PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU )
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.3.2009 DO 31.3.2009

Nové 1é¢ivé pripravky:

CELVAPAN EU/1/08/506/001

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

S:  Vaccinum influenzae inact. ex vir.integ. pr. (s
(odp. Influenzae viri a/vietnam(h5n1) gs)

(odp. Haemagglutinum 0.075 mg)

PP: Injekcni suspenze. Vakcina je Sedobild, opalescentni, priisvitnd suspenze.

Jedno baleni 20 injek¢nich lahvicek na vice davek (sklo typu I) s 5 ml suspenze (10 x
0,5 ml davky) se zatkou (brombutylova pryz).

B: INJ SUS 20X5ML (MULTIDOSE) VIA kéd SUKL: 0500573 (001)

IS:  Immunopraeparata

ATC:J07BBO1

PE: 12

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte v ptivodnim
obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

ZI: Profylaxe chiipky pii oficialné vyhlaSené pandemické situaci. Pandemicka vakcina proti
chiipce ma byt pouzivana v souladu s oficidlnim doporuc¢enim. Hodnoceni piipravku
CELVAPAN bylo provedeno u dospélych ve véku 18-59 let a u seniort nad 60 let
veku.

EFIENT 10 mg EU/1/08/503/008-014

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

S:  Prasugreli hydrochloridum gs
(odp. Prasugrelum 10 mg)

PP: Potahovana tableta (tableta).

BéZova tableta ve tvaru oboustranné Sipky, na jedné stran¢€ vyrazeno "10 mg" a na druhé
strané "4759".
Blistry z hlinikové f6lie v krabi¢kach po 14, 28, 30 (x1), 56, 84, 90 (x1) a 98 tabletéch.

B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0500599 (008)

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0500600 (009)
POR TBL FLM 30X1X10MG BLI kéd SUKL: 0500601 (010)
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0500602 (011)
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0500603 (012)
POR TBL FLM 90X 1X10MG BLI kéd SUKL: 0500604 (013)
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0500605 (014)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:BO1AC

PE: 24

ZS: Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pfed vzduchem a vlhkosti.

ZI: Priipravek Efient, poddvany soucasn¢ s kyselinou acetylsalicylovou (ASA), je

indikovén k prevenci aterotrombotickych pithod u pacientii s akutnim korondrnim
syndromem (t.j. nestabilni anginou pectoris, infarktem myokardu bez elevace ST



segmentu [NAP/NSTEMI] nebo infarktem myokardu s elevaci ST segmentu [STEMI]),

ktefi podstupuji primarni nebo elektivni perkutdnni koronarni intervenci (PCI).

EFIENT S mg EU/1/08/503/001-007
D: ELILILLY NEDERLAND B.V., HOUTEN, Nizozemsko
S:  Prasugreli hydrochloridum gs
(odp. Prasugrelum 5 mg)
PP: Potahovani tableta (tableta). Zlutd tableta ve tvaru oboustranné 3ipky, na jedné stran&
vyrazeno "5 mg" a na druhé stran¢ "4760".
Blistry z hlinikové f6lie v krabi¢kach po 14, 28, 30 (x1), 56, 84, 90 (x1) a 98 tabletach.
B: POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0500592 (001)
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0500593 (002)
POR TBL FLM 30X 1X5MG BLI kéd SUKL: 0500594 (003)
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0500595 (004)
POR TBL FLM 84X5MG BLI kéd SUKL: 0500596 (005)
POR TBL FLM 90X1X5MG BLI kéd SUKL: 0500597 (006)
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0500598 (007)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:BO1AC
PE: 24
ZS: Tento léCivy piipravek nevyZzaduje Zadné zvI14stni teplotni podminky uchovéavani.
Uchovévejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vzduchem a vlhkosti.
ZI1: Ptipravek Efient, poddvany sou€asné s kyselinou acetylsalicylovou (ASA), je indikovin
k prevenci aterotrombotickych piithod u pacientl s akutnim koronarnim syndromem (t.j.
nestabilni anginou pectoris, infarktem myokardu bez elevace ST segmentu
[NAP/NSTEMI] nebo infarktem myokardu s elevaci ST segmentu [STEMI]), ktefi
podstupuji primédrni nebo elektivni perkutanni korondrni intervenci (PCI).
FABLYN 500 pg EU/1/08/500/001-004
D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velka Britanie
S:  Lasofoxifeni tartras gs
(odp. Lasofoxifenum 0.5 mg)
PP: Potahovana tableta. Trojthelnikovd potahovana tableta broskvové barvy s vyrazenym
slovem "Pfizer" na jedné stran¢ a "OPR 05" na stran¢ druhé.
Potahované tablety piipravku FABLYN jsou doddvany v PVC blistrech s hlinikovou
folii ¢i HDPE lahvickach s polypropylenovym uzavérem, lemovanym
polyetylénovou/hlinikovou f6lii s détskou pojistkou.
Velikosti baleni jsou 7, 28 ¢i 30 tablet a lahvicky jsou po 90 tabletach.
B: POR TBL FLM 7X500RG BLI kéd SUKL: 0500665 (001)
POR TBL FLM 28X500RG BLI kéd SUKL: 0500666 (002)
POR TBL FLM 30X500RG BLI kéd SUKL: 0500667 (003)
POR TBL FLM 90X500RG TBC kéd SUKL: 0500668 (004)
IS:  Antihormona
ATC:G03XC
PE: 48
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Z1: Ptipravek FABLYN je indikovén k 1é€b¢ osteopordzy u postmenopauzdlnich Zen se

zvysenym rizikem zlomenin. Bylo prokdzdno vyznamné sniZeni incidence vertebralnich
a non-vertebralnich fraktur, ale nikoliv fraktur ky¢li (viz bod 5.1). Pii volbé ptipravku
FABLYN ¢i jiné 1éCby, vcetné estrogend, pro 1é¢bu postmenopauzalni Zeny je tfeba



zvazit menopauzalni ptiznaky, vliv na déloZni a prsni tkan a kardiovaskuldrni rizika a
piinosy (viz bod 5.1).

FILGRASTIM HEXAL 30 MU/0,5 ml EU/1/08/496/001-004

D:
S:

PP:

IS:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

Filgrastimum 30 mu

(odp. Filgrastimum 0.3 mg) v 0,5 ml

Injekéni nebo infuzni roztok v predplnéné injekéni stifkadce. Ciry, bezbarvy az slabé
naZloutly roztok.

Predplnéné injekéni stitkacky (sklo typu I) s injek¢éni jehlou (nerezavéjici ocel) s
bezpecnostnim krytem jehly anebo bez ného, obsahujici 0,5 ml roztoku. Velikost baleni:
1, 3, 5 nebo 10 predplnénych injek¢nich stiikacek.

INJ+INF SOL 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0500556 (001)

INJ+INF SOL 3X0.5ML ISP kéd SUKL: 0500557 (002)

INJ+INF SOL 5X0.5ML ISP kéd SUKL: 0500558 (003)

INJ+INF SOL 10X0.5ML ISP kéd SUKL: 0500559 (004)

Varia I

ATC:LO3AA02

PE:
ZS:

VAR

30

Uchovévejte v chladnicce (2°C - 8°C). Uchovavejte piedplnénou injekéni stiikacku ve
vnéjSim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Podminky uchovavani
nafedéného 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.

Zkréceni trvani neutropenie a sniZeni incidence febrilni neutropenie u pacientii 1é¢enych
obvyklymi cytotoxickymi chemoterapeutiky pro malignitu (s vyjimkou chronické
myeloidni leukémie a myelodysplastickych syndromt) a zkraceni doby trvani
neutropenie u pacientii podstupujicich myeloablativni terapii ndsledovanou transplantaci
kostni dfen€, u nichZ se predpoklada riziko prodlouzené t€Zké neutropenie. U dospélych
a déti 1écenych cytotoxickymi chemoterapeutiky je bezpecnost a i¢innost filgrastimu
podobna. - Mobilizace perifernich progenitorovych kmenovych bunék (PBPC,
peripheral blood progenitor cells). - U déti a dospélych s tézkou kongenitalni, cyklickou
nebo idiopatickou neutropenii s absolutnim poctem neutrofilti (ANC, absolute
neutrophil count) <0,5 x 104¢/1, a s téZkymi anebo opakovanymi infekcemi v anamnéze,
je indikovano dlouhodobé podédvani filgrastimu, aby se zvysily pocty neutrofilii a aby se
snizila incidence a zkratilo trvani piihod souvisejicich s infekci. - Lécba persistujici
neutropenie (ANC < 1,0 x 104/1) u pacientl s pokrocilou infekci HIV, aby se sniZilo
riziko bakteridlnich infekci, pokud neni vhodné zvolit jinou 1éCbu.

FILGRASTIM HEXAL 48 MU/0,5 ml EU/1/08/496/005-008

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

S:  Filgrastimum 48 mu
(odp. Filgrastimum 0.48 mg) 0,5 ml

PP: Injekéni nebo infuzni roztok v predplnéné injekéni stifkacce. Ciry, bezbarvy az slabé
naZloutly roztok.
Predplnéné injekéni stitkacky (sklo typu I) s injek¢éni jehlou (nerezavéjici ocel) s
bezpecnostnim krytem jehly anebo bez ného, obsahujici 0,5 ml roztoku. Velikost baleni:
1, 3, 5 nebo 10 predplnénych injek¢nich stiikacek.

B:  INJ+INF SOL 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0500560 (005)

INJ+INF SOL 3X0.5ML ISP kod SI:JKL: 0500561 (006)
INJ+INF SOL 5X0.5ML ISP k6d SUKL: 0500562 (007)
INJ+INF SOL 10X0.5ML ISP kéd SUKL: 0500563 (008)



IS:

Varia |

ATC:LO3AA02

PE:
ZS:

VAR

30

Uchovévejte v chladnicce (2°C - 8°C). Uchovavejte piedplnénou injekéni stiikacku ve
vnéjSim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Podminky uchovavani
nafedéného 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.

Zkréceni trvani neutropenie a sniZzeni incidence febrilni neutropenie u pacientti 1é¢enych
obvyklymi cytotoxickymi chemoterapeutiky pro malignitu (s vyjimkou chronické
myeloidni leukémie a myelodysplastickych syndromt) a zkraceni doby trvani
neutropenie u pacientii podstupujicich myeloablativni terapii ndsledovanou transplantaci
kostni dfen¢€, u nichZ se predpoklada riziko prodlouZzené t€Zké neutropenie. U dospélych
a déti 1écenych cytotoxickymi chemoterapeutiky je bezpecnost a i¢innost filgrastimu
podobna. - Mobilizace perifernich progenitorovych kmenovych bunék (PBPC,
peripheral blood progenitor cells). - U déti a dospélych s tézkou kongenitalni, cyklickou
nebo idiopatickou neutropenii s absolutnim poctem neutrofilti (ANC, absolute
neutrophil count) < 0,5 x 109/1, a s t€Zkymi anebo opakovanymi infekcemi v anamnéze,
je indikovano dlouhodobé podédvani filgrastimu, aby se zvysily pocty neutrofilii a aby se
snizila incidence a zkratilo trvani piihod souvisejicich s infekci. - Lécba persistujici
neutropenie (ANC < 1,0 x 109/1) u pacientii s pokrocilou infekci HIV, aby se sniZilo
riziko bakteridlnich infekci, pokud neni vhodné zvolit jinou 1éCbu.

FIRMAGON 120 mg EU/1/08/504/002

D: FERRING PHARMACEUTICALS A/S, COPENHAGEN, Dénsko

S:  Degarelixi acetas gs
(odp. Degarelixum 120 mg)

PP: Prasek pro ptipravu injek¢niho roztoku s rozpoustédlem (Prasek na injekci a
rozpoustédlo). Prasek: bily az bélavy prasek. Rozpoustédlo: Ciry, bezbarvy roztok.
Injekéni lahvicky ze skla typu I s bromobutylovym pryZovym uzavérem a hlinikovou
odnimatelnou plombou. 2 injek¢ni lahvicky obsahujici 120 mg praSku pro piipravu
injek¢niho roztoku 2 injek¢ni lahvicky obsahujici 6 ml rozpoustédla 2 injek¢ni stiikacky
(5 ml) 2 rekonstitucni jehly (21G 0,8 x 50mm) 2 injek¢éni jehly (27G 0,4 x 25mm)

B:  INJ PSO LQF 2X120MG+2X6ML VIA kéd SUKL: 0500647 (002)

IS:  Cytostatica

ATC:L02BX02

PE: 36

ZS: Tento piipravek nevyzaduje zvlastni podminky pro uchovéavani.

VAR

FIRMAGON je antagonista gonadoliberinu(GnRH) indikovany k 1é¢bé dospélych muzi
s pokroc¢ilym hormondln¢ zavislym nddorovym onemocnénim prostaty.

FIRMAGON 80 mg EU/1/08/504/001

D:
S:

PP:

FERRING PHARMACEUTICALS A/S, COPENHAGEN, Dansko

Degarelixi acetas gs

(odp. Degarelixum 80 mg)

Préasek pro ptipravu injek¢niho roztoku s rozpoustédlem (Prasek na injekci a
rozpoustédlo). Prasek: bily az bélavy prasek. Rozpoustédlo: Ciry, bezbarvy roztok.
Injekéni lahvicky ze skla typu I s bromobutylovym pryZovym uzavérem a hlinikovou
odnimatelnou plombou. 1 injek¢ni lahvic¢ka obsahujici 80 mg praSku pro piipravu
injek¢niho roztoku 1 injek¢ni lahvicka obsahujici 6 ml rozpoustédla 1 injek¢ni stifkacka
(5 ml) 1 rekonstituéni jehla (21G 0,8 x 50 mm) 1 injekéni jehla (27G 0,4 x 25 mm)

INJ PSO LQF 1X80MG+1X6ML VIA kéd SUKL: 0500646 (001)



IS:

Cytostatica

ATC:L02BX02

PE:
ZS:
VAR

36

Tento piipravek nevyZzaduje zvlastni podminky pro uchovavani.

FIRMAGON je antagonista gonadoliberinu (GnRH) indikovany k 1é¢bé dospélych
muzu s pokrocilym hormondlné zavislym nddorovym onemocnénim prostaty.

IDFLU 15 MIKROGRAMU/KMEN EU/1/08/507/004-006

D:
S:

PP:

IS:

SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie

Influenzae viri a/new caledonia (h1nl) frag.

(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)

Influenzae viri a/wisconsin (h3n2) fragment.

(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)

Influenzae viri b/malaysia fragmentum

(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)

Injekéni suspenze. Bezbarva a opalescentni suspenze.

0,1 ml suspenze v pfedplnéné injekcni stifkacce (sklo typu I) s mikroinjekénim
systémem, s piipevnénou mikrojehlou a s elastomerovou pistovou zatkou (chlorbutyl),
krytkou jehly (termoplasticky elastomer a polypropylen) a ochrannym krycim systémem
jehly. Baleni po 1, 10 nebo 20 kusech.

INJ SUS 1X0.1ML ISP kéd SUKL: 0500656 (004)

INJ SUS 10X0.1ML ISP kéd SUKL: 0500657 (005)

INJ SUS 20X0.IML ISP kéd SUKL: 0500658 (006)

Immunopraeparata

ATC:J07BB02

PE:
ZS:

71

12

Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Chrante pred mrazem. Injek¢ni stifkacku
uchovavejte ve vnéjsim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Prevence chtipky u dospélych osob do 59 let, zvl4sté€ pokud jsou ve zvySeném riziku
pridruZenych komplikaci.

IDFLU 9 MIKROGRAMU/KMEN EU/1/08/507/001-003

D:
S:

PP:

IS:

SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie

Influenzae viri a/new caledonia (h1nl) frag.

(odp. Haemagglutinum 0.009 mg)

Influenzae viri a/wisconsin (h3n2) fragment.

(odp. Haemagglutinum 0.009 mg)

Influenzae viri b/malaysia fragmentum

(odp. Haemagglutinum 0.009 mg)

Bezbarva a opalescentni suspenze.

0,1 ml suspenze v pfedplnéné injekcni stifkacce (sklo typu I) s mikroinjekénim
systémem, s piipevnénou mikrojehlou a s elastomerovou pistovou zatkou (chlorbutyl),
krytkou jehly (termoplasticky elastomer a polypropylen) a ochrannym krycim systémem
jehly. Baleni po 1, 10 nebo 20 kusech.

INJ SUS 1X0.1ML ISP kéd SUKL: 0500653 (001)

INJ SUS 10X0.1ML ISP kéd SUKL: 0500654 (002)

INJ SUS 20X0.1ML ISP kéd SUKL: 0500655 (003)

Immunopraeparata

ATC:J07BB02

PE:

12



ZS:

VAR

Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Chrante pred mrazem. Injekéni stifkacku
uchovavejte ve vnéjsim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Prevence chtipky u dospélych osob do 59 let, zvl4sté€ pokud jsou ve zvySeném riziku

piidruZenych komplikaci.

INTANZA 15 MIKROGRAMU/KMEN EU/1/08/505/004-006

D:
S:

PP:

IS:

SANOFI PASTEUR MSD, SNC, LYON, Francie

Influenzae viri a/new caledonia (h1nl) frag.

(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)

Influenzae viri a/wisconsin (h3n2) fragment.

(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)

Influenzae viri b/malaysia fragmentum

(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)

Injekéni suspenze. Bezbarva a opalescentni suspenze.

0,1 ml suspenze v pfedplnéné injekcni stifkacce (sklo typu I) s mikroinjekénim
systémem, s piipevnénou mikrojehlou a s elastomerovou pistovou zatkou (chlorbutyl),
krytkou jehly (termoplasticky elastomer a polypropylen) a ochrannym krycim systémem
jehly. Baleni po 1, 10 nebo 20 kusech.

INJ SUS 1X0.1ML ISP kéd SUKL: 0500662 (004)

INJ SUS 10X0.1ML ISP kéd SUKL: 0500663 (005)

INJ SUS 20X0.IML ISP kéd SUKL: 0500664 (006)

Immunopraeparata

ATC:J07BB02

PE:
ZS:

71

12

Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Chrante pred mrazem. Injekéni stifkacku
uchovavejte ve vnéjsim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Prevence chtipky u dospélych osob do 59 let, zvl4sté€ pokud jsou ve zvySeném riziku

pridruZenych komplikaci.

INTANZA 9 MIKROGRAMU/KMEN EU/1/08/505/001-03

D:
S:

PP:

IS:

SANOFI PASTEUR MSD, SNC, LYON, Francie

Influenzae viri a/new caledonia (h1nl) frag.

(odp. Haemagglutinum 0.009 mg)

Influenzae viri a/wisconsin (h3n2) fragment.

(odp. Haemagglutinum 0.009 mg)

Influenzae viri b/malaysia fragmentum

(odp. Haemagglutinum 0.009 mg)

Injekéni suspenze. Bezbarva a opalescentni suspenze.

0,1 ml suspenze v pfedplnéné injekcni stifkacce (sklo typu I) s mikroinjekénim
systémem, s piipevnénou mikrojehlou a s elastomerovou pistovou zatkou (chlorbutyl),
krytkou jehly (termoplasticky elastomer a polypropylen) a ochrannym krycim systémem
jehly. Baleni po 1, 10 nebo 20 kusech.

INJ SUS 1X0.1ML ISP kéd SUKL: 0500659 (001)

INJ SUS 10X0.1ML ISP kéd SUKL: 0500660 (002)

INJ SUS 20X0.IML ISP kéd SUKL: 0500661 (003)

Immunopraeparata

ATC:J07BB02

PE:
ZS:

12
Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Chrante pred mrazem. Injekéni stifkacku

Vv

uchovavejte ve vnéjsim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.



ZI1: Prevence chiipky u dospélych osob do 59 let, zvl4st€ pokud jsou ve zvySeném riziku
piidruZenych komplikaci.

OPGENRA 3,5 mg EU/1/08/489/001

D: HOWMEDICA INTERNATIONAL LTD., LIMERICK, Irsko

S:  Eptoterminum alfa 3.5 mg

PP: Prasek pro pfipravu implantacni suspenze. PraSek obsahujici 1é€ivou latku je zrnity a
bily az témét bily. Prasek obsahujici pomocnou latku karmelézu
(karboxymetylcelul6zu) je nazloutle bily.
Ptipravek Opgenra se dodava ve dvou injek¢nich lahvickéch ze skla typu 1, uzavienych
zatkou z butylové pryZe a vickem s obrubou z hliniku. Injekéni lahvicky jsou sterilni,
dokud jsou ulozZeny v jednotlivych blistrech a zabaleny spole¢n¢ ve vnéjsi podloZce a
kazet€. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 1 g prasku (3,5 mg eptoterminu alfa). Jedna
injek¢ni lahvicka obsahuje 230 mg prasku karmel6zy.

B: IMP PLV SUS 1X1GM VIA kéd SUKL: 0500648 (001)

IS:  Varial
ATC:MO5BCO02
PE: 24

ZS: Uchovévejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Uchovdvejte blistry v krabicce.
ZI: Pripravek Opgenra je indikovan pro posterolaterdlni fizi bederni patefe u dospélych
pacientil se spondylolistézou, u nichZ autologni §tép selhal nebo je kontraindikovan.

THYMANAX 25 mg EU/1/08/498/001-008
D: SERVIER (IRELAND) INDUSTRIES LTD., ARKLOW, CO.WICKLOW, Irsko
S: Agomelatinum 25 mg
PP: Potahovani tableta.
OranZovoZlutd, podlouhld, potahovana tableta s modrym potiskem firemniho loga na
jedné strang.
Aluminium/PVC blistr baleny v lepenkovych krabickach (kalendér).
Baleni obsahujici 7, 14, 28, 42, 56, 84 a 98 potahovanych tablet.
Baleni obsahujici 100 potahovanych tablet pro nemocni¢ni pouZiti.
B: POR TBL FLM 7X25MG BLI kéd SUKL: 0500584 (001)
POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0500585 (002)
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0500586 (003)
POR TBL FLM 42X25MG BLI kéd SUKL: 0500587 (004)
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0500588 (005)
POR TBL FLM 84X25MG BLI kéd SUKL: 0500589 (006)
POR TBL FLM 98X25MG BLI kéd SUKL: 0500590 (007)
POR TBL FLM 100X25MG HOSP BLI kéd SUKL: 0500591 (008)
IS:  Antidepressiva
ATC:NO6AX22
PE: 36
ZS: Tento léCivy piipravek nevyZzaduje Zadné zvI4aStni podminky uchovavani.
ZI: Lécba depresivnich epizod u dospélych.

VALDOXAN 25 mg EU/1/08/499/001-008

D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie

S:  Agomelatinum 25 mg

PP: Potahovana tableta. OranZovozluta, podlouhld, potahovand tableta s modrym potiskem
firemniho loga na jedné strané.



Aluminium/PVC blistr baleny v lepenkovych krabickach (kalendér).
Baleni obsahujici 7, 14, 28, 42, 56, 84 a 98 potahovanych tablet.
Baleni obsahujici 100 potahovanych tablet pro nemocni¢ni pouZiti.

B: POR TBL FLM 7X25MG BLI kéd SUKL: 0500576 (001)
POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0500577 (002)
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0500578 (003)
POR TBL FLM 42X25MG BLI kéd SUKL: 0500579 (004)
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0500580 (005)
POR TBL FLM 84X25MG BLI kéd SUKL: 0500581 (006)
POR TBL FLM 98X25MG BLI kéd SUKL: 0500582 (007)
POR TBL FLM 100X25MG HOSP BLI kéd SUKL: 0500583 (008)
IS:  Antidepressiva
ATC:NO6AX22
PE: 36
ZS: Tento léCivy piipravek nevyZzaduje Zadné zvIaStni podminky uchovavani.
ZI: Lécba depresivnich epizod u dospélych.
ZARZ10 30 MU/0,5 ml EU/1/08/495/001-004
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
S:  Filgrastimum 30 mu
(odp. Filgrastimum 0.3 mg)
PP: Injekéni nebo infuzni roztok v predplnéné injekéni stifkacce. Ciry, bezbarvy az slabé
naZloutly roztok.
Predplnéné injekéni stitkacky (sklo typu I) s injek¢éni jehlou (nerezavéjici ocel) s
bezpecnostnim krytem jehly anebo bez ného, obsahujici 0,5 ml roztoku. Velikost baleni:
1, 3, 5 nebo 10 predplnénych injek¢nich stiikacek.
B:  INJ+INF SOL 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0500564 (001)
INJ+INF SOL 3X0.5ML ISP kéd SUKL: 0500565 (002)
INJ+INF SOL 5X0.5ML ISP kéd SUKL: 0500566 (003)
INJ+INF SOL 10X0.5ML ISP kéd SUKL: 0500567 (004)
IS:  Varial
ATC:LO3AA02
PE: 30
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C- 8°C). Uchovavejte predplnénou injek¢ni stitkacku ve
vnéjSim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem. Podminky uchovavani
nafedéného 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.
ZI:  Zkraceni trvani neutropenie a sniZeni incidence febrilni neutropenie u pacientti 1écenych

obvyklymi cytotoxickymi chemoterapeutiky pro malignitu (s vyjimkou chronické
myeloidni leukémie a myelodysplastickych syndromt) a zkraceni doby trvani
neutropenie u pacientii podstupujicich myeloablativni terapii ndsledovanou transplantaci
kostni dfen€, u nichZ se predpoklada riziko prodlouzené téZké neutropenie. U dospélych
a déti 1écenych cytotoxickymi chemoterapeutiky je bezpecnost a ti¢innost filgrastimu
podobnd. Mobilizace perifernich progenitorovych kmenovych bunék (PBPC, peripheral
blood progenitor cells). U déti a dosp€lych s tézkou kongenitalni, cyklickou nebo
idiopatickou neutropenii s absolutnim poc¢tem neutrofilii (ANC, absolute neutrophil
count) < 0,5 x 109/1, a s tézkymi anebo opakovanymi infekcemi v anamnéze, je
indikovédno dlouhodobé podavani filgrastimu, aby se zvySily pocty neutrofill a aby se
snizila incidence a zkratilo trvani piihod souvisejicich s infekci. Lécba persistujici
neutropenie (ANC < 1,0 x 109/1) u pacientii s pokrocilou infekci HIV, aby se sniZilo
riziko bakteridlnich infekci, pokud neni vhodné zvolit jinou 1é¢bu.



ZARZ10 48 MU/0,5 ml EU/1/08/495/005-008

D:
S:

PP:

IS:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

Filgrastimum 48 mu

(odp. Filgrastimum 0.48 mg)

Injekéni nebo infuzni roztok v predplnéné injekéni stifkadce. Ciry, bezbarvy az slabé
naZzloutly roztok.

Predplnéné injekéni stitkacky (sklo typu I) s injek¢éni jehlou (nerezavéjici ocel) s
bezpecnostnim krytem jehly anebo bez ného, obsahujici 0,5 ml roztoku. Velikost baleni:
1, 3, 5 nebo 10 predplnénych injek¢nich stiikacek.

INJ+INF SOL 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0500568 (005)

INJ+INF SOL 3X0.5ML ISP kéd SUKL: 0500569 (006)

INJ+INF SOL 5X0.5ML ISP kéd SUKL: 0500570 (007)

INJ+INF SOL 10X0.5ML ISP kéd SUKL: 0500571 (008)

Varia I

ATC:LO3AA02

PE:
ZS:

VAR

30

Uchovévejte v chladnicce (2°C - 8°C). Uchovavejte piedplnénou injekéni stiikacku ve
vnéjSim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Podminky uchovavani
nafedéného 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.

Zkréceni trvani neutropenie a sniZeni incidence febrilni neutropenie u pacientti 1é¢enych
obvyklymi cytotoxickymi chemoterapeutiky pro malignitu (s vyjimkou chronické
myeloidni leukémie a myelodysplastickych syndromt) a zkraceni doby trvani
neutropenie u pacientii podstupujicich myeloablativni terapii ndsledovanou transplantaci
kostni dfen¢€, u nichZ se predpoklada riziko prodlouzené t€Zké neutropenie. U dospélych
a déti 1écenych cytotoxickymi chemoterapeutiky je bezpecnost a i¢innost filgrastimu
podobnd. Mobilizace perifernich progenitorovych kmenovych bunék (PBPC, peripheral
blood progenitor cells). U déti a dosp€lych s tézkou kongenitalni, cyklickou nebo
idiopatickou neutropenii s absolutnim poc¢tem neutrofilii (ANC, absolute neutrophil
count) < 0,5 x 109/1, a s téZkymi anebo opakovanymi infekcemi v anamnéze, je
indikovédno dlouhodobé podavani filgrastimu, aby se zvySily pocty neutrofilli a aby se
snizila incidence a zkratilo trvani piihod souvisejicich s infekci. Lécba persistujici
neutropenie (ANC < 1,0 x 109/1) u pacientii s pokrocilou infekci HIV, aby se sniZilo
riziko bakteridlnich infekci, pokud neni vhodné zvolit jinou 1éCbu.

Rozsiieni registrace:

CLOPIDOGREL BMS 75 mg EU/1/08/464/018-019

D:
S:

PP:

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG, UXBRIDGE, Velk4 Britanie
Clopidogreli sulfas gs

(odp. Clopidogrelum 75 mg)

Potahovana tableta. RtiZové, kulaté, bikonvexni tablety na jedné stran¢ s vyrazenym
¢islem "75" a na druhé strané s vyraZenym Cislem "1171".

PVC/PVDC/hlinikové blistry nebo celohlinikové blistry v papirovych skladackach,
obsahujici 7,14, 28, 30, 84, 90 a 100 potahovanych tablet.

PVC/PVDC/hlinikové blistry nebo celohlinikové perforované jednodavkové blistry v
papirovych skladackéch, obsahujici 50x1 potahovanych tablet.



B:

IS:

POR TBL FLM 7X75MG BLI kéd SUKL: 0500671 (018)
POR TBL FLM 7X75MG BLI kéd SUKL: 0500672 (019)
Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:BO1ACO4

PE:
ZS:

VAR

36

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

Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych ptihod u dosp€lych pacienti:

* U pacientil po infarktu myokardu (probéhlém pted nékolika mélo azZ méné nez pred 35
dny), po ischemické cévni mozkové ptihodé (probéhlé pied 7 dny aZ méné neZ pred 6
mesici) nebo s prokdzanou ischemickou chorobou dolnich koncetin.

* U pacienti s akutnim koronarnim syndromem:

- Akutni korondrni syndrom bez ST elevace (nestabilni angina pectoris nebo non-Q
infarkt myokardu), véetné pacientl, ktefi po perkutdnni koronérni intervenci podstupuji
implantaci stentu, v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou (ASA).

- Akutni infarkt myokardu s ST elevaci v kombinaci s ASA u konzervativné 1écenych
pacientl vhodnych pro trombolytickou 1écbu.

CLOPIDOGREL WINTHROP 75 mg EU/1/08/465/018-019

D: SANOFI PHARMA BRISTOL-MYERS SQUIBB SNC, PARIZ, Francie

S:  Clopidogreli sulfas gs
(odp. Clopidogrelum 75 mg)

PP: Potahovana tableta. Rzové, kulaté, bikonvexni tablety na jedné stran¢ s vyrazenym
¢islem "75" a na druhé stran€ s vyraZenym Cislem "1171".
PVC/PVDC/hlinikové blistry nebo celohlinikové blistry v papirovych skladackach,
obsahujici 7, 14, 28, 30, 84, 90 a 100 potahovanych tablet.
PVC/PVDC/hlinikové blistry nebo celohlinikové perforované jednodavkové blistry v
papirovych skladackéch, obsahujici 50x1 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 7X75MG BLI kéd SUKL: 0500669 (018)
POR TBL FLM 7X75MG BLI kéd SUKL: 0500670 (019)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:BO1AC04

PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyZzaduje Zadné zvI4aStni podminky uchovavani.

ZI: Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych pithod u dospélych pacientt:

* U pacientil po infarktu myokardu (probehlém pted n¢kolika malo azZ méné nez pred 35
dny), po ischemické cévni mozkové piihodé¢ (prob¢hlé pred 7 dny az méné nez pied 6
mésici) nebo s prokdzanou ischemickou chorobou dolnich koncetin.

* U pacientli s akutnim koronarnim syndromem:

- Akutni korondrni syndrom bez ST elevace (nestabilni angina pectoris nebo non-Q
infarkt myokardu), v¢etn¢ pacienttl, kteii 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.

EFFICIB 50 mg/1000 mg EU/1/08/457/016

D:

S:

MERCK SHARP & DOHME LTD., HODDESDON, HERTFORDSHIRE, Velka
Britanie

Sitagliptini phosphas monohydricus  gs

(odp. Sitagliptinum 50 mg)

Metformini hydrochloridum 1000 mg



PP:

Potahovana tableta (tableta). RiiZova potahovanad tableta ve tvaru tobolky s vyraZzenym
"515" na jedné strané.

Neprtihledné blistry (PVC/PE/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 56, 112, 168 nebo 196
potahovanych tabletich, vicendsobné baleni (multi-pack) obsahujici 196 (2 baleni po
98) potahovanych tablet. Baleni 50 x 1 potahovana tableta v perforovanych blistrech s
moznosti oddéleni jedné davky.

B: POR TBL FLM 196X50MG/1000MG BLI kéd SUKL: 0500650 (016)
IS: Antidiabetica (véetn€ insulinu)

ATC: A10BD07

PE: 24

ZS: Uchovévejte pfi teploté do 30 °C.

ZI:

U pacientl s diabetem mellitus typu 2:

Ptipravek Efficib je ur€en jako dopln€k k dietnim opatfenim a cviceni s cilem zlepSit
upravu glykémie u pacientt, jejichz diabetes neni odpovidajicim zpisobem
kompenzovan pfi poddvani maximalni tolerované ddvky samotného metforminu nebo u
pacientt, ktefi jsou jiZ kombinaci sitagliptinu a metforminu léCeni.

Ptipravek Efficib je rovnéZ urcen ke kombinaci se sulfonylmocovinou (tj.

diabetes neni odpovidajicim zplisobem kompenzovan pii poddvani maximdln{
tolerované davky metforminu a sulfonylmocoviny.

EFFICIB 50 mg/850 mg EU/1/08/457/015

D:

MERCK SHARP & DOHME LTD., HODDESDON, HERTFORDSHIRE, Velka
Britanie

S:  Sitagliptini phosphas monohydricus  gs
(odp. Sitagliptinum 50 mg)
Metformini hydrochloridum 850 mg

PP: Potahovana tableta (tableta). Rlizova potahovana tableta ve tvaru tobolky s vyrazenym
"515" na jedné strané.
Neprahledné blistry (PVC/PE/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 56, 112, 168 nebo 196
potahovanych tabletich, vicendsobné baleni (multi-pack) obsahujici 196 (2 baleni po
98) potahovanych tablet. Baleni 50 x 1 potahovana tableta v perforovanych blistrech s
moznosti oddéleni jedné davky.

B: POR TBL FLM 196X50MG/850MG BLI kéd SUKL: 0500649 (015)

IS: Antidiabetica (v¢etné insulinu)

ATC: A10BDO07

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

VAR

U pacientl s diabetem mellitus typu 2:

Ptipravek Efficib je urcen jako dopln€k k dietnim opatienim a cviceni s cilem zlepsit
upravu glykémie u pacientd, jejichZ diabetes neni odpovidajicim zplisobem
kompenzovan pii poddvani maximalni tolerované davky samotného metforminu nebo u
pacientl, ktef{ jsou jiZ kombinaci sitagliptinu a metforminu léceni.

Ptipravek Efficib je rovnéz urcen ke kombinaci se sulfonylmocovinou (tj.

diabetes neni odpovidajicim zptisobem kompenzovan pti poddvani maximalni
tolerované davky metforminu a sulfonylmocoviny.

INSULIN HUMAN WINTHROP COMB 30 (100 IU/ml) EU/1/06/368/143-144

D:

SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko



PP:

B:

IS:

Insulini isophani biphasici iniectio 500 ut

(odp. Insulinum humanum 150 ut)

Insulinum isophanum 350 ut

Injek¢ni suspenze v injek¢ni lahvicce. Po resuspenzi je suspenze mlécné bila.

5 ml suspenze v injek¢éni lahvicce (bezbarvé sklo typu I) s pertlem (hlinik), zatkou
(guma, chlorobutyl (typ I)) a odtrhdvacim vickem (polypropylen).

Dostupnd jsou baleni s 1 a 5 injekénimi lahvickami.

INJ SUS 1X5ML/500UT VIA kéd SUKL: 0500626 (143)

INJ SUS 5X5ML/500UT VIA kéd SUKL: 0500627 (144)

Antidiabetica (v€etn¢€ insulinu)

ATC:A10ADO1

PE:
ZS:

ZI:

24

Neoteviené injek¢ni lahvicky: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C). Chrante pied
mrazem. Neuklddejte Insulin Human Winthrop Comb 30 do blizkosti mraziciho boxu
nebo mrazici vlozky. Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem. Oteviené injek¢ni lahvic¢ky: Podminky pro uchovavani viz bod
6.3.

Diabetes mellitus, kde je vyZadovana lécba inzulinem.

INSULIN HUMAN WINTHROP COMB 30 (100 IU/ml) EU/1/06/368/145-150

D:
S:

PP:

IS:

SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
Insulini isophani biphasici iniectio 300 ut

(odp. Insulinum humanum 90 ut)

Insulinum isophanum 210 ut

Injekéni suspenze v zasobni vloZce. Po resuspenzi je suspenze mlécné bila.

3 ml suspenze v zdsobni vloZce (bezbarvé sklo typu I) s pistem (brombutyl, guma (typ
I)), uzaviend pertlem (hlinik) s vloZenou zédtkou (brombutylovou nebo laminatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ I)). Kazda zasobni vlozka obsahuje 3
kulicky (nerezavéjici ocel).

Dostupna jsou baleni s 3, 4, 5, 6, 9 nebo 10 zdsobnimi vlozkami.

INJ SUS 3X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0500628 (145)

INJ SUS 4X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0500629 (146)

INJ SUS 5X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0500630 (147)

INJ SUS 6X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0500631 (148)

INJ SUS 9X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0500632 (149)

INJ SUS 10X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0500633 (150)

Antidiabetica (vCetn¢ insulinu)

ATC:A10ADO1

PE:
ZS:

VAR

24

Neoteviené zasobni vlozky: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).

Chrante pred mrazem. Neukladejte Insulin Human Winthrop Comb 30 do blizkosti
mraziciho boxu nebo mrazici vlozky. Uchovavejte zdsobni vlozku v krabicce, aby byl
piipravek chranén pied svétlem. Pouzivané zasobni vlozky: Podminky pro uchovdvani
viz bod 6.3.

Diabetes mellitus, kde je vyZadovana lécba inzulinem.

INSULIN HUMAN WINTHROP COMB 30 (100 IU/ml) EU/1/06/368/151-156

D:
S:

SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
Insulini isophani biphasici iniectio 300 ut
(odp. Insulinum humanum 90 ut)



PP:

IS:

Insulinum isophanum 210 ut

Injekéni suspenze v predplnéném peru. OptiSet. Po resuspenzi je suspenze mlécné bila.
3 ml suspenze v zdsobni vloZce (bezbarvé sklo typu I) s pistem (brombutyl, guma (typ
I)), uzaviena pertlem (hlinik) s vlozenou zéatkou (brombutylovou nebo laminatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ I)).

Kazda zasobni vlozka obsahuje 3 kuli¢ky (nerezavéjici ocel).

Zasobni vloZzka je uzaviena v injek¢nim peru k jednordzovému pouZiti.

Injekéni jehly nejsou vloZeny do baleni.

Dostupn4 jsou baleni se 3, 4, 5, 6, 9 nebo 10 pery.

INJ SUS 3X3ML/300UT PEP kéd SUKL: 0500634 (151)

INJ SUS 4X3ML/300UT PEP kéd SUKL: 0500635 (152)

INJ SUS 5X3ML/300UT PEP kéd SUKL: 0500636 (153)

INJ SUS 6X3ML/300UT PEP kéd SUKL: 0500637 (154)

INJ SUS 9X3ML/300UT PEP kéd SUKL: 0500638 (155)

INJ SUS 10X3ML/300UT PEP kéd SUKL: 0500639 (156)

Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10ADO1

PE:
ZS:

VAR

24

Nepouzivana pera: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C). Chrante pfed mrazem.
Neukladejte Insulin Human Winthrop Comb 30 do blizkosti mraziciho boxu nebo
mrazici vlozky. Uchovévejte pfedplnéné pero v krabicce, aby byl piipravek chranén
pied svétlem. PouZivand pera: Podminky pro uchovavani viz bod 6.3.

Diabetes mellitus, kde je vyZadovana lécba inzulinem.

INSULIN HUMAN WINTHROP COMB 30 (100 IU/ml) EU/1/06/368/157-162

D:
S:

PP:

IS:

SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
Insulini isophani biphasici iniectio 300 ut

(odp. Insulinum humanum 90 ut)

Insulinum isophanum 210 ut

Injekéni suspenze v zasobni vloZce pro OptiClik. Po resuspenzi je suspenze mlécn¢ bila.
3 ml suspenze v zdsobni vloZce (bezbarvé sklo typu I) s pistem (brombutyl, guma (typ
I)), uzaviena pertlem (hlinik) s vlozenou zéatkou (brombutylovou nebo laminatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ I)).

Sklenénd zasobni vlozka je nevratné vclenéna do prihledného pouzdra a spojena na
jedné strané s plastovym mechanizmem Sroubovym pistem.

Kazda zasobni vlozka obsahuje 3 kuli¢ky (nerezavéjici ocel).

Dostupnd jsou baleni se 3, 4, 5, 6, 9 nebo 10 zdsobnimi vlozkami pro OptiClik.

INJ SUS 3X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0500640 (157)

INJ SUS 4X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0500641 (158)

INJ SUS 5X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0500642 (159)

INJ SUS 6X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0500643 (160)

INJ SUS 9X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0500644 (161)

INJ SUS 10X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0500645 (162)

Antidiabetica (vCetn¢€ insulinu)

ATC:A10ADO1

PE:
ZS:

24

Neoteviené zasobni vlozky: Uchovéavejte v chladnicce (2°C - 8°C).

Chrante pfed mrazem. Neuklddejte Insulin Human Winthrop Comb 30 do blizkosti
mraziciho boxu nebo mrazici vlozky.

Uchovévejte zdsobni vloZku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.



PouZzivané zasobni vlozky: Podminky pro uchovavéni viz bod 6.3.

ZI: Diabetes mellitus, kde je vyzadovéana 1écba inzulinem.
INSUMAN COMB 30 EU/1/97/030/170-171
D: AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
S:  Insulinum humanum 150 ut
Insulinum isophanum 350 ut
PP: Injekcni suspenze v injek¢ni lahvicce. Po resuspenzi je suspenze mlécné bila.
5 ml suspenze v injekéni lahvicce (bezbarvé sklo typu I) s pertlem (hlinik), zatkou
(guma, chlorobutyl (typ I)) a odtrhdvacim vickem (polypropylen).
Dostupnad jsou baleni s 1 a 5 injek¢énimi lahvickami.
B: INJ SUS 1X5ML/500UT VIA kéd SUKL: 0500606 (170)
INJ SUS 5X5ML/500UT VIA kéd SUKL: 0500607 (171)
IS: Antidiabetica (véetn€ insulinu)
ATC:A10ADO1
PE: 24
ZS: Neoteviené injek¢ni lahvicky: Uchovavejte v chladniéce (2°C - 8°C). Chraiite pred
mrazem. Neuklddejte Insuman Comb 30 do blizkosti mraziciho boxu nebo mrazici
vlozky. Uchovévejte injek¢ni lahvi€ku v krabicce, aby byl piipravek chranén pred
svétlem. Oteviené injek¢ni lahvicky: Podminky pro uchovavani viz bod 6.3.
ZI: Diabetes mellitus, kde je vyZadovana lécba inzulinem.
INSUMAN COMB 30 EU/1/97/030/172-177
D: AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
S:  Insulinum humanum 90 ut
Insulinum isophanum 210 ut
PP: Injek¢ni suspenze v zasobni vloZce. Po resuspenzi je suspenze mlécné bila.
3 ml suspenze v zdsobni vloZce (bezbarvé sklo typu I) s pistem (brombutyl, guma (typ
I)), uzaviend pertlem (hlinik) s vloZenou zédtkou (brombutylovou nebo laminatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ I)).
Kazda zasobni vloZzka obsahuje 3 kuli¢ky (nerezavéjici ocel).
Dostupna jsou baleni s 3, 4, 5, 6, 9 nebo 10 zdsobnimi vlozkami.
B: INJ SUS 3X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0500608 (172)
INJ SUS 4X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0500609 (173)
INJ SUS 5X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0500610 (174)
INJ SUS 6X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0500611 (175)
INJ SUS 9X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0500612 (176)
INJ SUS 10X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0500613 (177)
IS:  Antidiabetica (v¢etn€ insulinu)
ATC:A10ADO1
PE: 24
ZS: Neoteviené zasobni vlozky: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).
Chrante pred mrazem. Neukladejte Insuman Comb 30 do blizkosti mraziciho boxu nebo
mrazici vlozky. Uchovévejte zasobni vloZku v krabicce, aby byl piipravek chranén pred
svétlem. Pouzivané zasobni vlozky: Podminky pro uchovévani viz bod 6.3.
ZI: Diabetes mellitus, kde je vyzadovéana 1écba inzulinem.
INSUMAN COMB 30 EU/1/97/030/178-183
D: AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
S:  Insulinum humanum 90 ut



Insulinum isophanum 210 ut

PP: Injek¢ni suspenze v predplnéném peru. OptiSet. Po resuspenzi je suspenze mlécné bila.
3 ml suspenze v zdsobni vloZce (bezbarvé sklo typu I) s pistem (brombutyl, guma (typ
I)), uzaviena pertlem (hlinik) s vlozenou zéatkou (brombutylovou nebo laminatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ I)).
Kazda zasobni vlozka obsahuje 3 kuli¢ky (nerezavéjici ocel).
Zasobni vloZzka je uzaviena v injek¢nim peru k jednordzovému pouZiti.
Injekéni jehly nejsou vloZeny do baleni.
Dostupn4 jsou baleni se 3, 4, 5, 6, 9 nebo 10 pery.

B: INJ SUS 3X3ML/300UT PEP kéd SUKL: 0500614 (178)
INJ SUS 4X3ML/300UT PEP kéd SUKL: 0500615 (179)
INJ SUS 5X3ML/300UT PEP kéd SUKL: 0500616 (180)
INJ SUS 6X3ML/300UT PEP kéd SUKL: 0500617 (181)
INJ SUS 9X3ML/300UT PEP kéd SUKL: 0500618 (182)
INJ SUS 10X3ML/300UT PEP kéd SUKL: 0500619 (183)

IS: Antidiabetica (véetn€ insulinu)

ATC:A10ADO1

PE: 24

ZS: NepouZzivana pera: Uchovavejte v chladnic¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem.
Neukladejte Insuman Comb 30 do blizkosti mraziciho boxu nebo mrazici vlozky.
Uchovévejte pfedplnéné pero v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Pouzivand pera: Podminky pro uchovavani viz bod 6.3.

ZI: Diabetes mellitus, kde je vyZadovana lécba inzulinem.

INSUMAN COMB 30 EU/1/97/030/184-189
D: AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
S:  Insulinum humanum 90 ut
Insulinum isophanum 210 ut
PP: Injek¢ni suspenze v zasobni vloZce pro OptiClik. Po resuspenzi je suspenze mlécné bil4.
3 ml suspenze v zdsobni vloZce (bezbarvé sklo typu I) s pistem (brombutyl, guma (typ
I)), uzaviend pertlem (hlinik) s vloZenou zédtkou (brombutylovou nebo laminatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ I)).
Sklenéna zdsobni vlozka je nevratné v€lenéna do prithledného pouzdra a spojena na
jedné strané s plastovym mechanizmem Sroubovym pistem.
Kazda zasobni vloZzka obsahuje 3 kuli¢ky (nerezavéjici ocel).
Dostupna jsou baleni se 3, 4, 5, 6, 9 nebo 10 zdsobnimi vlozkami pro OptiClik.
B: INJ SUS 3X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0500620 (184)
INJ SUS 4X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0500621 (185)
INJ SUS 5X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0500622 (186)
INJ SUS 6X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0500623 (187)
INJ SUS 9X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0500624 (188)
INJ SUS 10X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0500625 (189)
IS: Antidiabetica (v¢etn€ insulinu)
ATC:A10ADO1
PE: 24
ZS: Neoteviené zasobni vlozky: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C). Chrarite pied
mrazem. Neuklddejte Insuman Comb 30 do blizkosti mraziciho boxu nebo mrazici
vlozky. Uchovavejte zdsobni vlozku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. Pouzivané zasobni vlozky: Podminky pro uchovévani viz bod 6.3.
ZI: Diabetes mellitus, kde je vyzadovéana 1écba inzulinem.



SPRYCEL 100 mg EU/1/06/363/010-011

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

S:  Dasatinibum monohydricum  gs
(odp. Dasatinibum 100 mg)

PP: Potahovana tableta (tableta). Bila aZ bélava, bikonvexni, ovalna tableta s textem "BMS
100" vyrazenym na jedné stran¢ a "852"na druhé strané.

Alu/Alu blistry (jednodavkové blistry) a lahev z polyethylenu vysoké hustoty (HDPE)
s détskym bezpecnostnim polypropylenovym uzavérem.
Krabicky obsahujici 30 potahovanych tablet v jednodavkovych perforovanych blistrech.
Krabicky obsahujici jednu lahev se 30 potahovanymi tabletami.
B: POR TBL FLM 30X100MG TBC kéd SUKL: 0500574 (010)
POR TBL FLM 30X 1X100MG BLI kéd SUKL: 0500575 (011)

IS:  Cytostatica

ATC:LO1XEO06

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyZzaduje Zadné zvIaStni podminky uchovavani.

ZI:  SPRYCEL je indikovan k 1é¢b¢ dospélych s chronickou, akcelerovanou nebo blastickou
fazi chronické myeloidni leukémie (CML) s rezistenci €1 intoleranci k predchozi 1é€bé
vcetn¢ imatinibu- mesylatu. SPRYCEL je také indikovén k 1é¢bé dospélych s
Philadelphia chromozom pozitivni (Ph+) akutni lymfoblastickou leukémii (ALL) a s
lymfoidni blastickou fazi CML s rezistenci ¢i intoleranci k pfedchozi 1é¢bé.

TEMODAL 2,5 mg/ml EU/1/98/096/023

D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUXELLES,
Belgie

S:  Temozolomidum 100 mg

PP: Prasek pro ptipravu infuzniho roztoku. Bily prasek.
Ciré injekéni ,lahvicka, sklo typu I, uzaviena bromobutylovou gumovou zitkou a
hlinikovym uzavérem s odstranitelnym krytem broskvové barvy. Jedna injek¢ni
lahvicka obsahuje 100 mg TMZ.
B: INFPLV SOL 1X100MG VIA kéd SUKL: 0500572 (023)
IS:  Cytostatica
ATC:L01AX03
PE: 36
ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C ? 8°C). Podminky uchovavani rekonstituovanélo
1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.
ZI: Ptipravek Temodal 2,5 mg/ml je urcen k 1écbé:
- dospélych pacientli s nove diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soubézné
s radioterapii (RT) a ndsledné jako monoterapeutickd 1écba.
- déti ve veku od tif let, dospivajicich a dospélych pacientli s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni
1éEbe projevuji recidivy nebo progrese.

VELMETIA 50 mg/1000 mg EU/1/08/456/016

D: MERCK SHARP & DOHME LTD., HODDESDON, HERTFORDSHIRE, Velka
Britanie

S:  Sitagliptini phosphas monohydricus  gs
(odp. Sitagliptinum 50 mg)

Metformini hydrochloridum 1000 mg



PP:

Potahovana tableta (tableta).

Razova potahovana tableta ve tvaru tobolky s vyraZenym "515" na jedné strané.
Neprtihledné blistry (PVC/PE/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 56, 112, 168 nebo 196
potahovanych tabletich, vicendsobné baleni (multi-pack) obsahujici 196 (2 baleni po
98) potahovanych tablet. Baleni 50 x 1 potahovana tableta v perforovanych blistrech s
moznosti oddéleni jedné davky.

B: POR TBL FLM 196X50MG/1000MG BLI kéd SUKL: 0500652 (016)
IS: Antidiabetica (véetn€ insulinu)

ATC: A10BD07

PE: 24

ZS: Uchovévejte pfi teploté do 30 °C.

ZI:

U pacient s diabetem mellitus typu 2:

Pripravek Velmetia je urcen jako dopln€k k dietnim opatienim a cviceni s cilem zlepSit
upravu glykémie u pacientt, jejichz diabetes neni odpovidajicim zpisobem
kompenzovan pfi poddvani maximalni tolerované ddvky samotného metforminu nebo u
pacientt, ktefi jsou jiZ kombinaci sitagliptinu a metforminu léCeni.

Ptipravek Velmetia je rovnéZ urc¢en ke kombinaci se sulfonylmocovinou (.

diabetes neni odpovidajicim zplisobem kompenzovan pii poddvani maximdln{

tolerované davky metforminu a sulfonylmocoviny.

VELMETIA 50 mg/850 mg EU/1/08/456/015

D:

MERCK SHARP & DOHME LTD., HODDESDON, HERTFORDSHIRE, Velka
Britanie

S:  Sitagliptini phosphas monohydricus  gs
(odp. Sitagliptinum 50 mg)
Metformini hydrochloridum 850 mg

PP: Potahovana tableta (tableta). RliZova potahovana tableta ve tvaru tobolky s vyrazenym
"515" na jedné strané.
Neprahledné blistry (PVC/PE/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 56, 112, 168 nebo 196
potahovanych tabletich, vicendsobné baleni (multi-pack) obsahujici 196 (2 baleni po
98) potahovanych tablet. Baleni 50 x 1 potahovana tableta v perforovanych blistrech s
moznosti oddéleni jedné davky.

B: POR TBL FLM 196X50MG/850MG BLI kéd SUKL: 0500651 (015)

IS: Antidiabetica (v¢etné insulinu)

ATC: A10BDO07

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

VAR

U pacientl s diabetem mellitus typu 2:

Ptipravek Velmetia je urcen jako dopln€k k dietnim opatienim a cviceni s cilem zlepsit
upravu glykémie u pacientd, jejichZ diabetes neni odpovidajicim zplisobem
kompenzovan pii poddvani maximalni tolerované davky samotného metforminu nebo u
pacientl, ktef{ jsou jiZ kombinaci sitagliptinu a metforminu léceni.

Ptipravek Velmetia je rovnéZ urcen ke kombinaci se sulfonylmocovinou (tj.
diabetes neni odpovidajicim zptisobem kompenzovan pti poddvani maximalni
tolerované davky metforminu a sulfonylmocoviny.







