PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.4.2008 DO 30.4.2008

Vysvétlivky: IS - indikac¢ni skupina
ATC - anatomicko-terapeuticko-chemicka
klasifikace

D - drzitel rozhodnuti o registraci PE - doba pouzitelnosti v mésicich

S - slozeni zS - zpusob skladovani

PP - popis piipravku a druh obalu Z1 - zkracena indikace

B - baleni, kéd SUKL

Nové 1écivé pripravky:

ATRIPLA EU/1/07/430/001
D:  Bristol-Myers Squibb Gilead Sciences And Merck Sharp & Dohme Limited, Blackrock,
Irsko
S:  Efavirenzum 600 mg
Emtricitabinum 200 mg

Tenofoviri disoproxili fumaras gs
(odp. Tenofoviri disoproxilum 245 mg)
PP: Potahovana tableta. RiZova potahovana tableta ve tvaru tobolky, na jedné stran¢ je
vytlaceno 123, na druhé strané je bez potisku.
Lahvicka z vysokodenzitniho polyethylénu (HDPE) s polypropylenovym uzavérem s
détskou pojistkou obsahujici 30 potahovanych tablet a vysousedlo silikagel.
B: POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0029998 (001)
IS:  Chemotherapeutica (vCetné tuberkulostatik)
ATC:JO5AR06
PE: 24
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti. Uchovavejte v
dobte uzaviené lahvicce.
ZI: Ptipravek Atripla je kombinaci pevné stanovenych davek efavirenzu, emtricitabinu
a tenofovir-disoproxil-fumaratu. Je indikovan k 1é¢bé infekce virem lidské
imunodeficience 1 (HIV-1) u dospélych s virovou supresi do stupné RNA HIV-1 < 50
kopii/ml trvajici pfi sou¢asné kombinované antiretrovirové terapii vice nez tfi mésice.
Pacienti nesmi mit v anamnéze virologické selhani na ptedchozi antiretrovirové terapii
a musi byt o nich zndmo, ze se u nich nevyskytly kmeny viru s mutaci prokazujici
vyznamnou rezistenci na kteroukoli ze tii sloZzek obsazenych v ptipravku Atripla pred
zahdjenim jejich prvniho antiretrovirového rezimu lécby (viz body 4.4 a 5.1).
Ditikaz ptinosu ptipravku Atripla je zaloZeno zejména na tdajich z 24-tydenni klinické
studie, ve které pacienti se stabilizovanou virovou supresi piesli z kombinované
antiretrovirové terapie na ptipravek Atripla (viz bod 5.1). V soucasnosti nejsou k
dispozici udaje z klinickych studii s ptipravkem Atripla u dosud nelécenych pacientd,
ani u pacientl intenzivné piedlécenych. Nejsou k dispozici zadné tdaje podporujici
kombinaci ptipravku Atripla a jinych antiretrovirovych latek.

GLUBRAVA EU/1/07/421/001-009
D: TAKEDA GLOBAL RESEARCH AND DEVELOPMENT CENTRE (EUROPE) LTD,
LONDYN, Velka Britanie



PP:

IS:

Pioglitazoni hydrochloridum  gs

(odp. Pioglitazonum 15 mg)

Metformini hydrochloridum 850 mg

Potahovana tableta.

Tablety jsou bilé az bélavé, protahlé a potahované, s ozna¢enim 15 / 850 na jedné strané
a 4833M na stran¢ druhé.

Al/Al blistr, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 a 180 tablet.
POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0029967 (001)
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0029968 (002)
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0029969 (003)
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0029970 (004)
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0029971 (005)
POR TBL FLM 60 BLI koéd SUKL: 0029972 (006)
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0029973 (007)
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0029974 (008)
POR TBL FLM 180 BLI kéd SUKL: 0029975 (009)
Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BDO05

PE:
ZS:
Z1:

36

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Pioglitazonum/metformini hydrochloridum. Takeda je indikovan k 1é€b€ pacienti s
diabetes mellitus 2. typu, a to zejména pacientli s nadvahou, u kterych neni mozno
dosdhnout dostate¢né upravy glykémie uzivanim maximalni tolerované davky
samotného peroralniho metforminu.

ISENTRESS 400 mg EU/1/07/436/001-002

D:

S:

PP:

B:

IS:

MERCK SHARP & DOHME LTD., HODDESDON, HERTFORDSHIRE, Velka
Britanie

Raltegravirum kalicum qs

(odp. Raltegravirum 400 mg)

Potahovana tableta. Riizova, ovalna tableta, oznac¢ena 227 na jedné strané.
Lahvicka z vysokodenzitniho polyethylénu (HDPE) s polypropylenovym uzavérem s
détskou pojistkou. K dispozici jsou dvé velikosti baleni: 1 lahvicka s 60 tabletami a
velké baleni (multipack) obsahujici 3 lahvicky po 60 tabletach.

POR TBL FLM 60X400MG TBC kod SUKL: 0029951 (001)

POR TBL FLM 3X60X400MG TBC ké6d SUKL: 0029952 (002)
Chemotherapeutica (véetn¢ tuberkulostatik)

ATC:J05AX08

PE:
ZS:
Z1:

30

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Pripravek ISENTRESS je indikovan v kombinaci s dal§imi antiretrovirovymi 1é€ivymi
pripravky k 1écb¢ infekce virem lidské imunodeficience (HIV-1) u dospélych pacienti
jiz diive 1é¢enych s diikazem replikace HIV-1 navzdory probihajici antiretrovirové
terapii. Tato indikace je zaloZena na udajich o bezpecnosti a u¢innosti ze dvou dvojité
zaslepenych, placebem kontrolovanych klinickych hodnoceni trvajicich 24 tydni
provedenych na pacientech jiz diive 1éCenych (viz bod 5.1).

PRADAXA 110 mg EU/1/08/442/005-008

D:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko



S:  Dabigatrani etexilati mesilas gs
(odp. Dabigatranum etexilatum 110 mg)

PP: Tvrda tobolka. Potisténé tobolky s neprihlednou vrchni ¢asti svétle modré barvy a
nepruhlednou spodni ¢asti krémové barvy, velikosti 1, plnéné nazloutlymi peletami.
Vrchni ¢ast tobolky je potiSténa symbolem firmy Boehringer Ingelheim, spodni ¢ast
napisem R110.

Krabicka obsahuje 1, 3 nebo 6 blistrti (10 x 1, 30 x 1 nebo 60 x 1 tvrda tobolka)
v potahovanych hlinikovych perforovanych jednodavkovych blistrech. Hlinikovy
jednodavkovy blistr je potazen kopolymerem polyvinylchlorid-vinylacetat, akrylatem
(PVACAC) a polyvinylchloridem (PVC).
Polypropylenova lahev se Sroubovacim uzavérem obsahuje 60 tvrdych tobolek.
B: POR CPS DUR 10X1X110MG BLI kéd SUKL: 0029326 (005)
POR CPS DUR 30X1X110MG BLI kéd SUKL: 0029327 (006)
POR CPS DUR 60X1X110MG BLI kéd SUKL: 0029328 (007)
POR CPS DUR 60X110MG BLI kéd SUKL: 0029329 (008)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:BO1AEO07

PE: 24

ZS: Blistr: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.
Lahev: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
Uchovéavejte lahev dobfe uzavienou.

ZI:  Primérni prevence zilnich tromboembolii u dospélych pacientt, ktefi podstoupili
elektivni operativni totalni nahradu kycelniho nebo kolenniho kloubu.

PRADAXA 75 mg EU/1/08/442/001-004

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

S:  Dabigatrani etexilati mesilas gs
(odp. Dabigatranum etexilatum 75 mg)

PP: Tvrda tobolka. Potisténé tobolky s neprihlednou vrchni ¢asti svétle modré barvy a
neprihlednou spodni ¢asti krémové barvy, velikosti 2, pInéné nazloutlymi peletami.
Vrchni ¢ast tobolky je potisténa symbolem firmy Boehringer Ingelheim, spodni ¢ast
napisem R75.

Krabicka obsahuje 1, 3 nebo 6 blistri (10 x 1, 30 x 1 nebo 60 x 1 tvrda tobolka)
v potahovanych hlinikovych perforovanych jednodavkovych blistrech. Hlinikovy
jednodavkovy blistr je potazen kopolymerem polyvinylchlorid-vinylacetat, akrylatem
(PVACAC) a polyvinylchloridem (PVC).
Polypropylenova lahev se Sroubovacim uzavérem obsahuje 60 tvrdych tobolek.
B: POR CPS DUR 10X1X75MG BLI kéd SUKL: 0029322 (001)
POR CPS DUR 30X1X75MG BLI koéd SUKL: 0029323 (002)
POR CPS DUR 60X1X75MG BLI kéd SUKL: 0029324 (003)
POR CPS DUR 60X75MG BLI kod SUKL: 0029325 (004)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:BO1AEOQ7

PE: 24

ZS: Blistr: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Lahev: Uchovéavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred vlhkosti.
Uchovavejte lahev dobfe uzavienou.

ZI:  Priméarni prevence Zilnich tromboembolii u dospélych pacientt, ktefi podstoupili

elektivni operativni totalni ndhradu kyc¢elniho nebo kolenniho kloubu.



Rozsire

ni registrace:

ACLASTA 5 mg EU/1/05/308/002

D:

NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie

S:  Acidum zoledronicum monohydricum 5.33 mg
(odp. Acidum zoledronicum 5 mg)
PP: Infuzni roztok
Ciry a bezbarvy roztok.
100 ml prihlednd umélohmotnd lahvicka uzaviena bromobutylovou gumovou zatkou
potazenou fluoro-polymerem, s aluminium/polypropylenovym vickem s odtrhavaci
casti.
Aclasta je dodavana v baleni obsahujicim jednu lahvi¢ku nebo ve vice¢etném baleni,
které se skldda z 5 baleni, z nichz kazdé obsahuje 1 lahvicku.
B: INF SOL 5X5MG/100ML LAG kod SUKL: 0029680 (002)
IS:  Varial
ATC:MO5BAOS
PE: 30
ZS: Pro neotevienou lahvicku nejsou nutna zadna zvlastni opatieni pro uchovavani.
Po otevieni: 24 hodin pfi teploté 2°C - 8°C
Z mikrobiologického hlediska musi byt roztok pouzit okamzité. Pokud neni pouzit
thned, je za podminky a dobu uchovavani pted pouzitim odpovédny uzivatel. Celkova
doba po otevieni by neméla byt pti teploté 2°C - 8°C delsi nez 24 hodin.
ZI:  Lécba osteopordzy u zZen po menopauze, u nichz je zvysené riziko vzniku zlomenin.
Lécba Pagetovy kostni choroby.
ADROVANCE 70 mg/140 pg EU/1/06/364/006-009
D: MERCK SHARP & DOHME LTD., HODDESDON, HERTFORDSHIRE, Velka
Britanie
S:  Natrii alendronas trihydricus  gs
(odp. Acidum alendronicum 70 mg)
Colecalciferolum 0.14 mg
(odp. Colecalciferolum 5600 ut)
PP: Tableta. Tablety ve tvaru tobolky, bilé¢ az témé&f bilé barvy, se siluetou kosti na jedné
stran¢ a ¢islem 710 na druhé strané.
Skladaci pouzdro s vlepenymi Al/Al blistry, v krabi¢kach obsahujicich 2, 4, 6 (3
pouzdra x 2 tablety), 12 (3 pouzdra x 4 tablety) nebo 40 (10 pouzder x 4 tablety) tablet.
B: POR TBL NOB 2 BLI kéd SUKL: 0029659 (006)
POR TBL NOB 4 BLI kéd SUKL: 0029660 (007)
POR TBL NOB 12 BLI kéd SUKL: 0029661 (008)
POR TBL NOB 40 BLI k6d SUKL: 0029662 (009)
IS:  Varial
ATC:M05BB03
PE: 18
ZS: Uchovavat v pavodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pfed vlhkosti a svétlem.
ZI: Lécba postmenopauzalni osteopordzy u pacientek s rizikem nedostatku vitaminu D.

ADROVANCE snizuje riziko fraktur obratll a kycle.

ADVAGRAF 0,5 mg EU/1/07/387/009



ASTELLAS PHARMA EUROPE B.V., LEIDERDORP, Nizozemsko
Tacrolimusum 0.5 mg
P: Tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim. Zluto-oranzové Zelatinové tobolky s
cervenym potiskem 0.5 mg na svétlezlutém vicku a 647 na oranzovém téle tobolky,
obsahujici prasek.
Transparentni PVC/PVDC/Al blistr, Al sacek obsahujici vysousedlo.
10 tobolek v blistru.
Velikost baleni: 30, 50 nebo 100 tobolek s prodlouzenym uvoliiovanim.
B:  POR CPS PRO 100X0.5MG BLI kéd SUKL: 0029712 (009)
IS:  Immunopraeparata
ATC:L04ADO02
PE: 36
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu a v suchu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
ZI: Profylaxe rejekce transplantatu u dospélych piijemcii ledvinového nebo jaterniho
alotransplantatu. Lécba v ptipadé odlucovani aloimplantatu nereagujiciho na 1é¢bu
jinymi imunosupresivnimi 1é¢ivymi ptipravky u dospélych pacienti.

o ©ng

ADVAGRAF 5 mg EU/1/07/387/010

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

S:  Tacrolimusum 5 mg

PP: Tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim. Sedoderveno-oranzové Zelatinové tobolky
s ¢ervenym potiskem 5 mg na Sedocerveném vicku a 687 na oranzovém téle tobolky,
obsahujici prasek.
Transparentni PVC/PVDC/ALI blistr, Al sacek obsahujici vysousedlo.
10 tobolek v blistru.
Velikost baleni: 30, 50 nebo 100 tobolek s prodlouzenym uvoliiovanim.

B: POR CPS PRO 100X5MG BLI kod SUKL: 0029713 (010)

IS:  Immunopraeparata

ATC:L04ADO02

PE: 36

ZS: Uchovavejte v piivodnim obalu a v suchu, aby byl piipravek chranén pfed vlhkosti.

Z1. Profylaxe rejekce transplantatu u dospélych piijemcti ledvinového nebo jaterniho
alotransplantatu. Lécba v piipad¢ odlu¢ovani aloimplantatu nereagujiciho na 1é¢bu
jinymi imunosupresivnimi lécivymi pifipravky u dospélych pacientt.

APROVEL 150 mg EU/1/97/046/035, 038
D: SANOFI PHARMA BRISTOL-MYERS SQUIBB SNC, PAR{Z, Francie
S:  Irbesartanum 150 mg
PP: Potahovana tableta. Bila az témét bild, bikonvexni, ovalna, na jedné stran¢ se znakem
srdce a na druhé stran¢ s vyrazenym cCislem 2872.
Krabicky obsahujicil4 potahovanych tablet: 1 blistr o 14 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovém blistru.
Krabicky obsahujici 28 potahovanych tablet: 2 blistry o 14 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 30 potahovanych tablet: 2 blistry o 15 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 56 potahovanych tablet: 4 blistry o 14 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 84 potahovanych tablet: 6 blistri o 14 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.



Krabicky obsahujici 90 potahovanych tablet: 6 blistrii o 15 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 98 potahovanych tablet: 7 blistrii o 14 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 56 x 1 potahovanou tabletu; 7 blistrti o 8 x 1 potahované tableté v
PVC/PVDC/Aluminiovych perforovanych blistrech pro jednotlivé davky.

B: POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0029670 (035)
POR TBL FLM 90X150MG BLI kéd SUKL: 0029671 (038)

IS: Hypotensiva

ATC:C09CA04

PE: 36

ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C. Uchovavejte v plivodnim obalu.

ZI: Léceni esencialni hypertenze. LéCba onemocnéni ledvin u pacientd s hypertenzi a
diabetes mellitus 2. typu jako soucast antihypertenzniho 1écebného rezimu (viz bod 5.1).

APROVEL 300 mg EU/1/97/046/036, 039

D: SANOFI PHARMA BRISTOL-MYERS SQUIBB SNC, PAR{Z, Francie

S:  Irbesartanum 300 mg

PP: Potahovana tableta. Bila az téméf bild, bikonvexni, ovalna, na jedné stran¢ se znakem
srdce a na druhé stran¢ s vyrazenym cCislem 2873.
Krabicky obsahujicil4 potahovanych tablet: 1 blistr o 14 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovém blistru.
Krabicky obsahujici 28 potahovanych tablet: 2 blistry o 14 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 30 potahovanych tablet: 3 blistry o 10 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 56 potahovanych tablet: 4 blistry o 14 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 84 potahovanych tablet: 6 blistri o 14 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 90 potahovanych tablet: 9 blistri o 10 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 98 potahovanych tablet: 7 blistri o 14 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 56 x 1 potahovanou tabletu; 7 blistrti o 8 x 1 potahované tableté v
PVC/PVDC/Aluminiovych perforovanych blistrech pro jednotlivé davky.

B: POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0029672 (036)
POR TBL FLM 90X300MG BLI k6d SUKL: 0029673 (039)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA04

PE: 36

ZS: Uchovavejte pti teploté do 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu.

ZI: Léceni esencialni hypertenze. LéCba onemocnéni ledvin u pacientl s hypertenzi a
diabetes mellitus 2. typu jako soucast antihypertenzniho 1écebného rezimu (viz bod 5.1).

APROVEL 75 mg EU/1/97/046/034, 037

D: SANOFI PHARMA BRISTOL-MYERS SQUIBB SNC, PAR{Z, Francie

S:  Irbesartanum 75 mg

PP: Potahovana tableta. Bila az téméf bild, bikonvexni, ovaln4, na jedné stran¢ se znakem
srdce a na druhé stran¢ s vyrazenym cCislem 2871.



Krabicky obsahujicil4 potahovanych tablet: 1 blistr o 14 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovém blistru.
Krabicky obsahujici 28 potahovanych tablet: 2 blistry o 14 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 30 potahovanych tablet: 2 blistry o 15 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 56 potahovanych tablet: 4 blistry o 14 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 84 potahovanych tablet: 6 blistrii o 14 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 90 potahovanych tablet: 6 blistrii o 15 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 98 potahovanych tablet: 7 blistrii o 14 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 56 x 1 potahovanou tabletu; 7 blistrti o 8 x 1 potahované tableté v
PVC/PVDC/Aluminiovych perforovanych blistrech pro jednotlivé davky.

B: POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0029668 (034)
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0029669 (037)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA04

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu.

ZI: Léceni esencidlni hypertenze. LéCba onemocnéni ledvin u pacientl s hypertenzi a
diabetes mellitus 2. typu jako soucast antihypertenzniho 1écebného rezimu (viz bod 5.1).

ARICLAIM 30 mg EU/1/04/283/008-010

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

S:  Duloxetini hydrochloridum gs
(odp. Duloxetinum 30 mg)

PP: Enterosolventni tvrda tobolka. Télo tobolky je neprithledné, bilé s potiskem "30 mg",
vicko neprihledné, modré, s potiskem "9543".
Polyvinylchlorid (PVC), polyetylen (PE), a polychlorotrifluoroetylen (PCTFE), blistry
kryté Al folii.
ARICLAIM 30 mg je balena po 7, 28 a 98 tobolkach.

B: POR CPS ETD 7X30MG BLI k6d SUKL: 0029663 (008)
POR CPS ETD 28X30MG BLI kéd SUKL: 0029664 (009)
POR CPS ETD 98X30MG BLI kod SUKL: 0029665 (010)

IS:  Varial

ATC:N06AX21

PE: 36

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

ZI: Lécba diabetické periferni neuropatické bolesti u dospélych.

ARICLAIM 60 mg EU/1/04/283/011-012

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

S:  Duloxetini hydrochloridum gs
(odp. Duloxetinum 60 mg)

PP: Enterosolventni tvrda tobolka. T¢lo tobolky je neprithledné, zelené s potiskem "60 mg",
vicko neprithledné, modré, s potiskem "9542".



Polyvinylchlorid (PVC), polyetylen (PE), a polychlorotrifluoroetylen (PCTFE), blistry
kryté Al folii.
ARICLAIM 60 mg je balena po 28 a 98 tobolkach.
B: POR CPS ETD 28X60MG BLI kod SUKL: 0029666 (011)
POR CPS ETD 98X60MG BLI kod SUKL: 0029667 (012)

IS: Varial
ATC:N06AX21
PE: 36

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti. Uchovavejte
pfi teploté do 30° C.
ZI: Lécba diabetické periferni neuropatické bolesti u dospélych.

EBIXA 10 mg EU/1/02/219/014-015

D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dansko

S:  Memantini hydrochloridum 10 mg
(odp. Memantinum 8.31 mg)

PP: Potahované tablety. Bilé az Sedobilé potahované tablety, uprostied zizené podlouhlé
bikonvexni, s jednoduchou pilici ryhou na obou stranach tablety.
Tabletu lze d¢€lit na dvé stejné poloviny.
Blistrova baleni obsahuji 7, 10, 14 nebo 20 tablet v jednou blistru. Velikosti baleni jsou:
28,30,49x 1, 50, 56,56 x 1,98 x 1, 100, 100 x 1, 112 nebo 1000 (20 x 50) tablet.
Baleni velikosti 49 x 1, 56 x 1, 98 x 1 a 100 x 1 potahovanych tablet jsou v blistrech
jednodavkovych.

B: POR TBL FLM 56X1X10MG BLI kod SUKL: 0029335 (014)
POR TBL FLM 98X 1X10MG BLI k6d SUKL: 0029336 (015)

IS:  Psychostimulantia (nootropni 1é¢iva, analeptika)

ATC:N06DXO01

PE: 48

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Z1:  Lécba pacientil se stfedn€ zavaznou az zdvaznou Alzheimerovou nemoci.

EXUBERA 3 mg EU/1/05/327/018
D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velké Britanie
S:  Insulinum humanum 3 mg

PP: Davkovany prasek k inhalaci. Bily prasek.
Jeden karton s blistry obsahuje 6 perforovanych jednodavkovych blistra (PVC/Al). 5
blistrovych kartonil je umisténo v prihledném plastikovém (PET) teplem vytvarované
vanicce s vysousecim ¢inidlem pokrytym prahlednym plastikovym (PET) vikem.
Vanicka je uzaviena v laminatovém sacku s vysouSecim ¢inidlem.

B: INH PLV DOS 90X 1BLI(3SAC)+KIT BLI kéd SUKL: 0029999 (018)

IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10AF01

PE: 24

ZS: Uchovavat pfi teploté do 30°C. Uchovavat v pivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred vlhkem. Po otevieni folie prebalu: uchovavat pii teploté do 25°C.
Chrante jednodavkové blistry pfed chladem nebo mrazem.
Inhalator a jeho ¢asti musi byt uchovavany a pouzivany na suchém misté.
Chrante inzulinovy inhalator ptfed chladem nebo mrazem.

ZI: Piipravek EXUBERA je indikovén k 1é¢bé dospélych pacientl s diabetem mellitem 2.
typu, ktery neni dostatecné kompenzovan peroralnimi antidiabetiky a ktery vyzaduje



1é¢bu inzulinem. Pfipravek EXUBERA je rovnéz indikovan pro 1é¢bu dospélych
pacientil s diabetem mellitem 1. typu jako dopln€k k dlouhodobé¢ nebo stiednédobé
ucinkujicimu subkutannimu inzulinu, u kterych ocekavany ptinos doplitkového
inhala¢niho inzulinu pfevazuje nad potencidlnim bezpecnostnim doporucenim (viz bod
4.4).

FOSCAN 1 mg/ml EU/1/01/197/003-005

D: BIOLITEC PHARMA (IRELAND) LTD., TALLAGHT, DUBLIN, Irsko

S:  Temoporfinum 1 mgv 1 ml

PP: Injekéni roztok. Tmaveé purpurovy roztok.

Foscan je dodavan v 6 ml injek¢nich lahvickach typu I z jantarové zbarveného skla s
uzavérem z bromobutylového elastomeru a hlinikovou pertli.

Injekeéni lahvicky obsahuji 1 ml, 3 ml nebo 6 ml injek¢niho roztoku.

Kazdé baleni obsahuje jednu injekéni lahvicku a filtr s Luerovymi spojkami pro injekéni
stiikacku a kanylu. Filtr je uloZen v polyethylenovém obalu.

B: INJ SOL IXIML/IMG VIA kéd SUKL: 0029722 (003)

INJ SOL 1X3ML/3MG VIA kod SUKL: 0029723 (004)
INJ SOL 1X6ML/6MG VIA kod SUKL: 0029724 (005)

IS: Cytostatica

ATC:L0O1XDO05

PE: 36

ZS: Uchovéavejte pfti teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem.

ZI: Foscan je indikovan pro paliativni 1é¢bu pacientii s pokro¢ilym skvamédznim
karcinomem v oblasti hlavy a krku, pti kterém selhaly pfedchozi zpisoby 1écby, a ktery
je nevhodny pro radioterapii, chirurgicky zakrok ¢i systémovou chemoterapii.

GLUSTIN 15 mg EU/1/00/151/014-016, 023

D: TAKEDA GLOBAL RESEARCH AND DEVELOPMENT CENTRE (EUROPE) LTD,
LONDYN, Velka Britanie

S:  Pioglitazoni hydrochloridum 16.5 mg
(odp. Pioglitazonum 15 mg)

PP: Tableta. Tablety jsou bilé az tém¢f bilé, kulaté, konvexni s oznacenim "15" na jedné
stran€.

Al/Al blistr, 14, 28, 30, 50,56, 84, 90 a 98 tablet.

B: POR TBL NOB 30X15MG BLI kéd SUKL: 0029339 (014)
POR TBL NOB 84X15MG BLI k6d SUKL: 0029340 (015)
POR TBL NOB 90X15MG BLI kod SUKL: 0029341 (016)
POR TBL NOB 56X15MG BLI k6d SUKL: 0029342 (023)

IS:  Antidiabetica (vetn¢ insulinu)

ATC:A10BGO03

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Pioglitazon je indikovan k 1é¢b¢ diabetes mellitus II. typu:

v monoterapii - u pacientl (predevsim s nadvahou) s nedostatecnou kompenzaci
dietou a fyzickou aktivitou, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo
kontraindikaci.

V peroralni terapii v dvojkombinaci - s metforminem u pacienta (pfedevsim s
nadvahou) s nedostatecnou glykemickou kontrolou i pfes maximalni tolerovanou
davkou metforminu v peroralni monoterapii - se sulfonylureou u pacientti s



nedostate¢nou glykemickou kontrolou i pfes maximalni tolerovanou davkou
sulfonylurey v peroralni monoterapii a to pouze u pacienti, kterym nelze podavat
metformin pro intoleranci nebo kontraindikaci.

V peroralni terapii v trojkombinaci - s metforminem a sulfonylureou, u pacientt
(ptedevsim s nadvahou) s nedostate¢nou glykemickou kontrolou pii peroralni terapii
v dvojkombinaci.

Pioglitazon je také indikovan v kombinaci s inzulinem u pacientii 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).

GLUSTIN 30 mg EU/1/00/151/017-019, 024

D:

S:

PP:

B:

IS:

TAKEDA GLOBAL RESEARCH AND DEVELOPMENT CENTRE (EUROPE) LTD,
LONDYN, Velk4 Britanie

Pioglitazoni hydrochloridum 33.1 mg

(odp. Pioglitazonum 30 mg)

Tableta. Tablety jsou bilé az témét bilé, kulaté, ploché s oznacenim "30"na jedné strang.
Al/Al blistr, 14, 28, 30, 50,56, 84, 90 a 98 tablet.

POR TBL NOB 30X30MG BLI k6d SUKL: 0029343 (017)

POR TBL NOB 84X30MG BLI k6d SUKL: 0029344 (018)

POR TBL NOB 90X30MG BLI k6d SUKL: 0029345 (019)

POR TBL NOB 56X30MG BLI k6d SUKL: 0029346 (024)

Antidiabetica (v¢etn¢ insulinu)

ATC:A10BGO3

PE:
ZS:

ZI:

36

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Pioglitazon je indikovan k 1é¢be diabetes mellitus II. typu:
v monoterapii - u pacientll (predevs§im s nadvahou) s nedostatecnou kompenzaci
dietou a fyzickou aktivitou, kterym nelze podavat metformin pro intoleranci nebo
kontraindikaci.
V peroralni terapii v dvojkombinaci - s metforminem u pacienta (pfedevsim s
nadvahou) s nedostate¢nou glykemickou kontrolou i ptfes maximalni tolerovanou
davkou metforminu v peroralni monoterapii - se sulfonylureou u pacientti s
nedostate¢nou glykemickou kontrolou i pfes maximalni tolerovanou davkou
sulfonylurey v peroralni monoterapii a to pouze u pacienttli, kterym nelze podavat
metformin pro intoleranci nebo kontraindikaci.
V peroralni terapii v trojkombinaci - s metforminem a sulfonylureou, u pacienta
(pfedevsim s nadvahou) s nedostatecnou glykemickou kontrolou pfi peroralni terapii
v dvojkombinaci.
Pioglitazon je také indikovan v kombinaci s inzulinem u pacientii 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).

GLUSTIN 45 mg EU/1/00/151/020-022

D:

S:

PP:

TAKEDA GLOBAL RESEARCH AND DEVELOPMENT CENTRE (EUROPE) LTD,
LONDYN, Velka Britanie

Pioglitazoni hydrochloridum 49.6 mg

(odp. Pioglitazonum 45 mg)

Tableta. Tablety jsou bilé az téméf bilé, kulaté, ploché s oznacenim "45" na jedné

strané.
Al/Al blistr, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90 a 98 tablet.



B: POR TBL NOB 30X45MG BLI kéd SUKL: 0029347 (020)
POR TBL NOB 84X45MG BLI k6d SUKL: 0029348 (021)
POR TBL NOB 90X45MG BLI k6d SUKL: 0029349 (022)

IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BGO03

PE: 36

ZS: Tento lIéCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Pioglitazon je indikovan k 1écbé diabetes mellitus II. typu:
v monoterapii - u pacientl (pfedevsim s nadvahou) s nedostatecnou kompenzaci
dietou a fyzickou aktivitou, kterym nelze poddvat metformin pro intoleranci nebo
kontraindikaci.
V peroralni terapii v dvojkombinaci - s metforminem u pacientl (pfedevsim s
nadvahou) s nedostatecnou glykemickou kontrolou i pfes maximalni tolerovanou
davkou metforminu v peroralni monoterapii - se sulfonylureou u pacientti s
nedostate¢nou glykemickou kontrolou i pfes maximalni tolerovanou davkou
sulfonylurey v peroralni monoterapii a to pouze u pacienti, kterym nelze podavat
metformin pro intoleranci nebo kontraindikaci.
V peroralni terapii v trojkombinaci - s metforminem a sulfonylureou, u pacientt
(pfedevsim s nadvahou) s nedostatecnou glykemickou kontrolou pfi peroralni terapii
v dvojkombinaci.
Pioglitazon je také indikovan v kombinaci s inzulinem u pacientii 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).

HEPSERA EU/1/03/251/002
D: GILEAD SCIENCES INTERNATIONAL LTD, ABINGTON, CAMBRIDGE, Velka
Britanie

S:  Adefoviri dipivoxilum 10 mg
(odp. Adefovirum 5.45 mg)

PP: Tableta. Bil4 az Sedobila, okrouhla, plocha tableta se zkosenymi hranami, s vytlatenym
GILEAD a 10 na jedné strang a stylizovanym tvarem jater na druhé stran¢.

Ptipravek Hepsera se dodava v lahvich z polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) s
détskym bezpecnostnim uzéveérem.

Jedna lahev obsahuje 30 tablet, silikagelovy vysousec a balici material z vlaken.

K dispozici jsou nasledujici velikosti baleni: krabicky s 1 nebo 3 ldhvemi, kazda
obsahujici 30 tablet.

B: POR TBL NOB 3X30X10MG TBC kod SUKL: 0029320 (002)

IS:  Chemotherapeutica (v€etné tuberkulostatik)

ATC:JO5AFO08

PE: 24

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pred vlhkosti. Uchovavejte v dobie uzaviené lahvi.

ZI: Ptipravek Hepsera je urcen k 1é€bé chronické hepatitidy B u dospélych s: ¢
kompenzovanym onemocnénim jater s prokdzanou aktivni virovou replikaci, trvale
zvySenymi hladinami sérové alanin aminotransferazy (ALT) a histologickym nélezem
aktivniho zanétu jater a fibrozy ¢ dekompenzovanym onemocnénim jater.

INSUMAN BASAL 100 IU/ml EU/1/97/030/086, 091, 096
D: AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
S:  Insulinum isophanum 300 ut v 3 ml



PP: Injekéni suspenze v zasobni vloZzce.
Po resuspenzi je suspenze mlécné bila.
3 ml suspense v zasobni vlozce (bezbarvé sklo typu I) s pistem (brombutyl, guma (typ
I)), uzaviena pertlem (hlinik) s vloZzenou zatkou (brombutylovou nebo laminatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ 1))
Jedna zasobni vlozka obsahuje 3 kuli¢ky (nerezavéjici ocel).
Dostupna jsou baleni s 3, 4, 5, 6, 9 nebo 10 zasobnimi vlozkami.

B: INJ SUS 3X3ML/300UT ZVL kod SUKL: 0029503 (086)
INJ SUS 6X3ML/300UT ZVL kod SUKL: 0029504 (091)
INJ SUS 9X3ML/300UT ZVL kod SUKL: 0029505 (096)

IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10ACO1

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Je nutno zajistit, aby se
zasobni vlozka v krabi¢ce ptimo nedotykala mraziciho boxu nebo mrazicich vlozek.
Uchovavejte zasobni vlozku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Pro podminky pro uchovavani oteviené zasobni vlozky viz bod 6.3

ZI: Diabetes mellitus, kde je vyzadovana 1écba inzulinem.

INSUMAN BASAL 100 IU/ml EU/1/97/030/101, 106

D: AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN Némecko

S:  Insulinum isophanum 300 ut v 3 ml

PP: Injekéni suspenze v predplnéném peru. OptiSet
Po resuspenzi je suspenze mlécné bila.
3 ml suspenze v zésobni vlozce (bezbarvé sklo typu I) s pistem (brombutyl, guma (typ
I)), uzaviena pertlem (hlinik) s vloZzenou zatkou (brombutylovou nebo laminatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ I)). Zasobni vlozky jsou uzavieny v
injekénim peru k jednorazovému pouziti. Injekéni jehly nejsou vlozeny do baleni.
Kazda zasobni vlozka obsahuje 3 kuli¢ky (nerezavéjici ocel).
Dostupna jsou baleni se 3, 4, 5, 6, 9 nebo 10 pery.

B: INJ SUS 6X3ML/300UT PEP kod SUKL: 0029517 (101)
INJ SUS 9X3ML/300UT PEP kéd SUKL: 0029518 (106)

IS:  Antidiabetica (v€etn€ insulinu)

ATC:A10ACO1

PE: 24

ZS: Uchovéavejte v chladnicce (2°C - 8°C).. Chranite pied mrazem. Je nutno zajistit, aby se
pero v krabicce piimo nedotykalo mraziciho boxu nebo mrazicich vlozek.
Uchovavejte pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Pted prvnim pouzitim se Insuman Rapid musi ponechat 1 az 2 hodiny pii pokojové
teploté.

ZI: Diabetes mellitus, kde je vyzadovana 1écba inzulinem.

INSUMAN BASAL 100 IU/ml EU/1/97/030/116-121

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

S:  Insulinum isophanum 300 ut v 3 ml

PP: Injekeni suspenze v zdsobni vlozce pro OptiClik.

Po resuspenzi je suspenze mlécné bila.

3 ml suspenze v zasobni vlozce (bezbarvé sklo typu I) s pistem (brombutyl, guma (typ
I)), uzaviena pertlem (hlinik) s vloZzenou zatkou (brombutylovou nebo laminatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ I)). Sklenéna zasobni vlozka je



nevratn¢ vclenéna do prihledného pouzdra a spojena na jedné stran¢ s plastovym
mechanizmem Sroubovym pistem.

Kazda zasobni vlozka obsahuje 3 kuli¢ky (nerezavéjici ocel).

Dostupna jsou baleni se 3, 4, 5, 6, 9 nebo 10 zadsobnimi vlozkami pro OptiClik.

B: INJ SUS 3X3ML/300UT ZVL kod SUKL: 0029531 (116)
INJ SUS 4X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0029532 (117)
INJ SUS 5X3ML/300UT ZVL kod SUKL: 0029533 (118)
INJ SUS 6X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0029534 (119)
INJ SUS 9X3ML/300UT ZVL kod SUKL: 0029535 (120)
INJ SUS 10X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0029536 (121)
IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)
ATC:A10ACO1
PE: 24
ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pied mrazem. Je nutno zajistit, aby se
zasobni vlozka v krabi¢ce ptimo nedotykala mraziciho boxu nebo mrazicich vlozek.
Uchovavejte zasobni vlozku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Pro podminky pro uchovavani otevienych zasobnich vlozek viz bod 6.3.
ZI: Diabetes mellitus, kde je vyzadovana Iécba inzulinem.
INSUMAN COMB 15 EU/1/97/030/087, 092, 097
D: AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
S:  Insulinum humanum 45 ut
Insulinum isophanum 255 ut v 3 ml
PP: Injekeni suspenze v zasobni vlozce.
Po resuspenzi je suspenze mlécné bila.
3ml suspense v zasobni vloZce (bezbarvé sklo typu I) s pistem (brombutyl, guma (typ
I)), uzaviena pertlem (hlinik) s vloZzenou zatkou (brombutylovou nebo laminatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ I))
Kazda zasobni vlozka obsahuje 3 kuli¢ky (nerezavéjici ocel).
Dostupna jsou baleni s 3, 4, 5, 6, 9 nebo 10 zasobnimi vlozkami.
B: INJ SUS 3X3ML/300UT ZVL kod SUKL: 0029506 (087)
INJ SUS 6X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0029507 (092)
INJ SUS 9X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0029508 (097)
IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)
ATC:A10ADO1
PE: 24
ZS: Uchovavejte v chladniéce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Je nutno zajistit, aby se
zasobni vlozka v krabi¢ce ptimo nedotykala mraziciho boxu nebo mrazicich vlozek.
Uchovéavejte zasobni vlozku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Pro podminky pro uchovavani oteviené zadsobni vlozky viz bod 6.3
ZI: Diabetes mellitus, kde je vyZadovana lécba inzulinem.
INSUMAN COMB 15 EU/1/97/030/102, 107
D: AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
S:  Insulinum humanum 45 ut
Insulinum isophanum 255 ut v 3 ml
PP: Injekéni suspenze v predplnéném peru. OptiSet

Po resuspenzi je suspenze mlécné bila.
3 ml suspense v zasobni vloZce (bezbarvé sklo typu I) s pistem (brombutyl, guma (typ
I)), uzaviena pertlem (hlinik) s vloZzenou zatkou (brombutylovou nebo laminatovou



polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ I)). Zasobni vlozka je uzaviena v
injekénim peru k jednordzovému pouziti. Jehly nejsou vlozeny do baleni.

Kazda zasobni vlozka obsahuje 3 kuli¢ky (nerezavéjici ocel).

Dostupna jsou baleni se 3, 4, 5, 6, 9 nebo 10 pery.

B:  INJ SUS 6X3ML/300UT PEP kod SUKL: 0029519 (102)
INJ SUS 9X3ML/300UT PEP kéd SUKL: 0029520 (107)
IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)
ATC:A10ADO1
PE: 24
ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pied mrazem. Je nutno zajistit, aby se
pero v krabic¢ce piimo nedotykalo mraziciho boxu nebo mrazicich vlozek.
Uchovavejte pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Pted prvnim pouzitim se Insuman Comb 15 musi ponechat 1 az 2 hodiny pii pokojové
teploté.
Pro podminky pro uchovavani pouzivaného pera viz bod 6.3
ZI: Diabetes mellitus, kde je vyzadovana Iécba inzulinem.
INSUMAN COMB 15 EU/1/97/030/122-127
D: AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
S:  Insulinum humanum 45 ut
Insulinum isophanum 255 ut v 3 ml
PP: Injekeni suspenze v zdsobni vlozce pro OptiClik.
Po resuspenzi je suspenze mlécné bila.
3 ml suspenze v zasobni vlozce (bezbarvé sklo typu I) s pistem (brombutyl, guma (typ
I)), uzaviena pertlem (hlinik) s vloZzenou zatkou (brombutylovou nebo laminatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ I)). Sklenéna zasobni vlozka je
nevratn¢ v¢lenéna do prihledného pouzdra a spojena na jedné stran¢ s plastovym
mechanizmem Sroubovym pistem.
Kazda zasobni vlozka obsahuje 3 kuli¢ky (nerezavéjici ocel).
Dostupna jsou baleni se 3, 4, 5, 6, 9 nebo 10 zasobnimi vlozkami pro OptiClik.
B: INJ SUS 3X3ML/300UT ZVL kod SUKL: 0029537 (122)
INJ SUS 4X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0029538 (123)
INJ SUS 5X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0029539 (124)
INJ SUS 6X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0029540 (125)
INJ SUS 9X3ML/300UT ZVL kod SUKL: 0029541 (126)
INJ SUS 10X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0029542 (127)
IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)
ATC:A10ADO1
PE: 24
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C). Chrante pied mrazem. Je nutno zajistit, aby se
zasobni vlozka v krabi¢ce pfimo nedotykala mraziciho boxu nebo mrazicich vlozek.
Uchovavejte zasobni vlozku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Pro podminky pro uchovavani otevienych zasobnich vlozek viz bod 6.3.
Z1: Diabetes mellitus, kde je vyzadovana 1écba inzulinem.
INSUMAN COMB 25 EU/1/97/030/088, 093, 098
D: AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
S:  Insulinum humanum 75 ut
Insulinum isophanum 225 ut v 3 ml
PP: Injekeni suspenze v zasobni vlozce.



Po resuspenzi je suspenze mlécné bila.
3ml suspenze v zdsobni vlozce (bezbarvé sklo typu I) s pistem (brombutyl, guma (typ
I)), uzaviena pertlem (hlinik) s vlozenou zatkou (brombutylovou nebo laminatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ 1))
Kazda zasobni vlozka obsahuje 3 kuli¢ky (nerezavéjici ocel).
Dostupnd jsou baleni s 3, 4, 5, 6, 9 nebo 10 zasobnimi vlozkami.

B: INJ SUS 3X3ML/300UT ZVL kod SUKL: 0029509 (088)
INJ SUS 6X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0029510 (093)
INJ SUS 9X3ML/300UT ZVL kod SUKL: 0029511 (098)

IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10ADO1

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladniéce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Je nutno zajistit, aby se
zasobni vlozku v krabicce pfimo nedotykala mraziciho boxu nebo mrazicich vlozek.
Uchovavejte zasobni vlozku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Pro podminky pro uchovavani oteviené zasobni vlozky viz bod 6.3

ZI: Diabetes mellitus, kde je vyzadovana 1é¢ba inzulinem.

INSUMAN COMB 25 EU/1/97/030/103, 108
D: AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
S:  Insulinum humanum 75 ut
Insulinum isophanum 225 utv 3 ml
PP: Injekéni suspenze v predplnéném peru. OptiSet
Po resuspenzi je suspenze mlécné bila.
3 ml suspense v zasobni vloZce (bezbarvé sklo typu I) s pistem (brombutyl, guma (typ
I)), uzaviena pertlem (hlinik) s vloZzenou zatkou (brombutylovou nebo laminatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ I)).
Kazda zasobni vlozka obsahuje 3 kuli¢ky (nerezavéjici ocel). Zasobni vlozka je
uzaviena v injekénim peru k jednordzovému pouziti. Injek¢éni jehly nejsou vlozeny do
baleni.
Dostupna jsou baleni se 3, 4, 5, 6, 9 nebo 10 pery.
B: INJ SUS 6X3ML/300UT PEP ko6d SUKL: 0029521 (103)
INJ SUS 9X3ML/300UT PEP kéd SUKL: 0029522 (108)
IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)
ATC:A10ADO1
PE: 24
ZS: Uchovavejte v chladniéce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem.Je nutno zajistit, aby se
pero v krabi¢ce ptfimo nedotykalo mraziciho boxu nebo mrazicich vlozek.
Uchovéavejte pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Pted prvnim pouzitim se Insuman Comb 25 musi ponechat 1 az 2 hodiny pii pokojové
teploté.
Pro podminky pro uchovavani pouzivané¢ho pera viz bod 6.3
ZI: Diabetes mellitus, kde je vyzadovana lécba inzulinem.

INSUMAN COMB 25 EU/1/97/030/128-133
D: AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
S:  Insulinum humanum 75 ut
Insulinum isophanum 225 ut v 3 ml
PP: Injekéni suspenze v zasobni vloZce pro OptiClik
Po resuspenzi je suspenze mlécné bila.



3 ml suspenze v zasobni vlozZce (bezbarvé sklo typu I) s pistem (brombutyl, guma (typ
I)), uzaviena pertlem (hlinik) s vloZzenou zatkou (brombutylovou nebo laminatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ I)). Sklenéna zasobni vlozka je
nevratné vclenéna do prihledného pouzdra a spojena na jedné strané€ s plastovym
mechanizmem Sroubovym pistem.

Kazda zéasobni vlozka obsahuje 3 kuli¢ky (nerezavéjici ocel).

Dostupna jsou baleni se 3, 4, 5, 6, 9 nebo 10 zasobnimi vlozkami pro OptiClik.

B: INJ SUS 3X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0029543 (128)
INJ SUS 4X3ML/300UT ZVL kod SUKL: 0029544 (129)
INJ SUS 5X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0029545 (130)
INJ SUS 6X3ML/300UT ZVL kod SUKL: 0029546 (131)
INJ SUS 9X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0029547 (132)
INJ SUS 10X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0029548 (133)
IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)
ATC:A10ADO1
PE: 24
ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Je nutno zajistit, aby se
zasobni vlozka v krabi€ce pfimo nedotykala mraziciho boxu nebo mrazicich vlozek.
Uchovéavejte zasobni vlozku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Pro podminky pro uchovavani otevienych zasobnich vlozek viz bod 6.3.
ZI: Diabetes mellitus, kde je vyzadovana lécba inzulinem.
INSUMAN COMB 50 EU/1/97/030/089, 094, 099
D: AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
S:  Insulinum humanum 150 ut
Insulinum isophanum 150 ut v 3 ml
PP: Injekéni suspenze v zasobni vloZce.
Po resuspenzi je suspenze mlécné bila.
Uchovavejte v chladni¢ce (20C - 80C). Chraiite pfed mrazem. Je nutno zajistit, aby se
zasobni vlozka v krabi¢ce piimo nedotykala mraziciho boxu nebo mrazicich vlozek.
Uchovéavejte zasobni vlozku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Pro podminky pro uchovavani oteviené zadsobni vlozky viz bod 6.3
B: INJ SUS 3X3ML/300UT ZVL kod SUKL: 0029512 (089)
INJ SUS 6X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0029513 (094)
INJ SUS 9X3ML/300UT ZVL kod SUKL: 0029514 (099)
IS:  Antidiabetica (vetn¢ insulinu)
ATC:A10ADO1
PE: 24
ZS: Uchovavejte v chladniéce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Je nutno zajistit, aby se
zasobni vlozka v krabi¢ce ptimo nedotykala mraziciho boxu nebo mrazicich vlozek.
Uchovéavejte zasobni vlozku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Pro podminky pro uchovavani oteviené zadsobni vlozky viz bod 6.3
ZI: Diabetes mellitus, kde je vyZadovana lécba inzulinem.
INSUMAN COMB 50 EU/1/97/030/104, 109
D: AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
S:  Insulinum humanum 150 ut
Insulinum isophanum 150 ut v 3 ml
PP: Injekéni suspenze v predplnéném peru. OptiSet

Po resuspenzi je suspenze mlécné bila.



3 ml suspense v zasobni vlozce (bezbarvé sklo typu I) s pistem (brombutyl, guma (typ
I)), uzaviena pertlem (hlinik) s vloZzenou zatkou (brombutylovou nebo laminatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ 1))
Kazda zasobni vlozka obsahuje 3 kuli¢ky (nerezavéjici ocel).
Zasobni vlozka je uzaviena v injekénim peru k jednordzovému pouziti. Injekéni jehly
nejsou vlozeny do baleni.
Dostupna jsou baleni se 3, 4, 5, 6, 9 nebo 10 pery.

B: INJ SUS 6X3ML/300UT PEP kod SUKL: 0029523 (104)
INJ SUS 9X3ML/300UT PEP kod SUKL: 0029524 (109)

IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10ADO1

PE: 24
ZS: Uchovavejte v chladniéce (2°C - 8°C). Uchovavejte pero v krabi¢ce. Chraiite pred
mrazem.

Je nutno zajistit, aby se pero v krabicce ptimo nedotykalo mraziciho boxu nebo
mrazicich vlozek.
Uchovavejte pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Pted prvnim pouZitim se Insuman Comb 50 musi ponechat 1 aZ 2 hodiny pii pokojové
teploté.
Pro podminky pro uchovavani pouzivaného pera viz bod 6.3

ZI: Diabetes mellitus, kde je vyzadovana lécba inzulinem.

INSUMAN COMB 50 EU/1/97/030/134-139
D: AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
S:  Insulinum humanum 150 ut
Insulinum isophanum 150 ut v 3 ml
PP: Injekéni suspenze v zasobni vloZce pro OptiClik
Po resuspenzi je suspenze mlécné bila.
3 ml suspenze v zésobni vlozce (bezbarvé sklo typu I) s pistem (brombutyl, guma (typ
I)), uzaviena pertlem (hlinik) s vloZzenou zatkou (brombutylovou nebo laminatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ I)). Sklenéna zasobni vlozka je
nevratné v€lenéna do prihledného pouzdra a spojena na jedné strané s plastovym
mechanizmem Sroubovym pistem.
Kazda zasobni vlozka obsahuje 3 kuli¢ky (nerezavéjici ocel).
Dostupna jsou baleni se 3, 4, 5, 6, 9 nebo 10 zasobnimi vlozkami pro OptiClik.
B: INJSUS 3X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0029549 (134)
INJ SUS 4X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0029550 (135)
INJ SUS 5X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0029551 (136)
INJ SUS 6X3ML/300UT ZVL kod SUKL: 0029552 (137)
INJ SUS 9X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0029553 (138)
INJ SUS 10X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0029554 (139)
IS:  Antidiabetica (vCetn¢ insulinu)
ATC:A10ADO1
PE: 24
ZS: Uchovavejte v chladniéce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Je nutno zajistit, aby se
zasobni vlozka v krabi¢ce pifimo nedotykala mraziciho boxu nebo mrazicich vlozek.
Uchovéavejte zasobni vlozku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Pro podminky pro uchovavani otevienych zasobnich vlozek viz bod 6.3.
ZI: Diabetes mellitus, kde je vyzadovana lécba inzulinem.




INSUMAN RAPID 100 IU/ml EU/1/97/030/085, 090, 095
D: AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
S:  Insulinum humanum 300 ut v 3 ml
PP: Injekéni roztok v zasobni vloZzce.
Roztok je Ciry, bezbarvy a ma konzistenci vody.
3 ml roztoku v zasobni vlozce (bezbarvé sklo typu I) s pistem (brombutyl, guma (typ
I)), uzaviena pertlem (hlinik) s vlozenou zatkou (brombutylovou nebo laminatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ 1)) .
Dostupna jsou baleni s 3, 4, 5, 6, 9 nebo 10 zasobnimi vlozkami.
B: INJ SOL 3X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0029500 (085)
INJ SOL 6X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0029501 (090)
INJ SOL 9X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0029502 (095)
IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)
ATC:A10ABO1
PE: 24
ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pied mrazem. Je nutno zajistit, aby se
zasobni vlozka v krabi¢ce pfimo nedotykala mraziciho boxu nebo mrazicich vlozek.
Uchovavejte zasobni vlozku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Pro podminky pro uchovavéni otevienych zasobnich vlozek viz bod 6.3
Z1: Diabetes mellitus, kde je vyzadovana 1écba inzulinem. Insuman Rapid je také vhodny
k 1é¢bé hyperglykemického komatu a ketoaciddzy, a také k dosazeni stabilizace
pacientli s diabetes mellitus v obdobi ptfed, béhem a po chirurgickém zakroku.

INSUMAN RAPID 100 IU/ml EU/1/97/030/100, 105

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

S:  Insulinum humanum 300 ut v 3 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéném peru. OptiSet
Roztok je Ciry, bezbarvy a ma konzistenci vody.
3 ml roztoku v zésobni vlozce (bezbarvé sklo typu I) s pistem (brombutyl, guma (typ
I)), uzaviena pertlem (hlinik) s vloZzenou zatkou (brombutylovou nebo laminatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ I)).
Zésobni vlozky jsou uzavieny v injek¢énim peru k jednordzovému pouziti. Injekéni jehly
nejsou soucasti baleni.
Dostupna jsou baleni se 3, 4, 5, 6, 9 nebo 10 pery.

B: INJ SOL 6X3ML/300UT PEP kéd SUKL: 0029515 (100)
INJ SOL 9X3ML/300UT PEP kod SUKL: 0029516 (105)

IS: Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10ABO1

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).. Chranite pied mrazem. Je nutno zajistit, aby se
pero v krabicce piimo nedotykalo mraziciho boxu nebo mrazicich vlozek.
Uchovavejte pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Pted prvnim pouzitim se Insuman Rapid musi ponechat 1 az 2 hodiny pfi pokojové
teploté.

ZI: Diabetes mellitus, kde je vyzadovana 1écba inzulinem.

INSUMAN RAPID 100 IU/ml EU/1/97/030/110-115

D: AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
S:  Insulinum humanum 300 ut v 3 ml

PP: Injekeni roztok v zésobni vlozce pro OptiClik.



Roztok je Ciry, bezbarvy a ma konzistenci vody.

3 ml roztoku v zasobni vlozce (bezbarvé sklo typu I) s pistem (brombutyl, guma (typ

I)), uzaviena pertlem (hlinik) se zatkou (brombutylovou nebo laminatovou

polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ I)). Sklenéné zasobni vlozka je

nevratn¢ vclenéna do prihledného pouzdra a spojena na jedné stran¢ s plastovym

mechanizmem Sroubovym pistem.

Dostupna jsou baleni se 3, 4, 5, 6, 9 nebo 10 zasobnimi vlozkami pro OptiClik.
B: INJ SOL 3X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0029525 (110)

INJ SOL 4X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0029526 (111)

INJ SOL 5X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0029527 (112)

INJ SOL 6X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0029528 (113)

INJ SOL 9X3ML/300UT ZVL kéd SUKL: 0029529 (114)

INJ SOL 10X3ML/300UT ZVL kod SUKL: 0029530 (115)

IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10ABO1

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pied mrazem. Je nutno zajistit, aby se
zéasobni vlozka
v krabi¢ce pfimo nedotykala mraziciho boxu nebo mrazicich vlozek.
Uchovéavejte zasobni vlozku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Pro podminky pro uchovavani otevienych zasobnich vlozek viz bod 6.3.

ZI: Diabetes mellitus, kde je vyzadovana lécba inzulinem. Insuman Rapid je také vhodny
k 1écbeé hyperglykemického komatu a ketoacidozy, a také k dosazeni stabilizace
pacientl s diabetes mellitus v obdobi pied, béhem a po chirurgickém zékroku.

ISCOVER EU/1/98/070/005A-007B
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG, UXBRIDGE, Velka Britanie
S:  Clopidogreli sulfas 97.875 mg
(odp. Clopidogrelum 75 mg)
PP: Iscover 75 mg potahované tablety jsou rizové, kulaté, bikonvexni, potahované, na jedné
stran¢ s vyrazenym cCislem "75" a na druh¢ stran¢ s vyrazenym c¢islem "1171".
14, 28, 30, 50, 84, 90 a 100 potahovanych tablet balenych v PVC/PVDC/hlinikovych
blistrech nebo v celohlinikovych blistrech v papirovych krabic¢kach.
B: POR TBL FLM 30X75MG BLI kod SUKL: 0029876 (005A)
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0029877 (005B)
POR TBL FLM 90X75MG BLI kod SUKL: 0029878 (006A)
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0029879 (006B)
POR TBL FLM 14X75MG BLI koéd SUKL: 0029880 (007A)
POR TBL FLM 14X75MG BLI koéd SUKL: 0029881 (007B)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:BO1AC04
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.Uchovavejte v
puvodnim obalu.
ZI: Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych piihod:
* U pacientil po infarktu myokardu (probéhlém pied n¢kolika malo az 35 dny), po
ischemické cévni mozkové prihodé (probéhlé pied 7 dny az 6 mésici) nebo s
prokazanou ischemickou chorobou dolnich koncetin
* U pacientii s akutnim koronarnim syndromem:



- Akutni koronarni syndrom bez ST elevace (nestabilni angina pectoris nebo non-Q

infarkt myokardu), v€etné pacientd, kteti po perkutdnni koronarni intervenci

podstupuji implantaci stentu, v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou (ASA).

- Akutni infarkt myokardu s ST elevaci v kombinaci s ASA u konzervativné lé€enych
pacientd vhodnych pro trombolytickou 1é¢bu.

KARVEA 150 mg EU/1/97/049/032, 035, 038
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG, UXBRIDGE, Velka Britanie
S:  Irbesartanum 150 mg
PP: Potahovana tableta.
Bila az téméf bild, bikonvexni, ovalna, na jedné stran¢ se znakem srdce a na druhé
stran¢ s vyrazenym Cislem 2872.
Krabicky obsahujicil4 potahovanych tablet: 1 blistr o 14 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovém blistru.
Krabicky obsahujici 28 potahovanych tablet: 2 blistry o 14 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 30 potahovanych tablet: 2 blistry o 15 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 56 potahovanych tablet: 4 blistry o 14 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 84 potahovanych tablet: 6 blistri o 14 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 90 potahovanych tablet: 6 blistri o 15 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 98 potahovanych tablet: 7 blistri o 14 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 56 x 1 potahovanou tabletu; 7 blistri o 8 x 1 potahované tableté v
PVC/PVDC/Aluminiovych perforovanych blistrech pro jednotlivé davky.
B: POR TBL FLM 84X150MG BLI kod SUKL: 0029905 (032)
POR TBL FLM 30X150MG BLI kod SUKL: 0029904 (035)
POR TBL FLM 90X150MG BLI k6d SUKL: 0029903 (038)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA04
PE: 36
ZS: Uchovavejte pti teploté do 30°C.Uchovavejte v piavodnim obalu.
ZI: Léceni esencialni hypertenze.
Lécba onemocnéni ledvin u pacientl s hypertenzi a diabetes mellitus 2. typu jako
soucast antihypertenzniho 1é¢ebného rezimu (viz bod 5.1).
KARVEA 300 mg EU/1/97/049/033, 036, 039
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG, UXBRIDGE, Velka Britanie
S:  Irbesartanum 300 mg
PP: Potahovani tableta.

Bila az téméf bild, bikonvexni, ovalna, na jedné stran¢ se znakem srdce a na druhé
stran¢ s vyrazenym ¢islem 2873.

Krabicky obsahujicil4 potahovanych tablet: 1 blistr o 14 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovém blistru.

Krabicky obsahujici 28 potahovanych tablet: 2 blistry o 14 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.



IS:

Krabicky obsahujici 30 potahovanych tablet: 3 blistry o 10 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 56 potahovanych tablet: 4 blistry o 14 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 84 potahovanych tablet: 6 blistrii o 14 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 90 potahovanych tablet: 9 blistrii o 10 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 98 potahovanych tablet: 7 blistrii o 14 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 56 x 1 potahovanou tabletu; 7 blistri o 8 x 1 potahované tableté v
PVC/PVDC/Aluminiovych perforovanych blistrech pro jednotlivé davky.

POR TBL FLM 84X300MG BLI kéd SUKL: 0029906 (033)

POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0029907 (036)

POR TBL FLM 90X300MG BLI kéd SUKL: 0029908 (039)

Hypotensiva

ATC:C09CA04

PE:
ZS:

ZI:

36

Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Uchovavejte v piivodnim obalu.
Léceni esencialni hypertenze.
Lécba onemocnéni ledvin u pacientli s hypertenzi a diabetes mellitus 2. typu jako
soucast antihypertenzniho 1écebného rezimu (viz bod 5.1).

KARVEA 75 mg EU/1/97/049/031, 034, 037

D:
S:
PP:

IS:

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG, UXBRIDGE, Velka Britanie
Irbesartanum 75 mg

Potahovana tableta.

Bila az tém¢éf bild, bikonvexni, ovalna, na jedné strané se znakem srdce a na druhé
stran€ s vyrazenym

¢islem 2871.

Krabicky obsahujicil4 potahovanych tablet: 1 blistr o 14 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovém blistru.

Krabicky obsahujici 28 potahovanych tablet: 2 blistry o 14 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 30 potahovanych tablet: 2 blistry o 15 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 56 potahovanych tablet: 4 blistry o 14 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 84 potahovanych tablet: 6 blistri o 14 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 90 potahovanych tablet: 6 blistri o 15 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 98 potahovanych tablet: 7 blistri o 14 potahovanych tabletach v
PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.

Krabicky obsahujici 56 x 1 potahovanou tabletu; 7 blistrti o 8 x 1 potahované tableté v
PVC/PVDC/Aluminiovych perforovanych blistrech pro jednotlivé davky.

POR TBL FLM 84X75MG BLI koéd SUKL: 0029900 (031)

POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0029901 (034)

POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0029902 (037)

Hypotensiva



ATC:C09CA04

PE: 36
ZS: Uchovavejte pii teploté¢ do 30°C.Uchovavejte v pivodnim obalu.
ZI:  Léceni esencialni hypertenze.

Lécba onemocnéni ledvin u pacientti s hypertenzi a diabetes mellitus 2. typu jako
soucast antihypertenzniho 1é¢ebného rezimu (viz bod 5.1).

PROQUAD 0,5 ml EU/1/05/323/012-013
D: SANOFI PASTEUR MSD, SNC, LYON, Francie
S:  Virus morbillorum attenuatum cryodesiccatum 3tc

Virus parotitidis attenuatum cryodesiccatum 4.3 tc

Virus rubellae attenuatum cryodesiccatum 3tc

Virus varicellae vivum attenuatum 3.99 pf

PP: Prések pro piipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem v predplnéné injekéni stiikacce.
Pred rozpusténim je prasek bila az nazloutla kompaktni krystalickd hmota a
rozpoustédlo je ¢ird bezbarva tekutina.
Prasek v injekéni lahviccee (sklo typu 1) se zatkou (butylova pryz) a rozpoustédlo v
predplnéné injekéni stiikacce (sklo typu 1) s pfipojenou jehlou se zatkou s pistem
(chlorobutylova pryZz) a krytem na jehlu (pfirodni pryz) ve velikostech baleni po 1 a po
10.
Prasek v injekéni lahviccee (sklo typu 1) se zatkou (butylova pryz) a rozpoustédlo v
piedplnéné injekeni stiikacce (sklo typu 1) se zatkou s pistem a Spi¢atym vickem
(chlorobutylova pryz), bez jehly, ve velikostech baleni po 1, 10 a 20.
Prasek v injek¢ni lahvicee (sklo typu 1) se zatkou (butylova pryz) a rozpoustédlo v
pfedplnéné injekéni stiikacce (sklo typu 1) se zatkou s pistem a Spiatym vickem
(chlorobutylova pryz), s jednou nebo dvéma nepfipevnénymi jehlami, ve velikostech
baleni po 1 a 10.

B: INJ PSU LQF 20X(DA+0.SMLPS+J]) VIA kéd SUKL: 0029725 (012)
INJ PSU LQF 20X(DA+0.5MLPS+2J) VIA kod SUKL: 0029726 (013)

IS:  Immunopraeparata

ATC:J07BD54

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladniéce (2 °C az 8 °C) nebo pfi teploté do 25 °C. Nezmrazujte. V
piipad¢ zmrazeni rozpoustédla je nutno jej zlikvidovat.

ZI: ProQuad je indikovan pro soucasné oCkovani proti spalnickdm, pfiuSnicim, zardénkam a
planym nestovicim u jedinct ve véku od 12 mésici.

REVASC EU/1/97/043/003

D: CANYON PHARMACEUTICALS LTD, LONDYN, Velk4 Briténie

S:  Desirudinum 15 mg

PP: Bily prasek pro pfipravu injek¢éniho roztoku s ¢irym a bezbarvym rozpoustédlem
15 mg prasku v injek¢ni lahvicce (sklo typ 1) s uzavérem (butylova pryz) krytym
vrstvou (fluoropolymer) na vnitini stran¢ a 0,5 ml rozpoustédla v ampulce (sklo typ I).
Velikost baleni 1, 2 nebo 10.

B: INJPSO LQF 1X15MG VIA kéd SUKL: 0029369 (003)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:BO1AEO1

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25° C. Uchovavejte injekéni lahvicku a ampulku v krabicce
tak, aby byl ptipravek chranén pted svétlem. Podminky uchovavani rekonstituovaného



Z1:

1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.
Prevence hluboké zilni trombozy u pacientii podstupujicich operac¢ni ndhradu kycelniho
nebo kolenniho kloubu.

SILGARD 0,5 ml EU/1/06/358/019-021

D:

S:

PP:

IS:

MERCK SHARP & DOHME LTD., HODDESDON, HERTFORDSHIRE, Velka
Britanie

Papillomaviri humani typus 6 proteinum 0.02 mg

Papillomaviri humani typus 11 proteinum 0.04 mg

Papillomaviri humani typus 16 proteinum  0.04 mg

Papillomaviri humani typus 18 proteinum 0.02 mg v 0,5 ml

Injekeni suspenze. Pred protfepanim miiZze Silgard vypadat jako ¢ira tekutina s bilou
usazeninou. Po dikladném protiepani je to bild, zakalena tekutina.

0,5 ml suspenze v predplnéné injekéni stiikacce (sklo typu 1) s pistovou zatkou
(silikonizovanym fluroTecem potazeny bromobutyl elastomer nebo nepotazeny
chlorobutyl elastomer) a na hrotu s vickem (bromobutyl) s ochrannym (bezpecnostnim)
zatizenim jehly bez jehly nebo s jednou nebo se dvéma jehlami - baleni po 1, 10 nebo
20 kusech. 0,5 ml suspenze v predplnéné injekéni stiikacce (sklo typu 1) s pistovou
zatkou (silikonizovanym fluroTecem potazeny bromobutyl elastomer nebo nepotazeny
chlorobutyl elastomer) a na hrotu s vickem (bromobutyl) bez ochranného
(bezpecnostniho) zatizeni jehly bez jehly nebo s jednou nebo

se dvéma jehlami - baleni po 1, 10 nebo 20 kusech.

IMS INJ SUS 20X0,5ML ISP kéd SUKL: 0029331 (019)

IMS INJ SUS 20X0,5ML+20J ISP kod SUKL: 0029332 (020)

IMS INJ SUS 20X0,5ML+40J ISP kod SUKL: 0029333 (021)

Immunopraeparata

ATC:J07BMO1

PE:
ZS:

Z1:

36

Uchovéavejte v chladnicce (2° C-8 °C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte pfedplnénou
injek¢ni stiikacku ve vnéjsi krabiccee, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Silgard je vakcina uréend k prevenci vysokého stupné cervikalni dysplazie (CIN 2/3),
cervikalniho karcinomu, vysokého stupné vulvalnich dysplastickych 1ézi (VIN 2/3) a
bradavic zevniho genitalu (condyloma accuminata) v pfi¢inné souvislosti s lidskym
papilomavirem (HPV) typt1 6, 11, 16 a 18.

Indikace je zalozena na prokazané ucinnosti Silgardu u dospélych Zen ve v€ku 16 az 26
let a na prokazané imunogenité Silgardu u 9- az 15-letych déti a dospivajicich. U¢innost
ochrany nebyla zkouméana u muzi (viz bod 5.1).

Pouziti Silgardu musi byt v souladu s oficialnimi doporuc¢enimi.

SILGARD 0,5 ml EU/1/06/358/018

D:

S:

PP:

MERCK SHARP & DOHME LTD., HODDESDON, HERTFORDSHIRE, Velka
Britanie

Papillomaviri humani typus 6 proteinum 0.02 mg

Papillomaviri humani typus 11 proteinum 0.04 mg

Papillomaviri humani typus 16 proteinum  0.04 mg

Papillomaviri humani typus 18 proteinum 0.02 mg v 0,5 ml

Injekéni suspenze. Pred protfepanim miize Silgard vypadat jako ¢ira tekutina s bilou
usazeninou. Po diikkladném protiepani je to bila, zakalena tekutina.

0,5 ml suspenze v lahvicce (sklo typu 1) se zatkou (fluroTecem nebo teflonem potazeny
chlorobutyl elastomer) a odklapécim (flip-off) plastovym vickem (hlinikovy



B:
IS:

zamackavaci prouzek) v baleni po 1, 10 nebo po 20 kusech.
IMS INJ SUS 20X0,5ML VIA kod SUKL: 0029330 (018)
Immunopraeparata

ATC:J07BMO1

PE:
ZS:

Z1:

36

Uchovéavejte v chladniéce (2 °C-8 °C). Chraiite pted mrazem. Uchovavejte lahvicku ve
vngjsi krabiCce, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

Silgard je vakcina urcend k prevenci vysokého stupné cervikalni dysplazie (CIN 2/3),
cervikalniho karcinomu, vysokého stupné vulvalnich dysplastickych 1ézi (VIN 2/3) a
bradavic zevniho genitilu (condyloma accuminata) v pti¢inné souvislosti s lidskym
papilomavirem (HPV) typti 6, 11, 16 a 18.

Indikace je zalozena na prokazané ucinnosti Silgardu u dospélych Zen ve v€ku 16 az 26
let a na prokdzané imunogenité Silgardu u 9- az 15-letych déti a dospivajicich. Uginnost
ochrany nebyla zkoumdna u muza (viz bod 5.1).

Pouziti Silgardu musi byt v souladu s oficialnimi doporuc¢enimi.

TAMIFLU 30 mg EU/1/02/222/003

D:
S:

PP:

B:
IS:

ROCHE REGISTRATION LTD, WELWYN GARDEN CITY, HERTFORDSHIRE,
Velka Britanie

Oseltamiviri phosphas gs

(odp. Oseltamivirum 30 mg)

Tvrda tobolka. Tvrda tobolka se sklada ze svétle zlutého neprihledného téla s potiskem
ROCHE, a ze svétle zlutého vicka s potiskem 30 mg. Potisky jsou v modré barve.
Jedna krabicka obsahuje 10 tobolek v trikompozitnim blistru (PVC/PE/PVDC, zatavené
hlinikovou folii).

POR CPS DUR 10X30MG BLI kéd SUKL: 0029366 (003)

Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:JO5SAHO2

PE:
ZS:
Z1:

60

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani
Lécba chiipky
U pacientl ve véku jednoho roku a starSich, u kterych se projevi piiznaky typické pro
chiipku v dobé jejiho vyskytu v okolni populaci. Uéinnost byla prokazana v p¥ipadg,
ze 1écba byla zahajena béhem dvou dnti po nastupu ptiznakt. Tato indikace je
podpotena vysledky klinickych studii u pfirozené se vyskytujici chiipky, kdy
prevladajici infekci byla chiipka typu A (viz bod 5.1).
Prevence chfipky
- Postexpozi¢ni prevence u jedinct ve veéku jednoho roku nebo starsich po kontaktu
s klinicky diagnostikovanym ptipadem infekce v dobé, kdy je virus chiipky pfitomen
v populaci.
- Odpovidajici pouziti ptipravku Tamiflu pro prevenci chiipky by mélo byt zalozeno
na individualnim ptistupu — v zavislosti na konkrétnich podminkéch a s ohledem na
moznou ochranu urcitych skupin pacientll. Ve vyjimeénych situacich (napft. v pripade,
kdyz se neshoduje kmen viru pfitomny v populaci s kmenem pouZzitym pro piipravu
vakciny, a v okamziku pandemie) by méla byt zvaZena moZnost sezénni prevence u
jedinct ve véku jednoho roku a starsSich.
Tamiflu neni ndhradou za vakcinaci proti chfipce.
Pouziti protivirovych ptipravkl pro 1é¢bu a prevenci chiipky by mélo byt zalozeno na
oficialnim doporuceni, které bere v uvahu variabilitu konkrétni epidemiologické



situace a dopad nemoci v riiznych zemépisnych oblastech a v riznych skupinach
pacientil.

TAMIFLU 45 mg EU/1/02/222/004

D:

S:

PP:

B:
IS:

ROCHE REGISTRATION LTD, WELWYN GARDEN CITY, HERTFORDSHIRE,
Velka Britanie

Oseltamiviri phosphas

(odp. Oseltamivirum 45 mg)

Tvrda tobolka. Tvrda tobolka se sklada z Sedého nepriihledného téla s potiskem
ROCHE, a z Sedého neprtihledného vicka s potiskem 45 mg. Potisky jsou v modré
barve.

Jedna krabicka obsahuje 10 tobolek v trikompozitnim blistru (PVC/PE/PVDC, zatavené
hlinikovou folii).

POR CPS DUR 10X45MG BLI k6d SUKL: 0029367 (004)

Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:JOSAHO2

PE:
ZS:

Z1:

60

Tento 1€Civy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani
Lécba chiipky
U pacientl ve véku jednoho roku a starSich, u kterych se projevi piiznaky typické pro
chiipku v dobé jejiho vyskytu v okolni populaci. Uéinnost byla prokazana v p¥ipadg,
ze 1écba byla zahajena béhem dvou dnti po nastupu ptiznakt. Tato indikace je
podpotena vysledky klinickych studii u pfirozené se vyskytujici chiipky, kdy
prevladajici infekci byla chiipka typu A (viz bod 5.1).
Prevence chiipky
- Postexpozi¢ni prevence u jedinct ve veéku jednoho roku nebo starsich po kontaktu
s klinicky diagnostikovanym ptipadem infekce v dobé, kdy je virus chiipky pfitomen
v populaci.
- Odpovidajici pouziti ptipravku Tamiflu pro prevenci chiipky by mélo byt zalozeno
na individualnim pfistupu — v zavislosti na konkrétnich podminkéch a s ohledem na
moznou ochranu urcitych skupin pacientli. Ve vyjimeénych situacich (napft. v pfipade,
kdyz se neshoduje kmen viru pfitomny v populaci s kmenem pouzitym pro piipravu
vakciny, a v okamziku pandemie) by méla byt zvaZena moZnost sezénni prevence u
jedinct ve véku jednoho roku a starsSich.
Tamiflu neni ndhradou za vakcinaci proti chfipce.
Pouziti protivirovych piipravkl pro 1é¢bu a prevenci chiipky by mélo byt zalozeno na
oficialnim doporuceni, které bere v uvahu variabilitu konkrétni epidemiologické
situace a dopad nemoci v riznych zemépisnych oblastech a v riznych skupinach
pacientq.




