PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU )
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.4.2009 DO 30.4.2009

Nové 1é¢ivé pripravky:

CONBRIZA 20 mg EU/1/09/511/001-004

D: WYETH EUROPA LTD., BERKSHIRE, Velk4 Britanie

S:  Bazedoxifeni acetas gs
(odp. Bazedoxifenum 20 mg)

PP: Potahovana tableta. Bild aZ Sedobild potahovan4 tableta tvaru tobolky, na jedné stran¢ s
vyrazenym "WY20".

Baleni s blistry PVC/Aclar, obsahujici 28, 30, 84 nebo 90 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0149102 (001)

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0149103 (002)
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0149104 (003)
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0149105 (004)

IS:  Antihormona

ATC:G03XC02

PE: 24

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 25°C.

ZI: CONBRIZA je indikovéna k 1é¢eni postmenopauzalni osteopordzy u Zen se zvySenym
rizikem zlomeniny. Byl prokdzan signifikantni pokles incidence vertebrélnich fraktur;
ucinnost na zlomeniny kycle nebyla stanovena.

Pti rozhodovani o vybéru piipravku CONBRIZA nebo jinych 1éCiv, vCetné estrogent, u
jednotlivych postmenopauzalnich Zen je tfeba vzit v ivahu menopauzdlni symptomy,
ucinky na tkan d€lohy a prsu, a kardiovaskularni rizika a prospésnost (viz bod 5.1).

FERTAVID 100 1.U./0,5 ml EU/1/09/510/007-009
D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EUROPE), BRUXELLES,
Belgie

S:  Follitropinum beta 100 ut

PP: Injekéni roztok. Ciry a bezbarvy roztok.
0,5 ml roztoku v injek¢ni lahvicce na 3 ml (ze skla typu I) s uzadvérem (chlorobutylova
pryz). Baleni 1,5 nebo 10.

B: INJ SOL 1X0.5ML VIA kéd SUKL: 0149049 (007)
INJ SOL 5X0.5ML VIA kéd SUKL: 0149050 (008)
INJ SOL 10X0.5ML VIA kéd SUKL: 0149051 (009)

IS: Hormona (Ié¢iva s hormondlni aktivitou)

ATC:GO3GA06

PE: 36

ZS: Uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovdvejte injekéni
lahvicku(y) v krabi¢ce. Pro svou potfebu muze pacient/ka uchovavat piipravek Fertavid
pii teploté do 25 °C jedno obdobi neptesahujici 3 mésice.

ZI: U zen: Fertavid je urCen pro 1éCbu zZenské infertility pii té€chto klinickych situacich:

Anovulace (v€etné syndromu polycystickych ovérii, PCOD) u Zen, které nereagovaly

na lécbu klomifeniumdihydrogencitratem.



Rizend hyperstimulace ovarif k indukci vyvoje mnoho&etnych folikulti v programech
asistované reprodukce [napf. in vitro fertilizace/embryo transfer (IVF/ET), tubarni
pfenos gamet (GIFT) a intracytoplazmaticka injekce spermie (ICSI)].

U muzi:

Poruchy spermatogeneze u hypogonadotropniho hypogonadismu.

FERTAYVID 150 1.U./0,18 ml EU/1/09/510/016

D:

S:

PP:

B:
IS:

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

Follitropinum beta 225 ut

Injekéni roztok. Ciry a bezbarvy roztok.Kontejnery s naplni jsou uréeny k pouZiti
spole¢né s injek¢nim perem.

0,18 ml roztoku v kontejneru na 1,5 ml (typ skla I) s pistem z Sedé pryZe a hlinikovou
zéatkou s pryzovou vystelkou.

Baleni obsahuje 1 kontejner s néplni a 3 jehel urCenych pro pouZiti s perem Puregon
Pen.

Jeden kontejner s ndplni obsahuje minimélné 225 IU activity FSH v 0,230 ml vodného
roztoku; toto mnozstvi postacuje pro ¢istou (netto) celkovou davku 150 IU.

INJ SOL 1X0.270ML+PEN VIA kéd SUKL: 0149058 (016)

Hormona (1é¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:GO3GAO06

PE:
ZS:

ZI:

36
Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovéavejte kontejner s
ndplni v krabicce. Pro svou potiebu muze pacient/ka uchovavat ptipravek Fertavid pfi
teploté do 25 °C jedno obdobi neptesahujici 3 mésice.

U zen: Fertavid je urCen pro 1écbu zZenské infertility pii téchto klinickych situacich:

Anovulace (v€etné syndromu polycystickych ovarii, PCOD) u Zen, které nereagovaly
na 1écbu klomifeniumdihydrogencitratem.

Rizen4 hyperstimulace ovarii k indukci vyvoje mnohoéetnych folikulti v programech
asistované reprodukce [napf. in vitro fertilizace/embryo transfer (IVF/ET), tubarni
prenos gamet (GIFT) a intracytoplazmaticka injekce spermie (ICSI)].

U muzi:
Poruchy spermatogeneze u hypogonadotropniho hypogonadismu.

FERTAYVID 150 1.U./0,5 ml EU/1/09/510/010-012

D:

IS:

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

Follitropinum beta 150 ut

Injekéni roztok. Ciry a bezbarvy roztok.

0,5 ml roztoku v injek¢ni lahvicce na 3 ml (ze skla typu I) s uzdvérem (chlorobutylova
pryz). Baleni 1,5 nebo 10.

INJ SOL 1X0.5ML VIA kéd SUKL: 0149052 (010)

INJ SOL 5X0.5ML VIA kéd SUKL: 0149053 (011)

INJ SOL 10X0.5ML VIA kéd SUKL: 0149054 (012)

Hormona (1é¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:GO3GAO06

PE:
ZS:

36

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovéavejte injek¢ni
lahvicku(y) v krabi¢ce. Pro svou potfebu muze pacient/ka uchovavat piipravek Fertavid
pii teploté do 25 °C jedno obdobi nepiesahujici 3 mésice.



ZI: U Zen: Fertavid je urcen pro 1é€bu Zenské infertility pfi téchto klinickych situacich:
Anovulace (v€etn¢ syndromu polycystickych ovérii, PCOD) u Zen, které nereagovaly
na 1écbu klomifeniumdihydrogencitratem.

Rizen4 hyperstimulace ovarii k indukci vyvoje mnohoéetnych folikulti v programech
asistované reprodukce [napf. in vitro fertilizace/embryo transfer (IVF/ET), tubarni
pfenos gamet (GIFT) a intracytoplazmaticka injekce spermie (ICSI)].

U muzi:
Poruchy spermatogeneze u hypogonadotropniho hypogonadismu.

FERTAVID 200 1.U./0,5 ml EU/1/09/510/013-015

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

S:  Follitropinum beta 200 ut

PP: Injekéni roztok. Ciry a bezbarvy roztok.

0,5 ml roztoku v injek¢ni lahvicce na 3 ml (ze skla typu I) s uzavérem (chlorobutylova
pryz). Baleni 1,5 nebo 10.

B: INJ SOL 1X0.5ML VIA kéd SUKL: 0149055 (013)

INJ SOL 5X0.5ML VIA kéd SUKL: 0149056 (014)
INJ SOL 10X0.5ML VIA kéd SUKL: 0149057 (015)

IS:  Hormona (1éCiva s hormondlni aktivitou)

ATC:G03GAO6
PE: 36

ZS:

Z1:

Uchovévejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte injek¢ni
lahvicku(y) v krabicce. Pro svou potiebu miiZe pacient/ka uchovavat ptipravek Fertavid
pii teploté do 25 °C jedno obdobi nepiesahujici 3 mésice.
U Zen: Fertavid je urcen pro 1é€bu Zenské infertility pfi téchto klinickych situacich:
Anovulace (v€etn¢ syndromu polycystickych ovérii, PCOD) u Zen, které nereagovaly
na 1écbu klomifeniumdihydrogencitratem.

Rizen4 hyperstimulace ovarii k indukci vyvoje mnohoéetnych folikulti v programech
asistované reprodukce [napf. in vitro fertilizace/embryo transfer (IVF/ET), tubarni
pfenos gamet (GIFT) a intracytoplazmaticka injekce spermie (ICSI)].

U muzi:
Poruchy spermatogeneze u hypogonadotropniho hypogonadismu.

FERTAVID 300 1.U./0,36 ml EU/1/09/510/017

D:

S:

PP:

B:
IS:

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

Follitropinum beta 400 ut

Injekéni roztok. Ciry a bezbarvy roztok.

Kontejnery s ndplni jsou urceny k pouZiti spolecn¢ s injekénim perem.

0,36 ml roztoku v kontejneru na 1,5 ml (typ skla I) s pistem z Sedé pryZe a hlinikovou
zétkou s pryzovou vystelkou.

Baleni obsahuje 1 kontejner s néplni a 6 jehel urenych pro pouZiti s perem Puregon
Pen.

Jeden kontejner s ndplni obsahuje minimélné€ 400 IU activity FSH v 0,480 ml vodného
roztoku; toto mnozstvi postacuje pro Cistou (netto) celkovou davku 300 IU.

INJ SOL 1X0.480ML+PEN VIA kéd SUKL: 0149059 (017)

Hormona (1é¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:GO3GAO06
PE: 36



ZS:

ZI:

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovéavejte kontejner s
ndplni v krabicce. Pro svou potiebu muze pacient/ka uchovavat ptipravek Fertavid pfi
teploté do 25 °C jedno obdobi neptesahujici 3 mésice.
U zen: Fertavid je urCen pro 1éCbu zZenské infertility pii té€chto klinickych situacich:
Anovulace (v€etné syndromu polycystickych ovérii, PCOD) u Zen, které nereagovaly
na lécbu klomifeniumdihydrogencitratem.
Rizen4 hyperstimulace ovirif k indukci vyvoje mnoho&etnych folikulii v programech
asistované reprodukce [napf. in vitro fertilizace/embryo transfer (IVF/ET), tubarni
prenos gamet (GIFT) a intracytoplazmatickd injekce spermie (ICSI)].
U muzi:
Poruchy spermatogeneze u hypogonadotropniho hypogonadismu.

FERTAYVID 50 1.U./0,5S ml EU/1/09/510/001-003

D:

IS:

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

Follitropinum beta 50 ut

Injekéni roztok. Ciry a bezbarvy roztok.

0,5 ml roztoku v injek¢ni lahvicce na 3 ml (ze skla typu I) s uzadvérem (chlorobutylova
pryz). Baleni 1,5 nebo 10.

INJ SOL 1X0.5ML VIA kéd SUKL: 0149043 (001)

INJ SOL 5X0.5ML VIA kéd SUKL: 0149044 (002)

INJ SOL 10X0.5ML VIA kéd SUKL: 0149045 (003)

Hormona (1é¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:GO3GAO06

PE:
ZS:

ZI:

36
Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovéavejte injek¢ni
lahvicku(y) v krabi¢ce. Pro svou potfebu muze pacient/ka uchovavat piipravek Fertavid
pii teploté do 25 °C jedno obdobi neptesahujici 3 mésice.
U zen: Fertavid je urCen pro 1écbu Zenské infertility pii téchto klinickych situacich:
Anovulace (v€etné syndromu polycystickych ovérii, PCOD) u Zen, které nereagovaly
na lécbu klomifeniumdihydrogencitratem.
Rizen4 hyperstimulace ovirif k indukci vyvoje mnoho&etnych folikulii v programech
asistované reprodukce [napf. in vitro fertilizace/embryo transfer (IVF/ET), tubarni
prenos gamet (GIFT) a intracytoplazmaticka injekce spermie (ICSI)].
U muzi:
Poruchy spermatogeneze u hypogonadotropniho hypogonadismu.

FERTAYVID 600 1.U./0,72 ml EU/1/09/510/018

D:

IS:

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

Follitropinum beta 700 ut

Injekéni roztok. Ciry a bezbarvy roztok. Kontejnery s ndplni jsou uréeny k pouZiti
spole¢né s injekénim perem.

0,72 ml roztoku v kontejneru na 1,5 ml (typ skla I) s pistem z Sedé pryze a hlinikovou
zatkou s pryZovou vystelkou.

Baleni obsahuje 1 kontejner s naplni a 6 jehel urcenych pro pouZiti s perem Puregon Pen.
Jeden kontejner s ndplni obsahuje minimélné€ 700 IU activity FSH v 0,840 ml vodného
roztoku; toto mnozstvi postacuje pro Cistou (netto) celkovou davku 600 IU.

INJ SOL 1X0.840ML+PEN VIA kéd SUKL: 0149060 (018)

Hormona (1é¢iva s hormonalni aktivitou)



ATC:GO3GA06
PE: 36

ZS:

ZI:

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovéavejte kontejner s
ndplni v krabicce. Pro svou potfebu muze pacient/ka uchovavat ptipravek Fertavid pfi
teploté do 25 °C jedno obdobi neptesahujici 3 mésice.

U zen: Fertavid je urCen pro 1éCbu Zenské infertility pii té€chto klinickych situacich:

Anovulace (v€etné syndromu polycystickych ovérii, PCOD) u Zen, které nereagovaly
na lécbu klomifeniumdihydrogencitratem.

Rizen4 hyperstimulace ovirif k indukci vyvoje mnohoéetnych folikulii v programech
asistované reprodukce [napf. in vitro fertilizace/embryo transfer (IVF/ET), tubarni
prenos gamet (GIFT) a intracytoplazmaticka injekce spermie (ICSI)].

U muzi:
Poruchy spermatogeneze u hypogonadotropniho hypogonadismu.

FERTAYVID 75 1.U./0,5S ml EU/1/09/510/004-006

D:

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

S:  Follitropinum beta 75 ut
PP: Injekéni roztok. Ciry a bezbarvy roztok.
0,5 ml roztoku v injek¢ni lahvicce na 3 ml (ze skla typu I) s uzadvérem (chlorobutylova
pryz). Baleni 1,5 nebo 10.
B: INJ SOL 1X0.5ML VIA kéd SUKL: 0149046 (004)
INJ SOL 5X0.5ML VIA kéd SUKL: 0149047 (005)
INJ SOL 10X0.5ML VIA kéd SUKL: 0149048 (006)
IS: Hormona (Ié¢iva s hormondlni aktivitou)
ATC:GO3GA06
PE: 36
ZS: Uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte injekéni

ZI:

lahvicku(y) v krabi¢ce. Pro svou potfebu muze pacient/ka uchovévat piipravek Fertavid
pii teploté do 25 °C jedno obdobi neptesahujici 3 mésice.

U zen: Fertavid je urCen pro 1éCbu zZenské infertility pii téchto klinickych situacich:

Anovulace (v€etné syndromu polycystickych ovérii, PCOD) u Zen, které nereagovaly
na lécbu klomifeniumdihydrogencitratem.

Rizen4 hyperstimulace ovirif k indukci vyvoje mnoho&etnych folikulii v programech
asistované reprodukce [napf. in vitro fertilizace/embryo transfer (IVF/ET), tubarni
prenos gamet (GIFT) a intracytoplazmaticka injekce spermie (ICSI)].

U muzi:
Poruchy spermatogeneze u hypogonadotropniho hypogonadismu.

FERTAVID 900 1.U./1,08ml EU/1/09/510/019

D:

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

Follitropinum beta 1.025 ku

Injekéni roztok. Ciry a bezbarvy roztok.

Kontejnery s naplni jsou urceny k pouZziti spole¢n¢ s injekénim perem.

1,08 ml roztoku v kontejneru na 1,5 ml (typ skla I) s pistem z Sedé pryze a hlinikovou
zatkou s pryZovou vystelkou.

Baleni obsahuje 1 kontejner s ndplni a 9 jehel ur€enych pro pouZiti s perem Puregon
Pen.

Jeden kontejner s ndplni obsahuje minimélné 1025 IU activity FSH v 1,230 ml vodného



B:
IS:

roztoku; toto mnoZstvi postacuje pro Cistou (netto) celkovou davku 900 IU.
INJ SOL 1X1.230ML+PEN VIA kéd SUKL: 0149061 (019)
Hormona (IéCiva s hormondlni aktivitou)

ATC:GO3GA06

PE:
ZS:

VAR

36
Uchovévejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte kontejner s
ndplni v krabi¢ce. Pro svou potfebu miiZe pacient/ka uchovavat ptipravek Fertavid pfi
teploté do 25 °C jedno obdobi nepfesahujici 3 mésice.
U Zen: Fertavid je urcen pro 1é€bu Zenské infertility pfi téchto klinickych situacich:
Anovulace (v€etn¢ syndromu polycystickych ovérii, PCOD) u Zen, které nereagovaly
na 1écbu klomifeniumdihydrogencitratem.
Rizen4 hyperstimulace ovarii k indukci vyvoje mnohoéetnych folikulti v programech
asistované reprodukce [napf. in vitro fertilizace/embryo transfer (IVF/ET), tubarni
pfenos gamet (GIFT) a intracytoplazmaticka injekce spermie (ICSI)].
U muzi:
Poruchy spermatogeneze u hypogonadotropniho hypogonadismu.

IXIARO 6 pg EU/1/08/501/001-002
D: INTERCELL AG, VIDEN, Rakousko
S:  Vaccinum encephalitidis japonicae inactivat. gs
(odp. Virus encephalitidis japonicae inactivatum gs)
(odp. Proteina 0.006 mg)
PP: Injekéni suspenze. Cird tekutina s bilym precipititem.
0,5 ml suspenze v piedplnéné injekéni stitkacce (sklo typu I) s pryZovou zatkou
(chlorobutylova pryz). Baleni obsahuje 1 injek¢ni stfikacku se samostatnou jehlou nebo
bez jehly.
B: INJ SUS 1X0.5ML/DAV+JEHLA ISP kéd SUKL: 0149079 (001)
INJ SUS 1X0.5ML/DAV ISP kéd SUKL: 0149080 (002)
IS:  Immunopraeparata
ATC:JO7TBAO2
PE: 12
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2-8 °C). Chrarite pfed mrazem. Uchovévejte v pivodnim

VAR

obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Ptipravek urcen k aktivni imunizaci proti japonské encefalitidé u dospélych. PouZziti
vakciny IXIARO by mélo byt zvazeno také u jedincti s rizikem expozice béhem
cestovani nebo pfi zaméstndni.

MEPACT 4 mg EU/1/08/502/001

D: IDM PHARMA S.A., Francie

S: Mifamurtidum 4 mg

PP: Prasek pro pfipravu infuzni suspenze. Bily az témé&f bily homogenni lyofylizovany
prasek.
Sklenénd 50ml lahvicka typu I s Sedou pryzovou zatkou, hlinikovym uzdvérem a
plastikovym vickem, kterd obsahuje 4 mg mifamurtidu.
Kazda krabicka obsahuje jednu lahvicku a jeden jednordzovy, apyrogenni, sterilni filtr
bez latexu na piipravek MEPACT, ktery je dodavan v PVC blistru.

B: INFPLV SUS 1X4MG +FILTR VIA kéd SUKL: 0149063 (001)

IS:  Immunopraeparata

ATC:LO3AX15

PE:

24



ZS:

ZI:

Uchovavejte v chladnicce (2-8 °C). Chrante pied mrazem. Uchovavejte injekéni
lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Podminky uchovavani
rekonstituovaného 1é¢ivého piipravku, viz bod 6.3.
Ptipravek MEPACT je indikovén u déti, mladistvych a mladych dospélych pro 1é¢bu
resekovatelného osteosarkomu vysokého stupné bez metastdz po makroskopicky
kompletni chirurgické resekci. Pouziva se v kombinaci s pooperacni chemoterapii
sestavajici z vice 1é¢iv. Bezpecnost a uc¢innost byla hodnocena ve studiich u pacientd,
jimz byla poc¢atecni diagndza stanovena mezi 2. a 30. rokem véku.

RIBAVIRIN TEVA 200 mg EU/1/09/509/001-004

D:
S:

PP:

IS:

TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

Ribavirinum 200 mg

Tvrda tobolka. Bil4, matn4 tobolka s modrym potiskem.

Tobolky ribavirinu jsou baleny v blistrech slozenych z polyvinylchloridu
(PVC)/polyethylenu (PE)/polyvinylidenchloridu (PVdC)- Aluminium blistr.
Baleni 84, 112, 140 a 168 tobolek.

POR CPS DUR 84X200MG BLI kéd SUKL: 0149065 (001)

POR CPS DUR 112X200MG BLI kéd SUKL: 0149066 (002)

POR CPS DUR 140X200MG BLI k6d SUKL: 0149067 (003)

POR CPS DUR 168X200MG BLI kéd SUKL: 0149068 (004)
Chemotherapeutica (v€etné tuberkulostatik)

ATC:JO5AB04
PE: 24

ZS:

VAR

Neuchovavejte pfti teploté nad 30 °C.

Ribavirin Teva je indikovan k 1é¢b¢ pacientli s chronickou hepatitidou C a smi byt
podavan vyhradné jako soucdst kombinované terapie s peginterferonem alfa-2b
(dospéli) nebo interferonem alfa-2b (dospéli, déti (ve véku 3 let nebo starsi) a
mladistvi). Ribavirin nesmi byt uZzit jako monoterapie. O t¢innosti a bezpecnosti uziti
ribavirinu v kombinaci s jinymi formami interferonu (tzn. nikoli s formou alfa-2b) nebo
o pouziti ribavirinu s peginterferonem alfa-2b u déti a mladistvych nejsou k dispozici
zadné informace. Seznamte se laskavé rovnéz s informacemi pro preskripci
peginterferonu alfa-2b nebo interferonu alfa- 2b obsazenymi v souhrnech informaci o
téchto pripravcich.

Dosud neléceni pacienti:

Dospéli pacienti: Ribavirin Teva je indikovdn, a to v kombinaci s interferonem alfa-2b, k

1é¢be dospéelych pacient s chronickou hepatitidou C, bez piedchozi 1€¢by, bez jaterni
dekompenzace, se zvySenou koncentraci alaninaminotransferazy (ALT), s pozitivhim
nidlezem HCV-RNA v séru (viz bod 4.4). Ribavirin Teva je déle indikovan, v kombinaci
s peginterferonem alfa-2b, k 1écbé dospélych pacienti s chronickou hepatitidou C, bez
predchozi 1écby, bez jaterni dekompenzace, se zvySenou koncentraci
alaninaminotransferazy (ALT), s pozitivnim ndlezem HCV-RNA v séru, v¢etné pacientli
s klinicky stabilni HIV koinfekci (viz bod 4.4).

Déti a mladistvi: Ribavirin Teva je urCen pro pouZiti v kombinaci s interferonem alfa-2b
k 1é¢be chronické hepatitidy C u déti a mladistvych ve véku 3 let a starSich, bez
predchozi 1écby, bez jaterni dekompenzace a s pozitivni ndlezem HCV-RNA v séru.
Rozhodnuti pro zah4jeni 1é¢by by se mélo ucinit individudlné, ptipad od piipadu,
pficemzZ by se mély vzit v ivahu zndmky progrese choroby, jako je zanét jater a

fibrdza, stejné jako prognostické faktory pro odpovéd na 1écbu, HCV genotyp a virova
zatéz. Mél by se zvazit ocekavany piinos 1éEby v porovndni s bezpecnostnimi riziky
pozorovanymi u détskych pacientll v klinickych studiich (viz body 4.4, 4.8 a 5.1).



Pacienti po selhani predchozi 1é¢by:

Dospeéli pacienti: Ribavirin Teva je indikovan, a to v kombinaci s interferonem alfa-2b, k
1é¢bé dospélych pacientl s chronickou hepatitidou C, kteti méli pozitivni odezvu (s
upravenim ALT na normélni hodnoty na konci 1é¢by) na monoterapii interferonem alfa,
ale u nichz nésledné doslo k relapsu. Ribavirin Teva je déle indikovan, v kombinaci s
peginterferonem alfa-2b, k 1écb¢ dospélych pacientli s chronickou hepatitidou C, u
kterych selhala pfedchozi 1é¢ba interferonem alfa (pegylovanym nebo nepegylovanym)

v kombinaci s ribavirinem nebo monoterapii interferonem alfa (viz bod 5.1).

RIVASTIGMIN TEVA 1,5 mg EU/1/09/513/001-005
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Rivastigmini tartras qgs

(odp. Rivastigminum 1.5 mg)
PP: Tvrda tobolka. Tobolka s bilou vrchni ¢asti s potiskem "R" a s bilou spodni Casti s
potiskem "1,5"
- HDPE lahvicky s polypropylénovym a hermetickym uzdvérem): 250 tobolek.
- 28, 56, nebo 112 tobolek v prihledné PVC/Alu blistrové folii.
- 50 x 1 jednodavkové baleni v blistru - prihlednd perforovana PVC/Alu folie.
B: POR CPS DUR 28X1.5MG BLI kéd SUKL: 0149082 (001)
POR CPS DUR 56X1.5MG BLI kéd SUKL: 0149083 (002)
POR CPS DUR 112X1.5MG BLI kéd SUKL: 0149084 (003)
POR CPS DUR 50X1X1.5MG BLI kéd SUKL: 0149085 (004)
POR CPS DUR 250X1.5MG TBC kéd SUKL: 0149086 (005)
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1é¢iva, analeptika)
ATC:NO6DAO3
PE: 24
ZS: Tento léCivy piipravek nevyZzaduje Zadné zvI4aStni podminky uchovavani.
ZI:  Symptomatickd 1écba mirné az stfedn¢ zadvazné Alzheimerovy demence.
Symptomaticka lécba mirné az sttedné zdvazné demence u pacientl s idiopatickou
Parkinsonovou chorobou.

RIVASTIGMIN TEVA 3 mg EU/1/09/513/006-010
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Rivastigmini tartras gs

(odp. Rivastigminum 3 mg)
PP: Tvrda tobolka. Tobolka s vrchni ¢asti béZové barvy s potiskem "R" a s béZovou spodni
¢asti s potiskem "3".
- HDPE lahvicky s polypropylénovym a hermetickym uzdvérem): 250 tobolek.
- 28, 56, nebo 112 tobolek v prihledné PVC/Alu blistrové folii.
- 50 x 1 jednodavkové baleni v blistru - prihlednd perforovana PVC/Alu folie.
B: POR CPS DUR 28X3MG BLI kéd SUKL: 0149087 (006)
POR CPS DUR 56X3MG BLI kéd SUKL: 0149088 (007)
POR CPS DUR 112X3MG BLI kéd SUKL: 0149089 (008)
POR CPS DUR 50X1X3MG BLI kéd SUKL: 0149090 (009)
POR CPS DUR 250X3MG TBC kéd SUKL: 0149091 (010)
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1é¢iva, analeptika)
ATC:NO6DAO03
PE: 24
ZS: Tento léCivy piipravek nevyZzaduje Zadné zvI4aStni podminky uchovavani.
ZI:  Symptomatickd 1é¢ba mirné az stfedn¢ zavazné Alzheimerovy demence.



Symptomaticka lécba mirné az sttedné zdvazné demence u pacientl s idiopatickou
Parkinsonovou chorobou.

RIVASTIGMIN TEVA 4,5 mg EU/1/09/513/011-015
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Rivastigmini tartras qgs

(odp. Rivastigminum 4.5 mg)
PP: Tvrda tobolka. Tobolka s vrchni ¢asti oranzové barvy s potiskem "R" a s oranZovou
spodni Casti s potiskem "4 5".
- HDPE lahvicky s polypropylénovym a hermetickym uzavérem: 250 tobolek.
- 28, 56, nebo 112 tobolek v prihledné PVC/Alu blistrové folii.
- 50 x 1 jednodavkové baleni v blistru - prihledna perforovana PVC/Alu folie.
B: POR CPS DUR 28X4.5MG BLI kéd SUKL: 0149092 (011)
POR CPS DUR 56X4.5MG BLI kéd SUKL: 0149093 (012)
POR CPS DUR 112X4.5MG BLI kéd SUKL: 0149094 (013)
POR CPS DUR 50X1X4.5MG BLI kéd SUKL: 0149095 (014)
POR CPS DUR 250X4.5MG TBC kéd SUKL: 0149096 (015)
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1é¢iva, analeptika)
ATC:NO6DAO03
PE: 24
ZS: Tento léCivy piipravek nevyZzaduje Zadné zvI4aStni podminky uchovavani.
ZI:  Symptomatickd 1é¢ba mirné az stfedn¢ zavazné Alzheimerovy demence.
Symptomatickd lécba mirné az sttedné zdvazné demence u pacientl s idiopatickou
Parkinsonovou chorobou.

RIVASTIGMIN TEVA 6 mg EU/1/09/513/016-020
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Rivastigmini tartras gs

(odp. Rivastigminum 6 mg)
PP: Tvrda tobolka. Tobolka s vrchni ¢asti oranzové barvy s potiskem "R" a s béZovou
spodni Casti s potiskem "6 "
- HDPE lahvicky s polypropylénovym a hermetickym uzavérem): 250 tobolek.
- 28, 56, nebo 112 tobolek v prihledné PVC/Alu blistrové folii.
- 50 x 1 jednodavkové baleni v blistru - prihlednd perforovana PVC/Alu folie.
B: POR CPS DUR 28X6MG BLI kéd SUKL: 0149097 (016)
POR CPS DUR 56X6MG BLI kéd SUKL: 0149098 (017)
POR CPS DUR 112X6MG BLI kéd SUKL: 0149099 (018)
POR CPS DUR 50X1X6MG BLI kéd SUKL: 0149100 (019)
POR CPS DUR 250X6MG TBC kéd SUKL: 0149101 (020)
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1é¢iva, analeptika)
ATC:NO6DAO3
PE: 24
ZS: Tento léCivy piipravek nevyZzaduje Zadné zvI4aStni podminky uchovavani.
ZI:  Symptomatickd 1écba mirné az stfedn¢ zavazné Alzheimerovy demence.
Symptomaticka lécba mirné az sttedné zdvazné demence u pacientl s idiopatickou
Parkinsonovou chorobou.

SYNFLORIX EU/1/09/508/006-009
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
S:  Vaccinum pneumococcale polysac. coniug. ads. gs



PP:

IS:

(odp. Streptococci pneumoniae polysacharidum t 1 0.001 mg)

Streptococci pneumoniae polysaccharidum t 4 0.003 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharidum t 5 0.001 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharidum t 6b 0.001 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharidum t 7f 0.001 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharidum t 9v 0.001 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharidum t 14 0.001 mg
Streptococci pneumoniae oligosaccharid.t 18¢ 0.003 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharid. t 19f 0.003 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharid. t 23f 0.001 mg

Injekéni suspenze v predplnéné stitkacce (injekce). Vakcina je zakalend bila suspenze.
0,5ml suspenze v injek¢ni lahvicee (sklo typu I) s pistovou zéatkou (butylpryz). Baleni
obsahuje 1, 10 nebo 100 injek¢nich lahvicek.

INJ SUS 1X0.5ML LAH VIA kéd SUKL: 0149038 (006)
INJ SUS 10X0.5ML LAH VIA kéd SUKL: 0149039 (007)
INJ SUS 100X0.5ML LAH VIA kéd SUKL: 0149040 (008)
INJ SUS 100X 1ML LAH VIA kéd SUKL: 0149041 (009)
Immunopraeparata

ATC:JO7ALS2

PE:
ZS:

Z1:

36

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

Aktivni imunizace proti invazivnim onemocnénim a akutnf{ otitis media zpiisobenym
Streptococcus pneumoniae u Kojenct a déti ve veéku od 6 tydnt do 2 let. Informace o
ochrané proti specifickym pneumokokovym serotypiim viz bod 4.4 a 5.1.

Pouziti Synflorixu musi vychdazet z oficidlnich doporucent, kterd zohlednu;ji dopad
invazivnich onemocnéni u riznych vékovych skupin, stejné jako variabilitu
epidemiologie serotypu v riiznych zemépisnych oblastech.

SYNFLORIX EU/1/09/508/001-005

D:
S:

PP:

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
Vaccinum pneumococcale polysac. coniug. ads. gs

(odp. Streptococci pneumoniae polysacharidum t 1 0.001 mg)

Streptococci pneumoniae polysaccharidum t 4 0.003 mg

Streptococci pneumoniae polysaccharidum t 5 0.001 mg

Streptococci pneumoniae polysaccharidum t 6b 0.001 mg

Streptococci pneumoniae polysaccharidum t 7f 0.001 mg

Streptococci pneumoniae polysaccharidum t 9v 0.001 mg

Streptococci pneumoniae polysaccharidum t 14 0.001 mg

Streptococci pneumoniae oligosaccharid.t 18¢ 0.003 mg

Streptococci pneumoniae polysaccharid. t 19f 0.003 mg

Streptococci pneumoniae polysaccharid. t 23f 0.001 mg

Injekéni suspenze (injekce). Vakcina je zakalena bil4 suspenze.

0,5ml suspenze v piedplnéné injekeni stifkacce (sklo typu I) s pistovou zatkou
(butylpryz) s jehlami nebo bez jehel. Baleni obsahuje 1 nebo 10 predplnénych
injek¢nich stiikacek.

INJ SUS 1X0.5ML STR ISP kéd SUKL: 0149032 (001)

INJ SUS 10X0.5ML STR ISP kéd SUKL: 0149033 (002)

INJ SUS 1X0.5ML STR+J ISP kéd SUKL: 0149034 (003)

INJ SUS 10X0.5ML STR+10J ISP kéd SUKL: 0149035 (004)



INJ SUS 1X0.5ML STR+2J ISP k6d SUKL: 0149037 (005)

IS:  Immunopraeparata

ATC:JO7ALS2

PE: 36

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte v ptivodnim

VAR

obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Aktivni imunizace proti invazivnim onemocnénim a akutnf{ otitis media zptisobenym
Streptococcus pneumoniae u kKojenct a déti ve véku od 6 tydnt do 2 let. Informace o
ochrané proti specifickym pneumokokovym serotypiim viz bod 4.4 a 5.1.

Pouziti Synflorixu musi vychazet z oficidlnich doporucent, kterd zohlednuji dopad
invazivnich onemocnéni u riznych vékovych skupin, stejné jako variabilitu
epidemiologie serotypu v riiznych zemépisnych oblastech.

Rozsiieni registrace:

EXTAVIA 250 pg/ml EU/1/08/454/005

D:
S:

PP:

B:
IS:

NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britdnie
Interferonum beta-1b 0.3 mg
(odp. Interferonum beta-1b 9600 ku)
Préasek pro piipravu injek¢éniho roztoku s rozpousStédlem. Bily aZ Spinavé bily prasek.
Préasek:

Injekéni lahvicka o objemu 3 ml (€iré sklo typ 1) s butylovou pryZovou zatkou (typ I) a
hlinikovym pertlem.

Rozpoustédlo.

Ptedplnéna inj.stifkacka o objemu 1,2 ml (sklo typ I) s 1,2 ml rozpoustédla.
Velikost baleni
- 5 injek¢nich lahvicek s praSkem a 5 predplnénych inj. stitkacek s rozpoustédlem
- 15 injek¢nich lahvicek s praskem a 15 predplnénych inj. stiikacek s rozpoustédlem.
3mésicni viceCetné baleni obsahujici 45 (3x15) injek¢nich lahvicek s praSkem a 45
(3x15) predplnénych sttikacek s rozpoustédlem
INJ PSO LQF 3X15X(1+1.2ML) VIA kéd SUKL: 0149081 (005)
Immunopraeparata

ATC:LO3AB08

PE:
ZS:

VAR

24

Neuchovavejte pfti teploté nad 25°C. Chrante pied mrazem.

Po rekonstituci je doporuceno piipravek bezprostiedné pouZit. Stabilita vSak byla
dolozena na 3 hodiny pfi teploté 2-8°C.

Ptipravek Extavia je urcen pro 1écbu » Pacientt s jedinou demyeliniza¢ni pithodou s
aktivnim zanétlivym procesem, kterd byla natolik zdvazna, zZe k 1é¢b¢ bylo nutno podat
intravendzné kortikoidy. U téchto pacientii byla vyloucena jind moZnd diagnéza a bylo
u nich stanoveno vysoké riziko klinicky definitivni roztrousené sklerézy (viz bod 5.1). ¢
Pacientl s relaps-remitentni formou roztrousené skler6zy se dvéma nebo vice relapsy v
poslednich dvou letech. ¢ Pacientii se sekundarné progresivni formou roztrousené
sklerdzy, u aktivniho onemocnéni projevujiciho se relapsy.

HELIXATE NEXGEN 2000 IU EU/1/00/144/004

D:
S:

BAYER HEALTHCARE AG, LEVERKUSEN, Némecko
Octocogum alfa 2 ku



PP: Prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem. Prasek je doddvan v injek¢ni
lahvicce jako suchy bily az nazloutly prasek nebo tableta. Rozpoustédlo je voda na
injekci dodana v injekéni lahvicce. Jedno baleni Helixate NexGen obsahuje:

a) jednu injek¢ni lahvicku s praskem (injek¢ni lahvicka typu 1 z ¢irého skla o objemu 10
ml se zitkou z Sedé brombutylové pryZové smési bez obsahu latexu a hlinikovym
tésnénim).

b) jednu injek¢ni lahvicku s rozpoustédlem (injekéni lahvicka typu 2 z ¢irého skla o
objemu 10 ml se zatkou z Sedé chlorobutylové pryzZe bez obsahu latexu a hlinikovym
tésnénim).

¢) dodatecné baleni s:

- 1 filtraénim pfepoustécim adaptérem 20/20

- 1 venepunk¢ni sadou

- 1 stifkaCkou na jedno pouZziti (5 ml)

- 2 sterilnimi tampdény napusténymi alkoholem na jedno pouZiti

B: INJ PSO LQF 1X2000UT+SOL VIA kéd SUKL: 0149031 (004)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B02BD02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladniéce (2°C - 8°C). Chraiite pied mrazem. Uchovavejte injekéni
lahvicky v krabicCce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Zabaleny vyrobek muze
byt uchovavan pti pokojové teploté (do 25°C) po omezenou dobu 3 mésicu.

V takovém piipad¢ skonci doba pouziti na konci tohoto 3mési¢niho obdobi. Nova lhita
pouZzitelnosti musi byt uvedena na horni strané krabicky.

Po ziedéni chraiite pted chladem. Pouze pro jedno pouziti. VSechen nepouZzity roztok
musi byt zlikvidovan.

ZI: Lécba a profylaxe krvaceni u nemocnych s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru
VIII). Tento piipravek neobsahuje von Willebrandiv faktor a neni proto indikovan pro
von Willebrandovu chorobu.

OPTISULIN EU/1/00/133/017-024

D: SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko

S:  Insulinum glarginum 10.92 mg
(odp. Insulinum glarginum 300 ut) v 3 ml

PP: Injekéni roztok v zasobni vloZce pro OptiClik.Ciry bezbarvy roztok.

3 ml roztoku v zasobni vloZce (sklo bezbarvé typu I) s ¢ernym pistem (bromobutylovy
gumovy) a piirubou (hlinik) se zatkou (vloZenou brombutylovou nebo vrstvenou
polyisoprenovou a bromobutylovou gumovou). Sklené€nd zasobni vlozka je nevratné
v€lenéna do prihledného pouzdra a spojena na jedné stran¢ s plastovym mechanizmem
Sroubovym pistem. Dostupnd jsou baleni s 1, 3,4, 5, 6, 8,9 a 10 zdsobnimi vloZkami
pro OptiClik. Na

B: INJ SOL 1X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0149009 (017)

INJ SOL 3X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0149010 (018)
INJ SOL 4X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0149011 (019)
INJ SOL 5X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0149012 (020)
INJ SOL 6X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0149013 (021)
INJ SOL 8X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0149014 (022)
INJ SOL 9X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0149015 (023)
INJ SOL 10X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0149016 (024)
IS: Antidiabetica (v¢etn€ insulinu)

ATC

:A10AE04



PE: 36
ZS: Neoteviené zasobni vlozky: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C). Chrarite pied
mrazem. Neuklddejte Optisulin do blizkosti mraziciho boxu nebo mrazici vlozky.
Uchovévejte zasobni vlozku v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
PouZzivané zasobni vlozky: Podminky pro uchovavéni viz bod 6.3.
ZI: Lécba dospélych, mladistvych a déti ve véku od 6 let a vice s diabetes mellitus, kde je
vyZadovéna lécba inzulinem.

OPTISULIN EU/1/00/133/009-016
D: SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
S:  Insulinum glarginum 10.92 mg

(odp. Insulinum glarginum 300 ut) v 3 ml

PP: Injekéni roztok v piedplnéném peru. OptiSet. Ciry bezbarvy roztok.
3 ml roztoku v zdsobni vloZce (sklo bezbarvé typu I) s ¢ernym pistem (bromobutylovy
gumovy) a piirubou (hlinik) se zatkou (vloZenou brombutylovou nebo vrstvenou
polyisoprenovou a bromobutylovou gumovou). Zasobni vlozka je uzaviena v injek¢nim
peru k jednordzovému pouZiti. Jehly nejsou soucasti baleni.
Dostupna jsou baleni s 1, 3, 4, 5, 6, 8,9 a 10 pery.

B: INJ SOL 1X3ML/300UT PEP kéd SUKL: 0149001 (009)
INJ SOL 3X3ML/300UT PEP kéd SUKL: 0149002 (010)
INJ SOL 4X3ML/300UT PEP kéd SUKL: 0149003 (011)
INJ SOL 5X3ML/300UT PEP kéd SUKL: 0149004 (012)
INJ SOL 6X3ML/300UT PEP kéd SUKL: 0149005 (013)
INJ SOL 8X3ML/300UT PEP kéd SUKL: 0149006 (014)
INJ SOL 9X3ML/300UT PEP kéd SUKL: 0149007 (015)
INJ SOL 10X3ML/300UT PEP kéd SUKL: 0149008 (016)

IS:  Antidiabetica (v¢etn€ insulinu)

ATC:A10AE04

PE: 36

ZS: NepouZzivand pera - uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pted mrazem.
Neukladejte Optisulin do blizkosti mrazicitho boxu nebo mrazici vlozky.
Uchovévejte predplnéné pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Pouzivand pera - podminky uchovavani viz bod 6.3.

ZI: Lécba dospélych, mladistvych a déti ve véku od 6 let a vice s diabetes mellitus, kde je

vyZadovéna lécba inzulinem.

OPTISULIN EU/1/00/133/025-032
D: SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
S:  Insulinum glarginum 10.92 mg
(odp. Insulinum glarginum 300 ut) v 3 ml
PP: Injekéni roztok v pfedplnéném peru. Solostar. Ciry, bezbarvy roztok.
3 ml roztoku v zdsobni vloZce (sklo bezbarvé typu I) s ernym pistem (bromobutylovy
gumovy) a piirubou (hlinik) se zatkou (vloZenou brombutylovou nebo vrstvenou
polyisoprenovou a bromobutylovou gumovou). Zasobni vlozka je uzaviena v injek¢nim
peru k jednordzovému pouZiti. Jehly nejsou soucasti baleni.
Dostupnd jsou baleni s 1, 3, 4, 5, 6, 8,9 a 10 pery.
B: INJ SOL 1X3ML/300UT PEP kéd SUKL: 0149017 (025)
INJ SOL 3X3ML/300UT PEP kéd SUKL: 0149018 (026)
INJ SOL 4X3ML/300UT PEP kéd SUKL: 0149019 (027)
INJ SOL 5X3ML/300UT PEP kéd SUKL: 0149020 (028)



INJ SOL 6X3ML/300UT PEP kéd SUKL: 0149021 (029)
INJ SOL 8X3ML/300UT PEP kéd SUKL: 0149022 (030)
INJ SOL 9X3ML/300UT PEP kéd SUKL: 0149023 (031)
INJ SOL 10X3ML/300UT PEP kéd SUKL: 0149024 (032)

IS:  Antidiabetica (v¢etn€ insulinu)

ATC:A10AE04

PE: 36

ZS: NepouZzivana pera - uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pted mrazem.
Neukladejte Optisulin do blizkosti mrazicitho boxu nebo mrazici vlozky.
Uchovévejte predplnéné pero v krabicce, aby byl ptfipravek chranén pted svétlem.
Pouzivand pera - podminky uchovavani viz bod 6.3.

ZI: Lécba dospélych, mladistvych a déti ve véku od 6 let a vice s diabetes mellitus, kde je
vyZadovéna lécba inzulinem.

STALEVO 125 mg/31,25 mg/200 mg EU/1/03/260/029-033
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
S:  Levodopum 125 mg
Carbidopum  31.25 mg
Entacaponum 200 mg
PP: Potahovana tableta. Svétle hnédavé nebo Cervené, ovalné potahované tablety na jedné
stran¢ oznacené LCE 125.
HDPE lahvicka s PP - uzavérem s détskou pojistkou.
Velikost baleni: 10, 30, 100, 130 a 175 tablet.
B: POR TBL FLM 10 TBC kéd SUKL: 0149074 (029)
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0149075 (030)
POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0149076 (031)
POR TBL FLM 130 TBC kéd SUKL: 0149077 (032)
POR TBL FLM 175 TBC kéd SUKL: 0149078 (033)
IS:  Antiparkinsonica
ATC:NO4BAO3
PE: 36
ZS: Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI:  Stalevo je ur¢eno k 1é¢bé dospélych pacientli s Parkinsonovou nemoci a end-of-dose
hybnymi fluktuacemi, které nebylo mozno stabilizovat 1écbou levodopa/inhibitory dopa
dekarboxylazy (DDC).

STALEVO 75 mg/18,75 mg/200 mg EU/1/03/260/024-028
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
S:  Levodopum 75 mg
Carbidopum 18.75 mg
Entacaponum 200 mg
PP: Potahovana tableta. Svétle hnédavé nebo Cervené, ovalné potahované tablety na jedné
stran¢ oznacené LCE 75.
HDPE lahvicka s PP uzavérem s détskou pojistkou.
Velikost baleni: 10, 30, 100, 130 a 175 tablet.
B: POR TBL FLM 10 TBC kéd SUKL: 0149069 (024)
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0149070 (025)
POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0149071 (026)
POR TBL FLM 130 TBC kéd SUKL: 0149072 (027)
POR TBL FLM 175 TBC kéd SUKL: 0149073 (028)



IS:  Antiparkinsonica

ATC:NO4BAO3

PE: 36

ZS: Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

XOLAIR 150 mg EU/1/05/319/008-010

D: NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie

S: Omalizumabum 150 mg v 1 ml

PP: Injekéni roztok. Ciry aZ opalescentni, nazloutly aZ hnédy roztok.

Roztok o objemu 1 ml v pfedplnéné injekeni stifkacce (ze skla typu I) s vsazenou
injek¢ni jehlou (nerezova ocel), pistovou zatkou (z gumy bez obsahu latexu) (typ I) a
ochrannym krytem jehly (bez obsahu latexu). Velikosti baleni 1, 4 nebo 10.

B: INJ SOL 1X1ML/150MG PEP kéd SUKL: 0149028 (008)

INJ SOL 4X1ML/150MG PEP kéd SUKL: 0149029 (009)
INJ SOL 10X1ML/150MG PEP kéd SUKL: 0149030 (010)

IS: Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:R03DXO05

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte v pivodnim
obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

ZI:  Xolair se doporucuje jako doplitkova Iécba ke zlepSeni kontroly astmatu u dosp€lych a
dospivajicich pacientti (12 let a starSich) s téZkym perzistujicim alergickym astmatem,
ktefi maji pozitivni kozni test nebo reaktivitu in vitro na celoro¢ni vzdusny alergen a
ktef{ maji sniZenou funkci plic (FEV1<80%), stejné jako Casté symptomy béhem dne
nebo probouzeni v noci, a ktefi maji dokumentované t€Zké exacerbace astmatu navzdory
vysokym dennim ddvkam inhala¢nich kortikosteroidl a dlouhodobé ptisobicich
inhalacnich beta2-agonistli. Lécbu Xolairem je moZno pouZit pouze u pacientii
s prokazateln€ IgE (imunoglobulinem E) vyvolanym astmatem (viz bod 4.2).

XOLAIR 75 mg EU/1/05/319/005-007

D: NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie

S: Omalizumabum 75 mg v 0,5 ml

PP: Injekéni roztok. Ciry aZ opalescentni, nazloutly aZ hnédy roztok.

Roztok o objemu 0,5 ml v pfedplnéné injekéni stiikacce (ze skla typu I) s vsazenou
injek¢ni jehlou (nerezova ocel), pistovou zatkou (z gumy bez obsahu latexu) (typ I) a
ochrannym krytem jehly (bez obsahu latexu). Velikosti baleni 1, 4 nebo 10.

B: INJ SOL 1X0.5ML/150MG PEP kéd SUKL: 0149025 (005)

INJ SOL 4X0.5ML/150MG PEP kéd SUKL: 0149026 (006)
INJ SOL 10X0.5ML/150MG PEP kéd SUKL: 0149027 (007)

IS: Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:R03DXO05

PE: 24

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

ZI:  Xolair se doporucuje jako doplitkova Iécba ke zlepsSeni kontroly astmatu u dosp€lych a

dospivajicich pacientti (12 let a starSich) s téZkym perzistujicim alergickym astmatem,
ktefi maji pozitivni kozni test nebo reaktivitu in vitro na celoro¢ni vzdusny alergen a



ktefi maji sniZenou funkci plic (FEV1<80%), stejné jako Casté symptomy béhem dne
nebo probouzeni v noci, a ktefi maji dokumentované t€Zké exacerbace astmatu navzdory
vysokym dennim ddvkam inhala¢nich kortikosteroidl a dlouhodobé ptisobicich
inhalacnich beta2-agonistli. Lécbu Xolairem je moZno pouZit pouze u pacientii

s prokazateln€ IgE (imunoglobulinem E) vyvolanym astmatem (viz bod 4.2).




