PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO
DATABAZE SUKL V OBDOBI:

OD 1.10.2012 DO 31.10.2012

Nové registrace:

DACOGEN 50 mg EU/1/12/792/001

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

S:  Decitabinum 50 mg

PP: Prasek pro koncentrat pro infuzni roztok (prasek pro infuzi).

Bily az téméf bily lyofilizovany prasek.

Cira bezbarva 20ml sklenéna (Typ I) injekéni lahvicka s brombutylovou gumovou
zatkou a hlinikovym pertlem s plastikovym odtrhovacim krytem obsahujici 50 mg
decitabinu.

Obsah baleni: 1 injekéni lahvicka.

B: INFPLV CSL 1X50MG VIA kod SUKL: 0193527 (001)

IS: Cytostatica

ATC:L01BCO08

PE: 36

ZS: Neuchovavejte p.i teplot. nad 25° C.

Podminky uchovavani tohoto le.iveho p.ipravku po jeho rekonstituci a na.ed.ni jsou
uvedeny v bod. 6.3.

Zl: Dacogen je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientt od 65 let véku s nove
diagnostikovanou de novo nebo sekundarni akutni myeloidni leukemii (AML) podle
klasifikace Svétové zdravotnické organizace (WHO), kteti nemohou podstoupit
standardni induk¢ni chemoterapii.

ENUREYV BREEZHALER 44 pg EU/1/12/789/001-006

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

S:  Glycopyrronii bromidum 55rg
(odp. Glycopyrronium 44 rg)

PP: Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
Prihledné oranzové tobolky obsahujici bily prasek, s ¢erné vytisténym kdédem piipravku
GPL50 nad a s ¢erné vytisténym logem spolecnosti pod ¢ernym pruhem.
Enurev Breezhaler je jednodavkovy inhalator. Té€lo inhalatoru a vicko jsou vyrobeny z
akrylonitril-butadien-styrenu, tlacitka jsou vyrobena z metylmetakrylat-akrylonitril-
butadien-styrenu. Jehly a pruziny jsou vyrobeny z nerezavéjici oceli.
PA/AI/PVC - Al perforovany jednodavkovy blistr.
Jednotlivé baleni, které obsahuje 6x1, 12x1 nebo 30x1 tvrdych tobolek, spolu s jednim
inhalatorem.
Multipack, ktery obsahuje 90 (3 baleni po 30x1) tvrdych tobolek a 3 inhalatory.
Multipack, ktery obsahuje 96 (4 baleni po 24x1) tvrdych tobolek a 4 inhalétory.
Multipack, ktery obsahuje 150 (25 baleni po 6x1) tvrdych tobolek a 25 inhaléatort.

B: INHPLV CPS DUR 6X1X44RG+INH BLI kod SUKL: 0193556 (001)
INH PLV CPS DUR 12X1X44RG+INH BLI kéd SUKL: 0193557 (002)
INH PLV CPS DUR 30X1X44RG+INH BLI kod SUKL: 0193558 (003)
INH PLV CPS DUR 90X1X44RG+3INH BLI kéd SUKL: 0193559 (004)
INH PLV CPS DUR 96X1X44RG-+3INH BLI kéd SUKL: 0193560 (005)
INH PLV CPSDUR150X1X44RG+25INH BLI kéd SUKL: 0193561 (006)




IS:  Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:R03BB06

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.
Tobolky musi byt uchovavany v blistru, aby byly chranény pted vlhkosti a vyjimaji se
teprve bezprostfedné pied pouzitim.

Zl:  Enurev Breezhaler je indikovan k 1é€bé dospélych pacientti s chronickou obstrukcni
plicni nemoci (CHOPN) jako udrzovaci symptomaticka bronchodilatacni 1écba.

INLYTA 1 mg EU/1/12/777/001-003
D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velk4 Britanie
S:  Axitinibum 1mg
PP: Potahované tablety.
Cervené potahované tablety ovalného tvaru s vyrazenym napisem Pfizer na jedné strané
a 1 XNB na druhé strané.
Al/al blistr. Jedno baleni obsahuje 28 nebo 56 tablet.
HDPE lahvicky s vysouSedlem (silikagel) a polypropylenovym uzavérem obsahuji 180
tablet.
B: POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0193516 (001)
POR TBL FLM 56X1MG BLI kéd SUKL: 0193517 (002)
POR TBL FLM 180X1MG TBC kod SUKL: 0193518 (003)
IS: Cytostatica
ATC:LO1XE17
PE: 36
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI:  Piipravek Inlyta je indikovan k 1é€bé dospélych pacientil s pokro¢ilym renalnim
karcinomem (RCC) po selhani predchozi 1é€by sunitinibem nebo cytokiny.
INLYTA 5 mg EU/1/12/777/004-006
D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velk4 Britanie
S:  Axitinibum 5mg
PP: Potahované tablety.
Cervené potahované tablety ve tvaru trojihelniku s vyraZzenym napisem Pfizer na jedné
stran€ a 5 XNB na druhé stran¢.
Al/al blistr. Jedno baleni obsahuje 28 nebo 56 tablet.
HDPE lahvi¢ky s vysousedlem (silikagel) a polypropylenovym uzavérem obsahuji 60
tablet.
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0193519 (004)
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0193520 (005)
POR TBL FLM 60X5MG TBC kod SUKL: 0193521 (006)
IS: Cytostatica
ATC:LO1XE17
PE: 36
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Z1. Ptipravek Inlyta je indikovan k 1€cb¢ dospé€lych pacientl s pokrocilym rendlnim
karcinomem (RCC) po selhani pfedchozi 1é¢by sunitinibem nebo cytokiny.
NOVOTHIRTEEN 2 500 IU EU/1/12/775/001
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
S:  Catridecacogum 2.5 KU




PP:  Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Bily prasek a Ciré a bezbarvé rozpoustédlo.
Prasek (2 500 IU) v injek¢ni lahvicee (sklo typu 1) s pryzovou zéatkou (chlorobutyl) a
3,2 ml rozpoustédla v injekéni lahvicce (sklo typu 1) s pryzovou zatkou (bromobutyl) a
adaptér na injek¢ni lahvic¢ku pro rekonstituci.
Velikost baleni: po jedné injek¢ni lahvicce s praskem, jedné injekéni lahvicce s
rozpoustédlem a jednom adaptéru.
B: INJPSO LQF 1X2500UT+3.2ML VIA kod SUKL: 0193620 (001)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:B02BD11
PE: 24
ZS:  Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Chrante pied mrazem.
Podminky uchovavani rekonstituovaného 1é¢ivého ptipravku jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
Zl: Dlouhodoba profylakticka 1écba krvaceni u pacientii ve véku 6 let a vice s vrozenym
nedostatkem podjednotky A faktoru XIII.
REVESTIVE 5 mg EU/1/12/787/001
D: NYCOMED DANMARK APS, ROSKILDE, Dansko
S:  Teduglutidum 5 mg
PP: PraSek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.
Prasek je bily a rozpoustédlo je ¢iré a bezbarvé.
5 mg préasku teduglutidu v injekéni lahvicce (sklo) s gumovou zatkou (bromobutyl).
0,5 ml rozpoustédla v predplnéné injekci (sklo) a pisty (plast) pro nasazeni na
pfedplnénou injekci.
Velikost baleni: 28 injek¢nich lahvicek s praskem, 28 predplnénych injekei a 6 pisti.
B: INJPSO LQF 28X5MG+28 ISP VIA kéd SUKL: 0193528 (001)
IS:  Varia
ATC:A16AX08
PE: 36
ZS: Chraiite pfed mrazem.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v
bodé 6.3.
ZI: Revestive je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientii se syndromem kratkého stteva. Stav
pacientii by mél byt po uplynuti obdobi poopera¢ni adaptace stieva stabilni.
SEEBRI BREEZHALER 44 pg EU/1/12/788/001-006
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Glycopyrronii bromidum 55rg
(odp. Glycopyrronium 44 rg)
PP: Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

Prithledné oranzové tobolky obsahujici bily prasek, s cerné vytisténym kdédem piipravku
GPL50 nad a s ¢erné vytisténym logem spolecnosti pod ¢ernym pruhem.

Seebri Breezhaler je jednodavkovy inhaléator. T¢€lo inhalatoru a vicko jsou vyrobeny z
akrylonitril-butadien-styrenu, tlacitka jsou vyrobena z metylmetakrylat-akrylonitril-
butadien-styrenu. Jehly a pruziny jsou vyrobeny z nerezavéjici oceli.

PA/AI/PVC - Al perforovany jednodavkovy blistr.

Jednotlivé baleni, které obsahuje 6x1, 12x1 nebo 30x1 tvrdych tobolek, spolu s jednim
inhalatorem.



Multipack, ktery obsahuje 90 (3 baleni po 30x1) tvrdych tobolek a 3 inhalétory.
Multipack, ktery obsahuje 96 (4 baleni po 24x1) tvrdych tobolek a 4 inhalatory.
Multipack, ktery obsahuje 150 (25 baleni po 6x1) tvrdych tobolek a 25 inhalator.
B: INHPLV CPS DUR 6X1X44RG+INH BLI kod SUKL: 0193550 (001)
INH PLV CPS DUR 12X1X44RG+INH BLI kod SUKL: 0193551 (002)
INH PLV CPS DUR 30X1X44RG+INH BLI kéd SUKL: 0193552 (003)
INH PLV CPS DUR 90X1X44RG-+3INH BLI kod SUKL: 0193553 (004)
INH PLV CPS DUR 96X1X44RG+3INH BLI kod SUKL: 0193554 (005)
INH PLV CPSDUR150X1X44RG+25INH BLI k6d SUKL: 0193555 (006)
IS:  Bronchodilatantia, antiasthmatica
ATC:R03BB06
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Tobolky musi byt uchovavany v blistru, aby byly chranény pted vlhkosti a vyjimaji se
teprve bezprostiedné pied pouzitim.
Zl:  Seebri Breezhaler je indikovan k 1é€bé dospélych pacientii s chronickou obstrukéni
plicni nemoci (CHOPN) jako udrzovaci symptomaticka bronchodilata¢ni 1é¢ba.
TOVANOR BREEZHALER 44 pg EU/1/12/790/001-006
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Glycopyrronii bromidum 55 rg
(odp. Glycopyrronium 44 rg)
PP: Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
Priihledné oranzové tobolky obsahujici bily prasek, s ¢erné vytisténym kdédem piipravku
GPL50 nad a s ¢erné vytiSténym logem spole¢nosti pod cernym pruhem.
Tovanor Breezhaler je jednodavkovy inhalétor. Té€lo inhaldtoru a vi¢ko jsou vyrobeny z
akrylonitril-butadien-styrenu, tla¢itka jsou vyrobena z metylmetakrylat-akrylonitril-
butadien-styrenu. Jehly a pruziny jsou vyrobeny z nerezavéjici oceli.
PA/AI/PVC - Al perforovany jednodavkovy blistr.
Jednotlivé baleni, které obsahuje 6x1, 12x1 nebo 30x1 tvrdych tobolek, spolu s jednim
inhalatorem.
Multipack, ktery obsahuje 90 (3 baleni po 30x1) tvrdych tobolek a 3 inhalétory.
Multipack, ktery obsahuje 96 (4 baleni po 24x1) tvrdych tobolek a 4 inhalatory.
Multipack, ktery obsahuje 150 (25 baleni po 6x1) tvrdych tobolek a 25 inhalatort.
B: INHPLV CPS DUR 6X1X44RG+INH BLI kod SUKL: 0193544 (001)
INH PLV CPS DUR 12X1X44RG+INH BLI kod SUKL: 0193545 (002)
INH PLV CPS DUR 30X1X44RG+INH BLI kod SUKL: 0193546 (003)
INH PLV CPS DUR 90X1X44RG-+3INH BLI kod SUKL: 0193547 (004)
INH PLV CPS DUR 96X1X44RG+3INH BLI koéd SUKL: 0193548 (005)
INH PLV CPSDUR 150X 1X44RG+25INH BLI kod SUKL: 0193549 (006)
IS:  Bronchodilatantia, antiasthmatica
ATC:R03BB06
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Tobolky musi byt uchovavany v blistru, aby byly chranény pted vlhkosti a vyjimaji se
teprve bezprostfedné pred pouzitim.
ZI: Tovanor Breezhaler je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientii s chronickou obstrukéni
plicni nemoci (CHOPN) jako udrZovaci symptomaticka bronchodilataéni 1écba.




Rozsifeni registrace:

ESMYA 5 mg EU/1/12/750/002
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
S:  Ulipristali acetas 5mg
PP: Tableta.
Bila az tém¢et bila, kulata, bikonvexni, tableta o priméru 7 mm, na jedné strané
vyrazeno ESS.

Alu-PVC/PE/PVDC blistr.
Baleni po 28 a 84 tabletach.

B: POR TBL NOB 84X5MG BLI k6d SUKL: 0193619 (002)

IS:  Hormona (Ié¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:L02AX

PE: 24

ZS: Uchovavejte blistry v krabicce, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem.

Zl:  Ulipristal-acetat je indikovan k pfedoperaéni 1é¢b¢ sttedné zavaznych az zavaznych
symptomil onemocnéni déloznimi myomy (fibroidy) u dospé€lych Zen v reprodukénim
veku. Doba trvani 1é¢by je omezena na 3 mésice (viz bod 4.4).

ISCOVER 300 mg EU/1/98/070/012

D: BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG, UXBRIDGE, Velka Britanie

S:  Clopidogreli sulfas gs
(odp. Clopidogrelum 300 mg)

PP: Potahovana tableta.
Razové, ovalné, na jedné strané s vyrazenym ¢islem 300 a na druhé strané s vyrazenym
Cislem 1332.
Hlinikové perforované jednodavkové blistry v papirovych skladackach obsahujici 4x1,
10x1, 30x1 a 100x1 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 10X1X300MG BLI kéd SUKL: 0193529 (012)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AC04

PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
Zl:  Prevence aterotrombotickych prihod

Klopidogrel je indikovan:

[1 U dospélych pacientd po infarktu myokardu (probéhlém pied n¢kolika malo az
méné nez pred 35 dny), po ischemické cévni mozkové ptihodé€ (probéhlé pted 7 dny az
méné nez pred 6 mesici) nebo s prokdzanou ischemickou chorobou dolnich koncetin

[1 U dospélych pacientd s akutnim koronarnim syndromem:

- Akutni koronarni syndrom bez ST elevace (nestabilni angina pectoris nebo non-Q
infarkt myokardu), v€etné pacienti, ktefi po perkutanni koronarni intervenci
podstupuji implantaci stentu, v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou (ASA).

- Akutni infarkt myokardu s ST elevaci v kombinaci s ASA u konzervativné 1é€enych
pacientt vhodnych pro trombolytickou 1écbu.

Prevence aterotrombotickych a tromboembolickych prihod u fibrilace sini

U dospélych pacientt s fibrilaci sini, ktefi maji alespon jeden rizikovy faktor pro cévni
piithody, nemohou byt 1é€eni antagonisty vitaminu K (VKA) a maji nizké riziko
krvaceni, je k prevenci aterotrombotickych a tromboembolickych piihod véetné cévni
mozkové piihody indikovano podavani klopidogrelu v kombinaci s ASA.



Pro dal$i informace viz bod 5.1.

JENTADUETO 2,5 mg/lOOO mg EU/1/12/780/032-034
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko
S:  Linagliptinum 2.5 mg
Metformini hydrochloridum 1000 mg
PP: Potahovana tableta (tableta).
Ovalna, bikonvexni, svétle riizova, potahovana tableta o rozméru 21,1 mm x 9,7 mm
S oznacenim ,,D2/1000” na jedné stran¢ a logem spolecnosti na stran¢ druhé.
Velikost baleni: 10x 1, 14x 1,28x1,30x 1,56 x 1,60x 1,84 x 1,90x 1,98 x 1, 100
x 1a120 x 1 potahovanych tablet v perforovanych jednodavkovych blistrech
skladajicich se z kryci hlinikové folie a spodni ¢asti blistru, ktera je z
PVC/polychlortrifluorethylen/PVC folie.
HDPE lahvicka se Sroubovacim uzavérem z plastu a vysousedlem silikagel, kteréy
pohlcuje vihkost.
Velikosti baleni: 14, 60 a 180 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
B: POR TBL FLM 200(2X100X1) BLI kéd SUKL: 0193609 (034)
POR TBL FLM 120(2X60X1) TBC kod SUKL: 0193612 (032)
POR TBL FLM 180(2X90X1) BLI k6d SUKL: 0193608 (033)
IS:  Antidiabetica (vCetn¢ insulinu)
ATC:A10BD11
PE: 24
ZS: Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovéavani.
Blistr
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlihkosti.
Lahvicka
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
Zl:  Lécba dospélych pacientil s diagndzou diabetes mellitus II. typu:
Ptipravek Jentadueto je indikovan jako doplnék diety a cviceni ke zlepSeni kontroly
glykémie u dospélych pacientli nedostate¢né kontrolovanych maximalni tolerovanou
davkou samotného metforminu nebo u pacienti jiz Ié¢enych kombinaci linagliptinu a
metforminu.
Ptipravek Jentadueto je indikovan v kombinaci se sulfonylureou (tzn. v trojité
kombinované terapii) jako dopln€k diety a cviceni u dospé€lych pacientl nedostateéné
kontrolovanych maximalni tolerovanou davkou metforminu a sulfonylurey.
JENTADUETO 2,5 mg/850 mg EU/1/12/780/029-031
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko
S:  Linagliptinum 2.5mg
Metformini hydrochloridum 850 mg
PP: Potahovand tableta (tableta).

Ovalna, bikonvexni, svétle oranzova, potahovana tableta o rozméru 19,2 mm x 9,4 mm
s oznacenim ,,D2/850% na jedné stran¢ a logem spole¢nosti na strané druhé.

Velikost baleni: 10x 1, 14x 1,28 x1,30x 1,56x 1,60x 1,84 x1,90x 1,98 x 1, 100
x1a 120 x 1 potahovanych tablet v perforovanych jednodavkovych blistrech
skladajicich se z kryci hlinikové folie a spodni ¢asti blistru, ktera je z
PVC/polychlortrifluorethylen/PVC folie.



HDPE lahvicka se Sroubovacim uzavérem z plastu a vysousedlem silikagel, které
pohlcuje vihkost.
Velikosti baleni: 14, 60 a 180 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
B: POR TBL FLM 120(2X60X1) BLI kod SUKL: 0193607 (029)
POR TBL FLM 180(2X90X1) TBC kod SUKL: 0193610 (030)
POR TBL FLM 200(2X100X1) TBC kod SUKL: 0193611 (031)
IS:  Antidiabetica (vCetn¢ insulinu)
ATC:A10BD11

PE: 24

ZS: Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovéavani.
Blistr
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlihkosti.
Lahvicka

Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.

Zl:  Lécba dospélych pacientl s diagnozou diabetes mellitus 1. typu:

Ptipravek Jentadueto je indikovan jako dopln€k diety a cviceni ke zlepSeni kontroly
glykémie u dospélych pacientli nedostate¢né kontrolovanych maximalni tolerovanou
davkou samotného metforminu nebo u pacienti jiz Ié¢enych kombinaci linagliptinu a
metforminu.

Ptipravek Jentadueto je indikovan v kombinaci se sulfonylureou (tzn. v trojité
kombinované terapii) jako dopln€k diety a cviceni u dospélych pacientii nedostatecné
kontrolovanych maximalni tolerovanou davkou metforminu a sulfonylurey.

KOMBOGLYZE 2,5 mg/lOOO mg EU/1/11/731/014

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

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

Metformini hydrochloridum 1000 mg

PP: Potahovana tableta (tableta).

Bled¢ Zluté az svétle Zluté bikonvexni ovalné potahované tablety oznacené modrym
inkoustem 2.5/1000 na jedné stran¢ a ?247 na druhé strané.

Alu/Alu blistr.

Velikosti baleni 14, 28, 56, 60, 112 a 196 potahovanych tablet v neperforovanych
blistrech.

Velikost baleni 60x1 potahovana tableta v perforovaném jednoddvkovém blistru.

B: POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0193531 (014)

IS:  Antidiabetica (v¢etn€ insulinu)

ATC:A10BD10

PE: 30

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Zl:  Piipravek Komboglyze je indikovan spolu s dietnimi a rezZimovymi opatienimi ke
kontrole glykémie u dospé€lych pacientii od 18 let s diabetes mellitus 2. typu, kteti
nejsou adekvatné kompenzovani maximalni tolerovanou davkou samotného metforminu
nebo u pacientt, ktefi jsou jiz 1éCeni kombinaci saxagliptin a metformin v jednotlivych
tabletach.

KOMBOGLYZE 2,5 mg/850 mg EU/1/11/731/013

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

S:  Saxagliptini hydrochloridum  gs




PP:

(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 strang.

Alu/Alu blistr.

Velikosti baleni 14, 28, 56, 60, 112 a 196 potahovanych tablet v neperforovanych
blistrech.

Velikost baleni 60x1 potahovana tableta v perforovaném jednodavkovém blistru.

B: POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0193530 (013)

IS:  Antidiabetica (v¢etn€ insulinu)

ATC:A10BD10

PE: 30

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Zl:  Pripravek Komboglyze je indikovan spolu s dietnimi a rezimovymi opatienimi ke
kontrole glykémie u dospélych pacientli od 18 let s diabetes mellitus 2. typu, ktefi
nejsou adekvatné kompenzovani maximalni tolerovanou davkou samotného metforminu
nebo u pacientt, ktefi jsou jiz léCeni kombinaci saxagliptin a metformin v jednotlivych
tabletach.

LEVETIRACETAM ACCORD 1000 mg EU/1/11/712/038-040

D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, LONDON, Velka Britanie

S:  Levetiracetamum 1000 mg

PP: Potahovanai tableta.

Tablety lze d¢€lit na dvé stejné poloviny.
Bil4 aZ téméf bild, ovalna, bikonvexni s vylisovanym oznac¢enim L67 a ptilici ryhou na
jedné strané a na druhé strané bez ryhy
PVC-AI blistrové baleni:
Jedno baleni obsahujici 10, 20, 30, 50, 60, 100 a 200 tablet .
Jednodavkové baleni (perforovany jednodavkovy blistr) obsahujici 30x1, 60x1 al00x1
tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
B: POR TBL FLM 30X1X1000MG BLI kod SUKL: 0193541 (038)
POR TBL FLM 60XX11000MG BLI kéd SUKL: 0193542 (039)
POR TBL FLM 100X1X1000MG BLI koéd SUKL: 0193543 (040)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX14

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl:  Levetiracetam je indikovan jako monoterapie pii 1é€b¢€ parcidlnich zachvati s nebo bez

sekundarni generalizace u pacientt od 16 let s nove diagnostikovanou epilepsii.
Levetiracetam je indikovan jako ptidatna terapie

[J pii 1éEbe parcidlnich zachvatl s nebo bez sekundarni generalizace u dospé€lych, déti a
kojencti od 1 mésice s epilepsii.

[J pii 1é€bé myoklonickych zachvatii u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a
dospivajicich od 12 let.

[J pii 1éEbeé primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatti u dospélych a
dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM ACCORD 250 mg EU/1/11/712/029-031



ACCORD HEALTHCARE LIMITED, LONDON, Velka Britanie

S:  Levetiracetamum 250 mg
PP: Potahovana tableta.
Tablety Ize d¢€lit na dvé stejné poloviny.
Bila az tém¢ér bila, ovalna, bikonvexni s vylisovanym oznacenim L64 a piilici ryhou na
jedné stran¢ a na druhé¢ stran¢ bez ryhy.
PVC-Al blistrové baleni:
Jedno baleni obsahujici 10, 20, 30, 50, 60, 100 a 200 tablet .
Jednodavkové baleni (perforovany jednodavkovy blistr) obsahujici 30x1, 60x1 al00x1
tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
B: POR TBL FLM 30X1X250MG BLI kod SUKL: 0193532 (029)
POR TBL FLM 60X1X250MG BLI kéd SUKL: 0193533 (030)
POR TBL FLM 100X1X250MG BLI kod SUKL: 0193534 (031)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX14

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.

Zl: Levetiracetam je indikovan jako monoterapie pii 1é¢b¢ parcialnich zachvatti s nebo bez
sekundarni generalizace u pacientl od 16 let s nové diagnostikovanou epilepsii.
Levetiracetam je indikovan jako piidatna terapie
[ pti 1é€be parcialnich zachvatii s nebo bez sekundarni generalizace u dospélych, déti a
kojencti od 1 mésice s epilepsii.

[ pti 1é€beé myoklonickych zachvatli u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a
dospivajicich od 12 let.

[ pfi 1é¢be primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatl u dospélych a
dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM ACCORD 500 mg EU/1/11/712/032-034

D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, LONDON, Velka Britanie

S:  Levetiracetamum 500 mg

PP: Potahovanai tableta.

Tablety lze d¢lit na dvé stejné poloviny.
Zluta, ovalna, bikonvexni s vylisovanym oznagenim L65 a pilici ryhou na jedné strané
a na druhé strané bez ryhy.
PVC-Al blistrové baleni:
Jedno baleni obsahujici 10, 20, 30, 50, 60, 100 a 200 tablet .
Jednodavkové baleni (perforovany jednodévkovy blistr) obsahujici 30x1, 60x1 al00x1
tablet.
Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.
B: POR TBL FLM 30X1X500MG BLI kéd SUKL: 0193535 (032)
POR TBL FLM 60X1X500MG BLI kéd SUKL: 0193536 (033)
POR TBL FLM 100X1X500MG BLI kéd SUKL: 0193537 (034)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO03AX14

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl:  Levetiracetam je indikovan jako monoterapie pii 1é€b¢€ parcidlnich zachvati s nebo bez

sekundarni generalizace u pacientt od 16 let s nové diagnostikovanou epilepsii.
Levetiracetam je indikovan jako ptidatna terapie



[ pfi 1écbe parcidlnich zachvatl s nebo bez sekundarni generalizace u dospélych, déti a
kojencii od 1 mésice s epilepsii.

[ pti 1é¢beé myoklonickych zachvatli u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a
dospivajicich od 12 let.

[ pfi 1écbe primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatti u dospélych a
dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM ACCORD 750 mg EU/1/11/712/035-037

D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, LONDON, Velka Britanie

S:  Levetiracetamum 750 mg

PP: Potahovana tableta.

Tablety Ize d¢€lit na dvé stejné poloviny.
Riizova, ovalna, bikonvexni s vylisovanym oznacenim L66 a pilici ryhou na jedné
strané a na druhé strané€ bez ryhy.
PVC-AI blistrové baleni:
Jedno baleni obsahujici 10, 20, 30, 50, 60, 100 a 200 tablet .
Jednodavkové baleni (perforovany jednodavkovy blistr) obsahujici 30x1, 60x1 al00x1
tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
B: POR TBL FLM 30X1X750MG BLI kéd SUKL: 0193538 (035)
POR TBL FLM 60X1X750MG BLI kéd SUKL: 0193539 (036)
POR TBL FLM 100X1X750MG BLI kéd SUKL: 0193540 (037)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO03AX14

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl:  Levetiracetam je indikovan jako monoterapie pii 1é¢b¢ parcialnich zachvatt s nebo bez
sekundéarni generalizace u pacientli od 16 let s nové diagnostikovanou epilepsii.
Levetiracetam je indikovan jako pfidatna terapie
[ pfi 1é¢be parcidlnich zachvatl s nebo bez sekundarni generalizace u dospélych, déti a
kojencti od 1 mésice s epilepsii.

[ pii 1écbe myoklonickych zachvati u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a
dospivajicich od 12 let.

[ pfi 1é¢be primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatl u dospélych a
dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVITRA 10 mg EU/1/03/248/016-020

D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

S:  Vardenafili hydrochloridum  gs
(odp. Vardenafilum 10 mg)

PP: Tableta dispergovatelna v ustech.

Bil¢ kulaté tablety.
Al/Al blistry v krabicce po 1, 2, 4 nebo 8 tabletach.
Al/Al blistry v obalech blistrti v krabicce po 1, 2, 4, nebo 8 tabletach.

B: POR TBL DIS 8X10MG BLI k6d SUKL: 0193563 (016)

POR TBL DIS 1X10MG BLI koéd SUKL: 0193564 (017)
POR TBL DIS 2X10MG BLI kod SUKL: 0193565 (018)
POR TBL DIS 4X10MG BLI k6d SUKL: 0193566 (019)
POR TBL DIS 8X10MG BLI kéd SUKL: 0193567 (020)
Vasodilatantia



ATC:G04BEO09

PE: 30

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

ZIl: Lécba erektilni dysfunkce u dospelych muzi. Erektilni dysfunkce je definovana jako
neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci dostate¢nou pro uspokojivy pohlavni styk.
K dosazeni ucinku piipravku Levitra je nezbytna sexudlni stimulace.

LEVITRA 10 mg EU/1/03/248/022

D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

S:  Vardenafili hydrochloridum  gs
(odp. Vardenafilum 10 mg)

PP: Potahovana tableta.
Oranzové kulaté tablety oznacené na jedné stran¢ logem BAYER ve tvaru kfize a na
druhé stran¢€ "10".
PP/Aluminium fé6liové blistry v papirové skladacce po 2, 4, 8, 12 a 20 tabletach.

B: POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0193569 (022)

IS:  Vasodilatantia

ATC:G04BEQ9

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.

Zl:  Lécba erektilni dysfunkce u dospélych muzi. Erektilni dysfunkce je definovana jako
neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci dostateénou pro uspokojivy pohlavni styk.
K dosazeni ucinku ptipravku Levitra je nezbytna sexudlni stimulace.

LEVITRA 20 mg EU/1/03/248/023

D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

S:  Vardenafili hydrochloridum  gs
(odp. Vardenafilum 20 mQ)

PP: Potahovana tableta.
OranZové kulaté tablety oznacené na jedné strané logem BAYER ve tvaru kiiZe a na
druhé strané "20".
PP/Aluminium foéliové blistry v papirové skladacce po 2, 4, 8, 12 a 20 tabletach.

B: POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0193570 (023)

IS:  Vasodilatantia

ATC:G04BE09

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl:  Lécba erektilni dysfunkce u dospélych muza. Erektilni dysfunkce je definovana jako
neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci dostate¢nou pro uspokojivy pohlavni styk.
K dosazeni u¢inku ptipravku Levitra je nezbytna sexudlni stimulace.

LEVITRA 5mg EU/1/03/248/021
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
S:  Vardenafili hydrochloridum  gs
(odp. Vardenafilum 5 mg)
PP: Potahovana tableta.
Oranzové kulaté tablety oznacené na jedné stran¢ logem BAYER ve tvaru kiiZe a na
druhé strané "5".
PP/Aluminium f6liové blistry v papirové skladacce po 2, 4, 8 ,12 a 20 tabletach.
B: POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0193568 (021)



IS:  Vasodilatantia

ATC:G04BE09

PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl:  Lécba erektilni dysfunkce u dospélych muza. Erektilni dysfunkce je definovana jako
neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci dostateénou pro uspokojivy pohlavni styk.
K dosazeni ucinku piipravku Levitra je nezbytnd sexudlni stimulace.

MYCOPH ENOLATE MOFETIL TEVA 250 mg EU/1/07/439/006
D: TEVAPHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Mofetilis mycophenolas 250 mg

PP:  Tvrdé tobolky
Tobolky: télo tobolky je karamelové neprithledné s ¢erné vytisténym ¢islem "250".
Vicko tobolky je svétle modré nepriihledné s ¢erné vytisténym cislem "M".
Prihledné PVC/PVdAC/Al blistry, velikost baleni 100 nebo 300 nebo 100x1 tobolek v
jedné krabicce.

B: POR CPS DUR 100X1X250MG BLI kéd SUKL: 0193572 (006)

IS:  Immunopraeparata

ATC:L04AA06

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Zl:  Mycophenolate mofetil Teva je v kombinaci s cyklosporinem a kortikosteroidy
indikovan k profylaxi akutni rejekce transplantatu u pacientu, ktefi dostali allogeni
ledvinny, srde¢ni nebo jaterni transplantét

MYCOPH ENOLATE MOFETI L TEVA 500 mg EU/1/07/439/005
D: TEVAPHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Mofetilis mycophenolas 500 mg

PP: Potahované tablety
Svétle nachova, ovalna, potahovana tableta ozna¢ena "M500" na jedné strané a hladka
na druhé stran¢.
Prihledny PVC/PVdC/Al blistrech, velikost baleni 50 nebo 150 nebo 50x1 tablet v
jedné krabicce.

B: POR TBL FLM 50X1X500MG BLI kéd SUKL: 0193571 (005)

IS:  Immunopraeparata

ATC:LO4AA06

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.

Z1: Mycophenolate mofetil Teva je v kombinaci s cyklosporinem a kortikosteroidy
indikovan k profylaxi akutni rejekce transplantatu u pacientt, ktefi dostali allogeni
ledvinny, srde¢ni nebo jaterni transplantat.

MYFENAX 250 mg EU/1/07/438/006
D: TEVAPHARMAB.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Mofetilis mycophenolas 250 mg

PP:  Tvrda tobolka
Tobolka: t€lo tobolky je karamelové neprithledné s ¢erné vytisténym pismenem "250".
Vicko tobolky je svétle modré neprtiihledné s cerné vytisténym cislem "M".
Prihledné PVC/PVdAC/Al blistry, velikost baleni 100 nebo 300 nebo 100x1 tobolek v
jedné krabicce.



Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

B: POR CPS DUR 100X1X250MG BLI k6d SUKL: 0193574 (006)

IS:  Immunopraeparata

ATC:LO04AA06

PE: 24

ZS: Tento IéCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl:  Myfenax je v kombinaci s cyklosporinem a kortikosteroidy indikovan k profylaxi
akutni rejekce transplantatu u pacientl, kteii dostali allogeni ledvinny, srde¢ni nebo
jaterni transplantat.

MYFENAX 500 mg EU/1/07/438/005
D: TEVAPHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Mofetilis mycophenolas 500 mg

PP: Potahovana tableta
Svétle nachova, ovalna, potahovana tableta ozna¢ena "M500", na jedné stran¢ a hladka
na druhé stran¢.
Prihledné PVC/PVdAC/AL blistry, velikost baleni 50 nebo 150 nebo 50x1 tablet v jedné
krabicce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

B: POR TBL FLM 50X1X500MG BLI kéd SUKL: 0193573 (005)

IS:  Immunopraeparata

ATC:L04AA06

PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.

Zl:  Myfenax je v kombinaci s cyklosporinem a kortikosteroidy indikovan k profylaxi
akutni rejekce transplantatu u pacientd, ktefi dostali allogeni ledvinny, srdecni nebo
jaterni transplantat.

ORENCIA 125 mg EU/1/07/389/004-009
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG, UXBRIDGE, Velka Britanie
S:  Abataceptum 125mgv 1 ml
PP: Injekéni roztok (injekce).
Roztok je Ciry, bezbarvy az bled¢ Zluty s pH 6.8 az 7.4.
Jedna predplnéna stiikacka o obsahu 1 ml (Typu 1) s protaZenym lemem nebo jedna
pfedplnéna stiikacka s pasivnim bezpecnostnim chrani¢em jehly a protazenym lemem.
Stiikacka ze skla typu I je kryta zatkou a ma pfipevnénou jehlu z nerezové oceli
chranénou pevnym krytem.
Baleni po 1 nebo 4 ptedplnénych stiikackach a vicecetné baleni obsahujici 12
ptedplnénych stiikacek (3 baleni po 4).
Baleni po 1 nebo 4 predplnénych stiikackach s chranicem jehly a vicecetné baleni
obsahujici 12 piedplnénych sttikacek s chrani¢em jehly (3 baleni po 4).
B: INJ SOL 1X125MG/ML ISP kod SUKL: 0193613 (004)
INJ SOL 4X125MG/ML ISP kéd SUKL: 0193614 (005)
INJ SOL 12X125MG/ML ISP kéd SUKL: 0193615 (006)
INJ SOL 1X125MG/ML ISP kéd SUKL: 0193616 (007)
INJ SOL 4X125MG/ML ISP kéd SUKL: 0193617 (008)
INJ SOL 12X125MG/ML ISP kéd SUKL: 0193618 (009)
IS:  Immunopraeparata
ATC:LO4AA24
PE: 36




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

Zl: Revmatoidni artritida
ORENCIA je v kombinaci s methotrexatem indikovana k 1écbé¢ stfedné t€zké az tézké
aktivni revmatoidni artritidy u dospélych pacientd, kteti dostate¢né neodpovidali na
piedchozi 1€¢bu jednim nebo vice nemoc modifikujicimi antirevmatickymi 1éky
(DMARD:s - disease-modifying antirheumatic drugs) véetné methotrexatu (MTX) anebo
alfa inhibitoru tumor nekrotizujiciho faktoru (TNF).
Pti kombinované 1é¢b¢ abataceptem a methotrexatem bylo prokézéano snizeni progrese
poskozeni kloubt a zlepSeni fyzické funkce.

PRADAXA 110 mg EU/1/08/442/015, 018

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

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

PP:  Tvrda tobolka
Potisténé tobolky s nepriihlednou vrchni ¢ésti svétle modré barvy a neprihlednou
spodni ¢asti krémové barvy, velikosti 1, plnéné nazloutlymi peletami. Vrchni ¢ast
tobolky je potiSténa symbolem firmy Boehringer Ingelheim, spodni ¢ast napisem R110.
Krabicka obsahujici 1, 3 nebo 6 blistrti (10 x 1, 30 x 1, 60 x 1), vicenasobné baleni
obsahujici 3 baleni po 60 x 1 tvrdé tobolce (180 tvrdych tobolek) a vicendsobné baleni
obsahujici 2 baleni po 50 x 1 tvrdé tobolce (100 tvrdych tobolek) v perforovanych
hlinikovych jednoddvkovych blistrech. Dale i krabicky obsahujici 6 blistrl (60 x
1) v perforovanych hlinikovych jednodavkovych bilych blistrech. Blistr se sklada z
hlinikové kryci folie, kterd je potaZena akrylatem kopolymeru polyvinylchlorid-
polyvinylacetat (PVCAC akrylat), a kterd je v kontaktu s ptipravkem a hlinikovou
spodni f6lii s polyvinylchloridem (PVC), ktera je v kontaktu s pfipravkem.
Polypropylenova lahev se Sroubovacim uzavérem obsahuje 60 tvrdych tobolek.
(PVCAC akrylat), a kterd je v kontaktu s ptipravkem a hlinikovou spodni folii
s polyvinylchloridem (PVC), ktera je v kontaktu s ptipravkem.
Polypropylenova lahev se Sroubovacim uzavérem obsahuje 60 tvrdych tobolek.

B: POR CPS DUR 100X110MG BLI kéd SUKL: 0193502 (015)
POR CPS DUR 60X1X110MG BLI k6d SUKL: 0193505 (018)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:BO1AEO7

PE: 36

ZS: Blistr
Uchovavejte v ptiivodnim obalu, aby byl 1&¢ivy piipravek chranén pied vlhkosti.
Lahev

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti. Uchovavejte
lahev dobte
uzavienou.

Zl:  Primarni prevence Zilnich tromboembolii u dospélych pacientd, ktefi podstoupili
elektivni operativni totalni ndhradu kycelniho nebo kolenniho kloubu.
Prevence cévni mozkové piihody a systémové embolie u dospélych pacientii s
nevalvularni fibrilaci sini
s jednim nebo vice nasledujicimi rizikovymi faktory:
* cévni mozkova piihoda, tranzitorni ischemické ataka nebo systémova embolie v
anamnéze



* ¢jekeni frakce levé komory < 40%

* symptomatické srde¢ni selhani tfidy 2 ¢i vyssi podle klasifikace NYHA

* vék > 75 let

* vék > 65 let spojeny s jednim z nésledujicich onemocnéni: diabetes mellitus,
ischemicka choroba srde¢ni nebo hypertenze

PRADAXA 150 mg EU/1/08/442/016, 019

D:

S:

PP:

B:

IS:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

Dabigatrani etexilati mesilas Qs

(odp. Dabigatranum etexilatum 150 mg)

Tvrda tobolka

Potisténé tobolky s neprtihlednou vrchni ¢asti svétle modré barvy a neprtthlednou
spodni ¢asti krémové barvy, velikosti 0, plnéné nazloutlymi peletami. Vrchni ¢ast
tobolky je potisténa symbolem firmy Boehringer Ingelheim, spodni ¢ast napisem R150.
Krabicka obsahujici 1, 3 nebo 6 blistri (10 x 1, 30 x 1, 60 x 1), vicenasobné baleni
obsahujici 3 baleni po 60 x 1 tvrdé tobolce (180 tvrdych tobolek) a vicenasobné baleni
obsahujici 2 baleni po 50 x 1 tvrdé tobolce (100 tvrdych tobolek) v perforovanych
hlinikovych jednodavkovych blistrech. Déle i krabic¢ky obsahujici 6 blistri (60 x

1) v perforovanych hlinikovych jednodavkovych bilych blistrech. Blistr se

sklada z hlinikové kryci folie, ktera je potazena akrylatem kopolymeru
polyvinylchlorid-polyvinylacetat (PVCAC akrylat), a ktera je v kontaktu s ptipravkem a
hlinikovou spodni f6lii s polyvinylchloridem (PVC), ktera je v kontaktu s ptipravkem.
Polypropylenova lahev se Sroubovacim uzévérem obsahuje 60 tvrdych tobolek.
(PVCAC akrylat), a ktera je v kontaktu s ptipravkem a hlinikovou spodni folii

s polyvinylchloridem (PVC), ktera je v kontaktu s piipravkem.

Polypropylenova lahev se Sroubovacim uzavérem obsahuje 60 tvrdych tobolek.

POR CPS DUR 100X150MG BLI koéd SUKL: 0193503 (016)

POR CPS DUR 60X1X150MG BLI k6d SUKL: 0193506 (019)

Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AEQ7

PE:
ZS:

36

Blistr

Uchovavejte v pitvodnim obalu, aby byl 1é¢ivy ptipravek chranén pied vlhkosti.
Lahev

Uchovavejte

ZI: Prevence cévni mozkové piihody a systémové embolie u dospélych pacientt s
nevalvularni fibrilaci sini s jednim nebo vice nasledujicimi rizikovymi faktory:
* cévni mozkova ptihoda, tranzitorni ischemicka ataka nebo systémova embolie v
anamnéze
* ¢jekeni frakce levé komory < 40%
 symptomatické srdecni selhani tfidy 2 ¢i vyssi podle klasifikace NYHA
* vék > 75 let
* vék > 65 let spojeny s jednim z nésledujicich onemocnéni: diabetes mellitus,
ischemicka choroba srde¢ni nebo hypertenze
PRADAXA 75 mg EU/1/08/442/017
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko
S:  Dabigatrani etexilati mesilas gs



(odp. Dabigatranum etexilatum 75 mgQ)

PP:  Tvrda tobolka
Potisténé tobolky s neprtihlednou vrchni ¢asti svétle modré barvy a neprtthlednou
spodni Casti krémové barvy, velikosti 2, plnéné nazloutlymi peletami. Vrchni cast
tobolky je potiSténa symbolem firmy Boehringer Ingelheim, spodni ¢ast napisem R75.
Krabicky obsahujici 1, 3 nebo 6 blistri (10 x 1, 30 x 1, 60 x 1) v perforovanych
hlinikovych jednodavkovych blistrech. Déle 1 krabic¢ky obsahujici 6 blistr (60 x
1) v perforovanych hlinikovych jednodavkovych bilych blistrech. Blistr se sklada z
hlinikové kryci folie, ktera je potazena akrylatem kopolymeru polyvinylchlorid-
polyvinylacetat (PVCAC akrylat), a ktera je v kontaktu s ptipravkem a
hlinikovou spodni f6lii s polyvinylchloridem (PVC), kterd je v kontaktu s pfipravkem.
Polypropylenova lahev se Sroubovacim uzavérem obsahuje 60 tvrdych tobolek.
Polypropylenova lahev se Sroubovacim uzavérem obsahuje 60 tvrdych tobolek.

B: POR CPS DUR 60X1X75MG BLI k6d SUKL: 0193504 (017)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AEQ7

PE: 36

ZS: Blistr:
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Lahev:

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti. Uchovavejte
lahev dobte
uzavienou.

Zl: Primarni prevence zilnich tromboembolii u dospélych pacientii, kteii podstoupili
elektivni operativni totalni ndhradu kycelniho nebo kolenniho kloubu.

REVLIMID 2,5 mg EU/1/07/391/005

D: CELGENE EUROPE LIMITED, UXBRIDGE, Velka Britanie

S:  Lenalidomidum 2.5 mg

PP:  Tvrda tobolka.
Modrozelené/bilé tobolky s napisem REV 2.5 mg.
Blistry z polyvinylchloridu (PVC), polychlortrifluorethylenu (PCTFE) a hlinikové folie.
Velikost baleni: 21 tobolek.

B: POR CPS DUR 21X2.5MG BLI kéd SUKL: 0193631 (005)

IS: Cytostatica

ATC:L04AX04

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.

ZIl: Revlimid je v kombinaci s dexamethasonem indikovan k 1€¢bé dosp€lych pacientl s
mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali alespoi jednu pfedchozi terapii.

REVLIMID 7,5 mg EU/1/07/391/006

D: CELGENE EUROPE LIMITED, UXBRIDGE, Velka Britanie

S:  Lenalidomidum 7.5 mg

PP:  Tvrda tobolka.
Svétle Zluté/bilé tobolky s ndpisem REV 7.5 mg.
Blistry z polyvinylchloridu (PVC), polychlortrifluorethylenu (PCTFE) a hlinikové folie.
Velikost baleni: 21 tobolek.

B: POR CPS DUR 21X7.5MG BLI kéd SUKL: 0193632 (006)

IS: Cytostatica




ATC:L04AX04

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

ZIl: Revlimid je v kombinaci s dexamethasonem indikovan k 1é¢bé dospé€lych pacientl s
mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali alespoi jednu piedchozi terapii.

TASMAR 100 mg EU/1/97/044/009

D: MEDA AB, SOLNA, Svédsko

S:  Tolcaponum 100 mg

PP: Tasmar 100 mg je svétle zluta, Sestihrannd, bikonvexni potahovana tableta. S
vyrazenym napisem TASMAR a 100 na jedné stran¢.

Tasmar se dodava v blistrech PVC/PE/PVDC (velikosti baleni 30 a 60 potahovanych
tablet) a v hnédych sklenénych lahvich bez vysousedla (velikosti baleni 30, 60, 100 a
hromadné baleni obsahujici 200 [2 baleni po 100 tabletach] potahovanych tablet).

B: POR TBL FLM 200X100MG TBC kod SUKL: 0193637 (009)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BX01

PE: 60

ZS: 7Z&dné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Ptipravek Tasmar je indikovan v kombinaci s levodopou/benserazidem nebo
levodopou/karbidopou k 1é¢bé pacientt s idiopatickou Parkinsonovou nemoci s
motorickymi fluktuacemi, kteti neodpovidaji na 1écbu levodopou nebo netoleruji ostatni
inhibitory katechol-O-metyltransferazy (COMT) (viz bod 5.1). S ohledem na riziko
mozného akutniho fatalniho poSkozeni jater, nelze Tasmar zvazovat jako 1€k prvni
volby do kombinace levodopa/benserazid nebo levodopa/karbidopa (viz bod 4.4 a 4.8).
Vzhledem k tomu, Ze ptipravek Tasmar musi byt uzivan pouze v kombinaci s
levodopou/benserazidem nebo levodopou/karbidopou, je informace pro predepisovani
téchto piipravki s levodopou také platna v piipadé jejich spole€ného podavani s
pfipravkem Tasmar.

TELMISARTAN TEVA 20 mg EU/1/09/610/031-040

D: TEVAPHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

S:  Telmisartanum 20 mg

PP: Tablety
Bil¢ az témét bilé tablety ovalného tvaru, na jedné strané tablety je vyrazeno ¢islo 93.
Na druhé strané je vyrazeno ¢islo 7458.

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 14X1X20MG BLI kod SUKL: 0193575 (031)

POR TBL NOB 28X1X20MG BLI kéd SUKL: 0193576 (032)
POR TBL NOB 30X1X20MG BLI kéd SUKL: 0193577 (033)
POR TBL NOB 40X1X20MG BLI kéd SUKL: 0193578 (034)
POR TBL NOB 56X1X20MG BLI kéd SUKL: 0193579 (035)
POR TBL NOB 60X1X20MG BLI kéd SUKL: 0193580 (036)
POR TBL NOB 84X1X20MG BLI kéd SUKL: 0193581 (037)
POR TBL NOB 90X1X20MG BLI kéd SUKL: 0193582 (038)



POR TBL NOB 98X1X20MG BLI kéd SUKL: 0193583 (039)
POR TBL NOB 100X1X20MG BLI kéd SUKL: 0193584 (040)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CAO07
PE: 24
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl: Lécba esencialni hypertenze u dospélych pacientil.
TELMISARTAN TEVA 40 mg EU/1/09/610/041-050, 061
D: TEVAPHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Telmisartanum 40 mg
PP: Tablety
Bilé az tém¢éf bilé tablety ovalného tvaru, na jedné strané tablety je vyrazeno ¢islo 93.
Na druhé strané je vyraZzeno ¢islo 7459.
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.
Al/Al blistry obsahujici 30 tablet.
B: POR TBL NOB 14X1X40MG BLI kéd SUKL: 0193585 (041)
POR TBL NOB 28X1X40MG BLI kéd SUKL: 0193586 (042)
POR TBL NOB 30X1X40MG BLI kod SUKL: 0193587 (043)
POR TBL NOB 30X1X40MG BLI kéd SUKL: 0193588 (061)
POR TBL NOB 40X1X40MG BLI kéd SUKL: 0193589 (044)
POR TBL NOB 56X1X40MG BLI kéd SUKL: 0193590 (045)
POR TBL NOB 60X1X40MG BLI kod SUKL: 0193591 (046)
POR TBL NOB 84X1X40MG BLI kéd SUKL: 0193592 (047)
POR TBL NOB 90X1X40MG BLI kod SUKL: 0193593 (048)
POR TBL NOB 98X1X40MG BLI kod SUKL: 0193594 (049)
POR TBL NOB 100X1X40MG BLI kéd SUKL: 0193595 (050)
POR TBL NOB 30X1X40MG BLI kéd SUKL: 0193588 (061)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA07
PE: 24
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl: Lécba esencidlni hypertenze u dospélych pacienti.
TELMISARTAN TEVA 80 mg EU/1/09/610/051-060, 062
D: TEVAPHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Telmisartanum 80 mg
PP: Tablety
Bil¢ az témét bilé tablety ovalného tvaru, na jedné strané tablety je vyrazeno ¢islo 93.
Na druhé stran€ je vyrazeno ¢islo 7459.
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.
Al/Al blistry obsahujici 30 tablet.

B: POR TBL NOB 14X1X80MG BLI k6d SUKL: 0193596 (051)
POR TBL NOB 28X1X80MG BLI kéd SUKL: 0193597 (052)
POR TBL NOB 30X1X80MG BLI kéd SUKL: 0193598 (053)
POR TBL NOB 40X1X80MG BLI kéd SUKL: 0193600 (054)
POR TBL NOB 56X1X80MG BLI kéd SUKL: 0193601 (055)
POR TBL NOB 60X1X80MG BLI kéd SUKL: 0193602 (056)
POR TBL NOB 84X1X80MG BLI kéd SUKL: 0193603 (057)
POR TBL NOB 90X1X80MG BLI kéd SUKL: 0193604 (058)
POR TBL NOB 98X1X80MG BLI kéd SUKL: 0193605 (059)
POR TBL NOB 100X1X80MG BLI kéd SUKL: 0193606 (060)
POR TBL NOB 30X1X80MG BLI kod SUKL: 0193599 (062)

IS:  Hypotensiva

ATC:CO09CAO07

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Zl: Lécba esencialni hypertenze u dospélych pacientt.

VPRIV 200 U EU/1/10/646/003-004

D: SHIRE PHARMACEUTICALS IRELAND LIMITED, DUBLIN, Irsko

S:  Velaglucerasumalfa 200 UT

PP:  Prasek pro ptipravu infuzniho roztoku Bily at témért bily prasek
5 ml injek¢ni lahvicka (sklo typu I) se zatkou (butylova pryz potazena fluororesinem),
jednodilnym tésnénim a odklapécim uzaverem, obsahujici 200 jednotek velaglucerazy
alfa ve formé prasku.
Velikosti baleni: 1, 5 a 25 injekénich lahvicek.

B: INF PLV SOL 5X200U VIA kod SUKL: 0193621 (003)
INF PLV SOL 25X200U VIA kod SUKL: 0193622 (004)

IS:  Varia

ATC:A16AB10

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2C° - 8°C). Chrante pied mrazem. Uchovavejte injek¢ni
lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Podminky uchovéavani
rekonstituovaného a/nebo natfedéného léciveého pripravku viz bod 6.3.

Z1: VPRIV je indikovan pro dlouhodobou enzymovou substitu¢ni terapii (Enzyme
Replacement Therapy, ERT) u pacienti s Gaucherovou chorobou typu 1.

VPRIV 400 U EU/1/10/646/005-006
D: SHIRE PHARMACEUTICALS IRELAND LIMITED, DUBLIN, Irsko
S:  Velaglucerasumalfa 400 UT
PP:  Prasek pro ptipravu infuzniho roztoku Bily at témé&f bily prasek
20 ml injek¢ni lahvicka (sklo typu I) se zatkou (butylova pryz potazena fluororesinem),
jednodilnym tésnénim a odklapécim uzaveérem, obsahujici 400 jednotek velaglucerazy
alfa ve form¢ prasku.
Velikosti baleni: 1, 5 a 25 injekénich lahvicek.
B: INF PLV SOL 5X400U VIA kod SUKL: 0193623 (005)
INF PLV SOL 25X400U VIA kod SUKL: 0193624 (006)
IS:  Varia
ATC:Al16AB10



PE: 36

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2C° - 8C°). Chraiite pied mrazem. Uchovavejte injek¢ni
lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem. Podminky uchovavani
rekonstituovaného a/nebo naiedéného 1é¢ivého pripravku viz bod 6.3.

Zl: VPRIV je indikovan pro dlouhodobou enzymovou substitu¢ni terapii (Enzyme
Replacement Therapy, ERT) u pacienti s Gaucherovou chorobou typu 1.

ZYPREXA VELOTAB 10 mg EU/1/99/125/018

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

S:  Olanzapinum 10 mg

PP: Tableta dispergovatelna v ustech, zluta, kulata tableta, vymrazovany, rychle
dispergovatelny ptipravek, ktery je mozno vlozit piimo do ust nebo rozpustit ve vodé ¢i
jiném vhodném napoji.
Hlinikové blistry po 28, 35, 56 nebo 70 nebo 98 tabletach dispergovatelnych v tstech v
papirové skladacce.

B: POR TBL DIS 98X10MG BLI k6d SUKL: 0193634 (018)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH03

PE: 36

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

ZI:  Dospeli
Olanzapin je indikovén pro 1écbu schizofrenie.
Olanzapin je u¢inny pfi udrzeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientil, ktefi na zacatku 1écby odpovédeéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan k 1é¢bé stiedné t€zkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci rcidivy u pacientil s bipolarni poruchou, u kterych
1é¢ba manické epizody olanzapinem byla G¢inna (viz bod 5.1).

ZYPREXA VELOTAB 15 mg EU/1/99/125/019

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

S:  Olanzapinum 15 mg

PP: Tableta dispergovatelna v ustech,zluta, kulata tableta, vymraZovany, rychle
dispergovatelny ptipravek, ktery je mozno vlozit pfimo do ust nebo rozpustit ve vodé ¢i
jiném vhodném népoji.
Hlinikové blistry po 28, 35, 56 nebo 70 nebo 98 tabletach dispergovatelnych v ustech v
papirové skladacce.

B: POR TBL DIS 98X15MG BLI kod SUKL: 0193635 (019)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH03

PE: 36
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Zl:  Dospeli

Olanzapin je indikovan pro 1é¢bu schizofrenie.

Olanzapin je u¢inny pii udrZeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacienttl, ktefi na zacatku 1€cby odpovédeli zlepsenim.

Olanzapin je indikovan k 1é¢bé sttedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci rcidivy u pacientti s bipolarni poruchou, u kterych
lé¢ba manické epizody olanzapinem byla G¢innd (viz bod 5.1).

ZYPREXA VELOTAB 20 mg EU/1/99/125/020




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

S:  Olanzapinum 20 mg

PP: Tableta dispergovatelna v ustech, zluta, kulata tableta, vymrazovany, rychle
dispergovatelny ptipravek, ktery je mozno vlozit piimo do ust nebo rozpustit ve vodé ¢i
jiném vhodném napoji.
Hlinikové blistry po 28, 35, 56 nebo 70 nebo 98 tabletach dispergovatelnych v ustech v
papirové skladacce.

B: POR TBL DIS 98X20MG BLI k6d SUKL: 0193636 (020)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH03

PE: 36
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
ZI:  Dospeli

Olanzapin je indikovén pro 1écbu schizofrenie.
Olanzapin je u¢inny pfi udrzeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientil, ktefi na zacatku 1écby odpovédeéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan k 1é¢bé stiedné tézkych az t€zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci rcidivy u pacientd s bipolarni poruchou, u kterych
1é¢ba manické epizody olanzapinem byla u¢inna (viz bod 5.1).

ZYPREXA VELOTAB 5mg EU/1/99/125/017

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

S:  Olanzapinum 5 mg

PP: Tableta dispergovatelné v ustech, zluta, kulata tableta, vymraZzovany, rychle
dispergovatelny ptipravek, ktery je mozno vlozit pfimo do ust nebo rozpustit ve vodé ¢i
jiném vhodném népoji.
Hlinikové blistry po 28, 35, 56 nebo 70 nebo 98 tabletach dispergovatelnych v ustech v
papirové skladacce.

B: POR TBL DIS 98X5MG BLI k6d SUKL: 0193633 (017)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH03

PE: 36
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Zl:  Dospeli

Olanzapin je indikovan pro 1é¢bu schizofrenie.

Olanzapin je U¢inny pii udrZeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacienttl, ktefi na zacatku 1€cby odpovédeli zlepsenim.

Olanzapin je indikovan k 1é¢bé sttedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci rcidivy u pacientti s bipolarni poruchou, u kterych
lé¢ba manické epizody olanzapinem byla u€inné (viz bod 5.1).







