PRIPRAVKY REGISTROYANE CENTRALIZOVANOU ]
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.9.2011 DO 30.9.2011

Nové registrace:

ENTACAPONE ORION 200 mg EU/1/11/708/001-004

DR: OA

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

S:  Entacaponum 200 mg

PP: Potahovana tableta
HnédooranZova ovalna bikonvexni potahovana tableta, na jedné stran¢ vyrazeno
COMT.
Bila HDPE lahvicka s bilym teplovzdornym polypropylenovym (PP) uzavérem z HD-
polyethylenu obsahujici 30, 60, 100 nebo 175 tablet.

B: POR TBL FLM 30X200MG TBC kéd SUKL: 0168407 (001)
POR TBL FLM 60X200MG TBC kod SUKL: 0168408 (002)
POR TBL FLM 100X200MG TBC kéd SUKL: 0168409 (003)
POR TBL FLM 175X200MG TBC kéd SUKL: 0168410 (004)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BX02

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

Z1: Entakapon je urCen pro dospélé pacienty jako doplitkova 1écba ke standardni 1é€bé
ptipravky obsahujicimi bud’ levodopu/benserazid nebo levodopu/karbidopu a pouziva se
u Parkinsonovy choroby s motorickym neklidem, objevujicim se pti odeznivani posledni
davky, ktery nelze témito kombinacemi stabilizovat.

ENTACAPONE TEVA 200 mg EU/1/10/665/001-004

DR: O

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

S:  Entacaponum 200 mg
Sojae lecithinum qgs

PP: Potahovana tableta.
Svétle hnédé, bikonvexni, elipsovité potahované tablety, pfiblizn¢ 18 mm dlouhé a 10
mm Siroké, oznacené kdédem E200g na jedné strané, bez oznaceni na druhé strané.
HDPE lahvicky na tablety s polypropylenovym Sroubovacim uzavérem s vysousedlem,
obsahujici 30, 60, 100 nebo 175 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 30X200MG TBC kéd SUKL: 0168439 (001)
POR TBL FLM 60X200MG TBC kéd SUKL: 0168440 (002)
POR TBL FLM 100X200MG TBC kéd SUKL: 0168441 (003)
POR TBL FLM 175X200MG TBC kéd SUKL: 0168442 (004)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BX02

PE: 28

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI: Entakapon je urcen pro dospé€lé pacienty jako doplitkova lécba ke standardni 1écbé
ptipravky obsahujicimi bud’ levodopu/benserazid nebo levodopu/karbidopu a pouziva se



u Parkinsonovy choroby a motorického neklidu objevujiciho se pfi odeznivani posledni
davky (end-of-dose dyskineze), které nelze témito kombinacemi stabilizovat.

LEVETIRACETAM RATIOPHARM 100 mg/ml EU/1/11/702/001-003

DR: O

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

S:  Levetiracetamum 30 g v 300 ml

PP: Perorélni roztok.

Cira tekutina.

300 ml hnéda sklenénd lahvicka (typ III) s bilym détskym bezpecnostnim uzéveérem
(polypropylen) v papirové krabicce a 10 ml kalibrovanou sttikackou (polypropylen,
polyethylen) a adaptérem na stiikacku (polyethylen).

150 ml hnéda sklenénd lahvicka (typ III) s bilym détskym bezpecnostnim uzéveérem
(polypropylen) v papirové krabicce a 3 ml kalibrovanou stiikackou (polypropylen,
polyethylen) a adaptérem na stiikacku (polyethylen).

150 ml hnéda sklenénd lahvicka (typ III) s bilym détskym bezpecnostnim uzéveérem
(polypropylen) v papirové krabicce a 1 ml kalibrovanou stiikackou (polypropylen,
polyethylen) a adaptérem na stiikacku (polyethylen).

B:  POR SOL 300ML/30GM +10MLST LAG kod SUKL: 0168465 (001)

POR SOL 150ML/15GM +3MLST LAG kod SUKL: 0168466 (002)
POR SOL 150ML/15GM +I1MLST LAG kod SUKL: 0168467 (003)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:N03AX14

PE: 36

ZS: Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

ZI: Ptipravek Levetiracetam ratiopharm je indikovan jako monoterapie pii 1écbé
parcidlnich zachvatl s nebo bez sekundarni generalizace u pacientli od 16 let s nové
diagnostikovanou epilepsii.

Ptipravek Levetiracetam ratiopharm je indikovan jako pfidatna terapie

* pii 1éCbe parcialnich zachvati s nebo bez sekundarni generalizace u dospélych, déti a
kojencii od 1 mésice s epilepsii.

* pii 1écbeé myoklonickych zachvati u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a
dospivajicich od 12 let.

* pfi lécbe primadrné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatti u dospélych a
dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM RATIOPHARM 1000 mg EU/1/11/702/025-031
DR: O
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
S:  Levetiracetamum 1000 mg
PP: Potahovand tableta (tableta).
1 000 mg potahované tablety jsou bilé, podlouhlé tablety s ptilici ryhou na obou
stranach.
Tablety lze d¢lit na dvé stejné poloviny.
Baleni obsahuje 10, 20, 30, 50, 60, nebo 100 potahovanych tablet nebo vicendsobné
baleni (multi pack) obsahujici 200 (dvé baleni po 100 tabletach) potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 10X1000MG BLI k6d SUKL: 0168489 (025)
POR TBL FLM 20X1000MG BLI k6d SUKL: 0168490 (026)
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kod SUKL: 0168491 (027)
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kod SUKL: 0168492 (028)



POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0168493 (029)
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kod SUKL: 0168494 (030)
POR TBL FLM 200X1000MG BLI kod SUKL: 0168495 (031)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:N03AX14

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI: Piipravek Levetiracetam ratiopharm je indikovan jako monoterapie pfi 1écbé
parcialnich zachvatii s nebo bez sekundarni generalizace u pacientd od 16 let s nové
diagnostikovanou epilepsii.

Ptipravek Levetiracetam ratiopharm je indikovan jako pfidatna terapie

* pii 1éCbe parcialnich zachvati s nebo bez sekundarni generalizace u dospélych, déti a
kojencii od 1 mésice s epilepsii.

* pii 1écbeé myoklonickych zéchvati u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a
dospivajicich od 12 let.

* pfi lécbe primadrné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatti u dospélych a
dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM RATIOPHARM 250 mg EU/1/11/702/004-009

DR: O

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

S:  Levetiracetamum 250 mg

PP: Potahovand tableta (tableta).

250 mg potahované tablety jsou modré, podlouhlé tablety s pilici ryhou na jedné strané.
Tablety lze dé€lit na dvé stejné poloviny.
PVC/Al blistry.
Baleni obsahuje 20, 30, 50, 60, nebo 100 potahovanych tablet nebo vicenasobné baleni
(multi-pack) obsahujici 200 (dvé baleni po 100 tabletach) potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 20X250MG BLI kéd SUKL: 0168468 (004)
POR TBL FLM 30X250MG BLI kod SUKL: 0168469 (005)
POR TBL FLM 50X250MG BLI kod SUKL: 0168470 (006)
POR TBL FLM 60X250MG BLI kéd SUKL: 0168471 (007)
POR TBL FLM 100X250MG BLI k6d SUKL: 0168472 (008)
POR TBL FLM 200X250MG BLI kod SUKL: 0168473 (009)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:N03AX14

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI: Ptipravek Levetiracetam ratiopharm je indikovan jako monoterapie pii 1écbé
parcidlnich zachvatl s nebo bez sekundarni generalizace u pacientli od 16 let s nové
diagnostikovanou epilepsii.

Ptipravek Levetiracetam ratiopharm je indikovan jako pfidatna terapie

* pii 1éCbe parcialnich zachvati s nebo bez sekundarni generalizace u dospélych, déti a
kojencii od 1 mésice s epilepsii.

* pii 1écbeé myoklonickych zachvati u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a
dospivajicich od 12 let.

* pfi lécbe primadrné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatti u dospélych a
dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM RATIOPHARM 500 mg EU/1/11/702/010-017



DR: O

D:
S:

PP:

IS:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

Levetiracetamum 500 mg

Potahovana tableta (tableta).

500 mg potahované tablety jsou zZluté, ovalné tablety s ptlilici ryhou na jedné strané.
Tablety lze d¢lit na dvé stejné poloviny.

Baleni obsahuje 10, 20, 30, 50, 60, nebo 100 potahovanych tablet nebo vicendsobné
baleni (multi-pack) obsahujici 120 (2 baleni po 60 tabletach) nebo 200 (dvé baleni po
100 tabletach) potahovanych tablet.

POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0168474 (010)

POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0168475 (011)

POR TBL FLM 30X2500MG BLI kéd SUKL: 0168476 (012)

POR TBL FLM 50X500MG BLI kod SUKL: 0168477 (013)

POR TBL FLM 60X500MG BLI kéd SUKL: 0168478 (014)

POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0168479 (015)

POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0168480 (016)

POR TBL FLM 200X500MG BLI kéd SUKL: 0168481 (017)

Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:N03AX14
PE: 36

ZS:
ZI:

Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Ptipravek Levetiracetam ratiopharm je indikovan jako monoterapie pii 1é€bé
parcidlnich zachvatl s nebo bez sekundarni generalizace u pacientli od 16 let s nové
diagnostikovanou epilepsii.

Ptipravek Levetiracetam ratiopharm je indikovan jako pfidatna terapie

* pii 1éCbe parcialnich zachvati s nebo bez sekundarni generalizace u dospélych, déti a
kojencii od 1 mésice s epilepsii.

* pii 1écbeé myoklonickych zachvati u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a
dospivajicich od 12 let.

* pfi lécbe primadrné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatti u dospélych a
dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM RATIOPHARM 750 mg EU/1/11/702/018-024
DR: O

D:
S:

PP:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

Levetiracetamum 750 mg

Potahovana tableta (tablety).

750 mg potahované tablety jsou svétle Cervené, podlouhlé tablety s pilici ryhou na obou
stranach.

Tablety lze d¢lit na dvé stejné poloviny.

PVC/Al blistry.

Baleni obsahuje 20, 30, 50, 60, 80 nebo 100 potahovanych tablet nebo vicenasobné
baleni (multi-pack) obsahujici 200 (dvé baleni po 100 tabletach) potahovanych tablet.
POR TBL FLM 20X750MG BLI kéd SUKL: 0168482 (018)

POR TBL FLM 30X750MG BLI kéd SUKL: 0168483 (019)

POR TBL FLM 50X750MG BLI kéd SUKL: 0168484 (020)

POR TBL FLM 60X750MG BLI kéd SUKL: 0168485 (021)

POR TBL FLM 80X750MG BLI k6d SUKL: 0168486 (022)

POR TBL FLM 100X750MG BLI k6d SUKL: 0168487 (023)

POR TBL FLM 200X750MG BLI kod SUKL: 0168488 (024)



IS:

Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX14
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI:

Ptipravek Levetiracetam ratiopharm je indikovan jako monoterapie pii 1é€bé
parcialnich zachvatii s nebo bez sekundarni generalizace u pacientd od 16 let s nové
diagnostikovanou epilepsii.

Ptipravek Levetiracetam ratiopharm je indikovan jako pfidatna terapie

* pii 1éCbe parcialnich zachvati s nebo bez sekundarni generalizace u dospélych, déti a
kojencii od 1 mésice s epilepsii.

* pii 1écbeé myoklonickych zachvati u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a
dospivajicich od 12 let.

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

LEVETIRACETAM TEVA 1000 mg EU/1/11/701/022-028

D:
S:

PP:

IS:

TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

Levetiracetamum 1000 mg

Potahovana tableta.

Bil4, podlouhld, potahovana tableta s ptlici ryhou na jedné strané a s vyrazenym
oznacenim 9 na jedné strané pulici ryhy a 3 na druhé strané ptlici ryhy. Na druhé strané
tablety je vyrazeno 7493.

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

Prihledné PVC/PVdAC-Al blistry.

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

POR TBL FLM 30X1000MG BLI k6d SUKL: 0168432 (022)

POR TBL FLM 50X1000MG BLI kod SUKL: 0168433 (023)

POR TBL FLM 50X1X1000MG BLI kéd SUKL: 0168434 (024)

POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0168435 (025)

POR TBL FLM 100X1000MG BLI kod SUKL: 0168436 (026)

POR TBL FLM 120X1000MG BLI kod SUKL: 0168437 (027)

POR TBL FLM 200X1000MG BLI kod SUKL: 0168438 (028)

Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:N03AX14
PE: 36

ZS:
Z1:

Tento lécivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

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

Ptipravek Levetiracetam Teva je indikovan jako pfidatnad terapie

* pii 1éCbe parcialnich zachvati s nebo bez sekundarni generalizace u dospélych, déti a
kojencti od 1 mésice s epilepsii.

* pii 1écbeé myoklonickych zachvati u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a
dospivajicich od 12 let.

* pfi lécbe primadrné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatti u dospélych a
dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM TEVA 250 mg EU/1/11/701/001-007



o g

IS:

TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

Levetiracetamum 250 mg

Potahovana tableta.

Modré, podlouhld, potahovana tableta s pilici ryhou na jedné stran€ a s vyraZzenym
oznacenim 9 na jedné strané pulici ryhy a 3 na druhé strané ptlici ryhy. Na druhé strané
tablety je vyrazeno 7285.

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

Prihledné PVC/PVdC-Al blistry.

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

POR TBL FLM 30X250MG BLI kéd SUKL: 0168411 (001)

POR TBL FLM 50X250MG BLI kéd SUKL: 0168412 (002)

POR TBL FLM 50X 1X250MG BLI kod SUKL: 0168413 (003)

POR TBL FLM 60X250MG BLI kéd SUKL: 0168414 (004)

POR TBL FLM 100X250MG BLI k6d SUKL: 0168415 (005)

POR TBL FLM 120X250MG BLI k6d SUKL: 0168416 (006)

POR TBL FLM 200X250MG BLI k6d SUKL: 0168417 (007)

Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:N03AX14
PE: 36

ZS:
Z1:

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani

Ptipravek Levetiracetam Teva je indikovan jako monoterapie pii 16¢bé parcialnich
zachvatll s nebo bez sekundarni generalizace u pacientii od 16 let s nové
diagnostikovanou epilepsii.
Ptipravek Levetiracetam Teva je indikovan jako pfidatna terapie
* pii 1éCbe parcialnich zachvati s nebo bez sekundarni generalizace u dospélych, déti a
kojencti od 1 mésice s epilepsii.
* pii 1écbeé myoklonickych zachvati u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a
dospivajicich od 12 let.
* pfi lécbe primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatti u dospélych a
dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM TEVA 500 mg EU/1/11/701/008-014

D:
S:

PP:

TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

Levetiracetamum 500 mg

Potahovana tableta.

Zluta, podlouhla, potahovana tableta s pilici ryhou na jedné strané a s vyrazenym
oznacenim 9 na jedné strané pulici ryhy a 3 na druhé strané ptlici ryhy. Na druhé strané
tablety je vyrazeno 7286.

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

PrGhledné PVC/PVdC-Al blistry.

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

POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0168418 (008)

POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0168419 (009)

POR TBL FLM 50X1X500MG BLI kod SUKL: 0168420 (010)

POR TBL FLM 60X500MG BLI kéd SUKL: 0168421 (011)

POR TBL FLM 100X500MG BLI k6d SUKL: 0168422 (012)



POR TBL FLM 120X500MG BLI k6d SUKL: 0168423 (013)
POR TBL FLM 200X500MG BLI k6d SUKL: 0168424 (014)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:N03AX14

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI: Pripravek Levetiracetam Teva je indikovan jako monoterapie pii 16¢bé parcialnich
zachvati s nebo bez sekundérni generalizace u pacientt od 16 let s nové
diagnostikovanou epilepsii.

Ptipravek Levetiracetam Teva je indikovan jako pfidatna terapie

* pti lécbé parcidlnich zachvatl s nebo bez sekundarni generalizace u dospélych, déti a
kojencti od 1 mésice s epilepsii.

* pii 1écbeé myoklonickych zachvati u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a
dospivajicich od 12 let.

* pfi lécbe primadrné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatti u dospélych a
dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM TEVA 750 mg EU/1/11/701/015-021
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Levetiracetamum 750 mg

PP: Potahovana tableta.

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

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

Prihledné PVC/PVdC-Al blistry.

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

B: POR TBL FLM 30X750MG BLI kéd SUKL: 0168425 (015)

POR TBL FLM 50X750MG BLI kéd SUKL: 0168426 (016)
POR TBL FLM 50X 1X750MG BLI kod SUKL: 0168427 (017)
POR TBL FLM 60X750MG BLI kéd SUKL: 0168428 (018)
POR TBL FLM 100X750MG BLI k6d SUKL: 0168429 (019)
POR TBL FLM 120X750MG BLI k6d SUKL: 0168430 (020)
POR TBL FLM 200X750MG BLI kod SUKL: 0168431 (021)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:N03AX14

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI: Pripravek Levetiracetam Teva je indikovan jako monoterapie pii 16cbé parcialnich
zachvati s nebo bez sekundéarni generalizace u pacientl od 16 let s nové
diagnostikovanou epilepsii.

Ptipravek Levetiracetam Teva je indikovan jako pfidatnad terapie

* pii 1éCbe parcialnich zachvati s nebo bez sekundarni generalizace u dospélych, déti a
kojencti od 1 mésice s epilepsii.

* pii 1écbeé myoklonickych zéchvati u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a
dospivajicich od 12 let.

* pfi lécbe primadrné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatti u dospélych a
dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.



TRAJENTA 5 mg EU/1/11/707/001-011
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko
S:  Linagliptinum 5 mg
PP: Potahovana tableta
Svétle Cervend kulata potahovana tableta o velikosti 8 mm v priméru s oznacenim D5
na jedné stran¢ a logem spole¢nosti Boehringer Ingelheim na stran¢ druhé.
Perforované aluminium/PVC/kopolymer polyvinylacetat-akrylat jednodavkové blistry
v krabi¢ce obsahujici 10x 1, 14x 1,28 x 1,30x 1,56 x 1,60x 1,84 x 1,90 x 1, 98 x
1,100 x 1 a 120 x 1 potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 10X5MG BLI k6d SUKL: 0168444 (001)
POR TBL FLM 14X5MG BLI k6d SUKL: 0168445 (002)
POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0168446 (003)
POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL: 0168447 (004)
POR TBL FLM 56X5MG BLI k6d SUKL: 0168448 (005)
POR TBL FLM 60X5MG BLI k6d SUKL: 0168449 (006)
POR TBL FLM 84X5MG BLI k6d SUKL: 0168450 (007)
POR TBL FLM 90X5MG BLI k6d SUKL: 0168451 (008)
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0168452 (009)
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0168453 (010)
POR TBL FLM 120X5MG BLI kéd SUKL: 0168454 (011)
IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)
ATC: A10BHOS
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
Z1: Ptipravek Trajenta je indikovan pfi lécbé diabetu II. typu ke zlepSeni kontroly glykémie
u dospélych pacienti:
jako monoterapie
* u pacientd s nedostate¢nou kompenzaci diabetu samotnou dietou a télesnym cvicenim,
u kterych je nevhodny metformin z divodu nesnasenlivosti ¢i kontraindikovan kviili
poruse funkce ledvin.
jako kombinovana terapie
* v kombinaci s metforminem, jestlize samotna dieta a télesné cviceni spolu
s metforminem nepostacuji k pfimeéfené kontrole glykémie.
* v kombinaci se sulfonylureou a metforminem, jestlize dieta a télesné cviceni spolu
s kombinovanou terapii témito lé¢ivymi piipravky nepostacuji k pfimétené kontrole
glykémie.

VIBATIYV 250 mg EU/1/11/705/001
D: ASTELLAS PHARMA EUROP B.V.,LEIDERDORP, Nizozemsko
S:  Telavancini hydrochloridum  gs
(odp. Telavancinum 250 mg)
PP: Préasek pro ptipravu koncentratu pro ptipravu infuzniho roztoku.
Bily az bled¢ rtizovy cely nebo fragmentovany kolac.
Sklenéné injekeni lahvicky typu I s pryZovou zatkou a hlinikovym/plastickym flip-off
uzaveérem
Velkosti baleni:
1 injekeni lahvicka o objemu 50 ml obsahujici 750 mg telavancinu
B: INF PLV SOL 1X250MG VIA kéd SUKL: 0168463 (001)



IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)
ATC:J01XA03
PE: 48
ZS: Préasek v pivodnim obalu:
Uchovavejte v chladnicce (2-8 °C). Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pied svétlem.
Podminky uchovavani rekonstituovaného a natedéného 1écivého piipravku viz bod 6.3.
ZI:  VIBATIV je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientli s nozokomialni pneumonii (NP)
véetné ventildtorové pneumonie, jejimz prokdzanym nebo suspektnim pivodcem je
methicillin- rezistentni Staphylococcus aureus (MRSA).
VIBATIV se pouziva pouze v piipadech, kdy je zndmo nebo existuje predpoklad, Ze
ostatni moznosti 1écby nejsou vhodné (viz body 4.3,4.4,4.8 a 5.1).
Je nutné vzit v ivahu platnd doporuceni o spravném uzivani antibakterialnich latek.

VIBATIV 750 mg EU/1/11/705/002
D: ASTELLAS PHARMA EUROP B.V.,LEIDERDORP, Nizozemsko
S:  Telavancini hydrochloridum  gs
(odp. Telavancinum 750 mg)
PP: Prasek pro pfipravu koncentratu pro ptipravu infuzniho roztoku.
Bily az bled¢ rtizovy cely nebo fragmentovany kolac.
Sklenéné injekeni lahvicky typu I s pryzovou zéatkou a hlinikovym/plastickym flip-off
uzavérem
Velkosti baleni:
1 injekéni lahvicka o objemu 50 ml obsahujici 750 mg telavancinu
B: INF PLV SOL 1X750MG VIA kéd SUKL: 0168464 (002)
IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)
ATC:JO1XA03
PE: 48
ZS: Prések v pivodnim obalu:
Uchovéavejte v chladnicce (2-8 °C). Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pied svétlem.
Podminky uchovavani rekonstituovaného a natedéného 1écivého piipravku viz bod 6.3.
ZI:  VIBATIV je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientli s nozokomialni pneumonii (NP)
vetné ventilatorové pneumonie, jejimz prokdzanym nebo suspektnim pivodcem je
methicillin- rezistentni Staphylococcus aureus (MRSA).
VIBATIV se pouziva pouze v ptipadech, kdy je znamo nebo existuje predpoklad, ze
ostatni moznosti 1écby nejsou vhodné (viz body 4.3,4.4,4.8 a 5.1).
Je nutné vzit v ivahu platna doporuceni o spravném uzivani antibakterialnich latek.

VOTUBIA 10 mg EU/1/11/710/006-007
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velké Britanie
S:  Everolimusum 10 mg
PP: Tableta.
Bil¢ az slab€ nazloutlé, podlouhlé tablety se zkosenymi okraji bez pilici ryhy s vyrytym
UHE na jedné stran¢ a NVR na stran¢ druhé.
Alu/PA/alu/PVC blistr obsahujici 10 tablet
Baleni obsahuji 30 nebo 100 tablet.
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0168460 (006)
POR TBL NOB 100X10MG BLI k6d SUKL: 0168461 (007)
IS: Cytostatica



ATC:LOIXEIO

PE: 36

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted svétlem a vlhkosti.

Z1: Ptipravek Votubia je indikovan k 1é¢bé pacientti ve véku 3 let a starSich se
subependymalnim obrovskobunéénym astrocytomem (SEGA) spojenym s komplexem
tuberdzni sklerozy (TSC), kteti vyZzaduji terapeuticky zasah, ale nejsou vhodni k
chirurgickému zakroku.

Dtikaz uc¢innosti je zaloZeny na analyze zmény objemu SEGA. Dalsi klinicky benefit,
jako je zlepSeni pfiznakii spojenych s onemocnénim, nebyl prokazan.

VOTUBIA 2,5 mg EU/1/11/710/001-003

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

S:  Everolimusum 2.5 mg

PP: Tableta.

Bil¢ az slabé nazloutlé, podlouhlé tablety se zkosenymi okraji bez pilici ryhy s vyrytym
LCL na jedné stran¢ a NVR na stran¢ druhé.
Alu/PA/alu/PVC blistr obsahujici 10 tablet
Baleni obsahuji 10, 30 nebo 100 tablet.
B: POR TBL NOB 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0168455 (001)
POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0168456 (002)
POR TBL NOB 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0168457 (003)

IS: Cytostatica

ATC:LOIXEIO

PE: 36

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted svétlem a vlhkosti.

Z1: Ptipravek Votubia je indikovan k 1é¢bé pacientli ve véku 3 let a starSich se
subependymalnim obrovskobunéénym astrocytomem (SEGA) spojenym s komplexem
tuberdzni sklerozy (TSC), kteti vyZzaduji terapeuticky zasah, ale nejsou vhodni k
chirurgickému zakroku.

Dtikaz uc¢innosti je zaloZzeny na analyze zmény objemu SEGA. Dalsi klinicky benefit,
jako je zlepSeni pfiznakli spojenych s onemocnénim, nebyl prokazan.

VOTUBIA 5 mg EU/1/11/710/004-005
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Everolimusum 5 mg
PP: Tableta.
Bil¢ az slabé nazloutlé, podlouhlé tablety se zkosenymi okraji bez pilici ryhy s vyrytym
5 na jedné stran€ a NVR na stran¢ druhé.
Alu/PA/alu/PVC blistr obsahujici 10 tablet
Baleni obsahuji 30 nebo 100 tablet.
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI koéd SUKL: 0168458 (004)
POR TBL NOB 100X5MG BLI koéd SUKL: 0168459 (005)
IS: Cytostatica
ATC:LOIXEIO
PE: 36
ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem a vlhkosti.



Z1: Ptipravek Votubia je indikovan k 1é¢bé pacientli ve véku 3 let a starSich se
subependymalnim obrovskobunéénym astrocytomem (SEGA) spojenym s komplexem
tuberozni sklerézy (TSC), kteti vyzaduji terapeuticky zésah, ale nejsou vhodni k
chirurgickému zakroku.

Dtikaz uc¢innosti je zaloZzeny na analyze zmény objemu SEGA. Dalsi klinicky benefit,
jako je zlepSeni pfiznakili spojenych s onemocnénim, nebyl prokazan.

ZYTIGA 250 mg EU/1/11/714/001

D: JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL N.V., BEERSE, Belgie

S:  Abirateroni acetas 250 mg

PP: Tableta.

Bil¢é az témét bilé ovalné tablety oznacené na jedné strané¢ AA250.
Kulaté bilé HDPE lahvicky uzaviené polypropylenovym uzavérem obsahujici 120
tablet. Kazdé baleni obsahuje jednu lahvicku.

B: POR TBL NOB 120X250MG TBC kod SUKL: 0168443 (001)

IS: Cytostatica

ATC:L02BX

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C.

Z1:  ZYTIGA je indikovana spolu s prednisonem nebo prednisolonem k lécbé

metastazujiciho karcinomu prostaty rezistentniho na kastraci u dospélych muzi, jejichz
onemocnéni progredovalo pii chemoterapeutickém rezimu zalozeném na docetaxelu
nebo po ném.

RozSifeni registrace:

GILENYA 0,5 mg EU/1/11/677/005

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

S:  Fingolimodi hydrochloridum gs
(odp. Fingolimodum 0.5 mg)

PP: Tvrda tobolka
Tobolka velikosti 16 mm s jasn¢ Zlutym neprithlednym vickem a bilym neprithlednym
télem, potisk cernym inkoustem, FTY0.5 mg na vi¢ku a dvé radidlni pasky natisténé na
téle zlutym inkoustem.
PVC/PVDC/AL blistry v baleni obsahujicim 7 nebo 28 tvrdych tobolek nebo
vicenasobna baleni obsahujici 84 (3 baleni po 28) tvrdych tobolek.
PVC/PVDC/AI perforované jednodavkové blistry v baleni obsahujicim 7x1 tvrdou
tobolku.

B: POR CPS DUR 28X0.5MG I BLI kod SUKL: 0168462 (005)

IS:  Immunopraeparata

ATC:L04AA27

PE: 24

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30°C.
Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.

ZI: Piipravek Gilenya je indikovan v monoterapii jako 1é€ba modifikujici prabéh

onemocnéni (DMT, disease modifying therapy) u vysoce aktivni relabujici-remitentni
formy roztrousené skler6zy u nasledujicich skupin dospélych pacientt:



- U pacientti, ktefi maji vysoce aktivni formu onemocnéni i ptes terapii interferonem
beta.

Za tyto pacienty mohou byt povazovani ti, ktefi nedostatecné reagovali na plnou a
adekvatni 1écbu (b&zn€ nejméné jeden rok 1écby) interferonem beta. Pacienti by méli
mit béhem &by nejméné jeden relaps v piedchozim roce a minimalné 9 T2-
hyperintenzivnich 1€ézi v kranidlnim skenu NMR nebo minimalné€ jednu gadolinium
enhancujici 1ézi. Jako ,,non-respondér mize byt téz oznacen pacient s nezménénym
nebo zvySenym poctem relapsii nebo s probihajicimi zavaznymi relapsy ve srovnani s
pfedchozim rokem.

nebo

- Pacienti s rychle progredujici zavaznou relabujici-remitentni formou roztrousené
skler6zy definovanou 2 nebo vice t€zkymi relapsy béhem jednoho roku a s 1 nebo vice
gadolinium enhancujici 1ézi na NMR mozku nebo s vyznamné zvySenym vyskytem T2
1ézi ve srovnani s pfedchozim vysetfenim NMR.

PEGASYS 135 pg/0.5ml EU/1/02/221/011-013

D:

S:
PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS:

ZI:

ROCHE REGISTRATION LTD., WELWYN GARDEN CITY, HERTFORDSHIRE,

Velka Britanie

Peginterferonum alfa-2a 135rgv 0,5 ml

Injekeni roztok (injekce) v predplnéném peru.

Roztok je ¢iry bezbarvy az svétle nazloutly.

0,5 ml injekéniho roztoku v predplnéné injekéni stitkacee (sklo typu I se silikonovou

vrstvou na vnitini stran€) s upevnénou jehlou (nerezova ocel), pistem a ¢epickou

(butylova pryz s fluoropolymerovou vrstvou) a §tit jehly (polyizopren) v ptedplnéném

peru.

Velikost baleni: 1, 4 nebo 12 ptedplnénych per a 2, 4 nebo 12 tamponil napusténych

alkoholem. Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

INJ SOL 1X0.5ML PEP kod SUKL: 0168401 (011)

INJ SOL 4X0.5ML PEP kod SUKL: 0168402 (012)

INJ SOL 12X0.5ML+12J PEP k6d SUKL: 0168403 (013)

Immunopraeparata

LO3ABI11

18

Uchovavejte v chladnicce (2 °C- 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Uchovéavejte predplnéné pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Chronické hepatitida B:
Pegasys je indikovan pro 1é€bu dospé€lych pacientt s chronickou hepatitidou B,
HBeAg pozitivnich nebo negativnich, u kterych je jaterni onemocnéni kompenzované
a je prokazana virova replikace, zvySené hodnoty ALT a s histologicky prokdzanym
zanétem a/nebo fibrozou jater (viz body 4.4 a 5.1).
Chronicka hepatitida C:
Ptipravek Pegasys je urcen k 1é€bé dospélych pacientt chronickou s hepatitidou C s
pozitivnim nalezem HCV-RNA v séru, v€etné pacientl s kompenzovanou cirhdzou
jater a/nebo soucasné infikovanych klinicky stabilnim virem HIV (viz bod 4.4).
Optimalni zplisob uZiti pfipravku Pegasys u pacientl s chronickou hepatitidou C je v
kombinaci s ribavirinem. Kombinace piipravku Pegasys a ribavirinu je indikovana u
pacientt dosud nelécenych a u pacientd, u kterych selhala predchazejici 1écba
interferonem alfa (pegylovanym nebo nepegylovanym) podavanym samostatné nebo v
kombinaci s ribavirinem.



Monoterapie je vétSinou indikovana pouze v piipadé nesndSenlivosti nebo
kontraindikace ribavirinu.

PEGASYS 180 pg/0.5ml EU/1/02/221/014-016

D:

S:
PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS:

ZI:

ROCHE REGISTRATION LTD., WELWYN GARDEN CITY, HERTFORDSHIRE,

Velka Britanie

Peginterferonum alfa-2a 180 rg v 0,5 ml

Injekéni roztok (injekce) v predplnéném peru.

Roztok je ¢iry bezbarvy az svétle nazloutly.

0,5 ml injekéniho roztoku v pfedplnéné injekéni stiikacce (sklo typu I se silikonovou

vrstvou na vnitini stran€) s upevnénou jehlou (nerezova ocel), pistem a ¢epickou

(butylova pryz s fluoropolymerovou vrstvou) a §tit jehly (polyizopren) v pifedplnéném

peru.

Velikost baleni: 1, 4 nebo 12 ptedplnénych per a 2, 4 nebo 12 tamponii napusténych

alkoholem. Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

INJ SOL 1X0.5ML PEP kod SUKL: 0168404 (014)

INJ SOL 4X0.5ML PEP kod SUKL: 0168405 (015)

INJ SOL 12X0.5ML+12J PEP k6d SUKL: 0168406 (016)

Immunopraeparata

LO3ABI1

18

Uchovavejte v chladnicce (2 °C- 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Uchovéavejte predplnéné pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Chronické hepatitida B:
Pegasys je indikovan pro 1é€bu dospéelych pacientt s chronickou hepatitidou B,
HBeAg pozitivnich nebo negativnich, u kterych je jaterni onemocnéni kompenzované
a je prokazana virova replikace, zvySené hodnoty ALT a s histologicky prokdzanym
zanétem a/nebo fibrozou jater (viz body 4.4 a 5.1).
Chronické hepatitida C:
Ptipravek Pegasys je urcen k 1é€bé dospélych pacientt chronickou s hepatitidou C s
pozitivnim nalezem HCV-RNA v séru, v€etné pacientd s kompenzovanou cirhdzou
jater a/nebo soucasné infikovanych klinicky stabilnim virem HIV (viz bod 4.4).
Optimalni zptsob uziti pfipravku Pegasys u pacientl s chronickou hepatitidou C je v
kombinaci s ribavirinem. Kombinace piipravku Pegasys a ribavirinu je indikovéna u
pacientt dosud nelécenych a u pacientd, u kterych selhala predchazejici 1écba
interferonem alfa (pegylovanym nebo nepegylovanym) podavanym samostatné nebo v
kombinaci s ribavirinem.
Monoterapie je vétSinou indikovana pouze v piipadé nesndSenlivosti nebo
kontraindikace ribavirinu.






