PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU ]
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.6.2009 DO 30.6.2009

Nové 1é¢ivé pripravky:

CONTROLOC CONTROL 20 mg EU/1/09/515/001-004
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
S:  Pantoprazolum natricum sesquihydricum gs

(odp. Pantoprazolum 20 mg)

PP: Enterosolventni tablety. Zluté, ovalné, bikonvexni potahované tablety s hnédym
potiskem P 20 na jedné strané.
Al/Al blistry obsahujici 7 nebo 14 enterosolventnich tablet nebo
Al/Al blistry s kartonovou vyztuZzi obsahujici 7 nebo 14 enterosolventnich tablet.
B: POR TBL ENT 7X20MG-+KARTON BLI k6d SUKL: 0149245 (003)
POR TBL ENT 14X20MG+KARTON BLI kod SUKL: 0149246 (004)
POR TBL ENT 14X20MG BLI kod SUKL: 0149247 (002)
POR TBL ENT 7X20MG BLI k6d SUKL: 0149248 (001)
IS:  Antacida (véetné€ antiulcerosnich 1é¢iv)
ATC: A02BCO02
PE: 36
ZS: Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.
P:  Piipravek lze vydat i bez 1€katského piedpisu.
ZI: Kratkodoba lécba refluxnich ptiznakil (napf. paleni zahy, kysela regurgitace) u
dospélych.

MODIGRAF 0,2 mg EU/1/09/523/001

D: ASTELLAS PHARMA EUROPE B.V., LEIDERDORP, Nizozemsko

S:  Tacrolimusum monohydricum gs
(odp. Tacrolimusum 0.2 mg)

PP: Profylaxe rejekce transplantatu u dospélych a détskych piijemct ledvinového, jaterniho
nebo srdecniho alogenniho $té€pu. Lécba rejekce alogenniho $tépu rezistentni na jinad
imunosupresiva u dospélych a détskych pacientt.

Sacky slozené z vrstev polyetyléntereftalatové (PET), hlinikové (Al) a polyetylénové
folie (PE) obsahujici granule. Velikost baleni: krabicka obsahujici 50 sackd.

B: POR GRA SUS 50X0.2MG SCC kod SUKL: 0149219 (001)

IS:  Immunopraeparata

ATC:L04ADO02

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Profylaxe rejekce transplantatu u dospélych a détskych piijemcti ledvinového, jaterniho
nebo srde¢niho alogenniho Stépu. Lécba rejekce alogenniho $té€pu rezistentni na jina
imunosupresiva u dospélych a détskych pacientt.

MODIGRAF 1 mg EU/1/09/523/002
D: ASTELLAS PHARMA EUROPE B.V., LEIDERDORP, Nizozemsko
S:  Tacrolimusum monohydricum qs

(odp. Tacrolimusum 1 mg)

PP: Profylaxe rejekce transplantatu u dospélych a détskych piijemct ledvinového, jaterniho



nebo srde¢niho alogenniho Stépu. Lécba rejekce alogenniho $té€pu rezistentni na jina
imunosupresiva u dospélych a détskych pacientt.

Sacky slozené z vrstev polyetyléntereftalatové (PET), hlinikové (Al) a polyetylénové
folie (PE) obsahujici granule. Velikost baleni: krabicka obsahujici 50 sackd.

B: POR GRA SUS 50XIMG SCC kod SUKL: 0149220 (002)

IS:  Immunopraeparata

ATC:L04ADO02

PE: 36

ZS: Tento lécivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Profylaxe rejekce transplantatu u dospélych a détskych piijemct ledvinového, jaterniho
nebo srdec¢niho alogenniho Stépu. Lécba rejekce alogenniho $té€pu rezistentni na jina
imunosupresiva u dospélych a détskych pacientt.

PANTECTA CONTROL 20 mg EU/1/09/518/001-004

D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

S:  Pantoprazolum natricum sesquihydricum gs
(odp. Pantoprazolum 20 mg)

PP: Enterosolventni tablety. Zluté, ovalné, bikonvexni potahované tablety s hnédym
potiskem P 20 na jedné strané.

Al/Al blistry obsahujici 7 nebo 14 enterosolventnich tablet nebo

Al/Al blistry s kartonovou vyztuZzi obsahujici 7 nebo 14 enterosolventnich tablet.
B: POR TBL ENT 7X20MG BLI k6d SUKL: 0149229 (001)

POR TBL ENT 14X20MG BLI kod SUKL: 0149230 (002)

POR TBL ENT 14X20MG+KARTON BLI kod SUKL: 0149231 (004)

POR TBL ENT 7X20MG+KARTON BLI k6d SUKL: 0149232 (003)
IS:  Antacida (vCetné antiulcerosnich 1é¢iv)

ATC: A02BCO02

PE: 36
ZS: Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
P:  Piipravek Ize vydat i bez Iékatského predpisu.
ZI: Kratkodoba lécba refluxnich pfiznakl (napt. paleni zZahy, kyseld regurgitace) u
dospélych.
PANTOLOC CONTROL 20 mg EU/1/09/519/001-004
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
S:  Pantoprazolum natricum sesquihydricum gs
(odp. Pantoprazolum 20 mg)
PP: Enterosolventni tablety. Zluté, ovalné, bikonvexni potahované tablety s hnédym
potiskem P 20 na jedné strané.
Al/Al blistry obsahujici 7 nebo 14 enterosolventnich tablet nebo
Al/Al blistry s kartonovou vyztuZzi obsahujici 7 nebo 14 enterosolventnich tablet.
B: POR TBL ENT 7X20MG-+KARTON BLI k6d SUKL: 0149233 (003)
POR TBL ENT 14X20MG+KARTON BLI kod SUKL: 0149234 (004)
POR TBL ENT 14X20MG BLI kod SUKL: 0149235 (002)
POR TBL ENT 7X20MG BLI k6d SUKL: 0149236 (001)
IS:  Antacida (véetné€ antiulcerosnich 1é¢iv)
ATC: A02BCO02
PE: 36
ZS: Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.
P:  Piipravek Ize vydat i bez Iékatského predpisu.



ZI: Kratkodoba lécba refluxnich piiznakli (napf. paleni zahy, kysela regurgitace) u

dospélych.
PANTOZOL CONTROL 20 mg EU/1/09/517/001-004
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
S:  Pantoprazolum natricum sesquihydricum gs

(odp. Pantoprazolum 20 mg)

PP: Enterosolventni tablety. Zluté, ovalné, bikonvexni potahované tablety s hnédym
potiskem P 20 na jedné strané.
Al/Al blistry obsahujici 7 nebo 14 enterosolventnich tablet nebo
Al/Al blistry s kartonovou vyztuZzi obsahujici 7 nebo 14 enterosolventnich tablet.
B: POR TBL ENT 7X20MG BLI k6d SUKL: 0149237 (001)
POR TBL ENT 14X20MG BLI kod SUKL: 0149238 (002)
POR TBL ENT 14X20MG+KARTON BLI kod SUKL: 0149239 (004)
POR TBL ENT 7X20MG+KARTON BLI k6d SUKL: 0149240 (003)
IS:  Antacida (véetné€ antiulcerosnich 1é¢iv)
ATC: A02BCO02
PE: 36
ZS: Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.
P:  Piipravek Ize vydat i bez lékatského predpisu.
ZI: Kratkodoba lécba refluxnich ptiznakil (napf. paleni zahy, kysela regurgitace) u
dospélych.

QUTENZA 179 mg EU/1/09/524/001-002

D: NEUROGESX UK LIMITED, LONDYN, Velké Britanie

S:  Capsaicinum 179 mg

PP: Kozni naplast. Kazda naplast ma rozméry 14 cm x 20 cm (280 cm?2) a sklada se z
adhezivni strany obsahujici 1é€ivou latku a z vnéj$i povrchové vrstvy. Adhezivni strana
je pokryta odstranitelnou, prithlednou, nepotisténou, diagonalné ptestiizenou ochrannou
folii. Na vnéjsi povrchové vrstve je vytistén napis capsaicin 8%.
Néplast Qutenza je uchovavana v sacku z hlinikové folie potazené papirem s tepelné
zatavenou vrstvou z kopolymeru akrylonitrilu a kyseliny akrylové. Pfipravek Qutenza je
dostupny v sad¢ obsahujici jednu nebo dvé samostatné zabalené naplasti, 2 pary
nitrilovych rukavic, 1 par ponozek, gazu, polyethylenovy sacek na zdravotnicky odpad a
50g tubu cisticiho gelu.

B: DRM EMP MED 1X179MG SCC kod SUKL: 0149227 (001)
DRM EMP MED 2X179MG SCC kod SUKL: 0149228 (002)

IS:  Dermatologica

ATC:NO1BX04

PE: 48

ZS: Qutenza kozni naplast: Uchovavejte ve vodorovné poloze v piivodnim sacku a papirové
skladadce (krabiéce). Uchovaveite pii teploté do 25°C. Cistici gel: Uchovavejte pfi
teploté do 25°C.

ZI: Ptipravek Qutenza je urCen k 1€cbé periferni neuropatické bolesti u dospélych bez
diabetu, a to bud’ samostatné, nebo v kombinaci s dal§imi 1é¢ivymi piipravky pro lécbu
bolesti.

SOMAC CONTROL 20 mg EU/1/09/516/001-004
D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
S:  Pantoprazolum natricum sesquihydricum gs



PP:

IS:

(odp. Pantoprazolum 20 mg)

Enterosolventni tablety. Zluté, ovalné, bikonvexni potahované tablety s hnédym
potiskem P 20 na jedné strané.

Al/Al blistry obsahujici 7 nebo 14 enterosolventnich tablet nebo

Al/Al blistry s kartonovou vyztuZzi obsahujici 7 nebo 14 enterosolventnich tablet.
POR TBL ENT 7X20MG BLI k6d SUKL: 0149241 (001)

POR TBL ENT 14X20MG BLI kod SUKL: 0149242 (002)

POR TBL ENT 14X20MG+KARTON BLI kod SUKL: 0149243 (004)

POR TBL ENT 7X20MG+KARTON BLI k6d SUKL: 0149244 (003)
Antacida (véetné€ antiulcerosnich 1é¢iv)

ATC: A02BCO02

PE:
ZS:

P:
ZI:

36

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Ptipravek 1ze vydat i bez lékatského predpisu.

Kratkodoba 1écba refluxnich ptiznakt (napt. paleni Zahy, kysela regurgitace) u
dospélych.

RozSifeni registrace:

INSULIN HUMAN WINTHROP COMB 30 (100 IU/ml) EU/1/06/368/163-168

D:
S:

PP:

IS:

SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko

Insulini isophani biphasici iniectio 300 ut
(odp. Insulinum humanum 90 ut)
Insulinum isophanum 210 ut

Injekéni suspenze v predplnéném peru. SoloStar.

Po resuspenzi je suspenze mlécné bila.

3 ml suspenze v zdsobni vloZce (bezbarvé sklo typu I) s pistem (brombutyl, guma (typ

I)), uzaviena pertlem (hlinik) se zatkou (brombutylovou nebo laminatovou

polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ I)).

Jedna zasobni vlozka obsahuje 3 kulicky (nerezavéjici ocel).

Zasobni vlozky jsou uzavieny v injekénim peru k jednordzovému pouZiti.

Jehly nejsou soucasti baleni.

Dostupna jsou baleni obsahujici 3, 4, 5, 6, 9 nebo 10 per.

SDR INJ SUS 3X3ML SOLOSTAR PEP kod SUKL: 0149204 (163)

SDR INJ SUS 4X3ML SOLOSTAR PEP kod SUKL: 0149205 (164)

SDR INJ SUS 5X3ML SOLOSTAR PEP kod SUKL: 0149206 (165)

SDR INJ SUS 6X3ML SOLOSTAR PEP kod SUKL: 0149207 (166)

SDR INJ SUS 9X3ML SOLOSTAR PEP kod SUKL: 0149208 (167)

SDR INJ SUS 10X3ML SOLOSTAR PEP kéd SUKL: 0149209 (168)
Antidiabetica (v€etné insulinu)

ATC:A10ADO1

PE:
ZS:

Z1:

24

Nepouzivana pera: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).Chrarite pfed mrazem.
Neukladejte ptipravek Insulin Human Winthrop Comb 30 do blizkosti mraziciho boxu
nebo mrazici vlozky. Uchovévejte pfedplnéné pero v krabicce, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.

Pouzivana pera: Podminky uchovéavani viz bod 6.3.

Diabetes mellitus, kde je vyzadovana lécba inzulinem.




INSUMAN COMB 30 EU/1/97/030/190-195

D:
S:

PP:

IS:

SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
Insulinum humanum 90 ut

Insulinum isophanum 210 ut

Injekéni suspenze v predplnéném peru. SoloStar. Po resuspenzi je suspenze mlécné bila.
3 ml suspenze v zdsobni vloZce (bezbarvé sklo typu I) s pistem (brombutyl, guma (typ
I)), uzaviena pertlem (hlinik) se zatkou (brombutylovou nebo laminatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ I)).
Jedna zasobni vlozka obsahuje 3 kuli¢ky (nerezavéjici ocel).

Zasobni vlozky jsou uzavieny v injekénim peru k jednorazovému pouziti.

Jehly nejsou soucasti baleni.

Dostupnd jsou baleni obsahujici 3, 4, 5, 6, 9 nebo 10 per.

INJ SUS 3X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kod SUKL: 0149211 (190)

INJ SUS 4X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kod SUKL: 0149212 (191)

INJ SUS 5X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kod SUKL: 0149213 (192)

INJ SUS 6X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kod SUKL: 0149214 (193)

INJ SUS 9X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kod SUKL: 0149215 (194)

INJ SUS 10X3ML/300UT SOLOSTAR PEP kéd SUKL: 0149216 (195)
Antidiabetica (v€etné insulinu)

ATC:A10ADO1

PE:
ZS:

Z1:

24

Nepouzivana pera: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraite pfed mrazem.
Neukladejte ptipravek Insuman Comb 30 do blizkosti mraziciho boxu nebo mrazici
vlozky. Uchovavejte predplnéné pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

Pouzivana pera: Podminky uchovavani viz bod 6.3.

Diabetes mellitus, kde je vyzadovana lécba inzulinem.

LUVERIS 450 TU EU/1/00/155/007

D:
S:

PP:

B:
IS:

SERONO EUROPE LTD., LONDON, Velka Britanie

Lutropinum alfa 450 ut v 0,72 ml

Injekéni roztok. Ciry bezbarvy roztok pH roztoku je 7,5 - 8,5. Osmolalita je 250 - 450
mOsm/kg.

Népli (sklo typu I) s tmavoSedym bromobutylovym pryzovym pistem a odtrhdvacim
krytem s pryZovou membranovou zatkou chranénou hlinikem obsahuje 0,72 ml
injek¢niho roztoku. Baleni: 1 napli

INJ SOL 1X0.72ML ZVL kéd SUKL: 0149210 (007)

Hormona (1é¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:GO3GAO07

PE: 36

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pted mrazem. Uchovavejte v pivodnim
baleni a chraiite pied svétlem. Jednou otevieny auto-injektor se zasunutou naplni musi
byt uchovavan v chladnicce (pfi teploté 2°C - 8§°C) maximalné 28 dni. (Viz bod 6.3).

ZI:  Luveris spolu s pfipravkem obsahujicim folikuly stimulujici hormon (FSH) se
doporucuje ke stimulaci vyvoje folikuli u Zen s vaznou nedostatecnosti luteinizacniho
hormonu (LH) a FSH. V klinickych studiich byly tyto pacientky definovany endogenni
hladinou LH v séru <1,2 TU/L.

PELZONT 1000 mg/20 mg EU/1/08/460/012-014

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



PP:

IS:

Britanie

Acidum nicotinicum 1000 mg

Laropiprantum 20 mg

Tableta s fizenym uvoliiovanim. Bil4 az témé¢f bila tableta ve tvaru tobolky, na jedné
stran€ s vyrazenym "552".

Neprtihledny blistr z PVC/Aclaru s protlacovaci hlinikovou uzaviraci {6lii obsahujici 14
tablet s fizenym uvoliiovanim. Velikosti baleni po 14, 28, 56, 84, 98, 168, 196 tabletach
s fizenym uvolilovanim, vicendsobné baleni (multi-pack) obsahujici 196 tablet s
fizenym uvolnovanim (2 baleni po 98 tabletach) a 49 x 1 tableta s fizenym uvolfiovanim
v perforovaném jednodavkovém blistru. Hlinikovy/hlinikovy blistr s protlacovaci folii
obsahujici 7 tablet s fizenym uvoliiovanim. Velikosti baleni po 14, 28, 56 nebo 168
tabletach s fizenym uvoliiovanim a 32 x 1 tableta s fizenym uvoliiovanim v
perforovaném jednodavkovém blistru.

POR TBL RET 196X1000MG/20MG BLI kéd SUKL: 0149224 (012)

POR TBL RET 168X1000MG/20MG BLI kéd SUKL: 0149225 (013)

POR TBL RET 32X1X1000MG/20MG BLI k6d SUKL: 0149226 (014)
Hypolipidaemica

ATC:CI10ADS2

PE:
ZS:

ZI:

24

PVC/Aclar blistry: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti. Hlinikové/hlinikové blistry: Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.
Ptipravek Pelzont je ur¢en k 1é€bé dyslipidémie, zejména u pacientli s kombinovanou
smisenou dyslipidémii (vyznacujici se zvySenymi hladinami LDL cholesterolu a
triglyceridt a nizkymi hladinami HDL cholesterolu) a u pacientii s primérni
hypercholesterolémii (heterozygotni familidrni a nefamilidrni). Ptipravek Pelzont je
nutno u pacientli pouzivat v kombinaci s inhibitory reduktaizy HMG-CoA (statiny), kdy
monoterapie inhibitorem HMG-CoA reduktazy nemé odpovidajici ucinek snizujici
hladinu cholesterolu. Lze jej pouzit v monoterapii pouze u pacientd, pro které jsou
inhibitory HMG-CoA reduktazy nevhodné nebo ktefti je nesnaseji. Behem lécby
piipravkem Pelzont je nutno pokracovat v dietnich opatienich a nefarmakologickych
postupech (napf. cviceni, sniZzovani hmotnosti).

PRIVIGEN 100 mg/ml EU/1/08/446/004

D:
S:
PP:

B:
IS:

CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko

Proteinum plasmatis humani 2.5 gm v 25 ml

Infuzni roztok. Roztok je ¢iry nebo slabé opalescentni a bezbarvy az bledéZluty.
Privigen je izotonicky s osmolalitou 320 mosmol/kg.

25 ml roztoku v jediné injek¢ni lahviccee (ze skla I. typu) se zatkou (elastomerni),
vickem (hlinikovy uzaveér), odlamovacim diskem (plasticky), se Stitkem na vyvésce. 50
nebo 100 ml roztoku v jediné injek¢ni lahvicce (ze skla I. nebo II. typu) se zatkou
(elastomerni), vickem (hlinikovy uzavér), odlamovacim diskem (plasticky), se Stitkem
na vyvesce. 200 ml roztoku v jediné injekéni lahvicee (ze skla II. typu) se zatkou
(elastomerni), vickem (hlinikovy uzavér), odlamovacim diskem (plasticky), se Stitkem
na vyvesce.

Velikost baleni: 1 injekéni lahvicka.

INF SOL 1X25ML/2,5GM VIA kéd SUKL: 0149199 (004)

Immunopraeparata

ATC:JO6BA02

PE:

24



ZS:

ZI:

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku
v krabicce, aby byl ptipravek chranén pfed svétlem.

Substitucni 1é€ba ¢« Syndromy primarniho imunodeficitu (PID), jako jsou: — kongenitalni
agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie — b&zny variabilni imunodeficit — zavazné
kombinované imunodeficity — Wiskottiiv-Aldrichiv syndrom * Myelom nebo chronicka
lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekurentnimi
infekcemi ¢ Déti s kongenitalnim AIDS a rekurentnimi infekcemi. Imunomodulace *
Idiopaticka trombocytopenicka purpura (ITP) u déti nebo dospélych s vysokym rizikem
krvaceni nebo pied chirurgickym vykonem k tpravé poctu trombocytt * Guillainiv-
Barrého syndrom ¢ Kawasakiho choroba.

Alogenni transplantace kostni dien¢.

Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve.

TREDAPTIVE 1000 mg/20 mg EU/1/08/459/012-014

D:

S:

PP:

IS:

MERCK SHARP & DOHME LTD., HODDESDON, HERTFORDSHIRE, Velka
Britanie

Acidum nicotinicum 1000 mg

Laropiprantum 20 mg

Tableta s fizenym uvoliiovanim. Bil4 az témé¢f bila tableta ve tvaru tobolky, na jedné
stran€ s vyrazenym "552".

Neprtihledny blistr z PVC/Aclaru s protlacovaci hlinikovou uzaviraci {6lii obsahujici 14
tablet s fizenym uvoliiovanim. Velikosti baleni po 14, 28, 56, 84, 98, 168 nebo 196
tabletach s fizenym uvolilovanim, vicendsobna baleni (multi-pack) obsahujici 196 tablet
s fizenym uvoliiovanim (2 baleni po 98 tabletach) a 49 x 1 tableta s fizenym
uvolilovanim v perforovaném jednodavkovém blistru.

Hlinikovy/hlinikovy blistr s protlacovaci folii obsahujici 7 tablet s fizenym
uvolilovanim. Velikosti baleni po 14, 28, 56 nebo 168 tabletach s fizenym uvoliiovanim
a 32 x 1 tableta s fizenym uvoliiovanim v perforovaném jednodavkovém blistru.

POR TBL RET 196X1000MG/20MG BLI kéd SUKL: 0149201 (012)

POR TBL RET 168X1000MG/20MG BLI kéd SUKL: 0149202 (013)

POR TBL RET 32X1X1000MG/20MG BLI k6d SUKL: 0149203 (014)
Hypolipidaemica

ATC:C10AD52
PE: 24

ZS:

ZI:

PVC/Aclar blistry: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti. Hlinikové/hlinikové blistry: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.
Ptipravek Tredaptive je ur€en k 1écbé dyslipidémie, zejména u pacientil s
kombinovanou smiSenou dyslipidémii (vyznacujici se zvySenymi hladinami LDL
cholesterolu a triglyceridl a nizkymi hladinami HDL cholesterolu) a u pacientt s
primarni hypercholesterolémii (heterozygotni familidrni a nefamiliarni). Piipravek
Tredaptive je nutno u pacientll pouzivat v kombinaci s inhibitory reduktazy HMG-CoA
(statiny), kdy monoterapie inhibitorem HMG-CoA reduktdzy nema odpovidajici i€¢inek
snizujici hladinu cholesterolu. Lze jej pouZit v monoterapii pouze u pacientd, pro které
jsou inhibitory HMG-CoA reduktdzy nevhodné nebo kteti je nesnaseji. Béhem 1écby
piipravkem Tredaptive je nutno pokraCovat v dietnich opatienich a nefarmakologickych
postupech (napf. cviceni, sniZzovani hmotnosti).

TREVACLYN 1000 mg/20 mg EU/1/08/458/012-014

D:

MERCK SHARP & DOHME LTD., HODDESDON, HERTFORDSHIRE, Velka



Britanie

S:  Acidum nicotinicum 1000 mg
Laropiprantum 20 mg

PP: Tableta s fizenym uvoliovanim. Bild az téméf bild tableta ve tvaru tobolky, na jedné
stran€ s vyrazenym "552".

Neprtihledny blistr z PVC/Aclaru s protlacovaci hlinikovou uzaviraci {6lii obsahujici 14
tablet s fizenym uvoliiovanim. Velikosti baleni po 14, 28, 56, 84, 98, 168, 196 tabletach
s fizenym uvolilovanim, vicendsobné baleni (multi-pack) obsahujici 196 tablet s
fizenym uvolnovanim (2 baleni po 98 tabletach) a 49 x 1 tableta s fizenym uvolfiovanim
v perforovaném jednodavkovém blistru. Hlinikovy/hlinikovy blistr s protlacovaci folii
obsahujici 7 tablet s fizenym uvoliiovanim. Velikosti baleni po 14, 28, 56 nebo 168
tabletach s fizenym uvoliiovanim a 32 x 1 tableta s fizenym uvoliiovanim v
perforovaném jednodavkovém blistru.

B: POR TBL RET 196X1000MG/20MG BLI kéd SUKL: 0149221 (012)

POR TBL RET 168X1000MG/20MG BLI kéd SUKL: 0149222 (013)
POR TBL RET 32X1X1000MG/20MG BLI k6d SUKL: 0149223 (014)

IS:  Hypolipidaemica

ATC:C10ADS52

PE: 24

ZS: PVC/Aclar blistry: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti. Hlinikové/hlinikové blistry: Uchovavejte pfi teplote do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

ZI: Ptipravek Trevaclyn je urcen k 1écbé dyslipidémie, zejména u pacientll s kombinovanou
smiSenou dyslipidémii (vyznacujici se zvySenymi hladinami LDL cholesterolu a
triglyceridt a nizkymi hladinami HDL cholesterolu) a u pacientii s primérni
hypercholesterolémii (heterozygotni familiarni a nefamiliarni). Pfipravek Trevaclyn je
nutno u pacientli pouzivat v kombinaci s inhibitory reduktazy HMG-CoA (statiny), kdy
monoterapie inhibitorem HMG-CoA reduktdzy nema odpovidajici Gi€inek snizujici
hladinu cholesterolu. Lze jej pouzit v monoterapii pouze u pacientd, pro které jsou
inhibitory HMG-CoA reduktazy nevhodné nebo ktefi je nesnaseji. Behem l1écby
ptipravkem Trevaclyn je nutno pokracovat v dietnich opatienich a nefarmakologickych
postupech (napf. cviceni, sniZzovani hmotnosti).

VENTAVIS 10 pg/ml EU/1/03/255/007-008
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
S:  TIloprostum trometamoli 0.027 mg

(odp. Iloprostum 0.02 mg)

PP: Roztok k rozprasovani. Ciry, bezbarvy roztok.
1 ml ampulky z bezbarvého skla typu I, obsahujici 1 ml roztoku k rozpraSovant,
oznacené tfemi barevnymi prstenci (riizovy-Cerveny-cerveny).
3 ml ampulky z bezbarvého skla typu I, obsahujici 2 ml roztoku k rozpraSovani,
oznac¢ené dvéma barevnymi prstenci (bily-rizovy).
1 ml roztoku k rozpraSovani:
Baleni obsahujici 30 nebo 168 ampulek.
2 ml roztoku k rozpraSovani:
Baleni obsahujici 30, 90, 100 nebo 300 ampulek.
B: INH SOL 3X30X2ML/20RG AMP kéd SUKL: 0149217 (007)
INH SOL 10X30X2ML/20RG AMP kéd SUKL: 0149218 (008)
IS:  Vasodilatantia
ATC:B01ACI1



PE: 24

ZS: Tento lécivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba pacientd s primarni plicni hypertenzi klasifikovanou jako funkéni stupen 111
podle NYHA, ke zlepSeni kapacity a symptomil béhem télesné namahy.

VIRAMUNE EU/1/97/055/004
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

S:  Nevirapinum 200 mg
PP: Bil¢, ovalné, bikonvexni tablety. Na jedné strané je vyryto oznaceni 54 193 s pulici
ryhou oddélujici oznaceni 54 a 193. Opacna strana je oznacena logem firmy. Tableta se
nesmi délit.
Baleni pro zahajeni 1écby:
Polyvinylchlorid (PVC)/aluminium blistr (7 tablet v blistru).
Krabicky obsahujici 2 blistry (14 tablet).
Baleni pro udrzovaci 1écbu:
Polyvinylchlorid (PVC)/aluminium blistr (10 tablet v blistru).
Krabicky obsahujici 6 nebo 12 blistrii (60 nebo 120 tablet).
B: POR TBL NOB 14X200MG BLI k6d SUKL: 0149200 (004)
IS:  Chemotherapeutica (v€etné tuberkulostatik)
ATC:JO5AGO1
PE: 36
ZS: Tento léCivy piipravek nevyZzaduje zadné zv1astni podminky uchovavani.
ZI: VIRAMUNE je indikovano v kombinaci s dal§imi antiretrovirovymi lé¢ivymi piipravky
k 1é¢be dospelych, dospivajicich a déti jakéhokoli véku infikovanych virem HIV-1 (viz
bod 4.4). VétSina zkuSenosti s podavanim VIRAMUNE je v kombinaci s
nukleozidovymi inhibitory reverzni transkriptdzy (NRTI). Vybér nasledné terapie po
VIRAMUNE by m¢l byt na zdklad¢ klinické zkuSenosti a testil rezistence (viz bod 5.1).






