PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.2.2009 DO 28.2.2009

Nové I&ivé pripravky:

NPLATE 250 ug EU/1/08/497/001
D: AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko
S:  Romiplostimum 250 rg
PP: Prasek prorfpravu injekniho roztoku. Prasek je bily.
Injekeni lahvicka (iré sklo I. typu) o objemu 5 ml s pryZovou zatkehlbrobutylova
pryz), s hlinikovym pertlem a odtrhovacim (flip-pffickem (polypropylen).
Papirova skladiea obsahujici 1 injeki lahvicku s 250 pg romiplostimu.
B: INJPLV SOL 1X250MCG VIA kod SUKL: 0500552 (0p1
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:B02BX04
PE: 36
ZS: Uchovavejte v chladtte (2 °C - 8 °C). Chrde pred mrazem.
Uchovavejte v fivodnim obalu, aby bylifpravek chraén pred sétlem.
Podminky uchovavani rekonstituovanéhvého gipravku viz bod 6.3
ZI:  Nplate je uéen pro dos@é pacienty s chronickou formou imunitni (idiop&ég
trombocytopenické purpury (ITP) po pidané splenektomii, kiéjsou refrakterni k
jinym zpasohim I&by (jako nap. kortikosteroidy, imunoglobuliny).
O podani Nplate Ize uvaZovat u délyph pacieni bez splenektomie v 2.linii &y, u
kterych je chirurgicky zakrok kontraindikovan.
NPLATE 500 pg EU/1/08/497/002
D: AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko
S:  Romiplostimum 500 rg
PP: Prasek proffpravu injekniho roztoku. Prasek je bily.
Injekeni lahvicka (iré sklo I. typu) o objemu 5 ml s pryZovou zatkehlbrobutylova
pryz), s hlinikovym pertlem a odtrhovacim (flip-pffickem (polypropylen).
Papirova skladlea obsahujici 1 injeki lahvicku s 500 ?g romiplostimu.
B: INJPLV SOL 1X500MCG VIA kod SUKL: 0500553 (0p2
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:B02BX04
PE: 36
ZS: Uchovavejte v chladtte (2 °C - 8 °C). Chrde pred mrazem.
Uchovavejte viiwodnim obalu, aby bylipravek chraén pred sétlem.
Podminky uchovavani rekonstituovanékivého gipravku viz bod 6.3
ZI:  Nplate je uéen pro dos@é pacienty s chronickou formou imunitni (idiop&ég
trombocytopenické purpury (ITP) po pidané splenektomii, kiéjsou refrakterni k
jinym zpasohim I&by (jako nap. kortikosteroidy, imunoglobuliny).
O podani Nplate Ize uvaZovat u délyph pacieni bez splenektomie v 2.linii &y, u
kterych je chirurgicky zakrok kontraindikovan.

Ro¥8ii registrace:



ALLI 60 mg EU/1/07/401/60%0

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

S:  Orlistatum 60 mg

PP: Tvrda tobolka. Tobolka ma tmavomodry prouZetosied a tyrkysovou vrchni a
spodnicast, na které je potisk "alli".

HDPE lahev s éskym bezpénostnim uzagrem obsahujici 42, 60, 84 nebo 90 tvrdych
tobolek.
Lahev obsahuje dva uz@né kanystry obsahujici vysousedlo silikagel.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Souasti kazdého baleni jggnosné pouzdro z polystyrenoveé pryze/polyurethanu
(Shuttle), které je @eno na penos 3 tobolek.
B: POR CPS DUR 42X60MG TBC kod SUKL: 0500524 (007)
POR CPS DUR 60X60MG TBC kod SUKL: 0500525 (008)
POR CPS DUR 84X60MG TBC kod SUKL: 0500526 (009)
POR CPS DUR 90X60MG TBC kod SUKL: 0500527 (010)

IS:  Anorexica

ATC:AO8ABO1

PE: 24

ZS: Uchovavejteipteplot do 25 °C. Uchovavejte v diduzaveném vnitnim obalu, aby
byl ptipravek chraén pied vihkem.

P:  Ripravek Ize vydat i bez |ékského pedpisu (pouze 60 mg).

ZI:  Alli je indikovano ke sniZzenélkesné hmotnosti u dos&lych, ktei maji nadvahu (index
télesné hmotnosti, BME 28 kg/m) a ma se uzivat v kombinaci s mirnou
nizkokalorickou dietou s nizkym obsahemtiuk

INVEGA 1,5 mg EU/1/07/395/077-095

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

S:  Paliperidonum 1.5 mg

PP: Tableta s prodlouzenym uiwoVvanim.Fivrstevné oranZzovolideé tablety ve tvaru
tobolky s potiskem "PAL 1,5".
Lahvicky: Lahvicka z bilého polyethylenu s vysokou hustotou (HDBREeticim
uzawrem a polypropylenovym, bezf@stnim dtskym uzagérem. Kazda laheka
obsahuje 2 sky s 1 g silikagelu (srazeného oxidu kreéit@iho) na vysousSeni (&K je
z polyethylenu schvéaleného pro pouZiti v potraksh4).
Velikost baleni: 30 a 350 tablet s prodlouzenymltiweanim.
Blistry: Polyvinylchlorid (PVC) laminovany polychto-trifluoroethylen
(PCTFE)/aluminiovou prottgvaci vrstvou.
Velikost baleni: 14, 28, 30, 49, 56, a 98 tablptadlouZzenym uvolnovanim
nebo bily polyvinylchlorid (PVC) laminovany polyadhb-trifluoroethylen
(PCTFE)/aluminiovou prott@vaci vrstvou.
Velikost baleni: 14, 28, 30, 49, 56, a 98 tablptadlouZzenym uvolnovanim
nebo orientovany polyamid (OPA)-aluminium-polyviaglorid (PVC)/aluminiova
protlatovaci vrstva.
Velikost baleni: 14, 28, 49, 56, a 98 tablet s po#denym uvaiovanim.

B: POR TBL PRO 14X1.5MG (BLI-A) BLI kéd SUKL0500531 (077)
POR TBL PRO 28X1.5MG (BLI-A) BLI kéd SUKL: 050053978)
POR TBL PRO 30X1.5MG (BLI-A) BLI kéd SUKL: 050053879)
POR TBL PRO 49X1.5MG (BLI-A) BLI kéd SUKL: 050053980)
POR TBL PRO 56X1.5MG (BLI-A) BLI kéd SUKL: 050053581)
POR TBL PRO 98X1.5MG (BLI-A) BLI kéd SUKL: 050053682)



POR TBL PRO 14X1.5MG (BLI-B) BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 28X1.5MG (BLI-B) BLI kéd SUKL:
POR TBL PRO 30X1.5MG (BLI-B) BLI kéd SUKL:
POR TBL PRO 49X1.5MG (BLI-B) BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 56X1.5MG (BLI-B) BLI kéd SUKL:
POR TBL PRO 98X1.5MG (BLI-B) BLI kéd SUKL:
POR TBL PRO 14X1.5MG (BLI-C) BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 28X1.5MG (BLI-C) BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 49X1.5MG (BLI-C) BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 56X1.5MG (BLI-C) BLI kdd SUKL:
POR TBL PRO 98X1.5MG (BLI-C) BLI kdd SUKL:

050053083)
050053884)
050053985)
050054086)
050054087)
050054R88)
050054889)
050054890)
050054891)
050054692)
050054093)

POR TBL PRO 30X1.5MG TBC kad SUKL: 0500548 (094)
POR TBL PRO 350X1.5MG TBC kéd SUKL: 0500549 (095)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AX13

PE: 24

ZS: Lahviky: Uchovavejte fi teplot do 30 °C. Uchovavejte v déduzavené lahvice,
aby byl gipravek chranen pred vihkosti.
Blistry: Uchovévejte fi teplot do 30 °C. Uchovéavejte viipodnim obalu, aby byl
piipravek chraén pred vihkosti.

ZI: Pipravek INVEGA je uken k I&be schizofrenie.

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

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

S:  Paliperidonum 12 mg

PP: Tableta s prodlouzenym uiovanim. Fivrstevné, podlouhlé bilé tablety cylindrického

tvaru (tvarem podobné tobolkam) s potiskem PAL 12.
Lahvi¢ky: Lahvicka z bilého polyethylenu s vysokou hustotou (HD®R&eticim
uzawrem a polypropylenovym, bezgeostnim dtskym uzagrem. Kazda lahvka
obsahuje 2 sky s 1 g silikagelu (srazeného oxidiekicitého) na vysouseni (&K je
z polyethylenu schvaleného pro pouziti v potraksh4).
Velikost baleni: 30 a 350 tablet s prodkeym uvohovanim.

Blistry: Polyvinylchlorid (PVC) laminovamolychloro-trifluoroethylen
(PCTFE)/aluminiovou prottavaci vrstvou.

Velikost baleni: 14,28, 30, 49, 56, a&@et s prodlouZzenym uvavanim

nebo bily polyvinylchlorid (PVC) laminomg polychloro-trifluoroethylen
(PCTFE)/aluminiovou prottgvaci vrstvou.
Velikost baleni: 14,28, 30, 49, 56, a 98 tabletaljmuzenym uvaiovanim nebo
Orientovany polyamid (OPA)-aluminium-polyvinylarld (PVC)/aluminiova
protlatovaci vrstva.
Velikost baleni: 14,28, 49, 56, a 98 tablet s ppadenym uvalovanim.

B: POR TBL PRO 14X12MG (BLI-A) BLI kod SUKL: 050@3 (074)
POR TBL PRO 14X12MG (BLI-B) BLI kéd SUKL: 050006875)
POR TBL PRO 14X12MG (BLI-C) BLI kdd SUKL: 050006676)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AX13
PE: 24
ZS: Lahvtky: Uchovavejte p teplot do 30 °C. Uchovavejte v diduzavené lahuvice,

aby byl gipravek chraén pred vihkosti.
Blistry: Uchovavejte fi teplo& do 30 °C. Uchovavejte vipodnim obalu, aby byl



piipravek chraén pied vihkosti.

ZI: Pripravek INVEGA je uken k I&be schizofrenie.

INVEGA 3 mg EU/1/07/395/065706

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

S:  Paliperidonum 3 mg

PP: Tableta s prodlouzenym uiovanim. Fivrstevné, podlouhlé bilé tablety cylindrického
tvaru (tvarem podobné tobolkam) s potiskem PAL 3.

Lahvicky: Lahvicka z bilého polyethylenu s vysokou hustotou (HDBREeticim
uzawrem a polypropylenovym, bezf@stnim dtskym uzagérem. Kazda lahwka
obsahuje 2 sky s 1 g silikagelu (srazeného oxidiekiitého) na vysousSeni (&K je
z polyethylenu schvéaleného pro pouZiti v potraksh4).

Velikost baleni: 30 a 350 tablet s prodienym uvaiovanim.

Blistry: Polyvinylchlorid (PVC) laminovagrpolychloro-trifluoroethylen
(PCTFE)/aluminiovou prottgvaci vrstvou.

Velikost baleni: 14,28, 30, 49, 56, a&8et s prodlouzenym uvalvanim

nebo bily polyvinylchlorid (PVC) laminowga polychloro-trifluoroethylen
(PCTFE)/aluminiovou prott@vaci vrstvou.

Velikost baleni: 14,28, 30, 49, 56, a&@et s prodlouzenym uva@mvanim nebo
Orientovany polyamid (OPA)-aluminium-polyvinylarld (PVC)/aluminiova
protlatovaci vrstva.

Velikost baleni: 14,28, 49, 56, a 98 tablet s ppadenym uvalovanim.

B: POR TBL PRO 14X3MG (BLI-A) BLI kéd SUKL: 0500@5065)
POR TBL PRO 14X3MG (BLI-B) BLI kéd SUKL: 050005566)
POR TBL PRO 14X3MG (BLI-C) BLI kéd SUKL: 050005667)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AX13

PE: 24

ZS: Lahviky: Uchovavejte fi teplot do 30 °C. Uchovavejte v déduzavené lahvice,
aby byl gipravek chraén pred vihkosti.
Blistry: Uchovévejte fi teplot do 30 °C. Uchovéavejte vipodnim obalu, aby byl
piipravek chra#én pred vihkosti.

ZI: Pipravek INVEGA je uken k I&be schizofrenie.

INVEGA 6 mg EU/1/07/395/068-070

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

S:  Paliperidonum 6 mg

PP: Tableta s prodlouzenym uiovanim. Fivrstevné, podlouhlé bilé tablety cylindrického
tvaru (tvarem podobné tobolkam) s potiskem PAL 6.
Lahvi¢ky: Lahvicka z bilého polyethylenu s vysokou hustotou (HD®R&eticim
uzawrem a polypropylenovym, bezgeostnim dtskym uza¥rem. Kazda lahvka
obsahuje 2 sky s 1 g silikagelu (srazeného oxidiekicitého) na vysouseni (&K je
z polyethylenu schvaleného pro pouZiti v potraksha).

Velikost baleni: 30 a 350 tablet s prodienym uvaiovanim.

Blistry: Polyvinylchlorid (PVC) lamin@ny polychloro-trifluoroethylen
(PCTFE)/aluminiovou prott@vaci vrstvou.

Velikost baleni: 14,28, 30, 49, 56, a&8et s prodlouzenym uvgdvanim
nebo bily polyvinylchlorid (PVC) laminovapolychloro-trifluoroethylen
(PCTFE)/aluminiovou prottgvaci vrstvou.

Velikost baleni: 14,28, 30, 49, 56, a&@et s prodlouzenym uvalvanim nebo



Orientovany polyamid (OPA)-aluminium-pailyylchlorid (PVC)/aluminiova
protlatovaci vrstva.
Velikost baleni: 14,28, 49, 56, a 98 tablprodlouzenym uvabvanim.
B: POR TBL PRO 14X6MG (BLI-A) BLI kdd SUKL: 050005(068)
POR TBL PRO 14X6MG (BLI-B) BLI kéd SUKL: 050005869)
POR TBL PRO 14X6MG (BLI-C) BLI kod SUKL: 050005970)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AX13
PE: 24
ZS: Lahvtky: Uchovavejte f teplot do 30 °C. Uchovavejte v diduzavené lahuvice,
aby byl gipravek chraén pred vihkosti.
Blistry: Uchovavejteipteplot do 30 °C. Uchovavejte vipodnim obalu, aby byl
piipravek chraén ped vihkosti.
ZI: Pripravek INVEGA je uken k I&be schizofrenie.
INVEGA 9 mg EU/1/07/395/071-073
D: JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL N.V., BEERSE, Belgi
S:  Paliperidonum 9 mg
PP: Tableta s prodlouzenym uioVanim. Fivrstevné, podlouhlé bilé tablety cylindrického
tvaru (tvarem podobné tobolkam) s potiskem PAL 9.
Lahvicky: Lahvicka z bilého polyethylenu s vysokou hustotou (HDBREeticim
uzawrem a polypropylenovym, bezf@stnim dtskym uzagérem. Kazda laheka
obsahuje 2 sky s 1 g silikagelu (srazeného oxidiekiitého) na vysouseni (&K je
z polyethylenu schvéaleného pro pouZiti v potraksh4).
Velikost baleni: 30 a 350 tablet s prodienym uvaiovanim.
Blistry: Polyvinylchlorid (PVC) laminowvg polychloro-trifluoroethylen
(PCTFE)/aluminiovou prottgvaci vrstvou.
Velikost baleni: 14,28, 30, 49, 56, a&@et s prodlouzenym uv@vanim
nebo bily polyvinylchlorid (PVC) laminowga polychloro-trifluoroethylen
(PCTFE)/aluminiovou prott@vaci vrstvou.
Velikost baleni: 14, 28, 30, 49, 56 &té&blet s prodlouzenym uvmvanim nebo
Orientovany polyamid (OPA)-aluminium-palyylchlorid (PVC)/aluminiova
protlatovaci vrstva.
Velikost baleni: 14,28, 49, 56, a 98 tablet s ppadenym uvalovanim.
B: POR TBL PRO 14X9MG (BLI-A) BLI kéd SUKL: @060 (071)
POR TBL PRO 14X9MG (BLI-B) BLI kéd SUKL: 050006D72)
POR TBL PRO 14X9MG (BLI-C) BLI kéd SUKL: 050006273)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AX13
PE: 24
ZS: Lahviky: Uchovavejte fi teplot do 30 °C. Uchovavejte v déduzavené lahvice,
aby byl gipravek chraén pred vihkosti.
Blistry: Uchovévejteipteplot do 30 °C. Uchovavejte vipodnim obalu, aby byl
piipravek chraén pred vihkosti.
ZI: Pipravek INVEGA je uken k I&be schizofrenie.

JANUMET 50 mg/1000 mg EU/1/08/455/016
D: MERCK SHARP & DOHME LTD., HODDESDON, HERTFORDSRE, Velka
Britanie

S:  Sitagliptini phosphas monohydricus  gs



(odp. Sitagliptinum 50 mg)
Metformini hydrochloridum 1000 mg

PP: Potahovana tableta (tableta)z&/a potahovana tableta ve tvaru tobolky s vyradeny
"577" na jedné stran
Nepfihledné blistry (PVC/PE/PVDC a hlinik). Baleni po 28, 56, 112, 168 nebo 196
potahovanych tabletach, vicenasobné baleni (madipobsahujici 196 (2 baleni po
98) potahovanych tablet. Baleni 50 x 1 potahovahketa v perforovanych blistrech s
moznosti odéleni jedné davky.
B: POR TBL FLM 196X50MG/1000MG BLI kdd SUKL: 0508% (016)
IS:  Antidiabetica (¥etné insulinu)
ATC:A10BDO7
PE: 24
ZS: Uchovavejteipteplot do 30 °C.
ZI: U pacienti s diabetem mellitus typu 2:
Pripravek Janumet je &&n jako doplik k dietnim opatenim a cueni s cilem zlepsit
Gpravu glykémie u pacieitjejichz diabetes neni odpovidajicimigpbem
kompenzovan i podavani maximalni tolerované davky samotnéhdamatnu nebo
u paciend, ktefi jsou jiz kombinaci sitagliptinu a metforminuéi.
Piipravek Janumet je ro¥h uten ke kombinaci se sulfonylravinou (tj.
trojkombina&ni l&be¢) jako doplrek k dietnim opatnim a cuieni u pacierit, jejichz
diabetes neni odpovidajicimigmbem kompenzovartigpodavani maximalni
tolerované davky metforminu a sulfonyltimwiny.
JANUMET 50 mg/850 mg EU/1/08/455/015
D: MERCK SHARP & DOHME LTD., HODDESDON, HERTFORDSRE, Velka
Britanie
S:  Sitagliptini phosphas monohydricus  gs
(odp. Sitagliptinum 50 mg)
Metformini hydrochloridum 850 mg
PP: Potahovana tableta (tableta)z&a potahovana tableta ve tvaru tobolky s vyradeny
"515" na jedné stran
Nepttihledné blistry (PVC/PE/PVDC a hlinik). Baleni po, 28, 56, 112, 168 nebo 196
potahovanych tabletach,vicenasobné baleni (muttjpabsahujici 196 (2 baleni po 98)
potahovanych tablet. Baleni 50 x 1 potahované&tabi perforovanych blistrech s
moznosti oddeni jedné davky.
B: POR TBL FLM 196X50MG/850MG BLI kod SUKL: 050085015)
IS: Antidiabetica (¥etre insulinu)
ATC:A10BDO7
PE: 24
ZS: Uchovavejteipteplog do 30 °C.

Zl:

U pacienti s diabetem mellitus typu 2:

Pripravek Janumet je &&n jako doplk k dietnim opatnim a cweni s cilem zlepsSit
Gpravu glykémie u pacieitjejichz diabetes neni odpovidajicimigpbem
kompenzovanip podavani maximalni tolerované davky samotnéhdarmatnu nebo
u paciend, ktef jsou jiz kombinaci sitagliptinu a metforminuéhi.

Pripravek Janumet je ro¥h urken ke kombinaci se sulfonylrdavinou (i).

diabetes neni odpovidajicimigmbem kompenzovartigpodavani maximalni
tolerované davky metforminu a sulfonylgoviny.



PLAVIX 75 mg EU/1/98/069/011A-011B

D: SANOFI PHARMA BRISTOL-MYERS SQUIBB SNC, PR{Z, Francie

PP: Potahovana tableta. Plavix 75 mg potahovdnétygsou tizové, kulaté, bikonvexni,
potahované, na jedné stéavyrazenyngislem 75 a na druhé stkas vyrazenym
Cislem 1171.
7,14, 28, 30 50, 84, 90 a 100 potahovanych téalienych v PVC/PVDC/hlinikovych
blistrech nebo v celohlinikovych blistrech v papirch krabékach.

B: POR TBL FLM 7X75MG BLI kdd SUKL: 0500554 (011A)
POR TBL FLM 7X75MG BLI kéd SUKL: 0500555 (011B)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AC04

PE: 36

ZS: Tento léivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchavialdchovavejte v
puvodnim obalu.

ZI:  Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotronttokych piihod u dosplych pacient:
U pacientt po infarktu myokardu (prailém ged rékolika méalo az méhnez ed 35
dny), po ischemické cévni mozkov8hod (prokehlé ped 7 dny az ménnez ged 6
mesici) nebo s prokazanou ischemickou chorobou dolkdctetin « U pacient s
akutnim koronarnim syndromem: - Akutni koronarmicspym bez ST elevace
(nestabilni angina pectoris nebo non-Q infarkt naydk), &etné pacient, ktefi po
perkutanni koronarni intervenci podstupuji implangentu, v kombinaci s kyselinou
acetylsalicylovou (ASA). - Akutni infarkt myokarduST elevaci v kombinaci s ASA u
konzervativig IéCenych pacierit vhodnych pro trombolytickou ééu.

PREZISTA 400 mg EU/1/06/380/003

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

S:  Darunaviri ethanolas s
(odp. Darunavirum 400 mgq)

PP: Potahovana tableta.¢Be oranzova, ovalna tableta, s vyrazenym "400M&/fetné
straré¢ a "TMC" na druhé stran
Nepitihledna bila 160ml lahtka z polyethylenu vysoké hustoty (HDPE) s obsahém 6
tablet opatena polypropylenovym (PP) bezip@stnim uzasrem.
Jedna lahtka.

B: POR TBL FLM 60X400MG TBC kod SUKL: 0500529 (003

IS: Chemotherapeuticadgtre tuberkulostatik)

ATC:JO5AE10

PE: 24

ZS: Tento léivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchaviava

ZI: Pripravek PREZISTA 400 mg podavany gasré s nizkou davkou ritonaviru je den
v kombinaci s dalSimi antiretrovirovymid&ymi ptipravky k I&b¢ infekci
zpasobenych virem lidské imunodeficience (HIV-1) viesttovirové terapii (ART)
dosglych pacient, kte‘i dosud nebyli I&ni.

PREZISTA 600 mg EU/1/06/380/002

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

S:  Darunaviri ethanolas  gs
(odp. Darunavirum 600 mg)

PP: Potahovana tableta. OranZova, ovalna talsletaazenym "600MG" na jedné stéaam
"TMC" na druhé straf
Nepitihledna bila 160ml lahtka z polyethylenu vysoké hustoty (HDPE) s obsahém 6



tablet opatenéa polypropylenovym (PP) bezpestnim uzasrem.
Jedna lahtka.

B: POR TBL FLM 60X600MG TBC kéd SUKL: 0500530 (002

IS: Chemotherapeuticadetns tuberkulostatik)

ATC:JO5AE10

PE: 24

ZS: Tento léivy pripravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchaviava

ZI: Pripravek PREZISTA, podavany s&asreé se 100 mg ritonaviru, je &&n v kombinaci
s dalSimi antiretrovirovymi @vymi piipravky k I&b¢ infekci zpisobenych virem
lidské imunodeficience (HIV-1) jizitve I&enych dos@ych pacient, vcetrg
intenzivre predl&enych.

Ri rozhodovani o zahajeniclgy pripravkem PREZISTA saiasré se 100 mg
ritonaviru by nél byt p&ilivé posouzen dosavadnitigob |€by jednotlivych pacierita
schéma mutaci souvisejicichigmymi latkami. K nasazentipravku PREZISTA by
mely vést genotypové a fenotypové testy (jsou-li ktdpné) a anamnéza.

REBIF 22 ug/0,5 ml EU/1/98/063/008

D: SERONO EUROPE LTD., LONDON, Velka Britanie

S: Interferonum beta-la 0.066 mg
(odp. Interferonum beta-1a 18 mu)

PP: InjeRni roztok v zasobni vioZc€iry az opalescemmi roztok s pH 3,7 az 4,1 a
osmolaritou 250 az 450 mOsm/l.
Zasobni vliozky (sklo typu 1), s pistovym u&d@m (pryz) a tvarovanym &em (hlinik
a halobutylova pryz), obsahujici 1,5 ml injakho roztoku.
Baleni obsahuje 4 z&sobni viozky.

B: INJ SOL 4X1.5ML ZVL kéd SUKL: 0500511 (008)

IS:  Immunopraeparata

ATC:LO3ABO7

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladtte (2 °C - 8 °C), nepokladejtéipravek do blizkosti mrazici
piihrddky. Chrate pred mrazem. Zasobni vioZzku uchovavejtaivgdnim obalu, aby
byl ptipravek chraén pred swtlem.
Autoinjektor RebiSmart obsahuji¢egplrenou zasobni vloZkuifpravku Rebif se musi
uchovavat ve skladovaci krabici v chlatlra (2 °C - 8 °C).

ZI:  Rebif je uten k I&b¢ pacient s relapsujici roztrousenou sklerdzou.

V Klinickych studiich byl tento stav chlatterizovan démaci vice akutnimi
exacerbacemidhem uplynulych dvou let (viz bod 5.1).

Lkinnost dosud nebyla prokazana u padigrgicich sekundarni progresivni
roztrouSenou skler6zou probihajici bez relapiz bod 5.1).

REBIF 44 ug/0,5 ml EU/1/98/063/009

D: SERONO EUROPE LTD., LONDON, Velka Britanie

S: Interferonum beta-la 0.132 mg
(odp. Interferonum beta-1a 36 mu)

PP: InjeRni roztok v zasobni vioZc€iry az opalelescemi roztok s pH 3,7 az 4,1 a
osmolaritou 250 az 450 mOsm/l.
Zasobni vliozky (sklo typu 1), s pistovym u&d@m (pryz) a tvarovanym gkem (hlinik
a halobutylova
pryz), obsahujici 1,5 ml injékiho roztoku.
Baleni obsahuje 4 zasobni vlozky.



B: INJ SOL 4X1.5ML ZVL kod SUKL: 0500512 (009)
IS:  Immunopraeparata
ATC:LO3ABO7
PE: 18
ZS: Uchovavejte v chladige (2 °C ? 8 °C), nepokladejtéipravek do blizkosti mrazici
prihradky. Chréte pred mrazem. Zasobni vlozku uchovavejtaivganim obalu, aby
byl pripravek chraén pied sétlem.
Autoinjektor RebiSmart obsahuji¢egdplrenou zasobni viozkuifpravku Rebif se musi
uchovavat ve skladovaci krabici v chlathé (2 °C - 8 °C).
ZI:  Rebif je uéen k l&b¢ pacient s relapsujici roztrouSenou sklerézou.
V klinickych studiich byl tento stav ch&terizovan démaci vice akutnimi
exacerbacemidhem uplynulych dvou let (viz bod 5.1).
Linnost dosud nebyla prokazéana u pacigmicich sekundarni progresivni
roztrousenou sklerézou probihajici bez rela@s bod 5.1).
REBIF 8.8 ug/0,1 mi+22 ug/0,25 ml EU/1/98/063/010
D: SERONO EUROPE LTD., LONDON, Velka Britanie
S: Interferonum beta-la 0.0088 mg
(odp. Interferonum beta-1a 2.4 mu)
Interferonum beta-la 0.022 mg
(odp. Interferonum beta-l1a 6 mu)
PP: InjeRni roztok v zasobni vioZc€iry az opalescentni roztok s pH 3,7 az 4,1 a
osmolaritou 250 az 450 mOsm/I.
Zasobni vliozky (sklo typu 1), s pistovym ugam (pryZ) a tvarovanym &kem (hlinik
a halobutylova pryz), obsahuijici 1,5 ml injakho roztoku.
Baleni obsahuje 2 zasobni vlozky.
Toto baleni odpovida pebam pacieritna prvni nisic l&by.
B:  INJ SOL 1X0.1ML+1X0.25ML ZVL kéd SUKL: 050051®10)
IS:  Immunopraeparata
ATC:LO3ABO7
PE: 18
ZS: Uchovavejte v chladtte (2 °C ? 8 °C), nepokladejtéipravek do blizkosti mrazici
piihrddky. Chrate pred mrazem. Zasobni vioZzku uchovavejtaivgdnim obalu, aby
byl pripravek chraén pred swtlem.
Autoinjektor RebiSmart obsahuji¢egplrenou zasobni vloZzkuifpravku Rebif se musi
uchovavat ve skladovaci krabici v chlatlra (2 °C - 8 °C).
ZI:  Rebif je uten k |&b¢ pacient s relapsujici roztrousenou sklerdzou.
V Klinickych studiich byl tento stav chlaterizovan démaci vice akutnimi
exacerbacemidhem uplynulych dvou let (viz bod 5.1).
Lkinnost dosud nebyla prokazana u padigrgicich sekundarni progresivni
roztrouSenou skler6zou probihajici bez relapsz bod 5.1).
SEBIVO 20 mg/ml EU/1/07/388/003
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX€lka Britanie
S:  Telbivudinum 6 gm v 300 mi
PP: Peroralni roztokiry, bezbarvy az slabnazloutly roztok.
300 ml hrgda sklegna lahev s &iskym bezpénostnim uzésrem, wetns
polyethylenovéhoesniciho krouzku a jisticiho krouzku a polypropyle@@dnérky s
vyznaenym davkovanim od 5 do 30 ml se stupnici po 5 ml.
B: POR SOL 1X300ML LAG kdd SUKL: 0500528 (003)



IS: Chemotherapeuticadgtre tuberkulostatik)

ATC:JO5AF11

PE: 24

ZS: Neuchovavejteipteplot nad 30C. Chraite p'ed mrazem.

ZI: Pripravek Sebivo je indikovan kdke chronické hepatitidy B u do&lgch paciend s
kompenzovanym onemoé&mim jater a prokadzanou replikaci viru, s trvaleSarnymi
hladinami alaninaminotransferazy (ALT) v séru adisgicky prokdzanym aktivnim
zaretem a/nebo fibrézou. Pro detaily studie a spediickarakteristiky pacieintna
kterych je tato indikace zaloZena, viz bod 5.1.

TEMODAL 100 mg EU/1/98/096/015-016

D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EURE)PBRUXELLES,
Belgie

S:  Temozolomidum 100 mg

PP: Tvrda tobolka. Tvrdé tobolky maji négvitné bilé &lo, nepfisvitné fizové viko a
jsou potisény cernym inkoustem.
Na vicku je vytiS&n napis Temodal. N&le tobolky je vytisén napis 100 mg, logo
spole&nosti Schering-Plough a dva prouzky.
Baleni lahvika:
Lahvicky ze Zlutavého skla typu | s polypropylenovymiwa jiSténymi pred détmi,
obsahujicimi 5 nebo 20 tvrdych tobolek.
Papirova skladka (krabéka) obsahuje jednu lahsku.
Baleni séek:
S&ky jsou sloZzené z linearniho nizkohustotniho pglgeiu (nejvnitnéjSi vrstva),
aluminia a polyetylén-tereftalatu.
Jeden s&k obsahuje 1 tvrdou tobolku a je dodavan v papitaoabice.
Papirova skladd&a obsahuje 5 nebo 20 tvrdych tobolek, jednsthiatavenych v
s&cich.
B: POR CPS DUR 5X100MG SCC kdd SUKL: 0500516 (015)
POR CPS DUR 20X100MG SCC kéd SUKL: 0500517 (016)
IS: Cytostatica
ATC:LO1AX03
PE: 36
ZS:. Balenilahvka: Uchovavejte o teplot do 30°C. Uchovavejte vipodni lahvice, aby
byl ptipravek chraén pred vihkosti. Uchovavejte v déeduzavené lahvice.
Baleni séek: Uchovavejte b teplo do 30°C.
ZI: Pripravek Temodal tvrdé tobolky jedan k |&bg:
- dosgglych paciend s no¥ diagnostikovanym multiformnim glioblastomem séie
s radioterapii (RT) a naslegljako monoterapeutickadba.
- déti ve wku od ti let, dospivajicich a dos&jych pacient s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky asytom, u nichZ se po standardni
lé¢b¢ projevuji recidivy nebo progrese.

TEMODAL 140 mg EU/1/98/096/017-018

D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EURE)PBRUXELLES,
Belgie

S:  Temozolomidum 140 mg

PP: Tvrda tobolka. Tvrdé tobolky maji négvitné bilé &lo, modré vtko a jsou potigny
cernym inkoustem. Na &ku je vytiS€n ndpis Temodal. N&le tobolky je vytisén
napis 140 mg, logo spaleosti Schering-Plough a dva prouzky.



Baleni lahvika:
Lahvtky ze Zlutavého skla typu | s polypropylenovymiwgd jistenymi pred détmi,
obsahujicimi 5 nebo 20 tvrdych tobolek. Papiroyads#ka (krab&ka) obsahuje jednu
lahvicku.
Baleni s#ek:
S&ky jsou sloZzené z linearniho nizkohustotniho pglgeiu (nejvnitnéjSi vrstva),
aluminia a polyetylén-tereftalatu.
Jeden gék obsahuje 1 tvrdou tobolku a je dodavan v papitaoabice.
Papirova skladea obsahuje 5 nebo 20 tvrdych tobolek, jednéthiatavenych v
s&cich.
B: POR CPS DUR 5X140MG SCC kéd SUKL: 0500518 (017)
POR CPS DUR 20X140MG SCC kéd SUKL: 0500519 (018)
IS: Cytostatica
ATC:LO1AX03
PE: 36
ZS: Baleni lahvka: Uchovavejte fo teplo do 30°C. Uchovavejte vipodni lahvice, aby
byl ptipravek chraén pred vihkosti. Uchovavejte v déeduzavené lahvice.
Baleni séek: Uchovavejte b teplot do 30°C.
YA Pripravek Temodal tvrdé tobolky jedan k |&bg:
- dosgglych paciend s no¥ diagnostikovanym multiformnim glioblastomem séie
s radioterapii (RT) a naslegljako monoterapeutickadba.
- déti ve wku od ti let, dospivajicich a dos&jych pacient s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky asytom, u nichZ se po standardni
lé¢b¢ projevuji recidivy nebo progrese.

TEMODAL 180 mg EU/1/98/096/019-020

D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI JMENO SP EURE)PBRUXELLES,
Belgie

S:  Temozolomidum 180 mg

PP: Tvrda tobolka. Tvrdé tobolky maji négvitné bilé &lo, nepfisvitné oranzoveé ko a
jsou potis&ny cernym inkoustem. Na #ku je vytiS€n napis Temodal. N&le tobolky
je vytis€n napis 180 mg, logo spaleosti Schering-Plough a dva prouzky.

Baleni lahvika:

Lahviky ze Zlutavého skla typu | s polypropylenovymi wgd jistenymi pied détmi,
obsahujicimi 5 nebo 20 tvrdych tobolek.

Papirova skladea (krabéka) obsahuje jednu lahsku.

Baleni s#ek:

Séky jsou slozené z linearniho nizkohustotniho pglgeiu (nejvnitnéjSi vrstva),
aluminia a polyetylén-tereftalatu.

Jeden gék obsahuje 1 tvrdou tobolku a je dodavan v papitaoabice.

Papirova skladea obsahuje 5 nebo 20 tvrdych tobolek, jednéthiatavenych v
s&cich.

B: POR CPS DUR 5X180MG SCC kod SUKL: 0500520 (019)

POR CPS DUR 20X180MG SCC kéd SUKL: 0500521 (020)

IS: Cytostatica

ATC:LO1AX03

PE: 36

ZS:. Balenilahvka: Uchovavejte fo teplot do 30°C. Uchovavejte vipodni lahvice, aby
byl ptipravek chraén pied vihkosti. Uchovavejte v déduzavené lahvice.

Baleni séek: Uchovavejte b teplo do 30°C.



ZI: Pripravek Temodal tvrdé tobolky jedan k |&bg:
- dosgglych paciend s no¥ diagnostikovanym multiformnim glioblastomem séie
s radioterapii (RT) a naslegljako monoterapeutickadba.
- déti ve wku od ti let, dospivajicich a dos&jych pacient s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky asytom, u nichZ se po standardni
lé¢b¢ projevuji recidivy nebo progrese.
TEMODAL 20 mg EU/1/98/096/013-014
D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI{ JMENO SP EURE)PBRUXELLES,
Belgie
S:  Temozolomidum 20 mg
PP: Tvrda tobolka. Tvrdé tobolky maji négvitné bilé &lo, nepfisvitné Zluté wko a jsou
potis€ny ¢ernym inkoustem. Na ¥ku je vytiS€n napis Temodal. N&le tobolky je
vytistén napis 20 mg, logo spdaleosti Schering-Plough a dva prouzky.
Baleni lahvika:
Lahvicky ze Zlutavého skla typu | s polypropylenovymiwa jiSténymi pred détmi,
obsahujicimi 5 nebo 20 tvrdych tobolek. Papiroyads#ka (krabtka) obsahuje jednu
lahvicku.
Baleni séek:
S&ky jsou sloZené z linearniho nizkohustotniho pglgeiu (nejvnitnéjSi vrstva),
aluminia a polyetylén-tereftalatu.
Jeden s&k obsahuje 1 tvrdou tobolku a je dodavan v papitaoabice.
Papirova skladd&a obsahuje 5 nebo 20 tvrdych tobolek, jednéthiatavenych v
s&cich.
B: POR CPS DUR 5X20MG SCC kod SUKL: 0500514 (013)
POR CPS DUR 20X20MG SCC kdd SUKL: 0500515 (014)
IS: Cytostatica
ATC:LO1AX03
PE: 36
ZS:. Baleni lahvka: Uchovavejte fo teplot do 30°C. Uchovavejte vipodni lahvice, aby
byl ptipravek chraén pred vihkosti. Uchovavejte v déduzavené lahvice.
Baleni séek: Uchovavejte b teplot do 30°C.
ZI: Pripravek Temodal tvrdé tobolky jedan k |&bg:
- dosgglych paciend s no¥ diagnostikovanym multiformnim glioblastomem séie
s radioterapii (RT) a naslegljako monoterapeutickadba.
- déti ve wku od ti let, dospivajicich a dos&jych pacient s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky asytom, u nichZ se po standardni
lé¢b¢ projevuji recidivy nebo progrese.
TEMODAL 250 mg EU/1/98/096/021-022
D: SCHERING-PLOUGH EUROPE (OBCHODNI{ JMENO SP EURE)PBRUXELLES,
Belgie
S:  Temozolomidum 250 mg
PP: Tvrda tobolka. Tvrdé tobolky maji négvitné bilé &lo a vicko a jsou potiginy cernym

inkoustem. Na wku je vytiS&n napis Temodal. N&le tobolky je vytiSén napis 250
mg, logo spolénosti Schering-Plough a dva prouzky.
Baleni lahvika:

Lahviky ze Zlutavého skla typu | s polypropylenovymiwag jiSténymi pred détmi,
obsahujicimi 5 nebo 20 tvrdych tobolek.

Papirova skladka (krabtka) obsahuje jednu lahsku.



Baleni s#ek:
Séky jsou slozené z linearniho nizkohustotniho pglgetu (nejvnitnejSi vrstva),
aluminia a polyetylén-tereftalatu. Jedeteddobsahuje 1 tvrdou tobolku a je dodavan v
papirove kraliice.
Papirova skladd&a obsahuje 5 nebo 20 tvrdych tobolek, jednsthiatavenych v
s&cich.
B: POR CPS DUR 20X250MG SCC kdd SUKL: 0500522 §022
POR CPS DUR 5X250MG SCC kéd SUKL: 0500523 (021)
IS: Cytostatica
ATC:L0O1AX03

PE: 36
ZS:. Balenilahvika: Uchovavejte fo teplot do 30°C. Uchovavejte vipodni lahvice, aby

byl ptipravek chraén pied vihkosti. Uchovavejte v déeduzavené lahvice.
Baleni séek: Uchovavejte b teplot do 30°C.
YA Pripravek Temodal tvrdé tobolky jedan k |&bg:

- dosgglych paciend s no¥ diagnostikovanym multiformnim glioblastomem séie
s radioterapii (RT) a naslegljako monoterapeutickadba.
- déti ve wku od ti let, dospivajicich a dos&jych pacient s malignim gliomem, jako
je multiformni glioblastom nebo anaplasticky asytom, u nichZ se po standardni
lé¢b¢ projevuji recidivy nebo progrese.



