PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO
DATABAZE SUKL V OBDOBI:

OD 1.12.2011 DO 31.12.2011

Nové registrace:

DIFICLIR 200 mg EU/1/11/733/001-004

D:
S:

PP:

IS:

FGK REPRESENTATIVE SERVICE GMBH, MUNCHEN, Némecko
Fidaxomicinum 200 mg

Potahovana tableta

Tablety ve tvaru tobolky, bilé aZ témét bilé barvy, s vyrazenym FDX na jedné stran¢€ a
200 na druhé strang.

30 ml HDPE lahvicka s ochrannou f6lii a détskym bezpecnostnim uzavérem20
potahovanych tablet v jedné lahvicce

60 ml HDPE lahvicka s ochrannou fo6lii a détskym bezpecnostnim uzavérem 60
potahovanych tablet v jedné lahvicce

100 x 1 potahovana tableta v Al/Al perforovanych blistrech s jednotlivymi davkami (10
potahovanych tablet na jedné blistrové karté; 10 blistrovych karet v jedné krabicce)

20 x 1 potahovana tableta v Al/Al perforovanych blistrech s jednotlivymi davkami (10
potahovanych tablet na jedné blistrové karté; 2 blistrové karty v jedné krabicce)

POR TBL FLM 20X200MG TBC kod SUKL: 0168857 (001)

POR TBL FLM 60X200MG TBC kéd SUKL: 0168858 (002)

POR TBL FLM 10X10X200MG BLI kéd SUKL: 0168859 (003)

POR TBL FLM 2X10X200MG BLI kod SUKL: 0168860 (004)

Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:A07AA

PE:
ZS:
ZS:

24

Tento lécivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

DIFICLIR je indikovan dospélym k 1é¢bé infekci vyvolanych bakterii Clostridium
difficile (CDI), rovnéz znamych jako prijem souvisejici s C. difficile (CDAD) (viz bod
5.1).

Je tfeba vzit v Givahu oficidlni pokyny pro spravné uzivani antibakteridlnich latek.

EDARBI 20 mg EU/1/11/734/001-004

D:

S:

PP:

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

Azilsartanum medoxomilum kalicum gs

(odp. Azilsartanum medoxomilum 20 mg)

Tableta.

Bilé az témét bilé kulaté tablety o priméru 6,0 mm s vyrazenym ASL na jedné stran¢ a
20 na druhé strané.

Krabicky obsahujici baleni v hlinikovych blistrech a vysousedlo.

Velikosti baleni:

Jeden blistr obsahuje 14 tablet.

14, 28, 56 nebo 98 tablet.



B: POR TBL NOB 14X20MG BLI kéd SUKL: 0168861 (001)
POR TBL NOB 28X20MG BLI koéd SUKL: 0168862 (002)
POR TBL NOB 56X20MG BLI koéd SUKL: 0168863 (003)
POR TBL NOB 98X20MG BLI kod SUKL: 0168864 (004)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA09
PE: 36
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovéavani.
Z1: Ptipravek Edarbi je indikovan k 16¢bé esencialni hypertenze u dospélych.

EDARBI 40 mg EU/1/11/734/005-008
D: TAKEDA GLOBAL RESEARCH AND DEVELOPMENT CENTRE (EUROPE)
LTD., LONDYN, Velka Britanie
S:  Azilsartanum medoxomilum kalicum gs
(odp. Azilsartanum medoxomilum 40 mg)
PP: Tableta.
Bilé az témét bilé kulaté tablety o priméru 7,6 mm s vyrazenym ASL na jedné stran¢ a
40 na druhé strané.
Krabicky obsahujici baleni v hlinikovych blistrech a vysousedlo.
Velikosti baleni:
Jeden blistr obsahuje 14 tablet.
14, 28, 56 nebo 98 tablet.
B: POR TBL NOB 14X40MG BLI k6d SUKL: 0168865 (005)
POR TBL NOB 28X40MG BLI koéd SUKL: 0168866 (006)
POR TBL NOB 56X40MG BLI k6d SUKL: 0168867 (007)
POR TBL NOB 98X40MG BLI koéd SUKL: 0168868 (008)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA09
PE: 36
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Tento lécivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Z1: Ptipravek Edarbi je indikovan k 1é¢bé esencialni hypertenze u dospélych.

EDARBI 80 mg EU/1/11/734/009-011
D: TAKEDA GLOBAL RESEARCH AND DEVELOPMENT CENTRE (EUROPE)
LTD., LONDYN, Velka Britanie
S:  Azilsartanum medoxomilum kalicum gs
(odp. Azilsartanum medoxomilum 80 mg)
PP: Tableta.
Bilé az témét bilé kulaté tablety o priméru 9,6 mm s vyrazenym ASL na jedné stran¢ a
80 na druhé strané.
Krabicky obsahujici baleni v hlinikovych blistrech a vysousedlo.
Velikosti baleni:
Jeden blistr obsahuje 14 tablet.
28, 56 nebo 98 tablet.
B: POR TBL NOB 28X80MG BLI kod SUKL: 0168869 (009)
POR TBL NOB 56X80MG BLI koéd SUKL: 0168870 (010)
POR TBL NOB 98X80MG BLI koéd SUKL: 0168871 (011)
IS:  Hypotensiva



ATC:C09CA09

PE: 36

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Z1: Ptipravek Edarbi je indikovan k 1é¢bé esencialni hypertenze u dospélych.

IPREZIV 20 mg EU/1/11/735/001-004
D: TAKEDA GLOBAL RESEARCH AND DEVELOPMENT CENTRE (EUROPE)
LTD., LONDYN, Velka Britanie
S:  Azilsartanum medoxomilum kalicum gs
(odp. Azilsartanum medoxomilum 20 mg)
PP: Tableta.
Bilé az témét bilé kulaté tablety o priméru 6,0 mm s vyrazenym ASL na jedné stran¢ a
20 na druhé strané.
Krabicky obsahujici baleni v hlinikovych blistrech a vysousedlo.
Velikosti baleni:
Jeden blistr obsahuje 14 tablet.
14, 28, 56 nebo 98 tablet.
B: POR TBL NOB 14X20MG BLI k6d SUKL: 0168872 (001)
POR TBL NOB 28X20MG BLI koéd SUKL: 0168873 (002)
POR TBL NOB 56X20MG BLI kéd SUKL: 0168874 (003)
POR TBL NOB 98X20MG BLI k6d SUKL: 0168875 (004)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA09
PE: 36
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
ZI:  Ptipravek Ipreziv je indikovan k 1é¢bé esencidlni hypertenze u dospélych.

IPREZIV 40 mg EU/1/11/735/005-008
D: TAKEDA GLOBAL RESEARCH AND DEVELOPMENT CENTRE (EUROPE)
LTD., LONDYN, Velka Britanie
S:  Azilsartanum medoxomilum kalicum gs
(odp. Azilsartanum medoxomilum 40 mg)
PP: Tableta.
Bilé az témét bilé kulaté tablety o priméru 7,6 mm s vyrazenym ASL na jedné stran¢ a
40 na druhé strané.
Krabicky obsahujici baleni v hlinikovych blistrech a vysousedlo.
Velikosti baleni:
Jeden blistr obsahuje 14 tablet.
14, 28, 56 nebo 98 tablet.
B: POR TBL NOB 14X40MG BLI k6d SUKL: 0168876 (005)
POR TBL NOB 28X40MG BLI k6d SUKL: 0168877 (006)
POR TBL NOB 56X40MG BLI k6d SUKL: 0168878 (007)
POR TBL NOB 98X40MG BLI k6d SUKL: 0168879 (008)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA09
PE: 36
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Tento lécivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.



ZI:  Ptipravek Ipreziv je indikovan k 1é¢bé esencidlni hypertenze u dospélych.

IPREZIV 80 mg EU/1/11/735/009-011
D: TAKEDA GLOBAL RESEARCH AND DEVELOPMENT CENTRE (EUROPE)
LTD., LONDYN, Velké Britanie
S: Azilsartanum medoxomilum kalicum gs
(odp. Azilsartanum medoxomilum 80 mg)
PP: Tableta.
Bilé az témét bilé kulaté tablety o priméru 9,6 mm s vyrazenym ASL na jedné stran¢ a
80 na druhé strané.
Krabicky obsahujici baleni v hlinikovych blistrech a vysousedlo.
Velikosti baleni:
Jeden blistr obsahuje 14 tablet.
28, 56 nebo 98 tablet.
B: POR TBL NOB 28X80MG BLI k6d SUKL: 0168880 (009)
POR TBL NOB 56X80MG BLI koéd SUKL: 0168881 (010)
POR TBL NOB 98X80MG BLI koéd SUKL: 0168882 (011)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA09
PE: 36
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Z1:  Ptipravek Ipreziv je indikovan k 1é¢bé esencidlni hypertenze u dospélych.

KOMBOGLYZE 2,5 mg/1000 mg EU/1/11/731/007-012

D: BRISTOL-MYERS SQUIBB/ASTRAZENECA EEIG, UXBRIDGE, Velka Britanie

S:  Saxagliptini hydrochloridum  gs
(odp. Saxagliptinum 2.5 mg)

Metformini hydrochloridum 1000 mg
PP: Potahovand tableta (tableta).
Bledé¢ zluté az svétle zluté bikonvexni ovalné potahované tablety ozna¢ené modrym
inkoustem 2.5/1000 na jedné stran¢ a 7247 na druhé strang.
Alu/Alu blistr.
Velikosti baleni 28, 56, 60, 112 a 196 potahovanych tablet v neperforovanych blistrech.
Velikost baleni 60x1 potahovana tableta v perforovaném jednodavkovém blistru.
B: POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0168889 (007)
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0168890 (008)
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0168891 (009)
POR TBL FLM 112 BLI kéd SUKL: 0168892 (010)
POR TBL FLM 196 BLI k6d SUKL: 0168893 (011)
POR TBL FLM 60X1 BLI kod SUKL: 0168894 (012)

IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BD10

PE: 30

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25°C.

ZI: Pripravek Komboglyze je indikovan spolu s dietnimi a rezimovymi opatfenimi ke
kontrole glykémie u dospélych pacientii od 18 let s diabetes mellitus 2. typu, ktefti
nejsou adekvatné kompenzovani maximalni tolerovanou davkou samotného metforminu
nebo u pacientd, ktefi jsou jiz 1é¢eni kombinaci saxagliptin a metformin v jednotlivych
tabletach.



KOMBOGLYZE 2,5 mg/850 mg EU/1/11/731/001-006

D:
S:

PP:

IS:

BRISTOL-MYERS SQUIBB/ASTRAZENECA EEIG, UXBRIDGE, Velka Britanie
Saxagliptini hydrochloridum s

(odp. Saxagliptinum 2.5 mg)

Metformini hydrochloridum 850 mg

Potahovana tableta (tableta).

Svétle hnédé az hnédé bikonvexni kulaté potahované tablety oznacené modrym
inkoustem 2.5/850 na jedné stran€ a 4246 na druhé stran¢.

Alu/Alu blistr.

Velikosti baleni 28, 56, 60, 112 a 196 potahovanych tablet v neperforovanych blistrech.
Velikost baleni 60x1 potahovana tableta v perforovaném jednodadvkovém blistru.
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0168883 (001)

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0168884 (002)

POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0168885 (003)

POR TBL FLM 112 BLI k6d SUKL: 0168886 (004)

POR TBL FLM 196 BLI kéd SUKL: 0168887 (005)

POR TBL FLM 60X1 BLI kéd SUKL: 0168888 (006)

Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BD10
PE: 30
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25°C.

Z1:

Ptipravek Komboglyze je indikovan spolu s dietnimi a reZimovymi opatienimi ke
kontrole glykémie u dospélych pacientd od 18 let s diabetes mellitus 2. typu, ktefti
nejsou adekvatné kompenzovani maximalni tolerovanou davkou samotného metforminu
nebo u pacientd, ktefi jsou jiz 1é¢eni kombinaci saxagliptin a metformin v jednotlivych
tabletach.

LEVETIRACETAM ACTAVIS GROUP 100 mg/ml EU/1/11/738/001-003

D:
S:

PP:

IS:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

Levetiracetamum 30gv 300 ml

Peroralni roztok.

Ciry, slab& zlutohnédy roztok.

300 ml lahvicka z tmavého skla (typ III) s bilym uzavérem zabezpecenym proti otevieni
détmi (polypropylén) v papirové krabicce obsahujici téz 10 ml kalibrovanou ustni
davkovaci stiikacku (polypropylén, polyetylén).

300 ml lahvicka z tmavého skla (typ III) s bilym uzavérem zabezpecenym proti otevieni
détmi (polypropylén) v papirové krabice obsahujici téz 3 ml kalibrovanou ustni
davkovaci sttikacku (polypropylén, polyetylén) a adaptér na davkovaci stiikacku.

300 ml lahvicka z tmavého skla (typ III) s bilym uzavérem zabezpecenym proti otevieni
détmi (polypropylén) v papirové krabicce obsahujici téz 1 ml kalibrovanou ustni
davkovaci stfikacku (polypropylén, polyetylén) a adaptér na davkovaci stiikacku.

POR SOL 300ML/30GM+10ML ST LAG kod SUKL: 0168854 (001)

POR SOL 300ML/30GM+3MLST+ADAPT LAG kéd SUKL: 0168855 (002)

POR SOL 300ML/30GM+1MLST+ADAPT LAG kéd SUKL: 0168856 (003)
Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO03AX14
PE: 24
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.



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

Pripravek Levetiracetam Actavis Group je indikovan jako pfidatna terapie

- pii léCbe parcidlnich zachvatl s nebo bez sekundarni generalizace u dospélych, déti a
kojencti od 1 mésice s epilepsii.

- pii léEbeé myoklonickych zachvatii u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a
dospivajicich od 12 let.

- pii léEbe primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatt u dospélych a
dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

RASITRIO 150 mg/5 mg/12,5 mg EU/1/11/730/001-012
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Aliskireni fumaras gs

(odp. Aliskirenum 150 mg)
Amlodipini besilas qs
(odp. Amlodipinum 5 mg)
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP: Potahovan4 tableta.
Nafialovéla konvexni ovalna tableta se zkosenymi hranami s vyratenym YIY na jedné a
NVR na druhé stran¢.
PVC/polychlortrifluorethylen (PCTFE) Alu kalendéaini blistry:
Jedno baleni obsahuje 14, 28, 56, 98 tablet
PVC/polychlortrifluorethylen (PCTFE) Alu blistry:
Jedno baleni obsahuje 30, 90 tablet
Jednodavkové baleni (perforovany jednodavkovy blistr) obsahuje 56x1 tabletu
Vicecetné baleni s jednodavkovymi blistry (perforovany jednodavkovy blistr) obsahuje
98x1 tabletu (2 baleni po 49x1)
PA/Alu/PVC Alu kalendaini blistry:
Jedno baleni obsahuje 14, 28, 56 tablet
Vicecetné baleni obsahuje 98 tablet (2 baleni po 49)
B: POR TBL FLM 14 1 BLI kod SUKL: 0185133 (001)
POR TBL FLM 28 I BLI kéd SUKL: 0185134 (002)
POR TBL FLM 30 I BLI k6d SUKL: 0185135 (003)
POR TBL FLM 56 I BLI kéd SUKL: 0185136 (004)
POR TBL FLM 90 I BLI k6d SUKL: 0185137 (005)
POR TBL FLM 98 I BLI k6d SUKL: 0185138 (006)
POR TBL FLM 56X1 I BLI kod SUKL: 0185139 (007)
POR TBL FLM 2X49X1 I BLI kéd SUKL: 0185140 (008)
POR TBL FLM 14 II BLI kéd SUKL: 0185141 (009)
POR TBL FLM 28 II BLI kéd SUKL: 0185142 (010)
POR TBL FLM 56 I1 BLI kod SUKL: 0185143 (011)
POR TBL FLM 2X49 11 BLI k6d SUKL: 0185144 (012)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09XA54
PE: 18
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30°C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti a svétlem.
ZI: Ptipravek Rasitrio je indikovan k 1é¢b¢ esencidlni hypertenze jako substitucni 1é¢ba u
dospélych pacientt, jejicht krevni tlak je dostate¢n€ upraven po podani kombinace



aliskirenu, amlodipinu a hydrochlorothiazidu podané soucasné a ve stejné davce jako v
kombinaci.

RASITRIO 300 mg/10 mg/12,5 mg EU/1/11/730/037-048

D:
S:

PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS:

ZI:

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

(odp. Aliskirenum 300 mg)

Amlodipini besilas qs

(odp. Amlodipinum 10 mg)

Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

Potahovana tableta.

Svétle Cervena konvexni ovalna tableta se zkosenymi hranami s vyratenym UIU na
jedné a NVR na druhé strané.

PVC/polychlortrifluorethylen (PCTFE) Alu kalendéaini blistry:

Jedno baleni obsahuje 14, 28, 56, 98 tablet

PVC/polychlortrifluorethylen (PCTFE) Alu blistry:

Jedno baleni obsahuje 30, 90 tablet

Jednodavkové baleni (perforovany jednodavkovy blistr) obsahuje 56x1 tabletu
Vicecetné baleni s jednodavkovymi blistry (perforovany jednodavkovy blistr) obsahuje
98x1 tabletu (2 baleni po 49x1)

PA/Alu/PVC Alu kalendaini blistry:

Jedno baleni obsahuje 14, 28, 56 tablet

Vicecetné baleni obsahuje 98 tablet (2 baleni po 49)

POR TBL FLM 2X49 II BLI k6d SUKL: 0185165 (048)

POR TBL FLM 14 I BLI k6d SUKL: 0185185 (037)

POR TBL FLM 28 I BLI kod SUKL: 0185186 (038)

POR TBL FLM 30 I BLI k6d SUKL: 0185187 (039)

POR TBL FLM 56 I BLI kod SUKL: 0185188 (040)

POR TBL FLM 90 I BLI k6d SUKL: 0185189 (041)

POR TBL FLM 98 I BLI k6d SUKL: 0185190 (042)

POR TBL FLM 56X1 I BLI k6d SUKL: 0185191 (043)

POR TBL FLM 2X49X1 I BLI k6d SUKL: 0185192 (044)

POR TBL FLM 14 II BLI k6d SUKL: 0185193 (045)

POR TBL FLM 28 II BLI k6d SUKL: 0185194 (046)

POR TBL FLM 56 II BLI k6d SUKL: 0185195 (047)

Hypotensiva

C09XA54

18

Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti a svétlem.
Ptipravek Rasitrio je indikovan k 1é€bé esencidlni hypertenze jako substituéni 1écba u
dospélych pacientd, jejicht krevni tlak je dostate¢né upraven po podani kombinace
aliskirenu, amlodipinu a hydrochlorothiazidu podané soucasné a ve stejné davce jako v
kombinaci.

RASITRIO 300 mg/10 mg/25 mg EU/1/11/730/049-060

D:
S:

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

(odp. Aliskirenum 300 mg)

Amlodipini besilas qs



PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS:

ZI:

(odp. Amlodipinum 10 mg)

Hydrochlorothiazidum 25 mg

Potahovana tableta.

Hnéda konvexni ovalna tableta se zkosenymi hranami s vyratenym VIV na jedné a
NVR na druhé stran¢.

PVC/polychlortrifluorethylen (PCTFE) Alu kalendéaini blistry:

Jedno baleni obsahuje 14, 28, 56, 98 tablet

PVC/polychlortrifluorethylen (PCTFE) Alu blistry:

Jedno baleni obsahuje 30, 90 tablet

Jednodavkové baleni (perforovany jednodavkovy blistr) obsahuje 56x1 tabletu
Vicecetné baleni s jednodavkovymi blistry (perforovany jednodavkovy blistr) obsahuje
98x1 tabletu (2 baleni po 49x1)

PA/Alu/PVC Alu kalendaini blistry:

Jedno baleni obsahuje 14, 28, 56 tablet

Vicecetné baleni obsahuje 98 tablet (2 baleni po 49)

POR TBL FLM 14 I BLI k6d SUKL: 0185166 (049)

POR TBL FLM 28 I BLI k6d SUKL: 0185167 (050)

POR TBL FLM 30 I BLI k6d SUKL: 0185168 (051)

POR TBL FLM 56 1 BLI kéd SUKL: 0185169 (052)

POR TBL FLM 90 I BLI k6d SUKL: 0185170 (053)

POR TBL FLM 98 I BLI k6d SUKL: 0185171 (054)

POR TBL FLM 56X1 1 BLI k6d SUKL: 0185172 (055)

POR TBL FLM 2X49X1 I BLI k6d SUKL: 0185173 (056)

POR TBL FLM 14 II BLI k6d SUKL: 0185174 (057)

POR TBL FLM 28 II BLI k6d SUKL: 0185175 (058)

POR TBL FLM 56 II BLI k6d SUKL: 0185176 (059)

POR TBL FLM 2X49 II BLI k6d SUKL: 0185177 (060)

Hypotensiva

C09XA54

18

Uchovavejte pfti teploté do 30°C.

Uchovéavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti a svétlem.
Ptipravek Rasitrio je indikovan k 1é€bé esencidlni hypertenze jako substitucni 1écba u
dospélych pacientd, jejicht krevni tlak je dostate¢n€ upraven po podani kombinace
aliskirenu, amlodipinu a hydrochlorothiazidu podané soucasné a ve stejné davce jako v
kombinaci.

RASITRIO 300 mg/5 mg/12,5 mg EU/1/11/730/013-024

D:
S:

PP:

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

(odp. Aliskirenum 300 mg)

Amlodipini besilas qs

(odp. Amlodipinum 5 mg)

Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

Potahovana tableta.

Svétle ritova konvexni ovalna tableta se zkosenymi hranami s vyratenym LIL na jedné
a NVR na druhé strané.

PVC/polychlortrifluorethylen (PCTFE) Alu kalendéaini blistry:

Jedno baleni obsahuje 14, 28, 56, 98 tablet

PVC/polychlortrifluorethylen (PCTFE) Alu blistry:



IS:
ATC:
PE:
ZS:

ZI:

Jedno baleni obsahuje 30, 90 tablet

Jednodavkové baleni (perforovany jednodavkovy blistr) obsahuje 56x1 tabletu
Vicecetné baleni s jednodavkovymi blistry (perforovany jednodavkovy blistr) obsahuje
98x1 tabletu (2 baleni po 49x1)

PA/Alu/PVC Alu kalendaini blistry:

Jedno baleni obsahuje 14, 28, 56 tablet

Vicecetné baleni obsahuje 98 tablet (2 baleni po 49)

POR TBL FLM 14 I BLI k6d SUKL: 0185145 (013)

POR TBL FLM 28 I BLI kod SUKL: 0185146 (014)

POR TBL FLM 30 I BLI k6d SUKL: 0185147 (015)

POR TBL FLM 56 I BLI k6d SUKL: 0185148 (016)

POR TBL FLM 90 I BLI k6d SUKL: 0185149 (017)

POR TBL FLM 98 I BLI k6d SUKL: 0185150 (018)

POR TBL FLM 56X1 1 BLI k6d SUKL: 0185151 (019)

POR TBL FLM 2X49X1 I BLI k6d SUKL: 0185152 (020)

POR TBL FLM 14 II BLI kéd SUKL: 0185153 (021)

POR TBL FLM 28 II BLI kéd SUKL: 0185154 (022)

POR TBL FLM 56 11 BLI k6d SUKL: 0185155 (023)

POR TBL FLM 2X49 II BLI kéd SUKL: 0185178 (024)

Hypotensiva

C09XA54

18

Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti a svétlem.
Ptipravek Rasitrio je indikovan k 1é€b¢ esencidlni hypertenze jako substituéni 1écba u
dospélych pacientd, jejicht krevni tlak je dostate¢n€ upraven po podani kombinace
aliskirenu, amlodipinu a hydrochlorothiazidu podané soucasné a ve stejné davce jako v
kombinaci.

RASITRIO 300 mg/5 mg/25 mg EU/1/11/730/025-036

D:
S:

PP:

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

(odp. Aliskirenum 300 mg)

Amlodipini besilas qs

(odp. Amlodipinum 5 mg)

Hydrochlorothiazidum 25 mg

Potahovana tableta.

Slab¢ orantovo-hnéda konvexni ovalna tableta se zkosenymi hranami s vyratenym OIO
na jedné a NVR na druhé strané.

PVC/polychlortrifluorethylen (PCTFE) Alu kalendéini blistry:

Jedno baleni obsahuje 14, 28, 56, 98 tablet

PVC/polychlortrifluorethylen (PCTFE) Alu blistry:

Jedno baleni obsahuje 30, 90 tablet

Jednodavkové baleni (perforovany jednodavkovy blistr) obsahuje 56x1 tabletu
Vicecetné baleni s jednodavkovymi blistry (perforovany jednodavkovy blistr) obsahuje
98x1 tabletu (2 baleni po 49x1)

PA/Alu/PVC Alu kalendaini blistry:

Jedno baleni obsahuje 14, 28, 56 tablet

Vicecetné baleni obsahuje 98 tablet (2 baleni po 49)

POR TBL FLM 14 I BLI k6d SUKL: 0185156 (025)



POR TBL FLM 28 I BLI k6d SUKL: 0185157 (026)
POR TBL FLM 30 I BLI k6d SUKL: 0185158 (027)
POR TBL FLM 56 I BLI k6d SUKL: 0185159 (028)
POR TBL FLM 90 I BLI kéd SUKL: 0185160 (029)
POR TBL FLM 98 I BLI kod SUKL: 0185161 (030)
POR TBL FLM 56X1 I BLI k6d SUKL: 0185162 (031)
POR TBL FLM 2X49X1 I BLI k6d SUKL: 0185163 (032)
POR TBL FLM 14 II BLI k6d SUKL: 0185164 (033)
POR TBL FLM 28 II BLI k6d SUKL: 0185182 (034)
POR TBL FLM 56 II BLI k6d SUKL: 0185183 (035)
POR TBL FLM 2X49 II BLI k6d SUKL: 0185184 (036)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09XA54
PE: 18
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30°C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti a svétlem.
ZI: Ptipravek Rasitrio je indikovan k 1é¢b¢ esencidlni hypertenze jako substitucni 1é¢ba u
dospélych pacientd, jejicht krevni tlak je dostate¢n€ upraven po podani kombinace
aliskirenu, amlodipinu a hydrochlorothiazidu podané soucasné a ve stejné davce jako v
kombinaci.

Rozsireni registrace:

NORVIR 80 mg/ml EU/1/96/016/008

D: ABBOTT LABORATORIES LTD, MAIDENHEAD, Velka Britanie

S:  Ritonavirum 7.2 gv 90 ml

PP: Perorélni roztok
Témét Ciry oranZovy roztok pro peroralni podéni.
Norvir perorélni roztok se dodava ve vicedavkovych jantarove zbarvenych lahvickach
z polyethylentereftalatu (PET) o objemu 90 ml.
K dispozici jsou 2 velikosti baleni piipravku Norvir peroralni roztok:
- 1 lahvicka o objemu 90 ml (90 ml) a jedna 7,5 ml davkovaci stiikacka.
- 5 lahvicek o objemu 90 ml (450 ml) a pét 7,5 ml davkovacich stiikacek. Jedna 7,5 ml
davkovaci stiikacka ma rozsah od 0,8 ml do 7,5 ml.

B: POR SOL 1X90ML LAG koéd SUKL: 0168895 (008)

IS:  Chemotherapeutica (véetné tuberkulostatik)

ATC:JOSAEO03

PE: 06

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C a spottebujte do doby pouzitelnosti uvedené na
lahvi¢ce. Chrarite pfed chladem nebo mrazem.
Nevystavujte 1ék nadmérnému teplu. Uchovavejte lahvi¢ku pevné uzavienou.

ZI: Ritonavir je indikovan v kombinaci s dal§imi antiretrovirovymi ptipravky pro 1é¢bu
pacientl infikovanych HIV-1 (dospéli a déti ve veéku 2 let a starsi).

XARELTO 15 mg EU/1/08/472/011-016
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko



S:  Rivaroxabanum 15 mg

PP: Potahovand tableta (tableta).

Cervené, kulaté, bikonvexni tablety (o priméru 6 mm, poloméru zakiiveni 9 mm)
oznacené logem (kiiz) BAYER na jedné strané a ¢islem 15 a trojuhelnikem na druhé
strané.

Blistry z folie Al/PP, v krabic¢kach po 14, 28, 42 nebo 98 potahovanych tabletdch nebo
perforované jednodavkové blistry obsahujici 10 x 1 nebo 100 x 1 potahovanou tabletu v
krabickach.

B: POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL: 0168896 (011)

POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0168897 (012)
POR TBL FLM 42X15MG BLI kéd SUKL: 0168898 (013)
POR TBL FLM 98X15MG BLI kod SUKL: 0168899 (014)
POR TBL FLM 10X1X15MG BLI k6d SUKL: 0168900 (015)
POR TBL FLM 100X1X15MG BLI kéd SUKL: 0168901 (016)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AX06

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

ZI: Prevence cévni mozkové ptihody a systémové embolizace u dospé€lych pacienti s
nevalvularni fibrilaci sini s jednim nebo vice rizikovymi faktory, jako je méstnavé
srdecni selhani, hypertenze, vek 75 let a vyssi, diabetes mellitus, prodélana cévni
mozkova pfihoda nebo tranzitorni ischemicka ataka.

Lécba hluboké Zilni trombézy (HZT) a prevence recidivujici hluboké Zilni trombozy a
plicni embolie (PE) po akutni hluboké zilni trombo6ze u dospélych.

XARELTO 20 mg EU/1/08/472/017-021

D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

S:  Rivaroxabanum 20 mg

PP: Potahovand tableta (tableta).

Hnédo-Cervené, kulaté, bikonvexni tablety (o priméru 6 mm, poloméru zakiiveni 9
mm) oznacené logem (kiiZ) BAYER na jedné stran¢ a ¢islem 20 a trojahelnikem na
druhé strané.

Blistry z folie Al/PP, v krabickéach po 14, 28 nebo 98 potahovanych tabletach nebo
perforované jednodavkové blistry obsahujici 10 x 1 nebo 100 x 1 potahovanou tabletu v
krabickach.

B: POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0168902 (017)

POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0168903 (018)
POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0168904 (019)
POR TBL FLM 10X1X20MG BLI k6d SUKL: 0168905 (020)
POR TBL FLM 100X1X20MG BLI kod SUKL: 0168906 (021)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AX06

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

ZI: Prevence cévni mozkové ptihody a systémové embolizace u dospé€lych pacienti s

nevalvularni fibrilaci sini s jednim nebo vice rizikovymi faktory, jako je méstnavé
srdecni selhani, hypertenze, vek 75 let a vyssi, diabetes mellitus, prodélana cévni
mozkova pfihoda nebo tranzitorni ischemicka ataka.

Lécba hluboké Zilni trombézy (HZT) a prevence recidivujici hluboké Zilni trombozy a
plicni embolie (PE) po akutni hluboké zilni trombo6ze u dospélych.








