PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.1.2008 DO 31.1.2008

Vyswetlivky:

IS - indikani skupina

ATC - anatomicko-terapeuticko-chemicka klasifikace
D - drzitel rozhodnuti o registraci

PE - doba pouZitelnosti vésicich

S - sloZeni

ZS - zpisob skladovani

PP - popis fipravku a druh obalu

ZI - zkracena indikace

B - baleni, kod SUKL

Nové I&ivé pripravky:

ABSEAMED 1000 1U/0,5 ml EU/1/07/412/001-002
D: Medice Arzneimittel Pltter GmbH & Co KG, Isenio, Nemecko
S:  Epoetinum alfa 1ku

(odp. Epoetinum alfa  0.0084 mg) v 0,5 ml
PP: Injekni roztok v gedplrené injekni stikacce.Ciry bezbarvy roztok.
Predplrené injekeni skikacky (sklo I. typu) s pistem (pryZ potazena teflonemené
v blistru. Injekni stika¢ky obsahuji 0,5 ml (1000 IU) roztoku.
Injekeni stikacky maji vystupky s prstenci stupnice a objengplije vyzn&en
nalepenym Stitkem, aby bylo mozZ¥gst&né pouZziti v pipadt potreby. Baleni po 1
nebo 6 kusech.
B: INJ SOL 1X0,5ML ISP kéd SUKL: 0029798 (001)
INJ SOL 6X0,5ML ISP k6d SUKL: 0029799 (002)
IS:  Antianaemica
ATC:B03XA01
PE: 24
ZS: Uchovavejte aipvazejte chlazené (2°C - 8°C). Citeap'ed mrazem. f&dplréné
stiikacky uchovavejte ve wjSim obalu (krakice), aby pipravek byl chraén pred
swtlem. Pro dely ambulantniho pouziti mohou pacienti Abseamgohoyt z
chladntky a uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi a%3 d
Zl: Lécba anémie spojené s chronickym renalnim selhamediatrickych i dosglych
hemodialyzovanych paciena dosglych pacient dialyzovanych peritone&n(viz
bod 4.4).
Lécba £Zké anémie ledvinovéhaipodu doprovazené klinickymitfznaky u
dosglych paciend s renalni insuficienci, kiedosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).
Lécba anémie a snizeni o transfuzi u dosfych pacient absolvujicich
chemoterapii pro onemoéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo
mnohaetnym myelomem, pokud je u nich transfuze vzhle&eralkovému
pocatkem chemoterapie).
Pokud pi transfazi hrozi vysokeé riziko komplikaci, I1ze Adened pouzit k omezeni
expozice alogennim krevnim transfuzim u dbggh pacieni, ktei netrpi deficitem
Zeleza a jsou jiz ¥azeni do programu velké naplanované ortopedickéaspePouziti
je tteba omezit na pacienty séextré zavaznou anémii (napHb 10 — 13 g/dl), ki



neneli moznost pipravit si vlastni (autologni) krevni davkyguem a u nichz se
ocekava ztrata krve 900-1800 ml.

ABSEAMED 10000 |U/1 ml EU/1/07/412/015-016
D: Maedice Arzneimittel Putter GmbH & Co KG, Isenim, Nemecko
S:  Epoetinum alfa 10 ku

(odp. Epoetinum alfa 0.084 mg) v 1 ml
PP: InjeRni roztok v pedplrené injekni stikacce. Ciry bezbarvy roztok.
Predplréné injekeéni stikacky (sklo I. typu) s pistem (pryZ potaZzena teflonemawené
v blistru. Injekeni stikacky obsahuji 1 ml (10 000 IU) roztoku. Ingak stikacky maji
vystupky s prstenci stupnice a objemgplnje vyznaen nalepenym Stitkem, aby bylo
moznécast&né pouziti v pipact potreby. Baleni po 1 nebo 6 kusech.
B:  INJ SOL 1X1ML ISP kéd SUKL: 0029812 (015)
INJ SOL 6X1ML ISP kéd SUKL: 0029813 (016)
IS:  Antianaemica
ATC:B03XA01
PE: 24
ZS: Uchovavejte aipvazejte chlazené (2°C - 8°C). Citeap'ed mrazem. f&dplréné
stiikacky uchovavejte ve wjSim obalu (krakice), aby pipravek byl chraén pred
swtlem. Pro dely ambulantniho pouziti mohou pacienti Abseamgohoyt z
chladntky a uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi a%i3 d
Zl: Lécba anémie spojené s chronickym renalnim selhamediatrickych i dosgych
hemodialyzovanych paciena dosplych pacient dialyzovanych peritone&rn(viz
bod 4.4).
Lécba £Zké anémie ledvinovéhaipodu doprovazené klinickymitfznaky u
dosglych paciend s renalni insuficienci, kiedosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).
Lé¢ba anémie a sniZeni o transfuzi u dosfych pacient absolvujicich
chemoterapii pro onemoéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo
mnohofetnym myelomem pokud je u nich transfljze vzhleﬁemalkovému
pocatkem chemoterapie).
Pokud pi transfazi hrozi vysokeé riziko komplikaci, I1ze Adened pouzit k omezeni
expozice alogennim krevnim transfuzim u dbggh pacieni, ktei netrpi deficitem
Zeleza a jsou jiz ¥azeni do programu velké naplanované ortopedickéaspePouziti
je tteba omezit na pacienty séextré zavaznou anémii (napHb 10 — 13 g/dl), ki
nentli moznost pipravit si vlastni (autologni) krevni davkygalem a u nichz se
ocekava ztrata krve 900-1800 ml.

ABSEAMED 2000 1U/1 ml EU/1/07/412/003-004
D: Medice Arzneimittel Pltter GmbH & Co KG, Isehnio, Nemecko
S:  Epoetinum alfa 2 ku

(odp. Epoetinum alfa  0.0168 mg) v1 ml

PP: Injekni roztok v gedplrené injekni stikacce.Ciry bezbarvy roztok.
Predplrené injekeni skikacky (sklo I. typu) s pistem (pryZ potazena teflonemené
v blistru. Injek¢ni stika¢ky obsahuji 1 ml (2000 IU) roztoku. Inj&ki stikacky maji
vystupky s prstenci stupnice a objemguinje vyzn&en nalepenym Stitkem, aby bylo
moznécast&né pouziti v pipact potreby. Baleni po 1 nebo 6 kusech.

B: INJ SOL 1X1ML ISP kéd SUKL: 0029800 (003)
INJ SOL 6X1ML ISP kéd SUKL: 0029801 (004)

IS:  Antianaemica



ATC:B03XA01
PE: 24
ZS: Uchovavejte aipvazejte chlazené (2°C - 8°C). Citeapred mrazem.
Predplrené stikacky uchovavejte ve wjSim obalu (krakiice), aby pipravek byl
chrarén pred s¥tlem. Pro dely ambulantniho pouZiti mohou pacienti Abseamed
vyjmout z chladniky a uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi a3 d
Zl: Lécba anémie spojené s chronickym renalnim selhamediatrickych i dosglych
hemodialyzovanych paciana dosglych pacient dialyzovanych peritone&n(viz
bod 4.4).
Lécba €2ké anémie ledvinovéhaipodu doprovazeneé klinickymifiznaky u
dosglych pacient s renalni insuficienci, kiedosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).
Lécba anémie a sniZeni¢a transfuzi u dosyych pacient absolvujicich
chemoterapii pro onemoéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo
mnoha@etnym myelomem, pokud je u nich transfize vzhle&#exalkovému
pocatkem chemoterapie).
Pokud pi transfazi hrozi vysokeé riziko komplikaci, Ize Ad#med pouZzit k omezeni
expozice alogennim krevnim transfuzim u dbggph paciend, ktefi netrpi deficitem
Zeleza a jsou jiz ¥azeni do programu velké naplanované ortopedickéaopePouZziti
je treba omezit na pacienty séesiré zavaznou anémii (napgHb 10 — 13 g/dl), kié
neneli moznost pipravit si vlastni (autologni) krevni davkyguem a u nichz se
ocekava ztrata krve 900-1800 ml.

ABSEAMED 3000 1U/0,3 ml EU/1/07/412/005-006
D: Medice Arzneimittel Pltter GmbH & Co KG, Isemnim, Nemecko
S:  Epoetinum alfa 3 ku

(odp. Epoetinum alfa 0.0252 mg) v 0,3 ml
PP: InjeRni roztok v pedplrené injekni stikacce. Ciry bezbarvy roztok.
Predplréné injekeéni stikacky (sklo I. typu) s pistem (pryZ potaZzena teflonemawené
v blistru. Injekeni stika¢ky obsahuji 0,3ml (3000 IU) roztoku. Injgk skikacky maji
vystupky s prstenci stupnice a objemdplnje vyznaen nalepenym Stitkem, aby bylo
moznécast&né pouziti v pipadt potreby. Baleni po 1 nebo 6 kusech.
B: INJ SOL 1X0,3ML ISP kéd SUKL: 0029802 (005)
INJ SOL 6X0,3ML ISP kéd SUKL: 0029803 (006)
IS:  Antianaemica
ATC:B03XA01
PE: 24
ZS: Uchovavejte aipvazejte chlazené (2°C - 8°C). Citeap'ed mrazem. f&dplréné
stiikacky uchovavejte ve wjSim obalu (krakice), aby pipravek byl chraén pred
swtlem. Pro dely ambulantniho pouziti mohou pacienti Abseamgohoyt z
chladntky a uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi a%3 d
Zl: Lécba anémie spojené s chronickym renalnim selhamediatrickych i dosgych
hemodialyzovanych paciena dosplych pacient dialyzovanych peritone&n(viz
bod 4.4).
Lécba £Zké anémie ledvinovéhaipodu doprovazené klinickymitfznaky u
dosgglych paciend s renalni insuficienci, kiedosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).
Lécba anémie a snizenidia transfuzi u dosfych pacient absolvujicich
chemoterapii pro onemoéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo
mnohaetnym myelomem, pokud je u nich transfuze vzhle&eralkovému



pocatkem chemoterapie).

Pokud pi transfazi hrozi vysokeé riziko komplikaci, Ize Ad#smed pouZzit k omezeni
expozice alogennim krevnim transfuzim u dbggh paciend, ktefi netrpi deficitem
Zeleza a jsou jiz ¥azeni do programu velké naplanované ortopedickéaopePouZziti
je treba omezit na pacienty séesiré zavaznou anémii (napHb 10 — 13 g/dl), kié
neneli moznost pipravit si vlastni (autologni) krevni davkyguem a u nichz se
ocekava ztrata krve 900-1800 ml.

ABSEAMED 4000 1U/0,4 ml EU/1/07/412/007-008
D: Medice Arzneimittel Pltter GmbH & Co KG, Isemnim, Nemecko
S:  Epoetinum alfa 4 ku

(odp. Epoetinum alfa 0.0336 mg) v 0,4 ml
PP: InjeRni roztok v pedplrené injekni stikacce. Ciry bezbarvy roztok.
Predplréné injekeéni stikacky (sklo I. typu) s pistem (pryZ potaZzena teflonemawené
v blistru. Injekeni stikacky obsahuji 0,4 ml (4000 IU) roztoku. Ingak stikacky maji
vystupky s prstenci stupnice a objemdplnje vyznaen nalepenym Stitkem, aby bylo
moznécast&né pouziti v pipadt potreby. Baleni po 1 nebo 6 kusech.
B: INJ SOL 1X0,4ML ISP kéd SUKL: 0029804 (007)
INJ SOL 6X0,4ML ISP k6d SUKL: 0029805 (008)
IS:  Antianaemica
ATC:B03XA01
PE: 24
ZS: Uchovavejte aipvazejte chlazené (2°C - 8°C). Chteap'ed mrazem.
Predplrené stikacky uchovavejte ve WjSim obalu (krakice), aby pipravek byl
chrarén pred s¥tlem. Pro dely ambulantniho pouziti mohou pacienti Abseamed
vyjmout z chladniky a uchovavat do 25°C po jednordzoveé obdobi a%i3 d
Zl: Lécba anémie spojené s chronickym renalnim selhamediatrickych i dosglych
hemodialyzovanych paciena dosplych pacient dialyzovanych peritone&n(viz
bod 4.4).
Lécba £Zké anémie ledvinovéhaipodu doprovazené klinickymitfznaky u
dosglych paciend s renalni insuficienci, kiedosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).
Lécba anémie a sniZenidia transfuzi u dosfych pacient absolvujicich
chemoterapii pro onemoéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo
mnohaetnym myelomem, pokud je u nich transfuze vzhle&eralkovému
pocatkem chemoterapie).
Pokud pi transfazi hrozi vysokeé riziko komplikaci, I1ze Adened pouzit k omezeni
expozice alogennim krevnim transfuzim u dbggh pacieni, ktei netrpi deficitem
Zeleza a jsou jiz ¥azeni do programu velké naplanované ortopedickéaspePouziti
je ttreba omezit na pacienty séextré zavaznou anémii (napHb 10 — 13 g/dl), ki
nentli moznost pipravit si vlastni (autologni) krevni davkygalem a u nichz se
ocekava ztrata krve 900-1800 ml.

ABSEAMED 5000 1U/0,5 ml EU/1/07/412/009-010
D: Medice Arzneimittel Pltter GmbH & Co KG, Isenio, Nemecko
S:  Epoetinum alfa 5 ku

(odp. Epoetinum alfa  0.042mg) vO0,5ml
PP: Injekni roztok v gedplrené injekni skikacce.Ciry bezbarvy roztok.
Predplrené injekeni skikacky (sklo I. typu) s pistem (pryZ potazena teflonemené



B:

IS:

v blistru. Injek¢ni stika¢ky obsahuji 0,5 ml (5000 IU) roztoku. Injgk stikacky maji
vystupky s prstenci stupnice a objemguinje vyzn&en nalepenym Stitkem, aby bylo
moznécast&né pouZiti v pipac potreby. Baleni po 1 nebo 6 kusech.

INJ SOL 1X0,5ML ISP kéd SUKL: 0029806 (009)

INJ SOL 6X0,5ML ISP kod SUKL: 0029807 (010)

Antianaemica

ATC:B03XA01
PE.: 24
ZS: Uchovavejte aipvazejte chlazené (2°C - 8°C). Citeap'ed mrazem. f&dplréné

Zl:

stiikacky uchovavejte ve wjSim obalu (krakice), aby pipravek byl chraén pred
swtlem. Pro dely ambulantniho pouziti mohou pacienti Abseamgthout z
chladntky a uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi a3 d
Lécba anémie spojené s chronickym renalnim selharpediatrickych i dosgych
hemodialyzovanych paciana dosglych pacient dialyzovanych peritone&n(viz
bod 4.4).
Lécba €2ké anémie ledvinovéhaipodu doprovazeneé klinickymifiznaky u
dosglych pacient s renalni insuficienci, kiedosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).
Lécba anémie a snizeni¢a transfuzi u dosyych pacient absolvujicich
chemoterapii pro onemoéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo
mnoha@etnym myelomem, pokud je u nich transfize vzhle&#exalkovému
pocatkem chemoterapie).
Pokud pi transfazi hrozi vysokeé riziko komplikaci, Ize Ad#smed pouZzit k omezeni
expozice alogennim krevnim transfuzim u dbggh paciend, ktefi netrpi deficitem
Zeleza a jsou jiz ¥azeni do programu velké naplanované ortopedickéaopePouZziti
je treba omezit na pacienty séesiré zavaznou anémii (napHb 10 — 13 g/dl), kié
neneli moznost pipravit si vlastni (autologni) krevni davkyguem a u nichz se
ocekava ztrata krve 900-1800 ml.

ABSEAMED 6000 1U/0,6 ml EU/1/07/412/011-012

D:
S:

PP:

B:

IS:

Medice Arzneimittel Putter GmbH & Co KG, Isehio, Nemecko

Epoetinum alfa 6 ku

(odp. Epoetinum alfa 0.0504 mg) v 0,6 ml

Injekni roztok v gedplréné injekini stikasce.Ciry bezbarvy roztok.

Predplréné injekeéni stikacky (sklo I. typu) s pistem (pryZ potaZzena teflonemawené
v blistru. Injekeni stikacky obsahuji 0,6 ml (6000 IU) roztoku. Ingak stikacky maji
vystupky s prstenci stupnice a objemdplnje vyznaen nalepenym Stitkem, aby bylo
moznécast&né pouZziti v pipadt potreby. Baleni po 1 nebo 6 kusech.

INJ SOL 1X0,6ML ISP kod SUKL: 0029808 (011)

INJ SOL 6X0,6ML ISP k6d SUKL: 0029809 (012)

Antianaemica

ATC:B03XA01
PE: 24
ZS: Uchovavejte aipvazejte chlazené (2°C - 8°C). Citeap'ed mrazem. fedplréné

ZI:

stiikacky uchovavejte ve wjSim obalu (krakice), aby pipravek byl chraén pred
swtlem. Pro dely ambulantniho pouziti mohou pacienti Abseamgohoyt z
chladntky a uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi a3 d
Lécba anémie spojené s chronickym renalnim selhamediatrickych i dosgych
hemodialyzovanych paciena dosplych pacient dialyzovanych peritone&rn(viz
bod 4.4).



Lécba £Zké anémie ledvinovéhaipodu doprovazené klinickymitfznaky u
dosglych paciend s renalni insuficienci, kiedosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).
Lécba anémie a snizeni o transfluzi u dosyych pacient absolvujicich
chemoterapii pro onemoéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo
mnohaetnym myelomem, pokud je u nich transfuze vzhle&eralkovému
pocatkem chemoterapie).

Pokud pi transfazi hrozi vysokeé riziko komplikaci, I1ze Adened pouzit k omezeni
expozice alogennim krevnim transfuzim u dbggh pacieni, ktefi netrpi deficitem
Zeleza a jsou jiz ¥azeni do programu velké naplanované ortopedickéaspePouziti
je tteba omezit na pacienty séextré zavaznou anémii (napHb 10 — 13 g/dl), ki
nentli moznost pipravit si vlastni (autologni) krevni davkygalem a u nichz se
ocekava ztrata krve 900-1800 ml.

ABSEAMED 8000 1U/0,8 ml EU/1/07/412/013-014

D: Medice Arzneimittel Putter GmbH & Co KG, Isehnio, Nemecko

S:  Epoetinum alfa 8 ku
(odp. Epoetinum alfa  0.0672 mg) v 0,8 ml

PP: Injekni roztok v gedplrené injekni stikacce.Ciry bezbarvy roztok.
Predplrené injekeni skikacky (sklo I. typu) s pistem (pryZ potazena teflonemené
v blistru. Injek¢ni stika¢ky obsahuji 0,8 ml (8000 IU) roztoku. Injgk stikacky maji
vystupky s prstenci stupnice a objemguinje vyzn&en nalepenym Stitkem, aby bylo
moznécast&né pouZiti v pipac potreby. Baleni po 1 nebo 6 kusech.

B: INJ SOL 1X0,8ML ISP kéd SUKL: 0029810 (013)
INJ SOL 6X0,8ML ISP kod SUKL: 0029811 (014)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte aipvazejte chlazené (2°C - 8°C). Citeap'ed mrazem. f&dplréné

Zl:

stiikacky uchovavejte ve wjSim obalu (krakice), aby pipravek byl chraén pred
swtlem. Pro dely ambulantniho pouZziti mohou pacienti Abseamgthout z
chladntky a uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi a3 d
Lécba anémie spojené s chronickym renalnim selharpediatrickych i dosgych
hemodialyzovanych paciana dosglych pacient dialyzovanych peritone&n(viz
bod 4.4).
Lécba €2ké anémie ledvinovéhaipodu doprovazeneé klinickymifiznaky u
dosglych pacient s renalni insuficienci, kiedosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).
Lécba anémie a sniZeni¢a transfuzi u dosyhych pacient absolvujicich
chemoterapii pro onemoéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo
mnoha@etnym myelomem, pokud je u nich transfaze vzhle&#exalkovemu
pocatkem chemoterapie).
Pokud pi transfazi hrozi vysokeé riziko komplikaci, Ize Ad#smed pouZzit k omezeni
expozice alogennim krevnim transfuzim u abggph paciend, ktefi netrpi deficitem
Zeleza a jsou jiz ¥azeni do programu velké naplanované ortopedickéaopePouZziti
je treba omezit na pacienty séesiré zavaznou anémii (napHb 10 — 13 g/dl), kié
neneli moznost pipravit si vlastni (autologni) krevni davkyguem a u nichz se
ocekava ztrata krve 900-1800 ml.

AVAMYS EU/1/834/001-003



D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, VelkéarBanie

S:  Fluticasoni furoas 0.825 mg (30 davek)

PP: Nosni sprej, suspenze. Bila suspenze.
Avamys nosni sprej je téthbila plastova nadobka s indikatorek davky a sdesv
modrou postranni ovladacigk®u a vékem obsahujicim zaklopku. Zdravotnicky
prostedek obsahuje suspenzi nosniho spreje vdabw jantaro¥ zbarveného skla
typu I, vybavené davkovaci rozprasovaci pumpou.
Pripravek je dostupny na trhu veth velikostech baleni: 30, 60 a 120 étenych
davek.

B: NAS SPR SUS 30X27.5RG PMM kod SUKL: 00298141(00
NAS SPR SUS 60X27.5RG PMM kéd SUKL: 0029815 (002)
NAS SPR SUS 120X27.5RG PMM kéd SUKL: 00P®8003)

IS: Otorhinolaryngologica

ATC:R01AD12

PE: 36

ZS: Neuchovavat v chladu, chranied mrazem.

Zl: Dospeli, mladistvi (starSi nez 12 let) &td(6 — 11 let)

- Avamys je indikovany k k&g piiznalka alergické rymy.

CIRCADIN 2 mg EU/1/07/392/001

D: Neurim Pharmaceuticals EEC Limited, Aldermastelké Britanie

S:  Melatoninum 2 mg

PP: Tableta s prodlouzenym uioVanim. Bilé az téut bilé kulaté, bikonvexni tablety.
Tablety jsou baleny v nejtilednych PVC/PVDC blistrovych stripech s podloZizou
hlinikové folie. Baleni obsahuje jeden blistroviisbbsahujici 21 tablet. Blistry jsou
poté baleny do papirovych krabk.

B: POR TBL PRO 21X2MG BLI kéd SUKL: 0029957 (001)

IS:  Varia |

ATC:NO5CHO1

PE: 60

ZS: Uchovavejte i teplot do 25°C. Uchovavejte vipodnim obalu, aby bylifpravek
chrarén pred s¥tlem.

ZI:  Circadin je indikovan jako monoterapie k&tkodobé 18b¢ primarni nespavosti
charakterizované Spatnou kvalitou spankacieni ve wku 55 let a vySSim.

EUCREAS 50 mg/1000 mg POTAHOVANE TABLETY

EU/1/07/425/007-012, 016-018
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX glké& Britanie

S:  Vildagliptinum 50gm
Metformini hydrochloridum 1000 mg
(odp. Metforminum 780 mq)

PP: Potahovana tableta. Tnggiluta, ovalna potahovana tableta se zkosenymjipkea
jedné straéis vyzn&enym "NVR"a "FLO" na strahdruhé.
Aluminium/Aluminium (PA/AI/PVC/AI) blistr.
Velikost baleni: 10, 30, 60, 120, 180 nebo 360 pmianych tablet.
Baleni obsahujici 120 (2x60), 180 (3x60) nebo 3®Q) potahovanych tablet jsou
vicetetna baleni.
B: POR TBL FLM 10 BLI kdd SUKL: 0029738 (007)
POR TBL FLM 30 BLI koéd SUKL: 0029739 (008)
POR TBL FLM 60 BLI kdd SUKL: 0029740 (009)



POR TBL FLM 120 BLI kéd SUKL: 0029741 (010)
POR TBL FLM 180 BLI kod SUKL: 0029742 (011)
POR TBL FLM 360 BLI kéd SUKL: 0029743 (012)
POR TBL FLM 120 (2X60) BLI koéd SUKL: 00287 (016)
POR TBL FLM 180 (3X60) BLI kéd SUKL: 0029748 (017)
POR TBL FLM 360 (6X60) BLI kéd SUKL: 0029749 (018)
IS: Antidiabetica (¥etre insulinu)
ATC:A10BD
PE: 18
ZS: Uchovavejte vipvodnim obalu (blistru), aby byfkipravek chraén pred vihkosti.
ZI: Eucreas je indikovan k ¢&¢ diabetes mellitus typu 2 u paciénti kterych nebylo
dosazeno adekvatni Upravy glykemie maximalni tel@nou davkou perorain
podavaného samotného metforminu, nebd fitebyli 1é¢eni kombinaci samostatn
podavanych tablet vildagliptinu a metforminu.
EUCREAS 50 mg/850 mg POTAHOVANE TABLETY
EU/1/07/425/001-006,013-015
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX glké& Britanie

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

PP: Potahovana tableta. Zluta, ovalna potahoabiéta se zkosenymi okraji, na jedné
straré s vyzn&enim "NVR" a "SEH" na strandruhé.
Aluminium/Aluminium (PA/AI/PVC/AI) blistr.
Velikost baleni: 10, 30, 60, 120, 180 nebo 360 pmianych tablet.
Baleni obsahujici 120 (2x60), 180 (3x60) nebo 3®Q) potahovanych tablet jsou
vicetetna baleni.
B: POR TBL FLM 10 BLI kdd SUKL: 0029732 (001)
POR TBL FLM 30 BLI koéd SUKL: 0029733 (002)
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0029734 (003)
POR TBL FLM 120 BLI kéd SUKL: 0029735 (004)
POR TBL FLM 180 BLI kdd SUKL: 0029736 (005)
POR TBL FLM 360 BLI kod SUKL: 0029737 (006)
POR TBL FLM 120 (2X60) BLI kéd SUKL: 0029744 (013)
POR TBL FLM 180 (3X60) BLI kéd SUKL: 0029745 (014)
POR TBL FLM 360 (6X60) BLI kéd SUKL: 0029746 (015)
IS: Antidiabetica (¥etre insulinu)
ATC:A10BD
PE: 18
ZS: Uchovavejte viprodnim obalu (blistru), aby byfkipravek chraén pred vihkosti.
ZI: Eucreas je indikovan k ¢&¢ diabetes mellitus typu 2 u paciénti kterych nebylo
dosazeno adekvatni upravy glykemie maximalni tel@mou davkou perorain
podavaného samotného metforminu, nebd fitebyli 1é¢eni kombinaci samostatn
podavanych tablet vildagliptinu a metforminu.

RozSieni registrace:

ALIMTA 100 mg EU/1/04/290/002



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

S:  Pemetrexedum dinatricum gs
(odp. Pemetrexedum 100 mg)

PP: Prasek prorfpravu koncentratu profipravu infuzniho roztoku. Bily az lehce nazloutly
nebo zele&Zluty lyofilizovany prasek.
Prasek ve sklgmé lahvice typu . Gumova zatka.

B: INF PLV SOL 1X100MG VIA kéd SUKL: 0029755 (002)

IS: Cytostatica

ATC:LO1BAO4

PE: 24
ZS: Neoteyend lahuika: tento l€ivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky pro
uchovavani.

ZI:  Pripravek ALIMTA je v kombinaci s cisplatinou indikém k l&b¢ pacientt bez
piredchozi chemoterapie s neresekovatelnym maligninot@éomem pleury. #pravek
ALIMTA je indikovan jako monoterapie k é&¢ pacient s lokélré pokrasilym nebo
metastatickym nemalob&gnym karcinomem plic pofpdchazejici chemoterapii.

ARIXTRA 10 mg/0.8 ml EU/1/02/206/020

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, VelkéarBanie

S:  Fondaparinuxum natricum 10 mg v 0,8 ml

PP: Injekni roztok. Roztok je&ira a bezbarva aZz nazloutla kapalina.

Sklereény valec (1 ml) spojeny s jehlou kalibru 27 x 1&yih a zazatkovany
chlorbutylovou elastickou pistovou zéatkou.

Arixtra 10 mg/0,8 ml je dostupna v baleni po 217 .a 20 pedplrénych injekénich
stiikackach s fialovym automatickym bezfmstnim systémem. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

B: INJ SOL 20X0.8ML ISP kod SUKL: 0029950 (020)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AX05

PE: 36

ZS: Chrate pred mrazem.

ZI: Lécba akutni hluboké Zilni trombdzy (DVT) &l akutni plicni embdlie (PE),

s vyjimkou hemodynamicky nestabilnich pactenebo pacierit, ktefi vyZaduji
trombolyzu nebo plicni embolektomii.

ARIXTRA 5 mg/0.4 ml EU/1/02/206/018

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, VelkéarBanie

S:  Fondaparinuxum natricum 5mgv 0,4 ml

PP: Injekni roztok. Roztok je&ira a bezbarva aZz nazloutla kapalina.

Sklereény valec (1 ml) spojeny s jehlou kalibru 27 x 1&hih zazatkovany
chlorbutylovou elastickou pistovou zatkou. Arix&ang/0,4 ml je dostupna v baleni po
2, 7, 10 a 20iedplrenych injeknich stikackach s oranZzovym automatickym
bezp&nostnim systémem.

B:  INJ SOL 20X0.4ML ISP kéd SUKL: 0029948 (018)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AX05

PE: 36

ZS: Chrate p'ed mrazem.



ZI:  Lécba akutni hluboké Zilni trombdzy (DVT) al&a akutni plicni embolie (PE),

s vyjimkou hemodynamicky nestabilnich pactenebo pacierit, kteri vyZaduji
trombolyzu nebo plicni embolektomii.

ARIXTRA 7.5 mg/0.6 ml EU/1/02/206/019

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, VelkérBanie

S:  Fondaparinuxum natricum 7.5mgv 0,6 ml

PP: Injekni roztok. Roztok j€ira a bezbarva az nazloutla kapalina.

Sklereény valec (1 ml) spojeny s jehlou kalibru 27 x 1&hh a zazatkovany
chlorbutylovou elastickou pistovou zatkou. Arix@#r® mg/0,6 ml je dostupna v baleni
po 2, 7, 10 a 20ipdplrenych injeknich stikackachs tmaw fialovym automatickym
bezpénostnim systémem. Na trhu nemusi byt vSechny \diikaleni.

B: INJ SOL 20X0.6ML ISP kod SUKL: 0029949 (019)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AX05

PE: 36

ZS: Chrate pred mrazem.

ZI: Lécba akutni hluboké Zilni trombdzy (DVT) &l akutni plicni embdlie (PE),

s vyjimkou hemodynamicky nestabilnich pactenebo pacierit, ktefi vyZaduji
trombolyzu nebo plicni embolektomii.

CYMBALTA 30 mg EU/1/04/296/009

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

S:  Duloxetini hydrochloridum  33.679 mg
(odp. Duloxetinum 30 mg)

PP: Enterosolventni tvrda tobolka. Spodni dil tkyppiipravku CYMBALTA 30 mg je
nepitihledny, bily s potiskem 30 mg, horni dil népledny, modry, s potiskem 9543.
Polyvinylchlorid (PVC), polyetylen (PE), a polydnbtrifluoroetylen (PCTFE), blistry
kryté Al folii.

B: POR CPS ETD 98X30MG BLI kéd SUKL: 0029756 (009)

IS: Antidepressiva

ATC:NO6AX21

PE: 36

ZS: Uchovavejte viprodnim obalu. Uchovavejteigeplot do 30 °C.

ZI: Lécba depresivnich epizod. tlda diabetické periferni neuropatické bolesti u diys.

FOSAVANCE 70 mg/5600 IU EU/1/05/310/006-009

D: MERCK SHARP & DOHME LTD., HODDESDON, HERTFORDSRE, Velka
Britanie

S:  Natrii alendronas trihydricus  gs
(odp. Acidum alendronicum 70 mg)

Colecalciferolum 0.14 mg
(odp. Colecalciferolum 5600 ut)

PP: Tablety ve tvaru modifikovanébtyiuhelniku, bilé az té#i bilé barvy, se siluetou
kosti na jedné stramacislem 270 na druhé stran
Skladaci pouzdro s vlepenymi Al/Al blistry, v kigkach obsahujicich 2 (1 pouzdro x 2
tablety), 4(1 pouzdro x 4 tablety), 12 (3 pouzdéatablety) nebo 40 (10 pouzder x 4
tablety) tablet.

B: POR TBL NOB 2 BLI kéd SUKL: 0029953 (006)

POR TBL NOB 4 BLI k6d SUKL: 0029954 (007)



POR TBL NOB 12 BLI kéd SUKL: 0029955 (Q08
POR TBL NOB 40 BLI kod SUKL: 0029956 (Q09
IS:  Varial
ATC:M05BB03
PE: 18
ZS: Uchovavejte vijpvodnim blistru, aby bylippravek chraén pred vihkosti a sitlem.
ZI: Lé&cba postmenopauzalni osteopordzy u pacientek enrikedostatku vitaminu D.
FOSAVANCE snizuje riziko fraktur obrath kyle.

LUCENTIS 10 mg/ml EU/1/06/374/001
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX elka Britanie
S:  Ranibizumabum 2.3 mgv 0.23 ml

PP: Injekni roztok. Sterilnigiry, bezbarvy az sitle Zluty vodny roztok.
0,23 ml injeRniho roztoku v inje&ni lahviéce (sklo typu 1) se zatkou (chlorbutylova
pryz) s 1 jehlou s filtrem, 1 injé€ki jehlou a 1 s$tkackou (polypropylen). Baleni
obsahuje 1 injaini lahvicku.

B:  IVIINJ SOL 2.3MG/0.23ML VIA kéd SUKL: 002979801)

IS:  Ophthalmologica

ATC:S01LA04

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladige (2°C - 8°C). Chiigte pred mrazem. Uchovavejte injak
lahvi¢ku v krabice, aby byl pipravek chraén pred sétlem.

ZI:  Lucentis je indikovan k k&¢ neovaskularni (vihké) formyekem podmigné makulérni
degenerace (AMD).

MACUGEN 0,3 mg EU/1/05/325/002
D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velka Britanie
S:  Pegaptanibum natricum 1.65 mg v 90ul

PP: Injekni roztok.Ciry bezbarvy roztok.
Pripravek je dodavan v baleni pro jednu davku.
Jedno baleni obsahujecsé v krabéce, obsahujiciig@dplrenou injekni stikacku ze
skla typu | o objemu 1 ml, égnénou elastomerni zarazkou pisturgpevninym pistem.
Injekeni stikacka je zajis¢na plastovou svorkou. Keritaéce je flipevreny plastovy
adaptér luer lock z polykarbonatu, jehoZEpije utsnéina elastomernim #kem. Jehla
neni sodasti baleni.

B:  IVIINJ SOL 1X90UL/0.3MG ISP kéd SUKL: 002975%002)

IS:  Ophthalmologica

ATC:SO01LAO03

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladtte (@i 2 az 8°C). Chrate p'red mrazem.

ZI:  Macugen je indikovan k ¢ neovaskularni (vihké) formyekem podmigné
makularni degenerace (VPMD) (viz bod 5.1).

NESPO 10 pg EU/1/01/184/057

D: DOMPE BIOTEC S.P.A., MILAN, Italie

S: Darbepoetinumalfa  0.01 mgv 0,4 ml

PP: Injekni roztok (injekce) v fedplreném peru (SureClick).
Obal obsahuje jedno nebtyii predplrena pera s injalnim roztokem Nespa, 10 mcg v
0,4 ml (25 mcg/ml). Injetni stikacky v peru jsou vyrobeny ze skla typu 1 s jehlami o
velikosti 27 z nerezayici oceli. Kryt jehly gedplréné injekeni stikacky obsahuje



suchou pirodni gumu (derivat latexu). Viz bod 4.4.

B:  INJ SOL 4X0.4ML PEP kod SUKL: 0029778 (057)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladtte (2°C - 8°C). Chiigte pred mrazem. Uchovavejte viii obal
v krabice, aby byl ipravek chraén pied sétlem. Pro dely ambulantniho pouziti smi
byt Nespo pemistn z mista uchovavani do priedi o pokojoveé teplét(do 25°C), a to
pouze jednou a maximama jedno obdobi sedmi dinJestlize byla injekni stikacka
vyjmuta z chladriky a dosahla pokojové teploty (do 25°C), musi gt béhem 7 di
pouzita, nebo se musi zlikvidovat.

ZI: Lécba anémie doprovazejici chronické selhani ledwdonsglych a u @tskych
pacienti. L&ba symptomatické anémie u dékjgh pacient s malignim nadorovym
onemocgnim nemyeloidniho typu, kitedostavaji chemoterapii.

NESPO 100 pg EU/1/01/184/065

D: DOMPE BIOTEC S.P.A., MILAN, Italie

S: Darbepoetinumalfa 0.1 mgv 0,5 ml

PP: Injekni roztok (injekce) v fedplreném peru (SureClick).
Obal obsahuje jedno nebtyii predplrena pera s injainim roztokem Nespa, 100 mcg
v 0,5 ml (200 mcg/ml). Injedni stikacky v peru jsou vyrobeny ze skla typu 1 s jehlami
o velikosti 27 z nerezajici oceli. Kryt jehly gredplrené injekéni skikacky obsahuje
suchou pirodni gumu (derivat latexu). Viz bod 4.4.

B:  INJ SOL 4X0.5ML PEP kod SUKL: 0029786 (065)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladtte (2°C - 8°C). Chiigte pred mrazem. Uchovavejte viii obal
v krabice, aby byl ipravek chraén pied sétlem. Pro dely ambulantniho pouziti smi
byt Nespo pemistn z mista uchovavani do priedi o pokojoveé teplét(do 25°C), a to
pouze jednou a maximama jedno obdobi sedmi dinJestlize byla injelni stikacka
vyjmuta z chladriky a dosahla pokojové teploty (do 25°C), musi gt béhem 7 di
pouzita, nebo se musi zlikvidovat.

ZI: Lécba anémie doprovazejici chronické selhani ledwonsglych a u @tskych
pacient.. L&ba symptomatické anémie u dékjgh pacient s malignim nadorovym
onemocgnim nemyeloidniho typu, kitedostavaji chemoterapii.

NESPO 130 pg EU/1/01/184/070

D: DOMPE BIOTEC S.P.A., MILAN, Italie

S: Darbepoetinum alfa  0.13 mg

PP: Injekni roztok (injekce) v fedplrené injekeni stikacce.
Baleni obsahujici jednu nebtyii piedplrené injekini stikacky se 130 mcg Nespo
injekénim roztokem v 0,65 ml (200mcg/ml). Injgk stikacky mohou byt v baleni v
blistru (1 nebo 4 kusy) nebo bez blistru (pouzeaid)kinjekni skikacky jsou vyrobeny
ze skla typu 1 s jehlami o velikosti 27 z nerejiav oceli. Kryt jehly gedplrené
injekéni stikacky obsahuje suchouripodni gumu (derivat latexu). Viz bod 4.4.

B: INJ SOL 4X0.65ML ISP kod SUKL: 0029793 (070)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA02

PE: 24



ZS: Uchovavejte v chladtte (2°C - 8°C). Chigte pred mrazem. Uchovavejte viif obal
v krabicce, aby byl pipravek chraén pied sétlem. Pro dely ambulantniho pouziti smi
byt piipravek Nespoigmistn z mista uchovavani do priesdi o pokojové teplét(do
25°C), a to pouze jednou a maximaia jedno obdobi sedmi@lnJestlize byla injedni
stiikatka vyjmuta z chladitky a dosahla pokojové teploty (do 25°C), musi hyd' b
béhem 7 dii pouzita, nebo se musi zlikvidovat.

ZI: Lécba anémie doprovazejici chronické selhani ledwonsglych a u dtskych
pacienti. L&cba symptomatické anémie u délgh pacient s malignim nadorovym
onemocgnim nemyeloidniho typu, kitdostavaji chemoterapii.

NESPO 130 pg EU/1/01/184/071

D: DOMPE BIOTEC S.P.A., MILAN, ltalie

S:  Darbepoetinum alfa  0.13 mgv 0,65 ml

PP: Injekni roztok (injekce) v fedplrené injekeni skikacce.

Baleni obsahujici jednu nebtyii predplrené injekini stikacky se 130 mcg Nespo
injekénim roztokem v 0,65 ml (200 mcg/ml). Injgk skikacky mohou byt v baleni v
blistru (1 nebo 4 kusy) nebo bez blistru (pouzeaid)kinjekni skikacky jsou vyrobeny
ze skla typu 1 s jehlami o velikosti 27 z neregiav oceli. Kryt jehly gedplrené
injekéni stikacky obsahuje suchouipodni gumu (derivét latexu). Viz bod 4.4.

B:  INJ SOL 1X0.65ML NB ISP kéd SUKL: 0029794 (071)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladtte (2°C - 8°C). Chigte pred mrazem. Uchovavejte viii obal
v krabice, aby byl fipravek chraén pied sétlem. Pro dely ambulantniho pouziti smi
byt pripravek Nespoigmistn z mista uchovavani do priedi o pokojové teplét(do
25°C), a to pouze jednou a maximaia jedno obdobi sedmidlnlestlize byla injedni
stiikacka vyjmuta z chladitky a dosahla pokojoveé teploty (do 25°C), musi ld b
béhem 7 difi pouzita, nebo se musi zlikvidovat.

ZI: Lécba anémie doprovazejici chronické selhani ledwonsglych a u @tskych
pacienti. L&ba symptomatické anémie u dékjeh pacient s malignim nadorovym
onemocgnim nemyeloidniho typu, kitedostavaji chemoterapii.

NESPO 130 pg EU/1/01/184/069

D: DOMPE BIOTEC S.P.A., MILAN, Italie

S: Darbepoetinum alfa  0.13 mgv 0,65 ml

PP: Injekni roztok (injekce) v fedplrené injekeni stikacce.

Baleni obsahujici jednu nebtyii predplrené injekéni stikacky se 130 mcg Nespo
injekénim roztokem v 0,65 ml (200 mcg v blistru (1 nebkudy) nebo bez blistru
(pouze 1 kus). Injaini skikacky jsou vyrobeny ze skla typu 1 s jehlami o velik@3 z
nerezayjici oceli. Kryt jehly gredplreéné injekéni stikacky obsahuje suchouipodni
gumu (derivat latexu). Viz bod 4.4.

B: INJ SOL 1X0.65ML ISP kod SUKL: 0029792 (069)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladtte (2°C - 8°C). Chigte pred mrazem. Uchovavejte viif obal
v krabicce, aby byl pipravek chraén pred sétlem. Pro dely ambulantniho pouziti smi
byt piipravek Nespoigmistn z mista uchovavani do priesdi o pokojové teplét(do
25°C), a to pouze jednou a maximaia jedno obdobi sedmi@lnJestlize byla injedni



ZI: Lécba anémie doprovazejici chronické selhani ledwonsglych a u dtskych
pacienti. L&cba symptomatické anémie u délgh pacient s malignim nadorovym
onemocgnim nemyeloidniho typu, kitdostavaji chemoterapii.

NESPO 130 ug EU/1/01/184/073

D: DOMPE BIOTEC S.P.A., MILAN, ltalie

S:  Darbepoetinum alfa  0.13 mg v 0,65 ml

PP: Injekni roztok (injekce) v fedplreném peru (SureClick).
Baleni obsahuje jedno nebityii piedplrena pera se 130 mcg Nespo irjekn
roztokem v 0,65 ml (200 mcg/ml). Inj&ki stikacky v peru jsou vyrobeny ze skla typu
1 s jehlami o velikosti 27 z nerezgici oceli. Kryt jehly gedplréné injekeni skikacky
obsahuje suchouipodni gumu (derivat latexu). Viz bod 4.4.

B:  INJ SOL 4X0.65ML PEP kéd SUKL: 0029791 (073)

IS: Antianaemica

ATC:B03XA02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladtte (2°C - 8°C). Chigte pred mrazem. Uchovavejte viif obal
v krabicce, aby byl pipravek chraén pred s¥tlem. Pro dely ambulantniho pouziti smi
byt Nespo pemistn z mista uchovavani do priedi o pokojové teplét(do 25°C), a to
pouze jednou a maxima@ma jedno obdobi sedmidinJestlize byla injekni stikacka
vyjmuta z chladriky a dosahla pokojové teploty (do 25°C), musi gt behem 7 di
pouzita, nebo se musi zlikvidovat.

ZI: Léctba anémie doprovazejici chronické selhani ledvonsglych a u dtskych
pacienti. L&cba symptomatické anémie u déleh pacient s malignim nadorovym
onemocgnim nemyeloidniho typu, kitdostavaji chemoterapii.

NESPO 130 ug EU/1/01/184/072

D: DOMPE BIOTEC S.P.A., MILAN, ltalie

S:  Darbepoetinum alfa  0.13 mgv 0,65 ml

PP: Injekni roztok (injekce) v fedplreném peru (SureClick).
Baleni obsahuje jedno nebityii piedplrena pera se 130 mcg Nespo irjekn
roztokem v 0,65 ml (200 mcg/ml). Inj&ki stikacky v peru jsou vyrobeny ze skla typu
1 s jehlami o velikosti 27 z nerezgici oceli. Kryt jehly gedplréné injekeni skikacky
obsahuje suchouipodni gumu (derivat latexu). Viz bod 4.4.

B:  INJ SOL 1X0.65ML PEP kéd SUKL: 0029790 (072)

IS: Antianaemica

ATC:B03XA02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladtte (2°C - 8°C). Chigte pred mrazem. Uchovavejte viif obal
v krabicce, aby byl pipravek chraén pred sétlem. Pro dely ambulantniho pouziti smi
byt Nespo pemistn z mista uchovavani do priedi o pokojové teplét(do 25°C), a to
pouze jednou a maxima@ma jedno obdobi sedmidinJestlize byla injekni stikacka
vyjmuta z chladriky a dosahla pokojové teploty (do 25°C), musi gt béhem 7 di
pouzita, nebo se musi zlikvidovat.

ZI: Léctba anémie doprovazejici chronické selhani ledvdonsglych a u dtskych

stiikatka vyjmuta z chladitky a dosahla pokojové teploty (do 25°C), musi hyd' b
béhem 7 dii pouzita, nebo se musi zlikvidovat.

pacienti. L&cba symptomatické anémie u déleh pacient s malignim nadorovym
onemocgnim nemyeloidniho typu, kitdostavaji chemoterapii.



NESPO 15 pg EU/1/01/184/058

D: DOMPE BIOTEC S.P.A., MILAN, ltélie

S: Darbepoetinum alfa  0.015 mg v 0,375 ml

PP: Injekni roztok (injekce) v fedplreném peru (SureClick).
Obal obsahuje jedno nebtyii predplrena pera s injainim roztokem Nespa, 15 mcg v
0,375 ml (40 mcg/ml). Injedni stikacky v peru jsou vyrobeny ze skla typu 1 s jehlami
o velikosti 27 z nerezajici oceli. Kryt jehly gedplrené injekeni stikacky obsahuje
suchou pirodni gumu (derivat latexu). Viz bod 4.4.

B: INJ SOL 4X0.375ML PEP kéd SUKL: 0029779 (058)

IS: Antianaemica

ATC:B03XA02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladtte (2°C - 8°C). Chigte pred mrazem. Uchovavejte viif obal
v krabice, aby byl pipravek chraén pied sétlem. Pro dely ambulantniho pouziti smi
byt Nespo pemistn z mista uchovavani do priedi o pokojové teplét(do 25°C), a to
pouze jednou a maxima@ma jedno obdobi sedmidinJestlize byla injekni stikacka
vyjmuta z chladriky a dosahla pokojové teploty (do 25°C), musi gt béhem 7 di
pouzita, nebo se musi zlikvidovat.

ZI: Lécba anémie doprovazejici chronické selhani ledvdonsglych a u dtskych
pacienti. L&cba symptomatické anémie u délgh pacient s malignim nadorovym
onemocgnim nemyeloidniho typu, kitdostavaji chemoterapii.

NESPO 150 pg EU/1/01/184/066

D: DOMPE BIOTEC S.P.A., MILAN, ltélie

S: Darbepoetinumalfa  0.15mgv 0,3 ml

PP: Injekni roztok (injekce) v fedplreném peru (SureClick).
Obal obsahuje jedno nebtyii predplrena pera s injainim roztokem Nespa, 150 mcg
v 0,3 ml (500 mcg/ml). Injedni stikacky v peru jsou vyrobeny ze skla typu 1 s jehlami
o velikosti 27 z nerezajici oceli. Kryt jehly gredplrené injekeni stikacky obsahuje
suchou pirodni gumu (derivat latexu). Viz bod 4.4.

B: INJ SOL 4X0.3ML PEP kdd SUKL: 0029787 (066)

IS: Antianaemica

ATC:B03XA02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladtte (2°C - 8°C). Chigte pred mrazem. Uchovavejte viif obal
v krabicce, aby byl pipravek chraén pied sétlem. Pro dely ambulantniho pouziti smi
byt Nespo pemistn z mista uchovavani do priedi o pokojové teplét(do 25°C), a to
pouze jednou a maxima@ma jedno obdobi sedmidinJestlize byla injekni stikacka
vyjmuta z chladriky a dosahla pokojové teploty (do 25°C), musi gt béhem 7 di
pouzita, nebo se musi zlikvidovat.

ZI: Lécba anémie doprovazejici chronické selhani ledwdonsglych a u dtskych
pacienti. L&cba symptomatické anémie u déleh pacient s malignim nadorovym
onemocgnim nemyeloidniho typu, kitdostavaji chemoterapii.

NESPO 20 pg EU/1/01/184/059

D: DOMPE BIOTEC S.P.A., MILAN, ltélie

S: Darbepoetinum alfa  0.02 mgv 0,5 ml

PP: Injekni roztok (injekce) v fedplreném peru (SureClick).
Obal obsahuje jedno nebtyii predplrena pera s injainim roztokem Nespa, 20 mcg v
0,5 ml (40 mcg/ml). Injeéni stikacky v peru jsou vyrobeny ze skla typu 1 s jehlami o



velikosti 27 z nerezayici oceli. Kryt jehly gedplréné injekéni stikacky obsahuje
suchou pirodni gumu (derivat latexu). Viz bod 4.4.

B: INJ SOL 4X0.5ML PEP kdd SUKL: 0029780 (059)

IS: Antianaemica

ATC:B03XA02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladtte (2°C - 8°C). Chigte pred mrazem. Uchovavejte viif obal
v krabicce, aby byl pipravek chraén pied sétlem. Pro dely ambulantniho pouziti smi
byt Nespo pemistn z mista uchovavani do priedi o pokojové teplét(do 25°C), a to
pouze jednou a maxima@ma jedno obdobi sedmidinJestlize byla injekni stikacka
vyjmuta z chladriky a dosahla pokojové teploty (do 25°C), musi gt béhem 7 di
pouzita, nebo se musi zlikvidovat.

ZI: Lécba anémie doprovazejici chronické selhani ledwonsglych a u dtskych
pacienti. L&cba symptomatické anémie u déleh pacient s malignim nadorovym
onemocgnim nemyeloidniho typu, kitdostavaji chemoterapii.

NESPO 30 pg EU/1/01/184/060

D: DOMPE BIOTEC S.P.A., MILAN, ltalie

S: Darbepoetinum alfa  0.03 mgv 0,3 ml

PP: Injekni roztok (injekce) v fedplreném peru (SureClick).
Obal obsahuje jedno nebtyii predplrena pera s injainim roztokem Nespa, 30 mcg v
0,3 ml (100 mcg/ml). Injedni stikacky v peru jsou vyrobeny ze skla typu 1 s jehlami o
velikosti 27 z nerezayici oceli. Kryt jehly gedplréné injekéni stikacky obsahuje
suchou pirodni gumu (derivat latexu). Viz bod 4.4.

B: INJ SOL 4X0.3ML PEP kéd SUKL: 0029781 (060)

IS: Antianaemica

ATC:B03XA02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladtte (2°C -8°C). Chigte g‘'ed mrazem. Uchovavejte vimf obal v
krabicce, aby byl pipravek chragn pred setlem. Pro dely ambulantniho pouziti smi
byt Nespo pemistn z mista uchovavani do priedi o pokojové teplét(do 25°C), a to
pouze jednou a maxima@ma jedno obdobi sedmidinJestlize byla injekni stikacka
vyjmuta z chladriky a dosahla pokojové teploty (do 25°C), musi gt behem 7 di
pouzita, nebo se musi zlikvidovat.

ZI: Léctba anémie doprovazejici chronické selhani ledwdonsglych a u dtskych
pacienti. L&cba symptomatické anémie u délgh pacient s malignim nadorovym
onemocgnim nemyeloidniho typu, kitdostavaji chemoterapii.

NESPO 300 pg EU/1/01/184/067

D: DOMPE BIOTEC S.P.A., MILAN, ltalie

S: Darbepoetinumalfa 0.3 mgv 0,6 ml

PP: Injekni roztok (injekce) v fedplreném peru (SureClick).
Obal obsahuje jedno nebtyii predplrena pera s injainim roztokem Nespa, 300 mcg
v 0,6 ml (500 mcg/ml). Injedni stikacky v peru jsou vyrobeny ze skla typu 1 s jehlami
o velikosti 27 z nerezajici oceli. Kryt jehly gedplrené injekeni stikacky obsahuje
suchou pirodni gumu (derivat latexu). Viz bod 4.4.

B: INJ SOL 4X0.6ML PEP kdéd SUKL: 0029788 (067)

IS: Antianaemica

ATC:B03XA02

PE: 24



ZS: Uchovavejte v chladtte (2°C - 8°C). Chigte pred mrazem. Uchovavejte viif obal
v krabicce, aby byl pipravek chraén pied sétlem. Pro dely ambulantniho pouziti smi
byt Nespo pemistn z mista uchovavani do priedi o pokojové teplét(do 25°C), a to
pouze jednou a maxima@ma jedno obdobi sedmidinJestlize byla injekni stikacka
vyjmuta z chladriky a dosahla pokojové teploty (do 25°C), musi gt béhem 7 di
pouzita, nebo se musi zlikvidovat.

ZI: Lécba anémie doprovazejici chronické selhani ledwdonsglych a u dtskych
pacienti. L&cba symptomatické anémie u délgh pacient s malignim nadorovym
onemocgnim nemyeloidniho typu, kitdostavaji chemoterapii.

NESPO 40 ug EU/1/01/184/061

D: DOMPE BIOTEC S.P.A., MILAN, ltalie

S: Darbepoetinumalfa  0.04 mgv 0,4 ml

PP: Injekni roztok (injekce) v fedplreném peru (SureClick).
Obal obsahuje jedno nebtyii predplrena pera s injalnim roztokem Nespa, 40 mcg v
0,4 ml (100 mcg/ml). Injedni stikacky v peru jsou vyrobeny ze skla typu 1 s jehlami o
velikosti 27 z nerezayici oceli. Kryt jehly gedplréné injekéni stikacky obsahuje
suchou pirodni gumu (derivat latexu). Viz bod 4.4.

B:  INJ SOL 4X0.4ML PEP kéd SUKL: 0029782 (061)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladtte (2°C - 8°C). Chigte pred mrazem. Uchovavejte viif obal
v krabicce, aby byl pipravek chraén pied sétlem. Pro dely ambulantniho pouziti smi
byt Nespo pemistn z mista uchovavani do priedi o pokojové teplét(do 25°C), a to
pouze jednou a maxima@ma jedno obdobi sedmidinJestlize byla injekni stikacka
vyjmuta z chladriky a dosahla pokojové teploty (do 25°C), musi gt béhem 7 di
pouzita, nebo se musi zlikvidovat.

ZI: Léctba anémie doprovazejici chronické selhani ledwdonsglych a u dtskych
pacienti. L&cba symptomatické anémie u délgh pacient s malignim nadorovym
onemocgnim nemyeloidniho typu, kitdostavaji chemoterapii.

NESPO 50 pg EU/1/01/184/062

D: DOMPE BIOTEC S.P.A., MILAN, ltalie

S: Darbepoetinum alfa  0.05mgv 0,5 ml

PP: Injekni roztok (injekce) v fedplreném peru (SureClick).
Obal obsahuje jedno nebtyii predplrena pera s injalnim roztokem Nespa, 50 mcg v
0,5 ml (100 mcg/ml). Injedni stikacky v peru jsou vyrobeny ze skla typu 1 s jehlami o
velikosti 27 z nerezayici oceli. Kryt jehly gedplréné injekéni stikacky obsahuje
suchou pirodni gumu (derivat latexu). Viz bod 4.4.

B: INJ SOL 4X0.5ML PEP kdd SUKL: 0029783 (062)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladtte (2°C - 8°C). Chigte pred mrazem. Uchovavejte viif obal
v krabicce, aby byl pipravek chraén pied sétlem. Pro dely ambulantniho pouziti smi
byt Nespo pemistn z mista uchovavani do priedi o pokojové teplét(do 25°C), a to
pouze jednou a maxima@ma jedno obdobi sedmidinJestlize byla injekni stikacka
vyjmuta z chladriky a dosahla pokojové teploty (do 25°C), musi gt behem 7 di
pouzita, nebo se musi zlikvidovat.



ZI: Lécba anémie doprovazejici chronické selhani ledwonsglych a u dtskych
pacienti. L&cba symptomatické anémie u déleh pacient s malignim nadorovym
onemocgnim nemyeloidniho typu, kitdostavaji chemoterapii.

NESPO 500 pg EU/1/01/184/068

D: DOMPE BIOTEC S.P.A., MILAN, ltélie

S: Darbepoetinumalfa  0.5mgv1ml

PP: Injekni roztok (injekce) v fedplreném peru (SureClick).
Obal obsahuje jedno nebtyii predplrena pera s injainim roztokem Nespa, 500 mcg
v 1 ml (500 mcg/ml). Injetni stikacky v peru jsou vyrobeny ze skla typu 1 s jehlami o
velikosti 27 z nerezayici oceli. Kryt jehly gedplréné injekéni stikacky obsahuje
suchou pirodni gumu (derivat latexu). Viz bod 4.4.

B: INJ SOL 4X1ML PEP kdéd SUKL: 0029789 (068)

IS: Antianaemica

ATC:B03XA02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladtte (2°C - 8°C). Chigte pred mrazem. Uchovavejte viif obal
v krabicce, aby byl pipravek chraén pied sétlem. Pro dely ambulantniho pouziti smi
byt Nespo pemistn z mista uchovavani do priedi o pokojové teplét(do 25°C), a to
pouze jednou a maxima@ma jedno obdobi sedmidinJestlize byla injekni stikacka
vyjmuta z chladriky a dosahla pokojové teploty (do 25°C), musi gt béhem 7 di
pouzita, nebo se musi zlikvidovat.

ZI: Léctba anémie doprovazejici chronické selhani ledwdonsglych a u dtskych
pacienti. L&cba symptomatické anémie u délgh pacient s malignim nadorovym
onemocgnim nemyeloidniho typu, kitdostavaji chemoterapii.

NESPO 60 pg EU/1/01/184/063

D: DOMPE BIOTEC S.P.A., MILAN, ltélie

S: Darbepoetinum alfa  0.06 mg v 0,3 ml

PP: Injekni roztok (injekce) v fedplreném peru (SureClick).
Obal obsahuje jedno nebtyii predplrena pera s injainim roztokem Nespa, 60 mcg v
0,3 ml (200 mcg/ml). Injedni stikacky v peru jsou vyrobeny ze skla typu 1 s jehlami o
velikosti 27 z nerezayici oceli. Kryt jehly gedplréné injekéni stikacky obsahuje
suchou pirodni gumu (derivat latexu). Viz bod 4.4.

B: INJ SOL 4X0.3ML PEP kdd SUKL: 0029784 (063)

IS: Antianaemica

ATC:B03XA02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladtte (2°C - 8°C). Chigte pred mrazem. Uchovavejte viif obal
v krabice, aby byl pipravek chraén pied sétlem. Pro dely ambulantniho pouziti smi
byt Nespo pemistn z mista uchovavani do priedi o pokojové teplét(do 25°C), a to
pouze jednou a maxima@ma jedno obdobi sedmidinJestlize byla injekni stikacka
vyjmuta z chladriky a dosahla pokojové teploty (do 25°C), musi gt béhem 7 di
pouzita, nebo se musi zlikvidovat.

ZI: Lécba anémie doprovazejici chronické selhani ledwdonsglych a u dtskych
pacienti. L&cba symptomatické anémie u délgh pacient s malignim nadorovym
onemocgnim nemyeloidniho typu, kitdostavaji chemoterapii.

NESPO 80 ug EU/1/01/184/064

D: DOMPE BIOTEC S.P.A., MILAN, ltélie



S: Darbepoetinum alfa  0.08 mgv 0,4 ml

PP: Injekni roztok (injekce) v fedplreném peru (SureClick).

Obal obsahuje jedno nebtyii predplrena pera s injainim roztokem Nespa, 80 mcg v
0,4 ml (200 mcg/ml). Injedni stikacky v peru jsou vyrobeny ze skla typu 1 s jehlami o
velikosti 27 z nerezayici oceli. Kryt jehly gedplréné injekéni stikacky obsahuje
suchou pirodni gumu (derivat latexu). Viz bod 4.4.

B: INJ SOL 4X0.4ML PEP kdd SUKL: 0029785 (064)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladtte (2°C - 8°C). Chigte pred mrazem. Uchovavejte viif obal
v krabice, aby byl pipravek chraén pied sétlem. Pro dely ambulantniho pouziti smi
byt Nespo pemistn z mista uchovavani do priedi o pokojové teplét(do 25°C), a to
pouze jednou a maxima@ma jedno obdobi sedmidinJestlize byla injekni stikacka
vyjmuta z chladriky a dosahla pokojové teploty (do 25°C), musi gt behem 7 di
pouzita, nebo se musi zlikvidovat.

ZI: Lécba anémie doprovazejici chronické selhani ledwdonsglych a u dtskych
pacienti. L&cba symptomatické anémie u délgh pacient s malignim nadorovym
onemocgnim nemyeloidniho typu, kitdostavaji chemoterapii.

VIAGRA 100 mg EU/1/98/077/015

D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velké& Britanie

PP: Potahovana tableta.

Tablety 100 mg jsou ve tvaru kéls@rce, modré barvy, s napisem PFIZER na jedné a
VGR 100 na strahdruhé.
PVC /Al blistr.

B: POR TBL FLM 2X100MG BLI kéd SUKL: 0029751 (015)

IS:  Vasodilatantia

ATC:G04BEO3

PE: 60

ZS: Uchovavejte i teplot do 30°C.

Uchovavejte viivodnim obalu, aby bylifpravek chraén pred vihkosti.

ZI:  Lé&ba erektilni dysfunkce u mizpod kterou rozumime neschopnost dosahnout nebo
udrzet erekci dostataou k umozani pohlavniho styku. Pro dosazeginku péipravku
VIAGRA je nezbytné sexualni dr&au.

VIAGRA 25 mg EU/1/98/077/013

D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velké& Britanie

PP: Potahovana tableta.

Tablety 25 mg jsou ve tvaru késa@rce, modré barvy, s napisem PFIZER na jedné a
VGR 25 na strahdruhé.
PVCI/AI blistr.

B: POR TBL FLM 2X25MG BLI kéd SUKL: 0029754 (013)

IS:  Vasodilatantia

ATC:GO04BEO3

PE: 60

ZS: Uchovavejte i teplot do 30°C.

Uchovavejte viivodnim obalu, aby bylifpravek chraén pred vihkosti.



ZI:  Lé&ba erektilni dysfunkce u mizpod kterou rozumime neschopnost dosahnout nebo
udrzet erekci dostataou k umozgni pohlavniho styku. Pro dosazeginku péipravku
VIAGRA je nezbytné sexualni dr&au.

VIAGRA 50 mg EU/1/98/077/014

D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velké& Britanie

PP: Potahovana tableta.

Tablety 50 mg jsou ve tvaru késa@rce, modré barvy, s napisem PFIZER na jedné a
VGR 50 na strahdruhé.
PVC /Al blistr.

B: POR TBL FLM 2X50MG BLI k6d SUKL: 0029752 (014)

IS:  Vasodilatantia

ATC:G04BEO3

PE: 60

ZS: Uchovavejte i teplot do 30°C.

Uchovavejte viivodnim obalu, aby bylifpravek chraén pred vihkosti.

ZI:  Lé&ba erektilni dysfunkce u mizpod kterou rozumime neschopnost dosahnout nebo
udrzet erekci dostataou k umozgni pohlavniho styku. Pro dosazeginku
piipravku VIAGRA je nezbytné sexudlni dréhd

YENTREVE 20 mg EU/1/04/280/008

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

S:  Duloxetini hydrochloridum  22.45 mg
(odp. Duloxetinum 20 mg)

PP: Enterosolventni tvrda tobolka. Spodni dil tkypge nepfihledny, modry s potiskem 20
mg, horni dil nepthledny, modry, s potiskem 9544.

Polyvinylchloridovy (PVC), polyethylenovy (PE) algchlorotrifluoroethylenovy
(PCTFE) blister uzaeny hlinikovou folii.

B: POR CPS ETD 98X20MG BLI kod SUKL: 0029757 (008)

IS:  Varia |

ATC:NO6AX21

PE: 36

ZS: Uchovavejte viprodnim obalu. Uchovavejtaigeplot do 30°C.

ZI: YENTREVE je ugen k terapii §edre zavazného az zavazného mimovolného uniku
modi U Zen — tzv. stresové inkontinencedn@tress Urinary Incontinence — SUI, viz
bod 5.1).

ZYPREXA 10 mg EU/1/96/022/026,032

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

S: Olanzapinum 10 mg

PP: Kulaté, bilé potahované tablety s potiskenLlla ¢iselnym identifikg&nim kédem
4117.

Hlinikové blistry tvarované chladem po 7, 28, 86,nebo 70 tabletach v papirové
sklad&ce.

B: POR TBL FLM 35X10MG BLI kéd SUKL: 0029761 (026)

POR TBL FLM 70X10MG BLI kéd SUKL: 0029767 (032)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH03

PE: 36

ZS: Uchovavejte vijprodnim obalu.



Zl: Olanzapin je indikovan pro ¢éu schizofrenie.
Olanzapin je tinny pri udrzeni klinickeho zlepSentbem pokraujici terapie u
pacienti, ktei na z&atku I&by odpowdéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan k &&¢ stredre tézkych az &zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u panties bipolarni poruchou, u
kterych I&ba manické epizody olanzapinem bytanina (viz bod 5.1).
ZYPREXA 15 mg EU/1/96/022/027,033
D: ELILILLY NEDERLAND B.V., HOUTEN, Nizozemsko
S: Olanzapinum 15 mg
PP: Eliptické, modré potahované tablety s potiskénhY a ¢iselnym identifik&nim
kodem 4415.
Hlinikové blistry tvarované chladem po 28, 35,r&ho 70 tabletach v papirové
sklad&ce.
B: POR TBL FLM 35X15MG BLI kdéd SUKL: 0029762 (027)
POR TBL FLM 70X15MG BLI kéd SUKL: 0029768 (033)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AH03
PE: 36
ZS: Uchovavejte vijprodnim obalu.
Zl: Olanzapin je indikovan pro ¢éu schizofrenie.
Olanzapin je tinny pri udrzeni klinického zlepSentbem pokraujici terapie u
pacienti, ktei na z&atku I&by odpowdéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan k &&¢ stredre tézkych az &zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u panties bipolarni poruchou, u
kterych |&ba manické epizody olanzapinem bytanina (viz bod 5.1).
ZYPREXA 20 mg EU/1/96/022/028,034
D: ELILILLY NEDERLAND B.V., HOUTEN, Nizozemsko
S: Olanzapinum 20 mg
PP: Eliptické, #izové potahované tablety s potiskem LILLYiaelnym identifik&nim
kodem 4420.
Hlinikové blistry tvarované chladem po 28, 35,r&®o 70 tabletach v papirové
sklad&ce.
B: POR TBL FLM 35X20MG BLI kéd SUKL: 0029763 (028)
POR TBL FLM 70X20MG BLI kéd SUKL: 0029769 (034)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AH03
PE: 36
ZS: Uchovavejte vijprodnim obalu.
Zl: Olanzapin je indikovan pro ¢éu schizofrenie.
Olanzapin je tinny pri udrzeni klinického zlepSentbem pokraujici terapie u
pacienti, ktei na z&atku I&€by odpowdéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan k &&¢ stredre tézkych az &zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u panties bipolarni poruchou, u
kterych |&ba manické epizody olanzapinem bytanina (viz bod 5.1).
ZYPREXA 2,5 mg EU/1/96/022/023,029
D: ELILILLY NEDERLAND B.V., HOUTEN, Nizozemsko
S: Olanzapinum 2.5 mg



PP: Kulaté, bilé potahované tablety s potiskenLlla ¢iselnym identifikg&nim kédem
4112.
Hlinikové blistry tvarované chladem po 28, 35,r&ho 70 tabletach v papirové
sklad&ce.

B: POR TBL FLM 35X2.5MG BLI kéd SUKL: 0029758 (0p3

B: POR TBL FLM 70X2.5MG BLI k6d SUKL: 0029764 (0p9

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH03

PE: 36
ZS: Uchovavejte vijprodnim obalu.
Zl: Olanzapin je indikovan pro ¢éu schizofrenie.

Olanzapin je tinny pri udrzeni klinického zlepSentbem pokréaujici terapie u
pacienti, ktei na z&atku I&by odpowdéli zlepSenim.

Olanzapin je indikovan k &b¢ stredre tézkych az &zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u panties bipolarni poruchou, u
kterych I&ba manické epizody olanzapinem bytanina (viz bod 5.1).

ZYPREXA 5 mg EU/1/96/022/024,030

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

S: Olanzapinum 5 mg

PP: Kulaté, bilé potahované tablety s potiskenLlla ¢iselnym identifikg&nim kédem
4115.
Hlinikové blistry tvarované chladem po 28, 35,r&ho 70 tabletach v papirové
sklad&ce.

B: POR TBL FLM 35X5MG BLI kéd SUKL: 0029759 (024)

B: POR TBL FLM 70X5MG BLI kod SUKL: 0029765 (030)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH03

PE: 36
ZS: Uchovavejte vijprodnim obalu.
Zl: Olanzapin je indikovan pro ¢éu schizofrenie.

Olanzapin je tinny pri udrzeni klinického zlepSentbem pokréaujici terapie u
pacienti, ktei na z&atku I&€by odpowdéli zlepSenim.

Olanzapin je indikovan k &&¢ stredre tézkych az &zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u panties bipolarni poruchou, u
kterych l&ba manické epizody olanzapinem bytanina (viz bod 5.1).

ZYPREXA 7,5 mg EU/1/96/022/025,031

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

S: Olanzapinum 7.5 mg

PP: Kulaté, bilé potahované tablety s potiskenLlla ¢iselnym identifik&nim kédem
4116.
Hlinikové blistry tvarované chladem po 28, 35,r&ho 70 tabletach v papirové
sklad&ce.

B: POR TBL FLM 35X7.5MG BLI kéd SUKL: 0029760 (Op5

B: POR TBL FLM 70X7.5MG BLI k6d SUKL: 0029766 (0B1

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH03

PE: 36

ZS: Uchovavejte vijprodnim obalu.



Zl: Olanzapin je indikovan pro ¢éu schizofrenie.
Olanzapin je tinny pri udrzeni klinickeho zlepSentbem pokraujici terapie u
pacienti, ktei na z&atku I&by odpowdéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan k &&¢ stredre tézkych az &zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u panties bipolarni poruchou, u
kterych I&ba manické epizody olanzapinem bytanina (viz bod 5.1).
ZYPREXA VELOTAB 10 mg EU/1/99/125/010,014
D: ELILILLY NEDERLAND B.V., HOUTEN, Nizozemsko
S: Olanzapinum 10 mg
PP: Tableta dispergovatelnd v Ustech, Zluta, &uldileta, vymraZzovany, rychle
dispergovatelnyippravek, ktery je mozno vlozitfimo do Ust nebo rozpustit ve vodi
jiném vhodném napoji.
Hlinikové blistry po 28, 35, 56 nebo 70 tabletéicspergovatelnych v Ustech v papirové
sklad&ce.
B: POR TBL DIS 35X10MG BLI kdd SUKL: 0029771 (010)
POR TBL DIS 70X10MG BLI kéd SUKL: 0029775 (014)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AH03

PE: 24
ZS: Uchovavejte viprodnim obalu, aby bylipravek chra#én pred s¥tlem a vihkosti.
Zl: Olanzapin je indikovan pro ¢éu schizofrenie.

Olanzapin je @inny pii udrZeni klinického zlepSentbem pokrédujici terapie u
pacienti, ktefi na z&atku I&by odpowdéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan k &b¢ stredre tézkych az &Zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pauties bipolarni poruchou, u
kterych I&ba manické epizody olanzapinem bytania (viz bod 5.1).
ZYPREXA VELOTAB 15 mg EU/1/99/125/011,015
D: ELILILLY NEDERLAND B.V., HOUTEN, Nizozemsko
S:  Olanzapinum 15 mg
PP: Tableta dispergovatelna v Ustech,zluta, kadditieta, vymrazovany, rychle
dispergovatelnyifipravek, ktery je mozno vloZitffmo do Ust nebo rozpustit ve vodl
jiném vhodném napoji.
Hlinikové blistry po 28, 35, 56 nebo 70 tabletéitpergovatelnych v Ustech v papirové
sklad&ce.
B: POR TBL DIS 35X15MG BLI kéd SUKL: 0029772 (011)
POR TBL DIS 70X15MG BLI kdd SUKL: 0029776 (015)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AH03

PE: 24
ZS: Uchovavejte vipvodnim obalu, aby bylipravek chraén pred s¥tlem a vihkosti.
Zl: Olanzapin je indikovan pro ¢éu schizofrenie.

Olanzapin je tinny pri udrzeni klinického zlepSentbem pokraujici terapie u
pacienti, ktei na z&atku I&€by odpowdéli zlepSenim.

Olanzapin je indikovan k &&¢ stredre tézkych az &zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u panties bipolarni poruchou, u
kterych l&ba manické epizody olanzapinem bytanina (viz bod 5.1).

ZYPREXA VELOTAB 20 mg EU/1/99/125/012,016



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

S: Olanzapinum 20 mg

PP: Tableta dispergovatelna v Ustech, Zluta, &uldileta, vymraZzovany, rychle
dispergovatelnyippravek, ktery je mozno vlozitfimo do Ust nebo rozpustit ve vodi
jiném vhodném napoji.
Hlinikové blistry po 28, 35, 56 nebo 70 tabletéictpergovatelnych v Ustech v papirové
sklad&ce.

B: POR TBL DIS 35X20MG BLI kdd SUKL: 0029773 (012)
POR TBL DIS 70X20MG BLI kéd SUKL: 0029777 (016)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH03

PE: 24
ZS: Uchovavejte viprodnim obalu, aby bylipravek chra#én pred s¥tlem a vihkosti.
Zl: Olanzapin je indikovan pro ¢éu schizofrenie.

Olanzapin je @inny pii udrZzeni klinického zlepSentbem pokrédujici terapie u
pacienti, ktefi na z&atku |&by odpowdéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan k &b¢ stredre téZkych az &Zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pauties bipolarni poruchou, u
kterych I&ba manické epizody olanzapinem bytania (viz bod 5.1).
ZYPREXA VELOTAB 5 mg EU/1/99/125/009,013
D: ELILILLY NEDERLAND B.V., HOUTEN, Nizozemsko
S:  Olanzapinum 5 mg
PP: Tableta dispergovatelna v Ustech, Zluta, &uldileta, vymrazovany, rychle
dispergovatelnyifipravek, ktery je mozno vloZitffmo do Ust nebo rozpustit ve vodl
jiném vhodném napoji.
Hlinikové blistry po 28, 35, 56 nebo 70 tabletéitpergovatelnych v Ustech v papirové
sklad&ce.
B: POR TBL DIS 35X5MG BLI kod SUKL: 0029770 (009)
B: POR TBL DIS 70X5MG BLI kod SUKL: 0029774 (013)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AH03

PE: 24
ZS: Uchovavejte vipvodnim obalu, aby bylipravek chraén pred s¥tlem a vihkosti.
Zl: Olanzapin je indikovan pro ¢éu schizofrenie.

Olanzapin je tinny pri udrzeni klinického zlepSentbem pokraujici terapie u
pacienti, ktei na z&atku I&by odpowdéli zlepSenim.

Olanzapin je indikovan k &&¢ stredre tézkych az &zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u panties bipolarni poruchou, u
kterych |&ba manické epizody olanzapinem bytanina (viz bod 5.1).



