PRIPRAVKY REGISTROYANE CENTRALIZOVANOU ]
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.10.2011 DO 31.10.2011

Nové registrace:

BUCCOLAM EU/1/11/709/001-004

D:
S:

PP:

IS:

VIROPHARMA SPRL, BRUSEL, Belgie

Midazolami hydrochloridum  gs

(odp. Midazolamum 2.5 mg) v 0,5 ml

Oralni roztok

Ciry bezbarvy roztok

pH 2,9 az 3,7

Predplnéna stiikacka pro perordlni podani (polypropylen) jantarové barvy bez jehly, s
pistem (polypropylen) a uzavérem (polyetylen s vysokou hustotou), zabalena v
ochranné plastové tubé s uzaveérem.

Ptipravek BUCCOLAM je k dispozici v krabickach obsahujicich 4 predplnéné injekcni
stiikacky.

ORM SOL BUC 4X0.5ML ISP kod SUKL: 0168502 (001)

ORM SOL BUC 4XIML ISP kéd SUKL: 0168503 (002)

ORM SOL BUC 4X1.5ML ISP kod SUKL: 0168504 (003)

ORM SOL BUC 4X2ML ISP kéd SUKL: 0168505 (004)

Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AE

PE:
ZS:

ZI:

18

Uchovavejte stiikacku pro perordlni podani v ochranné plastové tubé.

Chrarite pfed chladem nebo mrazem.
Lécba dlouhotrvajicich, akutnich, konvulzivnich zachvati u kojenct, batolat, déti a
dospivajicich (od 3 mésicti do < 18 let).
Ptipravek BUCCOLAM smi rodi¢e/pecovatelé pouzivat pouze, pokud byla u pacienta
diagnostikovana epilepsie.
U kojencli mezi 3-6 mésici véku by méla 1écba probihat v nemocni¢nim prosttedi, kde
je mozny monitoring a je dostupné resuscitacni vybaveni. Viz bod 4.2.

IBANDRONIC ACID SANDOZ 50 mg EU/1/11/685/001-005

D:
S:

PP:

IS:

SANDOZ PHARMACEUTICALS GMBH, HOLZKIRCHEN, Némecko
Natrii ibandronas monohydricus 56.26 mg

(odp. Acidum ibandronicum 50 mg)

Potahovang¢ tablety.

Bil¢é kulaté bikonvexni tablety

Uchovéavejte v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.
POR TBL FLM 3X50MG BLI k6d SUKL: 0168507 (001)

POR TBL FLM 6X50MG BLI k6d SUKL: 0168508 (002)

POR TBL FLM 9X50MG BLI k6d SUKL: 0168509 (003)

POR TBL FLM 28X50MG BLI koéd SUKL: 0168510 (004)

POR TBL FLM 84X50MG BLI kod SUKL: 0168511 (005)

Varia

ATC:MO5BA06

PE:

24



ZS: Piipravek Kyselina ibandronova Sandoz 50 mg potahované tablety je dodavan v
polyamid/Al/PVC - hlinikovych blistrech v balenich 3, 6, 9, 28 nebo 84 tablet, v
krabicce.

ZI: Kyselina ibandronovéa Sandoz je indikovana pro prevenci kostnich ptihod
(patologickych zlomenin, kostnich komplikaci, které vyzaduji radiologickou nebo
chirurgickou 1é¢bu) u pacientii s rakovinou prsu a kostnimi metastdzami.

INCIVO 375 mg EU/1/11/720/001

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

S:  Telaprevirum 375 mg

PP: Potahovand tableta
Zluta tableta ve tvaru tobolky o délce pfiblizné 20 mm oznaena na jedné stran& 375.
Lahvicka z polyethylenu o vysoké hustot¢ (HDPE) obsahujici 42 potahovanych tablet
uzaviena détskym bezpecnostnim uzavérem z polypropylenu (PP) s indikatorem
neporusenosti. Pfibaleno je vysousedlo.

Kazda krabicka obsahuje 4 lahvicky (celkem 168 tablet). Lahvicky nelze distribuovat
jednotlive.

B: POR TBL FLM 168(4X42)X375MG TBC kéd SUKL: 0168506 (001)

IS:  Chemotherapeutica (véetné tuberkulostatik)

ATC:JOSAE

PE: 24

ZS: Uchovavejte v ptivodni lahvicce. Lahvicku uchovévejte dobie uzavienou, aby byl
piipravek chranén pied vlhkosti. Neodstrainujte vysousedlo.

ZI:  INCIVO v kombinaci s peginterferonem alfa a ribavirinem je ur¢eno k 1écbé& chronické
hepatitidy C genotypu 1 u dospélych pacient s kompenzovanou poruchou jater
(v€etné cirhdzy):

- kteti dosud nebyli 1é€enti;

- kteti byli dfive 1écCeni interferonem alfa (pegylovanym nebo nepegylovanym)
samostatné nebo v kombinaci s ribavirinem, véetné relabujicich pacientti, pacientt,
ktefi na 1écbu odpovidali castecné a téch, kteti na 1écbu neodpovidali (viz body 4.4 a
5.1).

LEVETIRACETAM ACCORD 1000 mg EU/1/11/712/022-028

D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, LONDON, Velka Britanie

S:  Levetiracetamum 1000 mg

PP: Potahovand tableta. Tablety lze délit na dvé stejné poloviny.

Bil4 az téméft bild, ovalna, bikonvexni s vylisovanym oznacenim L67 a pilici ryhou na
jedné stran¢ a na druhé strané bez ryhy.
PVC-Al blistrové baleni. Blistry jsou dale baleny v baleni o velikosti 10, 20, 30, 50, 60,
100 a 200 tablet v jednom baleni.
B: POR TBL FLM 10X1000MG BLI kéd SUKL: 0168643 (022)
POR TBL FLM 20X1000MG BLI k6d SUKL: 0168644 (023)
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kod SUKL: 0168645 (024)
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kod SUKL: 0168646 (025)
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0168647 (026)
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kod SUKL: 0168648 (027)
POR TBL FLM 200X1000MG BLI kod SUKL: 0168649 (028)
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:N03AX14
PE: 36



ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI:

Levetiracetam je indikovan jako monoterapie pfi 1é¢bé parcidlnich zachvatl s nebo bez
sekundérni generalizace u pacientli od 16 let s nové diagnostikovanou epilepsii.
Levetiracetam je indikovan jako pifidatna terapie:

L] pti 1é¢be parcialnich zachvatl s nebo bez sekundarni generalizace u dospélych, déti
a kojencti od 1 mésice s epilepsii.

L] pfi 1é¢bé myoklonickych zachvatd u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a
dospivajicich od 12 let.

L] pfi 16¢be primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatt u dospélych a
dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM ACCORD 250 mg EU/1/11/712/001-007

D:
S:

PP:

IS:

ACCORD HEALTHCARE LIMITED, LONDON, Velké Britanie

Levetiracetamum 250 mg

Potahovana tableta. Tablety lze dé€lit na dvé stejné poloviny.

Bil4 aZ téméf bild, ovalna, bikonvexni s vylisovanym oznacenim L64 a pilici ryhou na
jedné stran¢ a na druhé stran¢ bez ryhy.

PVC-Al blistrové baleni. Blistry jsou dale baleny v baleni o velikosti 10, 20, 30, 50, 60,
100 a 200 tablet v jednom baleni.

POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0168622 (001)

POR TBL FLM 20X250MG BLI kéd SUKL: 0168623 (002)

POR TBL FLM 30X250MG BLI kéd SUKL: 0168624 (003)

POR TBL FLM 50X250MG BLI kéd SUKL: 0168625 (004)

POR TBL FLM 60X250MG BLI kod SUKL: 0168626 (005)

POR TBL FLM 100X250MG BLI kod SUKL: 0168627 (006)

POR TBL FLM 200X250MG BLI kod SUKL: 0168628 (007)

Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:N03AX14

PE:
ZS:

ZI:

36

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Levetiracetam je indikovan jako monoterapie pfi lécbé parcidlnich zachvatl s nebo bez
sekundarni generalizace u pacientli od 16 let s nové diagnostikovanou epilepsii.
Levetiracetam je indikovan jako pifidatna terapie:
L] pii 16¢bé parcialnich zachvati s nebo bez sekundarni generalizace u dospélych, déti
a kojencii od 1 mésice s epilepsii.
L] pfi 1é¢bé myoklonickych zachvatd u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a
dospivajicich od 12 let.
L] pfi 16¢be primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatt u dospélych a
dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM ACCORD 500 mg EU/1/11/712/008-014

D:
S:

PP:

ACCORD HEALTHCARE LIMITED, LONDON, Velké Britanie

Levetiracetamum 500 mg

Potahovana tableta. Tablety lze dé€lit na dvé stejné poloviny.

Zluta, ovalna, bikonvexni s vylisovanym ozna¢enim L65 a pulici ryhou na jedné strané
a na druhé strané bez ryhy.

PVC-Al blistrové baleni. Blistry jsou dale baleny v baleni o velikosti 10, 20, 30, 50, 60,



100 a 200 tablet v jednom baleni.

B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0168629 (008)
POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0168630 (009)
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0168631 (010)
POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0168632 (011)
POR TBL FLM 60X500MG BLI kéd SUKL: 0168633 (012)
POR TBL FLM 100X500MG BLI k6d SUKL: 0168634 (013)
POR TBL FLM 200X500MG BLI kod SUKL: 0168635 (014)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:N03AX14

PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI:  Levetiracetam je indikovan jako monoterapie pfi 1écb¢ parcidlnich zachvatli s nebo bez

sekundarni generalizace u pacientli od 16 let s nové diagnostikovanou epilepsii.
Levetiracetam je indikovan jako pifidatna terapie:

L] pii 16¢bé parcialnich zachvati s nebo bez sekundarni generalizace u dospélych, déti
a kojencti od 1 mésice s epilepsii.

L] pfi 1é¢bé myoklonickych zachvati u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a
dospivajicich od 12 let.

L] pfi 16¢be primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatt u dospélych a
dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM ACCORD 750 mg EU/1/11/712/015-021
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, LONDON, Velka Britanie
S:  Levetiracetamum 750 mg

PP: Potahovand tableta. Tablety lze délit na dvé stejné poloviny.
Rizova, ovalnd, bikonvexni s vylisovanym oznac¢enim L66 a piilici ryhou na jedné
stran¢€ a na druhé stran¢€ bez ryhy.
PVC-Al blistrové baleni. Blistry jsou déle baleny v baleni o velikosti 10, 20, 30, 50, 60,
100 a 200 tablet v jednom baleni.
B: POR TBL FLM 10X750MG BLI kod SUKL: 0168636 (015)
POR TBL FLM 20X750MG BLI kod SUKL: 0168637 (016)
POR TBL FLM 30X750MG BLI kéd SUKL: 0168638 (017)
POR TBL FLM 50X750MG BLI kéd SUKL: 0168639 (018)
POR TBL FLM 60X750MG BLI koéd SUKL: 0168640 (019)
POR TBL FLM 100X750MG BLI kod SUKL: 0168641 (020)
POR TBL FLM 200X750MG BLI kod SUKL: 0168642 (021)
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:N03AX14

PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI:  Levetiracetam je indikovan jako monoterapie pfi lécb¢ parcidlnich zachvatli s nebo bez

sekundarni generalizace u pacientli od 16 let s nové diagnostikovanou epilepsii.
Levetiracetam je indikovan jako pifidatna terapie:

L] pii 16¢bé parcialnich zachvati s nebo bez sekundarni generalizace u dospélych, déti
a kojencti od 1 mésice s epilepsii.

L] pfi 1é¢bé myoklonickych zachvati u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a
dospivajicich od 12 let.



L] pfi 16¢be primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatti u dospélych a
dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE ORION 100 mg/25 mg/200 mg

D:
S:

PP:

IS:

EU/1/11/706/012-017

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
Levodopum 100 mg

Carbidopum 25 mg

Entacaponum 200 mg

Potahovana tableta. Hnédavé- nebo nasedle-Cervené, ovalné, neryhované potahované
tablety na jedné stran¢ oznaceni LCE 100.

HDPE lahvicka s PP - uzavérem s détskou pojistkou
Velikost baleni: 10, 30, 100, 130, 175 a 250 tablet.
POR TBL FLM 10 TBC kod SUKL: 0168699 (012)
POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0168700 (013)
POR TBL FLM 100 TBC kod SUKL: 0168701 (014)
POR TBL FLM 130 TBC kod SUKL: 0168702 (015)
POR TBL FLM 175 TBC kod SUKL: 0168703 (016)
POR TBL FLM 250 TBC kod SUKL: 0168704 (017)
Antiparkinsonica

ATC:N04BAO3

PE:
ZS:

ZI:

36

Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion je uréeno k 1é¢bé dospélych pacientt s
Parkinsonovou nemoci a end-of-dose hybnymi fluktuacemi, které nebylo mozno
stabilizovat 1écbou levodopa/inhibitory dopa dekarboxylazy (DDC).

LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE ORION 125 mg/31,25 mg/200 mg

D:
S:

PP:

IS:

EU/1/11/706/018-022

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
Levodopum 125 mg

Carbidopum  31.25mg

Entacaponum 200 mg

Potahovana tableta. Svétle hnédavé nebo cervené, ovalné potahované tablety na jedné
stran¢ oznacené LCE 125.

HDPE lahvicka s PP - uzavérem s détskou pojistkou
Velikost baleni: 10, 30, 100, 130 a 175 tablet.

POR TBL FLM 10 TBC kod SUKL: 0168705 (018)
POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0168706 (019)
POR TBL FLM 100 TBC kod SUKL: 0168707 (020)
POR TBL FLM 130 TBC kod SUKL: 0168708 (021)
POR TBL FLM 175 TBC kod SUKL: 0168709 (022)
Antiparkinsonica

ATC:N04BAO3

PE:
ZS:

ZI:

36

Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion je uréeno k 1é¢bé dospélych pacientt s
Parkinsonovou nemoci a end-of-dose hybnymi fluktuacemi, které nebylo mozno
stabilizovat 1écbou levodopa/inhibitory dopa dekarboxylazy (DDC).




LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE ORION 150 mg/37,5 mg/200 mg
EU/1/11/706/023-028
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
S:  Levodopum 150 mg
Carbidopum  37.5mg
Entacaponum 200 mg
PP: Potahovana tableta. Hnédavé- nebo nasedle-Cervené, podlouhlé elipsovité tablety na
jedné stran¢ oznacené LCE 150.
HDPE lahvicka s PP - uzavérem s détskou pojistkou
Velikost baleni: 10, 30, 100, 130, 175 a 250 tablet.
B: POR TBL FLM 10 TBC kod SUKL: 0168710 (023)
POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0168711 (024)
POR TBL FLM 100 TBC kod SUKL: 0168712 (025)
POR TBL FLM 130 TBC kod SUKL: 0168713 (026)
POR TBL FLM 175 TBC kod SUKL: 0168714 (027)
POR TBL FLM 250 TBC kod SUKL: 0168715 (028)
IS:  Antiparkinsonica
ATC:NO4BAO3
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI:  Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion je urceno k 1é€bé dospélych pacientil s
Parkinsonovou nemoci a end-of-dose hybnymi fluktuacemi, které nebylo mozno
stabilizovat 1écbou levodopa/inhibitory dopa dekarboxylazy (DDC).

LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE ORION 200 mg/50 mg/200 mg
EU/1/11/706/029-033

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

S:  Levodopum 200 mg
Carbidopum 50 mg
Entacaponum 200 mg

PP: Potahovana tableta. Tmavé hnédocervené, ovalné, neryhované potahované tablety, na

jedné stran¢ oznacené LCE 200.
HDPE lahvicka s PP - uzavérem s détskou pojistkou
Velikost baleni: 10, 30, 100, 130 a 175 tablet.
B: POR TBL FLM 10 TBC kod SUKL: 0168716 (029)
POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0168717 (030)
POR TBL FLM 100 TBC kod SUKL: 0168718 (031)
POR TBL FLM 130 TBC kod SUKL: 0168719 (032)
POR TBL FLM 175 TBC kod SUKL: 0168720 (033)
IS:  Antiparkinsonica
ATC:N04BAO3
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI:  Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion je urceno k 1é€bé dospélych pacientil s
Parkinsonovou nemoci a end-of-dose hybnymi fluktuacemi, které nebylo mozno
stabilizovat 1écbou levodopa/inhibitory dopa dekarboxylazy (DDC).

LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE ORION 50 mg/12,5 mg/200 mg
EU/1/11/706/001-006
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko



S:  Levodopum 50 mg
Carbidopum  12.5mg
Entacaponum 200 mg
PP: Potahovand tableta. Hnédavé- nebo naSedle-Cervené, kulaté, konvexni, neryhované
potahované tablety, na jedné stran¢ oznacené LCE 50.
HDPE lahvicka s PP - uzavérem s détskou pojistkou
Velikost baleni: 10, 30, 100, 130, 175 a 250 tablet.
B: POR TBL FLM 10 TBC kéd SUKL: 0168688 (001)
POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0168689 (002)
POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0168690 (003)
POR TBL FLM 130 TBC kod SUKL: 0168691 (004)
POR TBL FLM 175 TBC kod SUKL: 0168692 (005)
POR TBL FLM 250 TBC ké6d SUKL: 0168693 (006)
IS:  Antiparkinsonica
ATC:NO4BAO3
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI:  Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion je urceno k 1é€bé dospélych pacientil s
Parkinsonovou nemoci a end-of-dose hybnymi fluktuacemi, které nebylo mozno
stabilizovat 1écbou levodopa/inhibitory dopa dekarboxylazy (DDC).

LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE ORION 75 mg/18,75 mg/200 mg
EU/1/11/706/007-011
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
S:  Levodopum 75 mg
Carbidopum  18.75 mg
Entacaponum 200 mg
PP: Potahovand tableta. Svétle hnédavé nebo Cervené, ovalné potahované tablety na jedné
stran¢ oznacené LCE 75.
HDPE lahvicka s PP - uzavérem s détskou pojistkou
Velikost baleni: 10, 30, 100, 130 a 175 tablet.
B: POR TBL FLM 10 TBC kod SUKL: 0168694 (007)
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0168695 (008)
POR TBL FLM 100 TBC ké6d SUKL: 0168696 (009)
POR TBL FLM 130 TBC kod SUKL: 0168697 (010)
POR TBL FLM 175 TBC kod SUKL: 0168698 (011)
IS:  Antiparkinsonica
ATC:N04BAO3
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI:  Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion je urceno k 1é€bé dospélych pacientil s
Parkinsonovou nemoci a end-of-dose hybnymi fluktuacemi, které nebylo mozno
stabilizovat 1écbou levodopa/inhibitory dopa dekarboxylazy (DDC).

MATEVER 100 mg/ml EU/1/11/711/030
DR: O

D: PHARMATHEN S.A., PALLINI ATTIKIS, Recko

S:  Levetiracetamum 500 mg v 5 ml

PP: Koncentrat pro ptipravu infuzniho roztoku (sterilni koncentrat).
Ciry bezbarvy koncentrat.



B:
IS:

5 ml sklenéné injekeni lahvicky (typ I) s bromobutylovymi zatkami a uzaviené
hlinikovym odklapécim vickem. Jedna krabicka obsahuje 10 injekénich lahvicek.
INF CNC SOL 10X500MG/5ML VIA kod SUKL: 0168687 (030)
Antiepileptica, anticonvulsiva

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

ZI:

Podminky uchovavéni nafedéného 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.
Matever je indikovan jako monoterapie pfi lécbe parcidlnich zachvatl s nebo bez
sekundarni generalizace u pacientti od 16 let s nové diagnostikovanou epilepsii.
Matever je indikovan jako piidatna terapie
* pti lécbé parcidlnich zachvatli 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.
* pti lécbe primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatt u dospélych a
dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

MATEVER 1000 mg EU/1/11/711/023-029

D:
S:

PP:

IS:

PHARMATHEN S.A., PALLINI ATTIKIS, Recko

Levetiracetamum 1000 mg

Potahovang¢ tablety.

Bil¢é, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety.

PVC/PE/PVDC/AL blistry, které jsou vlozeny do papirové krabicky obsahujici 10, 20,
30, 50, 60, 100 potahovanych tablet a vicecetné baleni obsahuje 200(2 baleni po 100)
potahovanych tablet.

POR TBL FLM 10X1000MG BLI kod SUKL: 0168680 (023)

POR TBL FLM 20X1000MG BLI kod SUKL: 0168681 (024)

POR TBL FLM 30X1000MG BLI kod SUKL: 0168682 (025)

POR TBL FLM 50X1000MG BLI kod SUKL: 0168683 (026)

POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0168684 (027)

POR TBL FLM 100X1000MG BLI kod SUKL: 0168685 (028)

POR TBL FLM 200X 1000MG BLI kod SUKL: 0168686 (029)

Antiepileptica, anticonvulsiva

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

ZI:

Matever je indikovan jako monoterapie pfi lécbé parcidlnich zachvatl s nebo bez
sekundarni generalizace u pacientli od 16 let s nové diagnostikovanou epilepsii.
Matever je indikovan jako piidatna terapie

* pti lécbé parcidlnich zachvatl 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.




MATEVER 250 mg EU/1/11/711/001-006

D: PHARMATHEN S.A., PALLINI ATTIKIS, Recko

S:  Levetiracetamum 250 mg

PP: Potahované tablety.

Modré, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety.

PVC/PE/PVDC/AL blistry, které jsou vlozeny do papirové krabicky obsahujici 20, 30,
50, 60, 100 potahovanych tablet a vice¢etné baleni obsahuje 200 (2 baleni po 100)
potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 20X250MG BLI kéd SUKL: 0168658 (001)

POR TBL FLM 30X250MG BLI kéd SUKL: 0168659 (002)
POR TBL FLM 50X250MG BLI kéd SUKL: 0168660 (003)
POR TBL FLM 60X250MG BLI kéd SUKL: 0168661 (004)
POR TBL FLM 100X250MG BLI kod SUKL: 0168662 (005)
POR TBL FLM 200X250MG BLI k6d SUKL: 0168663 (006)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:N03AX14

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI:  Matever je indikovan jako monoterapie pfi lécbe parcidlnich zachvatt s nebo bez
sekundérni generalizace u pacientll od 16 let s nové diagnostikovanou epilepsii.
Matever je indikovan jako piidatna terapie
* pii 1é¢be 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.

MATEVER 500 mg EU/1/11/711/007-014
DR: O

D: PHARMATHEN S.A., PALLINI ATTIKIS, Recko

S:  Levetiracetamum 500 mg

PP: Potahované tablety.
ZMhuté, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety.
PVC/PE/PVDC/AL blistry, které jsou vlozeny do papirové krabicky obsahujici 10, 20,
30, 50, 60, 100, 120 potahovanych tablet a viceCetné baleni obsahuje 200 (2 baleni po
100) potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kod SUKL: 0168664 (007)
POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0168665 (008)
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0168666 (009)
POR TBL FLM 50X500MG BLI koéd SUKL: 0168667 (010)
POR TBL FLM 60X500MG BLI koéd SUKL: 0168668 (011)
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0168669 (012)
POR TBL FLM 120X500MG BLI koéd SUKL: 0168670 (013)
POR TBL FLM 200X500MG BLI kod SUKL: 0168671 (014)
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:NO03AX14
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.



ZI:

Matever je indikovan jako monoterapie pii lécbé parcidlnich zachvatl s nebo bez
sekundarni generalizace u pacientti od 16 let s nové diagnostikovanou epilepsii.
Matever je indikovan jako piidatna terapie

* pti lécbé parcidlnich zachvatl 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.

MATEVER 750 mg EU/1/11/711/015-022
DR: O

D:
S:

PP:

IS:

PHARMATHEN S.A., PALLINI ATTIKIS, Recko

Levetiracetamum 750 mg

Potahovang¢ tablety.

Riizové, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety.

PVC/PE/PVDC/AL blistry, které jsou vlozeny do papirové krabicky obsahujici 20, 30,
50, 60, 80, 100, 120 potahovanych tablet a viceCetné baleni obsahuje 200 (2 baleni po
100) potahovanych tablet.

POR TBL FLM 20X750MG BLI koéd SUKL: 0168672 (015)

POR TBL FLM 30X750MG BLI kod SUKL: 0168673 (016)

POR TBL FLM 50X750MG BLI koéd SUKL: 0168674 (017)

POR TBL FLM 60X750MG BLI kod SUKL: 0168675 (018)

POR TBL FLM 80X750MG BLI koéd SUKL: 0168676 (019)

POR TBL FLM 100X750MG BLI kod SUKL: 0168677 (020)

POR TBL FLM 120X750MG BLI kod SUKL: 0168678 (021)

POR TBL FLM 200X750MG BLI k6d SUKL: 0168679 (022)

Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO03AX14
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI:

Matever je indikovan jako monoterapie pfi lécbe parcidlnich zachvatl s nebo bez
sekundarni generalizace u pacientti od 16 let s nové diagnostikovanou epilepsii.
Matever je indikovan jako piidatna terapie

* pti lécbé parcidlnich zachvatl 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.

SPRIMEO HCT 150 mg/12,5 mg EU/1/11/683/001-020

D:
S:

PP:

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
Aliskireni fumaras gs

(odp. Aliskirenum 150 mg)

Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

Potahovana tableta.



IS:

Bil4, bikonvexni, ovalna potahovana tableta s potiskem LCI na jedné stran¢ a NVR na
stran¢ druhé.

PA/Alu/PVC - Alu blistry:

Jedno baleni obsahuje 7, 14, 28, 30, 50 nebo 56 tablet.
Vicecetné baleni obsahuje 90, 98 nebo 280 tablet.
PVC/polychlorotrifluoroetylén (PCTFE) - Alu blistry:

Jedno baleni obsahuje 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90 nebo 98 tablet.
Jedno baleni (jednodavkovy, perforovany blistr) obsahuje 56 x 1 tableta.
Vicecetné baleni obsahuje 280 tablet.

Vicecetné baleni (jednodavkovy, perforovany blistr) obsahuje 98 x 1 tableta.
POR TBL FLM 7 I BLI kéd SUKL: 0168731 (001)

POR TBL FLM 14 I BLI k6d SUKL: 0168732 (002)

POR TBL FLM 28 I BLI k6d SUKL: 0168733 (003)

POR TBL FLM 30 I BLI kéd SUKL: 0168734 (004)

POR TBL FLM 50 I BLI k6d SUKL: 0168735 (005)

POR TBL FLM 56 I BLI k6d SUKL: 0168736 (006)

POR TBL FLM 90 I BLI k6d SUKL: 0168737 (007)

POR TBL FLM 98 I BLI k6d SUKL: 0168738 (008)

POR TBL FLM 280 I BLI k6d SUKL: 0168739 (009)

POR TBL FLM 7 II BLI kéd SUKL: 0168740 (010)

POR TBL FLM 14 II BLI k6d SUKL: 0168741 (011)

POR TBL FLM 28 II BLI k6d SUKL: 0168742 (012)

POR TBL FLM 30 II BLI k6d SUKL: 0168743 (013)

POR TBL FLM 50 II BLI k6d SUKL: 0168744 (014)

POR TBL FLM 56 II BLI k6d SUKL: 0168745 (015)

POR TBL FLM 56X1 11 BLI k6d SUKL: 0168746 (016)
POR TBL FLM 90 II BLI k6d SUKL: 0168747 (017)

POR TBL FLM 98 II BLI k6d SUKL: 0168748 (018)

POR TBL FLM 98X1 II BLI k6d SUKL: 0168749 (019)
POR TBL FLM 280 II BLI kéd SUKL: 0168750 (020)
Hypotensiva

ATC:C09XA52

PE:
ZS:

Z1:

24

Neuchovavejte pii teploté nad 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pted vlhkosti.

Lécba esencialni hypertenze dospélych.

Sprimeo HCT je indikovan u pacientt, jejichZ krevni tlak neni dostate¢né upraven po
samotném aliskirenu nebo samotném hydrochlorothiazidu.

Sprimeo HCT je indikovan jako substitucni 1écba u pacientli s adekvatné upravenym

Vv w

krevnim tlakem po aliskirenu a hydrochlorothiazidu, poddvanych soubézné ve stejnych
davkach, jako jsou v kombinaci.

SPRIMEO HCT 150 mg/25 mg EU/1/11/683/021-040

D:
S:

PP:

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velké Britanie
Aliskireni fumaras gs

(odp. Aliskirenum 150 mg)

Hydrochlorothiazidum 25 mg

Potahovana tableta. Nazloutla, bikonvexni, ovalna potahovana tableta s potiskem CLL

na jedné stran¢ a NVR na stran¢ druhé.
PA/Alu/PVC - Alu blistry:



Jedno baleni obsahuje 7, 14, 28, 30, 50 nebo 56 tablet.
Vicecetné baleni obsahuje 90, 98 nebo 280 tablet.
PVC/polychlorotrifluoroetylén (PCTFE) - Alu blistry:
Jedno baleni obsahuje 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90 nebo 98 tablet.
Jedno baleni (jednodavkovy, perforovany blistr) obsahuje 56 x 1 tableta.
Vicecetné baleni obsahuje 280 tablet.
Vicecetné baleni (jednodavkovy, perforovany blistr) obsahuje 98 x 1 tableta.
B: POR TBL FLM 7 I BLI k6d SUKL: 0168751 (021)
POR TBL FLM 14 1 BLI kod SUKL: 0168752 (022)
POR TBL FLM 28 I BLI k6d SUKL: 0168753 (023)
POR TBL FLM 30 I BLI kod SUKL: 0168754 (024)
POR TBL FLM 50 I BLI kod SUKL: 0168755 (025)
POR TBL FLM 56 I BLI kod SUKL: 0168756 (026)
POR TBL FLM 90 I BLI kéd SUKL: 0168757 (027)
POR TBL FLM 98 I BLI k6d SUKL: 0168758 (028)
POR TBL FLM 280 I BLI kod SUKL: 0168759 (029)
POR TBL FLM 7 II BLI k6d SUKL: 0168760 (030)
POR TBL FLM 14 II BLI kod SUKL: 0168761 (031)
POR TBL FLM 28 IT BLI kod SUKL: 0168762 (032)
POR TBL FLM 30 IT BLI kod SUKL: 0168763 (033)
POR TBL FLM 50 IT BLI kod SUKL: 0168764 (034)
POR TBL FLM 56 IT BLI kod SUKL: 0168765 (035)
POR TBL FLM 56X1 II BLI kéd SUKL: 0168766 (036)
POR TBL FLM 90 II BLI kod SUKL: 0168767 (037)
POR TBL FLM 98 II BLI kod SUKL: 0168768 (038)
POR TBL FLM 98X1 II BLI kéd SUKL: 0168769 (039)
POR TBL FLM 280 II BLI kéd SUKL: 0168770 (040)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09XA52
PE: 24
ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted vlhkosti.
ZI: Lécba esencialni hypertenze dospélych.
Sprimeo HCT je indikovan u pacientt, jejichZ krevni tlak neni dostate¢né upraven po
samotném aliskirenu nebo samotném hydrochlorothiazidu.
Sprimeo HCT je indikovan jako substitucni 1écba u pacientli s adekvatné upravenym
krevnim tlakem po aliskirenu a hydrochlorothiazidu, podavanych soubézné ve stejnych
davkach, jako jsou v kombinaci.

SPRIMEO HCT 300 mg/12,5 mg EU/1/11/683/041-060
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Aliskireni fumaras gs

(odp. Aliskirenum 300 mg)
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP: Potahovand tableta. Fialovébild, bikonvexni, ovalna potahovana tableta s potiskem CVI
na jedné stran¢ a NVR na stran¢ druhé.
PA/Alu/PVC - Alu blistry:
Jedno baleni obsahuje 7, 14, 28, 30, 50 nebo 56 tablet.
Vicecetné baleni obsahuje 90, 98 nebo 280 tablet.
PVC/polychlorotrifluoroetylén (PCTFE) - Alu blistry:



IS:

Jedno baleni obsahuje 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90 nebo 98 tablet.
Jedno baleni (jednodavkovy, perforovany blistr) obsahuje 56 x 1 tableta.
Vicecetné baleni obsahuje 280 tablet.

Vicecetné baleni (jednodavkovy, perforovany blistr) obsahuje 98 x 1 tableta.
POR TBL FLM 7 I BLI k6d SUKL: 0168771 (041)

POR TBL FLM 14 1 BLI koéd SUKL: 0168772 (042)

POR TBL FLM 28 I BLI k6d SUKL: 0168773 (043)

POR TBL FLM 30 I BLI kéd SUKL: 0168774 (044)

POR TBL FLM 50 I BLI kod SUKL: 0168775 (045)

POR TBL FLM 56 1 BLI kéd SUKL: 0168776 (046)

POR TBL FLM 90 I BLI k6d SUKL: 0168777 (047)

POR TBL FLM 98 I BLI k6d SUKL: 0168778 (048)

POR TBL FLM 280 I BLI kod SUKL: 0168779 (049)

POR TBL FLM 7 II BLI kéd SUKL: 0168780 (050)

POR TBL FLM 14 II BLI kéd SUKL: 0168781 (051)

POR TBL FLM 28 11 BLI kod SUKL: 0168782 (052)

POR TBL FLM 30 II BLI kod SUKL: 0168783 (053)

POR TBL FLM 50 11 BLI kod SUKL: 0168784 (054)

POR TBL FLM 56 11 BLI kod SUKL: 0168785 (055)

POR TBL FLM 56X1 II BLI kéd SUKL: 0168786 (056)
POR TBL FLM 90 II BLI kéd SUKL: 0168787 (057)

POR TBL FLM 98 11 BLI kod SUKL: 0168788 (058)

POR TBL FLM 98X1 II BLI kéd SUKL: 0168789 (059)
POR TBL FLM 280 II BLI kéd SUKL: 0168790 (060)
Hypotensiva

ATC:C09XA52

PE:
ZS:

Z1:

24

Neuchovavejte pii teploté nad 30°C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted vlhkosti.

Lécba esencialni hypertenze dospélych.

Sprimeo HCT je indikovan u pacientt, jejichZ krevni tlak neni dostate¢né upraven po
samotném aliskirenu nebo samotném hydrochlorothiazidu.

Sprimeo HCT je indikovan jako substitu¢ni 1écba u pacientli s adekvatné upravenym

vV v

krevnim tlakem po aliskirenu a hydrochlorothiazidu, podavanych soubézné ve stejnych

davkach, jako jsou v kombinaci.

SPRIMEO HCT 300 mg/25 mg EU/1/11/683/061-080

D:
S:

PP:

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
Aliskireni fumaras gs

(odp. Aliskirenum 300 mg)

Hydrochlorothiazidum 25 mg

Potahovana tableta. Svétlezlutd, bikonvexni, ovalna potahovana tableta s potiskem CVV
na jedné stran¢ a NVR na stran¢ druhé.

PA/Alu/PVC - Alu blistry:

Jedno baleni obsahuje 7, 14, 28, 30, 50 nebo 56 tablet.

Vicecetné baleni obsahuje 90, 98 nebo 280 tablet.

PVC/polychlorotrifluoroetylén (PCTFE) - Alu blistry:

Jedno baleni obsahuje 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90 nebo 98 tablet.

Jedno baleni (jednodavkovy, perforovany blistr) obsahuje 56 x 1 tableta.
Vicecetné baleni obsahuje 280 tablet.



IS:

Vicecetné baleni (jednodavkovy, perforovany blistr) obsahuje 98 x 1 tableta.
POR TBL FLM 7 I BLI k6d SUKL: 0168791 (061)
POR TBL FLM 14 I BLI k6d SUKL: 0168792 (062)
POR TBL FLM 28 I BLI k6d SUKL: 0168793 (063)
POR TBL FLM 30 I BLI k6d SUKL: 0168794 (064)
POR TBL FLM 50 I BLI kod SUKL: 0168795 (065)
POR TBL FLM 56 I BLI kod SUKL: 0168796 (066)
POR TBL FLM 90 I BLI k6d SUKL: 0168797 (067)
POR TBL FLM 98 I BLI k6d SUKL: 0168798 (068)
POR TBL FLM 280 I BLI k6d SUKL: 0168799 (069)
POR TBL FLM 7 II BLI k6d SUKL: 0168801 (070)
POR TBL FLM 14 II BLI kod SUKL: 0168802 (071)
POR TBL FLM 28 II BLI kod SUKL: 0168803 (072)
POR TBL FLM 30 IT BLI kod SUKL: 0168804 (073)
POR TBL FLM 50 IT BLI kod SUKL: 0168805 (074)
POR TBL FLM 56 II BLI kod SUKL: 0168806 (075)
POR TBL FLM 56X1 II BLI kéd SUKL: 0168807 (076)
POR TBL FLM 90 IT BLI kod SUKL: 0168808 (077)
POR TBL FLM 98 IT BLI kod SUKL: 0168809 (078)
POR TBL FLM 98X 1 II BLI kéd SUKL: 0168810 (079)
POR TBL FLM 280 II BLI kod SUKL: 0168811 (080)
Hypotensiva

ATC:C09XA52

PE:
ZS:

Z1:

24

Neuchovavejte pii teploté nad 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pted vlhkosti.

Lécba esencialni hypertenze dospélych.

Sprimeo HCT je indikovan u pacientd, jejichz krevni tlak neni dostate¢né upraven po
samotném aliskirenu nebo samotném hydrochlorothiazidu.

Sprimeo HCT je indikovan jako substitu¢ni 1écba u pacientli s adekvatné upravenym
krevnim tlakem po aliskirenu a hydrochlorothiazidu, podavanych soubézné ve stejnych

davkach, jako jsou v kombinaci.

TELMISARTAN TEVA PHARMA 20 mg EU/1/11/719/001-020

D:
S:

PP:

TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

Telmisartanum 20 mg

Tableta

Bilé az témét bilé tablety ovalného tvaru, na jedné strané tablety je vyrazeno ¢islo 93.
Na druhé strané je vyrazeno cCislo 7458.

Al/Al odlupovaci perforované jednodavkové blistry a AI/Al perforované jednodavkové
blistry.

Odlupovaci perforované blistry obsahujici 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1,
90x1, 98x1, 100x1 tablet.

Perforované blistry obsahujici 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1,
100x1 tablet.

POR TBL NOB 14X1X20MG BLI kéd SUKL: 0168522 (001)

POR TBL NOB 28X1X20MG BLI kod SUKL: 0168523 (002)

POR TBL NOB 30X1X20MG BLI kod SUKL: 0168524 (003)

POR TBL NOB 40X1X20MG BLI kod SUKL: 0168525 (004)

POR TBL NOB 56X1X20MG BLI kod SUKL: 0168526 (005)



POR TBL NOB 60X1X20MG BLI kod SUKL: 0168527 (006)
POR TBL NOB 84X1X20MG BLI kod SUKL: 0168528 (007)
POR TBL NOB 90X1X20MG BLI kod SUKL: 0168529 (008)
POR TBL NOB 98X1X20MG BLI kod SUKL: 0168530 (009)
POR TBL NOB 100X1X20MG BLI kéd SUKL: 0168531 (010)
POR TBL NOB 14X1X20MG BLI kéd SUKL: 0168532 (011)
POR TBL NOB 28X1X20MG BLI kod SUKL: 0168533 (012)
POR TBL NOB 30X1X20MG BLI kod SUKL: 0168534 (013)
POR TBL NOB 40X1X20MG BLI kod SUKL: 0168535 (014)
POR TBL NOB 56X1X20MG BLI kod SUKL: 0168536 (015)
POR TBL NOB 60X1X20MG BLI kéd SUKL: 0168537 (016)
POR TBL NOB 84X1X20MG BLI kod SUKL: 0168538 (017)
POR TBL NOB 90X1X20MG BLI kod SUKL: 0168539 (018)
POR TBL NOB 98X1X20MG BLI kod SUKL: 0168540 (019)
POR TBL NOB 100X1X20MG BLI kod SUKL: 0168541 (020)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA07

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI: Lécba esencidlni hypertenze u dospélych pacienti.

TELMISARTAN TEVA PHARMA 40 mg EU/1/11/719/021-040
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Telmisartanum 40 mg
PP: Tablety
Bilé az témét bilé tablety ovalného tvaru, na jedné strané tablety je vyrazeno ¢islo 93.
Na druhé strané je vyrazeno cCislo 7459.
Al/Al odlupovaci perforované jednodavkové blistry a Al/Al perforované jednodavkoveé
blistry.
Odlupovaci perforované blistry obsahujici 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1,
90x1, 98x1, 100x1 tablet.
Perforované blistry obsahujici 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1,
100x1 tablet.
B: POR TBL NOB 14X1X40MG BLI kéd SUKL: 0168542 (021)
POR TBL NOB 28X1X40MG BLI kod SUKL: 0168543 (022)
POR TBL NOB 30X1X40MG BLI kod SUKL: 0168544 (023)
POR TBL NOB 40X1X40MG BLI kod SUKL: 0168545 (024)
POR TBL NOB 56X1X40MG BLI kod SUKL: 0168546 (025)
POR TBL NOB 60X1X40MG BLI kod SUKL: 0168547 (026)
POR TBL NOB 84X1X40MG BLI kod SUKL: 0168548 (027)
POR TBL NOB 90X1X40MG BLI kod SUKL: 0168549 (028)
POR TBL NOB 98X1X40MG BLI kod SUKL: 0168550 (029)
POR TBL NOB 100X1X40MG BLI kod SUKL: 0168551 (030)
POR TBL NOB 14X1X40MG BLI kod SUKL: 0168552 (031)
POR TBL NOB 28X1X40MG BLI kod SUKL: 0168553 (032)
POR TBL NOB 30X1X40MG BLI kod SUKL: 0168554 (033)
POR TBL NOB 40X1X40MG BLI kod SUKL: 0168555 (034)
POR TBL NOB 56X1X40MG BLI kéd SUKL: 0168556 (035)
POR TBL NOB 60X1X40MG BLI kod SUKL: 0168557 (036)
POR TBL NOB 84X1X40MG BLI kod SUKL: 0168558 (037)



POR TBL NOB 90X1X40MG BLI kod S[:JKL: 0168559 (038)
POR TBL NOB 98X1X40MG BLI kéd SUKL: 0168560 (039)
POR TBL NOB 100X1X40MG BLI kéd SUKL: 0168561 (040)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA07
PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI: Lécba esencialni hypertenze u dospé€lych pacientd.

TELMISARTAN TEVA PHARMA 80 mg

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

S:  Telmisartanum 80 mg

PP: Tablety

EU/1/11/719/041-060

Bilé az témét bilé tablety ovalného tvaru, na jedné strané tablety je vyrazeno ¢islo 93.

Na druhé strané je vyraZeno ¢islo 7460.

Al/Al odlupovaci perforované jednodavkové blistry a Al/Al perforované jednodavkové

blistry.

Odlupovaci perforované blistry obsahujici 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1,

90x1, 98x1, 100x1 tablet.

Perforované blistry obsahujici 14x1, 28x1, 30x1, 40x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1,

100x1 tablet.

B: POR TBL NOB 14X1X80MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 28X1X80MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 30X1X80MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 40X1X80MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 56X1X80MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 60X1X80MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 84X1X80MG BLI k6d SUKL:
POR TBL NOB 90X1X80MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 98X1X80MG BLI k6d SUKL:

0168562 (041)
0168563 (042)
0168564 (043)
0168565 (044)
0168566 (045)
0168567 (046)
0168568 (047)
0168569 (048)
0168570 (049)

POR TBL NOB 100X 1X80MG BLI kéd SUKL: 0168571 (050)

POR TBL NOB 14X1X80MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 28X1X80MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 30X1X80MG BLI koéd SUKL:
POR TBL NOB 40X1X80MG BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 56X1X80MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 60X1X80MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 84X1X80MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 90X1X80MG BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 98X1X80MG BLI kod SUKL:

0168572 (051)
0168573 (052)
0168574 (053)
0168575 (054)
0168576 (055)
0168577 (056)
0168578 (057)
0168579 (058)
0168580 (059)

POR TBL NOB 100X 1X80MG BLI kéd SUKL: 0168581 (060)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA07
PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI: Lécba esencialni hypertenze u dospélych pacientd.

XGEVA 120 mg

D: AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko

S:  Denosumabum 120 mgv 1,7 ml

EU/1/11/703/001-002



PP:

B:

IS:

Injekeni roztok (injekce)

Ciry, bezbarvy az slabé& nazloutly roztok, ktery mize obsahovat stopové mnozstvi
prusvitnych az bilych bilkovinnych ¢astic.

1,7 ml roztoku v jednorazové injek¢ni lahvicce vyrobené ze skla typu I, s elastomerni
zatkou potaZzenou fluoropolymerem, hlinikovym pertlem a odtrhovacim (flip-off)
vickem.

Baleni obsahuje jednu nebo ¢tyfi injekéni lahvicky.

INJ SOL 1X1.7ML/120MG VIA kéd SUKL: 0168721 (001)

INJ SOL 4X1.7ML/120MG VIA kéd SUKL: 0168722 (002)

Varia

ATC:M05BX04

PE:
ZS:

ZI:

36

Uchovéavejte v chladni¢ce (2° C - 8° C). Chraiite pfed mrazem. Injekéni lahvicku
uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Prevence kostnich pfihod (skeletal related events, SRE) (patologické fraktury, miSni
komprese, stavy vyZzadujici radiacni 1écbu kosti €1 kostni operaci) u dospélych s
metastazami solidnich nadort do kosti.

RozSifeni registrace:

INCIVO 375 mg EU/1/11/720/002

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

S:  Telaprevirum 375 mg

PP: Potahovana tableta

Zluta tableta ve tvaru tobolky o délce pfiblizné 20 mm oznaéena na jedné stran& T 375.
Lahvicka z polyethylenu o vysoké hustoté (HDPE) obsahujici 42 potahovanych tablet
uzaviena détskym bezpecnostnim uzavérem z polypropylenu (PP) s indikatorem
neporusenosti. Pfibaleno je vysousedlo.

Ptipravek INCIVO je dostupny v balenich obsahujicich 1 lahvicku (celkem 42
potahovanych tablet) nebo 4 lahvicky (celkem 168 tablet).

B: POR TBL FLM 1X42X375MG TBC kod SUKL: 0186082 (002)

IS:  Chemotherapeutica (véetné tuberkulostatik)

ATC:JOSAE

PE: 24

ZS: Uchovavejte v ptivodni lahvicce. Lahvi¢ku uchovavejte dobie uzavienou, aby byl

piipravek chranén pied vlhkosti. Neodstrainujte vysousedlo.

ZI:  INCIVO v kombinaci s peginterferonem alfa a ribavirinem je ur¢eno k 1écbé€ chronické
hepatitidy C genotypu 1 u dospélych pacientli s kompenzovanou poruchou jater
(v€etné cirhozy):

- kteti dosud nebyli 1é¢eni;
- ktefi byli dfive 1éCeni interferonem alfa (pegylovanym nebo nepegylovanym)
samostatné nebo v kombinaci s ribavirinem, véetn¢ relabujicich pacienttl, pacientt,
ktefi na 1é¢bu odpovidali ¢astecné a téch, kteti na 1é¢bu neodpovidali (viz body 4.4 a
5.1).
MYCLAUSEN 250 mg EU/1/10/647/003-004
D: HERBERT J. PASSAUER GMBH & CO. KG, BERLIN, Némecko



S:  Mofetilis mycophenolas 250 mg

PP: Tvrda tobolka
Podlouhlé bilé tobolky.
Blistry PVC/hlinik obsahujici 10 tobolek
Jedna krabicka obsahujici 100 300 tobolek

B: POR CPS DUR 100X250MG BLI kéd SUKL: 0168656 (003)
POR CPS DUR 300X250MG BLI kéd SUKL: 0168657 (004)

IS:  Immunopraeparata

ATC:L04AA06

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C

ZI: Myclausen je v kombinaci s cyklosporinem a kortikosteroidy indikovéan k profylaxi
akutni rejekce u pacientl po alogenni transplantaci ledviny, transplantaci srdce nebo
transplantaci jater.

STALEVO 175 mg/43,75 mg/200 mg EU/1/03/260/034-038
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
S:  Levodopum 175 mg
Carbidopum  43.75 mg
Entacaponum 200 mg
PP: Potahovan4 tableta.
Svétle hnédavé nebo Cervené, ovalné, neryhované potahované tablety na jedné strané
oznacené LCE 175.
HDPE lahvicka s PP - uzavérem s détskou pojistkou
Velikost baleni: 10, 30, 100, 130 a 175 tablet.
B: POR TBL FLM 10 TBC kéd SUKL: 0168497 (034)
POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0168498 (035)
POR TBL FLM 100 TBC ké6d SUKL: 0168499 (036)
POR TBL FLM 130 TBC kod SUKL: 0168500 (037)
POR TBL FLM 175 TBC kod SUKL: 0168501 (038)
IS:  Antiparkinsonica
ATC:N04BAO03
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI:  Stalevo je urceno k 1écbé dospélych pacientl s Parkinsonovou nemoci a end-of-dose
hybnymi fluktuacemi, které nebylo mozno stabilizovat 1é¢bou levodopa/inhibitory dopa

dekarboxylazy (DDC).
YTTRIGA 0,1-300 GBQ PREKURZOR RADIOFARMAKA EU/1/05/322/002
D: ECKERT & ZIEGLER RADIOPHARMA GMBH, BERLIN, Némecko
S: Yttrii (90 y) trichloridum gs

(odp. Yttrium-90 1500 GBq)

(odp. Yttrium-90 0,075 mg)

PP: Prekurzor radiofarmaka, roztok.
Ciry, bezbarvy roztok neobsahujici zadné &astice.
3 ml sklenénd bezbarva lahvicka typu I se dnem ve tvaru V nebo 10 ml sklenéna
bezbarva lahvicka typu I s plochym dnem s kifemikovou zatkou a hlinikovou plombou.
Velikost baleni: 1 lahvicka

B: INJ SOL 0.1-300GBQ/ML EXP:D VIA kéd SUKL: 0168496 (002)

IS: Radiopharmaca



ATC:V10

PE: 12

ZS: Uchovavani by mélo byt v souladu s ptedpisy pro radioaktivni material.

ZI: Tento ptipravek je urcen pouze k pouziti pfi radioaktivnim znaceni nosicovych molekul,
které byly vyvinuté a schvalené ke znaceni timto radionuklidem.






