PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.9.2008 DO 30.9.2008

Vysvétlivky: IS - indikac¢ni skupina
ATC - anatomicko-terapeuticko-chemicka
klasifikace

D - drzitel rozhodnuti o registraci PE - doba pouzitelnosti v mésicich

S - slozeni zS - zpusob skladovani

PP - popis piipravku a druh obalu Z1 - zkracena indikace

B - baleni, kéd SUKL

Nové 1é¢ivé pripravky:

BRIDION 100 mg/ml EU/1/08/466/001-002
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
S:  Sugammadexum natricum gs

(odp. Sugammadexum 200 mg) v 2 ml

PP: Injekéni roztok (injekce). Ciry a bezbarvy aZ slabé nazloutly roztok.
pH je mezi 7 az 8 a osmolality jsou mezi 300 a 500 mOsm/kg.
Injekéni lahvicka ze skla typu I k jednordzovému pouziti, uzaviené Sedou
chlorobutylovou pryzovou zatkou s hlinikovym pertlem a odtrhovacim uzavérem.
Pryzova zatka lahvicky neobsahuje latex.
Baleni: 10 lahvicek obsahujicich 2 ml nebo 10 lahvicek obsahujici 5 ml.

B: INJSOL 10X2ML/200MG VIA kéd SUKL: 0500225 (001)
INJ SOL 10X5ML/500MG VIA kod SUKL: 0500226 (002)

IS:  Antidota,detoxicantia

ATC:V03AB35

PE: 36

ZS: Uchovavejte pii teploté do 30 °C, v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem. Chrate pied mrazem.

ZI:  ZruSeni neuromuskuldrni blokédy zplisobené rokuroniem nebo vekuroniem.
Pro pediatrickou populaci: u déti a dospivajicich je sugammadex doporu¢en pouze pro
bézné zruseni blokady vyvolané rokuroniem.

INTELENCE 100 mg EU/1/08/468/001

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

S:  Etravirinum 100 mg

PP: Bil¢ az téméf bilé ovalné tablety s vyrazenym T125 na strané jedné a 100 na stran¢
druhé.

Lahvicka z polyethylenu o vysoké hustot¢ (HDPE) obsahujici 120 tablet a 3 sacky s
vysouSedlem uzaviend polypropylenovym (PP) bezpecnostnim détskym uzdvérem.

B: POR TBL NOB 120X100MG TBC kéd SUKL: 0500227 (001)

IS:  Chemotherapeutica (vCetné tuberkulostatik)

ATC:JO5AG04

PE: 24

ZS: Uchovavejte v originalni lahvicce. Lahvi¢ku udrzujte dobie zavienou, aby byl piipravek
chranén pred vlhkosti. Neodstranujte sacky s vysousedlem.

ZI: INTELENCE je indikovan v kombinaci s potencovanym inhibitorem proteazy a jinymi



antiretrovirovymi 1é¢ivymi ptipravky k 1é¢bé infekce virem lidské imunodeficience typu
1 (HIV-1) u dospélych pacientt diive 1écenych antiretrovirovymi ptipravky (viz body
4.4,4.5a5.1). Tato indikace je zalozena na analyzach po 24 tydnech 1écby ze 2
randomizovanych dvojité slepych placebem kontrolovanych hodnoceni faze III u diive
intenzivné léCenych pacientli s virovymi kmeny nesoucimi mutace rezistence na
nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptdzy (NNRTI) a inhibitory proteaz, kde byl
INTELENCE podavan v kombinaci s optimalizovanym zékladnim 1é¢ebnym rezimem
(OBR), ktery zahrnoval darunavir/ritonavir (viz bod 5.1).

OPRYMEA 0,088 mg EU/1/08/469/001-005

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

S:  Pramipexoli dlhydrochlorldum monohydricum 0.125 mg
(odp. Pramipexolum  0.088 mg)

PP: Tableta. 0,088 mg: bil¢, kulaté, se zkosenymi hranami a vyrazenym symbolem "P6" na
jedné stran¢ tablety.

Blistr (Al/hlinikova félie): 20, 30, 60, 90 nebo 100 tablet.

B: POR TBL NOB 20X0.088MG BLI kod SUKL: 0500262 (001)
POR TBL NOB 30X0.088MG BLI kod SUKL: 0500263 (002)
POR TBL NOB 60X0.088MG BLI kod SUKL: 0500264 (003)
POR TBL NOB 90X0.088MG BLI kod SUKL: 0500265 (004)
POR TBL NOB 100X0.088MG BLI kéd SUKL: 0500266 (005)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BCO05

PE: 24

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Z1. Piipravek Oprymea je indikovan k 1é¢b¢ projevu a ptiznakt idiopatické Parkinsonovy
nemoci, bud’ samostatné (bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou, tj. v pribehu
onemocnéni az do pozdnich stadii, kdy se tcinek levodopy vytraci nebo je proménlivy a
kdy dochézi k vykyvim lé¢ebného efektu (konecné hladiny davky nebo tzv. ,,on-off*
koliséani).

OPRYMEA 0,18 mg EU/1/08/469/006-010

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

S:  Pramipexoli dlhydrochlorldum monohydricum 0.25 mg
(odp. Pramipexolum  0.18 mg)

PP: Tableta. 0,18 mg: bilé, ovalné, se zkosenymi hranami, s ptlici ryhou na obou stranach a
vyrazenym symbolem "P7" na obou polovinéach jedné strany tablety. Tabletu lze délit na
dv¢ stejné poloviny.

Blistr (Al/hlinikova folie): 20, 30, 60, 90 nebo 100 tablet.

B: POR TBL NOB 20X0.18MG BLI kéd SUKL: 0500267 (006)
POR TBL NOB 30X0.18MG BLI kéd SUKL: 0500268 (007)
POR TBL NOB 60X0.18MG BLI k6d SUKL: 0500269 (008)
POR TBL NOB 90X0.18MG BLI kéd SUKL: 0500270 (009)
POR TBL NOB 100X0.18MG BLI kéd SUKL: 0500271 (010)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BCO05

PE: 24

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Z1:

Piipravek Oprymea je indikovan k 1é¢b¢é projevi a ptiznaki idiopatické Parkinsonovy
nemoci, bud’ samostatné (bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou, tj. v priabehu



onemocnéni az do pozdnich stadii, kdy se ucinek levodopy vytraci nebo je proménlivy a
kdy dochézi k vykyvim lé€ebného efektu (konecné hladiny davky nebo tzv. ,,on-off*

kolisani).

OPRYMEA 0,35 mg EU/1/08/469/011-015

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

S:  Pramipexoli d1hydrochlor1dum monohydricum 0.5 mg
(odp. Pramipexolum  0.35 mg)

PP: Tableta. 0,35 mg: bilé, ovalné, se zkosenymi hranami, s pilici ryhou na obou stranach a
vyrazenym symbolem "P8" na obou polovinéach jedné strany tablety. Tabletu lze délit na
dvé stejné poloviny.

Blistr (Al/hlinikova folie): 20, 30, 60, 90 nebo 100 tablet.

B: POR TBL NOB 20X0.35MG BLI kéd SUKL: 0500272 (011)
POR TBL NOB 30X0.35MG BLI kéd SUKL: 0500273 (012)
POR TBL NOB 60X0.35MG BLI kéd SUKL: 0500274 (013)
POR TBL NOB 90X0.35MG BLI kéd SUKL: 0500275 (014)
POR TBL NOB 100X0.35MG BLI k6d SUKL: 0500276 (015)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BCO05

PE: 24

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

ZI:

Ptipravek Oprymea je indikovan k 1écb¢ projevi a priznaki idiopatické Parkinsonovy
nemoci, bud’ samostatné (bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou, tj. v pribehu
onemocnéni az do pozdnich stadii, kdy se tc¢inek levodopy vytraci nebo je proménlivy a
kdy dochézi k vykyvim lé¢ebného efektu (konecné hladiny davky nebo tzv. ,,on-off™
koliséani).

OPRYMEA 0,7 mg EU/1/08/469/016-020

D:
S:

PP:

IS:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

Pramipexoli dlhydrochlorldum monohydricum I mg

(odp. Pramipexolum 0.7 mg)

Tableta. 0,7 mg: bilé, kulaté, se zkosenymi hranami, s ptlici ryhou na obou stranach a
vyrazenym symbolem "P9" na obou polovinédch jedné strany tablety. Tabletu lze délit na
dv¢ stejné poloviny.

Blistr (Al/hlinikova folie): 20, 30, 60, 90 nebo 100 tablet.

POR TBL NOB 20X0.7MG BLI kéd SUKL: 0500277 (016)

POR TBL NOB 30X0.7MG BLI kéd SUKL: 0500278 (017)

POR TBL NOB 60X0.7MG BLI kéd SUKL: 0500279 (018)

POR TBL NOB 90X0.7MG BLI kéd SUKL: 0500280 (019)

POR TBL NOB 100X0.7MG BLI k6d SUKL: 0500281 (020)

Antiparkinsonica

ATC:N04BCO05
PE: 24
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Z1:

Piipravek Oprymea je indikovan k 1é¢b¢ projevi a ptiznaki idiopatické Parkinsonovy
nemoci, bud’ samostatné (bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou, tj. v pribehu
onemocnéni az do pozdnich stadii, kdy se t€inek levodopy vytraci nebo je proménlivy a
kdy dochazi k vykyvim lé¢ebného efektu (konecné hladiny davky nebo tzv. ,,on-off*
kolisani).




OPRYMEA 1,1 mg EU/1/08/469/021-025

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

S:  Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 1.5 mg
(odp. Pramipexolum 1.1 mg)

PP: Tableta. 1,1 mg: bil¢, kulaté, se zkosenymi hranami, s pilici ryhou na obou stranach.
Tabletu lze d¢€lit na dvé stejné poloviny.

Blistr (Al/hlinikova folie): 20, 30, 60, 90 nebo 100 tablet.

B: POR TBL NOB 20X1.1MG BLI koéd SUKL: 0500282 (021)
POR TBL NOB 30X1.1MG BLI kéd SUKL: 0500283 (022)
POR TBL NOB 60X1.1MG BLI kéd SUKL: 0500284 (023)
POR TBL NOB 90X1.1MG BLI kéd SUKL: 0500285 (024)
POR TBL NOB 100X1.1MG BLI kéd SUKL: 0500286 (025)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BCO05

PE: 24

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

ZI: Ptipravek Oprymea je indikovan k 1é¢bé projevtl a ptiznaki idiopatické Parkinsonovy
nemoci, bud’ samostatné (bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou, tj. v pribchu
onemocnéni az do pozdnich stadii, kdy se Gi€inek levodopy vytraci nebo je proménlivy a
kdy dochazi k vykyvim lé¢ebného efektu (konecné hladiny davky nebo tzv. ,,on-off*
kolisani).

RATIOGRASTIM 30 MU/0,5 ml EU/1/08/444/001-004

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

S:  Filgrastimum 30 mu v 0,5 ml

PP: Injekéni nebo infuzni roztok. Ciry bezbarvy roztok.

Predplnénd injeként stifkacka vyrobena ze skla typu I s trvale pfipojenou injekéni jehlou
z nerezavéjici oceli.
Baleni obsahuje 1, 5 nebo 10 piedplnénych injekénich stiikacek s 0,5 ml injek¢éniho
nebo infuzniho roztoku nebo spole¢né baleni obsahuje 10 (2 baleni po
5) ptedplnénych injekénich stiikacek s 0,5 ml injekéniho nebo infuzniho roztoku.
B:  INJ+INF SOL 1X0.5ML ISP k6d SUKL: 0500250 (001)
INJ+INF SOL 5X0.5ML ISP kod SUKL: 0500251 (002)
INJ+INF SOL 2X5X0.5ML ISP k6d SUKL: 0500252 (003)
INJ+INF SOL 10X0.5ML ISP kéd SUKL: 0500253 (004)

IS:  Varial

ATC:L03AA02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8 ° C).

ZI:

Ratiograstim je urcen ke zkraceni doby trvani neutropenie a snizeni vyskytu febrilni
neutropenie u pacientli [é¢enych zavedenou cytotoxickou chemoterapii pro maligni
nadorové onemocnéni (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie a
myelodysplastickych syndromtl) a ke zkraceni obdobi neutropenie u pacientl [é¢enych
myeloablativni terapii nasledovanou transplantaci kostni dfené, kteti jsou povazovani za
zvySené ohrozené tézkou prolongovanou neutropenii. Bezpecnost a ti€innost filgrastimu
jsou obdobné jak u dospélych, tak i u déti, Ié¢enych cytotoxickou chemoterapii.
Ratiograstim je indikovan k mobilizaci perifernich kmenovych (progenitorovych) bun¢k
(peripheral blood progenitor cells - PBPC).

Dlouhodobé podavani Ratiograstimu je indikovano ke zvySeni poctu neutrofilii a snizeni
Cetnosti vyskytu a délky trvani infek¢nich komplikaci u dospélych pacientti nebo déti



s tézkou vrozenou (kongenitalni), cyklickou nebo idiopatickou neutropenii, ktefi maji
ANC (absolutni po&et neutrofilil) < 0,5 x 10°/1 a t&7ké nebo opakované infekce

v anamnéze.

Ratiograstim je urcen k 1éCb¢ pretrvavajici neutropenie (ANC nizsi nebo roven 1,0 x
10°/1) u pacientt s pokro&ilou formou HIV infekce, aby se omezilo riziko bakterialnich
infekei tam, kde nejsou vhodné dalsi moznosti 1é¢by neutropenie.

RATIOGRASTIM 48 MU/0,8 ml EU/1/08/444/005-008
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
S:  Filgrastimum 48 muv 0,8 ml
PP: Injekéni nebo infuzni roztok. Ciry bezbarvy roztok.
Ptedplnéna injekéni stiikacka vyrobena ze skla typu I s trvale pfipojenou injek¢ni jehlou
z nerezavéjici oceli.
Baleni obsahuje 1, 5 nebo 10 pfedplnénych injekénich stiikacek s 0,5 ml injekéniho
nebo infuzniho roztoku nebo spole¢né baleni obsahuje 10 (2 baleni po
5) ptedplnénych injekénich stiikacek s 0,8 ml injekéniho nebo infuzniho roztoku.
B: INJ+INF SOL 1X0.8ML ISP kod SUKL: 0500254 (005)
INJ+INF SOL 5X0.8ML ISP kod SUKL: 0500255 (006)
INJ+INF SOL 2X5X0.8ML ISP kod SUKL: 0500256 (007)
INJ+INF SOL 10X0.8ML ISP k6d SUKL: 0500257 (008)
IS:  Varial
ATC:L03AA02
PE: 24
ZS: Uchovavejte v chladniéce (2°C - 8°C).

Z1:

Ratiograstim je urcen ke zkraceni doby trvani neutropenie a sniZeni vyskytu febrilni
neutropenie u pacientl Ié¢enych zavedenou cytotoxickou chemoterapii pro maligni
nadorové onemocnéni (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie a
myelodysplastickych syndromti) a ke zkraceni obdobi neutropenie u pacientti 1é¢enych
myeloablativni terapii nasledovanou transplantaci kostni dfené, ktefi jsou povazovani za
zvysen¢ ohrozené tézkou prolongovanou neutropenii. Bezpe¢nost a u¢innost filgrastimu
jsou obdobné jak u dospélych, tak i u déti, 1écenych cytotoxickou chemoterapii.
Ratiograstim je indikovan k mobilizaci perifernich kmenovych (progenitorovych) bun¢k
(peripheral blood progenitor cells - PBPC).

Dlouhodobé podavani Ratiograstimu je indikovano ke zvySeni poctu neutrofilii a snizeni
Cetnosti vyskytu a délky trvani infekénich komplikaci u dospé€lych pacient nebo déti

s tézkou vrozenou (kongenitalni), cyklickou nebo idiopatickou neutropenii, ktefi maji
ANC (absolutni po&et neutrofilil) < 0,5 x 10°/1 a t&7ké nebo opakované infekce

v anamnéze.

Ratiograstim je urcen k 1é¢b¢ pretrvavajici neutropenie (ANC nizsi nebo roven 1,0 x
10°/1) u pacientt s pokro&ilou formou HIV infekce, aby se omezilo riziko bakterialnich
infekei tam, kde nejsou vhodné dalsi moznosti 1é¢by neutropenie.

RELISTOR 12 mg/0,6 ml EU/1/08/463/001-003

D: WYETH EUROPA LTD., BERKSHIRE, Velka Britanie

S:  Methylnaltrexonii bromldum 12 mg v 0,6 ml

PP: Injekéni roztok. Sterilni ¢iry roztok, bezbarvy az svétle Zluty, bez viditelnych ¢astic.

Injekéni lahvicka pro jedno pouziti z ¢irého kiemenného skla, typ I, Seda pryzova zatka
a hlinikovy kryt.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 0,6 ml injek¢niho roztoku.

Jedno baleni RELISTOR obsahuje:



1 injek¢ni lahvicka s injekénim roztokem

2 injekéni lahvi€ky s injekénim roztokem

2 sterilni injek¢ni stfikacky o objemu 1 ml se zasunovatelnou injekéni jehlou

4 alkoholové tampony

7 injek¢nich lahvicek s injekénim roztokem

7 sterilnich injekénich stiikacek o objemu 1 ml se zasunovatelnou injekéni jehlou
14 alkoholovych tamponti.

B: INJSOL 1X0.6ML/12MG VIA kéd SUKL: 0500329 (001)
INJ SOL 2X0.6ML/12MG+2STR VIA kod SUKL: 0500330 (002)
INJ SOL 7X0.6ML/12MG+7STR VIA kéd SUKL: 0500331 (003)
IS:  Varial
ATC:V0O3A
PE: 24
ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C. Uchovavejte injekeni lahvicky v krabicce, aby byl
ptipravek chranén ptred svétlem. Doba pouzitelnosti v injekéni stiikacee viz bod 6.3.
ZI: Lécba obstipace vyvolané opioidy u pacientl s pokro¢ilym onemocnénim, ktefi
dostavaji paliativni péci, potom, co odpoveéd’ na bézna laxativa nebyla dostate¢na.
VIMPAT 10 mg/ml EU/1/08/470/016
D: UCB S.A., BRUSEL, Belgie
S: Lacosamldum 200 mg v 20 ml
PP: Infuzniho roztoku. Ciry, bezbarvy roztok.
Lékovka z bezbarvého skla typu I o obsahu 20 ml se zatkou z chlorobutylové pryze
potazené fluoropolymerem.
B: INF SOL 1X20ML VIA kod SUKL: 0500302 (016)
IS:  Antiparkinsonica
ATC:NO3AX18
PE: 36
ZS: Neuchovavejte pfi teploté nad 25°C
ZI:  Vimpat je indikovan jako podptrny piipravek k 1é¢bé parcialnich zachvati se
sekundarni generalizaci nebo bez ni u epileptikli ve véku 16 let a starSich.
Vimpat infuzni roztok je alternativou pro pacienty, u nichZ neni peroralni podani
docasné mozné.
VIMPAT 100 mg EU/1/08/470/004-006
D: UCB S.A., BRUSEL, Belgie
S: Lacosamldum 100 mg
PP: Potahovana tableta. Tmavozluta ovalna potahovana tableta s vyrazenym "SP" na jedné
stran¢ a "100" na druhé strané.
PVC blistr zataveny hlinikovou f6lii.
Baleni po 14, 56 a 168 potahovanych tabletach.
B: POR TBL FLM 14X100MG BLI kod SUKL: 0500290 (004)
POR TBL FLM 56X100MG BLI kod SUKL: 0500291 (005)
POR TBL FLM 168X100MG BLI k6d SUKL: 0500292 (006)
IS:  Antiparkinsonica
ATC:NO3AX18
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Z1:

Vimpat je indikovan jako podpurny piipravek k 1é€b¢€ parcidlnich zachvati se
sekundarni generalizaci nebo bez ni u epileptikli ve véku 16 let a starSich.



VIMPAT 15 mg/ml EU/1/08/470/014-015
D: UCB S.A., BRUSEL, Belgie
S: Lacosamldum 3gv200ml
PP: Sirup. Ciry roztok, svétle zluty az Zlutohn&dy.
Lahvicka ze skla jantarové barvy typu III nebo z terephtalatu polyethylenu (PET) o
obsahu 200 ml nebo 465 ml s polypropylenovym Sroubovacim uzavérem a s odmeérkou.
B: POR SIR 1X200ML LAG kéd SUKL: 0500300 (014)
POR SIR 1X465ML LAG kod SUKL: 0500301 (015)
IS:  Antiparkinsonica
ATC:NO3AX18
PE: 24
ZS: Uchovavejte pii teploté do 30° C.
ZI: Vimpat je indikovén jako podptlrny pfipravek k 1é¢bé parcidlnich zachvati se
sekundarni generalizaci nebo bez ni u epileptikli ve véku 16 let a starSich.

VIMPAT 150 mg EU/1/08/470/007-009

D: UCB S.A., BRUSEL, Belgie

S: Lacosamldum 150 mg

PP: Potahovana tableta. Lososové Cervena ovalna potahovana tableta s vyrazenym "SP" na
jedné stran¢ a "150" na druhé strané.
PVC blistr zataveny hlinikovou f6lii.
Baleni po 14, 56 a 168 potahovanych tabletach (baleni 168 tablet obsahuje 3 krabicky
po 56 tabletach).

B: POR TBL FLM 14X150MG BLI koéd SUKL: 0500293 (007)
POR TBL FLM 56X150MG BLI kéd SUKL: 0500294 (008)
POR TBL FLM 168X150MG BLI k6d SUKL: 0500295 (009)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:NO3AX18

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky pro uchovavani.

ZI:  Vimpat je indikovan jako podptrny piipravek k 1é¢bé parcialnich zachvati se
sekundarni generalizaci nebo bez ni u epileptikti ve véku 16 let a starSich.

VIMPAT 200 mg EU/1/08/470/010-012
D: UCB S.A., BRUSEL, Belgie
S: Lacosamldum 200 mg
PP: Potahovana tableta. Modra ovalna potahovana tableta s vyrazenym "SP" na jedné stran¢
a "200" na druhé¢ strang.
PVC blistr zataveny hlinikovou f6lii.
Baleni po 14, 56 a 168 potahovanych tabletach (baleni 168 tablet obsahuje 3 krabicky
po 56 tabletach).
B: POR TBL FLM 14X200MG BLI kéd SUKL: 0500296 (010)
POR TBL FLM 56X200MG BLI k6d SUKL: 0500297 (011)
POR TBL FLM 168X200MG BLI k6d SUKL: 0500298 (012)
IS:  Antiparkinsonica
ATC:NO3AX18
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky pro uchovavani.



ZI: Vimpat je indikovan jako podplrny piipravek k 1é€bé parcialnich zachvati se
sekundérni generalizaci nebo bez ni u epileptikli ve v€ku 16 let a starSich.

VIMPAT 50 mg EU/1/08/470/001-003
D: UCB S.A., BRUSEL, Belgie
S: Lacosamldum 50 mg
PP: Potahovana tableta. Nartizovéla ovalna potahovana tableta s vyrazenym "SP" na jedné
strané a "50" na druhé strané.
PVC blistr zataveny hlinikovou folii.
Baleni po 14, 56 a 168 potahovanych tabletach.
B: POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0500287 (001)
POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0500288 (002)
POR TBL FLM 168X50MG BLI kéd SUKL: 0500289 (003)
IS:  Antiparkinsonica
ATC:NO3AX18
PE: 36
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky pro uchovavani.
ZI: Vimpat je indikovén jako podptlrny ptipravek k 1é¢bé parcidlnich zachvati se
sekundarni generalizaci nebo bez ni u epileptikti ve véku 16 let a starSich.

VIMPAT 50/100/150/200 mg EU/1/08/470/013

D: UCB S.A., BRUSEL, Belgie

S: Lacosamldum 50 mg
Lacosamidum 100 mg
Lacosamidum 150 mg
Lacosamidum 200 mg

PP: Potahovana tableta
50 mg: Nartizovéla ovalna potahovana tableta s vyrazenym "SP" na jedné stran¢ a "50"
na druhé strang.
100 mg: Tmavozlutd ovalna potahovana tableta s vyrazenym "SP" na jedné strané a
"100" na druhé strané.
150 mg: Lososove Cervena ovalna potahovana tableta s vyrazenym "SP" na jedné strané
a "150" na druhé strané.
200 mg: Modra ovalna potahovana tableta s vyrazenym "SP" na jedné stran¢ a "200" na
druhé strané.
PVC blistr zataveny hlinikovou f6lii.
Baleni pro zah4jeni 1écby obsahuje 4 krabicky, v kazdé z nich je 14 tablet o sile 50 mg,
100 mg, 150 mg a 200 mg.

B: POR TBL FLM14X50/100/150/200MG BLI kéd SUKL: 0500299 (013)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:NO3AX18

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky pro uchovavani.

ZI:  Vimpat je indikovan jako podptrny piipravek k 1é¢bé parcialnich zachvati se
sekundarni generalizaci nebo bez ni u epileptikti ve véku 16 let a starSich.

RozSifeni registrace:

ARIXTRA 10 mg/0,8 ml EU/1/02/206/031-032, 035



GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
Fondaparinuxum natricum 10 mg v 0,8 ml
P: Injekeni roztok. Roztok je ¢ird a bezbarva az nazloutla kapalina.
Sklenény valec (1 ml) spojeny s jehlou kalibru 27 x 12,7 mm a zazatkovany
chlorbutylovou elastickou pistovou zatkou.
Arixtra 10 mg/0,8 ml je dostupnd v baleni po 2, 7, 10 a 20 ptedplnénych injekénich
stiikackéach. Existuji dva typy injek¢nich stiikacek: fialova injek¢ni stiikacka s
automatickym bezpecnostnim systémem injekéni stiikacka s fialovym pistem a
manualnim bezpecnostnim systémem
B: INJ SOL 2X0.8ML SAFESYS ISP kod SUKL: 0500241 (031)
INJ SOL 10X0.8ML SAFESYS ISP kéd SUKL: 0500242 (032)
INJ SOL 20X0.8ML SAFESYS ISP kéd SUKL: 0500243 (035)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:B01AX05
PE: 36
ZS: Chrate pfed mrazem.
ZI: Lécba akutni hluboké zilni trombdzy (DVT) a 1écba akutni plicni embolie (PE),
s vyjimkou hemodynamicky nestabilnich pacientl nebo pacientd, ktefi vyzaduji
trombolyzu nebo plicni embolektomii.

o ©ng

ARIXTRA 1,5 mg/0,3 ml EU/1/02/206/024-026
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
S:  Fondaparinuxum natricum 1.5 mg 0,3 ml

PP: Injekeni roztok. Roztok je ¢ird a bezbarva kapalina.
Sklenény vélec (1 ml) spojeny s jehlou kalibru 27 x 12,7 mm zazéatkovany
brombutylovou nebo chlorbutylovou elastickou pistovou zatkou.
Arixtra je dostupnd v baleni po 2, 7, 10 a 20 pfedplnénych injekcnich stiikackach.
Existuji dva typy injek¢nich stiikacek:
- zlutd injekeni stiikacka s automatickym bezpecnostnim systémem
- injek¢ndi stfikacka se zlutym pistem a manudlnim bezpe¢nostnim systémem.
B: INJ SOL 2X0.3ML SAFESYS ISP kod SUKL: 0500229 (024)
INJ SOL 10X0.3ML SAFESYS ISP kod SUKL: 0500230 (025)
INJ SOL 20X0.3ML SAFESYS ISP kéd SUKL: 0500231 (026)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:B01AXO05
PE: 24
ZS: Chrate pfed mrazem.
ZI. Prevence zilnich tromboembolickych piihod (VTE) u pacienti podstupujicich

24
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Prevence Zilnich tromboembolickych ptihod (VTE) u pacientl podstupujicich bfisni
operaci, u kterych se predpoklada vysoké riziko tromboembolickych komplikaci, jako
jsou napf. pacienti podstupujici operaci zhoubného nadoru v biisni dutiné (viz bod 5.1).
Prevence Zilnich tromboembolickych ptihod (VTE) u pacientl s internim onemocnénim,
u kterych se usuzuje na vysoké riziko VTE a ktefi jsou nepohyblivi kvili akutni chorobé
jako napft. srde¢ni nedostatecnost a/nebo akutni respiratni onemocnéni, a/nebo akutni
infekce nebo zanétlivé onemocnéni.

ARIXTRA 2,5 mg/0,5 ml EU/1/02/206/021-023
D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velk4 Britanie



B:

IS:

Fondaparinuxum natricum 2.5mgv 0,5 ml
Injekéni roztok. Roztok je Cird a bezbarva kapalina.
Sklenény valec (1 ml) spojeny s jehlou kalibru 27 x 12,7 mm zazatkovany
brombutylovou nebo chlorbutylovou elastickou pistovou zétkou.
Arixtra je dostupnd v baleni po 2, 7, 10 a 20 ptedplnénych injekénich stiikackach.
Existuji dva typy injek¢nich stiikacek:
- modra injek¢ni stiikacka s automatickym bezpe¢nostnim systémem
- injekeni stiikacka s modrym pistem a manudlnim bezpe¢nostnim systémem.
INJ SOL 2X0.5ML SAFESYS ISP kod SUKL: 0500232 (021)
INJ SOL 10X0.5ML SAFESYS ISP kéd SUKL: 0500233 (022)
INJ SOL 20X0.5ML SAFESYS ISP kéd SUKL: 0500234 (023)
Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AX05

PE:
ZS:
Z1:

24

Chrante pfed mrazem.

Prevence Zilnich tromboembolickych ptihod (VTE) u pacientl podstupujicich
zavazngj$i ortopedicky zakrok na dolnich koncetinach, jako napt. zlomenina kycle,
Prevence Zilnich tromboembolickych ptihod (VTE) u pacientt podstupujicich bfisni
operaci, u kterych se predpoklada vysoké riziko tromboembolickych komplikaci, jako
jsou napt. pacienti podstupujici operaci zhoubného nadoru v biisni duting€ (viz bod 5.1).
Prevence Zilnich tromboembolickych piithod (VTE) u pacientl s internim onemocnénim,
u kterych se usuzuje na vysoké riziko VTE a ktefi jsou nepohyblivi kvili akutni chorobé
jako napft. srde¢ni nedostatecnost a/nebo akutni respiratni onemocnéni, a/nebo akutni
infekce nebo zanétlivé onemocnéni.

Lécba nestabilni anginy pectoris nebo infarktu myokardu bez elevace useku ST
(UA/NSTEMI) u pacienttl, u kterych neni indikovéana urgentni (< 120 minut) invazivni
lécba (PCI) (viz body 4.4 a 5.1).

Lécba infarktu myokardu s elevaci iiseku ST (STEMI) u pacienti, ktefi jsou 1éceni
trombolytiky nebo u pacientti, kteti zpocatku nejsou lé€eni zadnou jinou formou
reperfuzni terapie.

ARIXTRA 5 mg/0,4 ml EU/1/02/206/027-028, 033
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
S:  Fondaparinuxum natricum 5mgv 0,4 ml
PP: Injekeni roztok. Roztok je €ird a bezbarva az nazloutla kapalina.
Sklenény vélec (1 ml) spojeny s jehlou kalibru 27 x 12,7 mm zazéatkovany
chlorbutylovou elastickou pistovou zatkou.
Arixtra 5mg/0,4 ml je dostupna v baleni po 2, 7, 10 a 20 pfedplnénych injekénich
sttikackach. Existuji dva typy injekcnich stiikacek:
- oranzova injeke¢ni stifkacka s automatickym bezpe€nostnim systémem
- injekeni stiikacka s oranzovym pistem a manualnim bezpecnostnim systémem.
B: INJ SOL 2X0.4ML SAFESYS ISP kod SUKL: 0500235 (027)
INJ SOL 10X0.4ML SAFESYS ISP kod SUKL: 0500236 (028)
INJ SOL 20X0.4ML SAFESYS ISP kéd SUKL: 0500237 (033)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:B01AXO05
PE: 36
ZS: Chrate pfed mrazem.



ZI: Lécba akutni hluboké zilni trombozy (DVT) a 1écba akutni plicni embolie (PE),
s vyjimkou hemodynamicky nestabilnich pacienti nebo pacientd, ktefi vyzaduji
trombolyzu nebo plicni embolektomii.

ARIXTRA 7,5 mg/0,6 ml EU/1/02/206/029-030, 034
D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velk4 Britanie
S:  Fondaparinuxum natrlcum 7.5 mgv 0,6 ml

PP: Injekéni roztok. Roztok je ¢ird a bezbarva az nazloutla kapalina.
Sklenény valec (1 ml) spojeny s jehlou kalibru 27 x 12,7 mm a zazatkovany
chlorbutylovou elastickou pistovou zatkou.
Arixtra 7,5 mg/0,6 ml je dostupnd v baleni po 2, 7, 10 a 20 ptedpInénych injekénich
stiikackach.
Existuji dva typy injek¢nich stiikacek:
- tmav¢ fialova injekéni stiikacka s automatickym bezpecnostnim systémem
- injekéni stiikacka s tmave fialovym pistem a manudlnim bezpe¢nostnim systémem.
B: INJ SOL 2X0.6ML SAFESYS ISP kod SUKL: 0500238 (029)
INJ SOL 10X0.6ML SAFESYS ISP kéd SUKL: 0500239 (030)
INJ SOL 20X0.6ML SAFESYS ISP kéd SUKL: 0500240 (034)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:B01AX05
PE: 36
ZS: Chrante pfed mrazem.
ZI: Lécba akutni hluboké zilni trombozy (DVT) a 1écba akutni plicni embolie (PE),
s vyjimkou hemodynamicky nestabilnich pacienti nebo pacientti, kteii vyzaduji
trombolyzu nebo plicni embolektomii.

MIRCERA 120 pg/0,3 ml EU/1/07/400/020
D: ROCHE REGISTRATION LTD, WELWYN GARDEN CITY, HERTFORDSHIRE,
Velka Britanie

S:  Pegepoetinum beta 0.12mgv 0,3 ml

PP: Injekéni roztok (injekce). Roztok je €iry a bezbarvy az lehce nazloutly.
Ptedplnéna injekéni stiikacka (sklo typu I) s laminovanou zarazkou pistu
(bromobutylova pryz) a vickem $picky (bromobutylova pryz) a jehlou 27G1/2.
Dodavéna v baleni po 1 kuse.

B:  SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML ISP k6d SUKL: 0500247 (020)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA03

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Nezmrazujte. Uchovavejte predplnéné injekeni
sttikacky ve vnéj$im obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Konec¢ny uzivatel miize vyjmout 1é¢ivy ptipravek z chladni¢ky a uchovéavat jej pii
pokojové teploté (nepievysujici 25 °C) po dobu jednoho mésice. Jakmile je 1éCivy
ptipravek vyjmut z chladnic¢ky, musi byt v tomto obdobi pouzit.

ZI:  Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym onemocnénim ledvin.
Bezpecnost a G¢innost 1é€by piipravkem MIRCERA v jinych indikacich nebyla
stanovena.

MIRCERA 30 pg/0,3 ml EU/1/07/400/017
D: ROCHE REGISTRATION LTD, WELWYN GARDEN CITY, HERTFORDSHIRE,
Velka Britanie



S:  Pegepoetinum beta 0.03 mg v 0,3 ml

PP: Injekeni roztok (injekce). Roztok je ¢iry a bezbarvy az lehce nazloutly.
Predplnéna injekeni stiikacka (sklo typu I) s laminovanou zarazkou pistu
(bromobutylova pryz) a vickem §picky (bromobutylova pryZz) a jehlou 27G1/2.
Dodévana v baleni po 1 kuse.

B:  SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML ISP k6d SUKL: 0500244 (017)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA03

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). Nezmrazujte. Uchovavejte predplnéné injekeni
stiikacky ve vnéjSim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Konecény uzivatel mize vyjmout 1é¢ivy piipravek z chladni¢ky a uchovavat jej pfti
pokojové teploté (neptevysujici 25 °C) po dobu jednoho mésice. Jakmile je 1éCivy
ptipravek vyjmut z chladnic¢ky, musi byt v tomto obdobi pouzit.

ZI: Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym onemocnénim ledvin.
Bezpecnost a G¢innost 1é€by pripravkem MIRCERA v jinych indikacich nebyla

stanovena.

MIRCERA 360 ng/0,6 ml EU/1/07/400/021

D: ROCHE REGISTRATION LTD, WELWYN GARDEN CITY, HERTFORDSHIRE,
Velka Britanie

S:  Pegepoetinum beta 0.36 mg v 0,6 ml

PP: Injekeni roztok (injekce). Roztok je Ciry a bezbarvy az lehce nazloutly.
Ptedplnéna injekeni stiikacka (sklo typu I) s laminovanou zarazkou pistu
(bromobutylova pryz) a vickem S$picky (bromobutylova pryz) a jehlou 27G1/2.
Dodavéna v baleni po 1 kuse.

B:  SDR+IVN INJ SOL 1X0.6ML ISP kod SUKL: 0500248 (021)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA03

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Nezmrazujte. Uchovavejte predplnéné injekeni
sttikacky ve vnéjSim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Konec¢ny uzivatel mlize vyjmout 1é¢ivy ptipravek z chladni¢ky a uchovévat jej pii
pokojové teploté (nepievysujici 25 °C) po dobu jednoho mésice. Jakmile je 1éCivy
ptipravek vyjmut z chladnic¢ky, musi byt v tomto obdobi pouzit.

ZI:  Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym onemocnénim ledvin.
Bezpecnost a G¢innost 1é€by piipravkem MIRCERA v jinych indikacich nebyla

stanovena.

MIRCERA 40 pg/0,3 ml EU/1/07/400/018

D: ROCHE REGISTRATION LTD, WELWYN GARDEN CITY, HERTFORDSHIRE,
Velka Britanie

S:  Pegepoetinum beta 0.04 mg v 0,3 ml

PP: Injekeni roztok (injekce). Roztok je Ciry a bezbarvy az lehce nazloutly.
Predplnénd injekent stiikacka (sklo typu I) s laminovanou zarazkou pistu
(bromobutylova pryz) a vickem Spicky (bromobutylova pryz) a jehlou 27G1/2.
Dodévana v baleni po 1 kuse.

B:  SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML ISP kod SUKL: 0500245 (018)

IS: Antianaemica

ATC:B03XA03



PE:
ZS:

Z1:
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Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Nezmrazujte. Uchovavejte predplnéné injekéni
stiikacky ve vnéjSim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem. Kone¢ny uzivatel
muze vyjmout 1éCivy ptipravek z chladnicky a uchovévat jej pfi pokojové teploté
(neptevysujici 25 °C) po dobu jednoho mésice. Jakmile je 1é¢ivy piipravek vyjmut z
chladnicky, musi byt v tomto obdobi pouzit.

Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym onemocnénim ledvin.

Bezpecnost a G¢innost 1é€by pripravkem MIRCERA v jinych indikacich nebyla
stanovena.

MIRCERA 60 pg/0,3 ml EU/1/07/400/019

D:

B:
IS:

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

Pegepoetinum beta 0.06 mg v 0,3 ml

Injekeni roztok (injekce). Roztok je Ciry a bezbarvy az lehce nazloutly.

Ptedplnénd injekéndi stiikacka (sklo typu I) s laminovanou zarazkou pistu
(bromobutylova pryz) a vickem $pic¢ky (bromobutylova pryz) a jehlou 27G1/2.
Dodévana v baleni po 1 kuse.

SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML ISP kéd SUKL: 0500246 (019)

Antianaemica

ATC:B03XA03

PE:
ZS:

ZI:

24

Uchovéavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Nezmrazujte. Uchovavejte predplnéné injekéni
sttikacky ve vn€j$im obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Konecny uzivatel
muze vyjmout 1é¢ivy piipravek z chladnic¢ky a uchovavat jej pfi pokojové teploté
(neptevysujici 25 °C) po dobu jednoho mésice. Jakmile je 1éCivy ptipravek vyjmut z
chladni¢ky, musi byt v tomto obdobi pouZzit.

Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym onemocnénim ledvin.

Bezpecnost a G¢innost 1é€by piipravkem MIRCERA v jinych indikacich nebyla
stanovena.

NAGLAZYME 1 mg/ml EU/1/05/324/002

D:
S:

PP:

B:
IS:

BIOMARIN EUROPE LTD., LONDON, Velka Britanie

Galsulfasum  5Smgv 5 ml

Koncentrat pro piipravu infuzniho roztoku. Ciry az mirné opalizujici a bezbarvy az
zluty roztok.

Injekeni lahvicka (sklo typu I) se zatkou (silikonizovana chlorobutylova pryz) a
uzavérem (hlinikovym) s otoénym vickem (polypropylen). Velikosti baleni: 1 a 6
injek¢nich lahvicek.

INF CNC SOL 6X5ML/5MG VIA kod SUKL: 0500228 (002)

Varia |

ATC:A16AB08

PE:
ZS:
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Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). Chrante pied mrazem.

Ziedéné roztoky: Chemicka a fyzick stabilita pro pouziti byla prokdzana po dobu az 4
dnii pfi pokojové teploté (23 °C - 27 °C). Z hlediska mikrobiologické bezpecnosti by se
mél ptipravek Naglazyme pouzivat okamzité. Nepouzije-li se okamzité, nese
odpovédnost za dobu a podminky uchovavani pro pouziti uzivatel a tato doba by
obvykle neméla presdhnout 24 hodin pfi teploté 2 °C - 8 °C a dale max. 24 hodin pfi
pokojové teploté (23 °C - 27 °C) béhem podéavani.



Z1:

Naglazyme je indikovan k dlouhodobé substitu¢ni terapii enzymu u pacientti s
potvrzenou diagnézou Mucopolysaccharidozy VI (MPS VI; deficit N-
acetylgalaktosamin 4-sulfatazy; Maroteaux-Lamyho syndrom) (viz bod 5.1). Jako u
vSech lyzozomalnich genetickych poruch je velmi dilezité, zvlasté u tézkych forem,
zahdjit 1écbu co nejdiive, diive nez se objevi ireverzibilni klinicka manifestace choroby.
Hlavnim problémem je 1écba mladych pacientti mladSich 5 let, ktefi trpi t€Zkou formou
choroby, i kdyz pacienti do 5 let nebyli do rozhodujici faze 3 této studie zahrnuti.

NEUPRO 1 mg/24 H EU/1/05/331/038-046

D:

IS:

SCHWARZ PHARMA LTD., SHANNON, INDUSTRIAL ESTATE,CO.CLARE,
Irsko

Rotigotinum  2.25 mg

Transdermdlni naplast. Tenkd, matricova, ¢tvercova naplast se zaoblenymi rohy,
skladajici se ze tii vrstev. Vnéjsi strana kryci vrstvy je béZova s potiskem Neupro 1
mg/24 h.

Rozeviraci sacek v lepenkové krabicce: jedna strana se sklada z ethylenového
kopolymeru (vnitfni vrstva), hlinikové folie, folie z polyethylenu o nizké hustoté a
papiru; druhd strana se skladé z polyethylenu (vnitini vrstva), hliniku, ethylenového
kopolymeru a papiru. Krabicka obsahuje 7, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90 nebo 100
transdermalnich naplasti, jednotlivé zatavenych do sacki.

DRM EMP TDR 7X2.25MG SCC kod SUKL: 0500304 (038)

DRM EMP TDR 20X2.25MG SCC kéd SUKL: 0500305 (039)

DRM EMP TDR 28X2.25MG SCC kéd SUKL: 0500306 (040)

DRM EMP TDR 30X2.25MG SCC kéd SUKL: 0500307 (041)

DRM EMP TDR 56X2.25MG SCC kéd SUKL: 0500308 (042)

DRM EMP TDR 60X2.25MG SCC kéd SUKL: 0500309 (043)

DRM EMP TDR 84X2.25MG SCC kéd SUKL: 0500310 (044)

DRM EMP TDR 90X2.25MG SCC kéd SUKL: 0500311 (045)

DRM EMP TDR 100X2.25MG SCC kéd SUKL: 0500312 (046)
Antiparkinsonica

ATC:N04BC09

PE:
ZS:

ZI:

6

Uchovéavejte v chladnicce (2°C - 8°C). Uchovavejte v ptivodnim obalu.
Neupro se indikuje k symptomatické 1é¢be stiedné zdvazného az zavazného
idiopatického syndromu neklidnych nohou u dospélych.

NEUPRO 3 mg/24 H EU/1/05/331/047-055

D:

SCHWARZ PHARMA LTD., SHANNON, INDUSTRIAL ESTATE,CO.CLARE,
Irsko

Rotigotinum  6.75 mg

Transdermdlni naplast. Tenkd, matricova, ¢tvercova naplast se zaoblenymi rohy,
skladajici se ze tti vrstev. Vngjsi strana kryci vrstvy je bézova s potiskem Neupro 3
mg/24 h.

Rozeviraci sacek v lepenkové krabicce: jedna strana se sklada z ethylenového
kopolymeru (vnitini vrstva), hlinikové folie, folie z polyethylenu o nizké hustoté a
papiru; druhd strana se sklada z polyethylenu (vnitini vrstva), hliniku, ethylenového
kopolymeru a papiru. Krabicka obsahuje 7, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90 nebo 100
transdermalnich naplasti, jednotlivé zatavenych do sacki.

DRM EMP TDR 7X6.75MG SCC kod SUKL: 0500313 (047)

DRM EMP TDR 20X6.75MG SCC kéd SUKL: 0500314 (048)



DRM EMP TDR 28X6.75MG SCC kod SUKL: 0500315 (049)
DRM EMP TDR 30X6.75MG SCC kéd SUKL: 0500316 (050)
DRM EMP TDR 56X6.75MG SCC kod SUKL: 0500317 (051)
DRM EMP TDR 60X6.75MG SCC kéd SUKL: 0500318 (052)
DRM EMP TDR 84X6.75MG SCC kod SUKL: 0500319 (053)
DRM EMP TDR 90X6.75MG SCC kéd SUKL: 0500320 (054)
DRM EMP TDR 100X6.75MG SCC kéd SUKL: 0500321 (055)
IS:  Antiparkinsonica
ATC:N04BC09
PE: 6
ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Uchovavejte v ptivodnim obalu.
ZI: Neupro se indikuje k symptomatické 1€cbé sttedné zavazného az zdvazného
idiopatického syndromu neklidnych nohou u dospélych.

RAPTIVA 100 mg/ml EU/1/04/291/003

D: SERONO EUROPE LTD., LONDON, Velk4 Britanie

S:  Efalizumabum 125 mg

PP: Raptiva 100 mg/ml, prasek pro ptipravu injek¢éniho roztoku s rozpoustédlem.
Prasek: Lahvicka z bezbarvého skla typu I uzaviend gumovou zatkou prekrytou
aluminiovou f6lii s odtrhavacim umélohmotnym uzavérem.
Rozpoustédlo: Raptiva se dodava v: baleni obsahujicim 1 injekéni lahvicku s praskem, 1
predplnénou sttikacku s rozpoustédlem, 1 jehlu na fedéni a 1 jehlu na injekei
baleni obsahujicim 4 injek¢ni lahvicky s praSkem, 4 pfedplnéné stiikacky s
rozpoustédlem, 4 jehly na fedéni a 4 jehly na injekci.

B: INJPSO LQF 12X125MG+12S+24J VIA kéd SUKL: 0500303 (003)

IS:  Immunopraeparata

ATC:L04AA21

PE: 48

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Nezmrazujte. Uchovavejte v ptivodnim obalu k
ochran¢ pted svétlem. Z mikrobiologickych divoda by mél byt piipravek Raptiva
spotfebovan okamzité po prvnim otevieni a natfedéni. Pokud neni okamzité spotfebovan,
doba uchovavani pfi pouziti a podminky pfed pouzitim jsou na zodpoveédnosti uzivatele
a nemély by byt delsi nez 24 hodin pfi teploté nejvyse 2°-8°C, pokud k nafedéni
nedoslo v kontrolovanych a validovanych aseptickych podminkach. Fyzikaln¢-
chemicka stabilita nafedéného roztoku byla prokézana po dobu 24 hodin pti 2°C az 8°C.

ZI: Lécba dospelych pacientt se stiedné tézkymi az tézkymi formami chronické loziskové
psoridzy , ktefi adekvatné neodpovidaji, maji kontraindikovanou nebo netoleruji jinou
systémovou 1écbu, véetné cyclosporinu, methotrexatu a PUVA (viz bod 5.1. — Klinicka

ucinnost).
ROTARIX EU/1/05/330/005-011
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
S:  Rotavirus rix4414 humanum vivum attenuatum 1td
PP: Peroralni suspenze v predplnéném peroralnim aplikatoru. Rotarix je ¢ird bezbarva
tekutina.

1,5 ml peroralni suspenze v piredplnéném peroralnim aplikatoru (sklo typu I) s pistovou
zatkou (butylpryz) a ochrannym uzavérem (butylpryz) v balenich o velikosti 1, 5, 10
nebo 25.

B: POR SUS 1 DAV APL kod SUKL: 0500322 (005)
POR SUS 5 DAV APL ké6d SUKL: 0500323 (006)



POR SUS 10 DAV APL kéd SUKL: 0500324 (007)
POR SUS 25 DAV APL kéd SUKL: 0500325 (008)
POR SUS 1 DAV TUB kéd SUKL: 0500326 (009)

POR SUS 10 DAV TUB kéd SUKL: 0500327 (010)
POR SUS 50 DAV TUB kod SUKL: 0500328 (011)

IS:  Immunopraeparata

ATC:JO7BHO1

PE: 36

ZS: Uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C). Chrante pied mrazem. Uchovavejte v
pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

ZI: Rotarix je urcen k aktivni imunizaci déti od 6 tydnt véku za uc¢elem prevence
gastroenteritidy zplisobené rotavirovou infekci (viz bod 4.2). V klinickych zkouskach
byla prokazana uc¢innost proti gastroenteritidé zptisobené rotaviry typu G1P[8], G2P[4],
G3P[8], G4P[8] a GI9P[8] (viz body 4.4 a 5.1). Rotarix se ma podavat podle oficialnich
doporuceni.

TOVIAZ 4 mg EU/1/07/386/011

D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velka Britanie

S:  Fesoterodini fumaras 4 mg
(odp. Fesoterodinum 3.1 mg)

PP: Tableta s prodlouzenym uvoliiovanim. 4 mg tablety jsou svétle modré, ovalné,
oboustrann¢é vypouklé, potahované a na jedné stran¢ maji vyraZzena pismena FS.
TOVIAZ 4 mg tablety jsou baleny do celohlinikovych blistrit dodavanych v krabickach
a obsahujicich 7, 14, 28, 56, 84 ¢i 98 tablet.

B: POR TBL PRO 84X4MG BLI k6d SUKL: 0500370 (011)

IS:  Spasmolytica

ATC:G04BD11

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted vlhkosti.

ZI: Lécba symptomi (zvySena frekvence moceni a/nebo urgence moceni a/nebo urgentni
inkontinence), které se mohou vyskytnout u pacientti se syndromem hyperaktivniho
mocového mechyre.

TOVIAZ 8 mg EU/1/07/386/012

D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velka Britanie

S:  Fesoterodini fumaras 8 mg
(odp. Fesoterodinum 6.2 mg)

PP: Tableta s prodlouzenym uvoliiovanim. 8 mg tablety jsou modré, ovaln€, oboustranné
vypouklé, potahované a na jedné stran€ maji vyraZzena pismena FT.

TOVIAZ 8 mg tablety jsou baleny do celohlinikovych blistrii dodavanych v krabickach
a obsahujicich 7, 14, 28, 56, 84 ¢i 98 tablet.

B: POR TBL PRO 84X8MG BLI k6d SUKL: 0500369 (012)

IS:  Spasmolytica

ATC:G04BD11

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek

chranén pted vlhkosti.



Z1:

Lécba symptomil (zvysena frekvence moceni a/nebo urgence moceni a/nebo urgentni
inkontinence), které¢ se mohou vyskytnout u pacientt se syndromem hyperaktivniho
mocového méchyte.

TRUVADA EU/1/04/305/002

D:

S:

PP:

B:
IS:

GILEAD SCIENCES INTERNATIONAL LTD, ABINGTON, CAMBRIDGE, Velka
Britanie

Emtricitabinum 200 mg

Tenofoviri disoproxili fumaras 300 mg

(odp. Tenofoviri disoproxilum 245 mg)

(odp. Tenofovirum 136 mg)

Modré potahovana tableta tvaru tobolky, na jedné strané je vytlaceno GILEAD a na
druhé stran¢ 701.

Lahve z polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) s détskym bezpecnostnim uzévérem,
které obsahuji 30 potahovanych tablet a silikagelovy vysousec.

K dispozici jsou nasledujici velikosti baleni: krabicky s 1 nebo 3 ldhvemi, kazda
obsahujici 30 potahovanych tablet.

POR TBL FLM 3X30 TBC kod SUKL: 0500249 (002)

Chemotherapeutica (véetn¢ tuberkulostatik)

ATC:JO5AR03

PE:
ZS:

Z1:

36

V dobfte uzavieném vnitinim obalu.

Ptipravek Truvada je kombinaci pevné stanovenych davek emtricitabinu a tenofovir-
disoproxyl-fumaratu. Je indikovan v kombinované antiretrovirové terapii k 1écbé
dospélych, infikovanych HIV-1. Dilkaz pfinosu kombinace emtricitabinu a tenofovir-
disoproxyl-fumaratu v antiretrovirové terapii je zalozen vyhradné na studiich
provadénych u dosud nelécenych pacientt (viz bod 5.1).

VENTAVIS 10 pg/ml EU/1/03/255/006
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
S:  Iloprostum trometamoli 0.027 mg
(odp. Iloprostum 0.02 mg) v 2 ml
PP: Roztok k rozprasovani. Ciry, bezbarvy roztok.
1 ml ampulky z bezbarvého skla typu I, obsahujici 1 ml roztoku k rozprasovani,
oznacené tremi barevnymi prstenci (rizovy-cerveny-cerveny).
3 ml ampulky z bezbarvého skla typu I, obsahujici 2 ml roztoku k rozprasovani,
oznacené¢ dvéma barevnymi prstenci (bily-rizovy).
1 ml roztoku k rozprasovani: Baleni obsahujici 30 nebo 168 ampulek.
2 ml roztoku k rozprasovani: Baleni obsahujici 30,90, 100 nebo 300 ampulek.
B: INH SOL 90X2ML/20RG AMP kéd SUKL: 0500224 (006)
IS: Vasodilatantia
ATC:B01ACI11
PE: 24
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Z1:

Lécba pacientl s primarni plicni hypertenzi klasifikovanou jako funkéni stupen 11 podle
NYHA, ke zlepSeni kapacity a symptomil béhem télesné namahy.







