PRiPRAVKY REGISTRQVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU
VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.7.2008 DO 31.7.2008

Nové 1é¢ivé pripravky:

EFFICIB 50 mg/1000 mg EU/1/08/457/008-014
D: MERCK SHARP & DOHME LTD., HODDESDON, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Sitagliptini phosphas monohydrlcus qs
(odp. Sitagliptinum 50 mg)
Metformini hydrochloridum 1000 mg
PP: Potahovana tableta. RiZova potahovana tableta ve tvaru tobolky s vyrazenym "515" na
jedné strané.
Neprithledné blistry (PVC/PE/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 56, 112, 168 nebo 196
potahovanych tabletach. Baleni 50 % 1 potahovana tableta v perforovanych blistrech s
moznosti odd€leni jedné davky.
B: POR TBL FLM 14X50MG/1000MG BLI kod SUKL: 0500166 (008)
POR TBL FLM 28X50MG/1000MG BLI kéd SUKL: 0500167 (009)
POR TBL FLM 56X50MG/1000MG BLI kéd SUKL: 0500168 (010)
POR TBL FLM 112X50MG/1000MG BLI kéd SUKL: 0500169 (011)
POR TBL FLM 168X50MG/1000MG BLI kéd SUKL: 0500170 (012)
POR TBL FLM 196X50MG/1000MG BLI kéd SUKL: 0500171 (013)
POR TBL FLM 50X50MG/1000MG BLI kéd SUKL: 0500172 (014)
IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)
ATC:A10BD07
PE: 24
ZS: Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
ZI: U pacientt s diabetem mellitus typu 2:
Pripravek Efficib je urcen jako dopln€k k dietnim opatienim a cviceni s cilem zlepsit
upravu glykémie u pacientq, jejichz diabetes neni odpovidajicim zptiisobem kompenzovan
pii podavéani maximalni tolerované davky samotného metforminu nebo u pacienti, ktefi
jsou jiz kombinaci sitagliptinu a metforminu 1é¢eni.
Ptipravek Efficib je rovnéz uréen ke kombinaci se sulfonylmocovinou (tj. trojkombina¢ni
1é¢be) jako doplnek k dietnim opatfenim a cviceni u pacientl, jejichz diabetes neni
odpovidajicim zpisobem kompenzovan pti podavani maximalni tolerované davky
metforminu a sulfonylmocoviny.

EFFICIB 50 mg/850 mg EU/1/08/457/001-007
D: MERCK SHARP & DOHME LTD., HODDESDON, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Sitagliptini phosphas monohydrlcus qs
(odp. Sitagliptinum 50 mg)
Metformini hydrochloridum 850 mg
PP: Potahovana tableta. Rtizova potahovana tableta ve tvaru tobolky s vyrazenym "515" na
jedné strané.
Neprthledné blistry (PVC/PE/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 56, 112, 168 nebo 196
potahovanych tabletach. Baleni 50 % 1 potahovana tableta v perforovanych blistrech s



IS:

moznosti odd€leni jedné davky.

POR TBL FLM 14X50MG/850MG BLI k6d SUKL: 0500159 (001)
POR TBL FLM 28X50MG/850MG BLI k6d SUKL: 0500160 (002)
POR TBL FLM 56X50MG/850MG BLI k6d SUKL: 0500161 (003)
POR TBL FLM 112X50MG/850MG BLI kéd SUKL: 0500162 (004)
POR TBL FLM 168X50MG/850MG BLI kod SUKL: 0500163 (005)
POR TBL FLM 196X50MG/850MG BLI kod SUKL: 0500164 (006)
POR TBL FLM 50X50MG/850MG BLI kéd SUKL: 0500165 (007)
Antidiabetica (v€etn€ insulinu)

ATC:A10BDO7

PE:
ZS:

ZI:

24

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
U pacientt s diabetem mellitus typu 2:
Ptipravek Efficib je urcen jako dopln€k k dietnim opatifenim a cviceni s cilem zlepsit
upravu glykémie u pacientd, jejichZ diabetes neni odpovidajicim zpiisobem kompenzovan
pii podavéani maximalni tolerované davky samotného metforminu nebo u pacienti, ktefi
jsou jiz kombinaci sitagliptinu a metforminu léceni.
Ptipravek Efficib je rovnéZ urcen ke kombinaci se sulfonylmocovinou (tj. trojkombina¢ni
1é¢be) jako doplne€k k dietnim opatienim a cviceni u pacientll, jejichz diabetes neni
odpovidajicim zptisobem kompenzovan pti podavani maximalni tolerované davky
metforminu a sulfonylmocoviny.

JANUMET 50 mg/1000 mg EU/1/08/455/008-014

D:
S:

PP:

IS:

MERCK SHARP & DOHME LTD., HODDESDON, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
Sitagliptini phosphas monohydricus s

(odp. Sitagliptinum 50 mg)

Metformini hydrochloridum 1000 mg

Potahovana tableta. Rizova potahovana tableta ve tvaru tobolky s vyrazenym "515" na
jedné strané.

Neprithledné blistry (PVC/PE/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 56, 112, 168 nebo 196
potahovanych tabletach. Baleni 50 % 1 potahovana tableta v perforovanych blistrech s
moznosti odd€leni jedné davky.

POR TBL FLM 14X50MG/1000MG BLI koéd SUKL: 0500138 (008)

POR TBL FLM 28X50MG/1000MG BLI koéd SUKL: 0500139 (009)

POR TBL FLM 56X50MG/1000MG BLI kéd SUKL: 0500140 (010)

POR TBL FLM 112X50MG/1000MG BLI kéd SUKL: 0500141 (011)

POR TBL FLM 168X50MG/1000MG BLI kéd SUKL: 0500142 (012)

POR TBL FLM 196X50MG/1000MG BLI kéd SUKL: 0500143 (013)

POR TBL FLM 50X50MG/1000MG BLI kéd SUKL: 0500144 (014)

Antidiabetica (vCetn¢ insulinu)

ATC:A10BD07

PE:
ZS:

ZI:

24

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
U pacientt s diabetem mellitus typu 2:
Ptipravek Janumet je urcen jako dopln€k k dietnim opatfenim a cviceni s cilem zlepsit
upravu glykémie u pacientq, jejichz diabetes neni odpovidajicim zptisobem kompenzovan



pii podavéani maximalni tolerované davky samotného metforminu nebo u pacienti, ktefi
jsou jiz kombinaci sitagliptinu a metforminu 1é¢eni.

Ptipravek Janumet je rovnéz ur¢en ke kombinaci se sulfonylmocovinou (tj.
trojkombinacni 1€¢be) jako dopln€k k dietnim opatienim a cviceni u pacientd, jejichz
diabetes neni odpovidajicim zptisobem kompenzovan pii podavani maximalni tolerované
davky metforminu a sulfonylmocoviny.

JANUMET 50 mg/850 mg EU/1/08/455/001-007

D:
S:

PP:

IS:

MERCK SHARP & DOHME LTD., HODDESDON, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
Sitagliptini phosphas monohydrlcus qs

(odp. Sitagliptinum 50 mg)

Metformini hydrochloridum 850 mg

Potahovana tableta. Rtizova potahovana tableta ve tvaru tobolky s vyrazenym "515" na

jedné strané.

Neprthledné blistry (PVC/PE/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 56, 112, 168 nebo 196
potahovanych tabletach. Baleni 50 % 1 potahovana tableta v perforovanych blistrech s
moznosti odd¢€leni jedné davky.

POR TBL FLM 14X50MG/850MG BLI kod SUKL: 0500131 (001)

POR TBL FLM 28X50MG/850MG BLI kéd SUKL: 0500132 (002)

POR TBL FLM 56X50MG/850MG BLI kéd SUKL: 0500133 (003)

POR TBL FLM 112X50MG/850MG BLI kod SUKL: 0500134 (004)

POR TBL FLM 168X50MG/850MG BLI kod SUKL: 0500135 (005)

POR TBL FLM 196X50MG/850MG BLI kod SUKL: 0500136 (006)

POR TBL FLM 50X50MG/850MG BLI k6d SUKL: 0500137 (007)

Antidiabetica (vCetn¢ insulinu)

ATC:A10BD07
PE: 24

ZS:
ZI:

Uchovavejte pfi teploteé do 30 °C.
U pacientt s diabetem mellitus typu 2:
Ptipravek Janumet je urcen jako dopln€k k dietnim opatfenim a cviceni s cilem zlepsit
upravu glykémie u pacienti, jejichz diabetes neni odpovidajicim zpisobem kompenzovan
pii podavani maximalni tolerované davky samotného metforminu nebo u pacienti, ktefi
jsou jiz kombinaci sitagliptinu a metforminu 1éceni.
Ptipravek Janumet je rovnéz urcen ke kombinaci se sulfonylmocovinou (.
trojkombinacni 1é¢be) jako dopln€k k dietnim opatienim a cviceni u pacientd, jejichz
diabetes neni odpovidajicim zplisobem kompenzovan pii podavani maximalni tolerované
davky metforminu a sulfonylmocoviny.

LATIXA 375 mg EU/1/08/462/001-002

D:
S:

PP:

CV THERAPEUTICS EUROPE LIMITED, STEVENAGE, Velka Britanie

Ranolazinum 375 mg

Tableta s prodlouzenym uvoliiovanim. Svétle modréa ovalna tableta, v niZ je na jedné strané
vyryto CVT375.

PVC/PVDC/Al blistry po 10 tabletach v jedné blistrové kart€. Jedna krabicka obsahuje 6
blistrovych karet (60 tablet) nebo jednu HDPE lahev obsahujici 60 tablet.

POR TBL PRO 60X375MG BLI kod SUKL: 0500173 (001)

POR TBL PRO 60X375MG TBC kod SUKL: 0500174 (002)



IS:

Vasodilatantia

ATC:CO1EB18

PE:
ZS:
ZI:

48

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Pripravek Latixa je indikovan jako pfidavna terapie pro symptomatickou 1éCbu pacientl se
stabilni anginou pectoris, u nichz je primarni 1écba ptipravky proti anginé pectoris (napf.
beta-blokatory a/nebo blokatory vapnikovych kanal) nedostate¢n¢ ucinna nebo ji pacient
nesnasi.

LATIXA 500 mg EU/1/08/462/003-004

D: CV THERAPEUTICS EUROPE LIMITED, STEVENAGE, Velka Britanie

S:  Ranolazinum 500 mg

PP: Tableta s prodlouzenym uvoliovanim. Svétle modra ovalna tableta, v niz je na jedné stran¢
vyryto CVT500.
PVC/PVDC/Al blistry po 10 tabletach v jedné blistrové karté. Jedna krabicka obsahuje 6
blistrovych karet (60 tablet) nebo jednu HDPE lahev obsahujici 60 tablet.

B: POR TBL PRO 60X500MG BLI kod SUKL: 0500175 (003)
POR TBL PRO 60X500MG TBC kod SUKL: 0500176 (004)

IS:  Vasodilatantia

ATC:CO1EB18

PE: 48

ZS: Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

VAR

Ptipravek Latixa je indikovan jako ptidavna terapie pro symptomatickou lécbu pacientl se
stabilni anginou pectoris, u nichz je primarni 1écba ptipravky proti anginé pectoris (napf.
beta-blokatory a/nebo blokatory vapnikovych kandli) nedostatecné€ i€inna nebo ji pacient
nesnasi.

LATIXA 750 mg EU/1/08/462/005-006

D:

CV THERAPEUTICS EUROPE LIMITED, STEVENAGE, Velka Britanie

S:  Ranolazinum 750 mg

PP: Tableta s prodlouzenym uvoliovanim. Svétle modra ovalna tableta, v niz je na jedné stran¢
vyryto CVT750.
PVC/PVDC/ALl blistry po 10 tabletach v jedné blistrové karté. Jedna krabicka obsahuje 6
blistrovych karet (60 tablet) nebo jednu HDPE lahev obsahujici 60 tablet.

B: POR TBL PRO 60X750MG BLI kod SUKL: 0500177 (005)
POR TBL PRO 60X750MG TBC kod SUKL: 0500178 (006)

IS:  Vasodilatantia

ATC:CO1EB18

PE: 48

ZS: Tento l1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

ZI:

Pripravek Latixa je indikovan jako pfidavna terapie pro symptomatickou 1éCbu pacient se
stabilni anginou pectoris, u nichz je primarni 1écba piipravky proti anginé pectoris (napf.
beta-blokatory a/nebo blokéatory vapnikovych kanalit) nedostatecné t¢inna nebo ji pacient
nesnasi.

PELZONT 1000 mg/20 mg EU/1/08/460/001-011

D:

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



PP:

IS:

Acidum nicotinicum 1000 mg

Laropiprantum 20 mg

Tableta s fizenym uvoliiovanim. Bila az témér bila tableta ve tvaru tobolky, na jedné stran¢
s vyrazenym "552".

Neprithledny blistr z PVC/Aclaru s protlacovaci hlinikovou uzaviraci folii obsahujici 14
tablet s fizenym uvoliiovanim. Velikosti baleni po 14, 28, 56, 84, 98, 168 nebo 196
tabletach s fizenym uvolfiovanim a 49 x 1 tableta s fizenym uvolilovanim v perforovaném
jednodavkovém blistru. Hlinikovy/hlinikovy blistr s protlacovaci folii obsahujici 7 tablet s
fizenym uvolilovanim. Velikosti baleni po 14, 28 nebo 56 tabletach s fizenym
uvolnovanim.

POR TBL RET 14X1000MG/20MG BLI k6d SUKL: 0500113 (001)

POR TBL RET 28X1000MG/20MG BLI k6d SUKL: 0500114 (002)

POR TBL RET 56X1000MG/20MG BLI k6d SUKL: 0500115 (003)

POR TBL RET 84X1000MG/20MG BLI k6d SUKL: 0500116 (004)

POR TBL RET 98X1000MG/20MG BLI k6d SUKL: 0500117 (005)

POR TBL RET 168X1000MG/20MG BLI kod SUKL: 0500118 (006)

POR TBL RET 196X1000MG/20MG BLI kéd SUKL: 0500119 (007)

POR TBL RET 49X1X1000MG/20MG BLI kéd SUKL: 0500120 (008)

POR TBL RET 14X1000MG/20MG BLI kéd SUKL: 0500121 (009)

POR TBL RET 28X1000MG/20MG BLI k6d SUKL: 0500122 (010)

POR TBL RET 56X1000MG/20MG BLI k6d SUKL: 0500123 (011)

Hypolipidaemica

ATC:C10ADS52

PE:
ZS:

ZI:

24

PVC/Aclar blistry: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem
a vlhkosti. Hlinikové/hlinikové blistry: Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v
puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

Piipravek Pelzont je urcen k 1écbé dyslipidémie, zejména u pacientll s kombinovanou
smiSenou dyslipidémii (vyznacujici se zvySenymi hladinami LDL cholesterolu a
triglyceridti a nizkymi hladinami HDL cholesterolu) a u pacient s primarni
hypercholesterolémii (heterozygotni familiarni a nefamiliarni).



TREDAPTIVE 1000 mg/20 mg EU/1/08/459/001-011

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

S: Acidum nicotinicum 1000 mg
Laropiprantum 20 mg

PP: Tableta s fizenym uvoliiovanim. Bila az témét bila tableta ve tvaru tobolky, na jedné strané
s vyrazenym "552".

Neprithledny blistr z PVC/Aclaru s protlacovaci hlinikovou uzaviraci f6lii obsahujici 14
tablet s fizenym uvoliiovanim. Velikosti baleni po 14, 28, 56, 84, 98, 168 nebo 196
tabletach s fizenym uvolilovanim a 49 x 1 tableta s fizenym uvoliiovanim v perforovaném
jednodavkovém blistru.
Hlinikovy/hlinikovy blistr s protlacovaci folii obsahujici 7 tablet s fizenym uvoliiovanim.
Velikosti baleni po 14, 28 nebo 56 tabletach s fizenym uvoliiovanim.
B: POR TBL RET 14X1000MG/20MG BLI kéd SUKL: 0500091 (001)
POR TBL RET 28X1000MG/20MG BLI k6d SUKL: 0500092 (002)
POR TBL RET 56X1000MG/20MG BLI k6d SUKL: 0500093 (003)
POR TBL RET 84X1000MG/20MG BLI k6d SUKL: 0500094 (004)
POR TBL RET 98X1000MG/20MG BLI kéd SUKL: 0500095 (005)
POR TBL RET 168X1000MG/20MG BLI kod SUKL: 0500096 (006)
POR TBL RET 196X1000MG/20MG BLI kod SUKL: 0500097 (007)
POR TBL RET 49X1X1000MG/20MG BLI koéd SUKL: 0500098 (008)
POR TBL RET 14X1000MG/20MG BLI k6d SUKL: 0500099 (009)
POR TBL RET 28X1000MG/20MG BLI k6d SUKL: 0500100 (010)
POR TBL RET 56X1000MG/20MG BLI k6d SUKL: 0500101 (011)

IS:  Hypolipidaemica

ATC:C10ADS52

PE: 24

ZS: PVC/Aclar blistry: Uchovévejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem
a vlhkosti. Hlinikové/hlinikové blistry: Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovéavejte v
puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

ZI.  Pripravek Tredaptive je urcen k 1€cb¢ dyslipidémie, zejména u pacientl s kombinovanou
smiSenou dyslipidémii (vyznacujici se zvySenymi hladinami LDL cholesterolu a
triglyceridt a nizkymi hladinami HDL cholesterolu) a u pacientti s primarni
hypercholesterolémii (heterozygotni familiarni a nefamiliarni).



TREVACLYN 1000 mg/20 mg EU/1/08/458/001-011

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

S:  Acidum nicotinicum 1000 mg
Laropiprantum 20 mg

PP: Tableta s fizenym uvoliiovanim. Bila az téméf bila tableta ve tvaru tobolky, na jedné strané
s vyraZzenym "552".

Neprithledny blistr z PVC/Aclaru s protlacovaci hlinikovou uzaviraci f6lii obsahujici 14
tablet s fizenym uvoliiovanim. Velikosti baleni po 14, 28, 56, 84, 98, 168 nebo 196
tabletach s fizenym uvolfiovanim a 49 x 1 tableta s fizenym uvolilovanim v perforovaném
jednodavkovém blistru. Hlinikovy/hlinikovy blistr s protlacovaci folii obsahujici 7 tablet s
fizenym uvoliovanim. Velikosti baleni po 14, 28 nebo 56 tabletach s fizenym
uvolnovanim.

B: POR TBL RET 14X1000MG/20MG BLI kéd SUKL: 0500102 (001)

POR TBL RET 28X1000MG/20MG BLI k6d SUKL: 0500103 (002)
POR TBL RET 56X1000MG/20MG BLI k6d SUKL: 0500104 (003)
POR TBL RET 84X1000MG/20MG BLI k6d SUKL: 0500105 (004)
POR TBL RET 98X1000MG/20MG BLI k6d SUKL: 0500106 (005)
POR TBL RET 168X1000MG/20MG BLI kéd SUKL: 0500107 (006)
POR TBL RET 196X1000MG/20MG BLI kod SUKL: 0500108 (007)
POR TBL RET 49X1X1000MG/20MG BLI koéd SUKL: 0500109 (008)
POR TBL RET 14X1000MG/20MG BLI k6d SUKL: 0500110 (009)
POR TBL RET 28X1000MG/20MG BLI k6d SUKL: 0500111 (010)
POR TBL RET 56X1000MG/20MG BLI k6d SUKL: 0500112 (011)

IS:  Hypolipidaemica

ATC:CI10ADS52

PE: 24

ZS: PVC/Aclar blistry: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem
a vlhkosti. Hlinikové/hlinikové blistry: Uchovavejte pti teploté do 30 °C. Uchovévejte v
puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

Z1:  Piipravek Trevaclyn je urcen k 1é¢bé dyslipidémie, zejména u pacientll s kombinovanou
smiSenou dyslipidémii (vyznacujici se zvySenymi hladinami LDL cholesterolu a
triglyceridt a nizkymi hladinami HDL cholesterolu) a u pacientti s primarni
hypercholesterolémii (heterozygotni familiarni a nefamiliarni).



VELMETIA 50 mg/1000 mg EU/1/08/456/008-014

D:

S:

PP:

IS:

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

Sitagliptini phosphas monohydricus  gs

(odp. Sitagliptinum 50 mg)

Metformini hydrochloridum 1000 mg

Potahovana tableta. Rizova potahovana tableta ve tvaru tobolky s vyrazenym "515" na
jedné strané.

Neprihledné blistry (PVC/PE/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 56, 112, 168 nebo 196
potahovanych tabletach. Baleni 50 x 1 potahovana tableta v perforovanych blistrech s
moznosti oddéleni jedné davky.

POR TBL FLM 14X50MG/1000MG BLI k6d SUKL: 0500152 (008)

POR TBL FLM 28X50MG/1000MG BLI k6d SUKL: 0500153 (009)

POR TBL FLM 56X50MG/1000MG BLI k6d SUKL: 0500154 (010)

POR TBL FLM 112X50MG/1000MG BLI kod SUKL: 0500155 (011)

POR TBL FLM 168X50MG/1000MG BLI kod SUKL: 0500156 (012)

POR TBL FLM 196X50MG/1000MG BLI kod SUKL: 0500157 (013)

POR TBL FLM 50X50MG/1000MG BLI k6d SUKL: 0500158 (014)

Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BDO07
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Z1:

U pacientii s diabetem mellitus typu 2:

Ptipravek Velmetia je urcen jako doplné€k k dietnim opatienim a cviceni s cilem zlepSit
upravu glykémie u pacienti, jejichz diabetes neni odpovidajicim zpiisobem
kompenzovan pii poddvani maximalni tolerované davky samotného metforminu nebo
u pacientd, ktefi jsou jiz kombinaci sitagliptinu a metforminu 1é¢eni.

Pfipravek Velmetia je rovnéz uréen ke kombinaci se sulfonylmoéovinou (tj

diabetes neni odpovidajicim zptisobem kompenzovan pii podavani max1maln1
tolerované davky metforminu a sulfonylmocoviny.

VELMETIA 50 mg/850 mg EU/1/08/456/001-007

D:

S:

PP:

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

Sitagliptini phosphas monohydricus  gs

(odp. Sitagliptinum 50 mg)

Metformini hydrochloridum 850 mg

Potahovana tableta. Rizova potahovana tableta ve tvaru tobolky s vyrazenym "515" na
jedné strané.

Neprihledné blistry (PVC/PE/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 56, 112, 168 nebo 196
potahovanych tabletach. Baleni 50 x 1 potahovana tableta v perforovanych blistrech s
moznosti oddéleni jedné davky.

POR TBL FLM 14X50MG/850MG BLI kod SUKL: 0500145 (001)

POR TBL FLM 28X50MG/850MG BLI kéd SUKL: 0500146 (002)

POR TBL FLM 56X50MG/850MG BLI kod SUKL: 0500147 (003)

POR TBL FLM 112X50MG/850MG BLI k6d SUKL: 0500148 (004)

POR TBL FLM 168X50MG/850MG BLI kod SUKL: 0500149 (005)

POR TBL FLM 196X50MG/850MG BLI k6d SUKL: 0500150 (006)

POR TBL FLM 50X50MG/850MG BLI kod SUKL: 0500151 (007)



IS:

Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BDO07

PE:
ZS:

Z1:

24

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
U pacienttl s diabetem mellitus typu 2:
Ptipravek Velmetia je urc¢en jako dopln¢k k dietnim opatfenim a cviceni s cilem zlepsit
upravu glykémie u pacientt, jejichz diabetes neni odpovidajicim zpiisobem
kompenzovén pii poddvani maximalni tolerované davky samotného metforminu nebo
u pacientd, ktefi jsou jiz kombinaci sitagliptinu a metforminu 1é¢eni.
Pfipravek Velmetia je rovnéz uréen ke kombinaci s sulfonylmoéovinou (tj
diabetes neni odpovidajicim zpiisobem kompenzovan pii podavani max1maln1
tolerované davky metforminu a sulfonylmocoviny.

RozSireni registrace:

CHOLESTAGEL EU/1/03/268/004

D: GENZYME B.V., NAARDEN, Nizozemsko

S:  Colesevelami hydrochloridum 625 mg

PP: Potahovana tableta. Sedo-bilé potahované tablety ve tvaru tobolky, s vytisténym
nazvem "Cholestage" na jedné stran¢.
Lahve z polyetylenu s vysokou hustotou a s polypropylenovym uzavérem.
Velikost baleni: 24 tablet (1 X 24), 100 tablet (2 X 50), 180 tablet (1 X 180)
Lahve z polyetylenu s vysokou hustotou a s polypropylenovym uzavérem bez vnéjsi
krabicky.
Velikost baleni: 180 tablet (1 X 180).

B: POR TBL FLM 180X625 TBC kéd SUKL: 0500089 (004)

IS:  Hypolipidaemica

ATC:CI0AC04

PE: 24

ZS: Zadné zvlastni pozadavky.

ZI: Cholestagel podavan spolu s inhibitorem HMG-CoA reduktédzy (statin) se indikuje jako
doplitkova 1écba k dieté k dalsimu snizeni hladin LDL-cholesterolu (LDL-C) u pacientti
s primarni hypercholesterolémii, ktefi nejsou adekvatné pod kontrolou jen se statinem.
Cholestagel jako samostatna 1écba se indikuje jako dopliikova 1écba k dieté ke snizeni
zvysen¢ho celkového a LDL-cholesterolu u pacientl s izolovanou primarni
hypercholesterolémii, u kterych se statin povazuje za nevhodny nebo neni dobfe snasen.

MICARDIS 40 mg EU/1/98/090/015, 017, 019

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

S:  Telmisartanum 40 mg

PP: Tableta. Bil¢ tablety protahlé¢ho tvaru s vyrytym oznacenim 51H na jedné stran¢ a
logem firmy na stran¢ druhé.
Polyamid/aluminium/PVC blistry.
Polyamid/aluminium/PVC perforované blistry jednodavkové.

B: POR TBL NOB 84X40MG BLI k6d SUKL: 0500126 (015)

POR TBL NOB 30X40MG BLI k6d SUKL: 0500125 (017)
POR TBL NOB 90X40MG BLI k6d SUKL: 0500127 (019)



IS: Hypotensiva

ATC:C09CA07

PE: 48

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti
ZI: Lécba esencialni hypertenze.

MICARDIS 80 mg EU/1/98/090/016, 018, 020
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

S:  Telmisartanum 80 mg
PP: Tableta. Bil¢é tablety protahlého tvaru s vyrytym oznac¢enim 52H na jedné stran¢ a
logem firmy na stran¢ druhé.
Polyamid/aluminium/PVC blistry.
Polyamid/aluminium/PVC perforované blistry jednodavkové.
B: POR TBL NOB 84X80MG BLI k6d SUKL: 0500128 (016)
POR TBL NOB 30X80MG BLI k6d SUKL: 0500129 (018)
POR TBL NOB 90X80MG BLI k6d SUKL: 0500130 (020)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA07
PE: 48
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
ZI:  Lécba esencialni hypertenze.

OPTAFLU EU/1/07/394/007-009
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS GMBH & CO.KG, MARBURG,
Neémecko

S:  Influenzae viri a/solomon islands(h1nl) frag
(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)
Influenzae viri a/wisconsin (h3n2) fragment.
(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)
Influenzae viri b/malaysia fragmentum
(odp. Haemagglutinum 0.015 mg) v 0,5 ml

PP: Injekéni suspenze v piedplnéné injekéni stikacee. Cird az mirné opalescentni.
0,5 ml suspenze v predplnénych injekcnich stiikackach (sklo typu I) s pistovou zatkou
(bromobutylova pryz). Velikosti baleni: 1, 10 nebo 20 (2 x 10), kazd4 velikost baleni je
k dispozici s/bez jehly.

B: INJ SUS 1X0.5ML LOCK ISP kéd SUKL: 0500366 (007)
INJ SUS 10X0.5ML LOCK ISP kéd SUKL: 0500367 (008)
INJ SUS 2X10X0.5ML LOCK ISP kod SUKL: 0500368 (009)

IS:  Immunopraeparata

ATC:JO7BB02

PE: 12

ZS: Uchovéavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C). Chraiite pred mrazem. Uchovavejte v
ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

ZI: Profylaxe chiipky u dospélych, zvlasté u osob se zvysenym rizikem komplikaci
souvisejicich s chfipkovym onemocnénim. Pouziti Optaflu musi byt podlozeno
oficialnim doporucenim.

RENAGEL 800 mg EU/1/99/123/012
D: GENZYME EUROPE B.V., NAARDEN, Nizozemsko



S:  Sevelamerum 800 mg

PP: Potahovana tableta. Témét bilé ovalné tablety s potiskem Renagel 800 na jedné stran€.
Lahvicky z HDPE s détskym bezpecnostnim PP uzavérem s indukénim tésnénim.
Velikosti baleni jsou: 800 mg tablety: 1 x 100 tablet, 1 x 180 tablet, 2 x 180 tablet,
3 x 180 tablet

B: POR TBL FLM 180X800MG TBC kéd SUKL: 0500124 (012)

IS:  Varial

ATC:VO03AEO02
PE: 24

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 25°C. Uchovavejte v dobfe uzavieném vnitinim obalu.

ZI: Renagel se indikuje pro kontrolu hyperfosfatémie u dospélych pacientti 1é¢enych
hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou. M¢l by byt uzivan jako soucést
viceslozkového 1écebného postupu, do kterého mohou patiit vapnikové dopliky, 1,25 -
dihydroxy vitamin D3 nebo néktery z jeho analogli ke kontrole kostni nemoci u pacientl
s ledvinovym selhanim.




