PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.12.2008 DO 31.12.2008

Nové I&ivé pripravky:

AZARGA 10 mg/ml + 5 mg/ml AYn8/482/001-002
D: ALCON LABORATORIES (UK) LTD., HEMEL HEMPSTEADHERTS, Velka
Britanie
S:  Brinzolamidum 50 mg
Timololi maleas gs
(odp. Timololum 25 mg)

PP: @ni suspenze. Bila az Sedobila homogenni suspedzg2niblizng).

5 ml ovalna lahvika z nepithledného polyetylénu s nizkou hustotou s davkoxaikiou
a bilym polypropylénovym uzéwem se zavitem (DROP-TAINER) obsahuijici 5 ml
suspenze. Baleni obsahuje 1 nebo 3 tddyvi

B: OPH GTT SUS 1X5ML LGT kod SUKL: 0500933 (001)

OPH GTT SUS 3X5ML LGT kod SUKL: 0500934 (002)

IS:  Ophthalmologica

ATC:SO01ED51

PE: 24

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  SniZeni nitroéniho tlaku (IOP) u dostych pacieni s glaukbmem s otéenym Uhlem
nebo @ni hypertenzi, u kterych monoterape neposkytuje¢atigsé snizeni nitramiho
tlaku (viz 5.1).

IRBESARTAN KRKA 150 mg EU/1/08/480/007-012

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

S:  Irbesartani hydrochlondum gs
(odp. Irbesartanum 150 mg)

PP: Potahovana tableta 150 mg: bila, ovalna tablet
Blistr (PVC/PE/PVDC, AL fdlie): 14, 28, 56, 56x&4, nebo 98 potahovanych tablet,
krabicka. Blistr (PVC/PE/PVDC, Al-félie): 56 x 1 potahavatableta v perforovanych
blistrech pro jednotlivé davky, kratka.

B: POR TBL FLM 14X150MG BLI k6d SUKL: 0500885 (0p7
POR TBL FLM 28X150MG BLI kod SUKL: 0500886 (008)

POR TBL FLM 56X150MG BLI kéd SUKL: 0500887 (009)
POR TBL FLM 56X1X150MG BLI kéd SUKL: 0500888 (010)
POR TBL FLM 84X150MG BLI kéd SUKL: 0500889 (011)
POR TBL FLM 98X150MG BLI kod SUKL: 0500890 (012)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA04

PE: 24

ZS: Uchovavejteipteplot do 30°C. Uchovavejte viwodnim obalu, aby bylifpravek
chrarén pred vlhkosti.

ZI: Lécba esencialni hypertenze.dbé onemocEni ledvin u pacierits hypertenzi a
diabetes mellitus 2. typu jako s@st antihypertenznihodébného reZzimu (viz bod 5.1).

IRBESARTAN KRKA 300 mg EU/1/08/480/013-018



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

S:  Irbesartani hydrochloridum gs
(odp. Irbesartanum 300 mg)

PP: Potahovana tableta 300 mg: bila, ovalna tblet
Blistr (PVC/PE/PVDC, AL folie): 14, 28, 56, 56x84, nebo 98 potahovanych tablet,
krabicka. Blistr (PVC/PE/PVDC, Al-fdlie): 56 x 1 potahavatableta v perforovanych
blistrech pro jednotlivé davky, kratkia.

B: POR TBL FLM 14X300MG BLI kod SUKL: 0500891 (0)13
POR TBL FLM 28X300MG BLI kéd SUKL: 0500892 (014)
POR TBL FLM 56X300MG BLI kod SUKL: 0500893 (015)
POR TBL FLM 56X1X300MG BLI kéd SUKL: 0500894 (016)
POR TBL FLM 84X300MG BLI kod SUKL: 0500895 (017)
POR TBL FLM 98X300MG BLI kdd SUKL: 0500896 (018)

IS: Hypotensiva

ATC:C09CA04

PE: 24

ZS: Uchovavejteipteplot do 30°C. Uchovavejte viwodnim obalu, aby bylipravek
chrarén pred vlhkosti.

ZI: Lécba esencialni hypertenze.dbé onemocEni ledvin u pacierits hypertenzi a
diabetes mellitus 2. typu jako s@st antihypertenznihodébného rezimu (viz bod 5.1).

IRBESARTAN KRKA 75 mg EU/1/08/480/001-006

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

S:  Irbesartani hydrochlorldum gs
(odp. Irbesartanum 75 mg)

PP: Potahovana tableta 150 mg: bila, ovalna tablet
Blistr (PVC/PE/PVDC, AL folie): 14, 28, 56, 56x84, nebo 98 potahovanych tablet,
krabicka. Blistr (PVC/PE/PVDC, Al-fdlie): 56 x 1 potahavatableta v perforovanych
blistrech pro jednotlivé davky, kratkia.

B: POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0500879 (001)
POR TBL FLM 28X75MG BLI kod SUKL: 0500880 (002)
POR TBL FLM 56X75MG BLI kéd SUKL: 0500881 (003)
POR TBL FLM 56X1X75MG BLI kod SUKL: 0500882 (004)
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0500883 (005)
POR TBL FLM 98X75MG BLI kod SUKL: 0500884 (006)

IS: Hypotensiva

ATC:C09CA04

PE: 24

ZS: Uchovavejteipteplot do 30°C. Uchovavejte viwodnim obalu, aby bylipravek
chrarén pred vlhkosti.

ZI: Lécba esencialni hypertenze.dbé onemocEni ledvin u pacierits hypertenzi a
diabetes mellitus 2. typu jako s@st antihypertenznihodébného rezimu (viz bod 5.1).

KUVAN 100 mg EU/1/08/481/001-003
D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko
S:  Sapropterini dihydrochloridum 100 mg

(odp. Sapropterinum 77mg

PP: Tableta proifpravu peroralniho roztoku. Téinbila az swtle Zluta rozpustna tableta s
oznaenim "177" na jedné stran
HDPE lahvéka s bezp&nostnim uzagrem. Lahvéky jsou uzaveny pomoci



hlinikového uzéasru.

Kazda lahvka obsahuje malou plastovou trehi s vysouSedlem (silikagel).
1 lahwika obsahuje 30, 120 nebo 240 tablet.

1 lahwika v krabéce.

B: POR TBL SOL 30X100MG TBC kod SUKL: 0500869 (901
POR TBL SOL 120X100MG TBC kéd SUKL: 0500870 (002)

POR TBL SOL 240X100MG TBC kod SUKL: 0500871 (003)

IS:  Varial

ATC:A16AX07

PE: 24

ZS: Uchovavejteipteplot do 25°C. Uchovavejte lahtku pevré uzavenou, aby byl
piipravek chraén pred vihkosti.

ZI:  Kuvan je indikovan k I&¢ hyperfenylalaninémie (HPA) u daspch a dti od 4 let
véku s fenylketonurii (PKU), u kterych byla prokadzadpowd na tuto I€bu (viz bod
4.2). Kuvan je také indikovan kdee hyperfenylalaninémie (HPA) u dodjch a diti
s deficitem tetrahydrobiopterinu (BH4), u kteryghabprokadzana odp@d’ na tuto I€bu
(viz bod 4.2).

VILDAGLIPTIN/METFORMIN HYDROCHLORIDE NOVARTIS 50 m g/1000 mg

EU/1/08/484/007-012, 016-018
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX glka Britanie

S:  Vildagliptinum 50 mg
Metformini hydrochloridum 1000 mg
(odp. Metforminum 780 mg)

PP: Potahovana tableta. Tmauta, ovalna potahovana tableta se zkosenymijipkea
jedné straéis vyznagenym "NVR" a "FLO" na stranhdruhé.
Aluminium/Aluminium (PA/AI/PVCI//AI) blistr.

Dostupné v balenich obsahujicich 10, 80120, 180 nebo 360 potahovanych tablet a
ve vicgetnych balenich obsahujicich 120 (2x60), 180 (3x@&o 360 (6x60)
potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0500924 (007)

POR TBL FLM 30 BLI kdd SUKL: 0500925 (008)

POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0500926 (009)

POR TBL FLM 120 BLI kéd SUKL: 0500927 (010)

POR TBL FLM 180 BLI kdd SUKL: 0500928 (011)

POR TBL FLM 360 BLI kdd SUKL: 0500929 (012)

POR TBL FLM 120(2X60) BLI kéd SUKL: 0500930 (016)
POR TBL FLM 180(3X60) BLI kdd SUKL: 0500931 (017)
POR TBL FLM 360(6X60) BLI kdd SUKL: 0500932 (018)

IS: Antidiabetica (¥etné insulinu)

ATC:A10BDO0S8

PE: 18

ZS: Uchovavejte viprodnim obalu (blistru), aby bylkipravek chraén pred vihkosti.

ZI:  Vildagliptin/metformin hydrochloride Novartigjindikovan k Iéb¢ diabetes mellitus
typu 2 u pacierit, u kterych nebylo dosazeno adekvatni Gpravy gly&amaximalni
tolerovanou davkou peror&@mpodavaného samotného metforminu, nebé kiebyli
lé¢eni kombinaci samostatpodavanych tablet vildagliptinu a metforminu.

VILDAGLIPTIN/METFORMIN HYDROCHLORIDE NOVARTIS 50 m g/850 mg

EU/1/08/484/001-006, 013-015



PP:

IS:

NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX glké Britanie

Vildagliptinum 50 mg
Metformini hydrochloridum 850 mg
(odp. Metforminum 660 mg)

Potahovana tableta. ZIut4, ovalna potahoaiiéta se zkosenymi okraji, na jedné
straré s vyznagenim "NVR" a "SEH" na strandruhé.
Aluminium/Aluminium (PA/AI/PVCI//AI) blistr

Dostupné v balenich obsahujicich 10680120, 180 nebo 360 potahovanych tablet a
ve vicg&etnych balenich obsahujicich 120 (2x60), 180 (3x@&Wo 360 (6x60)
potahovanych tablet.

POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0500915 (001)

POR TBL FLM 30 BLI kdd SUKL: 0500916 (002)

POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0500917 (003)

POR TBL FLM 120 BLI kéd SUKL: 0500918 (004)

POR TBL FLM 180 BLI kéd SUKL: 0500919 (005)

POR TBL FLM 360 BLI kdd SUKL: 0500920 (006)

POR TBL FLM 120(2X60) BLI kéd SUKL: 0500921 (013)

POR TBL FLM 180(3X60) BLI kdd SUKL: 0500922 (014)

POR TBL FLM 360(6X60) BLI kdd SUKL: 0500923 (015)

Antidiabetica (¥etné insulinu)

ATC:A10BDO08

PE: 18

ZS: Uchovavejte viprodnim obalu (blistru), aby bylkfpravek chraén pred vihkosti.

ZI:  Vildagliptin/metformin hydrochloride Novartigjindikovan k 1éb¢ diabetes mellitus
typu 2 u pacierit, u kterych nebylo dosazeno adekvatni Gpravy gly&amaximalni
tolerovanou davkou peror&@mpodavaného samotného metforminu, nebé kiebyli
lé¢eni kombinaci samostatpodavanych tablet vildagliptinu a metforminu.

ZOMARIST 50 mg/1000 mg EU/&/683/007-012, 016-018

D: NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX€lka Britanie

S:  Vildagliptinum 50 mg
Metformini hydrochloridum 1000 mg
(odp. Metforminum 780 mq)

PP: Potahovana tableta. Tmaut4, ovalna potahovana tableta se zkosenymijipkea
jedné straéi s vyzngenym "NVR" a "FLO" na strandruhé.

Aluminium/Aluminium (PA/AI/PVCI//AI) blistr

Dostupné v balenich obsahuijicich 10, 30, 60, 120,iebo 360 potahovanych tablet a
ve vice&etnych balenich obsahujicich 120 (2x60), 180 (3x&Wo 360 (6x60)
potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 10 BLI kdd SUKL: 0500906 (007)

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0500907 (008)

POR TBL FLM 60 BLI kdd SUKL: 0500908 (009)

POR TBL FLM 120 BLI kéd SUKL: 0500909 (010)

POR TBL FLM 180 BLI kéd SUKL: 0500910 (011)

POR TBL FLM 360 BLI kéd SUKL: 0500911 (012)

POR TBL FLM 120(2X60) BLI kdd SUKL: 0500912 (016)
POR TBL FLM 180(3X60) BLI kéd SUKL: 0500913 (017)
POR TBL FLM 360(6X60) BLI kd SUKL: 0500914 (018)

IS: Antidiabetica (¥etre insulinu)

ATC:A10BDO08



PE: 18

ZS: Uchovavejte viprodnim obalu (blistru), aby bykpravek chraén pred vihkosti.

ZI:  Zomarist je indikovan k k&g diabetes mellitus typu 2 u paciénti kterych nebylo
dosazeno adekvatni upravy glykemie maximalni tel@nou davkou perorain
podavaného samotného metforminu, nebd fitebyli Iéceni kombinaci samostatn
podavanych tablet vildagliptinu a metforminu.

ZOMARIST 50 mg/850 mg HAY08/483/001-006, 013-015
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX glka Britanie
S:  Vildagliptinum 50 mg

Metformini hydrochloridum 850 mg

(odp. Metforminum 660 mg)

PP: Potahovana tableta. Zluta, ovalna potahoaiéta se zkosenymi okraji, na jedné
straré s vyznagenim "NVR" a "SEH" na strandruhé.
Aluminium/Aluminium (PA/AI/PVCI//AI) blistr

Dostupné v balenich obsahujicich 10, 80120, 180 nebo 360 potahovanych tablet a

ve vicgetnych balenich obsahujicich 120 (2x60), 180 (3x@&Wo 360 (6x60)

potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0500897 (001)

POR TBL FLM 30 BLI kdd SUKL: 0500898 (002)

POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0500899 (003)

POR TBL FLM 120 BLI kéd SUKL: 0500900 (004)

POR TBL FLM 180 BLI kéd SUKL: 0500901 (005)

POR TBL FLM 360 BLI kdd SUKL: 0500902 (006)

POR TBL FLM 120(2X60) BLI kéd SUKL: 0500903 (013)

POR TBL FLM 180(3X60) BLI kdd SUKL: 0500904 (014)

POR TBL FLM 360(6X60) BLI kdd SUKL: 0500905 (015)

IS: Antidiabetica (¥etné insulinu)

ATC:A10BDO0S8

PE: 18

ZS: Uchovavejte viprodnim obalu (blistru), aby bylkipravek chraén pred vihkosti.

ZI:  Zomarist je indikovan k k&g diabetes mellitus typu 2 u paciént kterych nebylo
dosazeno adekvatni Upravy glykemie maximalni tel@mou davkou perorain
podavaného samotného metforminu, nebdi ktebyli Ié¢eni kombinaci samostatn
podavanych tablet vildagliptinu a metforminu.

ZYPADHERA 210 mg EU/1/08/479/001

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

S:  Olanzapini embonas monohydricus gs

(odp. Olanzapinum 210 mg)

PP: PraSek a rozpougto pro gripravu injekni suspenze s prodlouzenym watanim.
Prasek: Zluty prasek.
Rozpoustlo: ¢iry, bezbarvy az lehce nazloutly roztok.

210 mg prasek: skléna lahvtka typ I, bromobutylovy uzav s pertlem rezavé barvy.
Rozpoustlo 3 ml: sklegn& lahvtka typ I, butylovy uzégr s pertlem nachové barvy.
Jedna papirova skl@da obsahuje jednu lalsku s praSkem a jednu lakiku s

rozpoustdlem.

B: INJPLQ SUS PRO 1X210MG VIA kéd SUKL: 0500870()
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AH03



PE: 24

ZS: Chrate ped chladem nebo mrazem.

ZI: Udrzovaci Iéba schizofrenie u dosjych pacieni dostaténé stabilizovanych akutni
lé¢bou peroralnim olanzapinem.

ZYPADHERA 300 mg EU/1/08/479/002

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

S:  Olanzapini embonas monohydricus Qs
(odp. Olanzapinum 300 mg)

PP: Prasek a rozpougto pro gipravu injekni suspenze s prodlouzenym watanim.
Prasek: Zluty prasek.
Rozpougtlo: ¢iry, bezbarvy az lehce nazloutly roztok.
300 mg prasek: sklené lahvtka typ I, bromobutylovy uz&v s pertlem olivoveé barvy.
Rozpougtlo 3 ml: sklegna lahvtka typ I, butylovy uzagr s pertlem nachové barvy.
Jedna papirova skl&#a obsahuje jednu lahtkiu s praSkem a jednu lakiku s
rozpoustdlem.

B: INJ PLQ SUS PRO 1X300MG VIA kod SUKL: 05008 T®Q)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH03

PE: 24

ZS: Chrate ped chladem nebo mrazem.

ZI:  Udrzovaci I€ba schizofrenie u dosjych pacieni dostaténé stabilizovanych akutni
lécbou peroralnim olanzapinem.

ZYPADHERA 405 mg EU/1/08/479/003

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

S:  Olanzapini embonas monohydricus gs
(odp. Olanzapinum 405 mg)

PP: PraSek a rozpougto pro gripravu injekni suspenze s prodlouzenym watanim.
Prasek: Zluty prasek.
Rozpougtlo: ¢iry, bezbarvy az lehce nazloutly roztok.
405 mg prasek: sklena lahvika typ I, bromobutylovy uzév s pertlem modré barvy.
Rozpougtlo 3 ml: sklegna lahvika typ |, butylovy uzéér s pertlem nachové barvy.
Jedna papirova skl&a obsahuje jednu laktkiu s praskem a jednu lakiku s
rozpoustdlem.

B: INJPLQ SUS PRO 1X405MG VIA kéd SUKL: 05008 3D8)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH03

PE: 24

ZS: Chrate p'ed chladem nebo mrazem.

ZI: UdrZovaci I€ba schizofrenie u dosjych pacieni dostaténé stabilizovanych akutni
lé¢bou peroralnim olanzapinem.

Ro¥8ii registrace:

ATRIPLA UHA/07/430/002
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB GILEAD SCIENCES AND MERCEKHARP &
DOHME LIMITED, BLACKROCK, Irsko



S:  Efavirenzum 600 mg
Emtricitabinum 200 mg
Tenofoviri disoproxili fumaras gs
(odp. Tenofoviri disoproxilum 245 mg)

PP: Potahovana tabletaiZ®va potahovana tableta ve tvaru tobolky, na jedtirsge je
vytlaceno 123, na druhé straje bez potisku.

Lahvicka z vysokodenzitniho polyethylénu (HDPE) s polygtenovym uzagrem s
détskou pojistkou obsahujici 30 potahovanych tabletsmusedilo silikagel.

K dispozici jsou nasledujici velikostildxai: krabéky s 1 nebo 3 lahvkami, kazda
obsahujici 30 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 3X30 TBC kod SUKL: 0500939 (002)

IS: Chemotherapeuticadetns tuberkulostatik)

ATC:JO5AR06

PE: 24

ZS: Uchovavejte viprodnim obalu, aby bylifpravek chraén pred vihkosti. Uchovéavejte v
dolre uzawvené lahwvice.

ZI: Pripravek Atripla je kombinaci pewrstanovenych davek efavirenzu, emtricitabinu
a tenofovir-disoproxil-fumaratu. Je inditém k I&b¢ infekce virem lidské
imunodeficience 1 (HIV-1) u dosfych s virovou supresi do stupRNA HIV-1 < 50
kopii/ml trvajici i sowwasné kombinované antiretrovirove terapii vice tiethésice.
Pacienti nesmi mit v anamnéze virologické selhfdghozi antiretrovirové terapie a
musi byt o nich znamo, Ze se u nich nevyskytly kneru s mutaci prokazujici
vyznamnou rezistenci na kteroukoli #eskboZek obsazenych wipravku Atripla ged

zahajenim jejich prvniho antiretrovirového rezirétbly (viz body 4.4 a 5.1).

Dikaz ginosu gipravku Atripla je zaloZzen zejména na Udajich zy&#enni klinické
studie, ve které pacienti se stabilizovanou virosopresi fesli z kombinované
antiretrovirové terapie naipravek Atripla (viz bod 5.1). V s@asnosti nejsou k
dispozici tdaje z klinickych studii gipravkem Atripla u dosud nalénych pacierit,
ani u pacient intenzivré predl&enych. Nejsou k dispozici Zadné udaje podporujici
kombinaci gipravku Atripla a jinych antiretrovirovych latek.

CERVARIX EU/1/879/010-012

D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Bé&ie

S:  Papillomaviri humani typus 16 proteinum 0.04 m
Papillomaviri humani typus 18 proteinum 0.04 mg

PP: Injekni suspenze. Zakalena bila suspenzieudhovavani se fize vytvdit jemny bily
sediment &iry bezbarvy supernatant.

1 ml suspenze v dvoudavkové latog (sklo typu 1) se zatkou (butylpryz) ve velikosti
baleni 1, 10 a 100.
B: INJ SUS 1X1ML VIA kéd SUKL: 0500876 (010)
INJ SUS 10X1ML VIA kod SUKL: 0500877 (011)
INJ SUS 100X1ML VIA kod SUKL: 0500878 (012)

IS:  Immunopraeparata

ATC:J07BMO02

PE: 36

ZS: Uchovavejte v chladige (2 °C - 8 °C). Chrde pred mrazem. Uchovavejte v
puvodnim obalu, aby bylifpravek chraén pred sétlem.

ZI:  Cervarix je vakcina @dena k prevenci premalignich cervikalnich lézi a/ig@tniho

karcinomu, které jsou kauz#lspojeny s lidskym papilomavirem (HPV) typu 16 a 18



(viz bod 5.1). Indikace je zaloZena na prokazatenosti Cervarixu u Zen vesku 15
az 25 let a na imunogenigitéto vakciny u divek a zen vékwu 10 az 25 let.
Dalsi informace oitazu a podpi@ (Einnosti Cervarixu v prevenci premalignich
cervikalnich lézi spojenych s HPV-16 a/nebo HPWik8bod 5.1.
Pouziti Cervarixu musi byt v souladu idfnimi doporgenimi.
INSUMAN BASAL 100 1U/ml UHA/97/030/146-151
D: AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
S:  Insulinum isophanum 300 ut v 3 ml
PP: Injekni suspenze vipdplrtném peru SoloStar. Po resuspenzi je suspenza@ridda.
3 ml suspenze v zasobni vioZce (bezbarvé skloyppistem (brombutyl, guma (typ
1)), uzawena pertlem (hlinik) se zatkou (brombutylovou nioinatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ B¥dda zasobni viozka obsahuje 3
kulicky (nerezawjici ocel). Zasobni vloZky jsou uz#ny v injeknim peru k
jednorazovému pouziti. Jehly nejsou &sti baleni.
Dostupna jsou baleni obsahuijici 3, 4, 5, 6, 9 ri€bper.
B: INJ SUS 3X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kdéd SUKL: 0830 (146)
INJ SUS 4X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05004327)
INJ SUS 5X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05004338)
INJ SUS 6X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05008349)
INJ SUS 9X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05004350)
INJ SUS 10X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kdd SUKL: 05068351)
IS: Antidiabetica (¥etre insulinu)
ATC:A10ACO1
PE: 24
ZS: Nepouzivana pera: Uchovavejte v chladmi(2°C - 8°C). Chige p'ed mrazem.
Neukladejteifpravek Insuman Basal do blizkosti mraziciho bogbhamrazici vioZzky.
Uchovavejtefpdplrené pero v kraléice, aby byl fipravek chraén pred sytlem.
ZI:  Diabetes mellitus, kde je vyzadovanéblg inzulinem.
INSUMAN COMB 15 EU/1/97/030/152-157
D: AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
S: Insulinum humanum 45 ut
Insulinum isophanum 255 utv 3 mi
PP: Injekni suspenze vipdplrtném peru SoloStar. Po resuspenzi je suspenzadidda.
3 ml suspenze v zasobni vloZce (bezbarvé skloRyppistem (brombutyl, guma (typ
1)), uzawend pertlem (hlinik) se zatkou (brombutylovou n&roinatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ 1B¥dda zasobni vioZzka obsahuje 3
kulicky (nerezayjici ocel). Zasobni vloZky jsou uzany v injeknim peru k
jednorazovému pouziti. Jehly nejsou &mti baleni.
Dostupna jsou baleni obsahuijici 3, 4,9, 1.ebo 10 per.
B:  INJ SUS 3X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kod SUKL: 0837 (152)
INJ SUS 4X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05004383)
INJ SUS 5X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05008394)
INJ SUS 6X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05004465)
INJ SUS 9X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05004456)
INJ SUS 10X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05028457)
IS: Antidiabetica (¥etné insulinu)
ATC:A10ADO1
PE: 24



ZS: Nepouzivana pera: Uchovavejte v chladmi(2°C - 8°C). Chiige pred mrazem.
Neukladejteifpravek Insuman Comb 15 do blizkosti mraziciho bogbo mrazici
vloZky. Uchovavejte fedplrené pero v kraldice, aby byl pipravek chraén pred
swtlem.
ZI:  Diabetes mellitus, kde je vyzadovanéblg inzulinem.
INSUMAN COMB 25 EU/1/97/030/158-163
D: AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
S: Insulinum humanum 75 ut
Insulinum isophanum 225 utv 3 ml
PP: Injekni suspenze vipdplrtném peru SoloStar. Po resuspenzi je suspenza@ridda.
3 ml suspenze v zasobni vlozce (bezbarvé skloRyppistem (brombutyl, guma (typ
1)), uzawend pertlem (hlinik) se zatkou (brombutylovou n&roinatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ 1B¥dda zasobni vioZzka obsahuje 3
kulicky (nerezayjici ocel). Zasobni vloZky jsou uzany v injeknim peru k
jednorazovému pouziti. Jehly nejsou &mti baleni.
Dostupna jsou baleni obsahuijici 3, 4,9, 1iebo 10 per.
B:  INJ SUS 3X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kod SUKL: 0843 (158)
INJ SUS 4X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05008459)
INJ SUS 5X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05004460)
INJ SUS 6X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05008461)
INJ SUS 9X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kod SUKL: 050084%2)
INJ SUS 10X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kd6d SUKL: 05088463)
IS:  Antidiabetica (¥etné insulinu)
ATC:A10ADO1
PE: 24
ZS: Nepouzivana pera: Uchovavejte v chladmi(2°C - 8°C). Chiige p'ed mrazem.
Neukladejtefiippravek Insuman Comb 25 do blizkosti mraziciho bo&bho mrazici
vloZky. Uchovavejte fedplrené pero v kraldice, aby byl fipravek chraén pred
swtlem.
ZI:  Diabetes mellitus, kde je vyzadovanéblg inzulinem.
INSUMAN COMB 50 EU/1/97/030/164-169
D: AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
S: Insulinum humanum 150 ut
Insulinum isophanum 150 utv 3 mi
PP: Injekni suspenze vipdplrtném peru SoloStar. Po resuspenzi je suspenzadridda.
3 ml suspenze v zasobni vloZce (bezbarvé skloRyppistem (brombutyl, guma (typ
1)), uzawend pertlem (hlinik) se zatkou (brombutylovou n&roinatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ 1B¥dda zasobni vioZzka obsahuje 3
kulicky (nerezayjici ocel). Zasobni vloZky jsou uzany v injeknim peru k
jednorazovému pouziti. Jehly nejsou &mti baleni.
Dostupna jsou baleni obsahuijici 3, 4,®, nebo 10 per.
B:  INJ SUS 3X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kod SUKL: 0529 (164)
INJ SUS 4X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05008%65)
INJ SUS 5X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kod SUKL: 050085%66)
INJ SUS 6X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05008%87)
INJ SUS 9X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05008%88)
INJ SUS 10X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kdd SUKL: 05088%69)
IS: Antidiabetica (¥etné insulinu)



ATC:A10ADO1

PE: 24

ZS: Nepouzivana pera: Uchovavejte v chladmi(2°C - 8°C). Chiige pred mrazem.
Neukladejtefiipravek Insuman Comb 50 do blizkosti mraziciho bo&bho mrazici
vlozky. Uchovavejte fedplrené pero v kraldce, aby byl fipravek chraén pred
swtlem.

ZI:  Diabetes mellitus, kde je vyzadovanéblg inzulinem.

INSUMAN RAPID 100 1U/ml EU/1/97/030/141-145

D: AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko

S:  Insulinum humanum 300 utv 3 ml

PP: Injekni roztok v gedplreném peru Solostar. Roztokdey, bezbarvy a ma konzistenci
vody. 3 ml roztoku v zasobni viozce (bezbarvé $ihw |) s pistem (brombutyl, guma
(typ 1)), uzawena pertlem (hlinik) se zatkou (brombutylovou nkminatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ I)).
Zasobni vlozky jsou uziny v injekinim peru k jednorazovému pouziti. Jehly nejsou
souwésti baleni. Dostupnd jsou baleni obsahuijici 3, 8, 9 nebo 10 per.

B:  INJ SOL 4X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kod SUKR500826 (141)
INJ SOL 5X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kod SUKL: 050082%42)
INJ SOL 6X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kod SUKL: 050082&3)
INJ SOL 9X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05008294)
INJ SOL 10X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kdéd SUKL: 05008345)

IS: Antidiabetica (¥etre insulinu)

ATC:A10ABO1

PE: 24

ZS: Nepouzivana pera: Uchovavejte v chladmi(2°C - 8°C). Chige p'ed mrazem.

Neukladejteifpravek Insuman Rapid do blizkosti mraziciho bogbhamrazici

vlozky. Uchovavejte fedplrené pero v krakice, aby byl fipravek chraén pred
swtlem.

ZI:  Diabetes mellitus, kde je vyZzadovanéble inzulinem.

ISCOVER 75 mg EU/1/98/070/011A, 011B

D: BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG, UXBRIDGE, Vk& Britanie

S:  Clopidogreli sulfas 97.875 mg
(odp. Clopidogrelum 75 mg)

PP: Iscover 75 mg potahované tablety jstove, kulaté, bikonvexni, potahované, na jedné
straré s vyrazenyngislem "75" a na druhé str&s vyraZzenyntislem "1171".
7,14, 28, 30, 50, 84, 90 a 100 potahovanych téalienych v PVC/PVDC/hlinikovych
blistrech nebo v celohlinikovych blistrech v papirch krabékach.

B: POR TBL FLM 7X75MG BLI kdd SUKL: 0500855 (011A)
POR TBL FLM 7X75MG BLI kéd SUKL: 0500856 (011B)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AC04

PE: 36

ZS: Tento léivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchavidéhovavejte v
puvodnim obalu.

ZI:  Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotronttokych piihod u dosplych pacient:
U pacientt po infarktu myokardu (prailém ged rékolika méalo az méhnez ed 35
dny), po ischemické cévni mozkov8hod (prokehlé ped 7 dny az ménnez ged 6
mesici) nebo s prokazanou ischemickou chorobou dolkdctetin « U pacient s



akutnim koronarnim syndromem: - Akutni koronarmicspym bez ST elevace
(nestabilni angina pectoris nebo non-Q infarkt naydk), &etné pacient, ktefi po
perkutanni koronarni intervenci podstupuji implangentu, v kombinaci s kyselinou
acetylsalicylovou (ASA). - Akutni infarkt myokarduST elevaci v kombinaci s ASA u
konzervativig IéCenych pacierit vhodnych pro trombolytickou ééu.
LUMINITY 150 MIKROLITR U/ml EW®/361/002
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA BELGIUM SPRL, BRUSE Belgie
S:  Perflutrenum in microsphaeris 225 ul v 1,5 ml
PP: Bezbarv&ira az pfihledna tekutina.
Injekéni lahvicka z¢irého borosilikatového skla typu | uzana chlorobutylovou
elastomerovou lyofilizéni zatkou a wisnéna hlinikovym &snicim krytem s
plastikovym flip-off uza¥rem. Ripravek se dodava v baleni 1 x 1,5 ml nebo 4 xl,5
jednodavkoveé injedni lahvicky.
B: IVN INJ DIS 1X1.5ML VIA kéd SUKL: 0500940 (002)
IS: Diagnostica
ATC:VO8DA0O4
PE: 24
ZS: Red aktivaci: Uchovavejte v chladoe (2°C - 8°C) Po aktivaci: Uchovavejté p
teplot do 30°C.
ZI:  Tento gipravek je uten pouze k diagnostickyntéiam.
Luminity je sonograficka kontrastni latkacena pro pouziti u pacieitu nichz
nekontrastni echokardiografie byla suboptimalnis{ziaoptimalni je povazovano, ze
nejmeér dva ze Sesti segménie 4- nebo 2- dutinovém pohledu ventrikularni fean
nebyly hodnotitelné) a kiemaji suspektni nebo prokédzané koronarni artérialn
onemockni. Je uéena k zajidtni opacifikace srdmich komor a ke zvyrazni
hranice endokardu levé komory v Kliduii pagzi.
RANEXA 375 mg EU/1/08/462/001-002, 007-008
D: CV THERAPEUTICS EUROPE LIMITED, STEVENAGE, VelkBritanie
S: Ranolazinum 375 mg
PP: Tableta s prodlouzenym ufrovanim.S¥tle modra ovalna tableta, v niz je na jedné
strargé vyryto CVT375.
PVC/PVDC/AI blistry po 10 tabletach v jedné blsté karé. Jedna kralika obsahuje
3, 6, nebo 10 blistrovych karet (30, 60, nebo Hilett) nebo jednu HDPE ldhev
obsahujici 60 tablet.
B: POR TBL PRO 60X375MG BLI kéd SUKL: 0500857 (Q01
POR TBL PRO 60X375MG TBC kod SUKL: 0500858 (002)
POR TBL PRO 30X375MG BLI kod SUKL: 0500863 (007)
POR TBL PRO 100X375MG BLI kod SUKL: 0500864 (008)
IS: Vasodilatantia
ATC:CO1EB18
PE: 48
ZS: Tento léivy piipravek nevyZzaduje Zzadné zvlastni podminky pro vahani.
ZI: Pripravek Ranexa je indikovan jakeiglavna terapie pro symptomatickodhé
pacienti se stabilni anginou pectoris, u nichz je primé&tha gipravky proti angig
pectoris (nap beta-blokatory a/nebo blokatory vapnikovych kanhakedostaténe
Gcinné nebo ji pacient nesnasi.

RANEXA 500 mg EU/1/08/462/003-004, 009-010



D: CV THERAPEUTICS EUROPE LIMITED, STEVENAGE, VakBritanie

S: Ranolazinum 500 mg

PP: Tableta s prodlouzenym uiovanim. Sétle modré ovalna tableta, v niz je na jedné
straré vyryto CVT500.

PVC/PVDCI/AI blistry po 10 tabletach v jedhblistrové kagt. Jedna kralska obsahuje
3, 6, nebo 10 blistrovych karet (30, 60, nebo Hilet) nebo jednu HDPE lahev
obsahuijici 60 tablet.

B: POR TBL PRO 60X500MG BLI kdd SUKL: 0500859 (003
POR TBL PRO 60X500MG TBC kdd SUKL: 0500860 (004)

POR TBL PRO 30X500MG BLI kod SUKL: 0500865 (009)
POR TBL PRO 100X500MG BLI kéd SUKL: 0500866 (010)

IS:  Vasodilatantia

ATC:CO1EB18

PE: 48

ZS: Tento léivy pripravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky pro vébhéni.

ZI: Pripravek Ranexa je indikovan jakoiglavna terapie pro symptomatickodhbé
pacient se stabilni anginou pectoris, u nichZ je primé&tiia gipravky proti angis
pectoris (nap beta-blokatory a/nebo blokatory vapnikovych kanaedostaténe
G¢inné nebo ji pacient nesnasi.

RANEXA 750 mg EU/1/08/462/005-006, 011-012

D: CV THERAPEUTICS EUROPE LIMITED, STEVENAGE, VelkBritanie

S: Ranolazinum 750 mg

PP: Tableta s prodlouzenym uirovanim. Sétle modra ovalna tableta, v niz je na jedné
strar€é vyryto CVT750.

PVC/PVDC/AI blistry po 10 tabletach v jedné blté karé. Jedna kralska obsahuje
3, 6, nebo 10 blistrovych karet (30, 60, nebo Hilett) nebo jednu HDPE ldhev
obsahujici 60 tablet.

B: POR TBL PRO 60X750MG BLI kéd SUKL: 0500861 (005
POR TBL PRO 60X750MG TBC kod SUKL: 0500862 (006)

POR TBL PRO 30X750MG BLI kéd SUKL: 0500867 (011)
POR TBL PRO 100X750MG BLI kod SUKL: 0500868 (012)

IS: Vasodilatantia

ATC:CO1EB18

PE: 48

ZS: Tento léivy piipravek nevyZzaduje Zzadné zvlastni podminky pro vahani.

ZI: Pripravek Ranexa je indikovan jakeiglavna terapie pro symptomatickodhé
pacienti se stabilni anginou pectoris, u nichz je prim&teha gipravky proti angig
pectoris (nap beta-blokatory a/nebo blokatory vapnikovych kanakedostaténe
Gcinné nebo ji pacient nesnasi.

RETACRIT 20000 1U/0,5 ml EU/1/07/431/020-021

D: HOSPIRA ENTERPRISES B.V., HOOFDORP, Nizozemsko

S:  Epoetinum zeta 20 ku v 0,5 ml

PP: Injekni roztok v pedplrené injekeni stikacce.

Ciry, bezbarvy roztok.

Predplréna injekéni stikacka (sklo typu I) s fipevrenou ocelovou injedni jehlou a
pryZzovym uzagrem potazenym polytetrafluoretylenem (PTFE).

Jedna pedplrena injekni stikatka obsahuje 0,5 ml injékiho roztoku.

Jedno baleni obsahuje 1 nebo 4 nebée@grenych injekcnich stikacek.



B:

INJ SOL 4X0.5ML ISP k6d SUKL: 0500941 (020)
INJ SOL 6X0.5ML ISP kéd SUKL: 0500942 (021)

IS: Antianaemica
ATC:B03XA01

PE:

18

ZS: Uchovavejte v chladite (2°C az 8°C). Chite pred mrazem. fedplreéné injekeni

Zl:

stiikacky uchovavejte ve ¥iSim obalu, aby fipravek byl chraén pred sétlem.

Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym remaelhanim (CHRS) u
dosglych a ditskych pacienit:

0 Lécba anémie spojené s chronickym renalnim selhardosglych a dtskych
pacienit na hemodialyze a do&gch pacieni na peritonealni dialyze (viz bod 4.4).
0 Lécba zavazné anémie ledvinovéhivpdu doprovazené klinickymiifznaky u
dosplych pacieni s ledvinovou nedostateosti, ktéi jeSt nedochazeji na dialyzu
(viz bod 4.4).

— L&ba anémie a snizeni nutnosti transflze u &gslp paciend podstupujicich
chemoterapii pro solidni nadory, maligni lymfom aebnoh@etny myelom, a s
rizikem nutnosti podani transfuze @vbdu posouzeni celkového zdravotniho stavu
pacienta (naip kardiovaskularni stav, chudokrevnost existujicpfed z&atkem
chemoterapie).

— Retacrit Ize pouzit ke zvySeni dostupirenstiologni krve u paciefitv darcovském
programu.

Jeho pouziti v této indikaci musi byt vimovéze s rizikem tromboembolickyckilpod.
Lécba by se rfla podavat pouze paciémh s mirnou anémii (bez nedostatku Zeleza),
pokud postupy pro konzervovani krve nejsou dostuyai® @inné nebo pokud
planovany zvoleny velky chirurgicky zakrok vyzadugdky objem krve (4 a vice
jednotek pro Zeny nebo 5 a vice jednotek pro muze).

RETACRIT 30000 1U/0,75 ml AY07/431/022-023

D:
S:
PP:

B:

IS:

HOSPIRA ENTERPRISES B.V., HOOFDORP, Nizozemsko
Epoetinum zeta 30 ku
InjeRni roztok v gedplrené injekni stikacce.
Ciry, bezbarvy roztok.
Predplrena injekeni skikacka (sklo typu 1) s fipevrenou ocelovou injeni jehlou a
pryZzovym uzagrem potazenym polytetrafluoretylenem (PTFE).
Jednaipdplrena injekini stikacka obsahuje 0,75 ml injékiho roztoku.
Jedno baleni obsahuje 1 nebo 4 neliedppenych injekénich stikacek.
INJ SOL 4X0.75ML ISP kod SUKL: 0500943 (022)
INJ SOL 6X0.75ML ISP kéd SUKL: 0500944 (023)
Antianaemica

ATC:B03XA01

PE:

18

ZS: Uchovavejte v chladige (2°C az 8°C). Chite p‘ed mrazem. fdplrené injekeni

Zl:

stiikacky uchovavejte ve WSim obalu, aby fipravek byl chragn pred s¥tlem.
Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym rémaelhanim (CHRS) u
dosglych a ditskych pacierit:

0 Lécba anémie spojené s chronickym renalnim selhardosglych a dtskych
pacierit na hemodialyze a do&lgch pacieni na peritonealni dialyze (viz bod 4.4).
0 Lécba zavazné anémie ledvinovéhivpdu doprovazené klinickymiifznaky u
dosplych paciend s ledvinovou nedostateosti, ktéi jeS€ nedochazeji na dialyzu
(viz bod 4.4).



- Lé€ba anémie a sniZzeni nutnosti transfuze u &psip paciend podstupujicich
chemoterapii pro solidni nadory, maligni lymfom aebnoh@etny myelom, a s
rizikem nutnosti podani transfaze @vibdu posouzeni celkového zdravotniho stavu
pacienta (naip kardiovaskularni stav, chudokrevnost existujicpfed z&atkem
chemoterapie).
— Retacrit Ize pouzit ke zvySeni dostupresiologni krve u pacietitv darcovském
programu.
Jeho pouziti v této indikaci musi byt vmovaze s rizikem tromboembolickychilpod.
Lécba by se rfla podavat pouze paciémh s mirnou anémii (bez nedostatku Zeleza),
pokud postupy pro konzervovani krve nejsou dostupai® @inné nebo pokud
planovany zvoleny velky chirurgicky zakrok vyZzadugdky objem krve (4 a vice
jednotek pro Zeny nebo 5 a vice jednotek pro muze).

RETACRIT 40000 1U/1 ml EU/1/07/431/024-025

D: HOSPIRA ENTERPRISES B.V., HOOFDORP, Nizozemsko

S:  Epoetinum zeta 40 ku

PP: Injekni roztok v pedplrené injekeni stikacce.
Ciry, bezbarvy roztok.
Predplréna injekéni stikacka (sklo typu I) s fipevrenou ocelovou injedni jehlou a
pryzovym uzagrem potazenym polytetrafluoretylenem (PTFE).
Jednaigdplreéna injekni skikacka obsahuje 1,0 ml injékiho roztoku.
Jedno baleni obsahuje 1 nebo 4 nebedprenych injeknich stikacek.

B:  INJ SOL 4X1ML ISP kéd SUKL: 0500945 (024)
INJ SOL 6X1ML ISP kéd SUKL: 0500946 (025)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladtte (2°C az 8°C). Chiide pred mrazem.

Redplrené injekeni skikacky uchovavejte ve wiSim obalu, aby fipravek byl chraén

pied sétlem.

ZI: Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym rem&elhanim (CHRS) u
dosglych a ditskych pacierit:
0 Lécba anémie spojené s chronickym renalnim selhardosglych a dtskych
pacienit na hemodialyze a do&gch pacieni na peritonealni dialyze (viz bod 4.4).
0 Lécba zavazné anémie ledvinovéhivpdu doprovazené klinickymiifznaky u
dosplych paciend s ledvinovou nedostateosti, ktéi jeS€ nedochazeji na dialyzu
(viz bod 4.4).
- Lé€ba anémie a sniZzeni nutnosti transfuze u &psip paciend podstupujicich
chemoterapii pro solidni nadory, maligni lymfom aebnoh@etny myelom, a s
rizikem nutnosti podani transfaze @vibdu posouzeni celkového zdravotniho stavu
pacienta (naip kardiovaskularni stav, chudokrevnost existujicpfed z&atkem
chemoterapie).
— Retacrit Ize pouzit ke zvySeni dostupresiologni krve u paciefitv darcovském
programu.
Jeho pouziti v této indikaci musi byt vmovaze s rizikem tromboembolickychilpod.
Lécba by se rfla podavat pouze paciémh s mirnou anémii (bez nedostatku Zeleza),
pokud postupy pro konzervovani krve nejsou dostuai® @inné nebo pokud
planovany zvoleny velky chirurgicky zakrok vyZadugdky objem krve (4 a vice
jednotek pro Zeny nebo 5 a vice jednotek pro muze).



TOVIAZ 4 mg EU/1/07/386/01B40

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

S:  Fesoterodini fumaras 4 mg
(odp. Fesoterodinum 3.1 mg)

PP: Tableta s prodlouzenym uiovanim. 4 mg tablety jsou &le modré, ovalné,
oboustranié vypouklé, potahované a na jedné straraji vyrazena pismena FS.
TOVIAZ 4 mg tablety jsou baleny do celohlinikovyblistri dodavanych v krabkach
a obsahuijicich 7, 14, 28, 56, 888 tablet. Dale jsou tabletyipravku TOVIAZ 4 mg
baleny v HDPE lahekach po 30 nebo 90 tabletach.

B: POR TBL PRO 30X4MG TBC kdd SUKL: 0500935 (013)

POR TBL PRO 90X4MG TBC kéd SUKL: 0500936 (014)

IS:  Spasmolytica

ATC:G04BD11

PE: 24

ZS: Uchovavejteipteplot do 25°C. Uchovavejte viwodnim obalu, aby bylipravek
chrarén pred vlhkosti.

ZI: Lécba symptonm (zvySena frekvence nieni a/nebo urgence eni a/nebo urgentni
inkontinence), které se mohou vyskytnout u padisetsyndromem hyperaktivniho
mocového néchyke.

TOVIAZ 8 mg EU/1/07/386/015601

D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velké& Britanie

S:  Fesoterodini fumaras 8 mg
(odp. Fesoterodinum 6.2 mg)

PP: Tableta s prodlouzenym uiovanim. 8 mg tablety jsou modré, ovalné, oboustrann
vypouklé, potahované a na jedné stramaji vyrazena pismena FT.

TOVIAZ 8 mg tablety jsou baleny do celohlinikovyblistri dodavanych v krabkach
a obsahuijicich 7, 14, 28, 56, 888 tablet. Dale jsou tabletyipravku TOVIAZ 8 mg
baleny v HDPE lahekach po 30 nebo 90 tabletach.

POR TBL PRO 30X8MG TBC kdd SUKL: 0500937 (015)

POR TBL PRO 90X8MG TBC kod SUKL: 0500938 (016)
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