PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.5.2008 DO 31.5.2008

Vysvétlivky: IS - indikac¢ni skupina
ATC - anatomicko-terapeuticko-chemicka
klasifikace

D - drzitel rozhodnuti o registraci PE - doba pouzitelnosti v mésicich

S - slozeni zS - zpusob skladovani

PP - popis piipravku a druh obalu Z1 - zkracena indikace

B - baleni, kéd SUKL

Nové 1é¢ivé pripravky:

ADENURIC 120 mg EU/1/08/447/003-004

D:  Ipsen Manufacturing Ireland Ltd (IMIL), Dublin, Irsko

S:  Febuxostatum 120 mg

PP: Potahovana tableta. Svétle zluté, potahované tablety ve tvaru tobolky s vyrazenim 120
na jedné strané.
Prihledny (Aclar/PVC/Al) blistr obsahujici 14 tablet. ADENUIRC 120 mg je k
dispozici v baleni obsahujicim 28 a 84 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 28X120MG BLI kéd SUKL: 0029437 (003)
POR TBL FLM 84X120MG BLI k6d SUKL: 0029438 (004)

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:MO04AAO03

PE: 24

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba chronické hyperurikémie u stavi, kdy jiz doslo k vytvofeni uratovych depozit
(v€etné anamnézy nebo pritomnosti dny s tofy a/nebo dnavé artritidy).

ADENURIC 80 mg EU/1/08/447/001-002

D:  Ipsen Manufacturing Ireland Ltd (IMIL), Dublin, Irsko

S:  Febuxostatum 80 mg

PP: Potahovana tableta. Svétle zluté, potahované tablety ve tvaru tobolky s vyrazenim 80 na
jedné strané.
Prihledny (Aclar/PVC/Al) blistr obsahujici 14 tablet. ADENURIC 80 mg je k dispozici
v baleni obsahujicim 28 a 84 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 28X80MG BLI kod SUKL: 0029435 (001)
POR TBL FLM 84X80MG BLI kéd SUKL: 0029436 (002)

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:MO04AAO03

PE: 24

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba chronické hyperurikémie u stavi, kdy jiz doslo k vytvofeni uratovych depozit
(v€etné anamnézy nebo pritomnosti dny s tofy a/nebo dnavé artritidy).

EFFENTORA 100 pg EU/1/08/441/001-002
D:  Cephalon Europe, Maisons Alfort, Francie
S:  Fentanyli citras gs

(odp. Fentanylum 0.1 mg)



PP: Bukalni tableta.
Ploché, bilé, kulaté tablety se zkosenymi hranami, s vyrazenym "C" na jedné stran¢ a na
druhé stran¢ s "1".
Hlinikovy laminovany blistr z félie PVC/hlinik/polyamid/PVC s vrchni kryci vrstvou
z papiru/polyesteru.
Blistrova baleni se dodéavaji v krabickéach po 4 nebo 28 tabletach.
B: ORM TBL BUC 4X100MCG BLI kéd SUKL: 0029392 (001)
ORM TBL BUC 28X100MCG BLI kod SUKL: 0029393 (002)

IS:  Analgetica - anodyna

ATC:N02ABO03

PE: 24

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

ZI: Effentora je indikovana k 1é¢bé akutni ataky bolesti (breakthrough pain - BTP) u
dospélych s nddorovym onemocnénim, kteti jiz uzivaji udrzovaci terapii opioidy pro
chronickou bolest pti nadorovém onemocnéni.

BTP je ptechodna exacerbace bolesti, ke které dochéazi na pozadi jinak kontrolované
perzistentni bolesti.

Pacienti uzivajici udrZovaci terapii opioidy jsou ti, ktefi uzivaji nejméné 60 mg morfinu
peroralné denné, nejmén¢ 25 mikrogrami transdermélniho fentanylu za hodinu,
nejméné 30 mg oxykodonu denné, nejméné¢ 8 mg hydromorfonu peroralné denné nebo
ekvianalgetickou davku jiného opioidu jeden tyden nebo déle.

Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

EFFENTORA 200 pg EU/1/08/441/003-004
D:  Cephalon Europe, Maisons Alfort, Francie
S:  Fentanyli citras gs

(odp. Fentanylum 0.2 mg)
PP: Bukalni tableta.
Ploché, bilé, kulaté tablety se zkosenymi hranami, s vyrazenym "C" na jedné stran¢ a na
druhé stran¢ s "2".
Hlinikovy laminovany blistr z f6lie PVC/hlinik/polyamid/PVC s vrchni kryci vrstvou
z papiru/polyesteru.
Blistrova baleni se dodéavaji v krabickach po 4 nebo 28 tabletach.
B: ORM TBL BUC 4X200MCG BLI kéd SUKL: 0029394 (003)
ORM TBL BUC 28X200MCG BLI kod SUKL: 0029395 (004)

IS:  Analgetica - anodyna

ATC:N02ABO03

PE: 24

ZS: Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

ZI: Effentora je indikovana k 1é¢b¢ akutni ataky bolesti (breakthrough pain - BTP) u
dospélych s nadorovym onemocnénim, ktefi jiz uzivaji udrzovaci terapii opioidy pro
chronickou bolest pii nddorovém onemocnéni.

BTP je ptechodna exacerbace bolesti, ke které dochazi na pozadi jinak kontrolované
perzistentni bolesti.

Pacienti uzivajici udrzovaci terapii opioidy jsou ti, kteti uzivaji nejméné 60 mg morfinu
peroralné denné, nejméne 25 mikrogrami transdermalniho fentanylu za hodinu,
nejméné 30 mg oxykodonu denn¢€, nejmén¢ 8§ mg hydromorfonu peroralné denné nebo
ekvianalgetickou davku jiného opioidu jeden tyden nebo déle.

Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k



zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

EFFENTORA 400 pg EU/1/08/441/005-006
D:  Cephalon Europe, Maisons Alfort, Francie
S:  Fentanyli citras gs

(odp. Fentanylum 0.4 mg)
PP: Bukalni tableta.
Ploché, bilé, kulaté tablety se zkosenymi hranami, s vyrazenym "C" na jedné stran¢ a na
druh¢ stran¢ s "4".
Hlinikovy laminovany blistr z félie PVC/hlinik/polyamid/PVC s vrchni kryci vrstvou
z papiru/polyesteru.
Blistrova baleni se dodéavaji v krabickéach po 4 nebo 28 tabletach.
B: ORM TBL BUC 4X400MCG BLI k6d SUKL: 0029396 (005)
ORM TBL BUC 28X400MCG BLI kod SUKL: 0029408 (006)

IS:  Analgetica - anodyna

ATC:N02ABO03

PE: 24

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

ZI: Effentora je indikovana k 1é¢b¢ akutni ataky bolesti (breakthrough pain - BTP) u
dospélych s nadorovym onemocnénim, ktefi jiz uzivaji udrzovaci terapii opioidy pro
chronickou bolest pii nddorovém onemocnéni.

BTP je ptechodna exacerbace bolesti, ke které dochazi na pozadi jinak kontrolované
perzistentni bolesti.

Pacienti uzivajici udrzovaci terapii opioidy jsou ti, kteti uzivaji nejméné 60 mg morfinu
peroralné denné, nejmén¢ 25 mikrogrami transdermélniho fentanylu za hodinu,
nejméné 30 mg oxykodonu denné€, nejméné 8 mg hydromorfonu peroralné denné nebo
ekvianalgetickou davku jiného opioidu jeden tyden nebo déle.

Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptfiloha ¢.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .

EFFENTORA 600 pg EU/1/08/441/007-008
D:  Cephalon Europe, Maisons Alfort, Francie
S:  Fentanyli citras gs

(odp. Fentanylum 0.6 mg)

PP: Bukalni tableta.
Ploché, bilé, kulaté tablety se zkosenymi hranami, s vyrazenym "C" na jedné stran¢ a na
druh¢ strané s "6".
Hlinikovy laminovany blistr z f6lie PVC/hlinik/polyamid/PVC s vrchni kryci vrstvou
z papiru/polyesteru.
Blistrova baleni se dodédvaji v krabickach po 4 nebo 28 tabletach.

B: ORM TBL BUC 4X600MCG BLI kéd SUKL: 0029409 (007)
ORM TBL BUC 28X600MCG BLI kod SUKL: 0029410 (008)

IS:  Analgetica - anodyna

ATC:N02ABO03

PE: 24

ZS: Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

ZI: Effentora je indikovana k 1é¢b¢ akutni ataky bolesti (breakthrough pain - BTP) u
dospélych s nadorovym onemocnénim, ktefi jiz uzivaji udrzovaci terapii opioidy pro
chronickou bolest pii nddorovém onemocnéni.



BTP je piechodnd exacerbace bolesti, ke které dochdzi na pozadi jinak kontrolované
perzistentni bolesti.

Pacienti uzivajici udrzovaci terapii opioidy jsou ti, ktefi uzivaji nejméné 60 mg morfinu
peroralné denné€, nejméné 25 mikrogrami transdermélniho fentanylu za hodinu,
nejméné 30 mg oxykodonu denné, nejméné 8 mg hydromorfonu peroraln¢ denné nebo
ekvianalgetickou davku jiného opioidu jeden tyden nebo déle.

Poznamka: Pozor! Omamné latky zarazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

EFFENTORA 800 pg EU/1/08/441/009-010
D:  Cephalon Europe, Maisons Alfort, Francie
S:  Fentanyli citras qs
(odp. Fentanylum 0.8 mg)
PP: Bukalni tableta.
Ploché, bil¢, kulaté tablety se zkosenymi hranami, s vyrazenym "C" na jedné stran¢ a na
druhé stran¢ s "8".
Hlinikovy laminovany blistr z folie PVC/hlinik/polyamid/PVC s vrchni kryci vrstvou
z papiru/polyesteru.
Blistrova baleni se dodavaji v krabickéach po 4 nebo 28 tabletach.
B: ORM TBL BUC 4X800MCG BLI kod SUKL: 0029411 (009)
ORM TBL BUC 28X800MCG BLI kod SUKL: 0029412 (010)
IS:  Analgetica - anodyna
ATC:N02AB03
PE: 24
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

ZI:

Effentora je indikovéna k 1é¢bé akutni ataky bolesti (breakthrough pain - BTP) u
dospélych s nadorovym onemocnénim, ktefi jiz uzivaji udrZzovaci terapii opioidy pro
chronickou bolest pfi nadorovém onemocnéni.

BTP je pfechodnd exacerbace bolesti, ke které dochdzi na pozadi jinak kontrolované
perzistentni bolesti.

Pacienti uzivajici udrzovaci terapii opioidy jsou ti, kteti uzivaji nejméné 60 mg morfinu
peroralné denné, nejméné 25 mikrogramt transdermalniho fentanylu za hodinu,
nejméné 30 mg oxykodonu denng, nejméné 8 mg hydromorfonu peroralné denné nebo
ekvianalgetickou davku jiného opioidu jeden tyden nebo déle.

Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k

zakonu €.167/1998 Sb.) .

MYCAMINE 100 mg EU/1/08/448/002
D: ASTELLAS PHARMA GMBH, MUNCHEN, Némecko
S:  Micafunginum natricum 101.74 mg
(odp. Micafunginum 100 mg)
PP: Prasek pro ptipravu infuzniho roztoku. Bily kompaktni prasek.
Sklenéna injekéni lahvicka typu I o objemu 10 ml s pryzovou zatkou
z izobutylenizoprénu (laminovaného teflonem) a snimatelnym vickem. Lahvicka je
obalena f0lii, kterd chrani pted UV zafenim. Dodava se v balenich po 1 injek¢ni
lahvicce.
B: INF PLV SOL 1X100MG VIA kéd SUKL: 0029428 (002)
IS:  Antimycotica (lokalni i celkova)

ATC:J02AX05

PE:

36



ZS: Neoteviené injek¢ni lahvicky: Tento 1€Civy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni
podminky uchovévani. Podminky uchovéavani rekonstituovaného a natedéného 1é¢ivého
ptipravku viz bod 6.3.

ZI:  Mycamine je indikovan pro:

Dospéli, adolescenti > 16 let a starsi pacienti:

- Lécba invazivni kandidézy.

- Lécba ezofagedlni kandidozy u pacientil, u nichz je vhodna intraveno6zni terapie.

- Profylaxe kandidovych infekei u pacientii podstupujicich alogenni transplantaci
hematopoetickych kmenovych bunék nebo u pacientti, u nichz se predpoklada
neutropénie (absolutni pocet neutrofilti < 500 bunék / ul) po dobu 10 nebo vice dni.
Déti (vEetn€ novorozencti) a adolescenti < 16 let veku:

- Lécba invazivni kandidézy.

- Profylaxe kandidovych infekei u pacientdi podstupujicich alogenni transplantaci
hematopoetickych kmenovych bunék nebo u pacientt, u nichz se predpoklada
neutropénie (absolutni pocet neutrofilii < 500 bunék / ul) po dobu 10 nebo vice dni.
Rozhodnuti o pouziti ptipravku Mycamine by mélo zohlednit potencialni riziko vzniku
nadord jater (viz bod 4.4). Mycamine by se m¢l proto pouzivat pouze v ptipadé, ze
nejsou vhodnad jind antimykotika.

MYCAMINE 50 mg EU/1/08/448/001
D: ASTELLAS PHARMA GMBH, MUNCHEN, Némecko
S:  Micafunginum natricum 50.87 mg

(odp. Micafunginum 50 mg)

PP: Prasek pro ptipravu infuzniho roztoku. Bily kompaktni prasek.
Sklenéna injekeni lahvicka typu I o objemu 10 ml s pryZzovou zatkou
z izobutylenizoprénu (laminovaného teflonem) a snimatelnym vickem. Lahvicka je
obalena f0lii, kterd chrani pted UV zafenim. Dodava se v balenich po 1 injekcni
lahvicce.
B: INF PLV SOL 1X50MG VIA koéd SUKL: 0029427 (001)
IS:  Antimycotica (lokalni i celkova)
ATC:J02AX05
PE: 36
ZS: Neoteviené injekeni lahvicky: Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni
podminky uchovavani. Podminky uchovavani rekonstituovaného a natedéného 1écivého
ptipravku viz bod 6.3.
ZI: Mycamine je indikovan pro:
Dospéli, adolescenti > 16 let a starsi pacienti:
- Lécba invazivni kandidozy.
- Lécba ezofagealni kandidozy u pacienti, u nichz je vhodna intraveno6zni terapie.
- Profylaxe kandidovych infekci u pacientti podstupujicich alogenni transplantaci
hematopoetickych kmenovych bun¢k nebo u pacientd, u nichz se predpoklada
neutropénie (absolutni pocet neutrofilti < 500 bunék / ul) po dobu 10 nebo vice dni.
Déti (v€etn€ novorozenctl) a adolescenti < 16 let véku:
- Lécba invazivni kandidozy.
- Profylaxe kandidovych infekci u pacientli podstupujicich alogenni transplantaci
hematopoetickych kmenovych bun€k nebo u pacienti, u nichz se predpoklada
neutropénie (absolutni pocet neutrofilti < 500 bunék / ul) po dobu 10 nebo vice dni.
Rozhodnuti o pouziti piipravku Mycamine by mélo zohlednit potenciélni riziko vzniku
nadord jater (viz bod 4.4). Mycamine by se mél proto pouzivat pouze v ptipadé, ze
nejsou vhodna jinad antimykotika.



PRIVIGEN 100 mg/ml EU/1/08/446/001-003

D:
S:

PP:

IS:

CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko

Proteinum plasmatis humani 5 g v 50 ml

Infuzni roztok. Roztok je ¢iry nebo slabé opalescentni a bezbarvy az bledézluty.
Privigen je izotonicky s osmolalitou 320 mosmol/kg.

50 nebo 100 ml roztoku v jediné injek¢ni lahvicce (ze skla 1. nebo II. typu) se zatkou
(elastomerni), vickem (hlinikovy uzavér), odlamovacim diskem (plasticky), se Stitkem
na vyveésce. 200 ml roztoku v jediné injek¢ni lahvicce (ze skla II. typu) se zatkou
(elastomerni), vickem (hlinikovy uzavér), odlamovacim diskem (plasticky), se Stitkem
na vyveésce. Velikost baleni: 1 injek¢ni lahvicka.

INF SOL 1X50ML/5GM VIA kéd SUKL: 0029463 (001)

INF SOL 1X100ML/10GM VIA kéd SUKL: 0029464 (002)

INF SOL 1X200ML/20GM VIA kéd SUKL: 0029465 (003)

Immunopraeparata

ATC:J06BA02

PE:
ZS:

24
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chrarite pfed mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku
v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve.

Z1:

Substitucni 1écba:

* Syndromy primarniho imunodeficitu (PID), jako jsou:

— kongenitalni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie, bézny variabilni
imunodeficit, zavazné kombinované imunodeficity, Wiskottiiv-Aldrichtiv syndrom
* Myelom nebo chronickd lymfatické leukémie se zdvaznou sekundéarni
hypogamaglobulinémii a rekurentnimi infekcemi

* Déti s kongenitalnim AIDS a rekurentnimi infekcemi.

Imunomodulace:

* Idiopaticka trombocytopenicka purpura (ITP) u déti nebo dospélych s vysokym
rizikem krvaceni nebo pied chirurgickym vykonem k tpraveé poctu trombocyta

* Guillaintiv-Barrého syndrom

» Kawasakiho choroba.

Alogenni transplantace kostni dfené.

THALIDOMIDE PHARMION 50 mg EU/1/08/443/001

D:
S:

PP:

B:
IS:

PHARMION LTD., WINDSOR, Velka Britanie

Thalidomidum 5 0 mg

Tvrda tobolka. Bilé neprithledné tobolky s ozna¢enim Thalidomide 50 mg Pharmion.
Blistr z polyvinylchloridu (PVC), polyethylenu (PE), materidlu Aclar a hlinikové folie,
obsahujici 14 tobolek.

Velikost baleni: Krabicka obsahujici 28 tobolek (dva blistry).

POR CPS DUR 28X50MG BLI kod SUKL: 0029429 (001)

Cytostatica

ATC:L04AX02

PE:
ZS:

Z1:

36

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Thalidomide Pharmion v kombinaci s melfalanem a prednisonem jako 1é¢ba prvni volby
pacientli ve véku > 65 let s neléenym mnohocetnym myelomem nebo pacientii
neschopnych podstoupit vysokodavkovou chemoterapii.



Predepisovani a vydavani ptipravku Thalidomide Pharmion upravuje Program prevence
poceti pro Thalidomide Pharmion (viz bod 4.4).

VOLIBRIS 10 mg EU/1/08/451/003-004

D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

S:  Ambrisentanum 10 mg

PP: Potahovana tableta.

Tmavé rizové, ovalné, vypouklé potahované tablety s vyrazenym "GS" na jedné strané
a "KE3" na stran¢ druhé¢.
PVC/PVDC/Al blistry. Velikost baleni o obsahu 10 nebo 30 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0029424 (003)

POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0029425 (004)

IS: Hypotensiva

ATC:C02KX02

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni opatieni pro uchovavani.

ZI: Volibris je indikovan k 1écbé pacientt s plicni arteridlni hypertenzi (PAH) I1. a I11.
funkéni tiidy dle klasifikace WHO ke zlepSeni zatézové kapacity (viz bod 5.1). Uéinnost
byla prokazéana u idiopatické PAH (IPAH) a PAH spojené s onemocnénim pojivové
tkané.

VOLIBRIS 5 mg EU/1/08/451/001-002

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

S:  Ambrisentanum 5 mg

PP: Potahovana tableta.

Svétle rizové, Ctvercovité, vypouklé potahované tablety s vyrazenym "GS" na jedné
stran¢ a "K2C"na stran¢ druhé.
PVC/PVDC/AI blistry. Velikost baleni o obsahu 10 nebo 30 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 10X5MG BLI k6d SUKL: 0029422 (001)

POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0029423 (002)

IS:  Hypotensiva

ATC:C02KX02

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni opatieni pro uchovavani.

ZI: Volibris je indikovan k 1écbé pacienti s plicni arteridlni hypertenzi (PAH) II. a I11.

funkéni téidy dle klasifikace WHO ke zlepSeni zatézové kapacity (viz bod 5.1). Uéinnost
byla prokazéana u idiopatické PAH (IPAH) a PAH spojené s onemocnénim pojivové
tkang.

Rozsireni registrace:

AXURA 10 mg EU/1/02/218/012-015
D: MERZ PHARMACEUTICALS GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
S:  Memantini hydrochloridum 10 mg
(odp. Memantinum 8.31 mg)
PP: Potahované tablety. Bil¢ az Sedobilé potahované tablety, uprostied ziizené podlouhlé

bikonvexni, s jednoduchou ptlici ryhou na obou stranéch tablety.
Tabletu lze d€lit na dvé stejné poloviny.



IS:

Blistrova baleni obsahuji 7, 10, 14 nebo 20 tablet v jednou blistru. Velikosti baleni jsou
14, 28, 30, 42, 50, 56, 98, 100, 112, 980 (10 x 98) nebo 1000 (20 x 50) tablet.

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0500000 (012)

POR TBL FLM 42X10MG BLI kéd SUKL: 0500001 (013)

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0500002 (014)

POR TBL FLM 980(10X98)X10MG BLI kod SUKL: 0500003 (015)
Psychostimulantia (nootropni 1é¢iva, analeptika)

ATC:N06DXO01
PE: 48
ZS: Tento ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

ZI: Lécba pacientt se sttedn¢ zdvaznou az zavaznou Alzheimerovou nemoci.
AXURA 20 mg EU/1/02/218/017-022
D: MERZ PHARMACEUTICALS GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
S:  Memantini hydrochloridum 20 mg
(odp. Memantinum 16.62 mg)
PP: Potahovana tableta. Svétle Cervené az Sedo-Cervené, ovalné - podlouhlé potahované
tablety s vyrazenim "20" na jedné stran¢ a "MEM" na druhé stran¢.
Blistrové baleni obsahuje 14 potahovanych tablet v PVDC/PE/PVC/Al-blistru nebo
PP/Al-blistrovych pascich. Jsou k dispozici velikosti baleni s 14, 28, 42, 56, 98 nebo
840 (20 x 42) potahovanymi tabletami.
B: POR TBL FLM 14X20MG BLI k6d SUKL: 0500005 (017)
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0500006 (018)
POR TBL FLM 42X20MG BLI kéd SUKL: 0500007 (019)
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0500008 (020)
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0500009 (021)
POR TBL FLM 840(20X42)X20MG BLI k6d SUKL: 0500010 (022)
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1é¢iva, analeptika)
ATC:N06DXO01
PE: 48
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Lécba pacientil se stfedn¢€ zavaznou az zdvaznou Alzheimerovou nemoci.
AXURA 5 mg + 10 mg + 15 mg + 20 mg EU/1/02/218/016, 023
D: MERZ PHARMACEUTICALS GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
S:  Memantini hydrochloridum 5 mg
(odp. Memantinum 4.15 mg)
Memantini hydrochloridum 10 mg
(odp. Memantinum 8.31 mg)
Memantini hydrochloridum 15 mg
(odp. Memantinum 12.46 mg)
Memantini hydrochloridum 20 mg
(odp. Memantinum 16.62 mg)
PP: Potahovani tableta.

5 mg potahované tablety jsou bilé az témét bilé ovalné podlouhlé potahované tablety s
vytisténym "5" na jedné strané a "MEM" na stran¢ druhé.

10 mg potahované tablety jsou bilé az témét bilé ovalné podlouhlé potahované tablety,
uprostied zizené, bikonvexni, s pilici ryhou na obou stranach. Tabletu je mozné délit
na dvé¢ stejné poloviny.

15 mg potahované tablety jsou Sedooranzové ovalné podlouhlé potahované tablety s



vytisténym "15" na jedné strané a "MEM" na stran¢ druhé.
20 mg potahované tablety jsou svétle cervené az SedoCervené ovalné podlouhlé
potahované tablety s vytisténym "20" na jedné stran¢ a "MEM" na strané druhé.
Baleni obsahuje 28 potahovanych tablet v 4 PVDC/PE/PVC/Al-blistru nebo PP/Al-
blistrech se 7 potahovanymi tabletami sily 5 mg, 7 potahovanymi tabletami sily 10 mg,
7 potahovanymi tabletami sily 15 mg a 7 potahovanymi tabletami sily 20 mg.

B: POR TBL FLM 7X(5+10+15+20MG) BLI kod SUKL: 0500004 (016)
POR TBL FLM 7X(5+10+15+20MG)PV BLI kod SUKL: 0500011 (023)

IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)

ATC:N06DX01

PE: 48

ZS: Tento ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

ZI: Lécba pacientl se sttedn¢ zdvaznou az zavaznou Alzheimerovou nemoci.

BENEFIX 1000 IU EU/1/97/047/006

D:  WYETH EUROPA LTD., BERKSHIRE, Velka Britanie

S:  Nonacogum alfa 1000 ut

PP: Bily/témér bily prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s ¢irym, bezbarvym
rozpoustédlem.

1000 IU prasek v injek¢ni lahvicce (sklo typ 1) se zatkou (chlorobutyl) a odtrhovacim
uzavérem (hlinik) Kryt hrotu (bromobutyl) a sterilni odbérovy trn, sterilni infazni
souprava, dva alkoholem napusténé tampony, 2 naplasti.

B: INJPSO LQF 1X1000IU+5ML VIA kod SUKL: 0029890 (006)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B02BD09

PE: 36

ZS: Uchovavejte a ptevazejte chlazené (2 °C — 8°C). Chraiite pred mrazem.
Pti ambulantnim pouziti l1ze ptipravek uchovavat po dobu jediného jednorazového
obdobi trvajiciho maximalné 1 mésic pti pokojové teploté (do 25 oC). Po uplynuti
tohoto obdobi vyrobek nesmi byt vracen do chladnicky, ale pouzit nebo zlikvidovan.

ZI: Lécba a profylaxe krvaceni u pacientii s hemofilii typu B (vrozena deficience faktoru

IX).
BENEFIX 2000 IU EU/1/97/047/007
D:  WYETH EUROPA LTD., BERKSHIRE, Velka Britanie
S:  Nonacogum alfa 2000 ut
PP: Bily/téméf bily prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s ¢irym, bezbarvym
rozpoustédlem.

2000 IU prasek v injekeni lahvicee (sklo typ 1) se zatkou (chlorobutyl) a odtrhovacim
uzavérem (hlinik) Kryt hrotu (bromobutyl) a sterilni odbérovy trn, sterilni infuzni
souprava, dva alkoholem napusténé tampony, 2 naplasti.

B: INJPSO LQF 1X2000IU+5ML VIA koéd SUKL: 0029891 (007)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B02BD09

PE: 36

ZS: Uchovavejte a prevazejte chlazené (2 °C — 8°C). Chraiite pfed mrazem.
Pti ambulantnim pouziti l1ze pfipravek uchovavat po dobu jediného jednorazového
obdobi trvajiciho maximalné 1 mésic pii pokojové teploté (do 25 oC). Po uplynuti
tohoto obdobi vyrobek nesmi byt vracen do chladnicky, ale pouzit nebo zlikvidovan.



ZI: Lécba a profylaxe krvaceni u pacientll s hemofilii typu B (vrozena deficience faktoru

[X).
BENEFIX 250 IU EU/1/97/047/004
D: WYETH EUROPA LTD., BERKSHIRE, Velka Britanie
S:  Nonacogum alfa 250 ut
PP: Bily/témér bily prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s ¢irym, bezbarvym
rozpoustédlem.

250 IU prasek v injekéni lahviccee (sklo typ 1) se zatkou (chlorobutyl) a odtrhavacim
uzavérem (hlinik). Kryt hrotu (bromobutyl) a sterilni odbérovy trn, sterilni infizni
souprava, dva alkoholem napusténé tampony,2 naplasti.

B: INJPSO LQF 1X250IU+5ML VIA ko6d SUKL: 0029889 (004)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B02BD09

PE: 36

ZS: Uchovavejte a pifevazejte chlazené (2 °C — 8°C). Chrante pied mrazem.
Pti ambulantnim pouziti lze pfipravek uchovavat po dobu jediného jednorazového
obdobi trvajiciho maximalné 1 mésic pti pokojové teploté (do 25 oC). Po uplynuti
tohoto obdobi vyrobek nesmi byt vracen do chladnicky, ale pouzit nebo zlikvidovan.

Z1: Lécba a profylaxe krvaceni u pacientii s hemofilii typu B (vrozena deficience faktoru

IX).
BENEFIX 500 IU EU/1/97/047/005
D: WYETH EUROPA LTD., BERKSHIRE, Velka Britanie
S:  Nonacogum alfa 500 ut
PP: Bily/témét bily prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s ¢irym, bezbarvym
rozpoustédlem.

500 IU prasek v injekcni lahvicee (sklo typ 1) se zatkou (chlorobutyl) a odtrhavacim
uzavérem (hlinik). Kryt hrotu (bromobutyl) a sterilni odbérovy trn, sterilni infazni
souprava, dva alkoholem napusténé tampony, 2 naplasti.

B: INJPSO LQF 1X500IU+5ML VIA k6d SUKL: 0029888 (005)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B02BD09

PE: 36

ZS: Uchovavejte a ptevazejte chlazené (2 °C — 8°C). Chraiite pted mrazem. Pti
ambulantnim pouziti 1ze ptipravek uchovavat po dobu jediného jednorazového obdobi
trvajiciho
maximalné 1 mésic pii pokojové teploté (do 25 oC). Po uplynuti tohoto obdobi vyrobek
nesmi byt vracen do chladni¢ky, ale pouzit nebo zlikvidovan.

Z1: Lécba a profylaxe krvaceni u pacientii s hemofilii typu B (vrozena deficience faktoru
[X).

BUSILVEX EU/1/03/254/002

D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie

S:  Busulfanum 60 mgv 10 ml

PP: Koncentrét pro piipravu infuzniho roztoku. Ciry a bezbarvy roztok.
10 ml koncentratu pro ptipravu infizniho roztoku v ¢irych injek¢nich lahvickach (typ I)
s butylovym pryzovym uzavérem a fialovym hlinikovym odtrhavacim (flip-off) vickem.
Velikost baleni: 8 injekénich lahvicek v krabicce.

B: INF CNC SOL 8X10ML VIA kod SUKL: 0029896 (002)



IS: Cytostatica

ATC:LO1ABO1

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté 2 °C - 8 °C (v chladni¢ce). Nezmrazujte nezfedény ani ziedény
roztok. Podminky uchovavani zfedéného 1éku viz bod 6.3.

Z1: Busilvex doprovéazeny cyklofosfamidem (BuCy2) je indikovan jako podptlirna lécba
pred konvencni transplantaci hematopoetickych progenitorovych bun¢k (HPCT) u
dospélych pacienttl, kde je tato kombinace povazovéna za nejlep$i moznou volbu.
Busilvex doprovazeny cyklofosfamidem (BuCy2) nebo Melfalanem (BuMel) je
indikovan jako podpiirnd 1écba pted konvenéni transplantaci hematopoetickych
progenitorovych bun¢k u détskych pacientt.

COAPROVEL 150/12,5 mg EU/1/98/086/029, 032
D: SANOFI PHARMA BRISTOL-MYERS SQUIBB SNC, PAR{Z, Francie
S:  Irbesartanum 150 mg

Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP: Potahovana tableta. Broskvova, bikonvexni, ovalna tableta, na jedné stran¢ se znakem
srdce a ¢islem 2875 na strané druhé.
PVC/PVDC/Aluminiové blistry.
B: POR TBL FLM 30 BLI koéd SUKL: 0029311 (029)
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0029312 (032)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DA04

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

ZI: Léceni esencialni hypertenze.
Tato fixni davkova kombinace je urcena pro pacienty, u nichz nelze adekvatni Gpravy
krevniho tlaku dosédhnout irbesartanem nebo hydrochlorothiazidem podanymi
samostatné (viz bod 5.1).

COAPROVEL 300/12,5 mg EU/1/98/086/030, 033
D: SANOFI PHARMA BRISTOL-MYERS SQUIBB SNC, PAR{Z, Francie
S:  Irbesartanum 300 mg

Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

PP: Potahovana tableta. Broskvova, bikonvexni, ovalna tableta, na jedné stran¢ se znakem
srdce a ¢islem 2876 na strané druhé.

B: POR TBL FLM 30 BLI koéd SUKL: 0029313 (030)
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0029314 (033)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09DA04

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

ZI:  Léceni esencialni hypertenze.
Tato fixni davkova kombinace je urcena pro pacienty, u nichz nelze adekvatni Gpravy
krevniho tlaku dosédhnout irbesartanem nebo hydrochlorothiazidem podanymi
samostatné (viz bod 5.1).

COAPROVEL 300/25 mg EU/1/98/086/031, 034



D: SANOFI PHARMA BRISTOL-MYERS SQUIBB SNC, PAR{Z, Francie

S:  Irbesartanum 300 mg
Hydrochlorothiazidum 25 mg

PP: Potahovana tableta. Riizova, bikonvexni, ovalna tableta, na jedné stran¢ se znakem
srdce a Cislem 2788 na strané druhé.

PVC/PVDC/Aluminiové blistry.

B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0029315 (031)
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0029316 (034)

IS: Hypotensiva

ATC:C09DA04

PE: 24

ZS: Uchovavat pii teploté do 30°C v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti.

ZI: Léceni esencialni hypertenze.

Tato fixni davkova kombinace je ur€ena pro pacienty, u nichz nelze adekvatni ipravy
krevniho tlaku dosdhnout irbesartanem nebo hydrochlorothiazidem podanymi
samostatné (viz bod 5.1).

DAFIRO 10 mg/160 mg EU/1/06/371/031-033, 036
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Amlodipini besilas 13.87 mg
(odp. Amlodipinum 10 mg)
Valsartanum 160 mg
PP: Potahovana tableta. Svétle zluta, ovalna potahovana tableta, potisténa NVR na jedné
stran¢ a UIC na stran¢ druhé.

PVC/PVDC blistry. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14 potahovanych tablet.
Velikost baleni: 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280 potahovanych tablet.

PVC/PVDC perforované blistry jednodavkové. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14
potahovanych tablet. Baleni obsahuje 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
Vicecetné baleni obsahuje 280 (4x70) potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 56X1 BLI kod SUKL: 0500346 (031)

POR TBL FLM 98X1 BLI kéd SUKL: 0500347 (032)

POR TBL FLM 280X1 BLI koéd SUKL: 0500348 (033)

POR TBL FLM 280 (4X70) BLI kéd SUKL: 0500351 (036)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09DBO1

PE: 30

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30°C. Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pted vlhkem.

ZI.  Lécba esencidlni hypertenze.

Ptipravek Dafiro je indikovéan u pacientt, jejichz krevni tlak neni dostatecné
kontrolovan monoterapii bud’ amlodipinem nebo valsartanem.

DAFIRO 5 mg/160 mg EU/1/06/371/028-030, 035
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Amlodipini besilas 6.93 mg
(odp. Amlodipinum 5 mg)
Valsartanum 160 mg
PP: Potahovana tableta. Tmavé Zlut4, ovalna potahovana tableta, potisténa NVR na jedné

stran¢ a ECE na stran¢ druhé. PVC/PVDC blistry. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14



potahovanych tablet.

Velikost baleni: 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
PVC/PVDC perforované blistry jednodavkové. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14
potahovanych tablet. Baleni obsahuje 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
Vicecetné baleni obsahuje 280 (4x70) potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 56X1 BLI kod SUKL: 0500343 (028)
POR TBL FLM 98X1 BLI kod SUKL: 0500344 (029)
POR TBL FLM 280X1 BLI kéd SUKL: 0500345 (030)
POR TBL FLM 280 (4X70) BLI kod SUKL: 0500350 (035)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DBO1
PE: 30
ZS: Neuchovavejte pti teploté nad 30°C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pted vlhkem.
ZI: Lécba esencialni hypertenze.
Ptipravek Dafiro je indikovan u pacienti, jejichz krevni tlak neni dostatecné
kontrolovan monoterapii bud’ amlodipinem nebo valsartanem.
DAFIRO 5 mg/80 mg EU/1/06/371/025-027, 034
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Amlodipini besilas 6.93 mg
(odp. Amlodipinum 5 mg)
Valsartanum 80 mg
PP: Potahovana tableta. Tmavé Zluta, kulata potahovana tableta se zkosenymi okraji,
potisténd NVR na stran€ jedné a NV na strané druhé.
PVC/PVDC blistry. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14 potahovanych tablet.
Velikost baleni: 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
PVC/PVDC perforované blistry jednodavkové. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14
potahovanych tablet. Baleni obsahuje 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
Vicecetné baleni obsahuje 280 (4x70) potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 56X1 BLI kod SUKL: 0500340 (025)
POR TBL FLM 98X1 BLI kéd SUKL: 0500341 (026)
POR TBL FLM 280X1 BLI k6d SUKL: 0500342 (027)
POR TBL FLM 280 (4X70) BLI kéd SUKL: 0500349 (034)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DBO1
PE: 30
ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30°C. Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted vlhkem.
ZI.  Lécba esencidlni hypertenze.
Ptipravek Dafiro je indikovan u pacientt, jejichz krevni tlak neni dostatecné
kontrolovan monoterapii bud’ amlodipinem nebo valsartanem.
EBIXA 10 mg EU/1/02/219/016-021
D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko
S:  Memantini hydrochloridum 10 mg
(odp. Memantinum 8.31 mg)
PP: Potahované tablety. Svétle Cervené az Sedo-Cervené, ovalné - podlouhlé potahované

tablety s vyrazenim "20" na jedné stran¢ a "MEM" na druhé strané.
Blistrové baleni obsahuje 14 potahovanych tablet v PVDC/PE/PVC/Al-blistru nebo



PP/Al-blistrovych pascich. Jsou k dispozici velikosti baleni s 14, 28, 42,49 x 1, 56, 56 x
1,70, 84,98,98 x 1, 100 x 1, 112 nebo 840 (20 x 42) potahovanymi tabletami.
Velikosti baleni 49 x 1, 56 x 1, 98 x 1 a 100 x 1 potahovanych tablet jsou prezentovany
v jednotkovém davkovém blistru.

B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0029457 (016)
POR TBL FLM 42X10MG BLI kod SUKL: 0029458 (017)
POR TBL FLM 70X10MG BLI kéd SUKL: 0029459 (018)
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL: 0029460 (019)
POR TBL FLM 98X 10MG BLI kod SUKL: 0029461 (020)
POR TBL FLM 98X10X10MG BLI k6d SUKL: 0029462 (021)

IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)

ATC:N06DXO01

PE: 48

ZS: Tento ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba pacientli se sttedn¢ zdvaznou az zavaznou Alzheimerovou chorobou.

EBIXA 20 mg EU/1/02/219/023-035, 037-049

D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko

S:  Memantini hydrochloridum 20 mg
(odp. Memantinum 16.62 mg)

PP: Potahované tablety. Svétle Cervené az Sedo-Cervené, ovalné - podlouhlé potahované
tablety s vyrazenim "20" na jedné strané¢ a "MEM" na druhé strané.
Blistrové baleni obsahuje 14 potahovanych tablet v PVDC/PE/PVC/Al-blistru nebo
PP/Al-blistrovych pascich. Jsou k dispozici velikosti baleni s 14, 28, 42,49 x 1, 56, 56 x
1,70, 84,98,98 x 1, 100 x 1, 112 nebo 840 (20 x 42) potahovanymi tabletami.
Velikosti baleni 49 x 1, 56 x 1,98 x 1 a 100 x 1 potahovanych tablet jsou prezentovany
v jednotkovém davkovém blistru.

B: POR TBL FLM 14X20MG BLI k6d SUKL: 0029467 (023)

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0029468 (024)

POR TBL FLM 42X20MG BLI kéd SUKL: 0029469 (025)

POR TBL FLM 49X1X20MG BLI kéd SUKL: 0029470 (026)
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0029471 (027)

POR TBL FLM 56X1X20MG BLI kéd SUKL: 0029472 (028)
POR TBL FLM 70X20MG BLI kéd SUKL: 0029473 (029)

POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0029474 (030)

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0029475 (031)

POR TBL FLM 98X1X20MG BLI kéd SUKL: 0029476 (032)
POR TBL FLM 100X1X20MG BLI kéd SUKL: 0029477 (033)
POR TBL FLM 112X20MG BLI kéd SUKL: 0029478 (034)

POR TBL FLM 840(20X42)X20MG BLI kéd SUKL: 0029479 (035)
POR TBL FLM 14X20MG PV BLI kéd SUKL: 0029481 (037)
POR TBL FLM 28X20MG PV BLI kéd SUKL: 0029482 (038)
POR TBL FLM 42X20MG PV BLI kéd SUKL: 0029483 (039)
POR TBL FLM 49X1X20MG PV BLI kéd SUKL: 0029484 (040)
POR TBL FLM 56X20MG PV BLI kéd SUKL: 0029485 (041)
POR TBL FLM 56X1X20MG PV BLI kéd SUKL: 0029486 (042)
POR TBL FLM 70X20MG PV BLI kéd SUKL: 0029487 (043)
POR TBL FLM 84X20MG PV BLI kéd SUKL: 0029488 (044)
POR TBL FLM 98X20MG PV BLI kéd SUKL: 0029489 (045)
POR TBL FLM 98X1X20MG PV BLI kéd SUKL: 0029490 (046)



POR TBL FLM 100X1X20MG PV BLI k6d SUKL: 0029491 (047)
POR TBL FLM 112X20MG PV BLI koéd SUKL: 0029492 (048)
POR TBL FLM 840(20X42)X20MG PV BLI kéd SUKL: 0029493 (049)
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1é€iva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 48
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Lécba pacientl se sttedné zavaznou az zdvaznou Alzheimerovou chorobou.

EBIXA 5 mg + 10 mg + 15 mg + 20 mg EU/1/02/219/022, 036
D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko
S:  Memantini hydrochloridum 5 mg

(odp. Memantinum 4.15 mg)
Memantini hydrochloridum 10 mg
(odp. Memantinum 8.31 mg)
Memantini hydrochloridum 15 mg
(odp. Memantinum 12.46 mg)
Memantini hydrochloridum 20 mg
(odp. Memantinum 16.62 mg)

PP:  Potahovanai tableta.
5 mg potahované tablety jsou bilé az téméf bilé ovalné podlouhlé potahované tablety s
vytisténym ,,5% na jedné starn¢€ a ,, MEM* na stran¢ druhé.
10 mg potahované tablety jsou bilé¢ az témért bilé ovalné podlouhlé potahované tablety,
uprostied zizené, bikonvexni, s pilici ryhou na obou stranach. Tabletu je mozné d¢lit
na dvé stejné poloviny.
15 mg potahované tablety jsou oranzové az Sedooranzové ovalné podlouhlé
potahované tablety s vytiSténym ,,15 na jedné starn¢ a ,, MEM* na stran¢ druhé.
20 mg potahované tablety jsou svétle Cervené az SedocCervené ovalné podlouhlé
potahované tablety s vytiSténym ,,20 na jedné starn¢ a ,, MEM* na stran¢ druhé.
Baleni obsahuje 28 potahovanych tablet v 4 PVDC/PE/PVC/Al-blistru nebo PP/Al-
blistrech se 7 potahovanymi tabletami sily 5 mg, 7 potahovanymi tabletami sily 10 mg,
7 potahovanymi tabletami sily 15 mg a 7 potahovanymi tabletami sily 20 mg.

B: POR TBL FLM 7X(5+10+15+20MG) BLI kod SUKL: 0029466 (022)

POR TBL FLM 7X(5+10+15+20MG) P BLI kod SUKL: 0029480 (036)

IS: Psychostimulantia (nootropni 1é¢iva, analeptika)

ATC:N06DXO01

PE: 48

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba pacientli se sttedné zdvaznou az zavaznou Alzheimerovou chorobou.

FERRIPROX 100 mg/ml EU/1/99/108/002-003
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
S:  Deferipronum 25 g v 250 ml
PP: Peroralni roztok. Cira, Gervenooranzova tekutina.
Zluté polyetylentereftalatové (PET) ldhve s bezpe&nostnim uzavérem (polypropylen) a
odmérkou (polypropylen).
Jedno baleni obsahuje ldhev o objemu 250 ml nebo 500 ml peroralniho roztoku.
B: POR SOL 1X250ML TBC kéd SUKL: 0029318 (002)
POR SOL 1X500ML TBC kéd SUKL: 0029319 (003)
IS:  Antidota,detoxicantia



ATC:V03ACO02

PE: 24

ZS: Neuchovavejte pti teploté nad 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem.

ZI: Ferriprox je urcen k 1é¢bé zvysené zatéze zelezem u pacientti s thalassemia maior, u
kterych je lé€ba deferoxaminem kontraindikovana nebo nedostatecna.

HUMALOG KWIKPEN 100 IU/ml EU/1/96/007/031-032

D: ELILILLY NEDERLAND B.V., HOUTEN, Nizozemsko

S:  Insulinum lisprum 300 utv3 ml

PP: Injekéni roztok. Humalog KwikPen je sterilni, Ciry, bezbarvy vodny roztok.
Roztok je plnén do zésobnich vlozek z kiemenného skla typ I utésnénych butylovou
nebo halobutylovou diskovitou zatkou a pistem a zabezpecenych hlinikovym krytem. K
oSetfeni pistu a/nebo skla vlozky milize byt pouzit dimethicon nebo silikonovéa emulze. 3
ml zasobni vlozky jsou soucasti predplnéného davkovace k jednorazovému uziti,
nazyvanym KwikPen. Jehly nejsou obsaZeny.
5x3 ml Humalog 100 IU/ml KwikPen
2x(5x3 ml) Humalog 100 IU/ml KwikPen

B: INJ SOL 5X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0029689 (031)
INJ SOL 2X(5X3ML)/300UT ZVL koéd SUKL: 0029690 (032)

IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10AB04

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C ). Chrante pied mrazem. Nevystavujte
nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu.

ZI: Humalog KwikPen je urCen k 1é¢bé dospélych a déti s diabetem mellitus, ktefi vyzadu;ji
inzulin k udrZeni normalni gluk6zové homeostazy. Humalog KwikPen je rovnéz
indikovan k inicidlni stabilizaci diabetes mellitus.

HUMALOG MIX 25 KWIKPEN 100 IU/ml EU/1/96/007/033-034

D: ELILILLY NEDERLAND B.V., HOUTEN, Nizozemsko

S:  Insulinum lisprum 75 ut
Insulinum lisprum isophanum 225 ut v3 ml

PP: Injekéni suspenze.
Humalog Mix25 je bil4, sterilni suspenze.
Suspenze je plnéna do zasobnich vlozek z kiemenného skla typ I utésnénych butylovou
nebo halobutylovou diskovitou zatkou a pistem a zabezpecenych hlinikovym krytem. K
oSetteni pistu a/nebo skla vlozky mtze byt pouzit dimethicon nebo silikonova emulze. 3
ml zasobni vlozky jsou soucésti predplnéného davkovace k jednorazovému uziti,
nazyvaného KwikPen. Jehly nejsou obsazeny.
5x3 ml Humalog Mix25 100 IU/ml KwikPen
2x(5x3 ml) Humalog Mix25 100 IU/ml KwikPen

B: INJ SUS 5X3ML/300UT ZVL kod SUKL: 0029691 (033)
INJ SUS 2X(5X3ML)/300UT ZVL kéd SUKL: 0029692 (034)

IS: Antidiabetica (v€etn€ insulinu)

ATC:A10AD04

PE: 24

ZS: Uchovéavejte v chladnicce (2°C - 8°C ). Chrante pied mrazem. Nevystavujte

nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu.



ZI: Humalog Mix25 je urcen k 1é¢b¢ pacientii s diabetem mellitus, ktefi potiebuji inzulin
k udrzeni normdlni gluk6zové homeostazy.

HUMALOG MIX 50 KWIKPEN 100 IU/ml EU/1/96/007/035
D: ELILILLY NEDERLAND B.V., HOUTEN, Nizozemsko
S:  Insulinum lisprum 150 ut

Insulinum lisprum isophanum 150 ut 3 ml
PP: Injekéni suspenze. Humalog Mix50 je bil4, sterilni suspenze.
Suspenze je plnéna do zasobnich vlozek z kiemenného skla typ I utésnénych butylovou
nebo halobutylovou diskovitou zatkou a pistem a zabezpecenych hlinikovym krytem. K
osetfeni pistu a/nebo skla vlozky mtize byt pouzit dimethicon nebo silikonova emulze. 3
ml zasobni vlozky jsou soucésti predplnéného davkovace k jednorazovému uziti,
nazyvaného KwikPen. Jehly nejsou obsazeny.
5x3 ml Humalog Mix50 100 [U/ml KwikPen
2x(5x3 ml) Humalog Mix50 100 IU/ml KwikPen
B: INJ SUS 5X3ML/300UT ZVL kod SUKL: 0029693 (035)
IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)
ATC:A10AD04
PE: 24
ZS: Uchovéavejte v chladnicce (2°C - 8°C ). Chrante pied mrazem. Nevystavujte
nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu.
ZI: Humalog Mix50 je urcen k 1é¢bé pacientt s diabetem mellitus, ktefi potiebuji inzulin
k udrZeni normalni gluk6zové homeostazy.

HUMALOG NPL KWIKPEN 100 IU/ml EU/1/96/007/037-038
D: ELILILLY NEDERLAND B.V., HOUTEN, Nizozemsko
S:  Insulinum lisprum 300 ut v 3 ml

PP: Injekeni suspenze. Humalog NPL je bil4, sterilni suspenze.
Suspenze je plnéna do zasobnich vlozek z kiemenného skla typ I utésnénych butylovou
nebo halobutylovou diskovitou zatkou a pistem a zabezpecenych hlinikovym krytem. K
oSetfeni pistu a/nebo skla vlozky mtize byt pouzit dimethicon nebo silikonova emulze. 3
ml zasobni vlozKky jsou soucasti predplnéného davkovace k jednorazovému uziti,
nazyvaného KwikPen. Jehly nejsou obsazeny.
5x3 ml Humalog NPL 100 IU/ml KwikPen
2x (5x3 ml) Humalog NPL 100 IU/ml KwikPen

B: INJSUS 5X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0029695 (037)
INJ SUS 2X(5X3ML)/300UT ZVL kéd SUKL: 0029696 (038)

IS:  Antidiabetica (vCetn¢ insulinu)

ATC:A10AC04

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C ). Chraiite pfed mrazem. Nevystavujte
nadmérnému teplu nebo piimému slune¢nimu svitu.

ZI: Humalog NPL je urcen k 16cb¢ pacientti s diabetem mellitus, ktefi potfebuji inzulin k
udrzeni normalni gluk6zové homeostazy.

HYCAMTIN 0,25 mg EU/1/96/027/006
D: SMITHKLINE BEECHAM PLC., BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
S:  Topotecani hydrochloridum  gs

(odp. Topotecanum 1 mg)
PP: Tvrdé tobolky. Tobolky jsou matn¢ bilé az zluto-bilé s vyrazenym oznacenim



HYCAMTIN a 0,25 mg.
Bily blistr z polyvinylchloridu/polychlorotrifluorethylenu uzavieny hlinikovou folii.
Kazdy blistr obsahuje 10 tobolek.

B: POR CPS DUR 10X0.25MG BLI kéd SUKL: 0029337 (006)

IS: Cytostatica

ATC:LO1XX17

PE: 36

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2° - 8°C). Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl piipravek
chranén pred svétlem. Chrante pfed mrazem.

Z1: HYCAMTIN tobolky jsou v monoterapii indikovany k 1é€b& dospélych pacientii
s relapsem malobunééného plicniho karcinomu (SCLC), u kterych neni opakovana
1é¢ba rezimem prvni volby povazovana za vhodnou (viz bod 5.1).

HYCAMTIN 1 mg EU/1/96/027/007

D: SMITHKLINE BEECHAM PLC., BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

S:  Topotecani hydrochloridum  gs
(odp. Topotecanum 1 mg)

PP: Tvrdé tobolky. Tobolky jsou matné bilé az zluto-bilé s vyrazenym oznacenim
HYCAMTIN a 1 mg.
Bily blistr z polyvinylchloridu/polychlorotrifluorethylenu uzavieny hlinikovou folii.
Kazdy blistr obsahuje 10 tobolek.

B: POR CPS DUR 10X1MG BLI kéd SUKL: 0029338 (007)

IS: Cytostatica

ATC:LO1XX17

PE: 36

ZS: Uchovéavejte v chladnicce (2° - 8°C). Uchovavejte blistr v krabiCce, aby byl piipravek
chranén pred svétlem. Chrante pfed mrazem.

Z1: HYCAMTIN tobolky jsou v monoterapii indikovany k 1é¢bé dospélych pacienta
s relapsem malobunééného plicniho karcinomu (SCLC), u kterych neni opakovana
1é¢ba rezimem prvni volby povazovana za vhodnou (viz bod 5.1).

ISCOVER 300 mg EU/1/98/070/008-010
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG, UXBRIDGE, Velka Britanie
S:  Clopidogreli sulfas gs
(odp. Clopidogrelum 300 mg)

PP: Potahovana tableta. Rlizové, ovalné, na jedné strané s vyrazenym c¢islem 300 a na druhé
stran¢ s vyrazenym ¢islem 1332.
Hlinikové perforované jednodavkové blistry v papirovych skladackach obsahujici 4x1,
30x1 a 100x1 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 4X1X300MG BLI kod SUKL: 0029430 (008)

POR TBL FLM 30X1X300MG BLI kéd SUKL: 0029431 (009)
POR TBL FLM 100X 1X300MG BLI kéd SUKL: 0029432 (010)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AC04

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Klopidogrel je u dospélych pacientli indikovéan k prevenci aterotrombotickych ptihod:
* U pacientii po infarktu myokardu (prob&hlém pied nékolika malo az 35 dny), po
ischemické cévni mozkové piihodé¢ (probehlé pred 7 dny az 6 mésici) nebo s
prokazanou ischemickou chorobou dolnich koncetin



* U pacientil s akutnim koronarnim syndromem:

- Akutni koronarni syndrom bez ST elevace (nestabilni angina pectoris nebo non-Q

infarkt myokardu), véetné pacientd, ktefi po perkutanni koronarni intervenci

podstupuji implantaci stentu, v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou (ASA).

- Akutni infarkt myokardu s ST elevaci v kombinaci s ASA u konzervativné 1é¢enych
pacientii vhodnych pro trombolytickou 1é€bu.

KALETRA 100 mg/25 mg EU/1/01/172/006

D: ABBOTT LABORATORIES LTD., QUEENBOROUGH, KENT, Velka Britanie

S:  Lopinavirum 100 mg
Ritonavirum 25 mg

PP: Potahovana tableta Tablety svétle Zluté barvy s vyraZzenymi udaji - [Abbott logo] a KC.
Lahvicky z polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) uzaviené uzavérem z propylenu.
Jedna lahvicka obsahuje 60 tablet. V jednom baleni je 1 lahvicka (60 tablet).

B: POR TBL FLM 1X60 TBC kéd SUKL: 0029391 (006)

IS:  Chemotherapeutica (vCetné tuberkulostatik)

ATC:JOSAEO06

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:

Kaletra je indikovana v kombinaci s dal§imi antiretrovirovymi piipravky pro 1écbu
infekei HIV-1 déti starSich 2 let a dospélych. Vétsina zkuSenosti s 1é€bou Kaletrou
pochazi z pouziti ptipravku pii 16¢bé pacientt dosud nelédenych antiretrovirotiky. Udaje
o lécbe Kaletrou u pacientd pfedtim intenzivné 1é€enych inhibitory protedzy jsou
omezené. Udaje o zachranné terapii pacientil, u nichZ selhala 1é6¢ba Kaletrou, jsou zatim
omezené. U pacienttl, kteti uz byli 1é¢eni inhibitorem protedzy, by méla volba Kaletry
vychézet ze znalosti individudlni virové rezistence a ze zkuSenosti s pfedchozi terapii.
(vizbody 4.4 a 5.1).

KARVEZIDE 150 mg/12,5 mg EU/1/98/085/029, 032

D:
S:

PP:

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG, UXBRIDGE, Velka Britanie
Irbesartanum 150 mg

Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

Potahovana tableta. Broskvové, bikonvexni, ovalna tableta, na jedné stran¢ se znakem
srdce a Cislem 2875 na stran€ druhé.

Krabicky obsahujici 14 potahovanych tablet; 1 blistr se 14 potahovanymi tabletami v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 28 potahovanych tablet; 2 blistry se 14 potahovanymi tabletami v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 30 potahovanych tablet; 2 blistry o obsahu 15 potahovanych tablet
v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 56 potahovanych tablet; 4 blistry se 14 potahovanymi tabletami v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 84 potahovanych tablet; 6 blistrii se 14 potahovanymi tabletami v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 90 potahovanych tablet; 6 blistri o obsahu 15 potahovanych tablet
v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 98 potahovanych tablet; 7 blistrii se 14 potahovanymi tabletami v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 56 x 1 potahovanou tabletu; 7 blistrti s 8 x 1 potahovanou tabletou,
kazda tableta v PVC/PVDC/Aluminiovych perforovanych jednodavkovych blistrech.



B: POR TBL FLM 30 BLI koéd SUKL: 0029451 (029)
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0029454 (032)

IS: Hypotensiva

ATC:C09DA04

PE: 36

ZS: Uchovavat pii teploté do 30°C v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti.

ZI: Léc&eni esencidlni hypertenze. Tato fixni ddvkova kombinace je ur€ena pro pacienty, u
nichz nelze adekvatni upravy krevniho tlaku dosahnout irbesartanem nebo
hydrochlorothiazidem podanymi samostatné¢ (viz bod 5.1).

KARVEZIDE 300 mg/12,5 mg EU/1/98/085/030, 033

D: BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG, UXBRIDGE, Velka Britanie

S:  Irbesartanum 300 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

PP: Potahovana tableta. Broskvova, bikonvexni, ovalna tableta, na jedné stran¢ se znakem
srdce a Cislem 2876 na strané druhé.

Krabicky obsahujici 14 potahovanych tablet; 1 blistr se 14 potahovanymi tabletami v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 28 potahovanych tablet; 2 blistry se 14 potahovanymi tabletami v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 30 potahovanych tablet; 3 blistry s 10 potahovanymi tabletami v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 56 potahovanych tablet; 4 blistry se 14 potahovanymi tabletami v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 84 potahovanych tablet; 6 blistr se 14 potahovanymi tabletami v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 90 potahovanych tablet; 9 blistri s 10 potahovanymi tabletami v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 98 potahovanych tablet; 7 blistri se 14 potahovanymi tabletami v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 56 x 1 potahovanou tabletu; 7 blistrii s 8 x 1 potahovanou tabletou,
kazda tableta v PVC/PVDC/Aluminiovych perforovanych jednodavkovych blistrech.

B: POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0029452 (030)

POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0029455 (033)

IS: Hypotensiva

ATC:C09DA04

PE: 36

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

ZI: Léceni esencidlni hypertenze. Tato fixni ddvkova kombinace je ur€ena pro pacienty, u
nichZ nelze adekvatni upravy krevniho tlaku dosahnout irbesartanem nebo
hydrochlorothiazidem podanymi samostatné (viz bod 5.1).

KARVEZIDE 300 mg/25 mg EU/1/98/085/031, 034

D: BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG, UXBRIDGE, Velka Britanie

S:  Irbesartanum 300 mg
Hydrochlorothiazidum 25 mg

PP: Potahovana tableta. RGzov4, bikonvexni, ovalna tableta, na jedné stran¢ se znakem

srdce a ¢islem 2788 na strané druhé.



Krabicky obsahujici 14 potahovanych tablet; 1 blistr se 14 potahovanymi tabletami v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 28 potahovanych tablet; 2 blistry se 14 potahovanymi tabletami v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 30 potahovanych tablet; 3 blistry s 10 potahovanymi tabletami v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 56 potahovanych tablet; 4 blistry se 14 potahovanymi tabletami v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 84 potahovanych tablet; 6 blistrii se 14 potahovanymi tabletami v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 90 potahovanych tablet; 9 blistra s 10 potahovanymi tabletami v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 98 potahovanych tablet; 7 blistri se 14 potahovanymi tabletami v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 56 x 1 potahovanou tabletu; 7 blistrti s 8 x 1 potahovanou tabletou,
kazda tableta v PVC/PVDC/Aluminiovych perforovanych jednodavkovych blistrech.

B: POR TBL FLM 30 BLI koéd SUKL: 0029453 (031)
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0029456 (034)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09DA04

PE: 24

ZS: Uchovavat pfi teploté do 30°C,v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted
vlhkosti.

ZI: Léceni esencialni hypertenze. Tato fixni davkova kombinace je urcena pro pacienty, u
nichz nelze adekvéatni upravy krevniho tlaku dosdhnout irbesartanem nebo
hydrochlorothiazidem podanymi samostatné (viz bod 5.1).

KINZALKOMB 80 mg/25 mg EU/1/02/214/011-015

D: BAYER HEALTHCARE AG, LEVERKUSEN, Né¢mecko

S:  Telmisartanum 80 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

PP: Tableta. Zlutobilé ovalné tablety s vyrytym kodem H9.

Aluminium/aluminium blistry (PA/Al/PVC/Al nebo PA/PA/AI/PVC/Al). Jeden blistr
obsahuje 7 nebo 10 tablet.

Velikost baleni: Blistr s 14, 28, 56 nebo 98 tabletami nebo perforovany jednodavkovy
blistr s 28 x 1 tabletou.

B: POR TBL NOB 14 BLI k6d SUKL: 0029357 (011)

POR TBL NOB 28 BLI k6d SUKL: 0029358 (012)
POR TBL NOB 28X1 BLI kéd SUKL: 0029359 (013)
POR TBL NOB 56 BLI k6d SUKL: 0029360 (014)
POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0029361 (015)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09DA07

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani. Uchovavejte
v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

ZI: Lécba esencialni hypertenze.

Kinzalkomb s fixni kombinaci davek (80 mg telmisartanu/25 mg hydrochlorothiazidu)
je indikovan u pacientti, u nichZ nedochazi k dostate¢né uprave krevniho tlaku pii
pouziti ptipravku Kinzalkomb 80 mg/12,5 mg (80 mg telmisartanu/12,5 mg



hydrochlorothiazidu) nebo u pacientd, ktefi byli diive stabilizovani pii podani
telmisartanu a hydrochlorothiazidu oddélenc¢.

KIVEXA EU/1/04/298/003

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

S:  Abacaviri sulfas 702 mg
(odp. Abacavirum 600 mg)
Lamivudinum 300 mg

PP: Potahovana tableta. Oranzové, potahované tablety, upravené do tvaru tobolek, s
vyrytym ozna¢enim GS FC2 na jedné strané.
30 tablet v neprahlednych bilych (PVC/PVDC/Aluminium) blistrech a bilych (HDPE)
lahvickach s détskym bezpecnostnim uzavérem. 90 (3x30) tablet v nepriihlednych
bilych (PVC/PVDC/Aluminium) blistrech.

B: POR TBL FLM 3X30 BLI kod SUKL: 0029321 (003)

IS:  Chemotherapeutica (v¢etné tuberkulostatik)

ATC:JO5SAR02

PE: 36

ZS: Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Z1:

Kivexa je fixni kombinaci dvou nukleosidovych analogt (abakaviru a lamivudinu). Je
indikovana v kombinaci s jinymi antiretrovirotiky k terapii infekce vyvolané virem
lidské imunodeficience (HIV) u dospélych a mladistvych starSich 12 let. Pfinos
kombinace abakavir/lamivudin podavané jednou denné v antiretrovirové terapii
dokazuji hlavné vysledky jedné studie uskutecnéné u primarné asymptomatickych
dosud nelécenych dospélych pacientl (viz body 4.4 a 5.1). U vSech pacientti
infikovanych HIV, bez ohledu na rasovou pfislusnost, se pted zahajenim 1écby
abakavirem ma provést screeningové vysetieni na pritomnost alely HLA-B*5701.
Abakavir nemaji uzivat pacienti, u kterych je znamo, ze jsou nositeli alely HLA-
B*5701, pokud u téchto pacientii neni zaddna jina moznost 1écby na zékladé anamnézy o
predchozi 1éCbé a testil rezistence (viz body 4.4 a 4.8).

LYRICA 100 mg EU/1/04/279/039
D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velka Britanie
S:  Pregabalinum 100 mg
PP: Tvrda tobolka. Oranzova, s cernym potiskem Pfizer na vicku a PGN 100 na téle
tobolky.
PVC/Al blistr obsahujici 21 nebo 84 tvrdych tobolek.
100 x 1 tvrda tobolka v PVC/ALI perforovaném jednodavkovém blistru.
100 tvrdych tobolek v PVC/Al blistru (neperforovaném).
B: POR CPS DUR 100X100MG BLI kéd SUKL: 0029961 (039)
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO03AX16

PE:
ZS:
ZI:

36

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Neuropaticka bolest - ptipravek Lyrica je indikovan k 1€¢bé periferni a centralni
neuropatické bolesti u dospélych.

Epilepsie - ptipravek Lyrica je indikovan jako ptidatna 1écba u dospélych s parcidlnimi
zachvaty se sekundérni generalizaci nebo bez ni.

Generalizovand izkostna porucha - ptipravek Lyrica je indikovan k 1é¢bé
generalizované uzkostné poruchy (Generalised Anxiety Disorder, GAD) u dospélych.




LYRICA 150 mg EU/1/04/279/040

D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velka Britanie

S:  Pregabalinum 150 mg

PP: Tvrda tobolka. Bil4, s cernym potiskem Pfizer na vicku a PGN 150 na téle tobolky.
PVC/Al blistr obsahujici 14, 56 nebo 112 (2 x 56) tvrdych tobolek.
100 x 1 tvrda tobolka v PVC/ALI perforovaném jednodavkovém blistru.
100 tvrdych tobolek v PVC/AI blistru (neperforovaném).
HDPE lahvicka obsahujici 200 tvrdych tobolek.

B: POR CPS DUR 100X150MG BLI kéd SUKL: 0029962 (040)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX16

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Neuropaticka bolest - ptipravek Lyrica je indikovan k 1é€b¢é periferni a centralni
neuropatické bolesti u dospélych.
Epilepsie - ptipravek Lyrica je indikovan jako ptidatnd 1écba u dospélych s parcialnimi
zachvaty se sekundarni generalizaci nebo bez ni.
Generalizovana Uizkostna porucha - ptipravek Lyrica je indikovan k 1éc¢bé
generalizované uzkostné poruchy (Generalised Anxiety Disorder, GAD) u dospélych.

LYRICA 200 mg EU/1/04/279/041

D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velka Britanie

S:  Pregabalinum 200 mg

PP: Tvrda tobolka. Svétle oranzova, s cernym potiskem Pfizer na vicku a PGN 200 na téle
tobolky.
PVC/Al blistr obsahujici 21 nebo 84 tvrdych tobolek.
100 x 1 tvrda tobolka v PVC/AI perforovaném jednodavkovém blistru.
100 tvrdych tobolek v PVC/Al blistru (neperforovaném).

B: POR CPS DUR 100X200MG BLI kéd SUKL: 0029963 (041)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX16

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Neuropaticka bolest - piipravek Lyrica je indikovan k 1é¢bé periferni a centralni
neuropatické bolesti u dospélych.
Epilepsie - ptipravek Lyrica je indikovan jako ptidatna 1écba u dospélych s parcidlnimi
zachvaty se sekundérni generalizaci nebo bez ni.
Generalizovand tizkostna porucha - ptipravek Lyrica je indikovan k 1é¢bé
generalizované uzkostné poruchy (Generalised Anxiety Disorder, GAD) u dospélych.

LYRICA 225 mg EU/1/04/279/042

D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velka Britanie

S:  Pregabalinum 225 mg

PP: Tvrda tobolka. Bilooranzova, s cernym potiskem Pfizer na vicku a PGN 225 na téle
tobolky.
PVC/Al blistr obsahujici 14 nebo 56 tvrdych tobolek.
100 x 1 tvrda tobolka v PVC/ALI perforovaném jednodavkovém blistru.
100 tvrdych tobolek v PVC/Al blistru (neperforovaném).

B: POR CPS DUR 100X225MG BLI koéd SUKL: 0029964 (042)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva



ATC:NO3AX16

PE: 36

ZS: Tento lIéCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Neuropaticka bolest - ptipravek Lyrica je indikovan k 1é€bé periferni a centralni
neuropatické bolesti u dospélych.
Epilepsie - ptipravek Lyrica je indikovan jako ptidatnd 1écba u dospélych s parcialnimi
zachvaty se sekundarni generalizaci nebo bez ni.
Generalizovana Uizkostna porucha - ptipravek Lyrica je indikovan k 1éc¢bé
generalizované Uzkostné poruchy (Generalised Anxiety Disorder, GAD) u dospélych.

LYRICA 25 mg EU/1/04/279/036

D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velka Britanie

S:  Pregabalinum 25 mg

PP: Tvrda tobolka. Bilé, s Cernym potiskem Pfizer na vicku a PGN 25 na téle tobolky.
PVC/Al blistr obsahujici 14, 21, 56, 84 nebo 112 (2 x 56) tvrdych tobolek.
100 x 1 tvrda tobolka v PVC/ALI perforovaném jednodavkovém blistru.
100 tvrdych tobolek v PVC/ALI blistru (neperforovaném).

B: POR CPS DUR 100X25MG BLI kéd SUKL: 0029958 (036)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX16

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Neuropaticka bolest - pfipravek Lyrica je indikovan k 1é¢b¢ periferni a centralni
neuropatické bolesti u dospélych.
Epilepsie - piipravek Lyrica je indikovén jako ptidatna 1é€ba u dospélych s parcidlnimi
zachvaty se sekundarni generalizaci nebo bez ni.
Generalizovana uzkostna porucha - ptipravek Lyrica je indikovan k 1é¢bé
generalizované uzkostné poruchy (Generalised Anxiety Disorder, GAD) u dospélych.

LYRICA 300 mg EU/1/04/279/043
D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velké Britanie
S:  Pregabalinum 300 mg
PP: Tvrda tobolka. Bilooranzova, s ¢ernym potiskem ?Pfizer? na vicku a 7PGN 300? na téle
tobolky.
PVC/Al blistr obsahujici 14, 56 nebo 112 (2 x 56) tvrdych tobolek.
100 x 1 tvrda tobolka v PVC/AI perforovaném jednodavkovém blistru.
100 tvrdych tobolek v PVC/ALI blistru (neperforovaném).
HDPE lahvicka obsahujici 200 tvrdych tobolek.
B: POR CPS DUR 100X300MG BLI kéd SUKL: 0029965 (043)
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:NO3AX16
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.
Datum notifikace

LYRICA 50 mg EU/1/04/279/037

D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velka Britanie

S:  Pregabalinum 50 mg

PP: Tvrda tobolka. Bilé, s cernym potiskem Pfizer na vicku a PGN 50 na téle tobolky. Télo
tobolky je rovnéz oznacené Cernym prouzkem.



PVC/Al blistr obsahujici 14, 21, 56 nebo 84 tvrdych tobolek.
100 x 1 tvrda tobolka v PVC/ALI perforovaném jednodavkovém blistru.
100 tvrdych tobolek v PVC/ALI blistru (neperforovaném).

B: POR CPS DUR 100X50MG BLI k6d SUKL: 0029959 (037)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO03AX16

PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Neuropaticka bolest - ptipravek Lyrica je indikovan k 1é¢bé periferni a centralni
neuropatické bolesti u dospélych.
Epilepsie - pripravek Lyrica je indikovan jako ptidatna 1écba u dospélych s parcialnimi
zachvaty se sekundarni generalizaci nebo bez ni.
Generalizovana uzkostna porucha - ptipravek Lyrica je indikovan k 1é¢b¢
generalizované Uzkostné poruchy (Generalised Anxiety Disorder, GAD) u dospélych.

LYRICA 75 mg EU/1/04/279/038
D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velka Britanie
S:  Pregabalinum 75 mg
PP: Tvrda tobolka.
Bilooranzova, s cernym potiskem Pfizer na vicku a PGN 75 na téle tobolky.
PVC/Al blistr obsahujici 14, 56 nebo 112 (2 x 56) tvrdych tobolek.
100 tvrdych tobolek v PVC/Al blistru (neperforovaném).
100 x 1 tvrda tobolka v PVC/AI perforovaném jednodavkovém blistru.
HDPE lahvicka obsahujici 200 tvrdych tobolek.
B: POR CPS DUR 100X75MG BLI k6d SUKL: 0029960 (038)
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:NO3AX16
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Neuropaticka bolest - ptipravek Lyrica je indikovan k 1é¢bé periferni a centralni
neuropatické bolesti u dospélych.
Epilepsie - ptipravek Lyrica je indikovan jako ptidatna 1écba u dospélych s parcidlnimi
zachvaty se sekundérni generalizaci nebo bez ni.
Generalizovand tizkostnd porucha - ptipravek Lyrica je indikovan k 1é¢bé
generalizované uzkostné poruchy (Generalised Anxiety Disorder, GAD) u dospélych.

MICARDISPLUS 40/12,5 mg EU/1/02/213/011, 013-014
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

S:  Telmisartanum 40 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP: Tableta. Cervenobilé ovalné dvouvrstvé tablety s vyrytym logem firmy a kodem H4.
Polyamid/aluminium/PVC blistry.
Polyamid/aluminium/PVC perforované blistry jednodavkové.
B: POR TBL NOB 84 BLI kod SUKL: 0029674 (011)
POR TBL NOB 30 BLI k6d SUKL: 0029675 (013)
POR TBL NOB 90 BLI k6d SUKL: 0029676 (014)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DA07
PE: 36



ZS: Uchovavejte v puivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti

ZI:  Lécba esencialni hypertenze.
MicardisPlus s fixni kombinaci davek (40 mg telmisartanu/12,5 mg
hydrochlorothiazidu) je indikovéan u pacientl, u nichz nedochézi k dostatecné upraveé
krevniho tlaku pfi pouziti samotného telmisartanu.

MICARDISPLUS 80/12,5 mg EU/1/02/213/012, 015-016

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

S:  Telmisartanum 80 mg

Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

PP: Tableta. Cervenobilé ovalné dvouvrstvé tablety s vyrytym logem firmy a kodem HS.
Polyamid/aluminium/PVC blistry
Polyamid/aluminium/PVC perforované blistry jednodavkoveé

B: POR TBL NOB 84 BLI kod SUKL: 0029677 (012)
POR TBL NOB 30 BLI k6d SUKL: 0029678 (015)
POR TBL NOB 90 BLI k6d SUKL: 0029679 (016)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09DA07

PE: 36

ZS: Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti

ZI.  Lécba esencidlni hypertenze.
MicardisPlus s fixni kombinaci davek (80 mg telmisartanu/12,5 mg
hydrochlorothiazidu) je indikovan u pacientl, u nichz nedochazi k dostate¢né tipravé
krevniho tlaku pfi pouziti samotného telmisartanu.

MICARDISPLUS 80/25 mg EU/1/02/213/017-023

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

S:  Telmisartanum 80 mg

Hydrochlorothiazidum 25 mg
B: POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0029383 (017)
POR TBL NOB 28 BLI k6d SUKL: 0029384 (018)
POR TBL NOB 28X1 BLI kod SUKL: 0029385 (019)
POR TBL NOB 30 BLI k6d SUKL: 0029386 (020)
POR TBL NOB 56 BLI k6d SUKL: 0029387 (021)
POR TBL NOB 90 BLI k6d SUKL: 0029388 (022)
POR TBL NOB 98 BLI k6d SUKL: 0029389 (023)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DA07
PE: 36
ZI:  Lécba esencidlni hypertenze.
MicardisPlus s fixni kombinaci davek (80 mg telmisartanu/25 mg hydrochlorothiazidu)
je indikovan u pacientd, u nichz nedochézi k dostatecné upraveé krevniho tlaku pti
pouziti ptipravku MicardisPlus 80 mg/12,5 mg (80 mg telmisartanu/12,5 mg
hydrochlorothiazidu) nebo u pacientti, kteii byli diive
stabilizovani pfi podani telmisartanu a hydrochlorothiazidu oddélené.

NOVOSEVEN 100 KIU (2 mg) EU/1/96/006/005
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko



PP:

B:
IS:

Eptacogum alfa (activatum) 2 mg

(odp. Eptacogum alfa (activatum) 100 ku)

Prasek pro ptipravu injek¢éniho roztoku s rozpoustédlem.

Bily lyofilizovany prasek. Rozpoustédlo: Ciry bezbarvy roztok. pH piipraveného
roztoku je ptiblizné 6,0.

Jedno baleni NovoSeven obsahuje:

- 1 injekéni lahvicku s bilym praSkem pro ptipravu injekéniho roztoku

- 1 injekéni lahvicku s rozpoustédlem k natedéni

Injekeni lahvicky ze skla typu I jsou uzaviené chlorobutylovou gumovou zatkou krytou
hlinikovou pertli.Uzaviené injekéni lahvicky jsou opatfeny ochrannym vickem proti
otevieni, které je vyrobeno z polypropylenu.

INJ PSO LQF 2MG VIA kéd SUKL: 0029449 (005)

Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B02BDO08

PE:
ZS:

Z1:

36

Uchovavejte prasek a rozpoustédlo pii teploté do 25°C. Chrarite prasek a rozpoustédlo
pred svétlem. Injekéni lahvicku s rozpoustédlem chraiite pfed mrazem. Skladovaci
podminky rozpusténého piipravku viz bod 6.3.

NovoSeven je urcen k 1é¢be krvacivych piihod a pro prevenci krvaceni pfi operacich
nebo invazivnich procedurach u nasledujicich skupin pacientti

* pacienti s vrozenou hemofilii s inhibitory proti koagulaénim faktordm VIII nebo IX >
5BU

* pacienti s vrozenou hemofilii, u kterych se ocekéava vysokd anamnestickd odpoveéd na
faktor VIII nebo IX

* pacienti se ziskanou hemofilii

* pacienti s vrozenym nedostatkem faktoru VII

* pacienti s Glanzmannovou trombastenii s protilatkami k GP IIb-Illa a/nebo HLA a

s ptfedchozi nebo pfitomnou afinitou k transfuzi krevnich desticek.

NOVOSEVEN 250 KIU (5 mg) EU/1/96/006/006

D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko

S:  Eptacogum alfa (activatum) 5 mg
(odp. Eptacogum alfa (activatum) 250 ku)

PP: Prasek pro ptipravu injek¢niho roztoku s rozpoustédlem.
Bily lyofilizovany prasek. Rozpoustédlo: Ciry bezbarvy roztok. pH pfipraveného
roztoku je pfiblizné€ 6,0.
Jedno baleni NovoSeven obsahuje:
- 1 injek¢ni lahvicku s bilym praskem pro ptipravu injek¢éniho roztoku
- 1 injekeni lahvicku s rozpoustédlem k nafedéni
Injekeni lahvicky ze skla typu I jsou uzaviené chlorobutylovou gumovou zatkou krytou
hlinikovou pertli. Uzaviené injekéni lahvicky jsou opatieny ochrannym vi¢kem proti
otevfeni, které je vyrobeno z polypropylenu.

B: INJPSO LQF 5MG VIA kod SUKL: 0029450 (006)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B02BD08

PE: 36

ZS: Uchovavejte prasek a rozpoustédlo pfi teploté do 25°C. Chraiite prasek a rozpoustédlo

pied svétlem. Injekéni lahvicku s rozpoustédlem chraiite pred mrazem. Skladovaci
podminky rozpusténého piipravku viz bod 6.3.



Z1:

NovoSeven je urcen k 1é¢bé krvacivych piihod a pro prevenci krvaceni pii operacich
nebo invazivnich procedurach u nasledujicich skupin pacientli

* pacienti s vrozenou hemofilii s inhibitory proti koagula¢nim faktordm VIII nebo IX >
5BU

* pacienti s vrozenou hemofilii, u kterych se ocekava vysoka anamnesticka odpoveéd na
faktor VIII nebo IX

* pacienti se ziskanou hemofilii

* pacienti s vrozenym nedostatkem faktoru VII

* pacienti s Glanzmannovou trombastenii s protilatkami k GP IIb-IIla a/nebo HLA a

s ptedchozi nebo pfitomnou afinitou k transfuzi krevnich desticek.

NOVOSEVEN 50 KIU (1 mg) EU/1/96/006/004

D:
S:

PP:

B:
IS:

NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dénsko

Eptacogum alfa (activatum) 1 mg

(odp. Eptacogum alfa (activatum) 50 ku)

PraSek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpousStédlem. Bily lyofilizovany prasek.
Rozpoustédlo: ¢iry bezbarvy roztok. pH ptipraveného roztoku je ptiblizné 6,0.
Jedno baleni NovoSeven obsahuje:

- 1 injekéni lahvicku s bilym praSkem pro piipravu injekéniho roztoku

- 1 injek¢ni lahvicku s rozpoustédlem k nafedéni

Injekéni lahvicky ze skla typu I jsou uzaviené chlorobutylovou gumovou zéatkou krytou
hlinikovou pertli.

Uzaviené injek¢ni lahvicky jsou opatfeny ochrannym vickem proti otevieni, které je
vyrobeno z polypropylenu.

INJ PSO LQF IMG VIA kéd SUKL: 0029448 (004)

Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B02BDO08

PE:
ZS:

ZI:

36

Uchovavejte prasek a rozpoustédlo pfi teploté do 25°C. Chrarite prasek a rozpoustédlo
pied svétlem. Injekéni lahvicku s rozpoustédlem chraiite pred mrazem. Skladovaci
podminky rozpusténého piipravku viz bod 6.3.

NovoSeven je urcen k 1écb¢ krvacivych piihod a pro prevenci krvaceni pii operacich
nebo invazivnich procedurach u nasledujicich skupin pacient

* pacienti s vrozenou hemofilii s inhibitory proti koagula¢nim faktortm VIII nebo I1X >
5BU

* pacienti s vrozenou hemofilii, u kterych se ocekava vysokéd anamnesticka odpovéd’ na
faktor VIII nebo IX

* pacienti se ziskanou hemofilii

* pacienti s vrozenym nedostatkem faktoru VII

* pacienti s Glanzmannovou trombastenii s protilatkami k GP IIb-I1la a/nebo HLA a

s predchozi nebo pfitomnou afinitou k transfuzi krevnich desticek.

PLAVIX 300 mg EU/1/98/069/008-010

D:
S:

PP:

SANOFI PHARMA BRISTOL-MYERS SQUIBB SNC, PAR{Z, Francie
Clopidogreli sulfas qs

(odp. Clopidogrelum 300 mg)

Potahovana tableta.

Razovée, ovalné, na jedné strané s vyrazenym ¢islem "300" a na druhé stran¢€ s
vyrazenym ¢islem "1332".

Hlinikové perforované jednodavkové blistry v papirovych skladackach obsahujici 4x1,



30x1 a 100x1 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 4X1X300MG BLI kéd SUKL: 0029413 (008)
POR TBL FLM 30X1X300MG BLI kéd SUKL: 0029414 (009)
POR TBL FLM 100X1X300MG BLI kéd SUKL: 0029415 (010)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B0O1AC04

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Klopidogrel je u dospélych pacientli indikovan k prevenci aterotrombotickych ptihod:
* U pacientil po infarktu myokardu (probéhlém pied nékolika malo az 35 dny), po
ischemické cévni mozkové ptihodé (probehlé pred 7 dny az 6 mésici) nebo s
prokazanou ischemickou chorobou dolnich koncetin
* U pacientil s akutnim koronarnim syndromem:

- Akutni koronarni syndrom bez ST elevace (nestabilni angina pectoris nebo non-Q

infarkt myokardu), v¢etné pacientd, ktefi po perkutanni koronarni intervenci

podstupuji implantaci stentu, v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou (ASA).

- Akutni infarkt myokardu s ST elevaci v kombinaci s ASA u konzervativné 1é¢enych
pacientii vhodnych pro trombolytickou 1é€bu.

PRITORPLUS 80 mg/25 mg EU/1/02/215/015-021
D: BAYER HEALTHCARE AG, LEVERKUSEN, Né¢mecko
S:  Telmisartanum 80 mg
Hydrochlorothiazidum 25 mg
PP: Tableta. Zlutobilé ovalné tablety s vyrytym kodem H9.
Aluminium/aluminium blistry (PA/Al/PVC/Al nebo PA/PA/AI/PVC/Al). Jeden blistr
obsahuje 7 nebo 10 tablet.
Velikost baleni: Blistr s 14, 28, 30, 56, 90 nebo 98 tabletami nebo perforovany
jednodavkovy blistr s 28 x 1 tabletou.
B: POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0029350 (015)
POR TBL NOB 28 BLI k6d SUKL: 0029351 (016)
POR TBL NOB 28X1 BLI kéd SUKL: 0029352 (017)
POR TBL NOB 30 BLI k6d SUKL: 0029353 (018)
POR TBL NOB 56 BLI k6d SUKL: 0029354 (019)
POR TBL NOB 90 BLI k6d SUKL: 0029355 (020)
POR TBL NOB 98 BLI k6d SUKL: 0029356 (021)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DA07
PE: 36
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani. Uchovavejte
v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
ZI: Lécba esencialni hypertenze.
PritorPlus s fixni kombinaci davek (80 mg telmisartanu/25 mg hydrochlorothiazidu) je
indikovan u pacient, u nichz nedochazi k dostate¢né uprave krevniho tlaku pii pouZiti
pripravku PritorPlus 80 mg/12,5 mg (80 mg telmisartanu/12,5 mg
hydrochlorothiazidu) nebo u pacientt, ktefi byli diive stabilizovani pii podani
telmisartanu a hydrochlorothiazidu oddélené.

REYATAZ 300 mg EU/1/03/267/008-009
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG, UXBRIDGE, Velka Britanie
S:  Atazanaviri sulfas gs



PP:

B:

IS:

(odp. Atazanavirum 300 mg)

Tvrda tobolka. Neprihlednd ¢ervenomodra tobolka ozna¢ena bilym potiskem, BMS 300
na jedné poloving a 3622 na druhé poloviné tobolky.

1 HDPE lahev s détskym bezpecnostnim polypropylénovym uzavérem obsahuje 30
tvrdych tobolek.

Jedna krabicka obsahuje 30 x 1 tobolku; 5 jednotlivych blistrii kazdy 6 x 1 tobolku

v perforovaném Alu/Alu blistru.

POR CPS DUR 30X300MG TBC kod SUKL: 0029433 (008)

POR CPS DUR 30X300MG BLI kod SUKL: 0029434 (009)

Chemotherapeutica (véetn¢ tuberkulostatik)

ATC:JO5AE08

PE:
ZS:

Z1:

24

Uchovavejte pfti teploté do 25°C.

REYATAZ je urCen k antiretrovirové 1é€bé dospélych, HIV-1 infikovanych, diive jiz
lécenych pacientl, v kombinaci s jinymi antiretrovirovymi léky. Dikaz Gi¢innosti 1écby
u pacientt jiz diive 1é¢enych byl zalozen na studii srovnavajici podani ptipravku
REYATAZ 300 mg jednou denn¢ v kombinaci se 100 mg ritonaviru jednou denné

s podavanim lopinaviru/ritonaviru, kazd4 kombinace jesté s tenofovirem (viz body 4.8 a
5.1). Na zaklad€ dostupnych virologickych a klinickych udajii se neocekava piinos u

pacientl s vyskytem kment rezistentnich na vice inhibitorti proteaz (2 4 PI mutaci).

Volba Iéku REYATAZ by méla zaviset na individudlni rezistenci a pacientové
predchozi 1écbé (viz bod 5.1).

SEBIVO 600 mg EU/1/07/388/002

D:
S:

PP:

B:
IS:

NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
Telbivudinum 600 mg

Potahovana tableta. Bila az slabé nazloutl4, ovalna potahovana tableta, na jedné strané s
potiskem LDT.

PVC/Al blistry

Velikosti baleni: 28 nebo 98 potahovanych tablet

POR TBL FLM 98X600MG BLI kéd SUKL: 0030000 (002)

Chemotherapeutica (véetn¢ tuberkulostatik)

ATC:JOSAFI11

PE:
ZS:

Z1:

24

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.

Ptipravek Sebivo je indikovan k 1é¢b¢ chronické hepatitidy B u dospélych pacientd s
kompenzovanym onemocnénim jater a prokdzanou replikaci viru, s trvale zvySenymi
hladinami alanin aminotransferazy (ALT) v séru a histologicky prokdzanym aktivnim
zanétem a/nebo fibrozou. Pro detaily studie a specifické charakteristiky pacientil, na
kterych je tato indikace zalozena, viz bod 5.1.

STALEVO 100 mg/25 mg/200 mg EU/1/03/260/017
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
S:  Levodopum 100 mg
Carbidopum 25 mg
Entacaponum 200 mg
PP: Potahovana tableta. Hnédavé- nebo naSedle-Cervené, ovalné tablety na stran¢ oznacené
'LCE 100'.
HDPE lahvic¢ky s PP - uzavérem
B: POR TBL FLM 130 TBC kéd SUKL: 0029440 (017)



IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BAO03

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Stalevo je urceno k 1é¢bé pacientt s Parkinsonovou nemoci a end-of-dose hybnymi
fluktuacemi, které nebylo mozno stabilizovat 1écbou levodopa/inhibitory dopa
dekarboxylazy (DDC).

STALEVO 150 mg/37,5 mg/200 mg EU/1/03/260/018

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

S:  Levodopum 150 mg
Carbidopum  37.5mg
Entacaponum 200 mg

PP: Potahovana tableta. Hnédavé- nebo nasedle-Cervené, ovalné tablety na stran¢ oznacené
'LCE 150'.

HDPE lahvicky s PP - uzédvérem

B: POR TBL FLM 130 TBC kéd SUKL: 0029441 (018)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BAO3

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Stalevo je urceno k 1é¢b¢ pacientti s Parkinsonovou nemoci a end-of-dose hybnymi
fluktuacemi, které nebylo mozno stabilizovat 1écbou levodopa/inhibitory dopa
dekarboxylazy (DDC).

STALEVO 200 mg/50 mg/200 mg EU/1/03/260/019-023

D:  ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

S:  Levodopum 200 mg
Carbidopum 50 mg
Entacaponum 200 mg

PP: Potahovana tableta. Tmavé hnédocervené,ovalné tablety na jedné strané oznacené 'LCE
200'".

HDPE lahvi¢ky s PP - uzadvérem

B: POR TBL FLM 10 TBC kod SUKL: 0029442 (019)
POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0029443 (020)
POR TBL FLM 100 TBC ké6d SUKL: 0029444 (021)
POR TBL FLM 130 TBC kéd SUKL: 0029445 (022)
POR TBL FLM 175 TBC ké6d SUKL: 0029446 (023)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BAO03

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Stalevo je urceno k 1é¢bé pacientt s Parkinsonovou nemoci a end-of-dose hybnymi
fluktuacemi, které nebylo mozno stabilizovat 1écbou levodopa/inhibitory dopa
dekarboxylazy (DDC).

STALEVO 50 mg/12,5 mg/200 mg EU/1/03/260/016

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

S:  Levodopum 50 mg

Carbidopum 12.5 mg



Entacaponum 200 mg

PP: Potahovana tableta. Hnédavé- nebo nasedle-Cervené, ovalné tablety na stran¢ oznacené
'LCE 50'".
HDPE lahvi¢ky s PP - uzédvérem

B: POR TBL FLM 130 TBC kéd SUKL: 0029439 (016)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BAO3

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Stalevo je urceno k 1é¢bé pacientl s Parkinsonovou nemoci a end-of-dose hybnymi
fluktuacemi, které nebylo mozno stabilizovat 1é¢bou levodopa/inhibitory dopa
dekarboxylazy (DDC).

TANDEMACT 30 mg/2 mg EU/1/06/366/017-022

D: TAKEDA GLOBAL RESEARCH AND DEVELOPMENT CENTRE (EUROPE) LTD,
LONDYN, Velka Britanie

S:  Pioglitazoni hydrochloridum  gs

(odp. Pioglitazonum 30 mg)
Glimepiridum 2mg
PP: Tableta

Bil4 az téméf bila, kulata konvexni tableta s vyraZzenym oznacenim 4833 G na jedné
strané a 30/2 na stran¢ druhé.
Al/Al blistry, baleni obsahuje 14, 28, 3 0, 50, 90 nebo 98 tablet.
B: POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0029416 (017)
POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0029417 (018)
POR TBL NOB 30 BLI k6d SUKL: 0029418 (019)
POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0029419 (020)
POR TBL NOB 90 BLI k6d SUKL: 0029420 (021)
POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0029421 (022)
IS:  Antidiabetica (vetné¢ insulinu)
ATC:A10BD06
PE: 24
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Tandemact je indikovan k 1€cb¢ pacientli s diabetes mellitus 2. typu, ktefi maji
nesndsenlivost vii¢i metforminu nebo pro néz je metformin kontraindikovan, a kteti jsou
jiz lé¢eni kombinaci pioglitazonu a glimepiridu.

VELCADE 1 mg EU/1/04/274/002

D: JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL N.V., BEERSE, Belgie

S:  Bortezomibum 1 mg

PP: Prasek pro pfipravu injekéniho roztoku. Bil4 az Sedobild hmota nebo prasek.
Injekéni lahvicka 5 ml ze skla typu 1, s Sedou brombutylovou zatkou a hlinikovym
pertlem. Barva krytu na S5ml injek¢éni lahvicce je zelena. Injekéni lahvicka je v
pruhledném blistru, ktery sestdva z podlozky s vickem. VELCADE je dostupny v
krabickach, které obsahuji jednu injek¢ni lahvic¢ku pro jednorazové pouziti.

B: INJPLV SOL IXIMG VIA kod SUKL: 0029447 (002)

IS: Cytostatica

ATC:LO1XX32

PE: 36

ZS: Uchovavejte pti teploté do 30 °C. Injekéni lahvicku uchovavejte ve vnéjsim obalu, aby



Z1:

byl ptipravek chranén pied svétlem.

Rekonstituovany roztok byl mél byt pouzit neprodlené po piipravé. Neni-li
rekonstituovany roztok pouzit okamzite, jsou doba a podminky uchovavani ptipravku
pted aplikaci v odpovédnosti uZivatele. Chemicka a fyzikalni stabilita vSak byla
prokazana po dobu 8 hodin pfi teploté 25 °C pti uchovavani v originalni injekéni
lahvicce a/nebo sttikacce pred aplikaci, s maximalni dobou 8 hodin v injekéni stiikacce.
VELCADE je indikovan jako monoterapie k 1é¢b¢ pacientd s progresivnim
mnohocetnym myelomem, ktefi jiz prodélali nejméné jednu predchozi 1é¢bu, a ktefi jiz
podstoupili transplantaci kostni dfené nebo jsou pro transplantaci kostni dien¢
nevhodni.

VIREAD EU/1/01/200/002

D:

S:

PP:

B:
IS:

GILEAD SCIENCES INTERNATIONAL LTD, ABINGTON, CAMBRIDGE, Velka
Britanie

Tenofoviri disoproxili fumaras 300 mg

(odp. Tenofoviri disoproxilum 245 mg)

(odp. Tenofovirum 136 mg)

Potahovana tableta. Svétle modré, potahované tablety tvaru mandle, na jedné strané jsou
vytlaceny znacky "GILEAD"a "4331" a na druh¢ stran¢ znacka "300".

Ptipravek Viread se dodava v lahvich z polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) s
détskym bezpecnostnim uzavérem, které obsahuji 30 potahovanych tablet a silikagelovy
vysousec. K dispozici jsou nasledujici velikosti baleni: krabicky s 1 nebo 3 lahvemi,
kazda obsahujici 30 potahovanych tablet.

POR TBL FLM 3X30X245MG TBC kod SUKL: 0029390 (002)

Chemotherapeutica (véetn¢ tuberkulostatik)

ATC:JOSAFO07

PE:
ZS:

Z1:

36

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

HIV-1 infekce: Piipravek Viread je urcen, v kombinaci s dal§imi antiretrovirovymi
1é¢ivymi piipravky, k 1é¢bé dospélych nad 18 let, infikovanych HIV-1. Dilikaz piinosu
ptipravku Viread u HIV-1 infekce je zaloZen na vysledcich jedné studie s dosud
neléCenymi pacienty, véetné pacientii s velkou virovou zatézi (> 100 000 kopii/ml) a
studiich, kdy byl ptipravek Viread pridavan k stabilni ptiivodni terapii (hlavné triterapii)
u pacienti jiz antiretroviroveé 1é¢enych, u kterych doslo k ¢asnému virologickému
selhani (< 10 000 kopii/ml, s vétSinou pacientt, kteti méli <5 000 kopii/ml).
Rozhodnuti o pouziti Vireadu k 1é¢bé pacientt s HIV-1 infekci jiz 1éCenych
antiretrovirotiky je nutné zaloZit na testovani virové rezistence a/nebo anamnéze 1écby
jednotlivych pacientii. Hepatitida B: Pripravek Viread je urcen k 1é¢bé chronické
hepatitidy B u dospé€lych s kompenzovanym onemocnénim jater, s prokazanou aktivni
virovou replikaci, trvale zvySenymi hladinami sérové alanin aminotransferazy (ALT) a s
histologicky prokazanym aktivnim zanétem a/nebo fibrézou. Tato indikace je zalozena
na histologickych, virologickych, biochemickych a sérologickych odpovédich hlavné u
dospélych pacienti dosud nelécenych nukleosidy s HBeAg pozitivni a HBeAg negativni
chronickou hepatitidou B a kompenzovanou funkeci jater.




