PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO
DATABAZE SUKL V OBDOBI:

OD 1.3.2013 DO 31.3.2013

ACTELSAR HCT 40 mg/12,5 mg EU/1/13/817/001-013
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Telmisartanum 40 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP: Tableta.

Actelsar HCT 40 mg/12.5 mg tablety jsou bilé az téméf bilé ovalné bikonvexni tablety o
rozmérech 6,55 x 13,6 mm, ozna¢ené TH na jedné stran¢.
Al/Al blistr, Al/PVC/PVDC blistr a HDPE lahvic¢ka s LDPE uzavérem a HDPE
vysousedlem s kiemicitym plnénim.
Blistr: 28, 56, 84, 90 a 98 tablet
Lahvicka: 30, 90 a 250 tablet
B: POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0193905 (001)
POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0193906 (002)
POR TBL NOB 84 BLI kod SUKL: 0193907 (003)
POR TBL NOB 90 BLI kod SUKL: 0193908 (004)
POR TBL NOB 98 BLI kéd SUKL: 0193909 (005)
POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0193910 (006)
POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0193911 (007)
POR TBL NOB 84 BLI kod SUKL: 0193912 (008)
POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL: 0193913 (009)
POR TBL NOB 98 BLI kéd SUKL: 0193914 (010)
POR TBL NOB 30 TBC ko6d SUKL: 0193915 (011)
POR TBL NOB 90 TBC kod SUKL: 0193916 (012)
POR TBL NOB 250 TBC kod SUKL: 0193917 (013)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DA07
PE: 24
ZS: Pro Al/Al blistry a HDPE obal:
Tento 1é¢ivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Pro AlI/PVC/PVDC blistr:
Uchovavejte pii teploté do 30 ° C.
Zl:  Lécba esencidlni hypertenze.
Actelsar HCT s fixni kombinaci davek (40 mg telmisartanu/12,5 mg
hydrochlorothiazidu) je indikovan u dospélych, u nichZ nedochézi k dostate¢né tiprave
krevniho tlaku pfi pouziti samotného telmisartanu.

ACTELSAR HCT 80 mg/12 5mg EU/1/13/817/014-028
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Telmisartanum 80 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP: Tableta.

Actelsar HCT 80 mg/12,5 mg tablety jsou bilé az tém¢f bilé bikonvexni tablety ve tvaru
tobolky o rozmérech 9,0 x 17,0 mm, oznacené TH 12,5 na obou stranéch.

Al/Al blistr, AI/PVC/PVDC blistr a HDPE lahvic¢ka s LDPE uzavérem a HDPE
vysousedlem s kfemicitym plnénim.



Blistr: 14, 28, 56, 84, 90 a 98 tablet
Lahvic¢ka: 30, 90 a 250 tablet

POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 84 BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 84 BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 98 BLI kéd SUKL:

0193918 (014)
0193919 (015)
0193920 (016)
0193921 (017)
0193922 (018)
0193923 (019)
0193924 (020)
0193925 (021)
0193926 (022)
0193927 (023)
0193928 (024)
0193929 (025)

POR TBL NOB 30 TBC kod SUKL: 0193930 (026)
POR TBL NOB 90 TBC ko6d SUKL: 0193931 (027)
POR TBL NOB 250 TBC kod SUKL: 0193932 (028)

IS:  Hypotensiva

ATC:CO09DAO07

PE: 24

ZS: Pro Al/Al blistry a HDPE obal:
Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.
Pro Al/PVC/PVDC blistr:
Uchovavejte pfi teploté do 30 ° C.

Zl: Lécba esencialni hypertenze.
Actelsar HCT s fixni kombinaci davek (80 mg telmisartanu/12,5 mg
hydrochlorothiazidu) je indikovan u dospélych, u nichz nedochazi k dostate¢né upravé
krevniho tlaku pfi pouziti samotného telmisartanu.

ACTELSAR HCT 80 mg/25 mg EU/1/13/817/029-041
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Telmisartanum 80 mg
Hydrochlorothiazidum 25 mg
PP: Tableta.
Actelsar HCT 80 mg/25 mg tablety jsou bilé aZz téméf bilé bikonvexni tablety ovalného
tvaru o rozmérech 9,0 x 17,0 mm, oznacené TH na jedné strané a ?25? na strané druhé.
Al/Al blistr, AI/PVC/PVDC blistr a HDPE lahvicka s LDPE uzavérem a HDPE
vysouSedlem s kiemicitym plnénim.
Blistr: 28, 56, 84, 90 a 98 tablet
Lahvicka: 30, 90 a 250 tablet
B: POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0193933 (029)
POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0193934 (030)
POR TBL NOB 84 BLI kéd SUKL: 0193935 (031)
POR TBL NOB 90 BLI kod SUKL: 0193936 (032)
POR TBL NOB 98 BLI kéd SUKL: 0193937 (033)
POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0193938 (034)
POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0193939 (035)
POR TBL NOB 84 BLI kod SUKL: 0193940 (036)
POR TBL NOB 90 BLI kod SUKL: 0193941 (037)
POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0193942 (038)




POR TBL NOB 30 TBC kod SUKL: 0193943 (039)
POR TBL NOB 90 TBC kéd SUKL: 0193944 (040)
POR TBL NOB 250 TBC kod SUKL: 0193945 (041)

IS:  Hypotensiva

ATC:CO09DAO07

PE: 24

ZS: Pro Al/Al blistry a HDPE obal:
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Pro Al/PVC/PVDC blistr:
Uchovavejte pfti teploté do 30 ° C.

Zl:  Lécba esencialni hypertenze.
Actelsar HCT s fixni kombinaci davek (80 mg telmisartanu/25 mg hydrochlorothiazidu)
je indikovan u dospélych, u nichz nedochazi k dostatecné upraveé krevniho tlaku pii
pouziti ptipravku Actelsar HCT 80mg/12,5 mg (80 mg telmisartanu/12,5 mg
hydrochlorothiazidu) nebo u dospélych, ktefi byli diive stabilizovani pii podani
telmisartanu a hydrochlorothiazidu odd¢leng.

ADASUVE 4,5 mg EU/1/13/823/001

D: ALEXZA UK LIMITED, OXFORDSHIRE, Velka Britanie

S:  Loxapinum 5mg

PP: Dévkovany prasek k inhalaci (prasek k inhalaci).
Zatizeni bil¢ barvy s ndustkem na jednom konci a vytahovaci ochrannou paskou
vy¢nivajici na druhém konci.
Ptipravek ADASUVE se dodava v zataveném, vicevrstvém vacku z hlinikové folie.
Ptipravek ADASUVE 4,5 mg se dodava v krabic¢ce obsahujici 5 jednotek.
Bily inhalator (kryt) je odlit ze zdravotnického polykarbonatu.

B: INHPLV DOS 5X4.5MG IHL k6d SUKL: 0193860 (001)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AHO01

PE: 30

ZS: Uchovavejte v pivodnim vacku az do vlastniho pouziti, aby byl pfipravek chranén pted
svétlem a vlhkosti.
Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Zl: Ptipravek ADASUVE je indikovan k rychlé kontrole mirné az stfedni agitovanosti u
dospélych pacientd se schizofrenii nebo bipolarni poruchou. Pacientiim je nutné ihned
po zvladnuti akutnich ptiznaki agitovanosti podat standardni 1écbu.

ADASUVE 9,1 mg EU/1/13/823/002
D: ALEXZA UK LIMITED, OXFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Loxapinum 10 mg
PP: Davkovany prasek k inhalaci (praSek k inhalaci).
Zatizeni bilé barvy s ndustkem na jednom konci a vytahovaci ochrannou paskou
vyc¢nivajici na druhém konci.
Ptipravek ADASUVE se dodéava v zataveném, vicevrstvém vacku z hlinikové folie.
Ptipravek ADASUVE 9,1 mg se dodava v krabic¢ce obsahujici 5 jednotek.
Bily inhalator (kryt) je odlit ze zdravotnického polykarbonatu.
B: INHPLV DOS 5X9.1MG IHL k6d SUKL: 0193861 (002)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AHO01
PE: 30



ZS: Uchovavejte v pivodnim vacku az do vlastniho pouziti, aby byl piipravek chranén pted
svétlem a vlhkosti.
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

ZIl: Pripravek ADASUVE je indikovan k rychlé kontrole mirné az stiedni agitovanosti u
dospélych pacientd se schizofrenii nebo bipolarni poruchou. Pacientim je nutné ihned
po zvladnuti akutnich piiznaki agitovanosti podat standardni 1€cbu.

JETREA 0,5 mg/0,2 mI EU/1/13/819/001

D: THROMBOGENICS NV, LEUVEN, Belgie

S:  Ocriplasminum 0.5mgv 0,2 ml

PP: Koncentrat pro injek¢ni roztok (sterilni koncentrat).
Ciry bezbarvy roztok.
0,2 ml roztoku v lahviéce (sklenéné, typ I) uzaviené zatkou z chlorbutylové pryze bez
obsahu latexu.
Baleni obsahuje 1 lahvicku.

B:  IVIINJCNC SOL1X0.125MG/0.1ML VIA kod SUKL: 0193946 (001)

IS:  Ophthalmologica

ATC:SO1LA

PE: 18

ZS: Uchovavejte v mraznicce (-20° ? 5°C). Je-li ptipravek béhem uchovavani vystaven
vyS$im teplotam,
lahvi¢ku je nutno zlikvidovat.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho natedéni jsou uvedeny v bod¢
6.3.

ZI: Ptipravek JETREA je indikovan k pouziti u dospé€lych pacienti k 1é¢b¢ vitreomakularni
trakce (VMT) vcetné ptipadi zahrnujicich makularni diru o praiméru mensim nebo
rovném 400 mikrometri (viz bod 5.1).

PERJETA 420 mg EU/1/13/813/001
D: ROCHE REGISTRATION LTD., WELWYN GARDEN CITY, HERTFORDSHIRE,
Velka Britanie

S:  Pertuzumabum 420 mgv 14 ml

PP:  Koncentrat pro infuzni roztok.
Cira az slabé& opalescentni, bezbarva az svétle Zluta tekutina.
Injekeni lahvicka (sklo typu I) s uzavérem (butylova pryz) obsahujici 14 ml roztoku.
Baleni obsahuje 1 injekéni lahvicku.

B: INF CNC SOL 420MG/14ML VIA kéd SUKL: 0193870 (001)

IS: Cytostatica

ATC:L01XC13

PE: 36

ZS: Uchovavejte v chladnic¢ce (2 °C - 8 °C).

Chrarite pfed mrazem.

Uchovavejte injek¢éni lahvicku v krabiCce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho natedéni jsou uvedeny v bod¢
6.3.

Zl: Ptipravek Perjeta je indikovan k pouziti v kombinaci s trastuzumabem a docetaxelem u
dospélych pacientti s HER2-pozitivnim metastazujicim nebo lokalné rekurentnim
neresekovatelnym karcinomem prsu, ktefi dosud nebyli 1é¢eni anti-HER2 1éky nebo
chemoterapii pro metastazujici onemocnéni.



TOLUCOMBI 40 mg/12,5 mg

D:
S:

PP:

IS:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

Telmlsartanum 40 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
Tableta.

EU/1/12/821/001-010

40 mg/12,5 mg tablety: bilé az téméf bilé nebo rizovobilé na jedné strané a

mramorovan¢ razové na druhé stran¢, dvouvrstvé bikonvexni ovalné tablety, rozméry

tablety 15 mm x 7 mm.

Blistry (OPA/AI/PVC//Al): 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 a 98 tablet v krabicce.
Blistry (OPA/AI/PE s vysousedlem//Al): 14 a 98 tablet v krabicce.

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

Hypotensiva

ATC:C09DAO07

0193871 (001)
0193872 (002)
0193873 (003)
0193874 (004)
0193875 (005)
0193876 (006)
0193877 (007)
0193878 (008)
0193879 (009)
0193880 (010)

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Zl: Lécba esencialni hypertenze.
Tolucombi s fixni kombinaci davek (40 mg telmisartanu/12,5 mg hydrochlorothiazidu)
je indikovan u dospélych, u nichZ nedochazi k dostatecné tiprave krevniho tlaku pii
pouziti samotného telmisartanu.

TOLUCOMBI 80 mg/12 5mg

D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

EU/1/12/821/011-020

S Telmlsartanum 80 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

PP: Tableta.
80 mg/12,5 mg tablety: bilé aZ téméef bilé nebo rizovobilé na jedné strané a
mramorované rizové na druhé strané, dvouvrstvé bikonvexni ovalné tablety, rozméry
tablety 18 mm x 9 mm.
Blistry (OPA/AI/PVC//Al): 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 a 98 tablet v krabicce.
Blistry (OPA/AI/PE s vysouSedlem//Al): 14 a 98 tablet v krabicce.

B: POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0193881 (011)

POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL:
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL:
POR TBL NOB 84 BLI kod SUKL:

0193882 (012)
0193883 (013)
0193884 (014)
0193885 (015)
0193886 (016)
0193887 (017)
0193888 (018)



POR TBL NOB 90 BLI kod SUKL: 0193889 (019)
POR TBL NOB 98 BLI kéd SUKL: 0193890 (020)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09DA07

PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Zl: Lécba esencialni hypertenze.
Tolucombi s fixni kombinaci davek (80 mg telmisartanu/12,5 mg hydrochlorothiazidu)
je indikovan u dospélych, u nichz nedochazi k dostatecné tiprave krevniho tlaku pii
pouziti samotného telmisartanu.

TOLUCOMBI 80 mg/25 mg EU/1/12/821/021-030
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Telmisartanum 80 mg
Hydrochlorothiazidum 25 mg
PP: Tableta.
80 mg/25 mg tablety: bil¢ az Zlutobilé na jedné strané a mramorované zluté na druhé
stran€, dvouvrstvé bikonvexni ovalné tablety, rozméry tablety 18 mm x 9 mm.
Blistry (OPA/AI/PVC//Al): 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 a 98 tablet v krabicce.
Blistry (OPA/AI/PE s vysousedlem//Al): 14 a 98 tablet v krabicce.
B: POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0193891 (021)
POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0193892 (022)
POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0193893 (023)
POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0193894 (024)
POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0193895 (025)
POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0193896 (026)
POR TBL NOB 60 BLI kod SUKL: 0193897 (027)
POR TBL NOB 84 BLI kod SUKL: 0193898 (028)
POR TBL NOB 90 BLI kod SUKL: 0193899 (029)
POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0193900 (030)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DAO07
PE: 24
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Zl: Lécba esencialni hypertenze.
Tolucombi s fixni kombinaci davek (80 mg telmisartanu/25 mg hydrochlorothiazidu) je
indikovan u dospélych, u nichz nedochazi k dostate¢né upraveé krevniho tlaku pfi pouziti
ptipravku Tolucombi 80 mg/12,5 mg (80 mg telmisartanu/12,5 mg hydrochlorothiazidu)
nebo u dospélych, kteti byli diive stabilizovani pfi podéani telmisartanu a
hydrochlorothiazidu oddélené.

Rozsireni registrace:

EUCREAS 50 mg/1000 mg EU/1/07/425/025-030
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Vildagliptinum 50 mg

Metformini hydrochloridum 1000 mg



(odp. Metforminum 780 mg)

PP: Potahovana tableta.
Tmavé zlutd, ovalné potahovana tableta se zkosenymi okraji, na jedné stran¢ s
vyznac¢enym "NVR" a "FLO" na stran¢ druhé.
Aluminium/Aluminium (PA/Alu/PVC//Alu) blistr
Dostupné v balenich obsahujicich 10, 30, 60, 120, 180 nebo 360 potahovanych tablet a
ve vicecetnych balenich obsahujicich 120 (2 baleni po 60), 180 (3 baleni po 60) nebo
360 (6 baleni po 60) potahovanych tablet.
Polychlorotrifluoroethylen (PCTFE)/PVC/Alu blistr
Dostupné v balenich obsahujicich 10, 30, 60, 120, 180 nebo 360 potahovanych tablet a
ve vicecetnych balenich obsahujicich 120 (2 baleni po 60), 180 (3 baleni po 60) nebo
360 (6 baleni po 60) potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0193964 (025)
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0193965 (026)
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0193966 (027)
POR TBL FLM 120 BLI kéd SUKL: 0193967 (028)
POR TBL FLM 180 BLI koéd SUKL: 0193968 (029)
POR TBL FLM 360 BLI kod SUKL: 0193969 (030)

IS:  Antidiabetica (v¢etné insulinu)

ATC:A10BDO08

PE: 18

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu (blistru), aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Zl: Eucreas je indikovan k 1écbé diabetes mellitus typu 2:
- Eucreas je indikovan k 1écbé dospélych pacientt, u kterych nebylo dosazeno adekvatni
upravy glykemie maximalni tolerovanou davkou peroralné podavané¢ho samotného
metforminu, nebo ktefi jiz byli 1éceni kombinaci samostatné podavanych tablet
vildagliptinu a metforminu
dopln€k diety a cvi€eni u pacientll, jejichz diabetes neni 0dp0V1daJ1c1m zpusobem
kontrolovan metforminem a sulfonylureou.
- Eucreas je indikovan v trojkombinacni 1é¢bé s inzulinem, jako doplnék diety a cvi€eni
ke zlepSeni kontroly glykemie u pacienti, u kterych nebylo dosazeno adekvatni kontroly
glykemie stabilni davkou inzulinu a samotnym metforminem.

EUCREAS 50 mg/1000 mg EU/1/07/425/034-036
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Vildagliptinum 50 mg

Metformini hydrochloridum 1000 mg

(odp. Metforminum 780 mQ)

PP: Potahovand tableta.
Tmavé Zlutd, ovalna potahovana tableta se zkosenymi okraji, na jedné strané s
vyzna¢enym "NVR" a "FLO" na stran¢ druhé.
Aluminium/Aluminium (PA/Alu/PVC//Alu) blistr
Dostupné v balenich obsahujicich 10, 30, 60, 120, 180 nebo 360 potahovanych tablet a
ve vicecetnych balenich obsahujicich 120 (2 baleni po 60), 180 (3 baleni po 60) nebo
360 (6 baleni po 60) potahovanych tablet.
Polychlorotrifluoroethylen (PCTFE)/PVC/Alu blistr
Dostupné v balenich obsahujicich 10, 30, 60, 120, 180 nebo 360 potahovanych tablet a
ve vicecetnych balenich obsahujicich 120 (2 baleni po 60), 180 (3 baleni po 60) nebo
360 (6 baleni po 60) potahovanych tablet.



IS:

POR TBL FLM 120 (2X60) BLI kéd SUKL: 0193973 (034)
POR TBL FLM 180 (3X60) BLI kéd SUKL: 0193974 (035)
POR TBL FLM 360 (6X60) BLI k6d SUKL: 0193975 (036)
Antidiabetica (v€etné insulinu)

ATC:A10BD08

PE:
ZS:
Zl:

18

Uchovavejte v ptivodnim obalu (blistru), aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.
Eucreas je indikovan k 1écbé diabetes mellitus typu 2:

- Eucreas je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientd, u kterych nebylo dosazeno adekvatni
upravy glykemie maximalni tolerovanou davkou peroraln¢ podavaného samotné¢ho
metforminu, nebo kteii jiz byli 1é¢eni kombinaci samostatné podavanych tablet
vildagliptinu a metforminu.

- Eucreas je indikovan v kombinaci se sulfonylureou (tj. k trojkombinacni 1é¢b¢) jako
doplnék diety a cviceni u pacienti, jejichz diabetes neni odpovidajicim zpiisobem
kontrolovan metforminem a sulfonylureou.

- Eucreas je indikovan v trojkombinacni 1é€be€ s inzulinem, jako dopln¢k diety a cviceni
ke zlepSeni kontroly glykemie u pacienttl, u kterych nebylo dosazeno adekvatni kontroly
glykemie stabilni davkou inzulinu a samotnym metforminem.

EUCREAS 50 mg/850 mg EU/1/07/425/019-024

D:
S:

PP:

IS:

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
Vildagliptinum 50 mg

Metformini hydrochloridum 850 mg

(odp. Metforminum 660 mg)

Potahovana tableta.

Zluta, ovalna potahovana tableta se zkosenymi okraji, na jedné strané s vyznaéenim
"NVR" a "SEH" na stran¢ druhé.

Aluminium/Aluminium (PA/Alu/PVC//Alu) blistr

Dostupné v balenich obsahujicich 10, 30, 60, 120, 180 nebo 360 potahovanych tablet a
ve vicecetnych balenich obsahujicich 120 (2 baleni po 60), 180 (3 baleni po 60) nebo
360 (6 baleni po 60) potahovanych tablet.

Polychlorotrifluoroethylen (PCTFE)/PVC/Alu blistr

Dostupné v balenich obsahujicich 10, 30, 60, 120, 180 nebo 360 potahovanych tablet a
ve viceCetnych balenich obsahujicich 120 (2 baleni po 60), 180 (3 baleni po 60) nebo
360 (6 baleni po 60) potahovanych tablet.

POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0193958 (019)

POR TBL FLM 30 BLI koéd SUKL: 0193959 (020)

POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0193960 (021)

POR TBL FLM 120 BLI kéd SUKL: 0193961 (022)

POR TBL FLM 180 BLI kod SUKL: 0193962 (023)

POR TBL FLM 360 BLI kod SUKL: 0193963 (024)

Antidiabetica (v€etné insulinu)

ATC:A10BDO08

PE:
ZS:
Zl:

18

Uchovévejte v piivodnim obalu (blistru), aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Eucreas je indikovan k 1é¢bé diabetes mellitus typu 2:

- Eucreas je indikovan k 1écbé dospélych pacientd, u kterych nebylo dosazeno adekvatni
upravy glykemie maximalni tolerovanou davkou peroralné¢ podavané¢ho samotného
metforminu, nebo ktefi jiz byli 1é¢eni kombinaci samostatné podavanych tablet
vildagliptinu a metforminu.



vvvvvv

dopln€k diety a cviCeni u pacientt, jejichz diabetes neni odpov1da11c1m zpusobem
kontrolovan metforminem a sulfonylureou.

- Eucreas je indikovan v trojkombinacni 1€¢b¢ s inzulinem, jako dopln€k diety a cviceni
ke zlepSeni kontroly glykemie u pacientti, u kterych nebylo dosazeno adekvatni kontroly
glykemie stabilni davkou inzulinu a samotnym metforminem.

EUCREAS 50 mg/850 mg EU/1/07/425/031-033

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

S:  Vildagliptinum 50 mg
Metformini hydrochloridum 850 mg
(odp. Metforminum 660 mg)

PP: Potahovana tableta.
Zluta, ovalna potahovana tableta se zkosenymi okraji, na jedné strané s vyznadenim
"NVR" a "SEH" na stran¢ druhé.
Aluminium/Aluminium (PA/Alu/PVC//Alu) blistr
Dostupné v balenich obsahujicich 10, 30, 60, 120, 180 nebo 360 potahovanych tablet a
ve vicecetnych balenich obsahujicich 120 (2 baleni po 60), 180 (3 baleni po 60) nebo
360 (6 baleni po 60) potahovanych tablet.
Polychlorotrifluoroethylen (PCTFE)/PVC/Alu blistr
Dostupné v balenich obsahujicich 10, 30, 60, 120, 180 nebo 360 potahovanych tablet a
ve vicecetnych balenich obsahujicich 120 (2 baleni po 60), 180 (3 baleni po 60) nebo
360 (6 baleni po 60) potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 120 (2X60) BLI k6d SUKL: 0193970 (031)
POR TBL FLM 180 (3X60) BLI kéd SUKL: 0193971 (032)
POR TBL FLM 360 (6X60) BLI k6d SUKL: 0193972 (033)

IS:  Antidiabetica (vCetné insulinu)

ATC:A10BDO08

PE: 18

ZS: Uchovavejte v plivodnim obalu (blistru), aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Zl:  Eucreas je indikovan k 1écb¢ diabetes mellitus typu 2:
- Eucreas je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientd, u kterych nebylo dosaZeno adekvatni
upravy glykemie maximalni tolerovanou davkou peroralné podavané¢ho samotného
metforminu, nebo ktefi jiz byli 1éceni kombinaci samostatné poddvanych tablet
vildagliptinu a metforminu.
- Eucreas je indikovan v kombinaci se sulfonylureou (tj. k trojkombina¢ni 1€¢b€) jako
doplnék diety a cviceni u pacienti, jejichz diabetes neni odpovidajicim zptisobem
kontrolovan metforminem a sulfonylureou.
- Eucreas je indikovén v trojkombinacni 1é¢bé s inzulinem, jako doplnék diety a cviceni
ke zlepSeni kontroly glykemie u pacienti, u kterych nebylo dosazeno adekvatni kontroly
glykemie stabilni davkou inzulinu a samotnym metforminem.

EXELON 13,3 mg/24H EU/1/98/066/027-030

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

S:  Rivastigmini tartras gs
(odp. Rivastigminum 27 mg)

PP: Transdermalni néplast

Jedna transdermalni naplast je tenkd, matrixova naplast obsahujici tii vrstvy. Vnéjsi
strana naplasti je béZova a oznacend Exelon, 13.3 mg/24 h a CNFU.
Jeden sacek odolny proti otevieni ditétem je vyrobeny z vicevrstevného materialu



papir/polyester/hlinik/polyakrylonitril. Jeden sacek obsahuje jednu transdermalni
naplast.
Dostupné baleni obsahuje 7 nebo 30 sacku a vicecetné baleni obsahuje 60 nebo 90
sacku.
B: DRM EMP TDR 7X27MG SCC kéd SUKL: 0193901 (027)
DRM EMP TDR 30X27MG SCC kéd SUKL: 0193902 (028)
DRM EMP TDR 60X27MG SCC kéd SUKL: 0193903 (029)
DRM EMP TDR 90X27MG SCC kéd SUKL: 0193904 (030)
IS:  Psychostimulantia (nootropni lé¢iva, analeptika)
ATC:NO6DA03
PE: 24
ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Az do pouziti uchovavejte transdermalni naplast v sacku.
Zl:  Symptomatickd lécba mirné az sttedné zavazné Alzheimerovy demence.

CHAMPIX 0,5 mg EU/1/06/360/017-018
D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velk4 Britanie
S:  Vareniclini tartras 0.855 mg
(odp. Vareniclinum 0.5 mg)
PP: Potahovana tableta
Bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky s vyrazenym napisem Pfizer na jedné stran¢ a
CHX 0.5 na druhé strané.
Baleni pro udrzovaci 1écbu
PCTFE / PVC blistry s hlinikovou kryci f6lii v baleni obsahujicim 28 x 0,5 mg
potahovanych tablet v zataveném papirovém obalu.
PCTFE / PVC blistry s hlinikovou kryci folii v baleni obsahujicim 56 x 0,5 mg
potahovanych tablet v zataveném papirovém obalu.
Modrobila nadobka z polyethylenu vysoké hustoty (HDPE) s polypropylenovym
détskym
bezpecnostnim uzavérem zapeceténa hlinikovou folii / polyethylenem obsahujici 56 x
0,5 mg potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 28X0.5MG PO BLI kéd SUKL: 0193950 (017)
POR TBL FLM 56X0.5MG PO BLI k6d SUKL: 0193951 (018)

IS:  Varia
ATC:NO7BAO3
PE: 24

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadna zvlastni opatfeni pro uchovavani.
Zl:  Ptipravek CHAMPIX je indikovan pro odvykaci 1é¢bu kouteni u dospélych.
CHAMPIX 0,5 mg + 1 mg EU/1/06/360/019
D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velka Britanie
S:  Vareniclini tartras 0.855 mg
(odp. Vareniclinum 0.5 mg)
Vareniclini tartras 1.71 mg
(odp. Vareniclinum 1 mg)
PP: Potahovana tableta
0,5 mg potahované tablety: Bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky s vyrazenym
napisem Pfizer na
jedné stran¢ a CHX 0.5 na druhé stran¢.
1 mg potahované tablety: Bil¢ bikonvexni tablety ve tvaru tobolky s vyrazenym




B:

IS:
ATC:
PE:
ZS.
Zl:

CHA

PP:

B:

IS:
ATC:
PE:
ZS:
Zl:

CHA
D:
S:

napisem Pfizer na jedné stran¢ a CHX 1.0 na druhé strané.

Baleni pro zahgjeni 1€cby

PCTFE / PVC blistry s hlinikovou kryci folii obsahujici jeden prahledny blistr s 11 x
0,5 mg potahovanymi tabletami a druhy prtthledny blistr se 14 x 1 mg potahovanymi
tabletami v zataveném papirovém obalu.

PCTFE / PVC blistry s hlinikovou kryci folii obsahujici jeden pruhledny blistr s 11 x
0,5 mg potahovanymi tabletami a druhy prihledny blistr se 14 x 1 mg potahovanymi
tabletami v papirové skladacce.

PCTFE / PVC blistry s hlinikovou kryci f6lii obsahujici jeden prihledny blistr s 11 x
0,5 mg a 14 x 1 mg potahovanymi tabletami a druhy prithledny blistr s 28 x 1 mg
potahovanymi tabletami v papirovém obalu.

POR TBL FLM 11X0.5MG+14XIMG K BLI kéd SUKL: 0193952 (019)

Varia

NO7BA03

24

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni opatfeni pro uchovavani.

Pripravek CHAMPIX je indikovan pro odvykaci 1écbu kouteni u dospélych.

MPIX 0,5mg + 1 mg EU/1/06/360/014
PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velké Britanie

Vareniclini tartras 0.855 mg

(odp. Vareniclinum 0.5 mg)

Vareniclini tartras 1.71 mg

(odp. Vareniclinum 1 mg)

Potahovana tableta

0,5 mg potahované tablety: Bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky s vyrazenym
napisem Pfizer na jedné strané¢ a CHX 0.5 na druhé stran¢.

1 mg potahované tablety: Bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky s vyraZzenym
napisem Pfizer na jedné strané¢ a CHX 1.0 na druhé stran¢.

Baleni pro zahajeni 1écby

PCTFE / PVC blistry s hlinikovou kryci folii obsahujici jeden prihledny blistr s 11 x
0,5 mg potahovanymi tabletami a druhy prihledny blistr se 14 x 1 mg potahovanymi
tabletami v zataveném papirovém obalu.

PCTFE / PVC blistry s hlinikovou kryci folii obsahujici jeden prihledny blistr s 11 x
0,5 mg potahovanymi tabletami a druhy prithledny blistr se 14 x 1 mg potahovanymi
tabletami v papirové skladacce.

PCTFE / PVC blistry s hlinikovou kryci folii obsahujici jeden prithledny blistr s 11 x
0,5 mg a 14 x1 mg potahovanymi tabletami a druhy prihledny blistr s 28 x 1 mg
potahovanymi tabletami v papirovém obalu.

POR TBL FLM 11X0.5MG+14XIMG PO BLI kéd SUKL: 0193947 (014)

Varia

NO7BA03

24

Tento ptipravek nevyzaduje Zadna zvlastni opatfeni pro uchovavani.

Ptipravek CHAMPIX je indikovan pro odvykaci lé€bu kouteni u dospélych.

MPIX 0,5mg+1mg+1mg EU/1/06/360/023-024
PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velka Britanie

Vareniclini tartras 0.855 mg

(odp. Vareniclinum 0.5 mg)




Vareniclini tartras 1.71 mg
(odp. Vareniclinum 1 mg)
Vareniclini tartras 1.71 mg
(odp. Vareniclinum 1 mg)

PP: Potahovana tableta
0,5 mg potahované tablety: Bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky s vyrazenym
napisem Pfizer na jedné stran¢ a CHX 0.5 na druhé strané.
1 mg potahované tablety: Bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky s vyrazenym
napisem Pfizer na jedné stran¢ a CHX 1.0 na druhé strané.
Baleni pro zahgjeni 1écby
PCTFE / PVC blistry s hlinikovou kryci folii obsahujici jeden prahledny blistr s 11 x
0,5 mg potahovanymi tabletami a druhy prtthledny blistr se 14 x 1 mg potahovanymi
tabletami v zataveném papirovém obalu.
PCTFE / PVC blistry s hlinikovou kryci folii obsahujici jeden prahledny blistr s 11 x
0,5 mg potahovanymi tabletami a druhy prihledny blistr se 14 x 1 mg potahovanymi
tabletami v papirové skladacce.
PCTFE / PVC blistry s hlinikovou kryci folii obsahujici jeden prahledny blistr s 11 x
0,5 mg a 14 x 1 mg potahovanymi tabletami a druhy prahledny blistr s 28 x 1 mg
potahovanymi tabletami v papirovém obalu.

B: POR TBL FLM 11+14+28 PO BLI kéd SUKL: 0193956 (023)
POR TBL FLM 140X1MG K BLI k6d SUKL: 0193957 (024)

IS:  Varia
ATC:NO7BAO3
PE: 24

ZS: Tento pripravek nevyzaduje zadna zvlastni opatfeni pro uchovavani.
Zl:  Ptipravek CHAMPIX je indikovan pro odvykaci 1écbu kouteni u dospélych.

CHAMPIX 1 mg EU/1/06/360/015-016
D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velka Britanie
S:  Vareniclini tartras 1.71 mg

(odp. Vareniclinum 1 mg)

PP: 1 mg potahované tablety: Svétle modré bikonvexni tablety ve tvaru tobolky s
vyrazenym napisem Pfizer na jedné strané¢ a CHX 1,0 na druhé¢ strané.
Baleni pro udrzovaci 1écbu
PCTFE / PVC blistry s hlinikovou kryci folii v baleni obsahujicim 28 x 1 mg
potahovanych tablet v zataveném papirovém obalu.
PCTFE / PVC blistry s hlinikovou kryci folii v baleni obsahujicim 56 x 1 mg
potahovanych tablet v zataveném papirovém obalu.
PCTFE / PVC blistry s hlinikovou kryci folii v baleni obsahujicim 28 x 1 mg
potahovanych tablet v papirové skladaccekrabicee.
PCTFE / PVC blistry s hlinikovou kryci folii v baleni obsahujicim 56 x 1 mg
potahovanych tablet v krabi¢cepapirové skladacce.
PCTFE / PVC blistry s hlinikovou kryci folii v baleni obsahujicim 112 x 1 mg
potahovanych tablet v krabi¢cepapirové skladacce.
PCTFE / PVC blistry s hlinikovou kryci folii v baleni obsahujicim 140 x 1 mg
potahovanych tablet v krabi¢cepapirové skladacce.
PVC blistry s hlinikovou kryci f6lii v baleni obsahujicim 28 x 1 mg potahovanych tablet
V zataveném papirovém obalu.
PVC blistry s hlinikovou kryci f6lii v baleni obsahujicim 56 x 1 mg potahovanych tablet
v zataveném papirovém obalu.



PVC blistry s hlinikovou kryci f6lii v baleni obsahujicim 28 x 1 mg potahovanych tablet
v krabicce.
PVC blistry s hlinikovou kryci folii v baleni obsahujicim 56 x 1 mg potahovanych tablet
v krabicce.
PVC blistry s hlinikovou kryci folii v baleni obsahujicim 112 x 1 mg potahovanych
tablet v krabicce.
PVC blistry s hlinikovou kryci f6lii v baleni obsahujicim 140 x 1 mg potahovanych
tablet v krabicce.
Modrobilé nadobka z polyetylenu vysoké hustoty (HDPE) s polypropylenovym
détskym bezpecnostnim uzavérem zapeceténd hlinikovou folii / polyetylenem
obsahujici 56 x 1 mg potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 28XIMG PO BLI k6d SUKL: 0193948 (015)
POR TBL FLM 56X1MG PO BLI k6d SUKL: 0193949 (016)

IS:  Varia
ATC:NO7BAO3
PE: 24

ZS: Tento pripravek nevyzaduje zadna zvlastni opatfeni pro uchovavani.
Zl:  Ptipravek CHAMPIX je indikovan pro odvykaci 1é¢bu kouteni u dospélych.

CHAMPIX 1 mg EU/1/06/360/020-022
D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velka Britanie
S:  Vareniclini tartras 1.71 mg

(odp. Vareniclinum 1 mg)

PP: 1 mg potahované tablety: Svétle modré bikonvexni tablety ve tvaru tobolky s
vyrazenym napisem Pfizer na jedné strané¢ a CHX 1,0 na druhé¢ strané.
Baleni pro udrzovaci 1écbu
PCTFE / PVC blistry s hlinikovou kryci folii v baleni obsahujicim 28 x 1 mg
potahovanych tablet v zataveném papirovém obalu.
PCTFE / PVC blistry s hlinikovou kryci folii v baleni obsahujicim 56 x 1 mg
potahovanych tablet v zataveném papirovém obalu.
PCTFE / PVC blistry s hlinikovou kryci folii v baleni obsahujicim 28 x 1 mg
potahovanych tablet v papirové skladaccekrabicce.
PCTFE / PVC blistry s hlinikovou kryci folii v baleni obsahujicim 56 x 1 mg
potahovanych tablet v krabi¢cepapirové skladacce.
PCTFE / PVC blistry s hlinikovou kryci folii v baleni obsahujicim 112 x 1 mg
potahovanych tablet v krabi¢cepapirové skladacce.
PCTFE / PVC blistry s hlinikovou kryci folii v baleni obsahujicim 140 x 1 mg
potahovanych tablet v krabi¢cepapirové skladacce.
PVC blistry s hlinikovou kryci f6lii v baleni obsahujicim 28 x 1 mg potahovanych tablet
v zataveném papirovém obalu.
PVC blistry s hlinikovou kryci f6lii v baleni obsahujicim 56 x 1 mg potahovanych tablet
v zataveném papirovém obalu.
PVC blistry s hlinikovou kryci f6lii v baleni obsahujicim 28 x 1 mg potahovanych tablet
v krabicce.
PVC blistry s hlinikovou kryci f6lii v baleni obsahujicim 56 x 1 mg potahovanych tablet
v krabicce.
PVC blistry s hlinikovou kryci folii v baleni obsahujicim 112 x 1 mg potahovanych
tablet v krabicce.
PVC blistry s hlinikovou kryci folii v baleni obsahujicim 140 x 1 mg potahovanych
tablet v krabicce.



Modrobild nadobka z polyetylenu vysoké hustoty (HDPE) s polypropylenovym
détskym bezpecnostnim uzavérem zapeceténd hlinikovou folii / polyetylenem
obsahujici 56 x 1 mg potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 28XIMG K BLI kod SUKL: 0193953 (020)
POR TBL FLM 56X1MG K BLI kod SUKL: 0193954 (021)
POR TBL FLM 112X1MG K BLI kéd SUKL: 0193955 (022)

IS:  Varia
ATC:NO7BAO03
PE: 24

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadna zvlastni opatieni pro uchovavani.
Zl: Ptipravek CHAMPIX je indikovan pro odvykaci 1é€bu kouteni u dospélych.

ICANDRA 50 mg/1000 mg EU/1/08/484/034-036

D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Vildagliptinum 50 mg

Metformini hydrochloridum 1000 mg

(odp. Metforminum 780 mg)

PP: Potahovana tableta
Tmave zlutd, ovalna potahovana tableta se zkosenymi okraji, na jedné strané s
vyznacenym "NVR" a "FLO" na stran¢ druhé.
Aluminium/Aluminium (PA/Alu/PVC//Alu) blistr
Dostupné v balenich obsahujicich 10, 30, 60, 120, 180 nebo 360 potahovanych tablet a
ve vicecetnych balenich obsahujicich 120 (2 baleni po 60), 180 (3 baleni po 60) nebo
360 (6 baleni po 60) potahovanych tablet.
Polychlorotrifluoroethylen (PCTFE)/PVC/Alu blistr
Dostupné v balenich obsahujicich 10, 30, 60, 120, 180 nebo 360 potahovanych tablet a
ve vicecetnych balenich obsahujicich 120 (2 baleni po 60), 180 (3 baleni po 60) nebo
360 (6 baleni po 60) potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 120(2X60) BLI kod SUKL: 0193991 (034)
POR TBL FLM 180(3X60) BLI kod SUKL: 0193992 (035)
POR TBL FLM 360(6X60) BLI kod SUKL: 0193993 (036)

IS:  Antidiabetica (vCetn€ insulinu)

ATC:A10BD08

PE: 18

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu (blistru), aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

Zl: Icandra je indikovana k 1écbé diabetes mellitus typu 2:
- Icandra je indikovana k 1é€bé dospé€lych pacientti, u kterych nebylo dosazeno
adekvatni Gpravy glykemie maximalni tolerovanou davkou peroralné podavaného
samotného metforminu, nebo ktefi jiz byli léceni kombinaci samostatné podadvanych
tablet vildagliptinu a metforminu.
- Icandra je indikovana v kombinaci se sulfonylureou (tj. k trojkombinacni 1é¢b¢) jako
doplnék diety a cviceni u pacienti, jejichz diabetes neni odpovidajicim zptisobem
kontrolovan metforminem a sulfonylureou.
- Icandra je indikovéana v trojkombinaéni 1é€bé s inzulinem, jako dopln€k diety a cviceni
ke zlepSeni kontroly glykemie u pacienti, u kterych nebylo dosazeno adekvatni kontroly
glykemie stabilni ddvkou inzulinu a samotnym metforminem.

ICANDRA 50 mg/1000 mg EU/1/08/484/025-030

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

S:  Vildagliptinum 50 mg




PP:

IS:

Metformini hydrochloridum 1000 mg

(odp. Metforminum 780 mg)

Potahovana tableta

Tmav¢ zluté, ovalna potahovana tableta se zkosenymi okraji, na jedné stran¢ s
vyznacenym "NVR" a "FLO" na stran¢ druhé.

Aluminium/Aluminium (PA/Alu/PVC//Alu) blistr

Dostupné v balenich obsahujicich 10, 30, 60, 120, 180 nebo 360 potahovanych tablet a
ve viceCetnych balenich obsahujicich 120 (2 baleni po 60), 180 (3 baleni po 60) nebo
360 (6 baleni po 60) potahovanych tablet.

Polychlorotrifluoroethylen (PCTFE)/PVC/Alu blistr

Dostupné v balenich obsahujicich 10, 30, 60, 120, 180 nebo 360 potahovanych tablet a
ve viceCetnych balenich obsahujicich 120 (2 baleni po 60), 180 (3 baleni po 60) nebo
360 (6 baleni po 60) potahovanych tablet.

POR TBL FLM 10 BLI kod SUKL: 0193985 (025)

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0193986 (026)

POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0193987 (027)

POR TBL FLM 120 BLI kéd SUKL: 0193988 (028)

POR TBL FLM 180 BLI kod SUKL: 0193989 (029)

POR TBL FLM 360 BLI kod SUKL: 0193990 (030)

Antidiabetica (v¢etné insulinu)

ATC:A10BDO08

PE:
ZS:
Zl:

18

Uchovavejte v ptivodnim obalu (blistru), aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
Icandra je indikovana k 1é¢b¢ diabetes mellitus typu 2:

- Icandra je indikovana k 1é€bé dospé€lych pacientt, u kterych nebylo dosazeno
adekvatni Gpravy glykemie maximalni tolerovanou davkou peroralné podavaného
samotného metforminu, nebo ktefi jiz byli léceni kombinaci samostatné podadvanych
tablet vildagliptinu a metforminu.

- Icandra je indikovana v kombinaci se sulfonylureou (tj. k trojkombinaéni 1€¢b¢) jako
doplnék diety a cviceni u pacientd, jejichZ diabetes neni odpovidajicim zpisobem
kontrolovan metforminem a sulfonylureou.

- Icandra je indikovéana v trojkombinacni 1é¢bé s inzulinem, jako doplné€k diety a cviceni
ke zlepSeni kontroly glykemie u pacienttl, u kterych nebylo dosaZeno adekvatni kontroly
glykemie stabilni davkou inzulinu a samotnym metforminem.

ICANDRA 50 mg/850 mg EU/1/08/484/031-033

D:
S:

PP:

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
Vildagliptinum 50 mg

Metformini hydrochloridum 850 mg

(odp. Metforminum 660 mQ)

Potahovana tableta

Zluta, ovalna potahovana tableta se zkosenymi okraji, na jedné strané s vyznagenim
"NVR" a "SEH" na stran¢ druhé.

Aluminium/Aluminium (PA/Alu/PVC//Alu) blistr

Dostupné v balenich obsahujicich 10, 30, 60, 120, 180 nebo 360 potahovanych tablet a
ve vicecetnych balenich obsahujicich 120 (2 baleni po 60), 180 (3 baleni po 60) nebo
360 (6 baleni po 60) potahovanych tablet.

Polychlorotrifluoroethylen (PCTFE)/PVC/Alu blistr

Dostupné v balenich obsahujicich 10, 30, 60, 120, 180 nebo 360 potahovanych tablet a
ve vicecetnych balenich obsahujicich 120 (2 baleni po 60), 180 (3 baleni po 60) nebo



IS:

360 (6 baleni po 60) potahovanych tablet.

POR TBL FLM 120(2X60) BLI kod SUKL: 0193982 (031)
POR TBL FLM 180(3X60) BLI kod SUKL: 0193983 (032)
POR TBL FLM 360(6X60) BLI kod SUKL: 0193984 (033)
Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BDO08

PE:
ZS:
Zl:

18

Uchovéavejte v ptivodnim obalu (blistru), aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
Icandra je indikovéna k 1é€b¢ diabetes mellitus typu 2:

- Icandra je indikovana k 1é¢bé dospé€lych pacientti, u kterych nebylo dosazeno
adekvatni Gpravy glykemie maximalni tolerovanou davkou peroraln¢ podavaného
samotného metforminu, nebo ktefi jiz byli 1éceni kombinaci samostatné podavanych
tablet vildagliptinu a metforminu.

- Icandra je indikovadna v kombinaci se sulfonylureou (tj. k trojkombinacni 1é€b€) jako
doplngk diety a cviceni u pacienti, jejichz diabetes neni odpovidajicim zptisobem
kontrolovan metforminem a sulfonylureou.

- Icandra je indikovéana v trojkombinacni 1é¢bé s inzulinem, jako doplnék diety a cviceni
ke zlepSeni kontroly glykemie u pacientil, u kterych nebylo dosazeno adekvatni kontroly
glykemie stabilni davkou inzulinu a samotnym metforminem.

ICANDRA 50 mg/850 mg EU/1/08/484/019-024

D:
S:

PP:

IS:

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
Vildagliptinum 50 mg

Metformini hydrochloridum 850 mg

(odp. Metforminum 660 mg)

Potahovana tableta

Zluta, ovalna potahovana tableta se zkosenymi okraji, na jedné strané s vyznacenim
"NVR" a "SEH" na stran¢ druhé.

Aluminium/Aluminium (PA/Alu/PVC//Alu) blistr

Dostupné v balenich obsahujicich 10, 30, 60, 120, 180 nebo 360 potahovanych tablet a
ve vicecetnych balenich obsahujicich 120 (2 baleni po 60), 180 (3 baleni po 60) nebo
360 (6 baleni po 60) potahovanych tablet.

Polychlorotrifluoroethylen (PCTFE)/PVC/Alu blistr

Dostupné v balenich obsahujicich 10, 30, 60, 120, 180 nebo 360 potahovanych tablet a
ve vicecetnych balenich obsahujicich 120 (2 baleni po 60), 180 (3 baleni po 60) nebo
360 (6 baleni po 60) potahovanych tablet.

POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0193976 (019)

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0193977 (020)

POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0193978 (021)

POR TBL FLM 120 BLI kéd SUKL: 0193979 (022)

POR TBL FLM 180 BLI kod SUKL: 0193980 (023)

POR TBL FLM 360 BLI kod SUKL: 0193981 (024)

Antidiabetica (v€etné insulinu)

ATC:A10BDO08

PE:
ZS:
Zl:

18

Uchovévejte v piivodnim obalu (blistru), aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Icandra je indikovana k 1é¢bé diabetes mellitus typu 2:

- Icandra je indikovana k 1é¢bé dospélych pacientd, u kterych nebylo dosazeno
adekvatni upravy glykemie maximalni tolerovanou davkou peroraln¢ podavaného



ASYS 90 pg/0.5m EU/1/02/221/017

PEG

B:
IS:

ATC:

PE:
ZS:

Zl:

samotného metforminu, nebo ktefi jiz byli 1é€eni kombinaci samostatné podavanych
tablet vildagliptinu a metforminu.

dopln¢€k diety a cviCeni u pacienttl, jejichz diabetes neni odpovidajicim zptisobem
kontrolovan metforminem a sulfonylureou.

- Icandra je indikovana v trojkombinacni 1é¢b¢€ s inzulinem, jako dopln€k diety a cviceni
ke zlepSeni kontroly glykemie u pacientti, u kterych nebylo dosazeno adekvatni kontroly
glykemie stabilni davkou inzulinu a samotnym metforminem.

ROCHE REGISTRATION LTD., WELWYN GARDEN CITY, HERTFORDSHIRE,
Velka Britanie

Peginterferonum alfa-2a 90rgv0,5ml

Injekéni roztok (injekcee).

Roztok je Ciry bezbarvy az svétle nazloutly.

0,5 ml injekéniho roztoku v predplnéné injekéni stiikacce (sklo typu I se silikonovou
vrstvou na vnitini strané) s pistem a ¢epickou (butylova pryz s fluoropolymerovou
vrstvou na vnitini strané), 1 injekéni jehla. Injekéni stiikacka je oznacena stupnici
odpovidajici davkam 90 mikrogramii, 65 mikrogrami, 45 mikrogramt, 30 mikrogramd,
20 mikrogrami a 10 mikrogramt. Velikost baleni: 1 pfedplnéna injekéni stiikacka.

INJ SOL 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0193863 (017)

Immunopraeparata

LO3AB11

36

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). Chrante pted mrazem.

Uchovavejte predplnénou injekeni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

Chronicka hepatitida B

Ptipravek Pegasys je indikovan k 1é¢bé dospélych pacienti s chronickou hepatitidou B, HBeAg
pozitivnich nebo negativnich, s kompenzovanym jaternim onemocnénim a u kterych je
prokazana virova replikace, zvySené hodnoty ALT a s histologicky prokazanym zanétem a/nebo
fibrézou jater (viz body 4.4 a 5.1).

Chronicka hepatitida C

Dospéli pacienti

Pripravek Pegasys je indikovan k 1écbé dospélych pacientt s chronickou hepatitidou C

S pozitivnim nalezem ribonukleové kyseliny viru hepatitidy C (HCV-RNA) v séru. To se tyka
pacientu s kompenzovanou cirh6zou jater a/nebo soucasné infikovanych klinicky stabilnim
virem HIV (viz bod 4.4).

Optimalni zptsob uziti piipravku Pegasys u pacientt s chronickou hepatitidou C je v kombinaci
s ribavirinem. Kombinace piipravku Pegasys a ribavirinu je indikovana u dosud nelécenych
pacientt a u dospélych pacientd, u kterych selhala ptedchazejici 1é¢ba interferonem alfa
(pegylovanym nebo nepegylovanym) podavanym samostatné nebo v kombinaci s ribavirinem.
Monoterapie je vétsinou indikovana pouze v ptipadé nesnasenlivosti nebo kontraindikace
ribavirinu.

PediatriCti pacienti ve véku 5 let a starsi:

Ptipravek Pegasys v kombinaci s ribavirinem je indikovan k 1é¢bé chronické hepatitidy C u
dosud nelécenych déti a dospivajicich ve véku 5 let a starSich, ktefi maji pozitivni nalez HCV-
RNA v séru.

Pti rozhodovani o zahajeni 1é¢by v détstvi je dulezité vzit v tvahu, ze kombinovana 1é¢ba vede
k inhibici rastu. Reverzibilita inhibice ristu je nejista. Rozhodnuti o 1é¢bé ma byt provedeno na
zaklad¢ individualniho zhodnoceni pacienta (viz bod 4.4).




VIREAD 123 mg EU/1/01/200/004-005
D: GILEAD SCIENCES INTERNATIONAL LTD, ABINGTON, CAMBRIDGE, Velka
Britanie
S:  Tenofoviri disoproxili fumaras Qs
(odp. Tenofoviri disoproxilum 123 mg)
PP: Potahovana tableta.
Bil¢ trojuhelnikové potahované tablety o priiméru 8,5 mm, na jedné stran¢ je vytlaceno
GILEAD a na druhé strané 150.
Lahvicka z polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) s polypropylenovym détskym
bezpecnostnim uzavérem, ktera obsahuje 30 potahovanych tablet a silikagelovy
vysousec.
K dispozici jsou nasledujici velikosti baleni: krabicky obsahujici 1 lahvicku nebo 3
lahvicky s 30 potahovanymi tabletami.
B: POR TBL FLM 30X123MG TBC kod SUKL: 0193864 (004)
POR TBL FLM 3X30X123MG TBC kod SUKL: 0193865 (005)
IS:  Chemotherapeutica (vcetné tuberkulostatik)
ATC:JOSAF07
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl:  Potahované tablety Viread 123 mg jsou indikovany v kombinaci s dal$imi
antiretrovirovymi lécivymi ptipravky k 1ébé pediatrickych pacientd infikovanych HIV-
1 s rezistenci K NRTI nebo toxicitami, které zabranuji pouziti latek prvni volby, ve v€ku
6 az < 12 let, o télesné¢ hmotnosti od 17 kg do méné nez 22 kg.
Rozhodnuti o pouziti Vireadu k 1é¢bé pacientti s HIV-1 infekci jiz 1écenych
antiretrovirotiky je nutné zaloZit na testovani virové rezistence a/nebo anamnéze 1écby
jednotlivych pacientu.

VIREAD 163 mg EU/1/01/200/006-007
D: GILEAD SCIENCES INTERNATIONAL LTD, ABINGTON, CAMBRIDGE, Velka
Britanie

S:  Tenofoviri disoproxili fumaras Qs
(odp. Tenofoviri disoproxilum 163 mg)

PP: Potahovana tableta.
Bilé kulaté potahované tablety o priméru 10,7 mm, na jedné strané je vytlateno
GILEAD a na druhé strané 200.
Lahvicka z polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) s polypropylenovym détskym
bezpecnostnim uzavérem, ktera obsahuje 30 potahovanych tablet a silikagelovy
vysousecC.
K dispozici jsou nasledujici velikosti baleni: krabicky obsahujici 1 lahvi¢ku nebo 3
lahvicky s 30 potahovanymi tabletami.

B: POR TBL FLM 30X163MG TBC kod SUKL: 0193866 (006)
POR TBL FLM 3X30X163MG TBC kod SUKL: 0193867 (007)

IS:  Chemotherapeutica (véetné tuberkulostatik)

ATC:JO5AF07

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.

ZIl: Potahované tablety Viread 163 mg jsou indikovany v kombinaci s dal§imi
antiretrovirovymi 1é€ivymi piipravky k 1é¢bée pediatrickych pacientt infikovanych HIV-
1 s rezistenci k NRTI nebo toxicitami, které zabranuji pouziti latek prvni volby, ve véku
6 az < 12 let, o télesné hmotnosti od 22 kg do méné nez 28 kg.



Rozhodnuti o pouziti Vireadu k 1é¢bé pacientti s HIV-1 infekci jiz [é€enych
antiretrovirotiky je nutné zaloZzit na testovani virové rezistence a/nebo anamnéze 1é¢by
jednotlivych pacienti.

VIREAD 204 mg EU/1/01/200/008-009
D: GILEAD SCIENCES INTERNATIONAL LTD, ABINGTON, CAMBRIDGE, Velka
Britanie

S:  Tenofoviri disoproxili fumaras Qs
(odp. Tenofoviri disoproxilum 204 mg)

PP: Potahovanai tableta.
Bilé potahované tablety tvaru tobolky o rozmérech 15,4 mm x 7,3 mm, na jedné strané
je vytlaceno GILEAD a na druhé stran¢ 250.
Lahvicka z polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) s polypropylenovym détskym
bezpecnostnim uzaveérem, kterd obsahuje 30 potahovanych tablet a silikagelovy
vysousec.
K dispozici jsou nasledujici velikosti baleni: krabicky obsahujici 1 lahvi¢ku nebo 3
lahvicky s 30 potahovanymi tabletami.

B: POR TBL FLM 30X204MG TBC kod SUKL: 0193868 (008)
POR TBL FLM 3X30X204MG TBC kod SUKL: 0193869 (009)

IS:  Chemotherapeutica (vCetné tuberkulostatik)

ATC:JOS5AF07

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Zl: Potahované tablety Viread 204 mg jsou indikovany v kombinaci s dal§imi
antiretrovirovymi lécivymi piipravky k 1é¢bé pediatrickych pacientti infikovanych HIV-
1 s rezistenci K NRTI nebo toxicitami, které zabranuji pouziti latek prvni volby, ve véku
6 az < 12 let, o télesn¢ hmotnosti od 28 kg do méné nez 35 kg.
Rozhodnuti o pouziti Vireadu k 1é¢bé pacienti s HIV-1 infekci jiz [é€enych
antiretrovirotiky je nutné zaloZit na testovani virové rezistence a/nebo anamnéze 1écby
jednotlivych pacientd.

VIREAD 33 mg/G EU/1/01/200/003
D: GILEAD SCIENCES INTERNATIONAL LTD, ABINGTON, CAMBRIDGE, Velka
Britanie

S:  Tenofoviri disoproxili fumaras Qs
(odp. Tenofoviri disoproxilum 33 mg)

PP: Granule.
Bilé chutové maskované obalené granule.
Lahvicka z polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) s polypropylenovym détskym
bezpecnostnim uzaveérem, kterd obsahuje 60 g granuli a ddvkovaci odmérku.

B: POR GRA 60X33MG TBC kod SUKL: 0193862 (003)

IS:  Chemotherapeutica (véetn¢ tuberkulostatik)

ATC:JO5AF07

PE: 36

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 25°C.

yA HIV-1 infekce
Granule Viread 33 mg/g jsou indikovany v kombinaci s dal§imi antiretrovirovymi
lé¢ivymi piipravky k 1écbé pediatrickych pacientil infikovanych HIV-1 s rezistenci k
NRTI nebo toxicitami, které zabranuji pouziti latek prvni volby, ve véku 2 az <6 let a
ve véku nad 6 let, u kterych neni vhodné podavani pevné 1ékové formy.



Granule Viread 33 mg/g jsou také indikovany v kombinaci s dal$imi antiretrovirovymi
1é¢ivymi piipravky k 1€cb¢ dospélych, infikovanych HIV-1, u kterych neni vhodné
podavani pevné 1ékové formy.

U dospélych je dikaz pfinosu piipravku Viread u HIV-1 infekce zalozen na vysledcich
jedné studie s dosud neléCenymi pacienty, véetné pacientd s velkou virovou zatézi (>
100 000 kopii/ml) a studiich, kdy byl ptipravek Viread ptidavan k stabilni ptivodni
terapii (hlavné triterapii) u pacienti jiz antiretroviroveé lécenych, u kterych doslo k
c¢asnému virologickému selhani (< 10 000 kopii/ml, s vétSinou pacientt, ktefi meli < 5
000 kopii/ml).

Rozhodnuti o pouziti Vireadu k 1é¢bé pacient s HIV-1 infekci jiz 1é¢enych
antiretrovirotiky je nutné zalozit na testovani virové rezistence a/nebo anamnéze 1¢¢by
jednotlivych pacienti.

Hepatitida B

Granule Viread 33 mg/g jsou indikovany k 1é¢bé chronické hepatitidy B (viz bod 5.1) u
dospélych, u kterych neni vhodné podavani pevné 1ékové formy:

* s kompenzovanym onemocnénim jater, s prokdzanou aktivni virovou replikaci, trvale
zvySenymi hladinami sérové alanin aminotransferazy (ALT) a s histologicky
prokazanym aktivnim zdnétem a/nebo fibrézou

* s jaterni dekompenzaci (viz body 4.4, 4.8 a 5.1).

Granule Viread 33 mg/g jsou také indikovany k 1écbé chronické hepatitidy B u
dospivajicich ve véku 12 az < 18 let, u kterych neni vhodné podavani pevné 1ékové
formy:

s kompenzovanym onemocnénim jater a prokdzanym aktivnim onemocnénim
imunitniho systému, tj. aktivni virovou replikaci, trvale zvySenymi sérovymi hladinami
ALT a histologickym prikazem aktivniho zanétu a/nebo fibrozy (viz body 4.4, 4.8 a
5.1).

ZOMARIST 50 mg/1000 mg EU/1/08/483/025-030

D:
S:

PP:

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
Vildagliptinum 50 mg

Metformini hydrochloridum 1000 mg

(odp. Metforminum 780 mg)

Potahovana tableta

Tmavé Zlutd, ovalna potahovana tableta se zkosenymi okraji, na jedné strané s
vyznaCenym "NVR" a "FLO" na stran¢ druhé.

Aluminium/Aluminium (PA/Alu/PVC//Alu) blistr

Dostupné v balenich obsahujicich 10, 30, 60, 120, 180 nebo 360 potahovanych tablet a
ve vicecetnych balenich obsahujicich 120 (2 baleni po 60), 180 (3 baleni po 60) nebo
360 (6 baleni po 60) potahovanych tablet.

Polychlorotrifluoroethylen (PCTFE)/PVC/Alu blistr

Dostupné v balenich obsahujicich 10, 30, 60, 120, 180 nebo 360 potahovanych tablet a
ve vicecetnych balenich obsahujicich 120 (2 baleni po 60), 180 (3 baleni po 60) nebo
360 (6 baleni po 60) potahovanych tablet.

POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0194003 (025)

POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0194004 (026)

POR TBL FLM 60 BLI koéd SUKL: 0194005 (027)

POR TBL FLM 120 BLI kéd SUKL: 0194006 (028)

POR TBL FLM 180 BLI kod SUKL: 0194007 (029)

POR TBL FLM 360 BLI kod SUKL: 0194008 (030)



IS:

Antidiabetica (v€etn¢€ insulinu)

ATC:A10BD08

PE:
ZS:
Zl:

18

Uchovéavejte v ptivodnim obalu (blistru), aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
Zomarist je indikovan k 1é€b¢ diabetes mellitus typu 2:

- Zomarist je indikovan k 1écb¢ dospélych pacientd, u kterych nebylo dosazeno
adekvatni Gpravy glykemie maximalni tolerovanou davkou peroraln¢ podédvaného
samotného metforminu, nebo ktefi jiz byli 1éceni kombinaci samostatné podavanych
tablet vildagliptinu a metforminu.

- Zomarist je indikovan v kombinaci se sulfonylureou (tj. k trojkombinacni 1é¢b¢) jako
dopln€k  diety a cviCeni u pacientd, jejichz diabetes neni odpovidajicim zplisobem
kontrolovan metforminem a sulfonylureou.

- Zomarist je indikovan v trojkombinac¢ni 1é¢b¢ s inzulinem, jako doplné¢k diety a cviceni
ke zlepseni kontroly glykemie u pacientd, u kterych nebylo dosazeno adekvatni kontroly
glykemie stabilni davkou inzulinu a samotnym metforminem.

ZOMARIST 50 mg/1000 mg EU/1/08/483/034-036

D:
S:

PP:

IS:

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
Vildagliptinum 50 mg

Metformini hydrochloridum 1000 mg

(odp. Metforminum 780 mg)

Potahovana tableta

Tmave zlutd, ovalna potahovana tableta se zkosenymi okraji, na jedné strané s
vyznacenym "NVR" a "FLO" na stran¢ druhé.

Aluminium/Aluminium (PA/Alu/PVC//Alu) blistr

Dostupné v balenich obsahujicich 10, 30, 60, 120, 180 nebo 360 potahovanych tablet a
ve vicecetnych balenich obsahujicich 120 (2 baleni po 60), 180 (3 baleni po 60) nebo
360 (6 baleni po 60) potahovanych tablet.

Polychlorotrifluoroethylen (PCTFE)/PVC/Alu blistr

Dostupné v balenich obsahujicich 10, 30, 60, 120, 180 nebo 360 potahovanych tablet a
ve vicecetnych balenich obsahujicich 120 (2 baleni po 60), 180 (3 baleni po 60) nebo
360 (6 baleni po 60) potahovanych tablet.

POR TBL FLM 120(2X60) BLI kod SUKL: 0194009 (034)

POR TBL FLM 180(3X60) BLI kod SUKL: 0194010 (035)

POR TBL FLM 360(6X60) BLI kod SUKL: 0194011 (036)

Antidiabetica (vCetn€ insulinu)

ATC:A10BDO08

PE:
ZS:
Zl:

18

Uchovavejte v pitvodnim obalu (blistru), aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.
Zomarist je indikovan k 1é€bé diabetes mellitus typu 2:

- Zomarist je indikovan k 1écbé dospélych pacientd, u kterych nebylo dosazeno
adekvatni Gpravy glykemie maximalni tolerovanou davkou peroralné podavaného
samotného metforminu, nebo ktefi jiz byli 1éceni kombinaci samostatné podavanych
tablet vildagliptinu a metforminu.

- Zomarist je indikovan v kombinaci se sulfonylureou (tj. k trojkombinacni 1é¢b¢) jako
dopln¢k  diety a cviceni u pacientd, jejichZ diabetes neni odpovidajicim zptisobem
kontrolovan metforminem a sulfonylureou.

- Zomarist je indikovan v trojkombinac¢ni 1é¢b¢ s inzulinem, jako dopln¢k diety a cviceni
ke zlepSeni kontroly glykemie u pacientti, u kterych nebylo dosazeno adekvatni kontroly
glykemie stabilni ddvkou inzulinu a samotnym metforminem.



ZOMARIST 50 mg/850 mg EU/1/08/483/019-024
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie

S:  Vildagliptinum 50 mg
Metformini hydrochloridum 850 mg
(odp. Metforminum 660 mg)

PP: Potahovana tableta
Zluta, ovalna potahovana tableta se zkosenymi okraji, na jedné strané s vyznatenim
"NVR" a "SEH" na stran¢ druhé.
Aluminium/Aluminium (PA/Alu/PVC//Alu) blistr
Dostupné v balenich obsahujicich 10, 30, 60, 120, 180 nebo 360 potahovanych tablet a
ve viceCetnych balenich obsahujicich 120 (2 baleni po 60), 180 (3 baleni po 60) nebo
360 (6 baleni po 60) potahovanych tablet.
Polychlorotrifluoroethylen (PCTFE)/PVC/Alu blistr
Dostupné v balenich obsahujicich 10, 30, 60, 120, 180 nebo 360 potahovanych tablet a
ve vicecetnych balenich obsahujicich 120 (2 baleni po 60), 180 (3 baleni po 60) nebo
360 (6 baleni po 60) potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0193994 (019)
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0193995 (020)
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0193996 (021)
POR TBL FLM 120 BLI k6d SUKL: 0193997 (022)
POR TBL FLM 180 BLI kod SUKL: 0193998 (023)
POR TBL FLM 360 BLI k6d SUKL: 0193999 (024)

IS:  Antidiabetica (v€etné insulinu)

ATC:A10BDO08

PE: 18

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu (blistru), aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

Zl:  Zomarist je indikovan k 1écbé diabetes mellitus typu 2:
- Zomarist je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientd, u kterych nebylo dosazeno
adekvatni Gpravy glykemie maximalni tolerovanou davkou peroralné podavaného
samotného metforminu, nebo ktefi jiz byli léceni kombinaci samostatné podavanych
tablet vildagliptinu a metforminu
dopln¢k  diety a cviceni u pacientd, jejichZ diabetes neni 0dp0V1daJ101m zpiisobem
kontrolovan metforminem a sulfonylureou.
- Zomarist je indikovan v trojkombinacni 1é¢b¢ s inzulinem, jako dopln¢k diety a cvi€eni
ke zlepSeni kontroly glykemie u pacienti, u kterych nebylo dosazeno adekvatni kontroly
glykemie stabilni davkou inzulinu a samotnym metforminem.

ZOMARIST 50 mg/850 mg EU/1/08/483/031-033
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Vildagliptinum 50 mg

Metformini hydrochloridum 850 mg

(odp. Metforminum 660 mQ)

PP: Potahovana tableta
Zluta, ovalna potahovana tableta se zkosenymi okraji, na jedné strané s vyznagenim
"NVR" a "SEH" na strané€ druhé.
Aluminium/Aluminium (PA/Alu/PVC//Alu) blistr
Dostupné v balenich obsahujicich 10, 30, 60, 120, 180 nebo 360 potahovanych tablet a
ve vicecetnych balenich obsahujicich 120 (2 baleni po 60), 180 (3 baleni po 60) nebo



IS:

360 (6 baleni po 60) potahovanych tablet.

Polychlorotrifluoroethylen (PCTFE)/PVC/Alu blistr

Dostupné v balenich obsahujicich 10, 30, 60, 120, 180 nebo 360 potahovanych tablet a
ve viceCetnych balenich obsahujicich 120 (2 baleni po 60), 180 (3 baleni po 60) nebo
360 (6 baleni po 60) potahovanych tablet.

POR TBL FLM 120(2X60) BLI kod SUKL: 0194000 (031)

POR TBL FLM 180(3X60) BLI kod SUKL: 0194001 (032)

POR TBL FLM 360(6X60) BLI kod SUKL: 0194002 (033)

Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BD08

PE:
ZS:
Zl:

18

Uchovavejte v ptivodnim obalu (blistru), aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
Zomarist je indikovan k 1é¢b¢ diabetes mellitus typu 2:

- Zomarist je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientil, u kterych nebylo dosazeno
adekvatni Gpravy glykemie maximalni tolerovanou davkou peroraln¢ podéavaného
samotné¢ho metforminu, nebo ktefi jiz byli 1éceni kombinaci samostatné podavanych
tablet vildagliptinu a metforminu.

- Zomarist je indikovan v kombinaci se sulfonylureou (tj. k trojkombinac¢ni 1é¢b¢) jako
dopln€k  diety a cviceni u pacientd, jejichz diabetes neni odpovidajicim zplisobem
kontrolovan metforminem a sulfonylureou.

- Zomarist je indikovan v trojkombinacni 1é¢b¢ s inzulinem, jako doplné¢k diety a cviceni
ke zlepSeni kontroly glykemie u pacientil, u kterych nebylo dosazeno adekvatni kontroly
glykemie stabilni davkou inzulinu a samotnym metforminem.




