PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU ]
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.5.2009 DO 31.5.2009

Nové 1é¢ivé pripravky:

ELLAONE EU/1/09/522/001

D: LABORATOIRE HRA PHARMA, PARIS, Francie

S:  Ulipristali acetas 30 mg

PP: Tableta. Bila az Sedobila, kulatad konvexni tableta s vyrytym napisem ella na obou
stranach.
PVC-PE-PVDC-hlinikovy blistr po 1 tableté. Krabicka obsahuje jeden blistr s jednou
tabletou.

B: POR TBL NOB 1X30MG BLI kéd SUKL: 0149198 (001)

IS:  Anticoncipientia

ATC:G03X

PE: 36

ZS: Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

ZI: Nouzova antikoncepce pro pouziti do 120 hodin (5 dnil) po nechranéném pohlavnim
styku nebo selhani pouzité metody antikoncepce.

EXALIEF 400 mg EU/1/09/520/001-006
D: BIAL - PORTELA & CA., S.A., Portugalsko
S:  Eslicarbazepini acetas 400 mg

(odp. Eslicarbazepinum qs)

PP: Tableta. Bil¢ kulaté bikonvexni tablety, které maji na jedné stran¢ vyryto ESL 400 a na
druhé¢ strané maji ptilici ryhu. Pilici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi
polykani, nikoliv za ucelem déleni davky.

Exalief 400 mg tablety jsou baleny v ALU/ALU nebo ALU/PVC blistrech vlozenych do
lepenkovych krabic¢ek obsahujicich 7, 14 nebo 28 tablet.

B: POR TBL NOB 7X400MG I BLI k6d SUKL: 0149107 (001)

POR TBL NOB 14X400MG I BLI koéd SUKL: 0149108 (002)
POR TBL NOB 28X400MG I BLI kéd SUKL: 0149109 (003)
POR TBL NOB 7X400MG II BLI kod SUKL: 0149110 (004)
POR TBL NOB 14X400MG II BLI kéd SUKL: 0149111 (005)
POR TBL NOB 28X400MG II BLI kéd SUKL: 0149112 (006)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AF04

PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Exalief je indikovan jako podplirna 1é¢ba u dospélych s parcidlnimi zachvaty se
sekundarni generalizaci ¢i bez ni.

EXALIEF 600 mg EU/1/09/520/007-011
D: BIAL - PORTELA & CA., S.A., Portugalsko
S:  Eslicarbazepini acetas 600 mg

(odp. Eslicarbazepinum qs)

PP: Tableta. Bil¢ podlouhlé¢ tablety, které maji na jedné stran¢ vyryto ESL 600a na druhé
stran¢ maji ryhu. Tabletu lze délit na dvé stejné poloviny.



Exalief 600 mg tablety jsou baleny v ALU/ALU nebo ALU/PVC blistrech vlozenych do
lepenkovych krabicek obsahujicich 30 nebo 60 tablet.
Exalief 600 mg tablety jsou baleny v HDPE lahvickach s polypropylenovym uzévérem s
détskou pojistkou, vlozenych do lepenkovych krabic¢ek, obsahujicich 90 tablet.

B: POR TBL NOB 30X600MG I BLI kéd SUKL: 0149113 (007)
POR TBL NOB 60X600MG I BLI kéd SUKL: 0149114 (008)
POR TBL NOB 30X600MG II BLI kéd SUKL: 0149115 (009)
POR TBL NOB 60X600MG II BLI kéd SUKL: 0149116 (010)
POR TBL NOB 90X600MG TBC ko6d SUKL: 0149117 (011)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AF04

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Exalief je indikovan jako podplirna 1é¢ba u dospélych s parcidlnimi zachvaty se
sekundarni generalizaci ¢i bez ni.

EXALIEF 800 mg EU/1/09/520/012-020
D: BIAL - PORTELA & CA., S.A., Portugalsko
S:  Eslicarbazepini acetas 800 mg

(odp. Eslicarbazepinum qs)

PP: Tableta. Bil¢ podlouhlé tablety, které maji na jedné stran€ vyryto ESL 800 a na druhé
stran¢ maji ryhu. Tabletu lze délit na dvé stejné poloviny.
Exalief 800 mg tablety jsou baleny v ALU/ALU nebo ALU/PVC blistrech vlozenych do
lepenkovych krabic¢ek obsahujicich 20, 30, 60 nebo 90 tablet.
Exalief 800 mg tablety jsou baleny v HDPE lahvickéach s polypropylenovym uzdvérem s
détskou pojistkou, vlozenych do lepenkovych krabic¢ek, obsahujicich 90 tablet.
B: POR TBL NOB 20X800MG I BLI kéd SUKL: 0149118 (012)
POR TBL NOB 30X800MG I BLI kéd SUKL: 0149119 (013)
POR TBL NOB 60X800MG I BLI koéd SUKL: 0149120 (014)
POR TBL NOB 90X800MG I BLI kéd SUKL: 0149121 (015)
POR TBL NOB 20X800MG II BLI kéd SUKL: 0149122 (016)
POR TBL NOB 30X800MG II BLI kéd SUKL: 0149123 (017)
POR TBL NOB 60X800MG II BLI kod SUKL: 0149124 (018)
POR TBL NOB 90X800MG II BLI kéd SUKL: 0149125 (019)
POR TBL NOB 90X800MG TBC kod SUKL: 0149126 (020)
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:NO3AF04
PE: 24
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI:  Exalief je indikovan jako podplirna 1é¢ba u dospélych s parcidlnimi zachvaty se
sekundarni generalizaci ¢i bez ni.

NIMVASTID 1,5 mg EU/1/09/525/001-007
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Rivastigmini tartras qs

(odp. Rivastigminum 1.5 mg)

PP: Tvrda tobolka. Bily az skoro bily prasek v tobolce s zlutym vickem a Zlutym télem.
Blistr (PVC/PVDC/Al-félie): 14, 28, 30, 56, 60 nebo 112 tvrdych tobolek v krabicce.
HDPE lahvicka: 250 tvrdych tobolek.

B: POR CPS DUR 14X1.5MG BLI kéd SUKL: 0149152 (001)



POR CPS DUR 28X1.5MG BLI kod SUKL: 0149153 (002)
POR CPS DUR 30X1.5MG BLI kéd SUKL: 0149154 (003)
POR CPS DUR 56X1.5MG BLI kéd SUKL: 0149155 (004)
POR CPS DUR 60X1.5MG BLI kéd SUKL: 0149156 (005)
POR CPS DUR 112X1.5MG BLI k6d SUKL: 0149157 (006)
POR CPS DUR 250X1.5MG TBC kéd SUKL: 0149158 (007)
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:NO6DAO3
PE: 24
ZS: Tento lécivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI:  Symptomatickd 1é¢ba mirné az stfedn¢ zdvazné Alzheimerovy demence.
Symptomatickd 1é¢ba mirné az sttedné zadvazné demence u pacientt s idiopatickou
Parkinsonovou chorobou.

NIMVASTID 1,5 mg EU/1/09/525/026-031
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Rivastigmini tartras qs

(odp. Rivastigminum 1.5 mg)
PP: Tableta dispergovatelna v tstech. Tablety jsou kulaté a bilé.
14x1, 28x1, 30x1, 56x1, 60x1 nebo 112x1 tableta v odtrhovatelnych jednodéavkovych
blistrech (OPA/AI/PVC f6lie a PET/Al odtrhovatelna folie) a krabicce.
B: POR TBL DIS 14X1X1.5MG BLI kéd SUKL: 0149177 (026)
POR TBL DIS 28X1X1.5MG BLI kéd SUKL: 0149178 (027)
POR TBL DIS 30X1X1.5MG BLI kéd SUKL: 0149179 (028)
POR TBL DIS 56X1X1.5MG BLI kéd SUKL: 0149180 (029)
POR TBL DIS 60X1X1.5MG BLI kéd SUKL: 0149181 (030)
POR TBL DIS 112X1X1.5MG BLI k6d SUKL: 0149182 (031)
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:NO06DAO3
PE: 24
ZS: Tento lécivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI:  Symptomatickd 1é¢ba mirné az stfedn¢ zdvazné Alzheimerovy demence.
Symptomatickd 1é¢ba mirné az sttedné zavazné demence u pacientd s idiopatickou
Parkinsonovou chorobou.

NIMVASTID 3 mg EU/1/09/525/008-013
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Rivastigmini tartras qs

(odp. Rivastigminum 3 mg)
PP: Tvrda tobolka. Bily az skoro bily praSek v tobolce s oranzovym vickem a oranzovym
télem.
Blistr (PVC/PVDC/Al-félie): 28, 30, 56, 60 nebo 112 tvrdych tobolek v krabicce.
HDPE lahvicka: 250 tvrdych tobolek.
B: POR CPS DUR 28X3MG BLI kéd SUKL: 0149159 (008)
POR CPS DUR 30X3MG BLI koéd SUKL: 0149160 (009)
POR CPS DUR 56X3MG BLI kéd SUKL: 0149161 (010)
POR CPS DUR 60X3MG BLI kéd SUKL: 0149162 (011)
POR CPS DUR 112X3MG BLI k6d SUKL: 0149163 (012)
POR CPS DUR 250X3MG TBC kéd SUKL: 0149164 (013)
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)



ATC:NO6DAO3

PE: 24

ZS: Tento lécivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Symptomatickd 1é¢ba mirné az stfedn¢ zdvazné Alzheimerovy demence.
Symptomatickd 1é¢ba mirné az sttedné zavazné demence u pacientt s idiopatickou
Parkinsonovou chorobou.

NIMVASTID 3 mg EU/1/09/525/032-036
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Rivastigmini tartras qs

(odp. Rivastigminum 3 mg)

PP: Tableta dispergovatelnd v tstech. Tablety jsou kulaté a bilé.
28x1, 30x1, 56x1, 60x1 nebo 112x1 tableta v odtrhovatelnych jednodavkovych blistrech
(OPA/AV/PVC f6lie a PET/Al odtrhovatelna folie) a krabicce.

B: POR TBL DIS 28X1X3MG BLI koéd SUKL: 0149183 (032)
POR TBL DIS 30X1X3MG BLI kéd SUKL: 0149184 (033)
POR TBL DIS 56X1X3MG BLI kéd SUKL: 0149185 (034)
POR TBL DIS 60X1X3MG BLI kéd SUKL: 0149186 (035)
POR TBL DIS 112X1X3MG BLI k6d SUKL: 0149187 (036)

IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)

ATC:NO06DAO3

PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Symptomatickd 1é€ba mirné az stfedné zdvazné Alzheimerovy demence.
Symptomatickd 1é¢ba mirné az sttedné zavazné demence u pacientt s idiopatickou
Parkinsonovou chorobou.

NIMVASTID 4,5 mg EU/1/09/525/014-019
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Rivastigmini tartras qs

(odp. Rivastigminum 4.5 mg)

PP: Tvrda tobolka. Bily az skoro bily prasek v tobolce s hnédavo-cervenym vickem a
hnédavo-cervenym télem.
Blistr (PVC/PVDC/Al-félie): 28, 30, 56, 60 nebo 112 tvrdych tobolek v krabicce.
HDPE lahvicka: 250 tvrdych tobolek.

B: POR CPS DUR 28X4.5MG BLI kod SUKL: 0149165 (014)
POR CPS DUR 30X4.5MG BLI kéd SUKL: 0149166 (015)
POR CPS DUR 56X4.5MG BLI kod SUKL: 0149167 (016)
POR CPS DUR 60X4.5MG BLI kéd SUKL: 0149168 (017)
POR CPS DUR 112X4.5MG BLI k6d SUKL: 0149169 (018)
POR CPS DUR 250X4.5MG BLI k6d SUKL: 0149170 (019)

IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)

ATC:NO06DAO3

PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Symptomatickd 1é€ba mirné az stfedn¢ zdvazné Alzheimerovy demence.
Symptomatickd 1é¢ba mirné az sttedné zavazné demence u pacientd s idiopatickou
Parkinsonovou chorobou.

NIMVASTID 4,5 mg EU/1/09/525/037-041



KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
Rivastigmini tartras gs
(odp. Rivastigminum 4.5 mg)
PP: Tableta dispergovatelnd v tstech. Tablety jsou kulaté a bilé.
28x1, 30x1, 56x1, 60x1 nebo 112x1 tableta v odtrhovatelnych jednodévkovych blistrech
(OPA/AVI/PVC f6lie a PET/Al odtrhovatelna folie) a krabicce.
B: POR TBL DIS 28X1X4.5MG BLI kéd SUKL: 0149188 (037)
POR TBL DIS 30X1X4.5MG BLI koéd SUKL: 0149189 (038)
POR TBL DIS 56X1X4.5MG BLI kéd SUKL: 0149190 (039)
POR TBL DIS 60X1X4.5MG BLI koéd SUKL: 0149191 (040)
POR TBL DIS 112X1X4.5MG BLI k6d SUKL: 0149192 (041)
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:NO6DAO3
PE: 24
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI:  Symptomatickd 1é¢ba mirné az stfedn¢ zavazné Alzheimerovy demence.
Symptomatickd 1é¢ba mirné az sttedné zavazné demence u pacientt s idiopatickou
Parkinsonovou chorobou.

o

NIMVASTID 6 mg EU/1/09/525/020-025
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Rivastigmini tartras qs

(odp. Rivastigminum 6 mg)

PP: Tvrda tobolka. Bily az skoro bily prasek v tobolce s hnédavo-cervenym vickem a
oranZzovym télem.
Blistr (PVC/PVDC/Al-félie): 28, 30, 56, 60 nebo 112 tvrdych tobolek v krabicce.
HDPE lahvicka: 250 tvrdych tobolek.

B: POR CPS DUR 28X6MG BLI kéd SUKL: 0149171 (020)
POR CPS DUR 30X6MG BLI kéd SUKL: 0149172 (021)
POR CPS DUR 56X6MG BLI kod SUKL: 0149173 (022)
POR CPS DUR 60X6MG BLI kéd SUKL: 0149174 (023)
POR CPS DUR 112X6MG BLI kéd SUKL: 0149175 (024)
POR CPS DUR 250X6MG TBC kéd SUKL: 0149176 (025)

IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)

ATC:NO6DAO3

PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Symptomatickd 1é¢ba mirné az stfedn¢ zdvazné Alzheimerovy demence.
Symptomatickd 1é¢ba mirné az sttedné zavazné demence u pacient s idiopatickou
Parkinsonovou chorobou.

NIMVASTID 6 mg EU/1/09/525/042-046
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Rivastigmini tartras qs

(odp. Rivastigminum 6 mg)
PP: Tableta dispergovatelna v tstech. Tablety jsou kulaté a bilé.
28x1, 30x1, 56x1, 60x1 nebo 112x1 tableta v odtrhovatelnych jednodévkovych blistrech
(OPA/AI/PVC folie a PET/AI odtrhovatelna folie) a krabicce.
B: POR TBL DIS 28X1X6MG BLI kéd SUKL: 0149193 (042)
POR TBL DIS 30X1X6MG BLI kéd SUKL: 0149194 (043)



POR TBL DIS 56X1X6MG BLI kéd SUKL: 0149195 (044)
POR TBL DIS 60X1X6MG BLI kéd SUKL: 0149196 (045)
POR TBL DIS 112X1X6MG BLI k6d SUKL: 0149197 (046)

IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)

ATC:NO06DAO3

PE: 24

ZS:  Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Symptomatickd 1é¢ba mirné az sttedn¢ zdvazné Alzheimerovy demence.
Symptomatickd 1é¢ba mirné az sttedné zavazné demence u pacientt s idiopatickou
Parkinsonovou chorobou.

REMOVAB 10 pg EU/1/09/512/001
D: FRESENIUS BIOTECH GMBH, GRAFELFING, Némecko
S:  Catumaxomabum 0.01 mg

PP: Koncentrat pro piipravu infuzniho roztoku. Ciry a bezbarvy roztok.
0,1 ml koncentratu k ptipravé infuzniho roztoku v piedplnéné injekéni strikacee (sklo
typu I, silikonizované) se zatkou na pistu (brombutylovy kaucuk) a systémem uzavéru
luer (silikonizovany polypropylén a polykarbonat) s vickem na hrotu (styren
butadienovy kaucuk) a s jehlou; velikost baleni: 1 pfedplnénd injekéni stiikacka, jedna
jehla.

B: INF CNC SOL 10RG/0,IML ISP kéd SUKL: 0149127 (001)

IS:  Cytostatica

ATC:L01XC09

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pted mrazem. Uchovavejte v pivodnim
obalu aby byl ptipravek chranén pted svétlem. Podminky uchovavani natredéného
lécivého piipravku viz bod 6.3.

ZI: Removab je indikovan k intraperitonedlni 1é¢bé maligniho ascitu u pacientl s EpCAM
pozitivnimi karcinomy, kde neni k dispozici standardni terapie nebo jiZ neni déle

pouzitelna.
REMOVAB 50 pg EU/1/09/512/002
D: FRESENIUS BIOTECH GMBH, GRAFELFING, Némecko
S:  Catumaxomabum 0.05 mg

PP: Koncentrat pro piipravu infuzniho roztoku. Ciry a bezbarvy roztok.
0,5 ml koncentratu k ptipravé infuzniho roztoku v piedplnéné injekéni strikacee (sklo
typu 1, silikonizované) se zatkou na pistu (brombutylovy kaucuk) a systémem uzaveru
luer (silikonizovany polypropylén a polykarbonat) s vickem na hrotu (styren
butadienovy kaucuk) a s jehlou; velikost baleni 1pfedplnénd injekéni stiikacka, jedna
jehla.

B: INF CNC SOL 50RG/0,5ML ISP kéd SUKL: 0149128 (002)

IS: Cytostatica

ATC:L01XC09

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chrarite pfed mrazem. Uchovavejte v pivodnim
obalu aby byl ptipravek chranén pted svétlem. Podminky uchovavani natedéného
lé¢ivého piipravku viz bod 6.3.

ZI: Removab je indikovan k intraperitonedlni 1é¢bé maligniho ascitu u pacientl s EpCAM
pozitivnimi karcinomy, kde neni k dispozici standardni terapie nebo jiZ neni déle
pouzitelna.



ZEBINIX 400 mg EU/1/09/514/001-006
D: BIAL - PORTELA & CA., S.A., Portugalsko
S:  Eslicarbazepini acetas 400 mg
PP: Tableta. Bil¢ kulaté bikonvexni tablety, které maji na jedné stran¢ vyryto ESL 400 a na
druhé¢ strané maji ptilici ryhu. Pilici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi
polykani, nikoliv za G¢elem déleni davky.
Zebinix 400 mg tablety jsou baleny v ALU/ALU nebo ALU/PVC blistrech vlozenych
do lepenkovych krabicek obsahujicich 7, 14 nebo 28 tablet.
B: POR TBL NOB 7X400MG I BLI k6d SUKL: 0149129 (001)
POR TBL NOB 14X400MG I BLI kéd SUKL: 0149130 (002)
POR TBL NOB 28X400MG I BLI kéd SUKL: 0149131 (003)
POR TBL NOB 7X400MG II BLI kod SUKL: 0149132 (004)
POR TBL NOB 14X400MG II BLI koéd SUKL: 0149133 (005)
POR TBL NOB 28X400MG II BLI kéd SUKL: 0149134 (006)
IS: Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:NO3AF04
PE: 24
ZS: Tento lécivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI:  Zebinix je indikovan jako podptrna 1écba u dospélych s parcialnimi zachvaty se
sekundarni generalizaci ¢i bez ni.

ZEBINIX 600 mg EU/1/09/514/007-011
D: BIAL - PORTELA & CA., S.A., Portugalsko
S:  Eslicarbazepini acetas 600 mg
PP: Tableta. Bil¢ podlouhlé tablety, které maji na jedné stran€ vyryto ESL 600 a na druhé
stran¢ maji ryhu. Tabletu lze délit na dvé stejné poloviny.
Zebinix 600 mg tablety jsou baleny v ALU/ALU nebo ALU/PVC blistrech vlozenych
do lepenkovych krabicek obsahujicich 30 nebo 60 tablet.
Zebinix 600 mg tablety jsou baleny v HDPE lahvickach s polypropylenovym uzavérem
s détskou pojistkou, vlozenych do lepenkovych krabicek, obsahujicich 90 tablet.
B: POR TBL NOB 30X600MG I BLI kéd SUKL: 0149135 (007)
POR TBL NOB 60X600MG I BLI kéd SUKL: 0149136 (008)
POR TBL NOB 30X600MG II BLI kéd SUKL: 0149137 (009)
POR TBL NOB 60X600MG II BLI kéd SUKL: 0149138 (010)
POR TBL NOB 90X600MG TBC ko6d SUKL: 0149139 (011)
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:NO3AF04
PE: 24
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI:  Zebinix je indikovan jako podptrna 1écba u dospélych s parcialnimi zachvaty se
sekundarni generalizaci ¢i bez ni.

ZEBINIX 800 mg EU/1/09/514/012-020

D: BIAL - PORTELA & CA., S.A., Portugalsko

S:  Eslicarbazepini acetas 800 mg

PP: Tableta. Bilé podlouhlé tablety, které maji na jedné stran¢ vyryto ESL 800 a na druhé
stran¢ maji ryhu. Tabletu Ize dé€lit na dvé stejné poloviny.
Zebinix 800 mg tablety jsou baleny v ALU/ALU nebo ALU/PVC blistrech vlozenych
do lepenkovych krabicek obsahujicich 20, 30, 60 nebo 90 tablet.



Zebinix 800 mg tablety jsou baleny v HDPE lahvickach s polypropylenovym uzavérem
s détskou pojistkou, vlozenych do lepenkovych krabicek, obsahujicich 90 tablet.
B: POR TBL NOB 20X800MG I BLI kéd SUKL: 0149140 (012)
POR TBL NOB 30X800MG I BLI koéd SUKL: 0149141 (013)
POR TBL NOB 60X800MG I BLI kéd SUKL: 0149142 (014)
POR TBL NOB 90X800MG I BLI k6d SUKL: 0149143 (015)
POR TBL NOB 20X800MG II BLI kéd SUKL: 0149144 (016)
POR TBL NOB 30X800MG II BLI kod SUKL: 0149145 (017)
POR TBL NOB 60X800MG II BLI kéd SUKL: 0149146 (018)
POR TBL NOB 90X800MG II BLI kéd SUKL: 0149147 (019)
POR TBL NOB 90X800MG TBC kod SUKL: 0149148 (020)
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:NO3AF04
PE: 24
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Zebinix je indikovan jako podptrna 1écba u dospélych s parcialnimi zachvaty se
sekundarni generalizaci ¢i bez ni.

Rozsifeni registrace:

ADVAGRAF 3 mg EU/1/07/387/011-013

D: ASTELLAS PHARMA EUROPE B.V., LEIDERDORP, Nizozemsko

S:  Tacrolimusum 3 mg

PP: Tvrda tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim. Zelatinové tobolky s ¢ervenym potiskem
"3 mg" na oranzovém vicku a "637" na oranzovém téle tobolky, obsahujici bily prasek.
Transparentni PVC/PVDC/AL blistr, Al sacek obsahujici vysousedlo, 10 tobolek v
blistru. Velikost baleni: 30, 50 nebo 100 tvrdych tobolek s prodlouzenym uvoliiovanim.

B: POR CPS PRO 30X3MG BLI k6d SUKL: 0149149 (011)
POR CPS PRO 50X3MG BLI kod SUKL: 0149150 (012)
POR CPS PRO 100X3MG BLI kod SUKL: 0149151 (013)

IS:  Immunopraeparata

ATC:L04ADO02

PE: 36

ZS: Uchovéavejte v plivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

ZI:  Profylaxe rejekce transplantatu u dospélych piijemcti ledvinového nebo jaterniho
alogenniho §tépu. Lécba v ptipad¢ odlu¢ovani alogenniho §tépu nereagujiciho na lécbu
Jinymi imunosupresivnimi lé¢ivymi piipravky u dospélych pacienti.

SUSTIVA 600 mg EU/1/99/110/010

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

S:  Efavirenzum 600 mg

PP: Potahovana tableta. Tmavé Zlutd ve tvaru tobolky, s vyti§ténym oznacenim SUSTIVA
na obou stranach.
Lahvi¢ky z vysokodenzniho polyetylenu s polypropylenovym uzavérem (détsky
bezpecnostni uzaver). Jedna papirova skladacka (krabicka) obsahuje 1 lahvicku s 30 x 1
nebo 90 (3 x 30 x 1) potahovanymi tabletami. Baleni 30 x 1 potahovanych tablet v
hlinikovych/PVC perforovanych jednodévkovych blistrech.

B: POR TBL FLM 90X600MG BLI kod SUKL: 0149106 (010)

IS:  Chemotherapeutica (v€etné tuberkulostatik)



ATC:JO5AGO03

PE:
ZS:
ZI:

24

Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Ptipravek SUSTIVA je indikovan ke kombinované antivirové 1écbé dospélych,
mladistvych a déti ve véku 3 let a starSich, infikovanych virem lidské imunodeficience
(HIV-1). SUSTIVA dosud nebyl dostate¢n¢ hodnocen u pacientli v pokroc¢ilém stadiu
onemocnéni HIV, tedy u pacientl s poctem bun¢k CD4 < 50 bunék/mmsnebo po
selhani lécebnych reZiml vyuzivajicich inhibitory protedz (PI). I kdyz nebyla
pozorovana zkiizena rezistence efavirenzu s PI, neni v soucasnosti k dispozici dostatek
udaju o t¢innosti nasledného pouziti kombinované terapie zaloZzené

na pouZiti PI po selhani lécebnych rezimt, pfi nichZ byl pouzit SUSTIVA.






