PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.6.2008 DO 30.6.2008

Vysvétlivky: IS - indikacni skupina

ATC - anatomicko-terapeuticko-chemicka

klasifikace

D - drzitel rozhodnuti o registraci PE - doba pouzitelnosti v mésicich
S - sloZeni ZS - zpuisob skladovani

PP - popis piipravku a druh obalu ZI - zkracena indikace

B - baleni, k6d SUKL

Nové 1éCivé pripravky:

EXTAVIA 250 pg/ml EU/1/08/454/001-004
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Interferonum beta-1b 0.3 mg

(odp. Interferonum beta-1b 9600 ku)

PP: Prések pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem. Bily az Spinavé bily prasek.
Injekéni lahvicka o objemu 3 ml (Eiré sklo typ I) s butylovou pryzovou zatkou (typ I) a
hlinikovym pertlem.

Rozpoustédlo

Ptedplnéna inj.stiikacka o objemu 1,2 ml (sklo typ I) s 1,2 ml rozpoustédla.

Velikost baleni

- 5 injekénich lahvicek s praSkem a 5 predplnénych inj. stiikacek s rozpoustédlem

- 15 injekénich lahvicek s praskem a 15 predplnénych inj. stiikacek s rozpoustédlem.
B: INJPSO LQF 5X(1+1.2ML) VIA kéd SUKL: 0500352 (001)

INJ PSO LQF 15X(1+1.2ML) VIA kod SUKL: 0500353 (002)

INJ PSO LQF 5X(1+1.2ML+ADAPT) VIA kod SUKL: 0500354 (003)

INJ PSO LQF 15X(1+1.2ML+ADAPT) VIA kéd SUKL: 0500355 (004)

IS:  Immunopraeparata

ATC:L0O3ABO0S

PE: 24

ZS: Neuchovavejte pti teploté nad 25°C. Chrante pred mrazem. Po rekonstituci je
doporuceno ptipravek bezprostfedné pouzit. Stabilita v§ak byla doloZena na
3 hodiny pfi teploté 2-8°C.

ZI:  Pripravek Extavia je urcen pro lécbu:

- pacienti s jedinou demyeliniza¢ni piihodou s aktivnim zanétlivym procesem, ktera

byla natolik zdvazna, Ze k 1é¢bé€ bylo nutno podat intraven6zné kortikoidy. U téchto

pacientii byla vyloucena jind mozna diagndza a bylo u nich stanoveno vysoké riziko

klinicky definitivni roztrouSené skler6zy (viz bod 5.1).

- pacienti s relaps-remitentni formou roztrousené sklerézy se dvéma nebo vice relapsy

v poslednich dvou letech.

- pacientl se sekundarné progresivni formou roztrousené sklerdzy, u aktivniho
onemocnéni projevujiciho se relapsy.

PANDEMRIX EU/1/08/452/001
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
S:  Influenzae viri a/vietnam(h5nl) fragmentum

(odp. Haemagglutinum 3.75 mg)



PP: Suspenze a emulze pro pfipravu injekéni emulze. Suspenze je bezbarva slabé
opalescentni tekutina. Emulze je bélava homogenni tekutina.
Jedno baleni obsahujici:
- jedno baleni s 50 lahvickami (sklo typu I) se 2,5 ml suspenze (10 davek po 0,25 ml) se
zatkou (butylpryz).
- dvé baleni s 25 lahvickami (sklo typu I) se 2,5 ml emulze (10 dadvek po 0,25 ml) se
zatkou (butylpryz).
Objem vznikly smisenim 1 lahvicky se suspenzi (2,5 ml) a 1 lahvicky s emulzi (2,5 ml)
odpovida 10 davkam vakciny (5 ml).

B: INJ SUS EML50X2.5ML+2X25X2.5ML VIA kéd SUKL: 0029497 (001)

IS: Immunopraeparata

ATC:J07BB02

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladnic¢ce (2 °C az 8 °C). Nesmi zmrznout. Uchovavejte v plivodnim
obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

ZI: Profylaxe chiipky béhem oficidln¢ vyhlaSené pandemické situace. Pandemicka vakcina
proti chiipce se ma pouzivat v souladu s oficidlnimi smérnicemi (viz bod 4.2 a 5.1).

PREPANDRIX EU/1/08/453/001

D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie

S:  Influenzae viri a/vietnam(h5n1) fragmentum
(odp. Haemagglutinum 3.75 mg)

PP: Suspenze a emulze pro pfipravu injekéni emulze. Suspenze je bezbarva slabé
opalescentni tekutina. Emulze je bélava homogenni tekutina.

Jedno baleni obsahujici:

- jedno baleni s 50 lahvickami (sklo typu I) se 2,5 ml suspenze (10 davek po 0,25 ml) se
zatkou (butylpryz).

- dvé baleni s 25 lahvi¢kami (sklo typu I) se 2,5 ml emulze (10 davek po 0,25 ml) se
zatkou (butylpryz).

Objem vznikly smisenim 1 lahvicky se suspenzi (2,5 ml) a 1 lahvicky s emulzi (2,5 ml)
odpovida 10 davkam vakciny (5 ml).

B: INJ SUS EML50X2.5ML+2X25X2.5ML VIA kéd SUKL: 0029498 (001)

IS: Immunopraeparata

ATC:J07BB02

PE: 18

ZS: Uchovéavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Nesmi zmrznout. Uchovavejte v pivodnim
obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

ZI: Aktivni imunizace proti chiipkovému viru A, subtypu H5N1. Tato indikace je zaloZena
na udajich o imunogenicité ziskanych na zdravych subjektech ve véku 18-60 let po
podani dvou davek vakciny ptipravené z kmene A/VietNam/1194/2004 NIBRG-14
(H5NT1) (viz bod 5.1). Prepandrix se ma pouzivat v souladu s oficidlnimi smérnicemi.

Rozsireni registrace:

ADVATE 2000 IU EU/1/03/271/005
D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

S:  Octocogum alfa 2000 ut

PP: Prasek pro pfipravu injek¢éniho roztoku s rozpoustédlem. Bily az téméf bily drobivy



prasek. Po rekonstituci ma roztok pH mezi 6,7 a 7,3.

Jedno baleni obsahuje injekéni lahvicku s praskem, injekéni lahvicku s 5 ml
rozpoustédla (ob¢ ze skla typu I, uzaviené halogenobutylovou pryZovou zatkou) a
pomtucku k rekonstituci (BAXJECT II).

B:  INJ PSO LQF 2000IU+5ML VIA kéd SUKL: 0500044 (005)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B02BDO02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). Chrante pied mrazem. Béhem doby
pouzitelnosti mize byt ptipravek uchovavan pti pokojové teploté (do 25°C) po dobu
nepiesahujici 2 mésice. Prosim zaznamenejte zahdjeni uchovavani pii pokojové teploté
na krabicku ptipravku. Po ukonceni uchovavani pti pokojové teploté nesmi byt
pripravek vracen zpét do chladnicky. Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pied svétlem. Podminky uchovavani po rekonstituci viz bod 6.3.

ZI: Lécba a profylaxe krvaceni u pacientll s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII)
viz bod 4.2. ADVATE neobsahuje von Willebrandtv faktor ve farmakologicky t¢inném
mnozstvi, a proto se neindikuje pti von Willebrandové chorobé.

ADVATE 3000 IU EU/1/03/271/006

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

S:  Octocogum alfa 3000 ut

PP: Prasek pro ptipravu injekcniho roztoku s rozpoustédlem. Bily az témét bily drobivy
prasek. Po rekonstituci mé roztok pH mezi 6,7 a 7,3.

Jedno baleni obsahuje injek¢ni lahvicku s praSkem, injekcéni lahvicku s 5 ml
rozpoustédla (obé ze skla typu I, uzaviené halogenobutylovou pryZovou zatkou) a
pomucku k rekonstituci (BAXJECT II).

B:  INJ PSO LQF 3000IU+5ML VIA kod SUKL: 0500045 (006)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B02BD02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). Chraiite pied mrazem. Béhem doby
pouzitelnosti mize byt piipravek uchovavan pii pokojové teploté (do 25°C) po dobu
nepiesahujici 2 mésice. Prosim zaznamenejte zahajeni uchovavani pii pokojové teploté
na krabicku ptipravku. Po ukonéeni uchovavani pti pokojové teploté nesmi byt
piipravek vracen zpét do chladni¢ky. Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl
pripravek chranén pied svétlem. Podminky uchovavani po rekonstituci viz bod 6.3.

ZI: Lécba a profylaxe krvaceni u pacientll s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII)
viz bod 4.2. ADVATE neobsahuje von Willebrandiiv faktor ve farmakologicky u¢inném
mnozstvi, a proto se neindikuje pfi von Willebrandové chorobg.

COPALIA 10 mg/160 mg EU/1/06/372/031-033, 036

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

S:  Amlodipini besilas 13.87 mg
(odp. Amlodipinum 10 mg)

Valsartanum 160 mg
PP: Potahovana tableta. Svétle zZluta, ovalna potahovana tableta, potisténa NVR na jedné

stran¢ a UIC na stran¢ druhé.

PVC/PVDC blistry. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14 potahovanych tablet.
Velikost baleni: 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
PVC/PVDC perforované blistry jednodavkové. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14



potahovanych tablet. Baleni obsahuje 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
Vicecetné baleni obsahuje 280 (4x70) potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 56X1 BLI kod SUKL: 0500026 (031)
POR TBL FLM 98X1 BLI kéd SUKL: 0500027 (032)
POR TBL FLM 280X1 BLI koéd SUKL: 0500028 (033)
POR TBL FLM 280 (4X70) BLI kéd SUKL: 0500029 (036)
IS: Hypotensiva
ATC:C09DBO1
PE: 30
ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30°C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pted vlhkem.
ZI: Lécba esencialni hypertenze. Ptipravek Copalia je indikovéan u pacientt, jejichZ krevni
tlak neni dostate¢n¢ kontrolovan monoterapii bud’ amlodipinem nebo valsartanem.
COPALIA 5 mg/160 mg EU/1/06/372/028-031, 035
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Amlodipini besilas 6.93 mg
(odp. Amlodipinum 5 mg)
Valsartanum 160 mg
PP: Potahovana tableta. Svétle zZluta, ovalna potahovana tableta, potisténa NVR na jedné
stran¢ a UIC na stran¢ druhé.
PVC/PVDC blistry. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14 potahovanych tablet.
Velikost baleni: 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
PVC/PVDC perforované blistry jednodavkové. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14
potahovanych tablet. Baleni obsahuje 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
Vicecetné baleni obsahuje 280 (4x70) potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 56X1 BLI kod SUKL: 0500022 (028)
POR TBL FLM 98X1 BLI kéd SUKL: 0500023 (029)
POR TBL FLM 280X1 BLI koéd SUKL: 0500024 (030)
POR TBL FLM 280 (4X70) BLI kéd SUKL: 0500025 (035)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DBO1
PE: 30
ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30°C. Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred vlhkem.
ZI: Lécba esencialni hypertenze. Piipravek Copalia je indikovéan u pacientt, jejichz krevni
tlak neni dostatecné kontrolovan monoterapii bud’ amlodipinem nebo valsartanem.
COPALIA 5 mg/80 mg EU/1/06/372/025-027, 034
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Amlodipini besilas 6.93 mg
(odp. Amlodipinum 5 mg)
Valsartanum 80 mg
PP: Potahovana tableta. Svétle zZluta, ovalna potahovana tableta, potisténa NVR na jedné

stran¢ a UIC na stran¢ druhé.

PVC/PVDC blistry. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14 potahovanych tablet.
Velikost baleni: 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280 potahovanych tablet.

PVC/PVDC perforované blistry jednodavkové. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14
potahovanych tablet. Baleni obsahuje 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet.Vicecetné
baleni obsahuje 280 (4x70) potahovanych tablet.



IS:

POR TBL FLM 56X1 BLI kéd SUKL: 0500018 (025)

POR TBL FLM 98X1X1 BLI kéd SUKL: 0500019 (026)
POR TBL FLM 280X1 BLI koéd SUKL: 0500020 (027)
POR TBL FLM 280 (4X70) BLI kéd SUKL: 0500021 (034)
Hypotensiva

ATC:C09DBO1

PE:
ZS:

Z1:

30

Neuchovavejte pii teploté nad 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted vlhkem.

Lécba esencialni hypertenze. Piipravek Copalia je indikovan u pacientd, jejichZ krevni
tlak neni dostate¢n¢ kontrolovan monoterapii bud’ amlodipinem nebo valsartanem.

EXFORGE 10 mg/160 mg EU/1/06/370/031-033, 036

D:
S:

PP:

IS:

NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
Amlodipini besilas 13.87 mg

(odp. Amlodipinum 10 mg)

Valsartanum 160 mg

Potahovana tableta. Svétle Zluta, ovalna potahovana tableta, potisténa NVR na strané
jedné a UIC na stran¢ druhé.

PVC/PVDC blistry. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14 potahovanych tablet.
Velikost baleni: 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
PVC/PVDC perforované blistry jednodavkové. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14
potahovanych tablet. Baleni obsahuje 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
Vicecetné baleni obsahuje 280 (4x70) potahovanych tablet.

POR TBL FLM 56X1 BLI kod SUKL: 0029561 (031)

POR TBL FLM 98X1 BLI kéd SUKL: 0029562 (032)

POR TBL FLM 280X1 BLI koéd SUKL: 0029563 (033)

POR TBL FLM 280 (4X70) BLI kéd SUKL: 0029494 (036)

Hypotensiva

ATC:C09DBO1

PE:
ZS:

ZI:

30

Neuchovavejte pii teploté nad 30°C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén ptred vlhkem.

Lécba esencialni hypertenze. Exforge je indikovan u pacientd, jejichz krevni tlak neni
dostatecné kontrolovan monoterapii bud’ amlodipinem nebo valsartanem.

EXFORGE 5 mg/160 mg EU/1/06/370/028-030, 035

D:
S:

PP:

NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
Amlodipini besilas 6.93 mg

(odp. Amlodipinum 5 mg)

Valsartanum 160 mg

Potahovana tableta. Svétle zluta, ovalna potahovana tableta, potisténd NVR na strané
jedné a UIC na stran¢ druhé.

PVC/PVDC blistry. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14 potahovanych tablet.
Velikost baleni: 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
PVC/PVDC perforované blistry jednodavkové. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14
potahovanych tablet. Baleni obsahuje 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
Vicecetné baleni obsahuje 280 (4x70) potahovanych tablet.

POR TBL FLM 56X1 BLI kéd SUKL: 0029558 (028)

POR TBL FLM 98X1 BLI kéd SUKL: 0029559 (029)



POR TBL FLM 280X 1 BLI kéd SUKL: 0029560 (030)
POR TBL FLM 280 (4X70) BLI kéd SUKL: 0029495 (035)

IS: Hypotensiva

ATC:C09DBO01

PE: 30

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30°C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pted vlhkem.

ZI: Lécba esencidlni hypertenze. Exforge je indikovan u pacientll, jejichZ krevni tlak neni
dostatecné kontrolovan monoterapii bud’ amlodipinem nebo valsartanem.

EXFORGE 5 mg/80 mg EU/1/06/370/025-027, 034

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

S:  Amlodipini besilas 6.93 mg
(odp. Amlodipinum 5 mg)
Valsartanum 80 mg

PP: Potahovana tableta. Svétle zlut4, ovalna potahovana tableta, potiS§téna NVR na strané
jedné a UIC na stran¢ druhé.
PVC/PVDC blistry. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14 potahovanych tablet.
Velikost baleni: 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
PVC/PVDC perforované blistry jednodavkové. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14
potahovanych tablet. Baleni obsahuje 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
Vicecetné baleni obsahuje 280 (4x70) potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 56X1 BLI kod SUKL: 0029555 (025)
POR TBL FLM 98X1 BLI kéd SUKL: 0029556 (026)
POR TBL FLM 280X1 BLI k6d SUKL: 0029557 (027)
POR TBL FLM 280 (4X70) BLI kéd SUKL: 0029496 (034)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09DBO1

PE: 30

ZS: Neuchovavejte pti teploté nad 30°C. Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred vlhkem.

ZI:  Lécba esencidlni hypertenze. Exforge je indikovan u pacientt, jejichz krevni tlak neni
dostatecné kontrolovan monoterapii bud’ amlodipinem nebo valsartanem.

IMPRIDA 10 mg/160 mg EU/1/06/373/031-033, 036

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

S:  Amlodipini besilas 13.87 mg
(odp. Amlodipinum 10 mg)
Valsartanum 160 mg

PP: Potahovana tableta. Svétle zZluta, ovalna potahovana tableta, potisténa NVR na jedné
stran¢ a UIC na stran¢ druhé.
PVC/PVDC blistry. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14 potahovanych tablet.
Velikost baleni: 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
PVC/PVDC perforované blistry jednodavkové. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14
potahovanych tablet. Baleni obsahuje 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
Vicecetné baleni obsahuje 280 (4x70) potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 56X1 BLI kod SUKL: 0500038 (031)

POR TBL FLM 98X 1 BLI kod SUKL: 0500039 (032)
POR TBL FLM 280X1 BLI kod SUKL: 0500040 (033)
POR TBL FLM 280 (4X70) BLI kod SUKL: 0500041 (036)



IS:

Hypotensiva

ATC:C09DBO01

PE:
ZS:

Z1:

30

Neuchovavejte pii teploté nad 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted vlhkem.

Lécba esencialni hypertenze. Pripravek Imprida je indikovéan u pacientd, jejichz krevni

tlak neni dostate¢n¢ kontrolovan monoterapii bud’ amlodipinem nebo valsartanem.

IMPRIDA 5 mg/160 mg EU/1/06/373/028-030, 035

D:
S:

PP:

IS:

NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
Amlodipini besilas 6.93 mg

(odp. Amlodipinum 5 mg)

Valsartanum 160 mg

Potahovana tableta. Svétle Zluta, ovalna potahovana tableta, potisténa NVR na jedné
stran¢ a UIC na stran¢ druhé.

PVC/PVDC blistry. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14 potahovanych tablet.
Velikost baleni: 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
PVC/PVDC perforované blistry jednodavkové. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14
potahovanych tablet. Baleni obsahuje 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
Vicecetné baleni obsahuje 280 (4x70) potahovanych tablet.

POR TBL FLM 56X1 BLI kod SUKL: 0500034 (028)

POR TBL FLM 98X1 BLI kod SUKL: 0500035 (029)

POR TBL FLM 280X1 BLI koéd SUKL: 0500036 (030)

POR TBL FLM 280 (4X70) BLI k6d SUKL: 0500037 (035)

Hypotensiva

ATC:C09DBO1

PE:
ZS:

ZI:

30

Neuchovavejte pii teploté nad 30°C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén ptred vlhkem.

Lécba esencialni hypertenze. Pipravek Imprida je indikovéan u pacientt, jejichz krevni

tlak neni dostatecné kontrolovan monoterapii bud’ amlodipinem nebo valsartanem.

IMPRIDA 5 mg/80 mg EU/1/06/373/025-027, 034

D:
S:

PP:

IS:

NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
Amlodipini besilas 6.93 mg

(odp. Amlodipinum 5 mg)

Valsartanum 80 mg

Potahovana tableta. Svétle zluta, ovalna potahovana tableta, potisténa NVR na jedné
stran¢ a UIC na stran¢ druhé.

PVC/PVDC blistry. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14 potahovanych tablet.
Velikost baleni: 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
PVC/PVDC perforované blistry jednodavkové. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14
potahovanych tablet. Baleni obsahuje 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
Vicecetné baleni obsahuje 280 (4x70) potahovanych tablet.

POR TBL FLM 56X1 BLI kéd SUKL: 0500030 (025)

POR TBL FLM 98X1 BLI kéd SUKL: 0500031 (026)

POR TBL FLM 280X1 BLI k6d SUKL: 0500032 (027)

POR TBL FLM 280 (4X70) BLI kéd SUKL: 0500033 (034)

Hypotensiva

ATC:C09DBO1



PE:
ZS:

Z1:

30

Neuchovavejte pii teploté nad 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted vlhkem.

Lécba esencialni hypertenze. Pripravek Imprida je indikovéan u pacientd, jejichZ krevni
tlak neni dostate¢n¢ kontrolovan monoterapii bud’ amlodipinem nebo valsartanem.

INVEGA 12 mg EU/1/07/395/074-076

D:
S:
PP:

IS:

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

Paliperidonum 12 mg

Tableta s prodlouZzenym uvolnovanim. Tiivrstevné, podlouhlé bil¢ tablety cylindrického
tvaru (tvarem podobné tobolkdm) s potiskem PAL 12.

Lahvicky: Lahvicka z bilého polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) s peceticim
uzavérem a polypropylenovym, bezpecnostnim détskym uzaveérem. Kazda lahvicka
obsahuje 2 sacky s 1 g silikagelu (srdzené¢ho oxidu kiemicitého) na vysousSeni (sacek je
z polyethylenu schvaleného pro pouziti v potravinarstvi).

Velikost baleni: 30 a 350 tablet s prodlouZzenym uvoliiovanim.

Blistry: Polyvinylchlorid (PVC) laminovany polychloro-trifluoroethylen
(PCTFE)/aluminiovou protlacovaci vrstvou

Velikost baleni: 14,28, 30, 49, 56, a 98 tablet s prodlouzenym uvolfiovanim

nebo bily polyvinylchlorid (PVC) laminovany polychloro-trifluoroethylen
(PCTFE)/aluminiovou protlacovaci vrstvou

Velikost baleni: 14,28, 30, 49, 56, a 98 tablet s prodlouZenym uvolfiovanim nebo
orientovany polyamid (OPA)-aluminium-polyvinylchlorid (PVC)/aluminiova
protlacovaci vrstva.

Velikost baleni: 14,28, 49, 56, a 98 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim.

POR TBL PRO 14X12MG (BLI-A) BLI kéd SUKL: 0500063 (074)

POR TBL PRO 14X12MG (BLI-B) BLI kéd SUKL: 0500064 (075)

POR TBL PRO 14X12MG (BLI-C) BLI k6d SUKL: 0500065 (076)
Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AX13

PE: 24

ZS: Lahvicky: Uchovavejte pti teploté do 30 °C. Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce,
aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
Blistry: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovévejte v ptivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pted vlhkosti.

Z1. Ptipravek INVEGA je urcen k 1é¢b¢ schizofrenie.

INVEGA 3 mg EU/1/07/395/065-067

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

S:  Paliperidonum 3 mg

PP: Tableta s prodlouzenym uvoliiovanim. Ttivrstevné, podlouhlé bilé tablety cylindrického

tvaru (tvarem podobné tobolkdm) s potiskem PAL 3.

Lahvicky: Lahvicka z bilého polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) s peceticim
uzavérem a polypropylenovym, bezpecnostnim détskym uzavérem. Kazda lahvicka
obsahuje 2 sacky s 1 g silikagelu (srazeného oxidu kifemicitého) na vysousSeni (sacek je
z polyethylenu schvaleného pro pouziti v potravinarstvi).

Velikost baleni: 30 a 350 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim.

Blistry: Polyvinylchlorid (PVC) laminovany polychloro-trifluoroethylen
(PCTFE)/aluminiovou protlacovaci vrstvou.

Velikost baleni: 14,28, 30, 49, 56, a 98 tablet s prodlouZenym uvolfiovanim



nebo bily polyvinylchlorid (PVC) laminovany polychloro-trifluoroethylen
(PCTFE)/aluminiovou protlacovaci vrstvou
Velikost baleni: 14,28, 30, 49, 56, a 98 tablet s prodlouzenym uvolfiovanim nebo
orientovany polyamid (OPA)-aluminium-polyvinylchlorid (PVC)/aluminiova
protladovaci vrstva.
Velikost baleni: 14,28, 49, 56, a 98 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim.

B: POR TBL PRO 14X3MG (BLI-A) BLI kéd SUKL: 0500054 (065)
POR TBL PRO 14X3MG (BLI-B) BLI koéd SUKL: 0500055 (066)
POR TBL PRO 14X3MG (BLI-C) BLI k6d SUKL: 0500056 (067)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AX13

PE: 24

ZS: Lahvicky: Uchovavejte pti teplot¢ do 30 °C. Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce,
aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
Blistry: Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pied vlhkosti.

ZI: Ptipravek INVEGA je urcen k 1é¢b¢ schizofrenie.

INVEGA 6 mg EU/1/07/395/068-070
D: JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL N.V., BEERSE, Belgie
S:  Paliperidonum 6 mg
PP: Tableta s prodlouzenym uvoliiovanim. Ttivrstevné, podlouhlé bil¢é tablety cylindrického
tvaru (tvarem podobné tobolkam) s potiskem PAL 6.
Lahvicky: Lahvicka z bilého polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) s peceticim
uzavérem a polypropylenovym, bezpecnostnim détskym uzaveérem. Kazda lahvicka
obsahuje 2 sacky s 1 g silikagelu (srazené¢ho oxidu kiemicitého) na vysouseni (sacek je
z polyethylenu schvéaleného pro pouZiti v potravinafstvi).
Velikost baleni: 30 a 350 tablet s prodlouzenym uvolilovanim.
Blistry: Polyvinylchlorid (PVC) laminovany polychloro-trifluoroethylen
(PCTFE)/aluminiovou protlacovaci vrstvou.
Velikost baleni: 14,28, 30, 49, 56, a 98 tablet s prodlouzenym uvoliovanim nebo
bily polyvinylchlorid (PVC) laminovany polychloro-trifluoroethylen
(PCTFE)/aluminiovou protlacovaci vrstvou.
Velikost baleni: 14,28, 30, 49, 56, a 98 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim nebo
orientovany polyamid (OPA)-aluminium-polyvinylchlorid (PVC)/aluminiova protlacovaci
vrstva.
Velikost baleni: 14,28, 49, 56, a 98 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim.
B: POR TBL PRO 14X6MG (BLI-A) BLI kéd SUKL: 0500057 (068)
POR TBL PRO 14X6MG (BLI-B) BLI k6d SUKL: 0500058 (069)
POR TBL PRO 14X6MG (BLI-C) BLI kéd SUKL: 0500059 (070)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AX13
PE: 24
ZS: Lahvicky: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce,
aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
Blistry: Uchovéavejte pti teploté do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pted vlhkosti.
Z1. Ptipravek INVEGA je urcen k 1é¢b¢ schizofrenie.

INVEGA 9 mg EU/1/07/395/071-073



JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL N.V., BEERSE, Belgie
Paliperidonum 9 mg
P: Tableta s prodlouzenym uvoliiovanim.Tivrstevné, podlouhlé bilé tablety cylindrického
tvaru (tvarem podobné tobolkam) s potiskem PAL 9.
Lahvicky: Lahvicka z bilého polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) s peceticim
uzavérem a polypropylenovym, bezpecnostnim détskym uzaveérem. Kazda lahvicka
obsahuje 2 sacky s 1 g silikagelu (srazeného oxidu kifemicitého) na vysousSeni (sacek je
z polyethylenu schvaleného pro pouziti v potravinatstvi).
Velikost baleni: 30 a 350 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim.
Blistry: Polyvinylchlorid (PVC) laminovany polychloro-trifluoroethylen
(PCTFE)/aluminiovou protlacovaci vrstvou
Velikost baleni: 14,28, 30, 49, 56, a 98 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim nebo
bily polyvinylchlorid (PVC) laminovany polychloro-trifluoroethylen
(PCTFE)/aluminiovou protlacovaci vrstvou
Velikost baleni: 14, 28, 30, 49, 56, a 98 tablet s prodlouZzenym uvoliiovanim nebo
orientovany polyamid (OPA)-aluminium-polyvinylchlorid (PVC)/aluminiova
protladovaci vrstva.
Velikost baleni: 14,28, 49, 56, a 98 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim.
B: POR TBL PRO 14X9MG (BLI-A) BLI kéd SUKL: 0500060 (071)
POR TBL PRO 14X9MG (BLI-B) BLI k6d SUKL: 0500061 (072)
POR TBL PRO 14X9MG (BLI-C) BLI k6d SUKL: 0500062 (073)
IS: Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AX13
PE: 24
ZS: Lahvicky: Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v dobte uzaviené lahvicce,
aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Blistry: Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl
pripravek chranén pied vlhkosti.
ZI: Ptipravek INVEGA je urcen k 1é¢bé schizofrenie.

o wng

OLANZAPINE TEVA 10 mg EU/1/07/427/041, 051
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Olanzapinum 10 mg
PP: Potahovana tableta Bilé, bikonvexni, kulaté tablety s identifikacnim kédem "OL 10" na
jedné strané.
OPA/Al/PVC-Al blistry v baleni 7, 28, 30, 35, 50, 56 nebo 70 potahovanych tablet v
papirové skladacce.
B: POR TBL FLM 35X10MG BLI k6d SUKL: 0500072 (041)
POR TBL FLM 70X10MG BLI kéd SUKL: 0500073 (051)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AHO3
PE: 18
ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted svétlem.
ZI: Olanzapin je indikovan k 1é¢bé€ schizofrenie.
Olanzapin je u¢inny pii udrzeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientil, ktefi na zacatku 1écby odpoveédeli zlepsenim.
Olanzapin je indikovan k 1é¢b¢ stiedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientil s bipolarni poruchou, u kterych
1é¢ba manické epizody olanzapinem byla u¢inna (viz bod 5.1).



OLANZAPINE TEVA 10 mg EU/1/07/427/045, 055
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Olanzapinum 10 mg
PP: Tableta dispergovatelna v Gstech. Zluté, ploché, kulaté tablety hladké po obou stranach..
OPA/AI/PVC-Al/Polyester blistry v baleni 28, 30, 35, 50, 56 nebo 70 tablet
dispergovatelnych v ustech v papirové skladacce.
B: POR TBL DIS 35X10MG BLI kod SUKL: 0500080 (045)
POR TBL DIS 70X10MG BLI koéd SUKL: 0500081 (055)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5SAHO3
PE: 24
ZS: Uchovavejte pii teploté¢ do 30°C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem a vlhkosti.
ZI: Olanzapin je indikovan k 1é¢bé schizofrenie.
Olanzapin je u¢inny pii udrZeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientii, ktefi na zacatku 1é¢by odpoveédéli zlepsenim.
Olanzapin je indikovan k 1é¢bé stfedné téZkych az té¢Zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientil s bipolarni poruchou, u kterych
1é¢ba manické epizody olanzapinem byla u¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPINE TEVA 15 mg EU/1/07/427/046, 056
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Olanzapinum 15 mg
PP: Tableta dispergovatelna v ustech. Pestfe oranzové, ploché, kulaté tablety hladké po
obou stranach..
OPA/AI/PVC-Al/Polyester blistry v baleni 28, 30, 35, 50, 56 nebo 70 tablet
dispergovatelnych v ustech v papirové skladacce.
B: POR TBL DIS 35X15MG BLI kéd SUKL: 0500082 (046)
POR TBL DIS 70X15MG BLI kéd SUKL: 0500083 (056)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5SAHO3
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30°C. Uchovavejte v pitvodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted svétlem a vlhkosti.
ZI: Olanzapin je indikovan k 1é¢bé schizofrenie.
Olanzapin je u¢inny pii udrZeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientl, ktefi na zacatku 1é€by odpovédéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan k 1é¢bé stfedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientii s bipolarni poruchou, u kterych
1é¢ba manické epizody olanzapinem byla G¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPINE TEVA 15 mg EU/1/07/427/042, 052

D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

S:  Olanzapinum 15 mg

PP: Potahovana tableta. Svétle modré, bikonvexni, ovalné tablety s identifikacnim kédem
"OL 15" na jedné strané.
OPA/Al/PVC-Al blistry v baleni 28, 30, 35, 50, 56 nebo 70 potahovanych tablet v
papirové skladacce.

B: POR TBL FLM 35X15MG BLI k6d SUKL: 0500074 (042)



POR TBL FLM 70X15MG BLI kéd SUKL: 0500075 (052)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AHO3
PE: 18
ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.
ZI: Olanzapin je indikovan k 1é¢bé schizofrenie.
Olanzapin je u¢inny pii udrZeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientil, ktefi na zacatku 1é¢by odpoveédéli zlepsenim.
Olanzapin je indikovan k 1é¢bé stfedné téZkych az té¢Zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientt s bipolarni poruchou, u kterych
1é¢ba manické epizody olanzapinem byla U€¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPINE TEVA 2,5 mg EU/1/07/427/038, 048
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Olanzapinum 2.5 mg
PP: Potahovana tableta. Bil¢, bikonvexni, kulaté tablety s identifika¢nim kédem "OL 2,5"
na jedné stran¢.
OPA/AI/PVC-Al blistry v baleni 28, 30,35, 56 nebo 70 potahovanych tablet v papirové
skladacce.
B: POR TBL FLM 35X2.5MG BLI k6d SUKL: 0500066 (038)
POR TBL FLM 70X2.5MG BLI kéd SUKL: 0500067 (048)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5SAHO3
PE: 18
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25°C. Uchovavejte v pitvodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.
ZI: Olanzapin je indikovan k 1é¢bé schizofrenie.
Olanzapin je u¢inny pii udrZeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientt, ktefi na zacatku 1écby odpovédéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan k 1é¢bé stfedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientii s bipolarni poruchou, u kterych
1é¢ba manické epizody olanzapinem byla G¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPINE TEVA 20 mg EU/1/07/427/047, 057

D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

S:  Olanzapinum 20 mg

PP: Tableta dispergovatelna v tstech. Zelené, ploché, kulaté tablety hladké po obou
stranach.
OPA/Al/PVC-Al/Polyester blistry v baleni 28, 30, 35, 56 nebo 70 tablet
dispergovatelnych v tstech v papirové skladacce.

B: POR TBL DIS 35X20MG BLI k6d SUKL: 0500084 (047)
POR TBL DIS 70X20MG BLI koéd SUKL: 0500085 (057)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5SAHO3

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted svétlem a vlhkosti.

ZI: Olanzapin je indikovan k 1é¢bé€ schizofrenie.



Olanzapin je ucinny pii udrzeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientil, ktefi na zacatku 1écby odpovédéli zlepSenim.

Olanzapin je indikovan k 1é¢bé sttedné té€zkych az t€zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientil s bipolarni poruchou, u kterych
1é¢ba manické epizody olanzapinem byla u¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPINE TEVA 20 mg EU/1/07/427/043, 053
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Olanzapinum 20 mg
PP: Potahovana tableta. RGzové, bikonvexni, ovalné tablety s identifikaénim kédem "OL
20" na jedné strané.
OPA/AI/PVC-Al blistry v baleni 28, 30, 35, 56 nebo 70 potahovanych tablet v papirové
skladacce.
B: POR TBL FLM 35X20MG BLI k6d SUKL: 0500076 (043)
POR TBL FLM 70X20MG BLI koéd SUKL: 0500077 (053)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5SAHO3
PE: 18
ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted svétlem.
ZI: Olanzapin je indikovan k 1é¢bé€ schizofrenie.
Olanzapin je u¢inny pii udrzeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientil, ktefi na zacatku 1écby odpoveédeli zlepsenim.
Olanzapin je indikovan k 1é¢b¢ stiedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientil s bipolarni poruchou, u kterych
1é¢ba manické epizody olanzapinem byla u¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPINE TEVA 5 mg EU/1/07/427/044, 054
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Olanzapinum 5 mg
PP: Tableta dispergovatelna v ustech. Tmavé zluté, ploché, kulaté tablety hladké po obou
stranach..
OPA/AI/PVC-Al/Polyester blistry v baleni 28, 30, 35, 56 nebo 70 tablet
dispergovatelnych v ustech v papirové skladacce.
B:  POR TBL DIS 35X5MG BLI kod SUKL: 0500078 (044)
POR TBL DIS 70X5MG BLI kéd SUKL: 0500079 (054)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5SAHO3
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30°C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted svétlem a vlhkosti.
ZI: Olanzapin je indikovan k 1é¢bé schizofrenie.
Olanzapin je u¢inny pii udrZeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientt, ktefi na zacatku 1écby odpovédéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan k 1é¢bé stfedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientii s bipolarni poruchou, u kterych
1é¢ba manické epizody olanzapinem byla G¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPINE TEVA S mg EU/1/07/427/039, 049
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko



S:  Olanzapinum 5 mg
PP: Potahovana tableta. Bilé, bikonvexni, kulaté tablety s identifika¢nim kédem "OL 5" na
jedné stran¢.
OPA/AI/PVC-Al blistry v baleni 28, 30, 35, 50, 56 nebo 70 potahovanych tablet v
papirové skladacce.
B: POR TBL FLM 35X5MG BLI k6d SUKL: 0500068 (039)
POR TBL FLM 70X5MG BLI k6d SUKL: 0500069 (049)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5SAHO3
PE: 18
ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.
ZI: Olanzapin je indikovan k 1é¢bé schizofrenie.
Olanzapin je u¢inny pii udrZeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientii, ktefi na zacatku 1é¢by odpoveédeli zlepsenim.
Olanzapin je indikovan k 1é¢bé stfedné téZkych az té¢Zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientt s bipolarni poruchou, u kterych
1é¢ba manické epizody olanzapinem byla U€¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPINE TEVA 7,5 mg EU/1/07/427/040, 050
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Olanzapinum 7.5 mg
PP: Potahovana tableta. Bil¢, bikonvexni, kulaté tablety s identifika¢nim kédem "OL 7,5"
na jedné strané.
OPA/AI/PVC-Al blistry v baleni 28, 30, 35,56 nebo 70 potahovanych tablet v papirové
skladacce.
B: POR TBL FLM 35X7.5MG BLI k6d SUKL: 0500070 (040)
POR TBL FLM 70X7.5MG BLI kéd SUKL: 0500071 (050)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5SAHO3
PE: 18
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v pitvodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.
ZI: Olanzapin je indikovan k 1é¢bé schizofrenie.
Olanzapin je u¢inny pii udrZeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientt, ktefi na zacatku 1écby odpovédéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan k 1é¢bé stfedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientii s bipolarni poruchou, u kterych
1é¢ba manické epizody olanzapinem byla G¢inna (viz bod 5.1).

PROMETAX 4,6 mg/24 H EU/1/98/092/019-022

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

S:  Rivastigminum 9 mg

PP: Transdermalni naplast. Jedna transdermalni naplast je tenka, matrixova naplast
obsahujici tfi vrstvy. Vnéjsi strana naplasti je bézova a oznacena "Prometax", "4.6
mg/24 h" a"AMCX".
Jeden sacek odolny proti otevieni ditétem je vyrobeny z vicevrstevného materialu
papir/polyester/hlinik/polyakrylonitril. Jeden sacek obsahuje jednu transdermalni
naplast. Druhotné baleni - sa€ky jsou baleny v krabi¢kach. Dostupné baleni obsahuje 7
nebo 30 sacki a vicecetné baleni obsahuje 60 (2x 30) nebo 90 (3x 30) sackt.



B: DRM EMP TDR 7X9MG SCC kéd SUKL: 0500046 (019)
DRM EMP TDR 30X9MG SCC kod SUKL: 0500047 (020)
DRM EMP TDR 60(30X2)X9MG SCC kod SUKL: 0500048 (021)
DRM EMP TDR 90(30X3)X9MG SCC kod SUKL: 0500049 (022)
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:NO6DAO3
PE: 24
ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C. AZ do pouziti uchovavejte transdermalni naplast v
sacku.
ZI: Symptomaticka 1écba mirné az sttedné zdvazné Alzheimerovy demence.

PROMETAX 9,5 mg/24 H EU/1/98/092/023-026

D: NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX, Velké Britanie

S:  Rivastigminum 18 mg

PP: Transdermalni naplast. Jedna transdermalni naplast je tenkd, matrixova naplast
obsahujici tfi vrstvy. Vnéj$i strana naplasti je bézova a oznac¢end "Prometax", "9.5
mg/24 h" a "BHDI".
Primarni baleni - jeden sa€ek odolny proti otevieni ditétem je vyrobeny z
vicevrstevného materialu papir/polyester/hlinik/polyakrylonitril. Jeden sacek obsahuje
jednu transdermalni naplast. Druhotné baleni - saCky jsou baleny v krabickach.
Dostupné baleni obsahuje 7 nebo 30 sacki a vicecetné baleni obsahuje 60 (2x 30) nebo
90 (3x 30) sackda.

B: DRM EMP TDR 7X18MG SCC kod SUKL: 0500050 (023)
DRM EMP TDR 30X18MG SCC kéd SUKL: 0500051 (024)
DRM EMP TDR 60(30X2)X18MG SCC kod SUKL: 0500052 (025)
DRM EMP TDR 90(30X3)X18MG SCC kod SUKL: 0500053 (026)

IS: Psychostimulantia (nootropni 1é¢iva, analeptika)

ATC:NO6DAO3

PE: 24

ZS: Uchovéavejte pti teploté do 25°C. Az do pouziti uchovavejte transdermalni naplast v
sacku.

ZI: Symptomatickd Iécba mirné az stfedné zavazné Alzheimerovy demence.

VIAGRA 50 mg EU/1/98/077/016-019
D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velké Britanie
S:  Sildenafili citras 70.2 mg

(odp. Sildenafilum 50 mg)

PP: Potahovana tableta. Tablety 50 mg jsou ve tvaru kosoctverce, modré barvy, s napisem
PFIZER na jedné a VGR 50 na stran¢ druhé.
PVC /Al blistry v krabicce nebo v zataveném papirovém obalu po 2, 4, 8 nebo 12
tabletach.

B: POR TBL FLM 2X50MG OBAL BLI kéd SUKL: 0500362 (016)
POR TBL FLM 4X50MG OBAL BLI kod SUKL: 0500363 (017)
POR TBL FLM 8X50MG OBAL BLI k6d SUKL: 0500364 (018)
POR TBL FLM 12X50MG OBAL BLI kéd SUKL: 0500365 (019)

IS:  Vasodilatantia

ATC:G04BEO03

PE: 60

ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted vlhkosti.



ZI: Lécba erektilni dysfunkce u muzl, pod kterou rozumime neschopnost dosahnout nebo
udrzet erekci dostate¢nou k umoznéni pohlavniho styku. Pro dosazeni G¢inku ptipravku
VIAGRA je nezbytné sexualni drazdéni.




