PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO
DATABAZE SUKL V OBDOBI:

OD 1.3.2014 DO 31.3.2014

Nové registrace:

COMETRIQ 20 mg EU/1/13/890/001
D: TMC PHARMA SERVICES LTD, HARTLEY WINTNEY, Velka Britanie
S:  Cabozantinibi malas  gs
(odp. Cabozantinibum 20 mg)
PP: Tvrdé tobolky.
Tvrdé tobolky jsou Sedé s Cernym vytisténym napisem XL184 20mg na téle tobolky.
Tobolka obsahuje bily az témér bily prasek.
PVC/PE/PCTFE-ALI blistry s folii na zadni strang, zatavené do sekundarniho kartového
obalu uzavieného teplem.
Blistrov¢ karty obsahuji:
21 x 20mg tobolek (pti davce 60 mg/den je to zdsoba na 7 dni)
B: POR CPS DUR 21X20MG BLI kéd SUKL: 0194820 (001)
IS: Cytostatica
ATC:LO1XE
PE: 24
ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 25°C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Zl: COMETRIQ je indikovan k 1é¢b¢ dospélych pacientti s progresivnim, inoperabilnim
lokalné pokroc¢ilym nebo metastatickym medularnim karcinomem §titné zlazy.
U pacientd, u kterych neni znam stav mutace RET (Rearranged during Transfection)
nebo je negativni, se pied individualnim rozhodnutim o 1é¢b¢é musi zohlednit moznost
nizsiho pifinosu (Viz dulezité informace v bodech 4.4 a 5.1).
COMETRIQ 20 mg + 80 mg EU/1/13/890/002
D: TMC PHARMA SERVICES LTD, HARTLEY WINTNEY, Velka Britanie
S:  Cabozantinibi malas  gs
(odp. Cabozantinibum 20 mg)
PP: Tvrdé tobolky.
Tvrdé tobolky jsou Sedé s Cernym vytiSténym napisem XL184 20mg na téle tobolky.
Tobolka obsahuje bily az téméf bily prasek.
Tvrdé tobolky jsou oranZové s Cernym vytiSténym napisem XL184 80mg na téle
tobolky. Tobolka obsahuje bily az témé&r bily prasek.
PVC/PE/PCTFE-AI blistry s folii na zadni strang, zatavené do sekundarniho kartového
obalu uzavieného teplem.
Blistrove karty obsahuji bud’:
7 x 20mg a 7 x 80mg tobolek (pfi davce 100 mg/den je to zdsoba na 7 dni)
21 x 20mg a 7 x 80mg tobolek (pii davce 140 mg/den je to zdsoba na 7 dni)
B: POR CPS DUR 21X20MG BLI kéd SUKL: 0194820 (001)
POR CPS DUR 7X20MG+7X80MG BLI kéd SUKL: 0194821 (002)
POR CPS DUR 21X20MG+7X80MG BLI kéd SUKL: 0194822 (003)
IS: Cytostatica
ATC:LO1XE




PE: 24

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 25°C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Zl: COMETRIQ je indikovan k 1écbé dospélych pacientii s progresivnim, inoperabilnim
lokalné pokrocilym nebo metastatickym meduldrnim karcinomem §titné zlazy.
U pacientt, u kterych neni znam stav mutace RET (Rearranged during Transfection)
nebo je negativni, se pted individudlnim rozhodnutim o 1€¢bé musi zohlednit moznost
nizsiho piinosu (viz dulezité informace v bodech 4.4 a 5.1).

IZBA EU/1/13/905/001-002

D: ALCON LABORATORIES (UK) LIMTED, CAMBERLEY, Velka Britanie

S:  Travoprostum 0.075mgv 2,5 ml

PP:  Oc¢ni kapky, roztok (o¢ni kapky).
Ciry bezbarvy roztok.
Ptipravek IZBA je balen v 4 ml ovalné lahvicce ze syndiotaktického polypropylenu
(sPP) s kapaci zatkou a uzévérem z polypropylenu (PP), opatienou piebalem. Jedna 4
ml lahvicka obsahuje 2,5 ml roztoku.
Krabicka obsahuje 1 nebo 3 lahvicky.

B: OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kéd SUKL: 0194801 (001)
OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kod SUKL: 0194802 (002)

IS:  Ophthalmologica

ATC:SO01EEO4

PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.

Zl:  Snizeni zvySeného nitroo¢niho tlaku u dospélych pacientli s o¢ni hypertenzi nebo
glaukomem s otevienym thlem (viz bod 5.1).

MIRVASO EU/1/13/904/001
D: GALDERMA INTERNATIONAL, LA DEFENSE, Francie
S:  Brimonidini tartras 10 mg
(odp. Brimonidinum 6.6 mg)
PP:  Gel.
Bily az svétle Zluty matny vodny gel.
Polyetylénové (PE)/hlinikové (Al)/polyetylénové (PE) laminované plastové tuby se
Spickou z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) a polypropylenovym (PP) détskym
bezpe€nostnim uzdveérem.
Velikost baleni: 1 tubas 2 g, 10 g nebo 30 g.
B: DRM GEL 1X2GM TUB kéd SUKL: 0194803 (001)
DRM GEL 1X10GM TUB ké6d SUKL: 0194804 (002)
DRM GEL 1X30GM TUB kéd SUKL: 0194805 (003)
ATC:D11AX21
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Chrarite pfed mrazem.
Zl:  Priipravek Mirvaso je indikovan k symptomatické 1é¢bé erytému v obliceji pii rosacee u
dospélych pacientu.
NEURACEQ 300 MBQ/ml EU/1/13/906/001
D: PIRAMAL IMAGING GMBH, BERLIN, Némecko
S:  Florbetabenum (18f) 300 - 3000 MBq




PP: Injeké¢ni roztok.
Ciry, bezbarvy roztok.
Lécivy ptipravek se dodava v bezbarvé jednodavkové sklenéné injekeni lahvicee typ | 0
objemu 15 ml, uzaviené chlorobutylovou zatkou a hlinikovym uzavérem.
Kazda jednotliva injekeni lahvicka obsahuje 1,0 az 10 ml roztoku, coz odpovida 300 az
3000 MBq k datu a ¢asu kalibrace.
V disledku rozdili ve vyrobnim procesu je mozné, ze se nékteré injekcni lahvicky
distribuuji s propichnutymi gumovymi uzavéry.
Velikost baleni: jedna injek¢ni lahvicka.

B:  INJSOL 1X(1ML-10ML) EXP:H VIA k6d SUKL: 0194811 (001)

IS:  Radiopharmaca

ATC:V09AX

PE: 10

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Uchovavani radiofarmaceutickych ptipravkl bude v souladu s narodnimi ptedpisy o
radioaktivnich materialech.

Zl: Tento ptipravek je uréen pouze k diagnostickym tceltim.
Neuraceq je radiofarmakum indikované k pouZiti pfi pozitronové emisni tomografii
(PET) k zobrazovani hustoty f-amyloidovych neuritickych plak v mozku dospélych
pacientil s kognitivni poruchou, kteti jsou hodnoceni pro Alzheimerovu chorobu (AD) a
jiné pticiny kognitivnich poruch. Neuraceq se pouziva ve spojeni s klinickym
hodnocenim.
Negativni skenovani znamena rozptylené nebo zadné plaky, coz neni v souladu s
diagnézou AD. Omezeni v interpretaci pozitivniho skenu naleznete v bod¢ 4.4 a 5.1.

SIRTURO 100 mg EU/1/13/901/001

D: JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL, BEERSE, Belgie

S:  Bedaquilini fumaras  gs
(odp. Bedaquilinum 100 mg)

PP: Tableta.

Nepotahovana, bila aZ téméf bild kulata bikonvexni tableta o priméru 11 mm s
vyrazenym T nad 207 na jedné stran¢ a 100 na druhé strané.

188 tablet balenych v lahvicce z polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) s
polypropylenovym (PP) détskym bezpecnostnim uzavérem, zapeceténé hlinikovou folii.

B: POR TBL NOB 188X100MG TBC kéd SUKL: 0194812 (001)

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J04AKO05

PE: 24

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

Zl: Ptipravek SIRTURO je indikovan jako sou¢ést vhodné kombinované 1é¢by plicni
multirezistentni tuberkulézy (MDR-TB) u dospélych pacientt, u kterych nelze jinak
vytvorit u¢inny 1é¢ebny rezim z divodu rezistence nebo tolerability. Viz body 4.2, 4.4 a
5.1.

Je nutné respektovat oficidlni pokyny pro spravné pouzivani antituberkulotik.




Rozsireni registrace:

ABRAXANE 5 mg/ml EU/1/07/428/002
D: CELGENE EUROPE LIMITED, UXBRIDGE, Velka Britanie
S:  Paclitaxelum 250 mg
PP: Prasek pro ptipravu infuzni suspenze.
Rekonstituovana suspenze ma pH 6-7,5 a osmolalitu 300-360 mOsm/kg.
Prasek je bily az zluty.
50 ml injekéni lahvicka (Ciré sklo typu
1) se zatkou (butylova pryz) a jisticim uzavérem (hlinik) obsahuje paclitaxelum 100 mg
ve formé nanocastic vdzanych na albumin.
100 ml injek¢ni lahvicka (Ciré sklo typu
1) se zatkou (butylova pryz) a jisticim uzaveérem (hlinik) obsahuje paclitaxelum 250 mg
ve form¢ nanocastic vazanych na albumin.
Baleni obsahuje jednu injekéni lahvicku.
B: INF PLV SUS 1X250MG VIA kéd SUKL: 0194810 (002)
IS: Cytostatica
ATC:L01CDO1
PE: 36
ZS: Neoteviené injekéni lahvicky: Injekéni lahvicku uchovavejte v krabicce, aby byla

Zl:

chranéna pied svétlem.
Podminky uchovavani rekonstituovaného 1é¢ivého ptipravku, viz bod 6.3.
Abraxane v monoterapii je indikovan pro 1é¢bu metastazujiciho karcinomu prsu u

dospélych pacientd, u kterych selhala prvni linie 1é¢by metastazujiciho onemocnéni, a
pro pacienty, pro néz neni standardni 1écba obsahujici antracykliny indikovana (viz bod
4.4). Abraxane v kombinaci s gemcitabinem je indikovan jako 1€k prvni linie pro 1é¢bu
dospélych pacientti s metastazujicim karcinomem pankreatu.

DESLORATADINE ACTAVIS 5mg EU/1/11/745/010-011

D:
S:

PP:

B:

IS:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
Desloratadinum 5 mg

Potahované tablety

Modré, kulaté, bikonvexni potahované tablety o priméru 6 mm s oznac¢enim LT
vyrazenym na jedné strané.

OPA/AI/PVC/AI blistry.

Velikosti baleni: 7, 10, 14, 20, 21, 30, 50, 90 a 100 tablet

Polyethylenové lahvicky s vysouSedlem uzaviené polyethylenovym vickem.
Velikost baleni: 30 a 100 tablet.

POR TBL FLM 30X5MG TBC kod SUKL: 0194815 (010)

POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0194816 (011)
Antihistaminica, histamin

ATC:RO06AX27

PE:
ZS:

Zl:

24

Blistry:

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
Lahvicky:

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Desloratadine Actavis je indikovan k tillevé od pfiznaki spojenych:



- s alergickou rymou (viz bod 5.1)
- s urtikdrii (viz bod 5.1)
INSUMAN IMPLANTABLE 400 1U/ml EU/1/97/030/202-203
D: SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
S:  Insulinum humanum 4000 UT v 10 ml
PP: Infuzni roztok (infuze).
Ciry, bezbarvy roztok.
Bezbarva injekcni lahvicka (sklo typu I) uzaviena hlinikovym pertlem s odtrhavacim
vickem a gumovou chlorobutylovou zatkou.
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 10 ml roztoku.
Dostupna jsou baleni s 1 a 5 injek¢nimi lahvickami.
B: INF SOL 1X10ML/4000IU VIA kéd SUKL: 0194813 (202)
INF SOL 5X10ML/4000IU VIA kod SUKL: 0194814 (203)
IS:  Antidiabetica (v¢etné insulinu)
ATC:A10ABO1
PE: 24
ZS: Neoteviené injekéni lahvicky
Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).
Chrante pied mrazem.
Neukladejte Insuman Implantable do blizkosti mraziciho boxu nebo mrazici vlozky.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Doba pouzitelnosti v pumpé
Stabilita tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho prvnim otevieni je uvedena v bod¢ 6.3.
Zl: Insuman Implantable je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientt s diabetem mellitem typu
1, u nichZ neni mozné dosahnout kontroly 1é¢bou subkutdnnim inzulinem (vcetné
pouziti pumpy), a onemocnéni se projevuje ¢astou jinak nevysvétlitelnou zavaznou
hyper- a/nebo hypoglykernn
SABERVEL 150 mg EU/1/12/765/011
D: PHARMATHEN S.A., PALLINI, Recko
S:  Irbesartanum 150 mg
PP: Potahovana tableta.
Bila, konkévni, kulatd, potahovana tableta o priméru 9 mm.
Krabicky obsahujici 28, 56, 90 nebo 98 potahovanych tablet v PVC/PVDC-AI/PVDC
blistrech.
B: POR TBL FLM 56X150MG BLI kod SUKL: 0194818 (011)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA04
PE: 48
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
Zl: Ptipravek Sabervel je indikovan k 1é¢b¢ esencialni hypertenze u dospélych.
Také je indikovan k 1é€beé onemocnéni ledvin u dospé€lych pacientl s hypertenzi a
diabetes mellitus 2. typu jako soucast antihypertenzniho 1é¢ebného rezimu (viz bod 5.1).
SABERVEL 300 mg EU/1/12/765/012
D: PHARMATHEN S.A., PALLINI, Recko
S:  Irbesartanum 300 mg
PP: Potahovana tableta.
Bila, konkévni, kulaté, potahovana tableta o priméru 11 mm.




Krabicky obsahujici 28, 56, 90 nebo 98 potahovanych tablet v PVC/PVDC-AI/PVDC
blistrech.

B: POR TBL FLM 56X300MG BLI kéd SUKL: 0194819 (012)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA04

PE: 48

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

ZI: Pripravek Sabervel je indikovan k 1écb¢ esencialni hypertenze u dospélych.
Také je indikovan k 1é¢bé onemocnéni ledvin u dospélych pacientl s hypertenzi a
diabetes mellitus 2. typu jako soucast antihypertenzniho 1é¢ebného rezimu (viz bod 5.1).

SABERVEL 75 mg EU/1/12/765/010

D: PHARMATHEN S.A., PALLINI, Recko

S:  Irbesartanum 75 mg

PP: Potahovana tableta.
Bila, konkévni, kulata, potahovana tableta o praiméru 7 mm.
Krabicky obsahujici 28, 56, 90 nebo 98 potahovanych tablet v PVC/PVDC-AI/PVDC
blistrech .

B: POR TBL FLM 56X75MG BLI kéd SUKL: 0194817 (010)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA04

PE: 48

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Zl:

Piipravek Sabervel je indikovan k 1é€bé esencidlni hypertenze u dospélych.
Takeé je indikovan k 1é¢bé onemocnéni ledvin u dospélych pacientii s hypertenzi a
diabetes mellitus 2. typu jako soucast antihypertenzniho 1écebného rezimu (viz bod 5.1).




