PRIPRAVKY REGISTROYANE CENTRALIZOVANOU ’
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.12.2009 DO 31.12.2009

Nové 1é¢ivé pripravky:

ALENDRONATE SODIUM AND COLECALCIFEROL, MSD 70mg/2800 IU
EU/1/09/572/001-005

DR: OA
D: MERCK SHARP & DOHME LTD., HODDESDON, HERTFORDSHIRE, Velka
Britanie

S:  Natrii alendronas trihydricus  gs
(odp. Acidum alendronicum 70 mg)
Colecalciferolum 0.07 mg
(odp. Colecalciferolum 2.8 ku)
PP: Tableta. Tablety ve tvaru tobolky, bilé az témé&f bilé barvy, se siluetou kosti na jedné
stran¢ a ¢islem 710 na druhé strané.
Skladaci pouzdro s vlepenymi Al/Al blistry, v krabi¢kach obsahujicich 2 (1 pouzdro x 2
tablety), 4 (1 pouzdro x 4 tablety), 6 (3 pouzdra x 2 tablety), 12 (3 pouzdra x 4 tablety)
nebo 40 (10 pouzder x 4 tablety) tablet.
B: POR TBL NOB 2 BLI kéd SUKL: 0149778 (001)
POR TBL NOB 4 BLI k6d SUKL: 0149779 (002)
POR TBL NOB 6 BLI k6d SUKL: 0149780 (003)
POR TBL NOB 12 BLI kéd SUKL: 0149781 (004)
POR TBL NOB 40 BLI kod SUKL: 0149782 (005)
IS:  Varia
ATC:MO05BB03
PE: 18
ZS: Uchovavejte v ptivodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti a svétlem.
Z1:  Lécba postmenopauzalni osteopordzy u pacientek s rizikem nedostatku vitaminu D.
ALENDRONATE SODIUM AND COLECALCIFEROL, MSD snizuje riziko fraktur
obratld a kycle.

ALENDRONATE SODIUM AND COLECALCIFEROL, MSD 70mg/5600 1U
EU/1/09/572/006-009

DR: OA
D: MERCK SHARP & DOHME LTD., HODDESDON, HERTFORDSHIRE, Velka
Britanie

S:  Natrii alendronas trihydricus s
(odp. Acidum alendronicum 70 mg)
Colecalciferolum 0.14 mg
(odp. Colecalciferolum 5.6 ku)

PP: Tableta. Tablety ve tvaru modifikovaného ¢tyfuhelniku, bilé az témét bilé barvy, se
siluetou kosti na jedné stran€ a ¢islem 270 na druhé strané.
Skladaci pouzdro s vlepenymi Al/Al blistry, v krabi¢kach obsahujicich 2 (1 pouzdro x 2
tablety), 4(1 pouzdro x 4 tablety), 12 (3 pouzdra x 4 tablety) nebo 40 (10 pouzder x 4
tablety) tablet.

B: POR TBL NOB 2 BLI kéd SUKL: 0149783 (006)
POR TBL NOB 4 BLI kéd SUKL: 0149784 (007)



POR TBL NOB 12 BLI kéd SUKL: 0149785 (008)
POR TBL NOB 40 BLI kod SUKL: 0149786 (009)
IS:  Varia
ATC:MO05BB03
PE: 18
ZS: Uchovavejte v ptivodnim blistru, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti a svétlem.
ZI:  Lécba postmenopauzalni osteopordzy u pacientek, které nedostavaji suplementaci
vitaminem D a jsou v riziku nedostatku vitaminu D.
ALENDRONATE SODIUM AND COLECALCIFEROL, MSD snizuje riziko fraktur
obratli a kycle.

ARCALYST 80 mg/ml EU/1/09/582/001

D: REGENERON UK LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

S:  Rilonaceptum 220 mg

PP: Prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem. Prasek je bily az témét bily.
Rozpoustédlo je Ciry bezbarvy roztok.

Injekéni lahvicka s praskem 20 ml injekéni lahvicka z Cirého skla (typ I) s pryZovou
zatkou a lakovanym hlinikovym odtrhdvacim uzavérem obsahujici 220 mg rilonaceptu.
Injekeni lahvicka s rozpoustédlem LDPE injekéni lahvicky obsahujici 5 ml vody na
injekce Kazd¢ baleni obsahuje: 4 injekcni lahvicky s praSkem pro piipravu injekéniho
roztoku 4 injekéni lahvicky s rozpoustédlem 8 stiikacek o objemu 3 ml na jedno pouziti
8 injekénich jednorazovych jehel 27G x 0,5 palce (13 mm)

B: INJPSO LQF 4X220MG +4X5ML VIA kéd SUKL: 0149901 (001)

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:L04AC04

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladnic¢ce. Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicky v
krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Z1:  Ptipravek ARCALYST je indikovan pro 1é€bu periodickych syndromt asociovanych s
kryopyrinem (CAPS) se zdvaznymi symptomy, v¢etné familidlniho chladem
indukovaného autozanétlivého syndromu (FCAS) a Muckle-Wellsova syndromu
(MWS), u dospélych osob a déti ve véku 12 let a starSich.

CLOPIDOGREL KRKA 75 mg EU/1/09/556/001-009
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Clopidogreli hydrochlorldum gs
(odp. Clopidogrelum 75 mg)
PP: Potahovana tableta. Rizové, kulaté a mirn¢ konvexni potahované tablety.
Blistr OPA/AI/PVC-ALl s obsahem 7, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90 a 100 potahovanych
tablet v krabicce.
B: POR TBL FLM 7X75MG BLI kéd SUKL: 0149918 (001)
POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0149919 (002)
POR TBL FLM 28X75MG BLI kod SUKL: 0149920 (003)
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0149921 (004)
POR TBL FLM 50X75MG BLI kod SUKL: 0149922 (005)
POR TBL FLM 56X75MG BLI kéd SUKL: 0149923 (006)
POR TBL FLM 84X75MG BLI kod SUKL: 0149924 (007)
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0149925 (008)
POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0149926 (009)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)



ATC:BO1AC04

PE: 24

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

ZI: Klopidogrel je indikovéan k prevenci aterotrombotickych ptihod u dospélych pacienti: -
U pacientt po infarktu myokardu (probéhlém pied nékolika mélo dny, nejvyse pred
dobou kratsi nez 35 dnil), po ischemické cévni mozkové ptihodé (probéhlé pred 7 dny
az 6 mésici) nebo s prokdzanym onemocnénim perifernich cév.

CLOPIDOGREL TAD 75 mg EU/1/09/555/001-009
D: TAD PHARMA GMBH, CUXHAVEN, Némecko
PP: Potahovana tableta. Rizové, kulaté a mirn¢ konvexni potahované tablety.
Blistr OPA/AI/PVC-AL s obsahem 7, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90 a 100 potahovanych
tablet v krabicce.
B: POR TBL FLM 7X75MG BLI k6d SUKL: 0149909 (001)
POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0149910 (002)
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0149911 (003)
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0149912 (004)
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0149913 (005)
POR TBL FLM 56X75MG BLI kéd SUKL: 0149914 (006)
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0149915 (007)
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0149916 (008)
POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0149917 (009)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:B01AC04
PE: 24
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén ptred svétlem a vlhkosti.
ZI: Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych ptihod u dospélych pacientt: -
U pacientt po infarktu myokardu (probéhlém pied n¢kolika malo dny, nejvyse pied
dobou kratsi nez 35 dnil), po ischemické cévni mozkové piihodé (probéhlé pred 7 dny
az 6 mésici) nebo s prokdzanym onemocnénim perifernich cév.

EXFORGE HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg EU/1/09/569/013-024

DR: OK

D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Amlodipini besilas gs

(odp. Amlodipinum 10 mg)
Valsartanum 160 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

PP: Potahovana tableta (tableta). Svétle Zluté ovalné bikonvexni tablety se zkosenymi
okraji, potisténé NVR na jedné strané a VDL na strané druhé.
PVC/PVDC blistry. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14 potahovanych tablet.
Velikosti baleni: 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
Vicecetné baleni 280 tablet, slozeno je z 20 baleni po 14 tabletach.
PVC/PVDC perforované blistry jednodavkové pro pouziti v nemocnici:
Velikost baleni: 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet
Vicecetné baleni 280 tablet, sloZeno je ze 4 baleni po 70 tabletach.

B: POR TBLFLMI14X10MG/160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0149799 (013)
POR TBLFLM28X10MG/160MG/12.5MG BLI koéd SUKL: 0149800 (014)
POR TBLFLM30X10MG/160MG/12.5MG BLI kod SUKL: 0149801 (015)
POR TBLFLM56X10MG/160MG/12.5MG BLI kod SUKL: 0149802 (016)



POR TBLFLM90X10MG/160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0149803 (017)
POR TBLFLM98X10MG/160MG/12.5MG BLI koéd SUKL: 0149804 (018)
POR TBL FLM 280X10MG/160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0149805 (019)
POR TBL FLM 56X10MG/160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0149806 (020)
POR TBL FLM 98X10MG/160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0149807 (021)
POR TBL FLM 280X10MG/160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0149808 (022)
POR TBL FLM 280X10MG/160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0149809 (023)
POR TBL FLM 280X10MG/160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0149810 (024)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DX01
PE: 18
ZS: Neuchovavejte pfi teploté nad 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred vlhkem.
ZI:  Lécba esencidlni hypertenze jako nédhradni terapie u dospélych pacientt, jejichZ krevni
tlak je uspokojivé kontrolovan amlodipinem, valsartanem a hydrochlorothiazidem
(HCT) podavanymi oddélen€, nebo dvojkombinaci podavanou soucasné s jednou latkou

samostatné.
EXFORGE HCT 10 mg/160 mg/25mg EU/1/09/569/037-048
DR: OK
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Amlodipini besilas gs

(odp. Amlodipinum 10 mg)
Valsartanum 160 mg
Hydrochlorothiazidum 25 mg

PP: Potahovana tableta (tableta). Hnédozluté ovalné bikonvexni tablety se zkosenymi okraji,
potisténé NVR na jedné strané a VHL na stran€ druhé.
PVC/PVDC blistry. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14 potahovanych tablet.
Velikosti baleni: 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
Vicecetné baleni 280 tablet, sloZeno je z 20 baleni po 14 tabletach.
PVC/PVDC perforované blistry jednodavkové pro pouziti v nemocnici:
Velikost baleni: 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet
Vicecetné baleni 280 tablet, sloZeno je ze 4 baleni po 70 tabletach.

B: POR TBLFLMI14X10MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149823 (037)
POR TBLFLM28X10MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149824 (038)
POR TBLFLM30X10MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149825 (039)
POR TBLFLM56X10MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149826 (040)
POR TBLFLM90X10MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149827 (041)
POR TBLFLM98X10MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149828 (042)
POR TBLFLM280X10MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149829 (043)
POR TBLFLM56X1X10MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0149830 (044)
POR TBLFLM98X1X10MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0149831 (045)
POR TBLFLM28X1X10MG/160MG/25MG BLI kod SUKL: 0149832 (046)
POR TBLFLM28X1X10MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0149833 (047)
POR TBLFLM28X1X10MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0149834 (048)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09DX01

PE: 18

ZS: Neuchovavejte pfi teploté nad 30°C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pred vlhkem.



ZI:

Lécba esencialni hypertenze jako nahradni terapie u dospé€lych pacientd, jejichZ krevni
tlak je uspokojivé kontrolovan amlodipinem, valsartanem a hydrochlorothiazidem
(HCT) podavanymi oddélen€, nebo dvojkombinaci podavanou soucasné s jednou latkou
samostatné.

EXFORGE HCT 10 mg/320 mg/25 mg EU/1/09/569/049-060

DR:
D:
S:

PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS:

ZI:

OK

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velké Britanie
Amlodipini besilas gs

(odp. Amlodipinum 10 mg)

Valsartanum 320 mg

Hydrochlorothiazidum 25 mg

Potahovana tableta (tableta). Hnédozluté ovalné bikonvexni tablety se zkosenymi okraji,
potisténé NVR na jedné stran¢ a VFL na strané druhé.

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

Vicecetné baleni 280 tablet, sloZeno je z 20 baleni po 14 tabletach.

PVC/PVDC perforované blistry jednodavkové pro pouziti v nemocnici:

Velikost baleni: 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet

Vicecetné baleni 280 tablet, slozeno je ze 4 baleni po 70 tabletach.

POR TBLFLM14X10MG/320MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149835 (049)

POR TBLFLM28X10MG/320MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149836 (050)

POR TBLFLM30X10MG/320MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149837 (051)

POR TBLFLM56X10MG/320MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149838 (052)

POR TBLFLM90X10MG/320MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149839 (053)

POR TBLFLM98X10MG/320MG/25MG BLI k6d SUKL: 0149840 (054)

POR TBLFLM280X10MG/320MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149841 (055)

POR TBLFLM56X10MG/320MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149842 (056)

POR TBLFLM98X10MG/320MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149843 (057)

POR TBLFLM280X10MG/320MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149844 (058)

POR TBLFLM280X10MG/320MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149845 (059)

POR TBLFLM280X10MG/320MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149846 (060)
Hypotensiva

C09DX01

18

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

Lécba esencialni hypertenze jako nahradni terapie u dospé€lych pacientd, jejichz krevni
tlak je uspokojivé kontrolovan amlodipinem, valsartanem a hydrochlorothiazidem
(HCT) podavanymi oddélen¢, nebo dvojkombinaci poddvanou soucasné s jednou latkou
samostatné.

EXFORGE HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg EU/1/09/569/001-012

DR:
D:
S:

PP:

OK

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
Amlodipini besilas qs

(odp. Amlodipinum 5 mg)

Valsartanum 160 mg

Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

Potahovana tableta (tableta). Bilé ovalné bikonvexni tablety se zkosenymi okraji,



potisténé NVR na jedné strané a VCL na stran¢ druhé.
PVC/PVDC blistry. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14 potahovanych tablet.
Velikosti baleni: 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
Vicecetné baleni 280 tablet, sloZeno je z 20 baleni po 14 tabletach.
PVC/PVDC perforované blistry jednodavkové pro pouZziti v nemocnici:
Velikost baleni: 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet
Vicecetné baleni 280 tablet, sloZeno je ze 4 baleni po 70 tabletach.
B: POR TBLFLM14X5MG/160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0149787 (001)
POR TBLFLM28X5MG/160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0149788 (002)
POR TBLFLM30X5MG/160MG/12.5MG BLI kod SUKL: 0149789 (003)
POR TBLFLMS56X5MG/160MG/12.5MG BLI kod SUKL: 0149790 (004)
POR TBLFLM90X5MG/160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0149791 (005)
POR TBLFLM98X5MG/160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0149792 (006)
POR TBLFLM280X5MG/160MG/12.5MG BLI koéd SUKL: 0149793 (007)
POR TBLFLMS56X5MG/160MG/12.5MG BLI kod SUKL: 0149794 (008)
POR TBLFLM98X5MG/160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0149795 (009)
POR TBLFLM280X5MG/160MG/12.5MG BLI kod SUKL: 0149796 (010)
POR TBLFLM280X5MG/160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0149797 (011)
POR TBLFLM280X5MG/160MG/12.5MG BLI kod SUKL: 0149798 (012)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DX01
PE: 18
ZS: Neuchovavejte pii teploté€ nad 30°C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pred vlhkem.
ZI:  Lécba esencialni hypertenze jako nahradni terapie u dospélych pacientd, jejichz krevni
tlak je uspokojiveé kontrolovan amlodipinem, valsartanem a hydrochlorothiazidem
(HCT) podavanymi oddélen€, nebo dvojkombinaci podavanou soucasné s jednou latkou

samostatne.
EXFORGE HCT 5 mg/160 mg/25 mg EU/1/09/569/025-036
DR: OK
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Amlodipini besilas gs

(odp. Amlodipinum 5 mg)
Valsartanum 160 mg
Hydrochlorothiazidum 25 mg

PP: Potahovana tableta (tableta). Zluté ovalné bikonvexni tablety se zkosenymi okraji,
potisténé NVR na jedné strané a VEL na strané druhé.
PVC/PVDC blistry. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14 potahovanych tablet.
Velikosti baleni: 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
Vicecetné baleni 280 tablet, sloZeno je z 20 baleni po 14 tabletach.
PVC/PVDC perforované blistry jednodavkové pro pouziti v nemocnici:
Velikost baleni: 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet
Vicecetné baleni 280 tablet, slozeno je ze 4 baleni po 70 tabletach.

B: POR TBLFLM14X5MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0149811 (025)
POR TBLFLM28X5MG/160MG/25MG BLI kod SUKL: 0149812 (026)
POR TBLFLM30X5MG/160MG/25MG BLI kod SUKL: 0149813 (027)
POR TBLFLM56X5MG/160MG/25MG BLI koéd SUKL: 0149814 (028)
POR TBLFLM90X5MG/160MG/25MG BLI kod SUKL: 0149815 (029)
POR TBLFLM98X5MG/160MG/25MG BLI kod SUKL: 0149816 (030)



POR TBLFLM280X5MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149817 (031)
POR TBLFLM56X5MG/160MG/25MG BLI kod SUKL: 0149818 (032)
POR TBLFLM98X5MG/160MG/25MG BLI kod SUKL: 0149819 (033)
POR TBLFLM280X5MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149820 (034)
POR TBLFLM280X5MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149821 (035)
POR TBLFLM280X5MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149822 (036)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09DX01

PE: 18

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pred vlhkem.

ZI:  Lécba esencidlni hypertenze jako nédhradni terapie u dospélych pacientt, jejichz krevni
tlak je uspokojivé kontrolovan amlodipinem, valsartanem a hydrochlorothiazidem
(HCT) podavanymi oddélen€, nebo dvojkombinaci podavanou soucasné s jednou latkou

samostatné.
ILARIS 150 mg EU/1/09/564/001-002
DR: S
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Canakinumabum 150 mg

PP: Préasek pro pfipravu injek¢éniho roztoku. Prasek je bily.

150 mg prasku pro ptipravu injek¢éniho roztoku v lahvicce (sklo typu I) se zatkou
(potahovana chlorbutylova guma) a odtrhdvacim vickem (hlinik). Baleni obsahuje 1
lahvi¢ku nebo vicecetna baleni obsahuji 4 (4x1) lahvicky.

B: INJPLV SOL 1X150MG VIA kéd SUKL: 0149771 (001)

INJ PLV SOL 4X150MG VIA kéd SUKL: 0149772 (002)

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:L04AC08

PE: 15

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pted mrazem. Uchovévejte v pivodnim
obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem. Podminky pro uchovavani
rekonstituovaného 1é¢ivého ptipravku viz bod 6.3.

ZI: Ptipravek llaris je indikovan pro 1é¢bu kryopirin asociovaného periodického syndromu
(CAPS) u dospélych, dospivajicich a déti ve véku 4 let a vice s t€lesnou hmotnosti vice
nez 15 kg, véetné:

— Muckle-Wellsova syndromu (MWS);

— multisystémového zanétlivého onemocnéni se zacatkem v novorozeneckém véku
(NOMID) / chronického infantilniho neurologického kozniho a kloubniho syndromu
(CINCA);

— tézkych forem familiarniho chladového autozanétlivého syndromu (FCAS) /
familiarni chladové koptivky (FCU) projevujici se dal§imi zndmkami a pfiznaky mimo
chladem indukovanou kopfivku.

LAMIVUDINE TEVA 100 mg EU/1/09/566/001-005
DR: O

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

S:  Lamivudinum 100 mg

PP: Potahovana tableta. Potahovana tableta oranzové barvy, podlouhlého bikonvexniho

tvaru na jedné strané vyrazeno oznaceni L 100, druh4 strana tablety je hladka.
Blistry: Bilé, matné PVC/PVdAC/Al blistry.Velikost baleni 28, 30, 84 nebo 100



potahovanych tablet.
Lahvicky: Bil¢, matné HDPE lahvicky s bilym, matnym polyethylenovym détskym
bezpecnostnim uzavérem a tésnicim uzaveérem.
Velikost baleni: 60 potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0149773 (001)
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0149774 (002)
POR TBL FLM 84X100MG BLI kéd SUKL: 0149775 (003)
POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0149776 (004)
POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0149777 (005)
IS:  Chemotherapeutica (véetné tuberkulostatik)
ATC:JO5AF05
PE: 24
ZS: Tento léCivy piipravek nevyZzaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI: Lamivudin Teva je indikovan k 1é¢bé dospé€lych pacientl s chronickou hepatitidou B s:
* kompenzovanym jaternim onemocnénim s prokdzanymi zndmkami virové replikace,
ptetrvavajicimi zvySenymi hodnotami sérové alaninaminotransferazy (ALT) a
histologicky dokumentovanym aktivnim zanétem jater a/nebo jaterni fibrézou.
» dekompenzovanym jaternim onemocnénim.

OLANZAPINE GLENMARK 10 mg EU/1/09/587/010-012
D: GLENMARK GENERICS (EUROPE) LIMITED, KENTON, HARROW, Velka
Britanie

S:  Olanzapinum 10 mg
PP: Tableta. Zluté, okrouhlé, ploché tablety se zkosenym okrajem s vyrazenym OL na jedné
stran¢ a 4 na stran¢ druhé.
Aluminium/aluminium blistry v baleni po 28, 56, 70 tabletach v papirové skladacce.
B: POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0149983 (010)
POR TBL NOB 56X10MG BLI k6d SUKL: 0149984 (011)
POR TBL NOB 70X10MG BLI k6d SUKL: 0149985 (012)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5SAHO3
PE: 21
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
Z1:  Dospéli
Olanzapin je indikovan pro 1é¢bu schizofrenie. Olanzapin je G€inny pii udrzeni
klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientt, ktefi na zac¢atku 1écby
odpovédeéli zlepSenim. Olanzapin je indikovan k 1é€bé stfedné tézkych az tézkych
manickych epizod. Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientil s bipolarni
poruchou, u kterych lé¢ba manické epizody olanzapinem byla G¢inné (viz bod 5.1).

OLANZAPINE GLENMARK 15 mg EU/1/09/587/013-015
D: GLENMARK GENERICS (EUROPE) LIMITED, KENTON, HARROW, Velka
Britanie

S:  Olanzapinum 5 mg
PP: Tableta. Zluté, okrouhlé tablety se zkosenym okrajem OL na jedné strané a 5 na strané
druhé.
Aluminium/aluminium blistry v baleni po 28, 56, 70 tabletach v papirové skladacce.
B: POR TBL NOB 28X15MG BLI kéd SUKL: 0149986 (013)
POR TBL NOB 56X15MG BLI k6d SUKL: 0149987 (014)
POR TBL NOB70X15MG BLI kod SUKL: 0149988 (015)



IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5SAHO3

PE: 21
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30°C.
Z1:  Dospeéli

Olanzapin je indikovén pro 1éc¢bu schizofrenie. Olanzapin je €inny pii udrzeni
klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientt, ktefi na zac¢atku 1écby
odpovédéli zlepSenim. Olanzapin je indikovan k 1é¢bé 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 G¢inné (viz bod 5.1).

OLANZAPINE GLENMARK 2,5 mg EU/1/09/587/001-003
D: GLENMARK GENERICS (EUROPE) LIMITED, KENTON, HARROW, Velka
Britanie

S:  Olanzapinum 2.5 mg
PP: Tableta. Zluté, okrouhlé, ploché tablety se zkosenym okrajem s vyrazenym 1 na jedné
stran¢.
Aluminium/aluminium blistry v baleni po 28, 56, 70 tabletach v papirové skladacce.
B: POR TBL NOB 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0149974 (001)
POR TBL NOB 56X2.5MG BLI kod SUKL: 0149975 (002)
POR TBL NOB 70X2.5MG BLI koéd SUKL: 0149976 (003)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5SAHO3

PE: 21
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
Z1:  Dospéli

Olanzapin je indikovan pro 1éc¢bu schizofrenie. Olanzapin je G€inny pii udrzeni
klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientd, kteti na zacatku 1écby
odpovédeéli zlepSenim. Olanzapin je indikovan k 1é€bé stfedné tézkych az tézkych
manickych epizod. Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientil s bipolarni
poruchou, u kterych 1é€ba manické epizody olanzapinem byla G¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPINE GLENMARK 20 mg EU/1/09/587/016-017
D: GLENMARK GENERICS (EUROPE) LIMITED, KENTON, HARROW, Velka
Britanie

S:  Olanzapinum 20 mg

PP: Tableta. Zluté, okrouhlé, ploché tablety se zkosenym okrajem a vyraZzenym 6 na jedné
strané.
Aluminium/aluminium blistry v baleni po 28, 35 tabletach v papirové skladacce.

B: POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0149989 (016)
POR TBL NOB 35X20MG BLI k6d SUKL: 0149990 (017)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AHO03

PE: 21
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
Z1:  Dospéli

Olanzapin je indikovan pro 1éc¢bu schizofrenie. Olanzapin je G€inny pii udrzeni
klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientt, kteti na zacatku 1écby
odpovédeéli zlepSenim. Olanzapin je indikovan k 1é€bé stfedné 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¢inné (viz bod 5.1).

OLANZAPINE GLENMARK 5 mg EU/1/09/587/004-006
D: GLENMARK GENERICS (EUROPE) LIMITED, KENTON, HARROW, Velka
Britanie
S:  Olanzapinum 5 mg
PP: Tableta. Zluté, okrouhlé, ploché tablety se zkosenym okrajem a vyraZzenym 2 na jedné
stran¢.
Aluminium/aluminium blistry v baleni po 28, 56, 70 tabletach v papirové skladacce.
B: POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0149977 (004)
POR TBL NOB 56X5MG BLI kod SUKL: 0149978 (005)
POR TBL NOB 70X5MG BLI kéd SUKL: 0149979 (006)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5SAHO03

PE: 21
ZS: Uchovavajte prf teploté do 30°C.
Z1:  Dospéli
Olanzapin je indikovan pro 1é¢bu schizofrenie. Olanzapin je G€inny pii udrzeni
klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientt, ktefi na zac¢atku 1écby
odpovédeéli zlepSenim. Olanzapin je indikovan k 1é€bé stfedné tézkych az tézkych
manickych epizod. Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientl s bipolarni
poruchou, u kterych lé¢ba manické epizody olanzapinem byla G¢inné (viz bod 5.1).
OLANZAPINE GLENMARK 7,5 mg EU/1/09/587/007-009
D: GLENMARK GENERICS (EUROPE) LIMITED, KENTON, HARROW, Velka
Britanie
S:  Olanzapinum 7.5 mg
PP: Tableta. Zluté, okrouhlé, ploché tablety se zkosenym okrajem s vyrazenym OL na jedné
stran¢ a 3 na druhé.
Aluminium/aluminium blistry v baleni po 28, 56, 70 tabletach v papirové skladacce.
B: POR TBL NOB 28X7.5MG BLI kod SUKL: 0149980 (007)
POR TBL NOB 56X7.5MG BLI kod SUKL: 0149981 (008)
POR TBL NOB 70X7.5MG BLI kéd SUKL: 0149982 (009)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AHO03
PE: 21

ZS:

Uchovavajte pfi teploté do 30°C

Z1:  Dospeéli
Olanzapin je indikovén pro 1éc¢bu schizofrenie. Olanzapin je G€inny pii udrzeni
klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientt, ktefi na zac¢atku 1écby
odpovédéli zlepSenim. Olanzapin je indikovan k 1é¢bé 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 G¢inna (viz bod 5.1).
OLANZAPINE GLENMARK EUROPE 10 mg EU/1/09/588/004-006
D: GLENMARK GENERICS (EUROPE) LIMITED, KENTON, HARROW, Velka
Britanie
S:  Olanzapinum 10 mg
PP: Tableta dispergovatelna v astech. Zluté, okrouhlé, ploché dispergovatelné tablety se



zkosenym okrajem s vyrazenim OL na jedné strane a 4 na strane druhé.
Aluminium/aluminium blistry v baleni po 28, 56, 70 tabletach v papirové skladacce. Na
trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

B: POR TBL DIS 28X10MG BLI kod SUKL: 0149965 (004)
POR TBL DIS 56X10MG BLI kod SUKL: 0149966 (005)
POR TBL DIS 70X10MG BLI kod SUKL: 0149967 (006)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5SAHO3

PE: 21
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
Z1:  Dospeéli

Olanzapin je indikovan pro 1é¢bu schizofrenie. Olanzapin je U¢inny pii udrzeni
klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientt, ktefi na zac¢atku 1écby
odpovédéli zlepSenim. Olanzapin je indikovan k 1é€bé stfedné tézkych az tézkych
manickych epizod. Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientl s bipolarni
poruchou, u kterych 1é¢ba manické epizody olanzapinem byla G¢inné (viz bod 5.1).

OLANZAPINE GLENMARK EUROPE 15 mg EU/1/09/588/007-009
D: GLENMARK GENERICS (EUROPE) LIMITED, KENTON, HARROW, Velka
Britanie

S:  Olanzapinum 15 mg
PP: Tableta dispergovatelna v astech. Zluté, okrouhlé, ploché dispergovatelné tablety se
zkosenym okrajem s vyrazenim OL na jedné strane a 5 na strane druhé.
Aluminium/aluminium blistry v baleni po 28, 56, 70 tabletach v papirové skladacce.
B: POR TBL DIS 28X15MG BLI kod SUKL: 0149968 (007)
POR TBL DIS 56X15MG BLI koéd SUKL: 0149969 (008)
POR TBL DIS 70X15MG BLI kéd SUKL: 0149970 (009)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AHO03

PE: 21
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
Z1:  Dospéli

Olanzapin je indikovan pro 1éc¢bu schizofrenie. Olanzapin je €inny pii udrzeni
klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientt, ktefi na zac¢atku 1écby
odpovédeli zlepSenim. Olanzapin je indikovan k 1é€bé stfedné tézkych az tézkych
manickych epizod. Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientil s bipolarni
poruchou, u kterych lé¢ba manické epizody olanzapinem byla G¢inné (viz bod 5.1).

OLANZAPINE GLENMARK EUROPE 20 mg EU/1/09/588/010-012
D: GLENMARK GENERICS (EUROPE) LIMITED, KENTON, HARROW, Velka
Britanie

S:  Olanzapinum 20 mg
PP: Tableta dispergovatelnd v ustech. Zluté, okrouhlé, ploché dispergovatelné tablety se
zkosenym okrajem s vyrazenim OL na jedné strane a 6 na strane druhé.
Aluminium/aluminium blistry v baleni po 28, 56, 70 tabletach v papirové skladacce.
B: POR TBL DIS 28X20MG BLI kod SUKL: 0149971 (010)
POR TBL DIS 56X20MG BLI kod SUKL: 0149972 (011)
POR TBL DIS 70X20MG BLI koéd SUKL: 0149973 (012)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5SAHO3



PE: 21
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
Z1:  Dospéli
Olanzapin je indikovan pro lécbu schizofrenie. Olanzapin je €inny pii udrzeni
klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientt, ktefi na zac¢atku 1écby
odpovédeli zlepSenim. Olanzapin je indikovan k 1é€bé stfedné tézkych az tézkych
manickych epizod. Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientt s bipolarni
poruchou, u kterych 1é¢ba manické epizody olanzapinem byla G¢inné (viz bod 5.1).

OLANZAPINE GLENMARK EUROPE 5 mg EU/1/09/588/001-003
D: GLENMARK GENERICS (EUROPE) LIMITED, KENTON, HARROW, Velka
Britanie

S:  Olanzapinum 5 mg

PP: Tableta dispergovatelna v astech. Zluté, okrouhlé, ploché dispergovatelné tablety se
zkosenym okrajem, s vyrazenim 2 na jedné strang.
Aluminium/aluminium blistry v baleni po 28, 56, 70 tabletdch v papirové skladacce. Na
trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

B: POR TBL DIS 28X5MG BLI k6d SUKL: 0149962 (001)
POR TBL DIS 56X5MG BLI kod SUKL: 0149963 (002)
POR TBL DIS 70X5MG BLI kod SUKL: 0149964 (003)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AHO3

PE: 21
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
Z1:  Dospeéeli

Olanzapin je indikovén pro 1éc¢bu schizofrenie. Olanzapin je G€inny pii udrzeni
klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientt, ktefi na zac¢atku 1écby
odpovédéli zlepSenim. Olanzapin je indikovan k 1é¢bé 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 G¢inné (viz bod 5.1).

OLAZAX 10 mg EU/1/09/597/003

D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Olanzapinum 10 mg

PP: Tableta Zluté, okrouhlé, ploché tablety se zkosenym okrajem s vyrazenim OL. na jedné
strane a 4. na strane druhé.
Aluminium/aluminium blistry v baleni po 28 tabletach v papirové skladacce.

B: POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0149906 (003)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5SAHO3

PE: 21
ZS: Uchovavejte pti teploté do 30.C.
Z1:  Dospeéli

Olanzapin je indikovén pro 1éc¢bu schizofrenie. Olanzapin je €inny pii udrzeni
klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientd, kteti na zacatku 1écby
odpovédéli zlepSenim. Olanzapin je indikovan k 1é€bé stfedné tézkych az tézkych
manickych epizod. Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientil s bipolarni
poruchou, u kterych 1é¢ba manické epizody olanzapinem byla G¢inné (viz bod 5.1).

OLAZAX 15 mg EU/1/09/597/004



GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

Olanzapinum 15 mg

P: Tableta. Zluté, okrouhlé, ploché tablety se zkosenym okrajem s vyraZzenim OL. na jedné
strane a 5. na strane druhé.
Aluminium/aluminium blistry v baleni po 28 tabletach v papirové skladacce.

B: POR TBL NOB 28X15MG BLI kéd SUKL: 0149907 (004)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5SAHO3

=%/

PE: 21
ZS: Uchovavejte pti teploté do 30.C.
Z1:  Dospeéli

Olanzapin je indikovén pro 1éc¢bu schizofrenie. Olanzapin je €inny pii udrzeni
klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientd, kteti na zacatku lécby
odpovédéli zlepSenim. Olanzapin je indikovan k 1é€bé stfedné tézkych az tézkych
manickych epizod. Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientil s bipolarni
poruchou, u kterych 1é¢ba manické epizody olanzapinem byla G¢inné (viz bod 5.1).

OLAZAX 20 mg EU/1/09/597/005

D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Olanzapinum 20 mg

PP: Tableta Zluté, okrouhlé, ploché tablety se zkosenym okrajem s vyrazenim OL. na jedné
strane a 6. na strane druhé.
Aluminium/aluminium blistry v baleni po 28 tabletach v papirové skladacce.

B: POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0149908 (005)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5SAHO3

PE: 21
ZS: Uchovavejte pti teploté do 30.C.
Z1:  Dospeéli

Olanzapin je indikovén pro 1éc¢bu schizofrenie. Olanzapin je €inny pii udrzeni
klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientt, ktefi na zac¢atku lécby
odpovédéli zlepSenim. Olanzapin je indikovan k 1é€bé stfedné tézkych az tézkych
manickych epizod. Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientil s bipolarni
poruchou, u kterych 1é¢ba manické epizody olanzapinem byla G¢inné (viz bod 5.1).

OLAZAX 5 mg EU/1/09/597/001

D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Olanzapinum 5 mg

PP: Tableta. Zluté, okrouhlé, ploché tablety se zkosenym okrajem, s vyrazenim 2 na jedné
strané.
Aluminium/aluminium blistry v baleni po 28 tabletach v papirové skladacce.

B: POR TBL NOB 28X5MG BLI koéd SUKL: 0149904 (001)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5SAHO3

PE: 21
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30.C.
Z1:  Dospeéli

Olanzapin je indikovén pro 1éc¢bu schizofrenie. Olanzapin je G€inny pii udrzeni
klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientt, ktefi na zac¢atku 1écby
odpovédéli zlepSenim. Olanzapin je indikovan k 1é¢bé 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 G¢inna (viz bod 5.1).

OLAZAX 7,5 mg EU/1/09/597/002

D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Olanzapinum 7.5 mg

PP: Tableta. Zluté, okrouhlé, ploché tablety se zkosenym okrajem s vyraZenim 3 na jedné
stran¢.
Aluminium/aluminium blistry v baleni po 28 tabletach v papirové skladacce.

B: POR TBL NOB 28X7.5MG BLI kod SUKL: 0149905 (002)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5SAHO3

PE: 21
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30.C.
Z1:  Dospeéli

Olanzapin je indikovén pro 1éc¢bu schizofrenie. Olanzapin je G€inny pii udrzeni
klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientt, ktefi na zac¢atku 1écby
odpovédéli zlepSenim. Olanzapin je indikovan k 1é€bé stfedné tézkych az tézkych
manickych epizod. Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientil s bipolarni
poruchou, u kterych 1é¢ba manické epizody olanzapinem byla G¢inné (viz bod 5.1).

PREVENAR 13 EU/1/09/590/001-006

D: WYETH LEDERLE VACCINES S.A., LOUVAN-LA-NEUVE, Belgie

S:  Vaccinum pneumococcale polysac. coniug. ads. gs
(odp. Streptococci pneumoniae polysaccharidumt 1 0.0022 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharidum t 3 0.0022 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharidum t 4 0.0022 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharidum t 5 0.0022 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharid.typ 6a 0.0022 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharidum t 6b 0.0044 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharidum t 7f 0.0022 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharidum t 9v 0.0022 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharidum t 14 0.0022 mg
Streptococci pneumoniae oligosaccharid.t 18¢c 0.0022 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharid. t 19a 0.0022 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharid. t 19f 0.0022 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharid. t 23f 0.0022 mg)

PP: Injekéni suspenze. Vakcina je bild homogenni suspenze.
0,5 ml injek¢ni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce (sklo typu I) s pistovou zatkou
(bezlatexova chlorobutylova pryZ) a ochrannym krytem hrotu (bezlatexova izoprenova
bromobutylova pryz).
Velikost baleni: 1 a 10, s injek¢ni jehlou nebo bez ni, a vicedavkové baleni sestavajici z
5 baleni kazdé obsahujici 10 pfedplnénych injekénich stiikacek s jehlou nebo bez jehly.
B: INJ SUS 1X0.5ML ISP k6d SUKL: 0149867 (001)
INJ SUS 1X0.5ML+SJ ISP kéd SUKL: 0149868 (002)
INJ SUS 10X0.5ML+SJ ISP kod SUKL: 0149869 (004)
INJ SUS 10X0.5ML ISP kod SUKL: 0149870 (003)
INJ SUS 50(5X10)X0.5ML ISP kod SUKL: 0149871 (005)
INJ SUS 50(5X10)X0.5ML+SJ ISP kéd SUKL: 0149872 (006)
IS:  Immunopraeparata



ATC:JO7ALO2

PE:
ZS:
Z1:

24

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chraiite pfed mrazem.

Aktivni imunizace k prevenci invazivnich onemocnéni, pneumonie a akutni otitis media,
vyvolanych Streptococcus pneumoniae u kojenct a déti ve v€ku od 6 tydni do 5 let. Pro
informace o ochrané proti specifickym pneumokokovym sérotypiim viz body 4.4 a 5.1.
O pouziti ptipravku Prevenar 13 se ma rozhodnout na podklad¢ oficidlnich doporuceni,
ktera berou v tivahu dopad invazivniho onemocnéni v riznych vekovych skupinach,
jakoz 1 epidemiologickou rozmanitost sérotypl v riznych zemépisnych oblastech.

RESOLOR 1 mg EU/1/09/581/001

D: MOVETIS NV, TURNHOUT, Belgie

S:  Prucalopridi succinas  ¢s
(odp. Prucalopridum 1 mg)

PP: Potahovana tableta (tableta). Resolor 1 mg potahované tablety : bil¢ az témét bilé kulaté
bikonvexni tablety na jedné stran¢ oznacené PRU 1.
Davkovaci blistry z Al/Al perforovanych jednotek (oznacené kalendaiem) obsahujici 7
tablet. Jedno baleni obsahuje 28x 1 potahovanou tabletu.

B: POR TBL FLM 28XI1MG BLI kéd SUKL: 0149902 (001)

IS: Laxantia

ATC: AO3AE(04

PE: 24

ZS: Uchovavejte v ptivodnich blistrech, aby byl ptfipravek chranén pied vlhkosti.

Z1: Ptipravek Resolor je indikovan pro symptomatickou lé¢bu chronické zacpy u zen, u
nichZ neposkytuji laxativa adekvatni tlevu.

RESOLOR 2 mg EU/1/09/581/002

D: MOVETIS NV, TURNHOUT, Belgie

S:  Prucalopridi succinas  ¢s
(odp. Prucalopridum 2 mg)

PP: Potahovan4 tableta (tableta). Resolor 2 mg potahované tablety : rizové kulaté
bikonvexni tablety na jedné strané oznaené PRU 2.
Davkovaci blistry z Al/Al perforovanych jednotek (oznacené kalendafem) obsahujici 7
tablet. Jedno baleni obsahuje 28x 1 potahovanou tabletu.

B: POR TBL FLM 28X2MG BLI k6d SUKL: 0149903 (002)

IS: Laxantia

ATC: AO3AE04

PE: 24

ZS: Uchovavejte v ptivodnich blistrech, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

ZI: Ptipravek Resolor je indikovan pro symptomatickou lé¢bu chronické zacpy u zen, u
nichZ neposkytuji laxativa adekvatni tlevu.

RIVASTIGMINE SANDOZ 1,5 mg EU/1/09/599/001-004

DR: OA

D: SANDOZ PHARMACEUTICALS GMBH, HOLZKIRCHEN, Némecko

S:  Rivastigmini tartras gs

PP:

(odp. Rivastigminum 1.5 mg)

Tvrda tobolka. Bélavy aZ nazloutly prasek v tobolce se Zlutou vrchni 1 spodni ¢asti, s
cervenym potiskem RIV 1,5 mg na spodni ¢asti.

Blistr - prihledna PVC nosné ¢ast s modrou kryci folii, obsahujici 14 tobolek. Kazda



krabicka obsahuje 2, 4 nebo 8 blistra.
- HDPE lahvicka zapeceténa uzaviena plastovym uzavérem. Kazda lahvicka obsahuje
250 tobolek.

B: POR CPS DUR 28X1.5MG BLI kéd SUKL: 0149927 (001)
POR CPS DUR 56X1.5MG BLI koéd SUKL: 0149928 (002)
POR CPS DUR 112X1.5MG BLI k6d SUKL: 0149929 (003)
POR CPS DUR 250X1.5MG TBC kéd SUKL: 0149930 (004)

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

ATC:NO6DAO3

PE: 60

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

ZI: Symptomatickd 1é€ba mirné az stfedné zavazné Alzheimerovy demence.
Symptomatickd 1é€ba mirné az stiedn€ zavazné demence u pacientii s idiopatickou
Parkinsonovou chorobou.

RIVASTIGMINE SANDOZ 2 mg/ml EU/1/09/599/017-018
DR: OA

D: SANDOZ PHARMACEUTICALS GMBH, HOLZKIRCHEN, Némecko

S:  Rivastigmini tartras gs

(odp. Rivastigminum 100 mg) v

PP: Peroralni roztok. Ciry, Zluty roztok.
Lahvicka z hnédého skla III. typu s bezpecnostnim uzavérem odoldvajicim détem, se
zanotenou trubi¢kou a vyrovnavaci zatkou.Lahvi¢ky o objemu 50 ml nebo 120 ml. K
peroralnimu roztoku je pfibalena tstni davkovaci stiikacka v plastovém pouzdru.

B: POR SOL 50ML/100MG LAG kod SUKL: 0149943 (017)
POR SOL 120ML/240MG LAG kéd SUKL: 0149944 (018)

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

ATC:NO6DAO3

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30°C. Chrante pted chladem nebo mrazem.

Uchovavejte ve vzpiimené pozici.

ZI: Symptomatickd 1é€ba mirné az stfedné zavazné Alzheimerovy demence.
Symptomaticka 1é¢ba mirné az stiedné zavazné demence u pacientii s idiopatickou
Parkinsonovou chorobou.

RIVASTIGMINE SANDOZ 3 mg EU/1/09/599/005-008
DR: OA

D: SANDOZ PHARMACEUTICALS GMBH, HOLZKIRCHEN, Némecko

S:  Rivastigmini tartras gs

(odp. Rivastigminum 3 mg)

PP: Be¢lavy az nazloutly prasek v tobolce s oranzovou vrchni i spodni ¢asti, s cervenym
potiskem RIV 3 mg na spodni ¢asti.
Blistr - prihledna PVC nosna ¢ast s modrou kryci f6lii, obsahujici 14 tobolek. Kazda
krabicka obsahuje 2, 4 nebo 8 blistra.
- HDPE lahvicka zapeceténa uzaviena plastovym uzavérem. Kazda lahvicka obsahuje
250 tobolek.

B: POR CPS DUR 28X3MG BLI kéd SUKL: 0149931 (005)
POR CPS DUR 56X3MG BLI koéd SUKL: 0149932 (006)
POR CPS DUR 112X3MG BLI k6d SUKL: 0149933 (007)
POR CPS DUR 250X3MG TBC kéd SUKL: 0149934 (008)



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

ATC:NO6DAO3

PE: 60

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

ZI: Symptomatickd lé¢ba mirné az sttedn€ zavazné Alzheimerovy demence.
Symptomatickd 1é¢ba mirné az sttedné zavazné demence u pacientt s idiopatickou
Parkinsonovou chorobou.

RIVASTIGMINE SANDOZ 4,5 mg EU/1/09/599/009-012

DR: OA

D: SANDOZ PHARMACEUTICALS GMBH, HOLZKIRCHEN, Némecko

S:  Rivastigmini tartras gs
(odp. Rivastigminum 4.5 mg)

PP: Tvrda tobolka. Bélavy az nazloutly prasek v tobolce s Cervenou vrchni 1 spodni ¢asti, s
bilym potiskem RIV 4,5 mg na spodni ¢asti.

Blistr - prihlednd PVC nosna ¢ast s modrou kryci folii, obsahujici 14 tobolek. Kazda
krabicka obsahuje 2, 4 nebo 8 blistra.
- HDPE lahvicka zapeceténa uzaviend plastovym uzavérem. Kazda lahvicka obsahuje
250 tobolek.
B: POR CPS DUR 28X4.5MG BLI kod SUKL: 0149935 (009)
POR CPS DUR 56X4.5MG BLI kod SUKL: 0149936 (010)
POR CPS DUR 112X4.5MG BLI k6d SUKL: 0149937 (011)
POR CPS DUR 250X4.5MG TBC kéd SUKL: 0149938 (012)

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

ATC:NO6DAO3

PE: 60

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

ZI: Symptomatickd 1é€ba mirné az stfedné zavazné Alzheimerovy demence.
Symptomatickd 1é¢ba mirné az sttedné zavazné demence u pacientt s idiopatickou
Parkinsonovou chorobou.

RIVASTIGMINE SANDOZ 6 mg EU/1/09/599/013-016

DR: OA

D: SANDOZ PHARMACEUTICALS GMBH, HOLZKIRCHEN, Némecko

S:  Rivastigmini tartras gs
(odp. Rivastigminum 6 mg)

PP: Tvrda tobolka. Bélavy az naZloutly prasek v tobolce s ¢ervenou vrchni a oranZovou
spodni ¢asti, s Cervenym potiskem RIV 6 mg na spodni ¢asti.

Blistr - prihlednd PVC nosna ¢ast s modrou kryci folii, obsahujici 14 tobolek. Kazda
krabicka obsahuje 2, 4 nebo 8 blistru.
- HDPE lahvicka zapeceténa uzaviend plastovym uzavérem. Kazda lahvicka obsahuje
250 tobolek.
B: POR CPS DUR 28X6MG BLI kéd SUKL: 0149939 (013)
POR CPS DUR 56X6MG BLI koéd SUKL: 0149940 (014)
POR CPS DUR 112X6MG BLI k6d SUKL: 0149941 (015)
POR CPS DUR 250X6MG TBC kéd SUKL: 0149942 (016)

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

ATC:NO06DAO3

PE: 60

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.



ZI: Symptomatickd 1é€ba mirné az stfedné zavazné Alzheimerovy demence.
Symptomatickd 1é¢ba mirné az sttedné zavazné demence u pacientt s idiopatickou
Parkinsonovou chorobou.

SILDENAFIL ACTAVIS 100 mg EU/1/09/595/011-015
DR: O

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

S:  Sildenafili citras gs

(odp. Sildenafilum 100 mg)

PP: Potahovana tableta. Sildenafil Actavis 100 mg potahované tablety jsou modré,
elipsovité, bikonvexni, 17.0 x 8.5 mm, oznacené SL.100 na jedné stran¢.
PVC-PVDC/Al blistry v krabic¢ce po 1, 2, 4, 8 nebo 12 tabletach.

B: POR TBL FLM 1X100MG BLI kéd SUKL: 0149955 (011)

POR TBL FLM 2X100MG BLI kéd SUKL: 0149956 (012)
POR TBL FLM 4X100MG BLI kéd SUKL: 0149957 (013)
POR TBL FLM 8X100MG BLI kéd SUKL: 0149958 (014)
POR TBL FLM 12X100MG BLI kéd SUKL: 0149959 (015)

IS: Vasodilatantia

ATC:GO4BEO03

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 st. C.

Z1:  Lécba erektilni dysfunkce u muzu, pod kterou rozumime neschopnost dosahnout nebo
udrzet erekci dostateCnou k umoznéni pohlavniho styku. Pro dosazeni G€inku pfipravku
Sildenafil Actavis je nezbytné sexualni drazdéni.

SILDENAFIL ACTAVIS 25 mg EU/1/09/595/001-005
DR: O

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

S:  Sildenafili citras gs

(odp. Sildenafilum 25 mg)

PP: Potahovana tableta. Sildenafil Actavis 25 mg potahované tablety jsou modré,
elipsovité,bikonvexni, , 10.0 x 5.0 mm, oznaCené ,,SL25° na jedné strané.
PVC-PVDC/Al blistry v krabicce po 1, 2, 4, 8 nebo 12 tabletach.

B: POR TBL FLM 1X25MG BLI kéd SUKL: 0149945 (001)

POR TBL FLM 2X25MG BLI kéd SUKL: 0149946 (002)
POR TBL FLM 4X25MG BLI kod SUKL: 0149947 (003)
POR TBL FLM 8X25MG BLI kod SUKL: 0149948 (004)
POR TBL FLM 12X25MG BLI kéd SUKL: 0149949 (005)

IS:  Vasodilatantia

ATC:G0O4BEO03

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 st. C.

Z1:  Lécba erektilni dysfunkce u muzu, pod kterou rozumime neschopnost dosahnout nebo
udrzet erekci dostateCnou k umoznéni pohlavniho styku. Pro dosazeni G€inku pfipravku
Sildenafil Actavis je nezbytné sexualni drazdéni.

SILDENAFIL ACTAVIS 50 mg EU/1/09/595/006-010
DR: O

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

S:  Sildenafili citras gs



(odp. Sildenafilum 50 mg)

PP: Potahovana tableta. Sildenafil Actavis 50 mg potahované tablety jsou modré, elipsovité,
bikonvexni, 13.0 x 6.5 mm, oznacené SL50 na jedné stran¢.
PVC-PVDC/Al blistry v krabic¢ce po 1, 2, 4, 8 nebo 12 tabletach.

B: POR TBL FLM 1X50MG BLI kéd SUKL: 0149950 (006)
POR TBL FLM 2X50MG BLI kod SUKL: 0149951 (007)
POR TBL FLM 4X50MG BLI kod SUKL: 0149952 (008)
POR TBL FLM 8X50MG BLI k6d SUKL: 0149953 (009)
POR TBL FLM 12X50MG BLI kod SUKL: 0149954 (010)

IS:  Vasodilatantia

ATC:G04BEO3

PE: 36

ZS: Uchovavejte pii teploté do 30 st. C.

Z1: LécCba erektilni dysfunkce u muzU, pod kterou rozumime neschopnost dosahnout nebo
udrzet erekci dostateCnou k umoznéni pohlavniho styku. Pro dosazeni G€inku pfipravku
Sildenafil Actavis je nezbytné sexualni drazdéni.

RozsiFeni registrace:

EPOETIN ALFA HEXAL 20000 1U/0,5 ml EU/1/07/411/021-022
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
S:  Epoetinum alfa 20 ku

(odp. Epoetinum alfa  0.168 mg) v 0,5 ml

PP: Injekéni roztok v pedplnéné injekéni stikadee (injekce). Ciry bezbarvy roztok
Piedplnéné injekent stiikacky (sklo 1. typu) se zatkou s pistem (pryZ potaZena teflonem)
uzaviené v blistru.
Injekéni stiikacky obsahuji 0,5 ml (20 000 IU) roztoku.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

B: INJ SOL 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0149558 (021)
INJ SOL 6X0.5ML ISP kéd SUKL: 0149559 (022)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte a ptevazejte chlazené (2°C-8 °C). Chraiite pied mrazem. Piedplnéné
stiikacky uchovavejte ve vnéjSim obalu (krabicce), aby ptipravek byl chranén pied
svétlem. Pro u¢ely ambulantniho pouZziti mohou pacienti Epoetin alfa HEXAL vyjmout
z chladni¢ky a uchovavat do 25 °C po jednorazové obdobi az 3 dni.

ZI: Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym rendlnim selhanim (CRF) u
dospélych a pediatrickych pacientl:

- Lécba anémie spojené s chronickym renalnim selhanim u pediatrickych i dospélych

hemodialyzovanych pacientt a dospélych pacientii dialyzovanych peritonealné (viz bod
4.4).

- Lécba tézké anémie ledvinového plivodu doprovazené klinickymi piiznaky u
dospélych pacienti s rendlni insuficienci, ktefi dosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).
Lécba anémie a sniZzeni poCtu transfuzi u dospélych pacienti absolvujicich chemoterapii
pro onemocnéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo mnohocetnym
myelomem, pokud je u nich transfize vzhledem k celkovému zdravotnimu stavu



chemoterapie).

Epoetin alfa HEXAL lze pouzit k zvySeni pfinosu u pacientd, ktefi si pfipravuji vlastni
(autologni) davky krve. Jeho pouziti k této indikaci se musi zvazit s ohledem na hlasené
riziko tromboembolickych piihod. Lécbu je tfeba omezit na pacienty, ktefi netrpi
deficitem zeleza se stfedné zavaznou anémii (hemoglobin (Hb) 10-13 g/dl (6,2-8,1
mmol/l), nejsou-li k dispozici procedury Settici krev nebo jsou-li tyto procedury
nedostatecné, pokud velka naplanovana ortopedicka operace vyzaduje velké mnozstvi
krve (4 nebo vice jednotek krve u zen nebo 5 nebo vice jednotek krve u muzi).

Pokud pfi transfuizi hrozi vysoké riziko komplikact, 1ze Epoetin alfa HEXAL pouzit

k omezeni expozice alogennim krevnim transfiizim u dospélych pacientti, ktefi netrpi
deficitem Zeleza a jsou jiz zafazeni do programu velké naplanované ortopedické
operace. Pouziti je tteba omezit na pacienty se stfedné zdvaznou anémii (napt. Hb 10-13
g/dl), ktefi neméli moZznost pfipravit si vlastni (autologni) krevni davky pfedem a u
nichZ se o¢ekava ztrata krve 900-1800 ml.

EPOETIN ALFA HEXAL 30000 1U/0,75 ml EU/1/07/411/023-024

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

S:  Epoetinum alfa 30 ku
(odp. Epoetinum alfa  0.252 mg) v 0,75 ml

PP: Injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stikacee (injekce). Ciry bezbarvy roztok
Piedplnéné injekent stiikacky (sklo 1. typu) se zatkou s pistem (pryz potazena teflonem)
uzaviené v blistru.
Injekeni stiikacky obsahuji 0,75 ml (30 000 IU) roztoku.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

B: INJ SOL 1X0.75ML ISP kéd SUKL: 0149560 (023)
INJ SOL 6X0.75ML ISP k6d SUKL: 0149561 (024)

IS: Antianaemica

ATC:B03XA01
PE: 24
ZS: Uchovavejte a ptevazejte chlazené (2°C-8 °C). Chraiite pied mrazem. Piedplnéné

stiikacky uchovavejte ve vnéj$im obalu (krabicce), aby piipravek byl chranén pied
svétlem. Pro Gi¢ely ambulantniho pouZziti mohou pacienti Epoetin alfa HEXAL vyjmout
z chladnicky a uchovavat do 25 °C po jednorazové obdobi az 3 dni.

Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym renalnim selhanim (CRF) u
dospélych a pediatrickych pacientt:

- Lécba anémie spojené s chronickym renalnim selhanim u pediatrickych 1 dospélych

hemodialyzovanych pacientt a dospélych pacientii dialyzovanych peritonealné (viz bod
4.4).

- Lécba tézké anémie ledvinového piivodu doprovazené klinickymi piiznaky u
dospélych pacientil s rendlni insuficienci, ktefi dosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).
Lécba anémie a snizeni poctu transfuzi u dospélych pacienti absolvujicich chemoterapii
pro onemocnéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo mnohocetnym
myelomem pokud je u nich transfl'lze vzhledem k celkovému zdravotnimu stavu
chemoterapie).

Epoetin alfa HEXAL lze pouzit k zvySeni pfinosu u pacientd, ktefti si pfipravuji vlastni
(autologni) davky krve. Jeho pouziti k této indikaci se musi zvazit s ohledem na hlasené
riziko tromboembolickych piihod. Lécbu je tfeba omezit na pacienty, ktefi netrpi
deficitem zeleza se stfedn€ zdvaznou anémii (hemoglobin (Hb) 10-13 g/dl (6,2-8,1



mmol/l), nejsou-li k dispozici procedury Settici krev nebo jsou-li tyto procedury
nedostatecné, pokud velka naplanovana ortopedicka operace vyzaduje velké mnozstvi
krve (4 nebo vice jednotek krve u Zen nebo 5 nebo vice jednotek krve u muzi).

Pokud pfi transfuizi hrozi vysoké riziko komplikact, 1ze Epoetin alfa HEXAL pouzit

k omezeni expozice alogennim krevnim transfiizim u dospélych pacientti, ktefi netrpi
deficitem Zeleza a jsou jiz zafazeni do programu velké naplanované ortopedické
operace. Pouziti je tfeba omezit na pacienty se stfedné zdvaznou anémii (napt. Hb 10-13
g/dl), ktefi neméli moZznost pfipravit si vlastni (autologni) krevni davky pfedem a u
nichZ se o¢ekava ztrata krve 900-1800 ml.

EPOETIN ALFA HEXAL 40000 IU/1 ml EU/1/07/411/025-026
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
S:  Epoetinum alfa 40 ku
(odp. Epoetinum alfa  0.336 mg) v 1 ml
PP: Injekéni roztok v piedplnéné injekéni stifkacce (injekce). Ciry bezbarvy roztok
Piedplnéné injekent stiikacky (sklo 1. typu) se zatkou s pistem (pryz potazena teflonem)
uzaviené v blistru.
Injekéni stiikacky obsahuji 1 ml (40 000 IU) roztoku.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.
B: INJ SOL IXIML ISP koéd SUKL: 0149562 (025)
INJ SOL 6XIML ISP kéd SUKL: 0149563 (026)
IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01
PE: 24
ZS: Uchovavejte a ptevazejte chlazené (2°C-8 °C). Chraiite pied mrazem. Piedplnéné

stiikacky uchovavejte ve vnéj$im obalu (krabicce), aby ptipravek byl chranén pied
svétlem. Pro Gi¢ely ambulantniho pouZziti mohou pacienti Epoetin alfa HEXAL vyjmout
z chladnicky a uchovavat do 25 °C po jednorazové obdobi az 3 dni.

Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym rendlnim selhanim (CRF) u
dospélych a pediatrickych pacientt:

- Lécba anémie spojené s chronickym renalnim selhanim u pediatrickych i dospélych

hemodialyzovanych pacientt a dospélych pacientii dialyzovanych peritonealné (viz bod
4.4).

- Lécba té€zké anémie ledvinového ptivodu doprovéazené klinickymi pfiznaky u
dospélych pacienti s rendlni insuficienci, ktefi dosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).
Lécba anémie a snizeni poctu transfuzi u dospélych pacienti absolvujicich chemoterapii
pro onemocnéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo mnohocetnym
myelomem pokud je u nich transﬁ'lze vzhledem k celkovému zdravotnimu stavu
chemoterapie).

Epoetin alfa HEXAL lze pouzit k zvySeni pfinosu u pacientt, ktefi si pfipravuji vlastni
(autologni) davky krve. Jeho pouziti k této indikaci se musi zvazit s ohledem na hlasené
riziko tromboembolickych piihod. Lécbu je tfeba omezit na pacienty, ktefi netrpi
deficitem zeleza se stfedn¢ zdvaznou anémii (hemoglobin (Hb) 10-13 g/dl (6,2-8,1
mmol/l), nejsou-li k dispozici procedury Settici krev nebo jsou-li tyto procedury
nedostatecné, pokud velka naplanovana ortopedicka operace vyzaduje velké mnozstvi
krve (4 nebo vice jednotek krve u Zen nebo 5 nebo vice jednotek krve u muzi).

Pokud pfi transfiizi hrozi vysoké riziko komplikact, 1ze Epoetin alfa HEXAL pouzit

k omezeni expozice alogennim krevnim transfiizim u dospélych pacientti, ktefi netrpi
deficitem Zeleza a jsou jiZ zafazeni do programu velké naplanované ortopedické



operace. Pouziti je tteba omezit na pacienty se stfedné zdvaznou anémii (napt. Hb 10-13
g/dl), ktefi neméli moZznost pfipravit si vlastni (autologni) krevni davky pfedem a u
nichz se ocekava ztrata krve 900-1800 ml.

NEULASTA 6 mg EU/1/02/227/004

D:

AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko

S:  Pegfilgrastimum 6 mg

PP: Injekéni roztok. Ciry, bezbarvy injekéni roztok.
0,6 ml injek¢niho roztoku v predplnéné injekéni stiikacee (sklo typu I) s pryzovym
uzavérem a s jehlou z nerezavéjici oceli. Velikost baleni: 1 kus s blistrem s nebo bez
automatického chranice jehly nebo bez blistru .Pouze k jednordzovému pouziti. Kryt
jehly pfedplnéné injekéni stiikacky obsahuje suchou pfirodni pryZ (derivat latexu).

B: INJ SOL 1X0.6ML-BLI II ISP koéd SUKL: 0149770 (004)

IS:  Immunopraeparata

ATC:LO3AA13

PE: 30

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (pii 2°C - 8°C). Neulasta miize byt vystavena pokojové

ZI:

teploté (do 30°C) na maximalné jedno obdobi ne delsi nez 72 hodin. Neulasta
ponechana pii pokojové teploté po dobu delsi nez 72 hodin se ma zlikvidovat. Chrarite
pfed mrazem. Nahodné vystaveni Neulasty teplotdm pod bodem mrazu na jedno obdobi
krat$i nez 24 hodin neovlivni neptiznivé stabilitu ptipravku Neulasta. Uchovavejte
vnitini obal v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Zkraceni doby trvani neutropenie a snizeni incidence febrilni neutropenie u pacientti
lé¢enych cytotoxickou chemoterapii pro maligni nadorové onemocnéni (s vyjimkou
chronické myeloidni leukémie a myelodysplastického syndromu).

RASILEZ 150 mg EU/1/07/405/021-030

D:
S:

PP:

IS:

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
Aliskireni fumaras qgs

(odp. Aliskirenum 150 mg)

Potahovana tableta. Svétlerizové, bikonvexni, kulaté tablety s potiskem IL na jedné
stran¢ a NVR na stran¢ druhé.

PA/AlW/PVC blistry

Baleni obsahuje 7, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 nebo 280 tablet.

Vicecetné baleni obsahuje 84 (3x28), 98 (2x49) nebo 280 (20x14) tablet.
PVC/polychlortrifluorethylen (PCTFE) ? Alu blistry: Baleni obsahuje 14, 28, 30, 50,
56, 90, 98 nebo 280 tablet. ViceCetné baleni obsahuje 98 (2x49) nebo 280 (20x14)
tablet. Baleni v perforovanych davkovacich blistrech obsahuje 56 (8x7) a 98 (2x49)
tablet.

POR TBL FLM 14X150MG BLI kod SUKL: 0149847 (021)

POR TBL FLM 28X150MG BLI kéd SUKL: 0149848 (022)

POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0149849 (023)

POR TBL FLM 50X150MG BLI kéd SUKL: 0149850 (024)

POR TBL FLM 56X150MG BLI kéd SUKL: 0149851 (025)

POR TBL FLM 56X1X150MG BLI kod SUKL: 0149852 (026)

POR TBL FLM 90X150MG BLI kéd SUKL: 0149853 (027)

POR TBL FLM 98X150MG BLI kéd SUKL: 0149854 (028)

POR TBL FLM 98(2X49X1)X150MG BLI koéd SUKL: 0149855 (029)

POR TBL FLM 280(20X14)X150MG BLI kéd SUKL: 0149856 (030)
Hypotensiva



ATC:C09XA02

PE: 24

ZS: Neuchovavejte pii teploté€ nad 30°C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pted vlhkosti.

ZI: Lécba esencialni hypertenze.

RASILEZ 300 mg EU/1/07/405/031-040
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Aliskireni fumaras gs

(odp. Aliskirenum 300 mg)
PP: Potahovana tableta. SvétleCervené, bikonvexni, ovalné tablety s potiskem IU na strané
jedné a NVR na strané druhé.
PA/Alu/PVC blistry.
Baleni obsahuje 7, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 nebo 280 tablet.
Vicecetné baleni obsahuje 84 (3x28), 98 (2x49) nebo 280 (20x14) tablet.
PVC/polychlotrifluorethylen (PCTFE) ? Alu blistry Baleni obsahuje 14, 28, 30, 50, 56,
90, 98 nebo 280 tablet. Vicecetné baleni obsahuje 98 (2x49) nebo 280 (20x14) tablet.
Baleni v perforovanych davkovacich blistrech obsahuje 56 (8x7) a 98 (2x49) tablet.
B: POR TBL FLM 14X300MG BLI kod SUKL: 0149857 (031)
POR TBL FLM 28X300MG BLI kéd SUKL: 0149858 (032)
POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0149859 (033)
POR TBL FLM 50X300MG BLI kéd SUKL: 0149860 (034)
POR TBL FLM 56X300MG BLI kéd SUKL: 0149861 (035)
POR TBL FLM 56X1X300MG BLI kod SUKL: 0149862 (036)
POR TBL FLM 90X300MG BLI kéd SUKL: 0149863 (037)
POR TBL FLM 98X300MG BLI kéd SUKL: 0149864 (038)
POR TBL FLM 98(2X49X1)X300MG BLI koéd SUKL: 0149865 (039)
POR TBL FLM 280(20X14)X300MG BLI koéd SUKL: 0149866 (040)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09XA02
PE: 24
ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30°C. Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pred vlhkosti.
ZI: Lécba esencialni hypertenze.

RATIOGRASTIM 30 MU/0,5 ml EU/1/08/444/009-010

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

S:  Filgrastimum 30 mu v 0,5 ml

PP: Injekéni nebo infuzni roztok. Ciry bezbarvy roztok.
Piedplnéna injekeni stiikacka vyrobend ze skla typu I s trvale pfipojenou injekéni jehlou
z nerezavéjici oceli s nebo bez bezpecnostniho zatfizeni chraniciho pied poranénim
jehlou a opakovanym pouzitim. Baleni obsahuje 1, 5 nebo 10 pfedplnénych injekénich
sttikacek s 0,5 ml injekéniho nebo infuzniho roztoku nebo spolecné baleni obsahuje 10
(2 baleni po 5) pteplnénich injekénich stiikacek s 0,5 ml injekéniho nebo infuzniho
roztoku.

B:  INJ+INF SOL 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0149766 (009)
INJ+INF SOL 5X0.5ML ISP kod SUKL: 0149767 (010)

IS:  Varia

ATC:L0O3AA02

PE: 24



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

Z1:

Ratiograstim je urcen ke zkraceni doby trvani neutropenie a sniZeni vyskytu febrilni
neutropenie u pacientl 1é¢enych zavedenou cytotoxickou chemoterapii pro maligni
nadorové onemocnéni (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie a
myelodysplastickych syndromil) a ke zkraceni obdobi neutropenie u pacient 1é¢enych
myeloablativni terapii ndsledovanou transplantaci kostni dfené, ktefi jsou povazovani za
zvySené ohrozené tézkou prolongovanou neutropenii. Bezpe€nost a ucinnost filgrastimu
jsou obdobné jak u dospélych, tak i u déti, 1é¢enych cytotoxickou chemoterapii.
Ratiograstim je indikovan k mobilizaci perifernich kmenovych (progenitorovych) bunék
(peripheral blood progenitor cells - PBPC). Dlouhodobé podéavani Ratiograstimu je
indikovano ke zvySeni poctu neutrofild a sniZeni Cetnosti vyskytu a délky trvani
infekénich komplikaci u dospé€lych pacientli nebo déti s tézkou vrozenou (kongenitalni),
cyklickou nebo idiopatickou neutropenii, ktefi maji ANC (absolutni pocet neutrofilit) <
0,5 x 10¢/1 a tézké nebo opakované infekce v anamnéze. Ratiograstim je urcen k 1écbé
pfetrvavajici neutropenie (ANC niz$i nebo roven 1,0 x 10¢/1) u pacientt s pokrocilou
formou HIV infekce, aby se omezilo riziko bakterialnich infekci tam, kde nejsou vhodné
dals$i moznosti 1écby neutropenie.

RATIOGRASTIM 48 MU/0,8 ml EU/1/08/444/011-012

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

S:  Filgrastimum 48 mu v 0,8 ml

PP: Injekéni nebo infuzni roztok. Ciry bezbarvy roztok.
Piedplnénd injekeni stiikacka vyrobena ze skla typu I s trvale pfipojenou injek¢ni jehlou
z nerezavéjici oceli s nebo bez bezpecnostniho zatfizeni chraniciho pted poranénim
jehlou a opakovanym pouZitim. Baleni obsahuje 1, 5 nebo 10 piedplnénych injekénich
sttikacek s 0,5 ml injek¢niho nebo infuzniho roztoku nebo spole¢né baleni obsahuje 10
(2 baleni po 5) pteplnénich injek¢nich stiikacek s 0,8 ml injekéniho nebo infuzniho
roztoku.

B: INJH+INF SOL 1X0.8ML ISP kod SUKL: 0149768 (011)
INJ+INF SOL 5X0.8ML ISP kod SUKL: 0149769 (012)

IS:  Varia

ATC:L03AA02

PE: 24

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

Z1:

Ratiograstim je urcen ke zkraceni doby trvani neutropenie a sniZeni vyskytu febrilni
neutropenie u pacientl 1é¢enych zavedenou cytotoxickou chemoterapii pro maligni
nadorové onemocnéni (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie a
myelodysplastickych syndromi) a ke zkraceni obdobi neutropenie u pacient 1é¢enych
myeloablativni terapii nasledovanou transplantaci kostni diené, ktefi jsou povazovani za
zvySené ohroZené t¢Zkou prolongovanou neutropenii. Bezpecnost a G¢innost filgrastimu
jsou obdobné jak u dospélych, tak i u déti, 1é¢enych cytotoxickou chemoterapii.
Ratiograstim je indikovan k mobilizaci perifernich kmenovych (progenitorovych) bunék
(peripheral blood progenitor cells - PBPC). Dlouhodobé podavani Ratiograstimu je
indikovano ke zvyseni poctu neutrofild a sniZeni Cetnosti vyskytu a délky trvani
infekénich komplikaci u dospélych pacientli nebo déti s t€zkou vrozenou (kongenitalni),
cyklickou nebo idiopatickou neutropenii, ktefi maji ANC (absolutni pocet neutrofill) <
0,5 x 109/1 a tézké nebo opakované infekce v anamnéze. Ratiograstim je urcen k 1é¢bé
pretrvavajici neutropenie (ANC nizsi nebo roven 1,0 x 109¢/1) u pacientt s pokrocilou
formou HIV infekce, aby se omezilo riziko bakterialnich infekci tam, kde nejsou vhodné
dals$i moznosti 1écby neutropenie.
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