PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO
DATABAZE SUKL V OBDOBI:

OD 1.4.2012 DO 30.4.2012

Nové registrace:

BRONCHITOL 40 mg EU/1/12/760/001-002

D: PHARMAXIS PHARMACEUTICALS LIMITED, BURNHAM, Velka Britanie

S:  Mannitolum 40 mg

PP: Prések k inhalaci v tvrdé tobolce.
Ciré bezbarvé tvrdé tobolky oznatené napisem PXS 40 mg obsahujici bily &i téméf bily
prasek.
Uchovavejte pfi teploté¢ do 25 °C.
Tobolky ptipravku Bronchitol se musi vzdy uchovévat v blistru, aby byly chranény pted
vlhkosti, a vyjimaji se z n¢ho az té€sn¢ pred pouzitim.

B: INH PLV CPS DUR 10X40MG-+INH BLI koéd SUKL: 0193215 (001)
INH PLV CPS DUR 28X10X40MG-+INH BLI kod SUKL: 0193216 (002)

IS:  Expectorantia, mucolytica

ATC:R05CB16

PE: 24

ZS: 40mg tobolky ptipravku Bronchitol se doddvaji v dvojitych hlinikovych blistrech v
krabic¢kach obsahujicich 10 tobolek pro zahajovaci davku nebo 280 tobolek pro 1é¢ebné
pouziti.
Krabicka se zahajovaci davkou obsahuje 1 blistr (s 10 tobolkami) a jeden inhalator.
Krabicka k dvoutydenni 1é¢bé obsahuje 28 blistrii (kazdy s 10 tobolkami) a dva
inhalatory.

ZI1: Ptipravek Bronchitol je indikovan k 1€¢bé cystické fibrozy (CF) u dospélych od véku 18
let vySe jako ptidavna 1écba k nejlepSimu standardu péce.

CAPECITABINE TEVA 150 mg EU/1/12/761/001

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

S:  Capecitabinum 150 mg

PP: Potahovan4 tableta
Capecitabine Teva 150 mg jsou ovalné bikonvexni potahované tablety svétle broskvové
barvy, velké 11,5 mm x 5,4 mm s ndpisem C na jedné stran¢€ a 150 na stran¢ druhé.
150 mg potahované tablety
PVC/PE/PVDC Al blistry obsahujici 10 potahovanych tablet. Jedno baleni obsahuje 60
tablet.

B: POR TBL FLM 60X150MG BLI kéd SUKL: 0168996 (001)

IS:  Cytostatica

ATC:LO1BCO06

PE: 24

ZS: Uchovavejte pti teploté do 30°C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.




ZI:  Capecitabine Teva je indikovan k adjuvantni 1é€bé pacientii po operaci karcinomu
tlustého stfeva stadia III (stadium C podle Dukese) (viz bod 5.1).
Capecitabine Teva je indikovan k 1écbé metastatického kolorektalniho karcinomu (viz
bod 5.1).
Capecitabine Teva je indikovan jako 1éc¢ba prvni linie pokroc¢ilého karcinomu zaludku v
kombinaci s rezimem obsahujicim platinu (viz bod 5.1).
Capecitabine Teva je v kombinaci s docetaxelem (viz bod 5.1) indikovan k 1écbé
pacientl s lokaln€ pokroc¢ilym nebo metastatickym karcinomem prsu po selhani
cytotoxické chemoterapie. Pfedchozi 1écba by méla zahrnovat antracyklin. Capecitabine
Teva je dale indikovan v monoterapii k 1€cb¢ pacientti s lokalné pokroc¢ilym nebo
metastatickym karcinomem prsu po selhdni chemoterapeutického rezimu zahrnujiciho
taxany a antracykliny nebo u pacientt, u kterych neni dalsi 1écba antracykliny
indikovana.

CAPECITABINE TEVA 500 mg EU/1/12/761/002

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

S:  Capecitabinum 500 mg

PP: Potahovan4 tableta
Capecitabine Teva 500 mg jsou ovalné bikonvexni potahované tablety svétle broskvové
barvy, velké 16,0 mm x 8,5 mm s ndpisem C na jedné strané a 500 na stran¢ druhé.
500 mg potahované tablety
PVC/PE/PVDC Al blistry obsahujici 10 potahovanych tablet. Jedno baleni obsahuje
120 tablet.

B: POR TBL FLM 120X500MG BLI kéd SUKL: 0168997 (002)

IS:  Cytostatica

ATC:LO1BCO06

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

ZI:  Capecitabine Teva je indikovan k adjuvantni 1écbé pacientli po operaci karcinomu
tlustého streva stadia III (stadium C podle Dukese) (viz bod 5.1).
Capecitabine Teva je indikovan k 1écb€ metastatického kolorektalniho karcinomu (viz
bod 5.1).
Capecitabine Teva je indikovan jako 1éEba prvni linie pokrocilého karcinomu Zaludku v
kombinaci s reZimem obsahujicim platinu (viz bod 5.1).
Capecitabine Teva je v kombinaci s docetaxelem (viz bod 5.1) indikovén k 1écbé
pacientil s lokalné pokro¢ilym nebo metastatickym karcinomem prsu po selhéni
cytotoxické chemoterapie. Pfedchozi 1écba by méla zahrnovat antracyklin. Capecitabine
Teva je dale indikovan v monoterapii k 1€¢b¢ pacientti s lokaln€ pokroc¢ilym nebo
metastatickym karcinomem prsu po selhdni chemoterapeutického reZzimu zahrnujiciho
taxany a antracykliny nebo u pacienti, u kterych neni dalsi 1écba antracykliny

indikovana.
COLOBREATHE 1662500 IU EU/1/11/747/001
D: FOREST LABORATORIES UK LIMITED, DARTFORD, KENT, Velka Britanie
S:  Colistimethatum natricum 1662.5 KU

(odp. Colistimethatum natricum 125 mg)

PP: Prések k inhalaci, tvrda tobolka (prasek k inhalaci)
Tvrdé¢ prihledné Zelatinové tobolky obsahujici jemny bily prasek.
Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.



B:
IS:

Uchovéavejte v ptivodnim obalu az do doby bezprostifedné pied pouzitim, aby byl
piipravek chranén pred vlhkosti.

INH PLV CPS DUR4X14+INHALATOR BLI k6d SUKL: 0193214 (001)
Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J01XBO1

PE:
ZS:

ZI:

60

Tobolky jsou ulozeny v hlinikovém blistru obsahujicim 14 tvrdych tobolek v kazdém
platu. Jedno baleni obsahuje jeden praskovy inhalator Turbospin a 4 plata se 14
tobolkami (56 tvrdych tobolek), coz dostacuje na 4 tydny uzivani.

Blistr se sklada ze smési PA/hlinik/PVC s odtrzitelnou folii ze smési polyester/hlinik.
Turbospin je inhalator suchého prasku pohanény proudem vzduchu pii nddechu
vyrobeny z polypropylenu a nerezové oceli.

Ptipravek Colobreathe je indikovan k 1€¢bé chronickych plicnich infekci zptisobenych
Pseudomonas aeruginosa u pacientl s cystickou fibrozou (CF) ve veéku 6 let a starSich
(viz bod 5.1).

Je tfeba vzit v uvahu oficialni doporuceni pro spravné pouzivani antibakterialnich latek.

PIOGLITAZONE KRKA 15 mg EU/1/11/723/001-007

D:
S:

PP:

IS:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

Pioglitazoni hydrochlorldum 16.5 mg

(odp. Pioglitazonum 15 mg)

Tableta.

Bila az tém¢ér bila, kulatd, se zkosenymi okraji a s ozna¢enim 15 na jedné stran¢ tablety
(pramér 7,0 mm).

Blistr OPA/AL/PVC-AL folie: 14, 28, 30, 56, 60, 90 a 98 tablet v baleni.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

POR TBL NOB 14X15MG BLI kod SUKL: 0193187 (001)

POR TBL NOB 28X15MG BLI kod SUKL: 0193188 (002)

POR TBL NOB 30X15MG BLI kod SUKL: 0193189 (003)

POR TBL NOB 56X15MG BLI kod SUKL: 0193190 (004)

POR TBL NOB 60X15MG BLI kod SUKL: 0193191 (005)

POR TBL NOB 90X15MG BLI kod SUKL: 0193192 (006)

POR TBL NOB 98X15MG BLI kod SUKL: 0193193 (007)
Antidiabetica (vCetn€ insulinu)

ATC:A10BGO03

PE:
ZS:

ZI:

60

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

Pioglitazon je indikovén jako léCivy piipravek druhé nebo treti volby k 1é¢bé diabetes
mellitus II. typu, a to nize popsanym zpiisobem:

Vv monoterapii

- u dospélych pacientii (predevsim s nadvahou) s nedostate¢nou kompenzaci dietou a
fyzickou aktivitou, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo
kontraindikaci;

v peroralni terapii v dvojkombinaci

- se sulfonylureou u dospélych pacientti s nedostatecnou glykemickou kontrolou i pies
maximalni tolerovanou davkou sulfonylurey v peroralni monoterapii a to pouze u
pacientll, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo kontraindikaci,

- Pioglitazon je také indikovan v kombinaci s inzulinem u dospélych pacienti s diabetes
mellitus II. typu s nedostate¢nou kontrolou glykémie inzulinem, u kterych neni mozné
pouzit metformin z diivodu kontraindikace nebo intolerance (viz bod 4.4).



Po zah4jeni 1é€by pioglitazonem by méla byt odpovéd’ pacientti na 1é€bu posouzena po
3-6 mesicich (napf. snizeni HbA1c). Pokud u pacientti neni dosazeno adekvatni
odpovédi, 1écba pioglitazonem by méla byt ukonc¢ena. Vzhledem k potencidlnimu riziku
pii dlouhodobé 1é¢bé by mélo byt trvani dosazeného piinosu 1é¢by potvrzovano pri
naslednych béznych kontrolach (viz cast 4.4).

PIOGLITAZONE KRKA 30 mg EU/1/11/723/008-014

D:
S:

PP:

IS:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
Pioglitazoni hydrochlorldum 33.1 mg

(odp. Pioglitazonum 30 mg)

Tableta.

Bila az tém¢ér bila, kulata, se zkosenymi okraji (pramér 8,0 mm).
Blistr OPA/AL/PVC-AL folie: 14, 28, 30, 56, 60, 90 a 98 tablet v baleni.
POR TBL NOB 14X30MG BLI kod SUKL: 0193194 (008)
POR TBL NOB 28X30MG BLI kod SUKL: 0193195 (009)
POR TBL NOB 30X30MG BLI k6d SUKL: 0193196 (010)
POR TBL NOB 56X30MG BLI kod SUKL: 0193197 (011)
POR TBL NOB 60X30MG BLI kod SUKL: 0193198 (012)
POR TBL NOB 90X30MG BLI kod SUKL: 0193199 (013)
POR TBL NOB 98X30MG BLI kod SUKL: 0193200 (014)
Antidiabetica (vCetn¢ insulinu)

ATC:A10BGO3

PE:
ZS:

ZI:

60

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.

Pioglitazon je indikovéan jako 1é€ivy ptipravek druhé nebo tieti volby k 1é€bé diabetes
mellitus II. typu, a to niZe popsanym zplsobem:

v monoterapii

- u dospélych pacientil (predevsim s nadvéhou) s nedostate¢nou kompenzaci dietou a
fyzickou aktivitou, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo
kontraindikaci;

v peroralni terapii v dvojkombinaci

- se sulfonylureou u dospélych pacientl s nedostate¢nou glykemickou kontrolou i pies
maximalni tolerovanou davkou sulfonylurey v peroralni monoterapii a to pouze u
pacientil, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo kontraindikaci;

- Pioglitazon je také indikovan v kombinaci s inzulinem u dospélych pacienti s diabetes
mellitus II. typu s nedostatecnou kontrolou glykémie inzulinem, u kterych neni mozné
pouzit metformin z diivodu kontraindikace nebo intolerance (viz bod 4.4).

Po zah4jeni 1é€by pioglitazonem by méla byt odpovéd’ pacientii na 1é€bu posouzena po
3-6 mésicich (napft. snizeni HbA1c). Pokud u pacientti neni dosaZzeno adekvatni
odpovédi, 1écba pioglitazonem by méla byt ukoncena. Vzhledem k potencidlnimu riziku
pii dlouhodobé 1é€bé by mélo byt trvani dosazeného prinosu 1écby potvrzovano pii
naslednych béznych kontrolach (viz ¢ast 4.4).

PIOGLITAZONE KRKA 45 mg EU/1/11/723/015-021

D:
S:

PP:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

Pioglitazoni hydrochlor1dum 49.6 mg

(odp. Pioglitazonum 45 mg)

Tableta.

Bila az tém¢ét bila, kulatd, se zkosenymi okraji a s oznac¢enim 45 na jedné stran¢ tablety
(prameér 10,0 mm).



IS:

Blistr OPA/AL/PVC-AL folie: 14, 28, 30, 56, 60, 90 a 98 tablet v baleni.
POR TBL NOB 14X45MG BLI k6d SUKL: 0193201 (015)

POR TBL NOB 28X45MG BLI kod SUKL: 0193202 (016)

POR TBL NOB 30X45MG BLI k6d SUKL: 0193203 (017)

POR TBL NOB 56X45MG BLI kod SUKL: 0193204 (018)

POR TBL NOB 60X45MG BLI kod SUKL: 0193205 (019)

POR TBL NOB 90X45MG BLI k6d SUKL: 0193206 (020)

POR TBL NOB 98X45MG BLI kod SUKL: 0193207 (021)
Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BGO3

PE:
ZS:
ZI:

60

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Pioglitazon je indikovan jako 1éCivy piipravek druhé nebo treti volby k 1é¢bé diabetes
mellitus II. typu, a to nize popsanym zplisobem:

Vv monoterapii

- u dospélych pacientil (pfedevsim s nadvéhou) s nedostate¢nou kompenzaci dietou a
fyzickou aktivitou, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo
kontraindikaci;

v peroralni terapii v dvojkombinaci

- se sulfonylureou u dospélych pacientl s nedostate¢nou glykemickou kontrolou i pies
maximalni tolerovanou davkou sulfonylurey v peroralni monoterapii a to pouze u
pacientil, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo kontraindikaci;

- Pioglitazon je také indikovan v kombinaci s inzulinem u dospélych pacient s diabetes
mellitus II. typu s nedostate¢nou kontrolou glykémie inzulinem, u kterych neni mozné
pouzit metformin z divodu kontraindikace nebo intolerance (viz bod 4.4).

Po zah4jeni 1é€by pioglitazonem by méla byt odpoveéd’ pacientti na 1é€bu posouzena po
3-6 mésicich (napft. snizeni HbAlc). Pokud u pacientti neni dosaZzeno adekvatni
odpovédi, 1écba pioglitazonem by méla byt ukoncena. Vzhledem k potencidlnimu riziku
pii dlouhodobé 1é€be by mélo byt trvani dosazeného piinosu 1écby potvrzovano pii
naslednych béznych kontrolach (viz ¢ast 4.4).

SABERVEL 150 mg EU/1/12/765/003-004

D:
S:
PP:
B:

IS:

PHARMATHEN S.A., PALLINI ATTIKIS, Recko

Irbesartanum 150 mg

Potahovana tableta.

Bila, konkévni, kulatd, potahovana tableta o priméru 9 mm.

Krabicky obsahujici 28 nebo 90 potahovanych tablet v PVC/PVDC-AI/PVDC blistrech.
POR TBL FLM 28X150MG BLI k6d SUKL: 0193210 (003)

POR TBL FLM 90X150MG BLI k6d SUKL: 0193211 (004)

Hypotensiva

ATC:C09CA04

PE:
ZS:
ZI:

48

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

Ptipravek Sabervel je indikovan k 1é€b¢ esencidlni hypertenze u dospélych.

Také je indikovan k 1é€beé onemocnéni ledvin u dosp€lych pacientli s hypertenzi a
diabetes mellitus 2. typu jako soucast antihypertenzniho 1écebného rezimu (viz bod 5.1).

SABERVEL 300 mg EU/1/12/765/005-006

D:
S:

PHARMATHEN S.A., PALLINI ATTIKIS, Recko
Irbesartanum 300 mg



PP:

Potahovana tableta.
Bila, konkévni, kulata, potahovana tableta o praméru 11 mm.
Krabicky obsahujici 28 nebo 90 potahovanych tablet v PVC/PVDC-AI/PVDC blistrech.

B: POR TBL FLM 28X300MG BLI kéd SUKL: 0193212 (005)
POR TBL FLM 90X300MG BLI k6d SUKL: 0193213 (006)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA04
PE: 48
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:

SABERVEL 75 mg EU/1/12/765/001-002
D: PHARMATHEN S.A., PALLINI ATTIKIS, Recko
S:  Irbesartanum 75 mg
PP: Potahovana tableta.
Bila, konkévni, kulata, potahovana tableta o praiméru 7 mm.
Krabicky obsahujici 28 nebo 90 potahovanych tablet v PVC/PVDC-AI/PVDC blistrech.
B: POR TBL FLM 28X75MG BLI k6d SUKL: 0193208 (001)
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0193209 (002)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA04
PE: 48
ZS: Tento l1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Ptipravek Sabervel je indikovan k 1é¢b¢ esencidlni hypertenze u dospélych.
Také je indikovan k 1é€beé onemocnéni ledvin u dosp€lych pacientl s hypertenzi a
diabetes mellitus 2. typu jako soucast antihypertenzniho lécebného rezimu (viz bod 5.1).
ZOLENDRONIC ACID ACTAVIS 4 mg/5 ml EU/1/12/759/001-003
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Acidum zoledronicum monohydrlcum gs
(odp. Acidum zoledronicum 4 mg)v5Sml
PP: Koncentrat pro ptipravu infuzniho roztoku (sterilni koncentrat).
Ciry a bezbarvy koncentrat pro piipravu infuzniho roztoku.
5 ml koncentrétu je v prihledné, bezbarvé plastové (oleofin polymer) injekéni lahvicce
uzaviené bromobutylovou pryzovou zatkou pokrytou fluorokarbonovym polymerem s
hlinikovym s plastovym flip-off uzavérem.
Zoledronic acif Actavis 4mg/5ml koncentrat pro ptipravu infuzniho roztoku je dodavan
v baleni po 1, 4 nebo 10 injek¢nich lahvickéch.
B: INF CNC SOL 1X5ML VIA kod SUKL: 0168998 (001)
INF CNC SOL 4X5ML VIA kéd SUKL: 0168999 (002)
INF CNC SOL 10X5ML VIA kéd SUKL: 0169000 (003)
IS:  Varia
ATC:MO05BAOS
PE: 30
ZS: Tento l1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Ptipravek Sabervel je indikovan k 1é¢bé esencidlni hypertenze u dospélych.
Také je indikovan k 1é¢bé onemocnéni ledvin u dospélych pacientl s hypertenzi a
diabetes mellitus 2. typu jako soucast antihypertenzniho 1écebného rezimu (viz bod 5.1).

Podminky uchovévani piipravku Zoledronic acid Actavis po nafedéni viz bod 6.3.



ZI:

Prevence kostnich ptihod (patologickych zlomenin, kompresivnich zlomenin obratld,
radiacni nebo chirurgicka 1écba kosti nebo nadorem indukovana hyperkalcemie) u
dospélych pacientd s pokro¢ilym malignim onemocnénim postihujicim kosti.

Lécba dospélych pacientl s hyperkalcemii vyvolanou nadorovym onemocnénim (TIH).

Rozsifeni registrace:

FAMPYRA 10 mg EU/1/11/699/003-004

D:
S:
PP:

B:

IS:

BIOGEN IDEC LIMITED, MAIDENHEAD, BERKSHRIE, Velka Britanie
Fampridinum 10 mg

Tableta s prodlouzenym uvoliiovanim.

Sedobila potahovana ovalna bikonvexni 13 x 8 mm velka tableta s plo§n& vyrazenym
A10 na jedné strané.

Fampyra je dodavana v lahvickach nebo blistrech.

Lahvicky

Lahvicky z polyetylénu vysoké hustoty (HDPE) s polypropylénovymi uzavéry, katda
lahvicka obsahuje 14 tablet a silikagelové vysousedlo.

Velikost baleni 28 tablet ( 2 lahvicky po 14).

Velikost baleni 56 tablet ( 4 lahvicky pol4).

Blistry

Foliové blistry (hlinik/hlinik), katdy blistr obsahuje 14 tablet.

Velikost baleni 28 tablet (2 blistry po 14 tablet).

Velikost baleni 56 tablet (4 blistry po 14 tablet).

POR TBL PRO 28(2X14)X10MG BLI kéd SUKL: 0168994 (003)

POR TBL PRO 56(4X14)X10MG BLI kéd SUKL: 0168995 (004)

Varia

ATC:NO7XX07

PE:
ZS:

ZI:

36

Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Tablety uchovavejte v pivodni lahvicce, aby byly
chranény pied svétlem a vlhkosti.

Piipravek Fampyra je indikovan ke zlepSeni chiize u dospé&lych pacientl s roztrouSenou
sklerozou. (EDSS {Skéla stupné zdravotniho postiteni} 4-7).

LEVETIRACETAM TEVA 1000 mg EU/1/11/701/032

D:
S:
PP:

TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

Levetiracetamum 1000 mg

Potahovana tableta.

Bila, podlouhla, potahovana tableta s piilici ryhou na jedné stran¢€ a s vyrazenym
oznacenim 9 na jedné strané pilici ryhy a 3 na druhé strané ptlici ryhy. Na druhé strané
tablety je vyraZzeno 7493.

Ptlici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv za Gi¢elem
déleni davky.

Prihledné PVC/PVdAC-Al blistry.

Velikost baleni 20, 30, 50, 60, 100, 120 a 200 potahovanych tablet a 50x1 potahovana
tableta v PVC/PVdC-AI perforovaném jednodavkovém blistru.

POR TBL FLM 20X1000MG BLI k6d SUKL: 0193220 (032)



IS:

Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX14

PE:
ZS:

ZI:

36

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Ptipravek Levetiracetam Teva je indikovan jako monoterapie pii 1é¢bé parcidlnich
zéachvati s nebo bez sekundarni generalizace u pacientti od 16 let s nové
diagnostikovanou epilepsii.

Pripravek Levetiracetam Teva je indikovan jako piidatna terapie

* pti 1é¢be parcialnich zachvatl s nebo bez sekundéarni generalizace u dospélych, déti a
kojencii od 1 mésice s epilepsii.

* pti 1é¢be myoklonickych zachvatii u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a
dospivajicich od 12 let.

* pti 1é¢bé primérné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatti u dospélych a
dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM TEVA 250 mg EU/1/11/701/029

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

S:  Levetiracetamum 250 mg

PP: Potahovana tableta.
Modr4, podlouhld, potahovana tableta s piilici ryhou na jedné strané a s vyrazenym
oznacenim 9 na jedné stran¢ pulici ryhy a 3 na druhé stran¢ ptlici ryhy. Na druhé strané
tablety je vyrazeno 7285.
Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv za ic¢elem
déleni davky.
Prthledné PVC/PVdAC-Al blistry.
Velikost baleni 20, 30, 50, 60, 100, 120 a 200 potahovanych tablet a 50x1 potahovana
tableta v PVC/PVdC-Al perforovaném jednodavkovém blistru.

B: POR TBL FLM 20X250MG BLI k6d SUKL: 0193217 (029)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX14

PE:
ZS:

ZI:

36

Tento 1éCivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani

Ptipravek Levetiracetam Teva je indikovan jako monoterapie pii 1é¢bé parcialnich
zachvatll s nebo bez sekundarni generalizace u pacientl od 16 let s nové
diagnostikovanou epilepsii.

Pripravek Levetiracetam Teva je indikovan jako piidatna terapie

* pii 1é¢be parcidlnich zachvatii s nebo bez sekundarni generalizace u dospélych, déti a
kojencti od 1 mésice s epilepsii.

* pii 1é€beé myoklonickych zachvatii u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a
dospivajicich od 12 let.

* pti lécbe primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatl u dospélych a
dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM TEVA 500 mg EU/1/11/701/030
DR: O

D:
S:

PP:

TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

Levetiracetamum 500 mg

Potahovana tableta.

Zluta, podlouhla, potahovana tableta s pilici ryhou na jedné strané a s vyrazenym
oznacenim 9 na jedné strané pilici ryhy a 3 na druhé strané¢ ptlici ryhy. Na druhé strané



tablety je vyrazeno 7286.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv za ucelem
déleni davky.

Prihledné PVC/PVdC-AL blistry.

Velikost baleni 20, 30, 50, 60, 100, 120 a 200 potahovanych tablet a 50x1 potahovana
tableta v PVC/PVdC-Al perforovaném jednodavkovém blistru.

B: POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0193218 (030)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO03AX14

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Z1. Ptipravek Levetiracetam Teva je indikovan jako monoterapie pii 1é¢bé parcialnich
zachvatl s nebo bez sekundarni generalizace u pacientti od 16 let s nové
diagnostikovanou epilepsii.

Ptipravek Levetiracetam Teva je indikovan jako ptidatna terapie

* pti lécbe parcialnich zachvatl s nebo bez sekundéarni generalizace u dospélych, déti a
kojencti od 1 mésice s epilepsii.

* pti lécbe myoklonickych zachvatii u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a
dospivajicich od 12 let.

* pti lécbe primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatt u dospélych a
dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM TEVA 750 mg EU/1/11/701/031

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

S:  Levetiracetamum 750 mg

PP: Potahovan4 tableta.

Oranzova, podlouhld, potahovana tableta s pulici ryhou na jedné stran¢ a s vyrazenym
oznacenim 9 na jedné strané pilici ryhy a 3 na druhé strané ptlici ryhy. Na druhé strané
tablety je vyraZeno 7287.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv za Gi¢elem
déleni davky.

Prihledné PVC/PVdC-Al blistry.

Velikost baleni 20, 30, 50, 60, 100, 120 a 200 potahovanych tablet a 50x1 potahovana
tableta v PVC/PVdAC-Al perforovaném jednodavkovém blistru.

B: POR TBL FLM 20X750MG BLI k6d SUKL: 0193219 (031)

IS:  Aantiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO03AX14

PE: 36

ZS: Tento l1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:

Ptipravek Levetiracetam Teva je indikovan jako monoterapie pii 1é€bé parcidlnich
zéachvati s nebo bez sekundarni generalizace u pacienti od 16 let s nove
diagnostikovanou epilepsii.

Ptipravek Levetiracetam Teva je indikovan jako piidatna terapie

* pti 1écbe parcialnich zachvatl s nebo bez sekundéarni generalizace u dospélych, déti a
kojencti od 1 mésice s epilepsii.

* pti 1écbe myoklonickych zachvatii u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a
dospivajicich od 12 let.

* pii 1é¢be primédrné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatii u dospélych a
dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.




MYOCET 50 mg EU/1/00/141/002

D:
S:

PP:

B:
IS:

CEPHALON EUROPE, MAISONS ALFORT, Francie
Doxorubicini citratis complexus liposomalis s

(odp. Doxorubicini hydrochloridum 50 mg)

(odp. Doxorubicinum 46.85 mg)

Prasek a primarni roztoky pro ptipravu koncentratu ur¢eného pro piipravu infuzni lipozomalni
disperze

Myocet se dodava jako sada tii injek¢nich lahvicek:

Myocet doxorubicin HCI je Cerveny lyofilizovany prasek.

Myocet lipozomy je bily az bélavy neprtihledny homogenni disperze.

Myocet pufr je Ciry bezbarvy roztok.

Ptipravek Myocet se dodava v krabickéach obsahujicich 1 nebo 2 soupravy vsech tii
slozek piipravku. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Myocet doxorubicin HCI1

Sklenéné injekéni lahvicky typu I uzaviené Sedymi zatkami z butylové pryze a
oranzovymi hlinikovymi flip-off t€snicimi uzavéry , obsahujici 50 mg doxorubicinu
HCl lyofilizovaného préasku.

Myocet lipozomy

Uzké injekéni lahvicky typu I z SiO2 skla, uzaviené silikonizovanymi Sedymi zatkami a
zelenymi hlinikovymi flip-off t€snicimi uzavéry, obsahujici nejméné 1,9 ml lipozomu
Myocet pufr

Sklenéné injekeni lahvicky uzaviené silikonizovanymi Sedymi zatkami a modrymi
hlinikovymi flip-off t€snicimi uzdvéry, obsahujici minimalné 3 ml pufru

IVN INF PSL CSS 1XSET VIA kéd SUKL: 0193221 (002)

Cytostatica

ATC:L01DBO1

PE:
ZS:

ZI:

18

Uchovavani v chladni¢ce (2°C az 8°C).

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

Myocet, v kombinaci s cyklofosfamidem, je indikovan pro primarni 1écbu (first line)
metastatického karcinomu prsu u dospélych zZen.




