:
N06DA02

PE: 
24

ZS: 
Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

ZI: 
Symptomatické léčba mírné až středně těžké formy Alzheimerovy demence.

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

JURNISTA 4 mg                                                                                           65/723/07-C

DR: 
S 

D: 
JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Česká republika

S: 
Hydromorphoni hydrochloridum
 4 mg


(odp. Hydromorphonum
        3.56 mg)

PP: 
Světle béžové kulaté bikonvexní tablety s černým potiskem HM 4 na jedné straně.


PVC/Aclar/Al blistr.

B: 
POR TBL PRO 7X4MG BLI kód SÚKL: 0119100


POR TBL PRO 10X4MG BLI kód SÚKL: 0119101


POR TBL PRO 14X4MG BLI kód SÚKL: 0119102


POR TBL PRO 20X4MG BLI kód SÚKL: 0119103


POR TBL PRO 28X4MG BLI kód SÚKL: 0119104


POR TBL PRO 30X4MG BLI kód SÚKL: 0119105


POR TBL PRO 35X4MG BLI kód SÚKL: 0119106


POR TBL PRO 40X4MG BLI kód SÚKL: 0119107


POR TBL PRO 50X4MG BLI kód SÚKL: 0119108


POR TBL PRO 56X4MG BLI kód SÚKL: 0119109


POR TBL PRO 60X4MG BLI kód SÚKL: 0119110


POR TBL PRO 100X4MG BLI kód SÚKL: 0119111

IS: 
Analgetica - anodyna

ATC:
N02AA03

PE: 
24

ZS: 
Uchovávejte při teplotě do 25°C.

ZI:
Léčba silné bolesti.
Poznámka: Pozor! Omamné látky zařazené do seznamu I - recept s modr. p. (příloha č.1 k zákonu č.167/1998 Sb.) .

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

LIDOCAINUM/TETRACAINUM EUSA 70 mg/70 mg LÉČIVÁ NÁPLAST 01/724/07-C

DR: 
OK 

D: 
EUSA PHARMA(EUROPE) LTD., Velká Británie

S: 
Lidocainum
 70 mg


Tetracainum
 70 mg

PP: 
Oválná světle hnědá náplast (přibližné rozměry 8,5 cm x 6,0 cm) s odstranitelnou matnou plastovou miskou.


Náplast je kryta ochrannou HDPE miskou, náplasti jsou jednotlivě baleny do ochranného sáčku, který se skládá z PES/Al/PE laminátu, papírová krabička.

B: 
DRM EMP MED 1 MDC kód SÚKL: 0124904


DRM EMP MED 2 MDC kód SÚKL: 0124905


DRM EMP MED 5 MDC kód SÚKL: 0124906


DRM EMP MED 10 MDC kód SÚKL: 0124907


DRM EMP MED 25 MDC kód SÚKL: 0124908


DRM EMP MED 50 MDC kód SÚKL: 0124909

IS: 
Anaesthetica (lokální)

ATC:
N01BB52

PE: 
24

ZS: 
Uchovávejte při teplotě do 25 °C.

ZI: 
Povrchová anestézie kůže ve spojení s punkcí jehlou a v případech povrchových chirurgických procedur (jako například exscise různých kožních lézí a průbojníkové biopsie) na normální intaktní kůži u dospělých.  Povrchová anestézie kůže ve spojení s punkcí jehlou na normální intaktní kůži u dětí od věku 3 let.

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

PROTRADON ČÍPKY 100 mg                                                                  65/722/07-C

DR: 
O
RP: 
65/076/91-S/C

D: 
PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA, Česká republika

S: 
Tramadoli hydrochloridum
 100 mg

PP: 
Téměř bílé čípky torpédovitého tvaru.


Bílý neprůhledný PE/PVC strip, papírová krabička.

B: 
RCT SUP 5X100MG STR kód SÚKL: 0013202

IS: 
Analgetica - anodyna

ATC:
N02AX02

PE: 
48

ZS: 
Uchovávat při teplotě do 30 °C v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před světlem.

ZI:
Léčba středně silné až silné bolesti.

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

