PRIPRAVKY REGISTROYANE CENTRALIZOVANOU ]
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.5.2011 DO 31.5.2011

Nové registrace:

HIZENTRA EU/1/11/687/001-012
D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko
S:  Immunoglobulinum humanum normale gs

(odp. Proteinum plasmatis humani lg)

PP: Injekéni roztok pro subkutanni podani.
Roztok je Ciry a svétle Zluty nebo svétle hnédy.
Ptipravek Hizentra ma pfibliznou osmolalitu 380 mOsmol/kg.
5, 10, 15 nebo 20 ml roztoku v injek¢ni lahvicee (sklo typu I), se zatkou (halobutyl),
vickem (hlinikovy uzévér) a odlamovacim diskem (plastovy).
Velikosti baleni pro 1, 10 nebo 20 lahvicek:
lg/5ml
2¢g/10ml
3g/15ml
4 ¢/20ml
B: INJ SOL 1X5ML VIA kod SUKL: 0168209 (001)
INJ SOL 10X5ML VIA ko6d SUKL: 0168210 (002)
INJ SOL 20X5ML VIA ko6d SUKL: 0168211 (003)
INJ SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0168212 (004)
INJ SOL 10X10ML VIA kéd SUKL: 0168213 (005)
INJ SOL 20X10ML VIA kéd SUKL: 0168214 (006)
INJ SOL 1X15ML VIA kéd SUKL: 0168215 (007)
INJ SOL 10X15ML VIA kod SUKL: 0168216 (008)
INJ SOL 20X15ML VIA kéd SUKL: 0168217 (009)
INJ SOL 1X20ML VIA kéd SUKL: 0168218 (010)
INJ SOL 10X20ML VIA kéd SUKL: 0168219 (011)
INJ SOL 20X20ML VIA kéd SUKL: 0168220 (012)
IS:  Immunopraeparata
ATC:JO6BAO1
PE: 24
ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.
Chrarte pfed mrazem.Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl piipravek
chranén pred svétlem.
ZI:  Substitucni 1écba u dospélych a déti pfi syndromech primarni imunodeficience jako
napft:
vrozena agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie
béZna variabilni imunodeficience
zavazna kombinovanéd imunodeficience
IgG deficience podtiidy s opakujicimi se infekcemi
Substituéni 1écba u myelomni nebo chronické lymfatické leukémie s té¢Zkou sekundarni
hypogamaglobulinémii a opakujicimi se infekcemi.
Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve.

PRAVAFENIX 40 mg/160 mg EU/1/11/679/001-006



o

PP:

LABORATOIRES S.M.B. S.A., BRUSEL, Belgie

Pravastatinum natricum 40 mg
Fenofibratum 160 mg
Tvrda tobolka

Ptipravek Pravafenix je tvrda tobolka se svétlezelenou spodni ¢asti a olivové zelenou
horni ¢asti obsahujici voskovitou bilobéZovou hmotu a tabletu.

Baleni s blistry z polyamid-aluminium-PVC/Al, ktera obsahuji 30, 60 a 90 tvrdych
tobolek.

Neprusvitné bilé lahvicky z HDPE, které obsahuji 30, 60 a 90 tvrdych tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

POR CPS DUR 30 BLI kod SUKL: 0168123 (001)

POR CPS DUR 60 BLI kod SUKL: 0168124 (002)

POR CPS DUR 90 BLI kod SUKL: 0168125 (003)

POR CPS DUR 30 TBC kod SUKL: 0168126 (004)

POR CPS DUR 60 TBC kod SUKL: 0168127 (005)

POR CPS DUR 90 TBC kod SUKL: 0168128 (006)

ATC:CI10BAO3

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI: Ptipravek Pravafenix je urcen k 1é€bé dospélych pacientl s vysokym rizikem
ischemické choroby srde¢ni se smiSenou dyslipidémii, pro niZ je charakteristicka
vysoka hladina triglyceridl a nizkéa hladina HDL cholesterolu, pfi¢emz hladina LDL
cholesterolu je adekvatné upravovana pii monoterapii pravastatinem 40 mg.

RIPRAZO HCT 150 mg/12,5 mg EU/1/11/680/001-020

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

S:  Aliskireni fumaras gs
(odp. Aliskirenum 150 mg)

Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

PP: Potahovana tableta
Bil4, bikonvexni, ovalna potahovana tableta s potiskem LCI na jedné stran¢ a NVR na
stran¢ druhé.

PA/Alu/PVC - Alu blistry:

Jedno baleni obsahuje 7, 14, 28, 30, 50 nebo 56 tablet.

Vicecetné baleni obsahuje 90, 98 nebo 280 tablet.
PVC/polychlorotrifluoroetylén (PCTFE) - Alu blistry:

Jedno baleni obsahuje 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90 nebo 98 tablet.

Jedno baleni (jednodavkovy, perforovany blistr) obsahuje 56 x 1 tableta.
Vicecetné baleni obsahuje 280 tablet.

Vicecetné baleni (jednodavkovy, perforovany blistr) obsahuje 98 x 1 tableta.

B: POR TBL FLM 7 BLI kod SUKL: 0168129 (001)

POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0168130 (002)
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0168131 (003)
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0168132 (004)
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0168133 (005)
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0168134 (006)
POR TBL FLM 90 BLI koéd SUKL: 0168135 (007)
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0168136 (008)
POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0168137 (009)
POR TBL FLM 7 BLI k6d SUKL: 0168138 (010)



IS:

POR TBL FLM 14 BLI koéd SUKL: 0168139 (011)
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0168140 (012)
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0168141 (013)
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0168142 (014)
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0168143 (015)
POR TBL FLM 56X1 BLI kéd SUKL: 0168144 (016)
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0168145 (017)
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0168146 (018)
POR TBL FLM 98X1 BLI kéd SUKL: 0168147 (019)
POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0168148 (020)
Hypotensiva

ATC:C09XA52

PE:
ZS:

Z1:

24

Neuchovavejte pfi teploté nad 30°C.

Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.

Lécba esencialni hypertenze dospélych.

Riprazo HCT je indikovan u pacienttl, jejichZ krevni tlak neni dostate¢né upraven po
samotném aliskirenu nebo samotném hydrochlorothiazidu.

Riprazo HCT je indikovan jako substitu¢ni 1€¢ba u pacientd s adekvatné upravenym
krevnim tlakem po aliskirenu a hydrochlorothiazidu, poddvanych soubézné ve stejnych
davkach, jako jsou v kombinaci.

RIPRAZO HCT 150 mg/25 mg EU/1/11/680/021-040

D:
S:

PP:

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
Aliskireni fumaras gs

(odp. Aliskirenum 150 mg)

Hydrochlorothiazidum 25 mg

Potahovana tableta

Nazloutla, bikonvexni, ovalna potahovana tableta s potiskem CLL na jedné stran¢ a
NVR na stran¢ druhé.

PA/Alu/PVC - Alu blistry:

Jedno baleni obsahuje 7, 14, 28, 30, 50 nebo 56 tablet.

Vicecetné baleni obsahuje 90, 98 nebo 280 tablet.
PVC/polychlorotrifluoroetylén (PCTFE) - Alu blistry:

Jedno baleni obsahuje 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90 nebo 98 tablet.

Jedno baleni (jednodavkovy, perforovany blistr) obsahuje 56 x 1 tableta.
Vicecetné baleni obsahuje 280 tablet.

Vicecetné baleni (jednodavkovy, perforovany blistr) obsahuje 98 x 1 tableta.
POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0168149 (021)

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0168150 (022)

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0168151 (023)

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0168152 (024)

POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0168153 (025)

POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0168154 (026)

POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0168155 (027)

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0168156 (028)

POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0168157 (029)

POR TBL FLM 7 BLI kod SUKL: 0168158 (030)

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0168159 (031)

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0168160 (032)



IS:

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0168161 (033)
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0168162 (034)
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0168163 (035)
POR TBL FLM 56X1 BLI kéd SUKL: 0168164 (036)
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0168165 (037)
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0168166 (038)
POR TBL FLM 98X1 BLI kéd SUKL: 0168167 (039)
POR TBL FLM 280 BLI kod SUKL: 0168168 (040)
Hypotensiva

ATC:C09XA52

PE:
ZS:

Z1:

24

Neuchovavejte pfi teploté nad 30°C.

Uchovéavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.

Lécba esencialni hypertenze dospélych.

Riprazo HCT je indikovan u pacienttl, jejichZ krevni tlak neni dostate¢né upraven po
samotném aliskirenu nebo samotném hydrochlorothiazidu.

Riprazo HCT je indikovan jako substituc¢ni 1€¢ba u pacientd s adekvatné upravenym
krevnim tlakem po aliskirenu a hydrochlorothiazidu, poddvanych soubézné ve stejnych
davkach, jako jsou v kombinaci.

RIPRAZO HCT 300 mg/12,5 mg EU/1/11/680/041-060

D:
S:

PP:

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
Aliskireni fumaras gs

(odp. Aliskirenum 300 mg)

Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

Potahovana tableta

Fialovebila, bikonvexni, ovalna potahovana tableta s potiskem CVI na jedné stran¢ a
NVR na stran¢ druhé.

PA/Alu/PVC - Alu blistry:

Jedno baleni obsahuje 7, 14, 28, 30, 50 nebo 56 tablet.

Vicecetné baleni obsahuje 90, 98 nebo 280 tablet.
PVC/polychlorotrifluoroetylén (PCTFE) - Alu blistry:

Jedno baleni obsahuje 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90 nebo 98 tablet.

Jedno baleni (jednodavkovy, perforovany blistr) obsahuje 56 x 1 tableta.
Vicecetné baleni obsahuje 280 tablet.

Vicecetné baleni (jednodavkovy, perforovany blistr) obsahuje 98 x 1 tableta.
POR TBL FLM 7 BLI k6d SUKL: 0168169 (041)

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0168170 (042)

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0168171 (043)

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0168172 (044)

POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0168173 (045)

POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0168174 (046)

POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0168175 (047)

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0168176 (048)

POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0168177 (049)

POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0168178 (050)

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0168179 (051)

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0168180 (052)

POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0168181 (053)

POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0168182 (054)



IS:

POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0168183 (055)
POR TBL FLM 56X1 BLI kéd SUKL: 0168184 (056)
POR TBL FLM 90 BLI koéd SUKL: 0168185 (057)
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0168186 (058)
POR TBL FLM 98X1 BLI kéd SUKL: 0168187 (059)
POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0168188 (060)
Hypotensiva

ATC:C09XA52

PE:
ZS:

Z1:

24

Neuchovavejte pfi teploté nad 30°C.

Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.

Lécba esencialni hypertenze dospélych.

Riprazo HCT je indikovan u pacientt, jejichZ krevni tlak neni dostate¢né upraven po
samotném aliskirenu nebo samotném hydrochlorothiazidu.

Riprazo HCT je indikovan jako substitu¢ni 1€¢ba u pacientd s adekvatné upravenym
krevnim tlakem po aliskirenu a hydrochlorothiazidu, podavanych soubézné ve stejnych
davkach, jako jsou v kombinaci.

RIPRAZO HCT 300 mg/25 mg EU/1/11/680/061-080

D:
S:

PP:

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
Aliskireni fumaras gs

(odp. Aliskirenum 300 mg)

Hydrochlorothiazidum 25 mg

Potahovana tableta

Svétlezluta, bikonvexni, ovalna potahovana tableta s potiskem CVV na jedné stran¢ a
NVR na stran¢ druhé.

PA/Alu/PVC - Alu blistry:

Jedno baleni obsahuje 7, 14, 28, 30, 50 nebo 56 tablet.

Vicecetné baleni obsahuje 90, 98 nebo 280 tablet.
PVC/polychlorotrifluoroetylén (PCTFE) - Alu blistry:

Jedno baleni obsahuje 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90 nebo 98 tablet.

Jedno baleni (jednodavkovy, perforovany blistr) obsahuje 56 x 1 tableta.
Vicecetné baleni obsahuje 280 tablet.

Vicecetné baleni (jednodavkovy, perforovany blistr) obsahuje 98 x 1 tableta.
POR TBL FLM 7 BLI k6d SUKL: 0168189 (061)

POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0168190 (062)

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0168191 (063)

POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0168192 (064)

POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0168193 (065)

POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0168194 (066)

POR TBL FLM 90 BLI koéd SUKL: 0168195 (067)

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0168196 (068)

POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0168197 (069)

POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0168198 (070)

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0168199 (071)

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0168200 (072)

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0168201 (073)

POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0168202 (074)

POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0168203 (075)

POR TBL FLM 56X1 BLI kod SUKL: 0168204 (076)



POR TBL FLM 90 BLI koéd SUKL: 0168205 (077)
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0168206 (078)
POR TBL FLM 98X1 BLI kéd SUKL: 0168207 (079)
POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0168208 (080)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09XA52
PE: 24
ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30°C.
Uchovéavejte v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.
ZI: Lécba esencidlni hypertenze dospélych.
Riprazo HCT je indikovan u pacientt, jejichZ krevni tlak neni dostate¢né upraven po
samotném aliskirenu nebo samotném hydrochlorothiazidu.
Riprazo HCT je indikovan jako substitu¢ni 1€¢ba u pacientd s adekvatné upravenym
krevnim tlakem po aliskirenu a hydrochlorothiazidu, podavanych soubézné ve stejnych
davkach, jako jsou v kombinaci.

TROBALT 100 mg EU/1/11/681/004-006

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

S:  Retigabinum 100 mg

PP: Potahovand tableta (tableta).
100 mg tablety: Zelené kulaté potahované tablety, oznatené RTG 100 na jedné strané.
100 mg tablety (baleni k udrzovaci 1écb¢):
Nepriihledné PVDC/PE/PVC-AL blistry. Baleni obsahuje 21, 84 nebo 168
potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 21X100MG BLI kéd SUKL: 0168061 (004)
POR TBL FLM 84X100MG BLI kod SUKL: 0168062 (005)
POR TBL FLM 168X100MG BLI k6d SUKL: 0168063 (006)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX21

PE: 18

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

ZR: Piipravek Trobalt je indikovany jako pfidatné 1écba parcialnich zachvatl se sekundarni
generalizaci nebo bez ni u dospélych pacientt s epilepsii ve véku 18 let a starSich.

TROBALT 200 mg EU/1/11/681/007-008

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

S:  Retigabinum 200 mg

PP: Potahovand tableta (tableta).
200 mg tablety: Zluté podlouhlé potahované tablety, oznaéené RTG-200 na jedné strang.
200 mg tablety:
Neprithledné PVDC/PE/PVC-ALI blistry. Baleni obsahuje 84 potahovanych tablet,
multipack obsahuje 168 (2x84) potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 84X200MG BLI kod SUKL: 0168064 (007)
POR TBL FLM 168(2X84)X200MG BLI k6d SUKL: 0168065 (008)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX21

PE: 18

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

ZR: Piipravek Trobalt je indikovany jako pfidatnd 1écba parcidlnich zachvatl se sekundarni
generalizaci nebo bez ni u dospélych pacientt s epilepsii ve véku 18 let a starSich.



TROBALT 300 mg EU/1/11/681/009-010

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

S:  Retigabinum 300 mg

PP: Potahovand tableta (tableta).
300 mg tablety: Zelené podlouhlé potahované tablety, ozna¢ené RTG-300 na jedné
strané.
300 mg tablety:
Neprithledné PVDC/PE/PVC-AL blistry. Baleni obsahuje 84 potahovanych tablet,
multipack obsahuje 168 (2x84) potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 84X300MG BLI kéd SUKL: 0168066 (009)
POR TBL FLM 168(2X84)X300MG BLI k6d SUKL: 0168067 (010)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX21

PE: 18

ZS: Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

ZR: Piipravek Trobalt je indikovany jako pfidatna 1écba parcidlnich zachvatl se sekundarni
generalizaci nebo bez ni u dospélych pacientt s epilepsii ve veku 18 let a starSich.

TROBALT 400 mg EU/1/11/681/011-012
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
S:  Retigabinum 400 mg
PP: Potahovand tableta (tableta).
400 mg tablety:
Fialové podlouhlé potahované tablety, ozna¢ené RTG-400 na jedné strané.
400 mg tablety (baleni k udrzovaci 1€cb¢):
Neprithledné PVDC/PE/PVC-ALI blistry. Baleni obsahuje 84 potahovanych tablet,
multipack obsahuje 168 (2x84) potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 84X400MG BLI kéd SUKL: 0168068 (011)
POR TBL FLM 168(2X84)X400MG BLI kod SUKL: 0168069 (012)
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:NO3AX21
PE: 18
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
ZR: Piipravek Trobalt je indikovany jako pfidatnd lécba parcialnich zachvatl se sekundarni
generalizaci nebo bez ni u dospé€lych pacientt s epilepsii ve véku 18 let a starSich.

TROBALT 50 mg EU/1/11/681/001-003
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
S:  Retigabinum 50 mg
PP: Potahovand tableta (tableta).
50 mg tablety: Fialové kulaté potahované tablety, oznacené RTG 50 na jedné strané.
50 mg tablety (baleni k udrzovaci 1é¢b¢):
Nepriihledné PVDC/PE/PVC-AL blistry. Baleni obsahuje 21, 84 nebo 168
potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 21X50MG BLI kéd SUKL: 0168058 (001)
POR TBL FLM 84X50MG BLI kod SUKL: 0168059 (002)
POR TBL FLM 168X50MG BLI k6d SUKL: 0168060 (003)
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:NO3AX21



PE: 18

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

ZR: Piipravek Trobalt je indikovany jako pfidatna 1écba parcidlnich zachvatl se sekundarni
generalizaci nebo bez ni u dospélych pacientt s epilepsii ve véku 18 let a starSich.

TROBALT 50 mg/100 mg EU/1/11/681/013
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
S:  Retigabinum 50 mg
Retigabinum 100 mg
PP: Potahovand tableta (tableta).
50 mg tablety:
Fialové kulaté potahované tablety, oznacené RTG 50 na jedné strané.
100 mg tablety:
Zelené kulaté potahované tablety, oznacené RTG 100 na jedné strané.
Baleni k zah4jeni 1é¢by
Neprihledné PVDC/PE/PVC-AL blistry zatavené v druhém obalu. Baleni obsahuje 63
potahovanych tablet (21 x 50 potahovanych tablet a 42 x 100 mg potahovanych tablet),
jako:
- jeden blistr 21 x 100 mg potahovanych tablet
- jeden blistr 21 x 100 mg potahovanych tablet a 21 x 50 mg potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 21X50MG+42X100MG BLI k6d SUKL: 0168070 (013)
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:NO3AX21
PE: 18
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
ZR: Piipravek Trobalt je indikovany jako pfidatna 1écba parcidlnich zachvatl se sekundarni
generalizaci nebo bez ni u dospé€lych pacientt s epilepsii ve véku 18 let a starSich.

RozSifeni registrace:

ALLI 27 mg EU/1/07/401/016

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

S:  Orlistatum 27 mg

PP: Zvykaci tableta Bilé az témé&F bilé 12 mm tablety trojuhelnikového tvaru se zkosenymi
hranami, na kterych je vyrazeno alli.
HDPE lahvicka s détskym bezpecnostnim uzavérem obsahujici 42, 60, 84, 90 tablet.
Lahev obsahuje dva uzaviené sacky obsahujici vysousedlo silikagel. Souc¢asti kazdého
baleni je pfenosné pouzdro z polystyrenové pryze/polyurethanu (Shuttle), do kterého je
mozno ulozit 3 tablety.

B: POR TBL MND 120X27MG TBC kéd SUKL: 0168081 (016)

IS:  Anorexica

ATC: A08ABO1

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v dobfe uzavieném vnitinim obalu, aby
byl ptipravek chranén pied vlhkem.

P:  Piipravek lze vydat i bez 1ékatského predpisu.

ZI:  Alli je indikovano ke sniZeni télesné hmotnosti u dospélych, ktefi maji nadvahu (index



télesné hmotnosti, BMI, > 28 kg/m2) a mé se uzivat v kombinaci s mirnou
nizkokalorickou dietou s nizkym obsahem tuki.

CLOPIDOGREL RATIOPHARM GMBH 75 mg EU/1/09/541/008

D: ACINO PHARMA GMBH, MIESBACH, Némecko

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

PP: Potahovan4 tableta.
Bil¢é az Sedobilé, tvrdé, kulaté a bikonvexni potahované tablety.
Alu/Alu blistry obsahujici 7,14, 28, 30, 50, 84, 90 a 100 potahovanych tablet, balené
v papirovych skladackach.

B: POR TBL FLM 7X75MG BLI k6d SUKL: 0168093 (008)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AC04

PE: 36

ZS: Uchovavejte v piivodnim blistru, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

ZI: Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych ptihod u dospélych pacientt:
U pacientil po infarktu myokardu (prob¢hlém pted n¢kolika mélo az méné nez pred 35
dny), po ischemické cévni mozkové piihod¢ (probéhlé pied 7 dny az méné nez pied 6
meésici) nebo s prokazanou ischemickou chorobou dolnich koncetin
U pacientl s akutnim korondrnim syndromem:
Akutni koronarni syndrom bez ST elevace (nestabilni angina pectoris nebo non-Q
infarkt myokardu), v€etné pacientd, ktefi po perkutanni koronarni intervenci podstupuji
implantaci stentu, v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou (ASA).
Akutni infarkt myokardu s ST elevaci v kombinaci s ASA u konzervativné lécenych
pacientli vhodnych pro trombolytickou 1é¢bu.

CONBRIZA 20 mg EU/1/09/511/005

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

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

PP: Potahovana tableta.

Bil4 aZ Sedobila potahovana tableta tvaru tobolky, na jedné strané s vyrazenym
"WY20".
Baleni s blistry PVC/Aclar, obsahujici 7,28, 30, 84 nebo 90 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0168092 (005)

IS:  Antihormona

ATC:G03XC02

PE: 24

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 25°C.

ZI: Ptipravek CONBRIZA je indikovéan k 1é¢b€ postmenopauzélni osteopordzy u zen se
zvySenym rizikem zlomeniny. Byl prokazan signifikantni pokles incidence vertebralnich
fraktur; u¢innost na zlomeniny kyc¢le nebyla stanovena.

Pti rozhodovani o vybéru pripravku CONBRIZA nebo jinych 1é¢iv, vEetné estrogentl, u
jednotlivych postmenopauzélnich Zen je tfeba vzit v ivahu menopauzalni symptomy,
ucinky na tkan délohy a prsu, a kardiovaskuldrni rizika a prospésnost (viz bod 5.1).

FIRAZYR 30 mg EU/1/08/461/002
D: JERINI AG, BERLIN, Némecko
S:  Icatibanti acetas gs



(odp. Icatibantum 30 mg)

PP: Injekéni roztok. Roztok je ¢ird a bezbarva tekutina.
3 ml roztoku v 3 ml ptedplnéné injekéni stiikacce (sklo typu I) s plunzrovym uzdvérem
(bromobutyl potazeny fluorokarbonovym polymerem). Soucasti baleni je subkutanni
jehla (25 G; 16 mm).
Velikost baleni: jedna piedplnénd injek¢ni stiikacka s jednou jehlou nebo vicecetné
baleni obsahujici tii pfedplnéné injekéni stiikacky se tfemi jehlami.

B: INJ SOL 3X3ML+3JEH ISP kod SUKL: 0168094 (002)

IS:  Varia
ATC:CO1EB19
PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Chranite pred mrazem.
ZI: Piipravek Firazyr je ur€en k symptomatické 16¢bé akutnich atak dédicného angioedému
(HAE) u dospélych pacientti (s deficitem inhibitoru C1-esterazy).

NIMVASTID 1,5 mg EU/1/09/525/047
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-f6lie): 14, 28, 30, 56, 60 nebo 112 tvrdych tobolek v krabicce.
HDPE lahvicka: 200 nebo 250 tvrdych tobolek.

B: POR CPS DUR 200X1.5MG TBC kéd SUKL: 0168225 (047)

IS:  Psychostimulantia (nootropni lé¢iva, analeptika)

ATC:NO06DAO3

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI:  Symptomatickd lécba mirné az stfedné zdvazné Alzheimerovy demence.
Symptomaticka 1é¢ba mirné az sttedné zdvazné demence u pacientti s idiopatickou
Parkinsonovou chorobou.

NIMVASTID 3 mg EU/1/09/525/048
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-f6lie): 28, 30, 56, 60 nebo 112 tvrdych tobolek v krabicce.
HDPE lahvicka: 200 nebo 250 tvrdych tobolek.

B: POR CPS DUR 200X3MG TBC kéd SUKL: 0168226 (048)

IS:  Psychostimulantia (nootropni lé¢iva, analeptika)

ATC:NO6DAO3

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

NIMVASTID 4,5 mg EU/1/09/525/049
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko



PP:

Rivastigmini tartras gs

(odp. Rivastigminum 4.5 mg)

Tvrda tobolka. Bily aZ skoro bily prasek v tobolce s hnédavo-Eervenym vickem a
hnédavo-Cervenym télem.

Blistr (PVC/PVDC/Al-f6lie): 28, 30, 56, 60 nebo 112 tvrdych tobolek v krabicce.
HDPE lahvicka: 200 nebo 250 tvrdych tobolek.

B: POR CPS DUR 200X4.5MG TBC kéd SUKL: 0168227 (049)

IS:  Psychostimulantia (nootropni lé¢iva, analeptika)

ATC:NO06DAO3

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

Z1:

Symptomaticka 1é¢ba mirné az sttedné zavazné Alzheimerovy demence.
Symptomaticka 1é¢ba mirné az sttedné zdvazné demence u pacientt s idiopatickou
Parkinsonovou chorobou.

NIMVASTID 6 mg EU/1/09/525/050

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-Eervenym vickem a
oranzovym télem.
Blistr (PVC/PVDC/Al-f6lie): 28, 30, 56, 60 nebo 112 tvrdych tobolek v krabicce.
HDPE lahvicka: 200 nebo 250 tvrdych tobolek.

B: POR CPS DUR 200X6MG TBC kéd SUKL: 0168228 (050)

IS:  Psychostimulantia (nootropni lé¢iva, analeptika)

ATC:NO06DAO3

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Z1:

Symptomaticka 1é¢ba mirné az sttedné zavazné Alzheimerovy demence.
Symptomaticka 1é¢ba mirné az sttedné zdvazné demence u pacientti s idiopatickou
Parkinsonovou chorobou.

REFACTO AF 1000 IU EU/1/99/103/007

D:
S:

PP:

B:
IS:

WYETH EUROPA LTD., MAIDENHEAD, BERKSHIRE, Velka Britanie
Moroctocogum alfa 1 ku

Prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v predplnéné injekeni stiikacce.
Bily az témér bily kolac/prasek ve vrchni ¢asti zdsobniku predplnéné injekéni stiikacky.
Ciré, bezbarvé rozpoustédlo ve spodni &asti zasobniku predplnéné injekéni sttikacky.
1000 IU lyofilizovaného prasku ve vrchnim zasobniku a 4 ml rozpoustédla ve spodnim
zasobniku predplnéné injekéni stiikacky (sklo typu

1)s pryZovymi pisty a zatkou, jeden vnéjsi pist k zajisténi soucasného chodu vnitinich
pistl a polypropylenové perforované sterilni vicko, 1 sterilni infuzni souprava,
alkoholem napusténé tampony, naplast a gdzovy polStarek.

Velikost baleni: 1 souprava

INJ PSO LQF 1X1000UT ISP kéd SUKL: 0168223 (007)

Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B02BDO02
PE: 36
ZS: Uchovavejte a prevazejte chlazené (2°C — 8°C).

Chrarite pfed mrazem.



ZI:

Uchovéavejte predplnénou injekéni stitkacku ve vnéjSim obalu, aby byla chranéna pred
svétlem.

Ptipravek muze byt jednorazové vyjmut z chladnic¢ky a uloZen pfi pokojové teploté (do
25 °C), maximalné na dobu 3 mésict. Na konci tohoto obdobi nesmi byt ptipravek
vracen zpét do chladnicky, ale musi byt spotfebovan nebo zlikvidovan.

Podminky uchovavani rekonstituovaného 1é¢ivého piipravku, viz bod 6.3.

Léceni a prevence krvéaceni u pacientl s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII).
ReFacto AF je vhodné pro pouziti u dospé€lych pacientd a u déti vSech vékovych skupin,
véetné novorozencul.

Ptipravek ReFacto AF neobsahuje von Willebrandlv faktor, a proto neni indikovan u
von Willebrandovy choroby.

REFACTO AF 2000 IU EU/1/99/103/008

D:
S:

PP:

B:
IS:

WYETH EUROPA LTD., MAIDENHEAD, BERKSHIRE, Velka Britanie
Moroctocogum alfa 2 ku

Prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v predplnéné injekeni stiikacce.
Bily az témér bily kolac/prasek ve vrchni ¢asti zdsobniku predplnéné injekéni stiikacky.
Ciré, bezbarvé rozpoustédlo ve spodni &asti zasobniku predplnéné injekéni stikacky.
2000 IU lyofilizovaného prasku ve vrchnim zasobniku a 4 ml rozpoustédla ve spodnim
zasobniku predplnéné injekéni stitkacky (sklo typu

1) s pryzovymi pisty a zatkou, jeden vné&jsi pist k zajisténi soucasného chodu vnitinich
pistl a polypropylenové perforované sterilni vic¢ko, 1 sterilni infuzni souprava,
alkoholem napusténé tampony, naplast a gdzovy polStarek.

Velikost baleni: 1 souprava

INJ PSO LQF 1X2000UT ISP kéd SUKL: 0168224 (008)

Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B02BD02

PE:
ZS:

ZI:

36
Uchovavejte a pievazejte chlazené (2°C — 8°C).

Chrarite pfed mrazem.

Uchovéavejte predplnénou injekéni stitkacku ve vnéjSim obalu, aby byla chranéna pied
svétlem.

Piipravek miize byt jednorazové vyjmut z chladni¢ky a ulozen pfi pokojové teploté (do
25 °C), maximalné na dobu 3 mésict. Na konci tohoto obdobi nesmi byt ptipravek
vracen zpét do chladnicky, ale musi byt spotfebovan nebo zlikvidovan.

Podminky uchovavani rekonstituovaného lécivého ptipravku, viz bod 6.3.

Léceni a prevence krvaceni u pacientli s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII).
ReFacto AF je vhodné pro pouziti u dospé€lych pacientd a u déti vSech vékovych skupin,
véetné novorozencul.

Ptipravek ReFacto AF neobsahuje von Willebrandtv faktor, a proto neni indikovan u
von Willebrandovy choroby.

REFACTO AF 3000 IU EU/1/99/103/005

D: WYETH EUROPA LTD., MAIDENHEAD, BERKSHIRE, Velka Britanie

S:  Moroctocogum alfa 3 ku

PP: Prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v pfedplnéné injekéni stiikacce.

Bily az témér bily kolac/prasek ve vrchni ¢asti zdsobniku predplnéné injekéni stiikacky.
Ciré, bezbarvé rozpoustédlo ve spodni &asti zasobniku predplnéné injekéni sttikacky.
3000 IU lyofilizovaného prasku ve vrchnim zasobniku a 4 ml rozpoustédla ve spodnim
zasobniku pfedplnéné injekéni stitkacky (sklo typu



IS:

1) s pryZovymi pisty a zatkou, jeden vné&j$i pist k zajisténi soucasného chodu vnitinich
pistl a polypropylenové perforované sterilni vicko, 1 sterilni infuzni souprava,
alkoholem napusténé tampony, naplast a gdzovy polStarek.

Velikost baleni: 1 souprava

INJ PSO LQF 1X250UT VIA kod SUKL: 0027263 (001)

INJ PSO LQF 1X500UT VIA kod SUKL: 0027264 (002)

INJ PSO LQF 1X1000UT VIA kéd SUKL: 0027265 (003)

INJ PSO LQF 1X2000UT VIA kéd SUKL: 0027266 (004)

INJ PSO LQF 1X3000UT ISP kéd SUKL: 0168221 (005)

INJ PSO LQF 1X500UT ISP kod SUKL: 0168222 (006)

INJ PSO LQF 1X1000UT ISP kéd SUKL: 0168223 (007)

INJ PSO LQF 1X2000UT ISP kéd SUKL: 0168224 (008)

Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B02BD02

PE:
ZS:

ZI:

36
Uchovavejte a pievazejte chlazené (2°C — 8°C).

Chrarite pfed mrazem.

Uchovéavejte predplnénou injekéni stitkacku ve vnéjSim obalu, aby byla chranéna pied
svétlem.

Ptipravek muze byt jednorazové vyjmut z chladnic¢ky a uloZen pfi pokojové teploté (do
25 °C), maximalné na dobu 3 mésict. Na konci tohoto obdobi nesmi byt ptipravek
vracen zpét do chladnicky, ale musi byt spotfebovan nebo zlikvidovan.

Podminky uchovavani rekonstituovaného 1é¢ivého ptipravku, viz bod 6.3.

Léceni a prevence krvaceni u pacientli s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII).
ReFacto AF je vhodné pro pouziti u dospélych pacientd a u déti vSech vékovych skupin,
véetné novorozencul.

Ptipravek ReFacto AF neobsahuje von Willebrandtv faktor, a proto neni indikovan u
von Willebrandovy choroby.

REFACTO AF 500 IU EU/1/99/103/006

D:
S:
PP:

IS:

WYETH EUROPA LTD., MAIDENHEAD, BERKSHIRE, Velka Britanie
Moroctocogum alfa 500 ut

Prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem v predplnéné injekéni stiikacce.
Bily az témér bily kolac/prasek ve vrchni ¢asti zdsobniku predplnéné injekéni stiikacky.
Ciré, bezbarvé rozpoustédlo ve spodni &asti zasobniku predplnéné injekéni stifkacky.
500 IU lyofilizovaného prasku ve vrchnim zasobniku a 4 ml rozpoustédla ve spodnim
zasobniku predplnéné injekéni stiikacky (sklo typu

1) s pryZovymi pisty a zatkou, jeden vné&js$i pist k zajisténi soucasného chodu vnitinich
pistl a polypropylenové perforované sterilni vic¢ko, 1 sterilni infuzni souprava,
alkoholem napusténé tampony, naplast a gdzovy polStarek.

Velikost baleni: 1 souprava

INJ PSO LQF 1X250UT VIA kod SUKL: 0027263 (001)

INJ PSO LQF 1X500UT VIA kod SUKL: 0027264 (002)

INJ PSO LQF 1X1000UT VIA kod SUKL: 0027265 (003)

INJ PSO LQF 1X2000UT VIA kéd SUKL: 0027266 (004)

INJ PSO LQF 1X3000UT ISP kéd SUKL: 0168221 (005)

INJ PSO LQF 1X500UT ISP kod SUKL: 0168222 (006)

INJ PSO LQF 1X1000UT ISP kéd SUKL: 0168223 (007)

INJ PSO LQF 1X2000UT ISP kéd SUKL: 0168224 (008)

Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)



ATC:B02BD02

PE:
ZS:

ZI:

36
Uchovéavejte a pevazejte chlazené (20C - 80C).
Chrarite pfed mrazem.
Uchovéavejte predplnénou injekéni stiikacku ve vnéjSim obalu, aby byla chranéna pied
svétlem.
Ptipravek muze byt jednorazoveé vyjmut z chladnicky a uloZen pti pokojové teploté
(do 25 °C), maximaln¢ na dobu 3 mésict. Na konci tohoto obdobi nesmi byt piipravek
vracen zpét do chladnicky, ale musi byt spotfebovan nebo zlikvidovan.
Podminky uchovavani rekonstituovaného léc¢ivého piipravku, viz bod 6.3.
Léceni a prevence krvaceni u pacientli s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII).
ReFacto AF je vhodné pro pouziti u dospé€lych pacientd a u déti vSech vékovych skupin,
véetné novorozencil.
Ptipravek ReFacto AF neobsahuje von Willebrandav faktor, a proto neni indikovan u
von Willebrandovy choroby.

SIKLOS 100 mg EU/1/07/397/002-004

D:
S:
PP:

IS:

ADDMEDICA, PARIZ, Francie

Hydroxycarbamidum 100 mg

Potahovana tableta (tableta).

Bélava kulata potahovana tableta (tableta).

Lahvicka z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) s détskym bezpecnostnim uzavérem
z polypropylenu (PP) s vysouSecim prostfedkem.

Velikost baleni: 60, 90 nebo 120 potahovanych tablet.

POR TBL FLM 60X100MG TBC kod SUKL: 0168072 (002)
POR TBL FLM 90X100MG TBC kod SUKL: 0168073 (003)
POR TBL FLM 120X100MG TBC kod SUKL: 0168074 (004)
Cytostatica

ATC:L01XX05

PE:
ZS:
ZI:

24

Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

Siklos je indikovan k prevenci rekurentnich bolestivych vazookluzivnich krizi véetné
akutniho hrudniho syndromu u dospélych pacientli, dospivajicich a déti starSich 2 let,
ktefi trpi symptomatickym syndromem srpkovitych bun¢k (viz bod 5.1).






