PRIPRAVKY REGISTROYANE CENTRALIZOVANOU ’
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.2.2010 DO 28.2.2010

Nové 1é¢ivé pripravky:

DOCETAXEL TEVA 20 mg/0,5 ml EU/1/09/611/001

D:
S:
PP:

IS:

ATC:

PE:
ZS:

ZI:

TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
Docetaxelum 20 mg v 0,5 ml
Koncentrat a rozpoustédlo pro ptipravu infuzniho roztoku. Koncentrat je ¢iry viskozni,
zluty az hnédozluty roztok.
Rozpoustédlo je bezbarvy roztok.
Jedno baleni obsahuje: Jednu injekéni lahvicku koncentratu a jednu injek¢ni lahvicku
rozpoustédla. Docetaxel Teva 20 mg/0,5 ml lahvicka - lahvic¢ka 6 ml z ¢irého skla Typu
I s brombuylovou gumovou zatkou a odtrhdvacim (flip-off) vickem.
Tato injek¢ni lahvicka obsahuje 0,5 ml 40 mg/ml roztoku docetaxelu v polysorbatu 80
koncentraci (plnici objem 24,4 mg/0,61 ml). Tento plnici objem byl stanoven v pribéhu
vyvoje piipravku docetaxelu, aby byly nahrazeny ztraty pfi piipravé premixu, které jsou
zpusobeny zpénénim roztoku, adhezi na st€néach lahvi¢ky a mrtvym objemem. Toto
pfeplnéni lahvicky zarucuje, Ze po nafedéni celym obsahem rozpoustédla piiloZzeného k
lahvicce s docetaxelem je minimalni aspirovany objem 2 ml roztoku premixu s obsahem
docetaxelu 10 mg/ml, coz odpovida uddvanému mnozstvi 20 mg na lahvicku.
Rozpoustédlo pro Docetaxel Teva 20 mg/0,5 ml lahvicka
- lahvicka 6 ml z ¢irého skla Typu I s brombuylovou gumovou zéatkou a odtrhdvacim
(flip-off) vickem.
Injekéni lahvicka s rozpoustédlem obsahuje 1,5 ml 13 % (hm.) roztoku bezvodého
ethanolu ve vod¢ pro injekei (naplnény objem 1,98 ml). Pfidanim celého objemu
lahvicky s rozpoustédlem k obsahu lahvicky s koncentratem pro piipravu infizniho
roztoku Docetaxel Teva 20 mg je zarucena koncentrace premixu docetaxelu 10 mg/ml.
INF CSL LQF 1X0.5ML+1X1.5ML VIA kod SUKL: 0167356 (001)
Cytostatica
L01CDO02
12
Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte v plivodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Podminky uchovavani nafedéného
lé¢ivého piipravku viz bod 6.3.
Karcinom prsu:
Docetaxel Teva v kombinaci s doxorubicinem a cyklofosfamidem je indikovan k
adjuvantni 1écbé nemocnych s operabilnim karcinomem prsu s pozitivnimi uzlinami.
Docetaxel Teva v kombinaci s doxorubicinem je indikovéan k 1écbé nemocnych s
lokaIné pokroc€ilym nebo metastazujicim karcinomem prsu, ktefi nebyli pro toto
onemocnéni dosud 1é€eni cytotoxickou 1é€bou.
Docetaxel Teva v monoterapii je indikovéan k 1é¢bé nemocnych s lokalné pokrocilym
nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani predchozi cytotoxické 1écby.
Piedchozi 1é€ba by méla zahrnovat antracyklin nebo alkylacni latku.
Docetaxel Teva v kombinaci s trastuzumabem je indikovan k 1é€b€ nemocnych
s metastatickym karcinomem prsu, u né¢hoz je prokézana overexprese HER2 a ktefi
dosud nebyli 1éceni chemoterapii pro metastatické onemocnéni.



Docetaxel Teva v kombinaci s capecitabinem je indikovéan k 1é€bé€ nemocnych s
lokaIné€ pokroc€ilym nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani predchozi
cytotoxické 1écby. Predchozi 1écba by méla zahrnovat antracyklin.

Nemalobunéény karcinom plic:

Docetaxel Teva je indikovan k 1é€bé nemocnych s lokaln€ pokrocilym nebo
metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic po selhdni pfedchozi chemoterapie.
Docetaxel Teva v kombinaci s cisplatinou je indikovan k 1é¢bé nemocnych s
neresekovatelnym, lokaln¢ pokrocilym nebo metastazujicim nemalobunéénym
karcinomem plic, kteti dosud proto toto onemocnéni nebyli 1é¢eni chemoterapii.
Karcinom prostaty:

Docetaxel Teva v kombinaci s prednizonem nebo prednizolonem je indikovéan k 1ébé
nemocnych s metastatickym karcinomem prostaty neodpovidajicim na hormonalni
lecbu.

Adenokarcinom zaludku:

Docetaxel Teva v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem je indikovan k 1é¢bé
nemocnych s metastatickym adenokarcinomem zaludku v¢etné adenokarcinomu
gastroesofagealniho spojeni, ktefi dosud pro metastatické onemocnéni nebyli 1é¢eni
chemoterapii.

Karcinom hlavy a krku:

Docetaxel Teva je v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem indikovan k indukéni
1écbé pacientl s lokaln€ pokroc€ilym dlazdicobunéénym karcinomem hlavy a krku.

DOCETAXEL TEVA 80 mg/2 ml EU/1/09/611/002

D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

S:  Docetaxelum 80 mg v 2 ml

PP: Koncentrat a rozpoustédlo pro pfipravu infizniho roztoku. Koncentrat je €iry viskozni,
zluty az hnédozluty roztok.
Rozpoustédlo je bezbarvy roztok.
Jedno baleni obsahuje: Jednu injekéni lahvicku koncentratu a jednu injekéni lahvicku
rozpoustédla.
Docetaxel Teva 80 mg/2 ml lahvicka
- lahvicka 15 ml z €irého skla Typu I s brombuylovou gumovou zatkou a odtrhavacim
(flip-off) vickem.
Tato injek¢ni lahvicka obsahuje 2 ml 40 mg/ml roztoku docetaxelu v polysorbatu 80
koncentraci (plnici objem 94,4 mg/2,36 ml). Tento plnici objem byl stanoven v priibéhu
vyvoje piipravku docetaxelu, aby byly nahrazeny ztraty pfi piipravé premixu, které jsou
zpusobeny zpénénim roztoku, adhezi na st€néch lahvi¢ky a mrtvym objemem. Toto
ptreplnéni lahvicky zarucuje, Ze po nafedéni celym obsahem rozpoustédla ptiloZzeného k
lahvi¢ce s docetaxelem je minimalni aspirovany objem 8 ml roztoku premixu s obsahem
docetaxelu 10 mg/ml, coz odpovida uddvanému mnozstvi 80 mg/2 ml na lahvicku.
Rozpoustédlo pro Docetaxel Teva 80 mg lahvicka
- lahvicka 15 ml z €irého skla Typu I s brombuylovou gumovou zatkou a odtrhavacim
(flip-off) vickem.
Injekéni lahvicka s rozpoustédlem obsahuje 6 ml 13 % (hm.) roztoku bezvodého
ethanolu ve vodé€ pro injekci (naplnény objem 7,33 ml). Pfidanim celého objemu
lahvicky s rozpoustédlem k obsahu lahvicky s koncentratem pro piipravu infizniho
roztoku Docetaxel Teva 80 mg/2 ml je zaru¢ena koncentrace premixu docetaxelu 10
mg/ml.

B: INF CSL LQF 1X2ML+1X6ML VIA kod SUKL: 0167357 (002)

IS: Cytostatica



ATC:L0OICDO02
PE: 12
ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Uchovévejte v piivodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Podminky uchovavani nafedéného
lé¢ivého piipravku viz bod 6.3.
ZI: Karcinom prsu:
Docetaxel Teva v kombinaci s doxorubicinem a cyklofosfamidem je indikovan k
adjuvantni 1écbé nemocnych s operabilnim karcinomem prsu s pozitivnimi uzlinami.
Docetaxel Teva v kombinaci s doxorubicinem je indikovan k 1écbé€ nemocnych s
lokaIné pokroc€ilym nebo metastazujicim karcinomem prsu, kteti nebyli pro toto
onemocnéni dosud 1é€eni cytotoxickou 1é€bou.
Docetaxel Teva v monoterapii je indikovan k 1é¢bé nemocnych s lokalné pokro¢ilym
nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani pfedchozi cytotoxické 1écby.
Piedchozi 1é¢ba by méla zahrnovat antracyklin nebo alkylacni latku.
Docetaxel Teva v kombinaci s trastuzumabem je indikovan k 1é€b€ nemocnych
s metastatickym karcinomem prsu, u n¢hoz je prokézana overexprese HER2 a ktefi
dosud nebyli 1é¢eni chemoterapii pro metastatické onemocnéni.
Docetaxel Teva v kombinaci s capecitabinem je indikovéan k 1é¢bé nemocnych s
lokaIné pokroc€ilym nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani predchozi
cytotoxické 1écby. Predchozi 1écba by méla zahrnovat antracyklin.
Nemalobunéény karcinom plic:
Docetaxel Teva je indikovan k 1é¢bé nemocnych s lokaln€ pokrocilym nebo
metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic po selhdni ptedchozi chemoterapie.
Docetaxel Teva v kombinaci s cisplatinou je indikovan k 1é€bé nemocnych s
neresekovatelnym, lokalné pokrocilym nebo metastazujicim nemalobunéénym
karcinomem plic, kteti dosud proto toto onemocnéni nebyli 1é¢eni chemoterapii.
Karcinom prostaty:
Docetaxel Teva v kombinaci s prednizonem nebo prednizolonem je indikovan k 1écbé
nemocnych s metastatickym karcinomem prostaty neodpovidajicim na hormonalni
lécbu.
Adenokarcinom zaludku:
Docetaxel Teva v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem je indikovan k 1é¢bé
nemocnych s metastatickym adenokarcinomem Zaludku v¢etné adenokarcinomu
gastroesofagedlniho spojenti, kteti dosud pro metastatické onemocnéni nebyli 1é¢eni
chemoterapii.
Karcinom hlavy a krku:
Docetaxel Teva je v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem indikovan k indukéni
1€¢bé pacientil s
lokaIné€ pokroc¢ilym dlazdicobunéénym karcinomem hlavy a krku.

ELONVA 100 pg EU/1/09/609/001

D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

S:  Corifollitropinum alfa 0.1 mg v 0,5 ml

PP: Injekéni roztok (injekce). Ciry bezbarvy vodny roztok.
Elonva se dodava v predplnénych 1 ml injekénich stiikackach typu luer-lock
(hydrolytické sklo typu I), uzavienych pistem z brombutylového elastomeru a koncovou
krytkou. Injekéni stiikacka je vybavena automatickym bezpe¢nostnim systémem, ktery
predchazi poranéni pii pichnuti jehlou po pouziti a je zabalena spole¢né se sterilni
injekeni jehlou. Jedna ptedplnéna injekeni stiikacka obsahuje 0,5 ml injekéniho roztoku.
Ptipravek Elonva je dostupny v baleni po 1 pfedplnéné injekéndi stiikacce.



B:
IS:

pouZiti a je zabalena spole¢né se sterilni injek¢ni jehlou. Jedna ptedplnénd injekéni
stiikacka obsahuje 0,5 ml injek&niho roztoku.

INJ SOL 1X 0.SML+JEHLA ISP kod SUKL: 0167371 (001)

Hormona (1é¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:GO3GAO09

PE:
ZS:

Z1:

24

Uchovavejte v chladni¢ee (2°C - 8°C). Pro usnadnéni je mozZné, aby pacientka piipravek
skladovala pfi teploté 25°C nebo niz8i po obdobi neptesahujici 1 mésic. Chraiite pred
mrazem. Uchovavejte injekéni stitkacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

Kontrolovana stimulace ovarii (Controlled Ovarian Stimulation, COS) v kombinaci

s antagonistou GnRH, s cilem navodit vyvoj mnohocetnych folikult u zen zapojenych
do programu asistované reprodukce (Assisted Reproductive Technology, ART).

ELONVA 150 pg EU/1/09/609/002

D:
S:
PP:

B:
IS:

N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

Corifollitropinum alfa  0.15 mg 0,5 ml

Injekéni roztok (injekce). Ciry bezbarvy vodny roztok.

Elonva se dodava v predplnénych 1 ml injekénich stiikackach typu luer-lock
(hydrolytické sklo typu I), uzavienych pistem z brombutylového elastomeru a koncovou
krytkou. Injekéni stitkacka je vybavena automatickym bezpecnostnim systémem, ktery
predchézi poranéni pii pichnuti jehlou po pouziti a je zabalena spole¢né se sterilni
injekeni jehlou. Jedna piedplnéna injekeni stiikacka obsahuje 0,5 ml injekéniho roztoku.
Ptipravek Elonva je dostupny v baleni po 1 pfedplnéné injekéni stiikacce.

INJ SOL 1X 0.SML+JEHLA ISP kod SUKL: 0167372 (002)

Hormona (1é¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:GO3GA09

PE:
ZS:

Z1:

24

Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C). Pro usnadnéni je mozné, aby pacientka piipravek
skladovala pfi teploté 25°C nebo nizsi po obdobi neptesahujici 1 mésic. Chraiite pred
mrazem. Uchovavejte injekéni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

Kontrolovana stimulace ovarii (Controlled Ovarian Stimulation, COS) v kombinaci

s antagonistou GnRH, s cilem navodit vyvoj mnohocetnych folikult u zen zapojenych
do programu asistované reprodukce (Assisted Reproductive Technology, ART).

HIROBRIZ BREEZHALER 150 pg EU/1/09/594/001-005

D:
S:

PP:

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
Indacateroli maleas gs

(odp. Indacaterolum  0.15 mg)

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce Prithledné bezbarvé tobolky obsahujici bily prasek, s
cerné vytisténym IDL 150 nad a s ¢erné vytiSténym logem spolecnosti pod cernym
pruhem.

Hirobriz Breezhaler je jednodavkové zatizeni k inhalaci. T€lo inhalatoru a ¢epicka jsou
vyrobeny z akrylonitril-butadien-styrenu, tlacitka jsou vyrobena z metylmetakrylat-
akrylonitril-butadien-styrenu. Jehly a pruziny jsou vyrobeny z nerezavéjici oceli.
PA/Alu/PVC-Alu blistr, obsahujici 10 tvrdych tobolek, s inhalatorem vyrobenym z
plastu v kazdém baleni. Krabicka obsahujici 10 tobolek (1 blistr s 10 tobolkami) a jeden
Hirobriz Breezhaler inhalator. Krabic¢ka obsahujici 30 tobolek (3 blistry s 10 tobolkami)
a jeden Hirobriz Breezhaler inhalator. Multipack skladajici se ze 2 baleni (kazdé



obsahujici 30 tobolek a 1 inhalator). Multipack skladajici se ze 3 baleni (kazdé
obsahujici 30 tobolek a 1 inhalator). Multipack skladajici se ze 30 baleni (kazdé
obsahujici 10 tobolek a 1 inhalator).

B: INHPLV CPS DUR 10X150RG+INH BLI kéd SUKL: 0167267 (001)
INH PLV CPS DUR 30X150RG+INH BLI k6d SUKL: 0167268 (002)
INH PLV CPSDUR2X(30X150RG+INH) BLI kéd SUKL: 0167269 (003)
INH PLV CPSDUR3X(30X150RG+INH) BLI kéd SUKL: 0167270 (004)
INH PLVCPSDUR30X(10X150RG+INH) BLI kéd SUKL: 0167271 (005)

IS: Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:RO3ACIS

PE: 18

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Tobolky ptipravku Hirobriz Breezhaler musi byt
uchovavany v blistru, aby byly chranény pted vlhkosti a vyjimaji se teprve
bezprosttedné pied uzitim.

Z1:  Ptipravek Hirobriz Breezhaler je urcen k udrzovaci bronchodilata¢ni 1écbé obstrukce
dychacich cest u dospé€lych pacientli s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN).

HIROBRIZ BREEZHALER 300 pg EU/1/09/594/006-010
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Indacateroli maleas gs

(odp. Indacaterolum 0.3 mg)

PP: Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce Prihledné bezbarvé tobolky obsahujici bily prasek, s
modie vytiSténym IDL 300 nad a s modfe vytiSténym logem spole¢nosti pod modrym
pruhem.

Hirobriz Breezhaler je jednodavkové zatizeni k inhalaci. T€lo inhalatoru a ¢epicka jsou
vyrobeny z akrylonitril-butadien-styrenu, tlacitka jsou vyrobena z metylmetakrylat-
akrylonitril-butadien-styrenu. Jehly a pruziny jsou vyrobeny z nerezavéjici oceli.
PA/Alu/PVC-Alu blistr, obsahujici 10 tvrdych tobolek, s inhaldtorem vyrobenym z
plastu v kazdém baleni. Krabicka obsahujici 10 tobolek (1 blistr s 10 tobolkami) a jeden
Hirobriz Breezhaler inhalator. Krabicka obsahujici 30 tobolek (3 blistry s 10 tobolkami)
a jeden Hirobriz Breezhaler inhalator. Multipack skladajici se ze 2 baleni (kazdé
obsahujici 30 tobolek a 1 inhalator). Multipack skladajici se ze 3 baleni (kazdé
obsahujici 30 tobolek a 1 inhalator). Multipack skladajici se ze 30 baleni (kazdé
obsahujici 10 tobolek a 1 inhalator).

B: INHPLV CPS DUR 10X300RG+INH BLI kéd SUKL: 0167272 (006)

INH PLV CPS DUR 30X300RG+INH BLI k6d SUKL: 0167273 (007)

INH PLV CPSDUR2X(30X300RG+INH) BLI kéd SUKL: 0167274 (008)
INH PLV CPSDUR3X(30X300RG+INH) BLI k6d SUKL: 0167275 (009)
INH PLVCPSDUR30X(10X300RG+INH) BLI kéd SUKL: 0167276 (010)

IS: Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:RO3ACI18

PE: 18

ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C. Tobolky ptipravku Hirobriz Breezhaler musi byt
uchovavany v blistru, aby byly chranény pied vlhkosti a vyjimaji se teprve
bezprostfedné pied uzitim.

Z1:  Ptipravek Hirobriz Breezhaler je urcen k udrzovaci bronchodilata¢ni 1é€bé obstrukce
dychacich cest u dospélych pacientli s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN).

IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 150mg/12,5mg
EU/1/09/583/001-024



TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

Irbesartanum 150 mg

Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

Potahovana tableta. Svétle rizova az rizova, potahovana tableta ve tvaru tobolky. Na
jedné strané tablety je vyryto ¢islo 93. Na druhé strané tablety je vyryto ¢islo 7238.
PVC/PVdAC bilé neprithledné Aluminiové blistry nebo Aluminiové/Aluminiové blistry.
Velikosti baleni 7, 14, 15, 20, 28, 30, 56, 60, 90, 98 a 100 potahovanych tablet a
perforované blistry pro jednotlivé davky obsahujici 50 x 1 potahovanou tabletu.

)

PP:

POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0167277 (001)

POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 15 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL:

0167278 (002)
0167279 (003)
0167280 (004)
0167281 (005)
0167282 (006)
0167283 (007)
0167284 (008)
0167285 (009)
0167286 (010)

POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0167287 (011)

POR TBL FLM 50X1 BLI kod SUKL: 0167288 (012)

POR TBL FLM 7 BLI kod SUKL: 0167289 (013)

POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0167290 (014)

POR TBL FLM 15 BLI kéd SUKL: 0167291 (015)

POR TBL FLM 20 BLI kod SUKL: 0167292 (016)

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0167293 (017)

POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0167294 (018)

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0167295 (019)

POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0167296 (020)

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0167297 (021)

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0167298 (022)

POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0167299 (023)

POR TBL FLM 50X1 BLI kod SUKL: 0167300 (024)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DA04
PE: 24
ZS: PVC/PVdAC bilé nepriihledné Aluminiové blistry: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Aluminiové/Aluminiové blistry: Tento piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky
uchovavani.
Lécba esencialni hypertenze.
Tato fixni ddvkova kombinace je urena pro dospélé pacienty, u nichZ nelze adekvatni
upravy krevniho tlaku dosahnout irbesartanem nebo hydrochlorothiazidem podanymi
samostatné (viz bod 5.1).

ZI:

IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 300mg/12,5mg
EU/1/09/583/025-048

D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

S:  Irbesartanum 300 mg

Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

Potahovana tableta. Svétle rizova az riZzova, potahovana tableta ve tvaru tobolky. Na
jedné stran¢ tablety je vyryto ¢islo 93. Na druhé strané tablety je vyryto ¢islo 7239.

PP:



PVC/PVdC bilé neprihledné Aluminiové blistry nebo Aluminiové/Aluminiové blistry.
Velikosti baleni 7, 14, 15, 20, 28, 30, 56, 60, 90, 98 a 100 potahovanych tablet a
perforované blistry pro jednotlivé ddvky obsahujici 50 x 1 potahovanou tabletu.

POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0167301 (025)

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 15 BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL:

0167302 (026)
0167303 (027)
0167304 (028)
0167305 (029)
0167306 (030)
0167307 (031)
0167308 (032)
0167309 (033)
0167310 (034)

POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0167311 (035)

POR TBL FLM 50X1 BLI kéd SUKL: 0167312 (036)

POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0167313 (037)

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 15 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 20 BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL:

0167314 (038)
0167315 (039)
0167316 (040)
0167317 (041)
0167318 (042)
0167319 (043)
0167320 (044)
0167321 (045)
0167322 (046)

POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0167323 (047)

POR TBL FLM 50X1 BLI kod SUKL: 0167324 (048)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DA04
PE: 24
ZS: PVC/PVdC bilé neprihledné Aluminiové blistry: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Aluminiové/Aluminiové blistry: Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky
uchovavani.
Lécba esencialni hypertenze.
Tato fixni ddvkova kombinace je ur€ena pro dosp¢€lé pacienty, u nichZ nelze adekvatni
upravy krevniho tlaku dosahnout irbesartanem nebo hydrochlorothiazidem podanymi
samostatné¢ (viz bod 5.1).

ZI:

IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 300mg/25mg
EU/1/09/583/049-072
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Irbesartanum 300 mg
Hydrochlorothiazidum 25 mg
Potahovana tableta. RGzova az tmavé rizova, potahovana tableta ve tvaru tobolky. Na
jedné strang tablety je vyryto Cislo 93. Na druhé strané tablety je vyryto ¢islo 7469.
PVC/PVdC bilé neprihledné Aluminiové blistry nebo Aluminiové/Aluminiové blistry.
Velikosti baleni 7, 14, 15, 20, 28, 30, 56, 60, 90, 98 a 100 potahovanych tablet a
perforované blistry pro jednotlivé davky obsahujici 50 x 1 potahovanou tabletu.
B: POR TBL FLM 7 BLI kod SUKL: 0167325 (049)

POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0167326 (050)

PP:



POR TBL FLM 15 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 20 BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0167335 (059)

POR TBL FLM 50X1 BLI kéd SUKL: 0167336 (060)

0167327 (051)
0167328 (052)
0167329 (053)
0167330 (054)
0167331 (055)
0167332 (056)
0167333 (057)
0167334 (058)

POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0167337 (061)

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 15 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 20 BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0167347 (071)

POR TBL FLM 50X1 BLI kod SUKL: 0167348 (072)

0167338 (062)
0167339 (063)
0167340 (064)
0167341 (065)
0167342 (066)
0167343 (067)
0167344 (068)
0167345 (069)
0167346 (070)

PVC/PVdC bilé neprihledné Aluminiové blistry: Uchovavejte pti teploté do 30 °C.
Aluminiové/Aluminiové blistry: Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky

Tato fixni ddvkova kombinace je urcena pro dosp¢€lé pacienty, u nichZ nelze adekvatni
upravy krevniho tlaku dosahnout irbesartanem nebo hydrochlorothiazidem podanymi

EU/1/09/591/001-004

Potahovana tableta (tableta). Bilé ovalné tablety s vyrytou dvojitou vinovkou na jedné

100x1 potahovana tableta v nepriihledném PVC/Aluminium jednoddvkovém blistru

IS:  Hypotensiva
ATC:C09DA04
PE: 24
ZS:
uchovavani.
ZI: Lécba esencialni hypertenze.
samostatné (viz bod 5.1).
MULTAQ 400 mg
D:  SANOFI-AVENTIS, PARIZ, Francie
S:  Dronedaroni hydrochloridum  gs
(odp. Dronedaronum 400 mg)
PP:
stran¢ a s kddem 4142 na druhé stran¢.
20, 50 a 60 potahovanych tablet v neprihledném PVC/Aluminium blistru
B: POR TBL FLM 20X400MG BLI kéd SUKL: 0167349 (001)
POR TBL FLM 50X400MG BLI k6d SUKL: 0167350 (002)
POR TBL FLM 60X400MG BLI kéd SUKL: 0167351 (003)
POR TBL FLM 100X 1X400MG BLI kod SUKL: 0167352 (004)
IS:  Antiarrythmica
ATC:CO01BD
PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyZaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.



ZI:  MULTAQ je indikovan u dospé€lych klinicky stabilnich pacienti, ktefi maji v
anamnéze nebo v soucasnosti trpi nepermanentni fibrilaci sini (AF) jako prevence
rekurence AF nebo ke snizeni komorové frekvence (viz bod 5.1).

TEMOMEDAC 100 mg EU/1/09/605/005-6
D: ALFRED E. TIEFENBACHER GMBH & CO. KG, HAMBURG, Némecko
S:  Temozolomidum 100 mg

PP: Tvrda tobolka. Tvrdé tobolky maji neprisvitné bilé télo. Na vicku jsou dva rizové
prouzky a na téle tobolky je rizove vytiStén napis T 100 mg.
Lahvicka z tmavého skla s bilym polypropylenovym Sroubovacim uzavérem jisténym
pfed détmi a s ochrannym polyetylénovym vi¢kem obsahujici 5 nebo 20 tobolek.
B: POR CPS DUR 5X100MG TBC kéd SUKL: 0167377 (005)
POR CPS DUR 20X100MG TBC kéd SUKL: 0167378 (006)
IS: Cytostatica
ATC:L01AX03
PE: 24
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu. Uchovévejte v dobfe uzavienych lahvickéch, aby byl
ptipravek chranén pred vlhkosti.
ZI:  Piipravek Temomedac tvrdé tobolky je urcen k 1écbe:
— dospélych pacientl s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem
soubézné s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeuticka 1écba.
— déti ve veku od ti let, dospivajicich a dospé€lych pacientli s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni
1é¢bé projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOMEDAC 140 mg EU/1/09/605/007-8
D: ALFRED E. TIEFENBACHER GMBH & CO. KG, HAMBURG, Némecko
S:  Temozolomidum 140 mg

PP: Tvrda tobolka. Tvrdé tobolky maji neprisvitné bilé télo. Na vicku jsou dva modré
prouzky a na téle tobolky je modie vytistén napis T 140 mg.
Lahvicka z tmavého skla s bilym polypropylenovym Sroubovacim uzavérem jiSténym
pfed détmi a s ochrannym polyetylénovym vickem obsahujici 5 nebo 20 tobolek.
B: POR CPS DUR 5X140MG TBC kéd SUKL: 0167379 (007)
POR CPS DUR 20X140MG TBC kéd SUKL: 0167380 (008)
IS:  Cytostatica
ATC:LO1AX03
PE: 24
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu. Uchovévejte v dobfe uzavienych lahvickéch, aby byl
piipravek chranén pted vlhkosti.
ZI:  Piipravek Temomedac tvrdé tobolky je urcen k 1écbe:
— dospélych pacientl s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem
soubézné s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeuticka 1écba.
— déti ve veku od ti let, dospivajicich a dospé€lych pacientti s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni
1écbé projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOMEDAC 180 mg EU/1/09/605/009-010
D: ALFRED E. TIEFENBACHER GMBH & CO. KG, HAMBURG, Némecko
S:  Temozolomidum 180 mg

PP: Tvrda tobolka. Tvrdé tobolky maji neprisvitné bilé télo. Na vicku jsou dva Cervené



prouzky a na téle tobolky je Cervené vytistén napis T 180 mg.
Lahvicka z tmavého skla s bilym polypropylenovym Sroubovacim uzaveérem jisténym
pfed détmi a s ochrannym polyetylénovym vi¢kem obsahujici 5 nebo 20 tobolek.
B: POR CPS DUR 5X180MG TBC kéd SUKL: 0167381 (009)
POR CPS DUR 20X180MG TBC kéd SUKL: 0167382 (010)
IS: Cytostatica
ATC:L01AX03
PE: 24
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu. Uchovévejte v dobfe uzavienych lahvickéch, aby byl
ptipravek chranén pted vlhkosti.
ZI:  Piipravek Temomedac tvrdé tobolky je urcen k 1écbe:
— dospélych pacientl s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem
soub&zné s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeuticka 1écba.
— déti ve veku od ti let, dospivajicich a dospé€lych pacientti s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni
1écbe projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOMEDAC 20 mg EU/1/09/605/003-004
D: ALFRED E. TIEFENBACHER GMBH & CO. KG, HAMBURG, Némecko
S:  Temozolomidum 20 mg

PP: Tvrda tobolka. Tvrdé tobolky maji neprisvitné bilé t€lo. Na vicku jsou dva oranzové
prouzky a na téle tobolky je oranzové vytiStén napis T 20 mg.
Lahvicka z tmavého skla s bilym polypropylenovym Sroubovacim uzavérem jisténym
pfed détmi a s ochrannym polyetylénovym vi¢kem obsahujici 5 nebo 20 tobolek.
B: POR CPS DUR 5X20MG TBC kod SUKL: 0167375 (003)
POR CPS DUR 20X20MG TBC kéd SUKL: 0167376 (004)
IS:  Cytostatica
ATC:LO1AX03
PE: 24
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu. Uchovavejte v dobife uzavienych lahvickach, aby byl
piipravek chranén pted vlhkosti.
ZI:  Piipravek Temomedac tvrdé tobolky je urcen k 1écbe:
— dospélych pacientl s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem
soubézné s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeuticka 1écba.
— déti ve veku od ti let, dospivajicich a dospé€lych pacientti s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni
1écbé projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOMEDAC 250 mg EU/1/09/605/011-012
D: ALFRED E. TIEFENBACHER GMBH & CO. KG, HAMBURG, Némecko
S:  Temozolomidum 250 mg

PP: Tvrda tobolka. Tvrdé tobolky maji nepriisvitné bilé télo. Na vicku jsou dva cerné
prouzky a na téle tobolky je cerné vytistén napis T 250 mg.
Lahvicka z tmavého skla s bilym polypropylenovym Sroubovacim uzavérem jisténym
pfed détmi a s ochrannym polyetylénovym vickem obsahujici 5 nebo 20 tobolek.

B: POR CPS DUR 5X250MG TBC kéd SUKL: 0167383 (011)
POR CPS DUR 20X250MG TBC kéd SUKL: 0167384 (012)

IS: Cytostatica

ATC:LO1AX03

PE: 24



ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu. Uchovévejte v dobfe uzavienych lahvickéch, aby byl
ptipravek chranén pred vlhkosti.

ZI:  Piipravek Temomedac tvrdé tobolky je urcen k 1écbe:
— dospélych pacientl s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem
soub&zné s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeuticka 1écba.
— déti ve veku od tii let, dospivajicich a dospélych pacientli s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni
1é¢bé projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOMEDAC 5 mg EU/1/09/605/001-002
D: ALFRED E. TIEFENBACHER GMBH & CO. KG, HAMBURG, Némecko
S:  Temozolomidum 5 mg

PP: Tvrda tobolka. Tvrdé tobolky maji nepriisvitné bilé télo. Na vi¢ku jsou dva zelené
prouzky a na téle tobolky je zeleng vytistén napis T 5 mg.
Lahvicka z tmavého skla s bilym polypropylenovym Sroubovacim uzavérem jiSténym
pfed détmi a s ochrannym polyetylénovym vickem obsahujici 5 nebo 20 tobolek.
B: POR CPS DUR 5X5MG TBC kéd SUKL: 0167373 (001)
POR CPS DUR 20X5MG TBC kod SUKL: 0167374 (002)
IS:  Cytostatica
ATC:LO1AX03
PE: 24
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu. Uchovévejte v dobfe uzavienych lahvickéch, aby byl
piipravek chranén pted vlhkosti.
ZI:  Piipravek Temomedac tvrdé tobolky je urcen k 1é¢be:
— dospélych pacientl s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem
soub&zné s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeuticka 1écba.
— déti ve veku od tii let, dospivajicich a dospé€lych pacientti s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni
1écbé projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE TEVA 100 mg EU/1/09/606/005-006
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Temozolomidum 100 mg

PP: Tvrda tobolka. Tvrdé tobolky maji neprisvitné bilé télo. Na vicku jsou dva riizové
prouzky a na téle tobolky je rizove vytiStén napis T 100 mg.
Lahvicka z tmavého skla s bilym polypropylenovym Sroubovacim uzavérem jisténym
pfed détmi a s ochrannym polyetylénovym vi¢kem obsahujici 5 nebo 20 tobolek.

B: POR CPS DUR 20X100MG TBC kod SUKL: 0167362 (006)
POR CPS DUR 5X100MG TBC kéd SUKL: 0167363 (005)

IS: Cytostatica

ATC:L01AX03

PE: 24

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu. Uchovévejte v dobfe uzavienych lahvickéch, aby byl
ptipravek chranén pted vlhkosti.

Z1: Piipravek Temozolomide Teva tvrdé tobolky je urcen k 1écbé:
— dospélych pacientl s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soub&zné
s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeuticka 1écba.
— déti ve veku od tii let, dospivajicich a dospélych pacientli s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni 1écbé
projevuji recidivy nebo progrese.



TEMOZOLOMIDE TEVA 140 mg EU/1/09/606/007-008

D:
S:

PP:

B:

IS:

TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
Temozolomidum 140 mg
Tvrda tobolka. Tvrdé tobolky maji neprisvitné bilé t€lo. Na vicku jsou dva modré
prouzky a na téle tobolky je modie vytiStén ndpis T 140 mg.
Lahvicka z tmavého skla s bilym polypropylenovym Sroubovacim uzavérem jiSténym
pfed détmi a s ochrannym polyetylénovym vickem obsahujici 5 nebo 20 tobolek.
POR CPS DUR 5X140MG TBC kéd SUKL: 0167364 (007)
POR CPS DUR 20X140MG TBC kéd SUKL: 0167365 (008)

Cytostatica

ATC:L01AX03

PE:
ZS:

Z1:

24

Uchovavejte v pivodnim obalu. Uchovavejte v dobfe uzavienych lahvickach, aby byl
piipravek chranén pted vlhkosti.

Ptipravek Temozolomide Teva tvrdé tobolky je urcen k 1écbeé:

— dospélych pacientti s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soub&zné
s radioterapii (RT) a nésledn¢ jako monoterapeuticka 1écba.

— déti ve veku od ti let, dospivajicich a dospélych pacientli s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni 1é€bé
projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE TEVA 180 mg EU/1/09/606/009-010

D:

TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

S:  Temozolomidum 180 mg

PP: Tvrda tobolka. Tvrdé tobolky maji nepriisvitné bilé télo. Na vicku jsou dva Cervené
prouzky a na téle tobolky je Cervené vytistén napis T 180 mg.
Lahvicka z tmavého skla s bilym polypropylenovym Sroubovacim uzavérem jisténym
pfed détmi a s ochrannym polyetylénovym vickem obsahujici 5 nebo 20 tobolek.

B: POR CPS DUR 20X180MG TBC kéd SUKL: 0167366 (010)
POR CPS DUR 5X180MG TBC kéd SUKL: 0167367 (009)

IS: Cytostatica

ATC:L01AX03

PE: 24

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu. Uchovévejte v dobfe uzavienych lahvickéch, aby byl

Z1:

ptipravek chranén pted vlhkosti.

Ptipravek Temozolomide Teva tvrdé tobolky je urcen k 1é¢be:

— dospélych pacientli s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soub&zné
s radioterapii (RT) a nasledné¢ jako monoterapeuticka 1écba.

— déti ve veku od tii let, dospivajicich a dospélych pacientli s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni 1é€bé
projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE TEVA 20 mg EU/1/09/606/003-004

D:
S:

PP:

TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

Temozolomidum 20 mg

Tvrda tobolka. Tvrdé tobolky maji neprasvitné bilé télo. Na vicku jsou dva oranzové
prouzky a na téle tobolky je oranzové vytiStén napis T 20 mg.

Lahvicka z tmavého skla s bilym polypropylenovym Sroubovacim uzavérem jiSténym
pfed détmi a s ochrannym polyetylénovym vi¢kem obsahujici 5 nebo 20 tobolek.



B: POR CPS DUR 5X20MG TBC kod SUKL: 0167360 (003)
POR CPS DUR 20X20MG TBC kéd SUKL: 0167361 (004)

IS:  Cytostatica

ATC:L01AX03

PE: 24

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu. Uchovévejte v dobfe uzavienych lahvickéch, aby byl
piipravek chranén pted vlhkosti.

ZI: Ptipravek Temozolomide Teva tvrdé tobolky je urcen k 1écbé:
— dospélych pacientti s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soub&zné
s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeuticka 1écba.
— déti ve veku od ti let, dospivajicich a dospélych pacientli s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni 1é€bé
projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE TEVA 250 mg EU/1/09/606/011-012

D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

S:  Temozolomidum 250 mg

PP: Tvrda tobolka. Tvrdé tobolky maji neprisvitné bilé télo. Na vicku jsou dva cerné
prouzky a na téle tobolky je ¢erné vytistén napis T 250 mg.
Lahvicka z tmavého skla s bilym polypropylenovym Sroubovacim uzavérem jisténym
pfed détmi a s ochrannym polyetylénovym vi¢kem obsahujici 5 nebo 20 tobolek.

B: POR CPS DUR 5X250MG TBC kéd SUKL: 0167368 (011)
POR CPS DUR 20X250MG TBC kod SUKL: 0167369 (012)

IS: Cytostatica

ATC:L01AX03

PE: 24

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu. Uchovévejte v dobfe uzavienych lahvickéch, aby byl
ptipravek chranén pted vlhkosti.

ZI: Ptipravek Temozolomide Teva tvrdé tobolky je urcen k 1écbé:
— dospélych pacientt s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soubézné
s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeuticka 1écba.
— déti ve veku od tii let, dospivajicich a dospélych pacientli s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni 1é€bé
projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE TEVA 5 mg EU/1/09/606/001-002

D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

S:  Temozolomidum 5 mg

PP: Tvrda tobolka. Tvrdé tobolky maji nepriisvitné bilé télo. Na vi¢ku jsou dva zelené
prouzky a na téle tobolky je zeleng vytistén napis T 5 mg.
Lahvic¢ka z tmavého skla s bilym polypropylenovym Sroubovacim uzavérem jisténym
pfed détmi a s ochrannym polyetylénovym vickem obsahujici 5 nebo 20 tobolek.

B: POR CPS DUR 5X5MG TBC kéd SUKL: 0167358 (001)
POR CPS DUR 20X5MG TBC kod SUKL: 0167359 (002)

IS:  Cytostatica

ATC:L01AX03

PE: 24

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu. Uchovévejte v dobfe uzavienych lahvickéach, aby byl

Z1:

piipravek chranén pted vlhkosti.
Ptipravek Temozolomide Teva tvrdé tobolky je urcen k 1é¢be:



— dospélych pacientil s nove diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soubézné
s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeuticka 1écba.

— déti ve veku od ti let, dospivajicich a dospé€lych pacientli s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni 1écbé
projevuji recidivy nebo progrese.

RozsiFeni registrace:

ADCIRCA 20 mg EU/1/08/476/005-006

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

S:  Tadalafilum 20 mg

PP: Potahovana tableta. Oranzové tablety mandlového tvaru, oznacené 4467 na jedné stran€.
Aluminium/PVC/PE/ PCTFE blistr v papirové skladacce obsahujici 28 a 56
potahovanych tablet .

B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0167354 (005)
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0167355 (006)

IS:  Vasodilatantia

ATC:G04BEO0S

PE: 36

ZS: Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pifipravek chranén pied vlhkosti.

Z1:

Neuchovavejte pfi teploté nad 30°C.

Ptipravek ADCIRCA je indikovan k 1é¢bé plicni arterialni hypertenze (PAH) tridy 1l a
III dle funkéni klasifikace WHO, pro zlepSeni zatézové kapacity (viz bod 5.1).
Uginnost byla prokazana u idiopatické PAH (IPAH) i PAH spojené se systémovou
vaskularni kolagenozou.

CHAMPIX 1 mg EU/1/06/360/013
D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velka Britanie
S:  Vareniclini tartras 1.71 mg
(odp. Vareniclinum 1 mg)
PP: 1 mg potahované tablety: Svétle modré bikonvexni tablety ve tvaru tobolky s

vyrazenym napisem Pfizer na jedné strané a CHX 1,0 na druhé¢ strané.

Baleni pro zahajeni 1écby:

Aklar / PVC blistry s hlinikovou kryci folii obsahujici jeden prithledny blistr s 11 x 0,5
mg potahovanymi tabletami a druhy prihledny blistr se 14 x 1 mg potahovanymi
tabletami v zataveném papirovém obalu.

Aklar / PVC blistry s hlinikovou kryci folii obsahujici jeden prihledny blistr s 11 x 0,5
mg potahovanymi tabletami a druhy prihledny blistr se 14 x 1 mg potahovanymi
tabletami v papirové skladacce.

Aklar / PVC blistry s hlinikovou kryci folii obsahujici jeden prithledny blistr s 11 x 0,5
mg a 14 x 1 mg potahovanymi tabletami a druhy prhledny blistr s 28 x 1 mg
potahovanymi tabletami v papirovém obalu.

Baleni pro udrzovaci 1écbu:

Aklar / PVC blistry s hlinikovou kryci folii v baleni obsahujicim 28 x 1 mg
potahovanych tablet v zataveném papirovém obalu.

Aklar / PVC blistry s hlinikovou kryci folii v baleni obsahujicim 56 x 1 mg



potahovanych tablet v zataveném papirovém obalu.

Aklar / PVC blistry s hlinikovou kryci folii v baleni obsahujicim 28 x 1 mg
potahovanych tablet v papirové skladacce.

Aklar / PVC blistry s hlinikovou kryci folii v baleni obsahujicim 56 x 1 mg
potahovanych tablet v papirové skladacce.

Aklar / PVC blistry s hlinikovou kryci folii v baleni obsahujicim 112 x 1 mg
potahovanych tablet v papirové skladacce.

Aklar / PVC blistry s hlinikovou kryci folii v baleni obsahujicim 140 x 1 mg
potahovanych tablet v papirové skladacce.

Modrobila nadobka z polyetylenu vysoké hustoty (HDPE) s polypropylenovym détskym
bezpe€nostnim uzavérem zapeceténd hlinikovou f6lii / polyetylenem obsahujici 56 x 1

mg potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 140X1MG PO BLI k6d SUKL: 0167353 (013)
IS:  Varia
ATC:NO7BA03
PE: 24
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje Zadnd zvlastni opatieni pro uchovavani.

Z1:

Ptipravek CHAMPIX je indikovan pro odvykaci 1écbu kouteni u dospélych.
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