PRIPRAVKY REGISTROYANE CENTRALIZOVANOU ’
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.1.2010 DO 31.1.2010

Nové 1é¢ivé pripravky:

BIOPOIN 1000 1U/0,5 ml EU/1/09/565/001-002

D:
S:

PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS:

ZI:

CT ARZNEIMITTEL GMBH, BERLIN, Némecko

Epoetinum theta 1 ku

(odp. Epoetinum theta 0.0083 mg) v 0,5 ml

Injekéni roztok (injekce) v predplnéné injekeni stiikacce.

Roztok je Ciry a bezbarvy.

0,5 ml injekéniho roztoku v predplnéné injekeni stiikacee (sklo typu I) se Spicatou
zatkou (bromobutylova pryZz), pistem (chlorobutylova pryz potaZzena teflonem), injek¢ni
jehlou (nerezavéjici ocel) a s nebo bez kompletizovaného bezpecnostniho zatizeni.
Velikost baleni:6 predplnénych injekénich stiikacek s nebo bez bezpecnostniho zatizeni.
SDR+IVN INJ SOL 6X0.5ML ISP kod SUKL: 0149873 (001)

SDR+IVN INJ SOL 6X0.5ML ISP kod SUKL: 0149874 (002)

Antianaemica

B03XA01

18

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Predplnéné stiikacky je
tieba uchovavat ve vnéjSim obalu (krabicce), aby byl piipravek chranén pted

svétlem. Pfi ambulantnim pouZiti miiZe pacient ptipravek vyjmout z chladnicky a
uchovévat jej pfi teploté do 25°C po jedno obdobi az 7 dnd. Jakmile je ptipravek vyjmut
z chladnicky, musi byt béhem této doby potfebovan nebo po uplynuti této doby
zlikvidovan.

Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym rendlnim selhdnim u dospélych
pacienttl.

Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientll s nemyeoloidnimi malignitami, ktefi
dostavaji chemoterapii.

BIOPOIN 10000 1U/1,0 ml EU/1/09/565/011-016

D:
S:

PP:

IS:

CT ARZNEIMITTEL GMBH, BERLIN, Némecko

Epoetinum theta 10 ku

(odp. Epoetinum theta 0.0833 mg) v 1 ml

Injekéni roztok (injekce) v predplnéné injekeni stiikacce. Roztok je Ciry a bezbarvy.
1,0 ml injekéniho roztoku v predplnéné injekéni stiikacce (sklo typu I) se Spic¢atou
zatkou (bromobutylova pryz), pistem (chlorobutylova pryz potaZena teflonem), injek¢ni
jehlou (nerezavéjici ocel) a s nebo bez kompletizovaného bezpecnostniho zatizeni.
Velikost baleni: 1, 4 a 6 pfedplnénych injekénich stiikacek s nebo bez bezpecnostniho
zafizeni.

SDR+IVN INJ SOL 1X1.0ML ISP kod SUKL: 0149883 (011)

SDR+IVN INJ SOL 1X1.0ML ISP kod SUKL: 0149884 (012)

SDR+IVN INJ SOL 4X1.0ML ISP kod SUKL: 0149885 (013)

SDR+IVN INJ SOL 4X1.0ML ISP kod SUKL: 0149886 (014)

SDR+IVN INJ SOL 6X1.0ML ISP kod SUKL: 0149887 (015)

SDR+IVN INJ SOL 6X1.0ML ISP kod SUKL: 0149888 (016)

Antianaemica



ATC:

PE:
ZS:

ZI:

B03XA01

18

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Predplnéné stiikacky je
tieba uchovavat ve vnéj$im obalu (krabicce), aby byl piipravek chranén pred

svétlem. Pfi ambulantnim pouZiti miiZe pacient ptipravek vyjmout z chladnicky a
uchovévat jej pii teploté do 25°C po jedno obdobi az 7 dnii. Jakmile je ptipravek vyjmut
z chladnicky, musi byt béhem této doby spotfebovan nebo po uplynuti této doby
zlikvidovan.

Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym rendlnim selhdnim u dospélych
pacienttl.

Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientll s nemyeoloidnimi malignitami, ktefi
dostavaji chemoterapii.

BIOPOIN 2000 1U/0,5 ml EU/1/09/565/003-004

D: CT ARZNEIMITTEL GMBH, BERLIN, Némecko

S:  Epoetinum theta 2 ku
(odp. Epoetinum theta 0.0167 mg) v 0,5 ml

PP: Injekéni roztok (injekce) v predplnéné injekéni stiikacee. Roztok je Ciry a bezbarvy.
0,5 ml injekéniho roztoku v ptredplnéné injekéni stiikacce (sklo typu I) se Spicatou
zatkou (bromobutylova pryZz), pistem (chlorobutylova pryz potazena teflonem), injek¢ni
jehlou (nerezavéjici ocel) a s nebo bez kompletizovaného bezpecnostniho zatizeni.
Velikost baleni: 6 pfedplnénych injek¢nich stiikacek s nebo bez bezpecnostniho
zafizeni.

B:  SDR+IVN INJ SOL 6X0.5ML ISP kéd SUKL: 0149875 (003)
SDR+IVN INJ SOL 6X0.5ML ISP kod SUKL: 0149876 (004)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Predplnéné stiikacky je
tieba uchovavat ve vnéjsim obalu (krabicce), aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. Pfi ambulantnim pouZiti miiZe pacient ptipravek vyjmout z chladnicky a
uchovéavat jej pii teploté do 25°C po jedno obdobi az 7 dnii. Jakmile je ptipravek vyjmut
z chladnicky, musi byt béhem této doby spotfebovan nebo po uplynuti této doby
zlikvidovan.

ZI: Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym renalnim selhanim u dospélych
pacienttl.
Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientii s nemyeoloidnimi malignitami, ktefi
dostavaji chemoterapii.

BIOPOIN 20000 1U/1,0 ml EU/1/09/565/017-022

D: CT ARZNEIMITTEL GMBH, BERLIN, Némecko

S:  Epoetinum theta 20 ku
(odp. Epoetinum theta 0.1667 mg) v 1 ml

PP: Injekéni roztok (injekce) v pfedplnéné injekéni stiikacce.

Roztok je Ciry a bezbarvy.

1,0 ml injekéniho roztoku v predplnéné injekéni stiikacce (sklo typu I) se Spicatou
zatkou (bromobutylova pryz), pistem (chloprobutylova pryZ potaZena teflonem),
injek¢ni jehlou (nerezavéjici ocel) a s nebo bez kompletizovaného bezpecnostniho
zafizeni.

Velikost baleni: 1, 4 a 6 pfedplnénych injekénich stiikacek s nebo bez bezpe¢nostniho



IS:
ATC:
PE:
ZS:

ZI:

zafizeni.

SDR+IVN INJ SOL 1X1.0ML ISP kod SUKL: 0149889 (017)

SDR+IVN INJ SOL 1X1.0ML ISP kod SUKL: 0149890 (018)

SDR+IVN INJ SOL 4X1.0ML ISP kod SUKL: 0149891 (019)

SDR+IVN INJ SOL 4X1.0ML ISP kod SUKL: 0149892 (020)

SDR+IVN INJ SOL 6X1.0ML ISP kod SUKL: 0149893 (021)

SDR+IVN INJ SOL 6X1.0ML ISP kod SUKL: 0149894 (022)

Antianaemica

B03XA01

18

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Predplnéné stiikacky je
tieba uchovavat ve vnéjsim obalu (krabicce), aby byl pfipravek chranén pted

svétlem. Pfi ambulantnim pouZiti miiZe pacient ptipravek vyjmout z chladnicky a
uchovévat jej pfi teploté do 25°C po jedno obdobi az 7 dndl. Jakmile je ptipravek vyjmut
z chladnicky, musi byt béhem této doby spotiebovan nebo po uplynuti této doby
zlikvidovan.

Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym rendlnim selhdnim u dospélych
pacienttl.

Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientll s nemyeoloidnimi malignitami, ktefi
dostavaji chemoterapii.

BIOPOIN 3000 IU/0,5 ml EU/1/09/565/005-006

D:
S:

PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS:

ZI:

CT ARZNEIMITTEL GMBH, BERLIN, Némecko

Epoetinum theta 3 ku

(odp. Epoetinum theta 0.025 mg) v 0,5 ml

Injekéni roztok (injekce) v predplnéné injekeni stiikaccee.

Roztok je Ciry a bezbarvy.

0,5 ml injek¢niho roztoku v ptedplnéné injekeni stiikacee (sklo typu I) se Spicatou
zatkou (bromobutylova pryz), pistem (chlorobutylova pryz potazena teflonem), injekéni
jehlou (nerezavéjici ocel) a s nebo bez kompletizovaného bezpecnostniho zatizeni.
Velikost baleni: 6 pfedplnénych injekénich stiikacek s nebo bez kompletniho
bezpecnostniho zafizeni.

SDR+IVN INJ SOL 6X0.5ML ISP kod SUKL: 0149877 (005)

SDR+IVN INJ SOL 6X0.5ML ISP kod SUKL: 0149878 (006)

Antianaemica

B03XAO01

18

Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Piedplnéné stiikacky je
tteba uchovavat ve vnéj$im obalu (krabicce), aby byl piipravek chranén pred

svétlem. Pfi ambulantnim pouZiti miiZe pacient ptipravek vyjmout z chladnicky a
uchovévat jej pfi teploté do 25°C po jedno obdobi az 7 dnd. Jakmile je ptipravek vyjmut
z chladnicky, musi byt béhem této doby spotfebovan nebo po uplynuti této doby
zlikvidovan.

Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym rendlnim selhdnim u dospélych
pacienttl.

Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientli s nemyeoloidnimi malignitami, ktefi
dostavaji chemoterapii.

BIOPOIN 30000 1U/1,0 ml EU/1/09/565/023-028

D:

CT ARZNEIMITTEL GMBH, BERLIN, Némecko



PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS:

ZI:

Epoetinum theta 30 ku

(odp. Epoetinum theta 0.25 mg) v 1 ml

Injekéni roztok (injekce) v pfedplnéné injekéni stiikacce. Roztok je Ciry a bezbarvy.

1,0 ml injekéniho roztoku v predplnéné injekéni stiikacce (sklo typu I) se Spic¢atou
zatkou (bromobutylova pryZz), pistem (chlorobutylova pryz potaZena teflonem), injek¢ni
jehlou (nerezavéjici ocel) a s nebo bez kompletizovaného bezpecnostniho zatizeni.
Velikost baleni:1, 4 a 6 pfedplnénych injekénich stiikacek s nebo bez bezpe¢nostniho
zafizeni.

SDR+IVN INJ SOL 1X1.0ML ISP kod SUKL: 0149895 (023)

SDR+IVN INJ SOL 1X1.0ML ISP kod SUKL: 0149896 (024)

SDR+IVN INJ SOL 4X1.0ML ISP kod SUKL: 0149897 (025)

SDR+IVN INJ SOL 4X1.0ML ISP kod SUKL: 0149898 (026)

SDR+IVN INJ SOL 6X1.0ML ISP kod SUKL: 0149899 (027)

SDR+IVN INJ SOL 6X1.0ML ISP kod SUKL: 0149900 (028)

Antianaemica

B03XAO01

18

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chrarte pfed mrazem. Predplnéné stiikacky je
tteba uchovavat ve vnéjsim obalu (krabicce), aby byl ptipravek chranén pred

svétlem. Pfi ambulantnim pouZiti miiZe pacient ptipravek vyjmout z chladnicky a
uchovévat jej pii teploté do 25°C po jedno obdobi az 7 dnii. Jakmile je ptipravek vyjmut
z chladnicky, musi byt béhem této doby spotiebovan nebo po uplynuti této doby
zlikvidovan.

Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym rendlnim selhdnim u dospélych
pacienttl.

Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientll s nemyeoloidnimi malignitami, ktefi
dostavaji chemoterapii.

BIOPOIN 4000 1U/0,5 ml EU/1/09/565/007-008

D:
S:

PP:

IS:
ATC:
PE:
7ZS:

CT ARZNEIMITTEL GMBH, BERLIN, Némecko

Epoetinum theta 4 ku

(odp. Epoetinum theta 0.0333 mg) 0,5 ml

Injekéni roztok (injekce) v predplnéné injekeni stiikacce. Roztok je Ciry a bezbarvy.

0,5 ml injekéniho roztoku v pfedplnéné injekeni stiikaccee (sklo typu I) se Spiatou
zatkou (bromobutylova pryZz), pistem (chlorobutylova pryz potaZzena teflonem), injek¢ni
jehlou (nerezavéjici ocel) a s nebo bez kompletizovaného bezpecnostniho zatizeni.
Velikost baleni: 6 ptedplnénych injekénich stiikacek s nebo bez bezpecnostniho
zafizeni.

SDR+IVN INJ SOL 6X0.5ML ISP kod SUKL: 0149879 (007)

SDR+IVN INJ SOL 6X0.5ML ISP kod SUKL: 0149880 (008)

Antianaemica

B03XAO01

18

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chrante ptred mrazem. Predplnéné stiikacky je
tfteba uchovavat ve vnéjsim obalu (krabicce), aby byl ptipravek chranén pred

svétlem. Pfi ambulantnim pouZiti miiZe pacient piipravek vyjmout z chladnicky a
uchovévat jej pii teploté do 25°C po jedno obdobi az 7 dnii. Jakmile je ptipravek vyjmut
z chladnicky, musi byt béhem této doby spotfebovan nebo po uplynuti této doby
zlikvidovan.



ZI:  Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym renalnim selhanim u dospélych
pacienttl.
Lécba symptomatické anémie u dospélych pacienti s nemyeoloidnimi malignitami, ktefi
dostavaji chemoterapii.

BIOPOIN 5000 1U/0,5 ml EU/1/09/565/009-010

D: CT ARZNEIMITTEL GMBH, BERLIN, Némecko

S:  Epoetinum theta 5ku
(odp. Epoetinum theta 0.0417 mg) v 0,5 ml

PP: Injekéni roztok (injekce) v predplnéné injekénti stiikacee. Roztok je Ciry a bezbarvy.
0,5 ml injekéniho roztoku v predplnéné injekéni stiikacce (skli typu I) se Spicatou
zatkou (bromobutylova pryZz), pistem (chlorobutylova pryz potazena teflonem), injek¢ni
jehlou (nerezavéjici ocel) a s nebo bez kompletizovaného bezpecnostniho zatizeni.
Velikost baleni:6 predplnénych injekénich stiikacek s nebo bez bezpecnostniho zatizeni.

B:  SDR+IVN INJ SOL 6X0.5ML ISP kéd SUKL: 0149881 (009)
SDR+IVN INJ SOL 6X0.5ML ISP kod SUKL: 0149882 (010)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chrarite pied mrazem. Pfedplnéné stiikacky je
tfeba uchovavat ve vnéjSim obalu (krabicce), aby byl ptipravek chranén pred
svétlem. Pfi ambulantnim pouZiti miiZe pacient ptipravek vyjmout z chladnicky a
uchovévat jej pfi teploté do 25°C po jedno obdobi az 7 dnd. Jakmile je ptipravek vyjmut
z chladnicky, musi byt béhem této doby spotfebovan nebo po uplynuti této doby
zlikvidovan.

ZI: Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym rendlnim selhanim u dospélych
pacienttl.
Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientii s nemyeoloidnimi malignitami, kteti
dostavaji chemoterapii.

COPALIA HCT 10mg/160mg/12,Smg EU/1/09/575/013-024

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 TBLFLM14X10MG/160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0167089 (013)

POR TBLFLM28X10MG/160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0167090 (014)
POR TBLFLM30X10MG/160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0167091 (015)
POR TBLFLMS56X10MG/160MG/12.5MG BLI kod SUKL: 0167092 (016)
POR TBLFLM90X10MG/160MG/12.5MG BLI koéd SUKL: 0167093 (017)
POR TBLFLM98X10MG/160MG/12.5MG BLI koéd SUKL: 0167094 (018)



POR TBL FLM 280X10MG/160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0167095 (019)
POR TBLFLM56X10MG/160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0167096 (020)
POR TBLFLM98X10MG/160MG/12.5MG BLI koéd SUKL: 0167097 (021)
POR TBL FLM 280X10MG/160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0167098 (022)
POR TBL FLM 280X10MG/160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0167099 (023)
POR TBL FLM 280X10MG/160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0167100 (024)

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 poddvanou soucasné s jednou latkou

samostatné.
COPALIA HCT 10mg/160mg/25mg EU/1/09/575/037-048
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 TBLFLM14X10MG/160MG/25MG BLI kod SUKL: 0167113 (037)
POR TBLFLM28X10MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0167114 (038)
POR TBLFLM30X10MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0167115 (039)
POR TBLFLM56X10MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0167116 (040)
POR TBLFLM90X10MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0167117 (041)
POR TBLFLM98X10MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0167118 (042)
POR TBL FLM 280X10MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167119 (043)
POR TBLFLM56X1X10MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167120 (044)
POR TBLFLM98X1X10MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167121 (045)
POR TBL FLM 280X1X10MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0167122 (046)
POR TBL FLM 280X 1X10MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167123 (047)
POR TBL FLM 280X1X10MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0167124 (048)
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 esencidlni 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
samostatn¢.

COPALIA HCT 10mg/320mg/25mg EU/1/09/575/049-060

D:
S:

PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS:

ZI:

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka 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 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.

POR TBL FLM14X10MG/320MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167125 (049)

POR TBL FLM28X10MG/320MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167126 (050)

POR TBL FLM30X10MG/320MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167127 (051)

POR TBL FLM56X10MG/320MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167128 (052)

POR TBL FLM90X10MG/320MG/25MG BLI kéd SUKL: 0167129 (053)

POR TBL FLM98X10MG/320MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167130 (054)

POR TBLFLM280X10MG/320MG/25MG BLI kéd SUKL: 0167131 (055)

POR TBLFLM56X1X10MG/320MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167132 (056)

POR TBLFLM98X1X10MG/320MG/25MG BLI kéd SUKL: 0167133 (057)

POR TBL FLM 280X1X10MG/320MG/25MG BLI kéd SUKL: 0167134 (058)

POR TBL FLM 280X1X10MG/320MG/25MG BLI kéd SUKL: 0167135 (059)

POR TBL FLM 280X1X10MG/320MG/25MG BLI kéd SUKL: 0167136 (060)
Hypotensiva

C09DX01

18

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

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

COPALIA HCT 5mg/160mg/12,5mg EU/1/09/575/001-012

D:
S:

PP:

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

(odp. Amlodipinum 5 mg)

Valsartanum 160 mg

Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

Potahovan4 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 TBL FLM14X5MG/160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0167077 (001)
POR TBL FLM28X5MG/160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0167078 (002)
POR TBL FLM30X5MG/160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0167079 (003)
POR TBL FLM56X5MG/160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0167080 (004)
POR TBL FLM90X5MG/160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0167081 (005)
POR TBL FLM98X5MG/160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0167082 (006)
POR TBLFLM280X5MG/160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0167083 (007)
POR TBL FLM 56X1X5MG/160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0167084 (008)
POR TBL FLM 98X 1X5MG/160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0167085 (009)
POR TBL FLM 280X1X5MG/160MG/12.5M BLI k6d SUKL: 0167086 (010)
POR TBL FLM 280X1X5MG/160MG/12.5M BLI kéd SUKL: 0167087 (011)
POR TBL FLM 280X1X5MG/160MG/12.5M BLI k6d SUKL: 0167088 (012)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DX01
PE: 18
ZS: Neuchovavejte pfi teploté nad 30°C. Uchovavejte v plivodnim 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.
COPALIA HCT 5mg/160mg/25mg EU/1/09/575/025-036
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 stran€ 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 TBL FLM14X5MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167101 (025)
POR TBL FLM28X5MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0167102 (026)
POR TBL FLM30X5MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0167103 (027)
POR TBL FLM56X5MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0167104 (028)
POR TBL FLM90X5MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0167105 (029)
POR TBL FLM98X5MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0167106 (030)
POR TBL FLM280X5MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167107 (031)
POR TBLFLM56X1X5MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167108 (032)
POR TBLFLM98X1X5MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167109 (033)
POR TBL FLM 280X1X5MG/160MG/25MG BLI koéd SUKL: 0167110 (034)
POR TBL FLM 280X1X5MG/160MG/25MG BLI kod SUKL: 0167111 (035)



POR TBL FLM 280X5MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0167112 (036)

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 esencidlni hypertenze jako nédhradni terapie u dospélych pacientt, jejichZ krevni
tlak je uspokojiveé kontrolovan amlodipinem, valsartanem a hydrochlorothiazidem
(HCT) podévanymi oddélené, nebo dvojkombinaci poddvanou soucasné s jednou latkou
samostatné.

DAFIRO HCT 10mg/160mg/12,Smg EU/1/09/574/013-024
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 stran¢ 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 TBLFLM14X10MG/160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0167149 (013)
POR TBLFLM28X10MG/160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0167150 (014)
POR TBLFLM30X10MG/160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0167151 (015)
POR TBLFLMS56X10MG/160MG/12.5MG BLI koéd SUKL: 0167152 (016)
POR TBLFLM90X10MG/160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0167153 (017)
POR TBLFLM98X10MG/160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0167154 (018)
POR TBL FLM 280X10MG/160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0167155 (019)
POR TBL FLM 56X1X10MG/160MG/12.5M BLI k6d SUKL: 0167156 (020)
POR TBL FLM 98X 1X10MG/160MG/12.5M BLI kéd SUKL: 0167157 (021)
POR TBL FLM 280X10MG/160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0167158 (022)
POR TBL FLM 280X10MG/160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0167159 (023)
POR TBL FLM 280X10MG/160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0167160 (024)

IS: Hypotensiva

ATC:C09DX01

PE: 18

ZS: Neuchovavejte pfi 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 uspokojiveé kontrolovan amlodipinem, valsartanem a hydrochlorothiazidem
(HCT) podavanymi oddélen€, nebo dvojkombinaci poddvanou soucasné s jednou latkou
samostatné.

DAFIRO HCT 10mg/160mg/25mg EU/1/09/574/037-048
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Amlodipini besilas gs



PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS:

ZI:

(odp. Amlodipinum 10 mg)

Valsartanum 160 mg

Hydrochlorothiazidum 25 mg

Potahovan4 tableta (tableta). ZIuté ovalné bikonvexni tablety se zkosenymi okraji,
potisténé NVR na jedné stran¢ a VEL 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.

POR TBL FLM14X10MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167173 (037)

POR TBL FLM28X10MG/160MG/25MG BLI kod SUKL: 0167174 (038)

POR TBL FLM30X10MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167175 (039)

POR TBL FLM56X10MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167176 (040)

POR TBL FLM90X10MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167177 (041)

POR TBL FLM98X10MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167178 (042)

POR TBL FLM280X10MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0167179 (043)
POR TBLFLM56X1X10MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167180 (044)
POR TBLFLM98X1X10MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167181 (045)
POR TBL FLM 280X1X10MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0167182 (046)
POR TBL FLM 280X1X10MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0167183 (047)
POR TBL FLM 280X1X10MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0167184 (048)
Hypotensiva

C09DX01

18

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

Lécba esencialni hypertenze jako ndhradni terapie u dospélych pacientd, jejichZ krevni
tlak je uspokojivé kontrolovan amlodipinem, valsartanem a hydrochlorothiazidem
(HCT) podévanymi oddélen¢, nebo dvojkombinaci poddvanou soucasné s jednou latkou
samostatné.

DAFIRO HCT 10mg/320mg/25mg EU/1/09/574/049-060

D:
S:

PP:

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka 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 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.

POR TBL FLM14X10MG/320MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167185 (049)

POR TBL FLM28X10MG/320MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167186 (050)

POR TBL FLM30X10MG/320MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167187 (051)



IS:
ATC:
PE:
ZS:

Z1:

POR TBL FLM56X10MG/320MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167188 (052)

POR TBL FLM90X10MG/320MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167189 (053)

POR TBL FLM98X10MG/320MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167190 (054)

POR TBL FLM280X10MG/320MG/25MG BLI kéd SUKL: 0167191 (055)

POR TBL FLM56X10MG/320MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167192 (056)

POR TBL FLM98X10MG/320MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167193 (057)

POR BLFLM280X1X10MG/320MG/25MG BLI kéd SUKL: 0167194 (058)

POR BLFLM280X1X10MG/320MG/25MG BLI kéd SUKL: 0167195 (059)

POR BLFLM280X1X10MG/320MG/25MG BLI kéd SUKL: 0167196 (060)
Hypotensiva
C09DX01
18
Neuchovavejte pii teploté nad 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred vlhkem.

Lécba esencialni hypertenze jako nadhradni terapie u dospélych pacientt, jejichZ krevni
tlak je uspokojiveé kontrolovan amlodipinem, valsartanem a hydrochlorothiazidem
(HCT) podavanymi oddélen€, nebo dvojkombinaci podavanou soucasné s jednou latkou
samostatné.

DAFIRO HCT 5mg/160mg/12,5mg EU/1/09/574/001-012

D:
S:

PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS:

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

(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 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 TBL FLM14X5MG/160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0167137 (001)
POR TBL FLM28X5MG/160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0167138 (002)
POR TBL FLM30X5MG/160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0167139 (003)
POR TBL FLM56X5MG/160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0167140 (004)
POR TBL FLM90X5MG/160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0167141 (005)
POR TBL FLM98X5MG/160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0167142 (006)
POR TBLFLM280X5MG/160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0167143 (007)
POR TBL FLM 56X1X5MG/160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0167144 (008)
POR TBL FLM 98X 1X5MG/160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0167145 (009)
POR TBL FLM 280X1X5MG/160MG/12.5M BLI k6d SUKL: 0167146 (010)
POR TBL FLM 280X1X5MG/160MG/12.5M BLI kod SUKL: 0167147 (011)
POR TBL FLM 280X1X5MG/160MG/12.5M BLI k6d SUKL: 0167148 (012)
Hypotensiva

C09DX01

18

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



ZI:

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

DAFIRO HCT 5mg/160mg/25mg EU/1/09/574/025-036

D:
S:

PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS:

ZI:

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

(odp. Amlodipinum 5 mg)

Valsartanum 160 mg

Hydrochlorothiazidum 25 mg

Potahovan4 tableta (tableta). ZIuté ovalné bikonvexni tablety se zkosenymi okraji,
potisténé NVR na jedné stran€ a VEL 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.

POR TBL FLM14X5MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0167161 (025)

POR TBL FLM28X5MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0167162 (026)

POR TBL FLM30X5MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0167163 (027)

POR TBL FLM56X5MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167164 (028)

POR TBL FLM90X5MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0167165 (029)

POR TBL FLM98X5MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0167166 (030)

POR TBL FLM280X5MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167167 (031)

POR TBLFLM56X1X5MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167168 (032)

POR TBLFLM98X1X5MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167169 (033)

POR TBLFLM280X1X5MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167170 (034)
POR TBLFLM280X1X5MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167171 (035)
POR TBLFLM280X1X5MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0167172 (036)
Hypotensiva

C09DX01

18

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

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

FOCLIVIA 15 pg/ml EU/1/09/577/001-004

D:
S:

PP:

NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTIC S.R.L., SIENA, Italie

Influenzae viri a/vietnam (h5n1) gs

(odp. Haemagglutinum 0.0075 mg)

Injekéni suspenze v predplnéné injekeni stitkacce. M1éEné bila tekutina.

0,5 ml v pfedplnéné injekeni stitkacce (sklo typu I) s pistovou zatkou (bromobutylova
pryz). Baleni po 1 a 10 kusech.

INJ SUS 1X0.5ML ISP k6d SUKL: 0167044 (001)

INJ SUS 10X0.5ML ISP kod SUKL: 0167045 (002)



INJ SUS 10X0.5ML ISP k6d SUKL: 0167046 (003)
INJ SUS 10X5ML ISP kod SUKL: 0167047 (004)

IS:  Immunopraeparata

ATC:J07BB02

PE: 12

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Uchovévejte v piivodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

ZI: Profylaxe chtipky pfi oficialn€ vyhlasené pandemické situaci. Vakcinu proti
pandemické chiipce pouzivejte v souladu s Oficidlnimi pokyny (viz bod 4.2 a 5.1).

LAMIVUDINE TEVA PHARMA B.V. 150 mg EU/1/09/596/001-007
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Lamivudinum 150 mg
PP: Potahovana tableta. Svétle Sedd, bikonvexni potahovana tableta ve tvaru kosoctverce
pfiblizné délky 14,5 mm a 7,0 mm Sitky, s vyraZenim L 150 a pilici ryhou na jedné
strané a s pulici ryhou na druhé strané€. Tabletu lze délit na dvé stejné poloviny.
Blistry: Bilé matné PVC/PVAC/Al blistry.
Velikost baleni: 20, 30, 60, 90, 100 nebo 500 potahovanych tablet.
Obal na tablety: Bily matny HDPE obal na tablety s indukéné zatavenym foliovym
uzéavérem a s bilym matnym polyetylenovym détskym bezpec¢nostnim vickem.
50 ml obal obsahuje 60 potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 20X150MG BLI kéd SUKL: 0167233 (001)
POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0167234 (002)
POR TBL FLM 60X150MG BLI kod SUKL: 0167235 (003)
POR TBL FLM 90X150MG BLI kéd SUKL: 0167236 (004)
POR TBL FLM 100X150MG BLI k6d SUKL: 0167237 (005)
POR TBL FLM 500X150MG BLI k6d SUKL: 0167238 (006)
POR TBL FLM 60X150MG TBC kéd SUKL: 0167239 (007)
IS:  Chemotherapeutica (vcetné tuberkulostatik)
ATC:JO5AF05
PE: 24
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI: Lamivudin Teva Pharma B.V. je indikovan v kombinaci s jinymi antiretrovirotiky k
terapii dospélych a déti infikovanych virem lidské imunodeficience (HIV).

LAMIVUDINE TEVA PHARMA B.V. 300 mg EU/1/09/596/008-014
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Lamivudinum 300 mg
PP: Potahovana tableta. Seda, bikonvexni potahovana tableta tvaru kosoétverce pfiblizné
délky 18,0 mm a 8,0 mm S§itky, s vyrazenim L 300 na jedné stran¢, druha strana je
hladké. Tablety 1ze délit na dve stejné poloviny.
Blistry: Bilé matné PVC/PVdAC/Al blistry.
Velikost baleni: 20, 30, 60, 90, 100 nebo 500 potahovanych tablet.
Obal na tablety: Bily matny HDPE obal na tablety s indukéné zatavenym foliovym
uzéavérem a s bilym matnym polyetylenovym détskym bezpec¢nostnimvickem.
60 ml obal obsahuje 30 potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 20X300MG BLI k6d SUKL: 0167240 (008)
POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0167241 (009)
POR TBL FLM 60X300MG BLI kéd SUKL: 0167242 (010)
POR TBL FLM 90X300MG BLI kéd SUKL: 0167243 (011)



POR TBL FLM 100X300MG BLI k6d SUKL: 0167244 (012)
POR TBL FLM 500X300MG BLI kéd SUKL: 0167245 (013)
POR TBL FLM 30X300MG TBC kéd SUKL: 0167246 (014)
IS:  Chemotherapeutica (véetné tuberkulostatik)
ATC:JO5AF05
PE: 24
ZS: Tento léCivy piipravek nevyZaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI: Lamivudin Teva Pharma B.V. je indikovan v kombinaci s jinymi antiretrovirotiky k
terapii dospélych a déti infikovanych virem lidské imunodeficience (HIV).

LEFLUNOMID WINTHROP 10 mg EU/1/09/604/001-004
D: SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
S:  Leflunomidum 10 mg
PP: Potahovana tableta. Bild nebo téméf bila kulata potahovana tableta s vytiSténym ZBN
na jedné strané.
Blistr: Al/Al blistr. Velikost baleni: 30 a 100 potahovanych tablet.
Lahev: 100 ml HDPE lahev se Sirokym hrdlem, Sroubovaci uzavér s integrovanou
vysouseci vlozkou obsahujici bud’ 30, nebo 100 potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0167067 (001)
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0167068 (002)
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0167069 (003)
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0167070 (004)
IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ATC:L04AA13
PE: 36
ZS: Blistr: Uchovavejte v ptivodnim obalu.
Lahev: Uchovavejte v dobfe uzavieném vnitinim obalu.
ZI:  Leflunomid je indikovan k 1é¢bé dospé€lych pacienti:
* s aktivni revmatoidni artritidou jako tzv. ,,chorobu-modifikujici antirevmatikum
(DMARD = disease-modifying antirheumatic drug),
* s aktivni psoriatrickou artritidou.
Piedchozi nebo soucasna l1écba hepatotoxickymi nebo hematotoxickymi DMARD
(napf. metotrexatem) muize vést ke zvySenému riziku vyskytu vaznych nezddoucich
ucink; zahdjeni 1écby leflunomidem je tedy nutno peclivé zvazit s timto aspektem
poméru ocekavaného piinosu a moznych rizik.
Navic pfevedeni z leflunomidu na jiné DMARD bez nésledné tzv. elimina¢ni
(washout) kury (viz bod 4.4) mize také zvysit riziko vaznych nezadoucich ucinka
dokonce i za dlouhou dobu po pievedeni.

LEFLUNOMID WINTHROP 100 mg EU/1/09/604/010

D: SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko

S:  Leflunomidum 100 mg

PP: Potahovana tableta. Bild nebo témér bila kulatd potahovana tableta s vytiSt€énym ZBP na
jedné stran€.
Al/Al blistr. Velikost baleni: 3 potahované tablety

B: POR TBL FLM 3X100MG BLI kéd SUKL: 0167076 (010)

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:L04AA13

PE: 36

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu



ZI:  Leflunomid je indikovén k 1é¢bé dospélych pacientt:
* s aktivni revmatoidni artritidou jako tzv. ,,chorobu-modifikujici* antirevmatikum
(DMARD = disease-modifying antirheumatic drug),
* s aktivni psoriatrickou artritidou.
Piedchozi nebo soucasnd 1écba hepatotoxickymi nebo hematotoxickymi DMARD
(napf. metotrexatem) muze vést ke zvySenému riziku vyskytu vaznych nezddoucich
ucinkd; zahdjeni 1écby leflunomidem je tedy nutno peclivé zvazit s timto aspektem
poméru ocekavaného piinosu a moznych rizik.
Navic pfevedeni z leflunomidu na jiné DMARD bez nasledné tzv. elimina¢ni
(washout) kury (viz bod 4.4) mize také zvysit riziko vaznych nezadoucich ucinka
dokonce i za dlouhou dobu po ptevedeni.

LEFLUNOMID WINTHROP 20 mg EU/1/09/604/005-009
D: SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
S:  Leflunomidum 20 mg
PP: Potahovana tableta. Zluté aZ oranzova potahovana tableta trojithelnikového tvaru s
vytisténym ZBO na jedné strané.
Blistr: Al/Al blistr. Velikost baleni: 30 a 100 potahovanych tablet
Lahev: 100 ml HDPE lahev se Sirokym hrdlem, Sroubovaci uzavér s integrovanou
vysouseci vlozkou obsahujici bud’ 30, 50 nebo 100 potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0167071 (005)
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0167072 (006)
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0167073 (007)
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0167074 (008)
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0167075 (009)
IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ATC:L04AA13
PE: 36
ZS: Blistr: Uchovavejte v piivodnim obalu.
Lahev: Uchovavejte v dobfe uzavieném vnitinim obalu.
ZI:  Leflunomid je indikovén k 1é¢bé dospélych pacientt:
* s aktivni revmatoidni artritidou jako tzv. ,,chorobu-modifikujici antirevmatikum
(DMARD = disease-modifying antirheumatic drug),
* s aktivni psoriatrickou artritidou.
Piedchozi nebo soucasnd 1écba hepatotoxickymi nebo hematotoxickymi DMARD
(napf. metotrexatem) muize vést ke zvySenému riziku vyskytu vaznych nezddoucich
ucinkd; zahdjeni 1écby leflunomidem je tedy nutno peclivé zvazit s timto aspektem
poméru ocekavaného piinosu a moznych rizik.
Navic pfevedeni z leflunomidu na jiné DMARD bez nasledné tzv. elimina¢ni
(washout) kury (viz bod 4.4) mize také zvysit riziko vaznych nezadoucich ucinka
dokonce i za dlouhou dobu po pievedeni.

NEVIRAPINE TEVA 200 mg EU/1/09/598/001-004

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

S:  Nevirapinum 200 mg

PP: Tableta. Bil¢, ovalné, bikonvexni tablety. Na jedné stran¢ je vyryto oznaceni N, pulici
ryha a 200. Na opacné strané je vyryta piilici ryha. Pilici ryha mé pouze usnadnit déleni
tablety pro snazsi polykani, nikoliv za ti¢elem déleni davky.
Bily matny PVC/PE/PVdC hlinikové blistry nebo OPA/Alu/PVC ? hlinikové krabice.
Baleni obsahuje 60 nebo 120 tablet. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



B: POR TBL NOB 60X200MG BLI kéd SUKL: 0167061 (001)
POR TBL NOB 120X200MG BLI koéd SUKL: 0167062 (002)
POR TBL NOB 60X200MG BLI kéd SUKL: 0167063 (003)
POR TBL NOB 120X200MG BLI koéd SUKL: 0167064 (004)

IS:  Chemotherapeutica (v€etné tuberkulostatik)

ATC:JO5AGO1

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zddné zvlaStni podminky uchovavani.

Z1:  Ptipravek Nevirapine Teva je indikovan v kombinaci s dal§imi antiretrovirovymi
lécivymi piipravky k 1é¢bé dospélych, dospivajicich a déti jakéhokoli véku infikovanych
virem HIV-1 (viz bod 4.4). VétSina zkusenosti s podavanim nevirapinu je v kombinaci s
nukleozidovymi inhibitory reverzni transkriptazy (NRTI). Vybér nasledné terapie po
nevirapinu by mél byt na zdklad¢ klinické zkuSenosti a testl rezistence (viz bod 5.1).

OLAZAX DISPERZI 10 mg EU/1/09/592/003

D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

S:  Olanzapinum 10 mg

PP: Tableta dispergovatelna v tstech. 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 tabletach v papirové skladacce.

B: POR TBL DIS 28X10MG BLI kod SUKL: 0167040 (003)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AHO3

PE: 21

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

ZI:  Dospéli Olanzapine je indikovan pro 1écbu schizofrenie. Olanzapine je u¢inny pii
udrZeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientll, ktefi na zacatku 1écby
odpovédeli zlepSenim. Olanzapine 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 DISPERZI 15 mg EU/1/09/592/004

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

S:  Olanzapinum 15 mg

PP: Tableta dispergovatelna v Gistech 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 tabletach v papirové skladacce.

B: POR TBL DIS 28X15MG BLI kod SUKL: 0167041 (004)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5SAHO3

PE: 21

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

Z1:  Dospéli Olanzapine je indikovan pro 1é€bu schizofrenie. Olanzapine je G€inny pii
udrZeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientll, ktefi na zacatku 1écby
odpovédeli zlepSenim. Olanzapine je indikovan k 1é¢bé stiedné tézkych az tézkych
manickych epizod. Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientii s bipolarni
poruchou, u kterych lé¢ba manické epizody olanzapinem byla G¢inné (viz bod 5.1).

OLAZAX DISPERZI 20 mg 5 EU/1/09/592/005
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceské republika



S:  Olanzapinum 20 mg

PP: Tableta dispergovatelna v Gistech 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 tabletach v papirové skladacce.

B: POR TBL DIS 28X20MG BLI kod SUKL: 0167042 (005)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AHO3

PE: 21

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

ZI:  Dospéli Olanzapine je indikovéan pro 1écbu schizofrenie. Olanzapine je G€inny pii
udrZeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientll, ktefi na zacatku 1écby
odpovédeli zlepSenim. Olanzapine je indikovan k 1é¢bé stiedné 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).

OLAZAX DISPERZI 5 mg EU/1/09/592/001

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

S:  Olanzapinum 5 mg

PP: Tableta dispergovatelna v Gistech Zluté, okrouhlé, ploché dispergovatelné tablety se
zkosenym okrajem, s vyrazenim 2 na jedné strang.

Aluminium/aluminium blistry v baleni po 28 tabletach v papirové skladacce.

B: POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0167038 (001)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AHO3

PE: 21

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

Z1:  Dospéli Olanzapine je indikovan pro lé¢bu schizofrenie. Olanzapine je G¢inny pii
udrzeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientll, ktefi na zacatku 1écby
odpovédeli zlepsenim. Olanzapine je indikovan k 1é¢bé stiedné tézkych az tézkych
manickych epizod. Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacienttl s bipolarni
poruchou, u kterych 1é¢ba manické epizody olanzapinem byla G¢inné (viz bod 5.1).

OLAZAX DISPERZI 7,5 mg EU/1/09/592/002

D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

S:  Olanzapinum 7.5 mg

PP: Tableta dispergovatelna v Gstech. Zluté, okrouhlé, ploché dispergovatelné tablety se
zkosenym okrajem, s vyrazenim 3 na jedné strang.

Aluminium/aluminium blistry v baleni po 28 tabletach v papirové skladacce.

B: POR TBL DIS 28X7.5MG BLI k6d SUKL: 0167039 (002)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AHO03

PE: 21

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

ZI1:  Dospéli Olanzapine je indikovan pro lécbu schizofrenie. Olanzapine je G¢inny pfi
udrZeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientll, ktefi na zacatku 1écby
odpovédeli zlepSenim. Olanzapine 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).

ONBREZ BREEZHALER 150 pg EU/1/09/593/001-005



)

PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS:

Z1:

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
Indacateroli maleas qgs

(odp. Indacaterolum  0.15 mg)

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce Prihledné bezbarvé tobolky obsahujici bily prasek, s
cerné vytisténym IDL 150 nad a s ¢erné vytiSténym logem spole¢nosti pod cernym
pruhem.

Onbrez Breezhaler je jednodavkové zatizeni k inhalaci. Té€lo inhalatoru a ¢epicka jsou
vyrobeny z akrylonitril-butadien-styrenu, tlacitka jsou vyrobena z metylmetakrylat-
akrylonitril-butadien-styrenu. Jehly a pruZiny jsou vyrobeny z nerezavéjici oceli.
PA/Alu/PVC-Alu blistr, obsahujici 10 tvrdych tobolek, s inhaldtorem vyrobenym z
plastu v kazdém baleni. Krabicka obsahujici 10 tobolek (1 blistr s 10 tobolkami) a jeden
Onbrez Breezhaler inhalator. Krabicka obsahujici 30 tobolek (3 blistry s 10 tobolkami)
a jeden Onbrez Breezhaler inhalator. Multipack skladajici se ze 2 baleni (kazdé
obsahujici 30 tobolek a 1 inhalator). Multipack skladajici se ze 3 baleni (kazdé
obsahujici 30 tobolek a 1 inhalator). Multipack skladajici se ze 30 baleni (kazdé
obsahujici 10 tobolek a 1 inhalator).

INH PLV CPS DUR 10X150RG+INH BLI kéd SUKL: 0167257 (001)

INH PLV CPS DUR 30X150RG+INH BLI kod SUKL: 0167258 (002)

INH PLV CPSDUR2X(30X150RG+INH) BLI kéd SUKL: 0167259 (003)

INH PLV CPSDUR3X(30X150RG+INH) BLI kéd SUKL: 0167260 (004)

INH PLVCPSDUR30X(10X150RG+INH) BLI kéd SUKL: 0167261 (005)
Bronchodilatantia, antiasthmatica

RO3AC18

18

Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Tobolky pfipravku Onbrez Breezhaler musi byt
uchovavany v blistru, aby byly chranény pied vlhkosti a vyjimaji se teprve
bezprostifedné pied uzitim.

Ptipravek Onbrez Breezhaler je urcen k udrzovaci bronchodilata¢ni 1é€bé obstrukce
dychacich cest u dospélych pacientl s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN).

ONBREZ BREEZHALER 300 pg EU/1/09/593/006-010

D:
S:

PP:

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
Indacateroli maleas gs

(odp. Indacaterolum 0.3 mg)

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce Prithledné bezbarvé tobolky obsahujici bily prasek, s
modie vytisténym IDL 300 nad a s modie vytisténym logem spole¢nosti() pod modrym
pruhem.

Onbrez Breezhaler je jednodavkové zatizeni k inhalaci. Té€lo inhalatoru a ¢epicka jsou
vyrobeny z akrylonitril-butadien-styrenu, tlacitka jsou vyrobena z metylmetakrylat-
akrylonitril-butadien-styrenu. Jehly a pruziny jsou vyrobeny z nerezavéjici oceli.
PA/Alu/PVC-Alu blistr, obsahujici 10 tvrdych tobolek, s inhalatorem vyrobenym z
plastu v kazdém baleni. Krabicka obsahujici 10 tobolek (1 blistr s 10 tobolkami) a jeden
Onbrez Breezhaler inhalétor. Krabicka obsahujici 30 tobolek (3 blistry s 10 tobolkami)
a jeden Onbrez Breezhaler inhalator. Multipack skladajici se ze 2 baleni (kazdé
obsahujici 30 tobolek a 1 inhalator). Multipack skladajici se ze 3 baleni (kazdé
obsahujici 30 tobolek a 1 inhalator). Multipack skladajici se ze 30 baleni (kazdé
obsahujici 10 tobolek a 1 inhalator).

INH PLV CPS DUR 10X300RG+INH BLI kod SUKL: 0167262 (006)

INH PLV CPS DUR 30X300RG+INH BLI kod SUKL: 0167263 (007)

INH PLV CPSDUR2X(30X300RG+INH) BLI kéd SUKL: 0167264 (008)



IS:

ATC:

PE:
ZS:

Z1:

INH PLV CPSDUR3X(30X300RG+INH) BLI k6d SUKL: 0167265 (009)

INH PLVCPSDUR30X(10X300RG+INH) BLI kéd SUKL: 0167266 (010)
Bronchodilatantia, antiasthmatica

RO3AC18

18

Uchovavejte pii teploté do 30°C. Tobolky ptipravku Onbrez Breezhaler musi byt
uchovavany v blistru, aby byly chranény pted vlhkosti a vyjimaji se teprve
bezprostifedné pied uzitim.

Ptipravek Onbrez Breezhaler je urcen k udrzovaci bronchodilatac¢ni 16bé obstrukce
dychacich cest u dospé€lych pacientli s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN).

OSLIF BREEZHALER 150 pg EU/1/09/586/001-005

D:
S:

PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS:

Z1:

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
Indacateroli maleas qgs

(odp. Indacaterolum  0.15 mg)

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce Prihledné bezbarvé tobolky obsahujici bily prasek, s
cerné vytiSténym IDL 150 nad a s ¢erné vytisténym logem spolecnosti pod cernym
pruhem.

Oslif Breezhaler je jednodavkové zafizeni k inhalaci. Té€lo inhalatoru a ¢epicka jsou
vyrobeny z akrylonitril-butadien-styrenu, tlacitka jsou vyrobena z metylmetakrylat-
akrylonitril-butadien-styrenu. Jehly a pruZiny jsou vyrobeny z nerezavéjici oceli.
PA/Alu/PVC-Alu blistr, obsahujici 10 tvrdych tobolek, s inhaldtorem vyrobenym z
plastu v kazdém baleni. Krabicka obsahujici 10 tobolek (1 blistr s 10 tobolkami) a jeden
Oslif Breezhaler inhalator. Krabicka obsahujici 30 tobolek (3 blistry s 10 tobolkami) a
jeden Oslif Breezhaler inhalator. Multipack skladajici se ze 2 baleni (kazdé obsahujici
30 tobolek a 1 inhalator). Multipack skladajici se ze 3 baleni (kazdé obsahujici 30
tobolek a 1 inhalator). Multipack skladajici se ze 30 baleni (kazdé obsahujici 10 tobolek
a 1 inhalator).

INH PLV CPS DUR 10X150RG+INH BLI k6d SUKL: 0167247 (001)

INH PLV CPS DUR 30X150RG+INH BLI k6d SUKL: 0167248 (002)

INH PLV CPSDUR2X(30X150RG+INH) BLI kéd SUKL: 0167249 (003)

INH PLV CPSDUR3X(30X150RG+INH) BLI k6d SUKL: 0167250 (004)

INH PLVCPSDUR30X(10X150RG+INH) BLI kéd SUKL: 0167251 (005)
Bronchodilatantia, antiasthmatica

RO3AC18

18

Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Tobolky piipravku Oslif Breezhaler musi byt
uchovavany v blistru, aby byly chranény pied vlhkosti a vyjimaji se teprve
bezprostfedné pied uzitim.

Ptipravek Oslif Breezhaler je ur¢en k udrzovaci bronchodilatacni 1é€bé obstrukce
dychacich cest u dospé€lych pacientl s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN).

OSLIF BREEZHALER 300 pg EU/1/09/586/006-010

D:
S:

PP:

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
Indacateroli maleas gs

(odp. Indacaterolum 0.3 mg)

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce Prithledné bezbarvé tobolky obsahujici bily prasek, s
modie vytisténym IDL 300 nad a s modie vytisténym logem spole¢nosti() pod modrym
pruhem.

Oslif Breezhaler je jednodavkové zafizeni k inhalaci. Té€lo inhal4toru a ¢epicka jsou



vyrobeny z akrylonitril-butadien-styrenu, tlacitka jsou vyrobena z metylmetakrylat-
akrylonitril-butadien-styrenu. Jehly a pruziny jsou vyrobeny z nerezavéjici oceli.
PA/Alu/PVC-Alu blistr, obsahujici 10 tvrdych tobolek, s inhalatorem vyrobenym z
plastu v kazdém baleni. Krabicka obsahujici 10 tobolek (1 blistr s 10 tobolkami) a jeden
Oslif Breezhaler inhalator. Krabicka obsahujici 30 tobolek (3 blistry s 10 tobolkami) a
jeden Oslif Breezhaler inhalator. Multipack skladajici se ze 2 baleni (kazdé obsahujici
30 tobolek a 1 inhalator). Multipack skladajici se ze 3 baleni (kazdé obsahujici 30
tobolek a 1 inhalator). Multipack skladajici se ze 30 baleni (kazdé obsahujici 10 tobolek
a 1 inhalator).

B: INHPLV CPS DUR 10X300RG+INH BLI k6d SUKL: 0167252 (006)
INH PLV CPS DUR 30X300RG+INH BLI kod SUKL: 0167253 (007)
INH PLV CPSDUR2X(30X300RG+INH) BLI kéd SUKL: 0167254 (008)
INH PLV CPSDUR3X(30X300RG+INH) BLI kéd SUKL: 0167255 (009)
INH PLVCPSDUR30X(10X300RG+INH) BLI kéd SUKL: 0167256 (010)
IS: Bronchodilatantia, antiasthmatica
ATC:RO3ACIS
PE: 18
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Tobolky piipravku Oslif Breezhaler musi byt
uchovavany v blistru, aby byly chranény pted vlhkosti a vyjimaji se teprve
bezprostfedné pied uzitim.
Z1: Ptipravek Oslif Breezhaler je urcen k udrZzovaci bronchodilatacni 1é¢bé obstrukce
dychacich cest u dospé€lych pacientli s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN).
REPAGLINIDE KRKA 0,5 mg EU/1/09/579/001-006
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S: Repaghmdum 0.5 mg
PP: Tableta. Tablety jsou bilé, kulaté a bikonvexni se zkosenymi hranami.
Blistr (OPA/AI/PVC-Al): 30, 60, 90, 120, 270 a 360 tablet, krabicka.
B: POR TBL NOB 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0167019 (001)
POR TBL NOB 60X0.5MG BLI kéd SUKL: 0167020 (002)
POR TBL NOB 90X0.5MG BLI kéd SUKL: 0167021 (003)
POR TBL NOB 120X0.5MG BLI kéd SUKL: 0167022 (004)
POR TBL NOB 270X0.5MG BLI kéd SUKL: 0167023 (005)
POR TBL NOB 360X0.5MG BLI kéd SUKL: 0167024 (006)
IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BX02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

ZI: Repaglinid je indikovén u pacientil s diabetem 2. typu (non-inzulin-dependentni diabetes
mellitus: NIDDM), u nichz dieta, redukce hmotnosti a cviceni nestaci k upravé hladin
krevniho cukru.

Lécbu zahajujeme jako doplné€k diety a cviceni, aby bylo dosazeno snizeni hladin
krevniho cukru v zévislosti na jidle.

REPAGLINIDE KRKA 1 mg EU/1/09/579/007-012

D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

S: Repaghmdum 1 mg

PP: Tableta. Tablety jsou svétle hnédo-zluté, kulaté, bikonvexni se zkosenymi hranami a

pfipadnymi tmavymi teCkami.
Blistr (OPA/AI/PVC-Al): 30, 60, 90, 120, 270 a 360 tablet, krabicka.



IS:

POR TBL NOB 30X1MG BLI kéd SUKL: 0167025 (007)
POR TBL NOB 60X1MG BLI kéd SUKL: 0167026 (008)
POR TBL NOB 90X1MG BLI kéd SUKL: 0167027 (009)
POR TBL NOB 120X1MG BLI k6d SUKL: 0167028 (010)
POR TBL NOB 270X1MG BLI k6d SUKL: 0167029 (011)
POR TBL NOB 360X1MG BLI k6d SUKL: 0167030 (012)
Antidiabetica (v¢etn¢ insulinu)

ATC:A10BX02

PE:
ZS:

ZI:

24

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Repaglinid je indikovéan u pacient s diabetem 2. typu (non-inzulin-dependentni diabetes
mellitus: NIDDM), u nichZz dieta, redukce hmotnosti a cvic¢eni nestaci k tipravé hladin
krevniho cukru.

Lécbu zahajujeme jako doplné€k diety a cviceni, aby bylo dosazeno snizeni hladin
krevniho cukru v zévislosti na jidle.

REPAGLINIDE KRKA 2 mg EU/1/09/579/013-018

D:
S:

PP:

IS:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

Repaghmdum 2 mg

Tableta. Tablety jsou rizové, mramorové, kulaté, bikonvexni se zkosenymi hranami a
pfipadnymi tmavymi teckami.

Blistr (OPA/AI/PVC-Al): 30, 60, 90, 120, 270 a 360 tablet, krabicka.
POR TBL NOB 30X2MG BLI koéd SUKL: 0167031 (013)

POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0167032 (014)

POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0167033 (015)

POR TBL NOB 120X2MG BLI k6d SUKL: 0167034 (016)

POR TBL NOB 270X2MG BLI kéd SUKL: 0167035 (017)

POR TBL NOB 360X2MG BLI k6d SUKL: 0167036 (018)
Antidiabetica (v¢etn¢ insulinu)

ATC:A10BX02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

ZI: Repaglinid je indikovén u pacientil s diabetem 2. typu (non-inzulin-dependentni diabetes
mellitus: NIDDM), u nichz dieta, redukce hmotnosti a cvi¢eni nestaci k tipravé hladin
krevniho cukru.

Lécbu zahajujeme jako doplné€k diety a cviceni, aby bylo dosazeno snizeni hladin
krevniho cukru v z&vislosti na jidle.

RIVASTIGMINE 1 A PHARMA 1,5 mg EU/1/09/585/001-004

D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko

S:  Rivastigmini tartras qs
(odp. Rivastigminum 1.5 mg)

PP: 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 - prihlednd PVC nosna ¢ast s modrou kryci folii, obsahujici 14 tobolek. Kazda
krabicka obsahuje 2, 4 nebo 8 blistri. HDPE lahvicka zapeceténd uzaviena plastovym
uzaveérem. Kazda lahvicka obsahuje 250 tobolek.

B: POR CPS DUR 28X1.5MG BLI kéd SUKL: 0167197 (001)

POR CPS DUR 56X1.5MG BLI kod SUKL: 0167198 (002)
POR CPS DUR 112X1.5MG BLI kéd SUKL: 0167199 (003)



POR CPS DUR 250X1.5MG TBC kéd SUKL: 0167200 (004)

IS:  Psychostimulantia (nootropni léCiva, analeptika)

ATC:NO6DAO3

PE: 60

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

ZI:  Symptomaticka 1é€ba mirné az stfedné zavazné Alzheimerovy demence.

Symptomatickd 1é¢ba mirné az sttedné zavazné demence u pacientt s idiopatickou

Parkinsonovou chorobou.

RIVASTIGMINE 1 A PHARMA 2 mg/ml EU/1/09/585/017-018
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
S:  Rivastigmini tartras qs

(odp. Rivastigminum 100 mg)

PP: Peroralni roztok. Ciry, Zluty roztok.
Lahvicka z hnédého skla III. typu s bezpe€nostnim uzavérem odolavajicim détem, se
zanofenou trubi¢kou a vyrovnavaci zatkou.Lahvicky o objemu 50 ml nebo 120 ml. K
peroralnimu roztoku je pfibalena tstni davkovaci stfikacka v plastovém pouzdru.

B: POR SOL 1X50ML LAG kéd SUKL: 0167213 (017)
POR SOL 1X120ML LAG kéd SUKL: 0167214 (018)

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

ATC:NO6DAO3

PE: 36

ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C. Chraiite pfed chladem nebo mrazem. Uchovavejte ve
vzpiimené pozici.

ZI:  Symptomaticka 1é€ba mirné az stfedné zavazné Alzheimerovy demence.

Symptomatickd 1é¢ba mirné az sttedné zavazné demence u pacientd s idiopatickou

Parkinsonovou chorobou.

RIVASTIGMINE 1 A PHARMA 3 mg EU/1/09/585/005-008
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
S:  Rivastigmini tartras qs

(odp. Rivastigminum 3 mg)

PP: B¢lavy az nazloutly prasek v tobolce s oranzovou vrchni i spodni ¢asti, s Cervenym
potiskem RIV 3 mg na spodni ¢asti.
Blistr - prihledna PVC nosnd ¢ast s modrou kryci folif, 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: 0167201 (005)
POR CPS DUR 56X3MG BLI koéd SUKL: 0167202 (006)
POR CPS DUR 112X3MG BLI k6d SUKL: 0167203 (007)
POR CPS DUR 250X3MG TBC kéd SUKL: 0167204 (008)

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

ATC:NO06DAO3

PE: 60

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

ZI:  Symptomaticka 1é€ba mirné az stfedné zavazné Alzheimerovy demence.

Symptomatickd 1é¢ba mirné az stiedné zavazné demence u pacientii s idiopatickou

Parkinsonovou chorobou.




RIVASTIGMINE 1 A PHARMA 4,5 mg EU/1/09/585/009-012
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
S:  Rivastigmini tartras qs
(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 uzaviena plastovym uzavérem. Kazda lahvicka obsahuje
250 tobolek.
B: POR CPS DUR 28X4.5MG BLI kéd SUKL: 0167205 (009)
POR CPS DUR 56X4.5MG BLI koéd SUKL: 0167206 (010)
POR CPS DUR 112X4.5MG BLI k6d SUKL: 0167207 (011)
POR CPS DUR 250X4.5MG TBC kéd SUKL: 0167208 (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 zdvazné Alzheimerovy demence.
Symptomatickd 1é¢ba mirné az sttedné zavazné demence u pacientd s idiopatickou
Parkinsonovou chorobou.

RIVASTIGMINE 1 A PHARMA 6 mg EU/1/09/585/013-016
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
S:  Rivastigmini tartras qs

(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 ¢ésti.
Blistr - prihledna PVC nosnd ¢ast s modrou kryci folif, 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 28X6MG BLI koéd SUKL: 0167209 (013)
POR CPS DUR 56X6MG BLI kéd SUKL: 0167210 (014)
POR CPS DUR 112X6MG BLI k6d SUKL: 0167211 (015)
POR CPS DUR 250X6MG TBC kéd SUKL: 0167212 (016)

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

ATC:NO6DAO3

PE: 60

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30°C.

ZI:  Symptomaticka 1é€ba mirné az stfedné zavazné Alzheimerovy demence.

Symptomatickd 1é¢ba mirné az sttedné zavazné demence u pacientd s idiopatickou

Parkinsonovou chorobou.

RIVASTIGMINE HEXAL 1,5 mg EU/1/09/589/001-004
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
S:  Rivastigmini tartras qs

(odp. Rivastigminum 1.5 mg)
PP: 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 folif, 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 28X1.5MG BLI kéd SUKL: 0167215 (001)
POR CPS DUR 56X1.5MG BLI koéd SUKL: 0167216 (002)
POR CPS DUR 112X1.5MG BLI k6d SUKL: 0167217 (003)
POR CPS DUR 250X1.5MG TBC kéd SUKL: 0167218 (004)

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

ATC:NO6DAO3

PE: 60

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

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

RIVASTIGMINE HEXAL 2 mg/ml EU/1/09/589/017-018
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
S:  Rivastigmini tartras qs

(odp. Rivastigminum 100 mg) v 50 ml

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

B: POR SOL 1X50ML LAG kéd SUKL: 0167231 (017)
POR SOL 1X120ML LAG kéd SUKL: 0167232 (018)

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

ATC:NO6DAO3

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Chraiite pfed chladem nebo mrazem. Uchovévejte ve
vzpiimené pozici.

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

RIVASTIGMINE HEXAL 3 mg EU/1/09/589/005-008
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
S:  Rivastigmini tartras qs

(odp. Rivastigminum 3 mg)

PP: Tvrda tobolka. Bélavy az nazloutly prasek v tobolce s oranZzovou vrchni i spodni €asti, s
cervenym potiskem RIV 3 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 zapeceténd uzaviena plastovym uzavérem. Kazda lahvicka obsahuje
250 tobolek.

B: POR CPS DUR 28X3MG BLI kéd SUKL: 0167219 (005)
POR CPS DUR 56X3MG BLI koéd SUKL: 0167220 (006)
POR CPS DUR 112X3MG BLI k6d SUKL: 0167221 (007)
POR CPS DUR 250X3MG TBC kéd SUKL: 0167222 (008)

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



ATC:NO6DAO3

PE: 60

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

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

RIVASTIGMINE HEXAL 4,5 mg EU/1/09/589/009-012
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
S:  Rivastigmini tartras qs

(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 - prihledna PVC nosna ¢ast s modrou kryci folii, obsahujici 14 tobolek. Kazda
krabicka obsahuje 2, 4 nebo 8 blistra.
HDPE lahvicka zapeceténd uzaviena plastovym uzavérem. Kazda lahvicka obsahuje
250 tobolek.

B: POR CPS DUR 28X4.5MG BLI kéd SUKL: 0167223 (009)
POR CPS DUR 56X4.5MG BLI kod SUKL: 0167224 (010)
POR CPS DUR 112X4.5MG BLI k6d SUKL: 0167225 (011)
POR CPS DUR 250X4.5MG TBC kéd SUKL: 0167226 (012)

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

ATC:NO6DAO3

PE: 60

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

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

RIVASTIGMINE HEXAL 6 mg EU/1/09/589/013-016
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
S:  Rivastigmini tartras qs

(odp. Rivastigminum 6 mg)

PP: Tvrda tobolka. Bélavy az nazloutly prasek v tobolce s ¢ervenou vrchni a oranZzovou
spodni ¢asti, s Cervenym potiskem RIV 6 mg na spodni ¢asti.
Blistr - prihledna PVC nosné ¢ast s modrou kryci folif, 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 28X6MG BLI kod SUKL: 0167227 (013)
POR CPS DUR 56X6MG BLI koéd SUKL: 0167228 (014)
POR CPS DUR 112X6MG BLI kéd SUKL: 0167229 (015)
POR CPS DUR 250X6MG TBC kéd SUKL: 0167230 (016)

IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)

ATC:NO6DAO3

PE: 60

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

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



SCINTIMUN 1 mg KIT PRO PRiPRAVU RADIOFARMAKA EU/1/09/602/001-002

D: CIS BIO INTERNATIONAL, GIF-SUR-YVETTE CEDEX, Francie

S:  Besilesomabum 1 mg

PP: Kit pro pfipravu radiofarmaka. Scintimun: bily praSek. Rozpoustédlo pro Scintimun:
bily prasek. Injekeni lahvicka Scintimun 10 ml, injekéni lahvicka z bezbarvého skla
ttidy I, uzaviena chlorobutylovou pryZovou zatkou a zelenou hlinikovou pertli.
Injekéni lahvicka Rozpoustédla pro Scintimun - 6 ml injek¢ni lahvicka z bezbarvého
skla tfidy I, uzaviena chlorobutylovou pryZovou zatkou a Zlutou hlinikovou pertli.
Velikosti baleni:
Kit s jednou injekéni multidavkovou lahvickou pfipravku Scintimun a jednou injekéni
lahvickou Rozpoustédla pro Scintimun.
Kit s dvéma injekénimi multiddvkovymi lahvickami ptipravku Scintimun a dvéma
injekénimi lahvi€kami Rozpoustédla pro Scintimun.

B: RAD KIT IMG+3MG VIA kéd SUKL: 0167065 (001)
RAD KIT IMG+3MG VIA kéd SUKL: 0167066 (002)

IS: Radiopharmaca

ATC:VO9HAO3

PE: 24

ZS: Skladujte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Injekeéni lahvicku uchovavejte v zevnim
kartonovém obalu, aby byla chranéna pred svétlem. Podminky skladovani
rekonstituovaného a radioaktivn¢ znaceného produktu viz bod 6.3.

Tento produkt musi byt uchovavan v souladu s narodnimi ptedpisy pro radioaktivni

materidly.

Z1: Tento piipravek je ur¢en pouze k diagnostickym tceltm.
Scintigrafické zobrazeni, spolu s dal§imi vhodnymi zobrazovacimi postupy, k urc¢eni
lokalizace zanétu/infekce v periferni kosti u dospélych osob se suspektni
osteomyelitidou. Scintimun neni vhodny pro diagnostiku infekce diabetické nohy.

SILDENAFIL RATIOPHARM 100 mg EU/1/09/603/009-012
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
S:  Sildenafili citras gs

(odp. Sildenafilum 100 mg)
PP: Potahovana tableta. Modré, ovalné potahované tablety se zkosenym okrajem.
PVdC/PVC/Al blistr
Baleni po 1, 4, 8 nebo 12 potahovanych tabletach.
B: POR TBL FLM 1X100MG BLI kéd SUKL: 0167057 (009)
POR TBL FLM 4X100MG BLI kéd SUKL: 0167058 (010)
POR TBL FLM 8X100MG BLI kéd SUKL: 0167059 (011)
POR TBL FLM 12X100MG BLI kéd SUKL: 0167060 (012)
IS:  Vasodilatantia
ATC:G04BEO03
PE: 30
ZS: Tento léCivy piipravek nevyZaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI: Lécba erektilni dysfunkce u muzii, coz je neschopnost dosdhnout nebo udrzet erekci
dostate¢nou k umoznéni pohlavniho styku.
Pro dosazeni Gi¢inku sildenafilu je nezbytné sexudlni drazdéni.

SILDENAFIL RATIOPHARM 25 mg EU/1/09/603/001-004
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko



S:  Sildenafili citras gs
(odp. Sildenafilum 25 mg)
PP: Potahovana tableta. Modré, ovalné potahované tablety se zkosenym okrajem.
PVdC/PVC/Al blistr
Baleni po 1, 4, 8 nebo 12 potahovanych tabletach.
B: POR TBL FLM 1X25MG BLI k6d SUKL: 0167049 (001)
POR TBL FLM 4X25MG BLI kéd SUKL: 0167050 (002)
POR TBL FLM 8X25MG BLI kéd SUKL: 0167051 (003)
POR TBL FLM 12X25MG BLI kéd SUKL: 0167052 (004)
IS:  Vasodilatantia
ATC:G04BEO03
PE: 30
ZS: Tento léCivy piipravek nevyZzaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI:  Lécba erektilni dysfunkce u muzii, coz je neschopnost dosdhnout nebo udrzet erekci
dostate¢nou k umoznéni pohlavniho styku.
Pro dosazeni Gi€inku sildenafilu je nezbytné sexuélni drazdéni.
SILDENAFIL RATIOPHARM 50 mg EU/1/09/603/005-008
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
S:  Sildenafili citras gs
(odp. Sildenafilum 50 mg)
PP: Potahovana tableta. Modré, ovalné potahované tablety se zkosenym okrajem.
PVdC/PVC/Al blistr
Baleni po 1, 4, 8 nebo 12 potahovanych tabletach.
B: POR TBL FLM 1X50MG BLI k6d SUKL: 0167053 (005)
POR TBL FLM 4X50MG BLI kod SUKL: 0167054 (006)
POR TBL FLM 8X50MG BLI kod SUKL: 0167055 (007)
POR TBL FLM 12X50MG BLI kéd SUKL: 0167056 (008)
IS:  Vasodilatantia

ATC:G04BEO03

PE:
ZS:

ZI:

30

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécba erektilni dysfunkce u muzii, coz je neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci
dostate¢nou k umoznéni pohlavniho styku.

Pro dosazeni Gi¢inku sildenafilu je nezbytné sexudlni drazdéni.

SILDENAFIL TEVA 100 mg EU/1/09/584/013-018

D:
S:

PP:

TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

Sildenafili citras gs

(odp. Sildenafilum 100 mg)

Potahovana tableta. Modré tablety ve tvaru kosoctverce, s vyrazenim S 100 na jedné
stran¢, druh4 strana tablety je hladka.

PVC /Al blistry v krabicce po 1, 2, 4, 8 nebo 12 tabletach.
PVC/Al perforované jednodévkové blistry 10 x 1 tableta.

POR TBL FLM 1X100MG BLI kéd SUKL: 0167013 (013)
POR TBL FLM 2X100MG BLI kéd SUKL: 0167014 (014)
POR TBL FLM 4X100MG BLI koéd SUKL: 0167015 (015)
POR TBL FLM 8X100MG BLI koéd SUKL: 0167016 (016)
POR TBL FLM 12X100MG BLI kéd SUKL: 0167017 (017)
POR TBL FLM 10X1X100MG BLI kod SUKL: 0167018 (018)



IS:  Vasodilatantia

ATC:G04BEO3

PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zv1astni tepelné podminky uchovavani.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

ZI:  Lécba erektilni dysfunkce u muzil, pod kterou rozumime neschopnost dosdhnout nebo
udrZzet erekci dostatecnou k umoznéni pohlavniho styku.
Pro dosazeni G¢inku piipravku Sildenafil Teva je nezbytné sexudlni drazdéni.

SILDENAFIL TEVA 25 mg EU/1/09/584/001-006
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Sildenafili citras gs

(odp. Sildenafilum 25 mg)
PP: Potahovand tableta. Modré tablety ve tvaru kosoctverce, s vyrazenim S 25 na jedné
stran¢, druh4 strana tablety je hladka.
PVC/Al blistry v krabicce po 1, 2, 4, 8 nebo 12 tabletach.
PVC/Al perforované jednodavkové blistry 10 x 1 tableta.
B: POR TBL FLM 1X25MG BLI kéd SUKL: 0167001 (001)
POR TBL FLM 2X25MG BLI kéd SUKL: 0167002 (002)
POR TBL FLM 4X25MG BLI kéd SUKL: 0167003 (003)
POR TBL FLM 8X25MG BLI kod SUKL: 0167004 (004)
POR TBL FLM 12X25MG BLI kéd SUKL: 0167005 (005)
POR TBL FLM 10X1X25MG BLI kod SUKL: 0167006 (006)
IS:  Vasodilatantia
ATC:G0O4BEO03
PE: 36
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni tepelné podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
ZI:  Lécba erektilni dysfunkce u muzil, pod kterou rozumime neschopnost dosdhnout nebo
udrzet erekci dostatecnou k umoznéni pohlavniho styku.
Pro dosaZeni ucinku piipravku Sildenafil Teva je nezbytné sexudlni drazdéni.

SILDENAFIL TEVA 50 mg EU/1/09/584/007-012
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Sildenafili citras gs

(odp. Sildenafilum 50 mg)
PP: Potahovand tableta. Modré tablety ve tvaru kosoctverce, s vyrazenim S 50 na jedné
stran¢, druh4 strana tablety je hladka.
PVC /Al blistry v krabicce po 1, 2, 4, 8 nebo 12 tabletach.
PVC/Al perforované jednodavkové blistry 10 x 1 tableta.
B: POR TBL FLM 1X50MG BLI kéd SUKL: 0167007 (007)
POR TBL FLM 2X50MG BLI kéd SUKL: 0167008 (008)
POR TBL FLM 4X50MG BLI kod SUKL: 0167009 (009)
POR TBL FLM 8X50MG BLI kod SUKL: 0167010 (010)
POR TBL FLM 12X50MG BLI kéd SUKL: 0167011 (011)
POR TBL FLM 10X1X50MG BLI kéd SUKL: 0167012 (012)
IS:  Vasodilatantia
ATC:G04BEO3
PE: 36
ZS: Tento lécivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni tepelné podminky uchovavani.



Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

ZI:  Lécba erektilni dysfunkce u muzil, pod kterou rozumime neschopnost dosdhnout nebo
udrZet erekci dostatecnou k umoznéni pohlavniho styku.
Pro dosazeni G¢inku piipravku Sildenafil Teva je nezbytné sexudlni drazdéni.

ZENAS 10 mg EU/1/09/601/001
D: EUSA PHARMA SAS, LIMONEST, Francie
S:  Amifampridini phosphas gs

(odp. Amifampridinum 10 mg)

PP: Tableta. Bila, kulatd, plocha tableta s pilici ryhou na jedné strané. Tablety 1ze délit na
dvé stejné poloviny.
Perforované jednodavkové termoformované blistry (termoformovany hlinik-
PVC/PVDC laminatové archy) obsahujici 10 tablet.
Jedna krabicka obsahuje 100 tablet a zahrnuje 10 platk, kazdy po 10 tabletach.

B: POR TBL NOB 100X1X10MG BLI kéd SUKL: 0167043 (001)

ATC:N07XX05

PE: 36

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

ZI:  Symptomaticka lé¢ba Lambert-Eatonova myastenického syndromu (LEMS) u
dospélych.

ZUTECTRA 500 IU EU/1/09/600/001

D: BIOTEST PHARMA GMBH, DREIEICH, Némecko

S:  Immunoglobulinum humanum hepatitidisb 500 ut

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce. Roztok je €iry a bledoZluty nebo
svétlehnédy.

Jeden ml roztoku v predplnéné injekéni stiikacee (sklo typu I) se zatkou (bromobutyl) a
ochrannym vickem hrotu stikacky (bromobutylova pryz). Velikost baleni - pét
injek¢nich stiikacek v blistru.

B: INJ SOL 5XIML ISP kod SUKL: 0167048 (001)

IS:  Immunopraeparata

ATC:J06BB04

PE: 18

ZS: Uchovavejte a ptevazejte chlazené (2°C-8°C). Chraiite pted mrazem. Uchovavejte
vnitini obal v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Poznémka: Ptipravek je vyroben z lidské krve.

ZI: Prevence reinfekce virem hepatitidy B (HBV) u pacientt HBV-DNA negativnich > 6
mésicll po transplantaci jater kviili jaternimu selhani indukovanému hepatitidou B.
Ptipravek Zutectra je indikovan pouze pro dospélé. Pokud je to na misté, doporucuje se
zvazit soubéZné pouzivani adekvatnich virostatik jakozto standardni profylaxe reinfekce
hepatitidou B.

Rozsifeni registrace:

CLOPIDOGREL KRKA 75 mg EU/1/09/556/010-011
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Clopidogreli hydrochloridum  gs



(odp. Clopidogrelum 75 mg)

PP: Potahovani tableta. Rizové, kulaté a mirné konvexni potahované tablety.
Blistr OPA/AI/PVC-AL s obsahem 7, 14, 28, 30, 50, 56,60, 84, 90, 100 a 120
potahovanych tablet v krabicce.

B: POR TBL FLM 60X75MG BLI kod SUKL: 0149998 (010)
POR TBL FLM 120X75MG BLI kéd SUKL: 0149999 (011)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:BO1AC04

PE: 24

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

ZI: Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych piihod u dospélych pacientti:
u pacientil po infarktu myokardu (prob&éhlém pted n€kolika malo dny, nejvyse pred
dobou kratsi nez 35 dnil), po ischemické cévni mozkové ptihod¢ (probéhlé pred 7 dny
az 6 mésici) nebo s prokdzanym onemocnénim perifernich cév.

TAXOTERE 20 mg/1 ml EU/1/95/002/003
D: AVENTIS PHARMA S. A., ANTONY CEDEX, Francie
S:  Docetaxelum trihydricum 21.34 mg

(odp. Docetaxelum 20 mg) v 1 ml

PP: Koncentrat pro pfipravu infizniho roztoku (sterilni koncentrat).
Koncentrat je svétle zluty az hnédozluty roztok.
Injekéni lahvicka o objemu 7 ml obsahujici 1 ml koncentratu je vyrobena z €irého skla
typu I a opatiena zelenym hlinikovym odtrhavacim vic¢kem a zelenym plastovym
vickem.
Jedna krabicka obsahuje jednu injekéni lahvicku.

B: INF CNC SOL 1XIML/20MG VIA kod SUKL: 0149960 (003)

IS: Cytostatica

ATC:L01CDO02

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavajte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.

ZI: Karcinom prsu: TAXOTERE v kombinaci s doxorubicinem a cyklofosfamidem je
indikovan k adjuvantni 1é€bé nemocnych s operabilnim karcinomem prsu s pozitivnimi
uzlinami. TAXOTERE v kombinaci s doxorubicinem je indikovéan k 1é€bé nemocnych s
lokalné pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu, kteti nebyli pro toto
onemocnéni dosud léceni cytotoxickou lécbou. TAXOTERE v monoterapii je indikovan
k 1é¢bé nemocnych s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu po
selhani pfedchozi cytotoxické 1écby. Predchozi 1écba by méla zahrnovat antracyklin
nebo alkylacni 1atku. TAXOTERE v kombinaci s trastuzumabem je indikovén k 1écbé
nemocnych s metastatickym karcinomem prsu, u n¢hoz je prokézana overexprese HER2
a ktefi dosud nebyli 1é€eni chemoterapii pro metastatické onemocnéni. TAXOTERE v
kombinaci s capecitabinem je indikovan k 1écbé nemocnych s lokaln€ pokrocilym nebo
metastazujicim karcinomem prsu po selhani predchozi cytotoxické 1é€by. Piedchozi
lécba by méla zahrnovat antracyklin.

Nemalobunéény karcinom plic: TAXOTERE je indikovan k 1é¢bé nemocnych s lokalné
pokroc¢ilym nebo metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic po selhani
predchozi chemoterapie. TAXOTERE v kombinaci s cisplatinou je indikovan k 1é¢bé
nemocnych s neresekovatelnym, lokaln¢ pokrocilym nebo metastazujicim



nemalobunéénym karcinomem plic, ktefi dosud proto toto onemocnéni nebyli 1éceni
chemoterapii.

Karcinom prostaty: TAXOTERE v kombinaci s prednizonem nebo prednizolonem je
indikovan k lé¢bé nemocnych s metastatickym karcinomem prostaty neodpovidajicim
na hormonalni 1é¢bu.

Adenokarcinom zaludku: TAXOTERE v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem je
indikovan k 1é€b& nemocnych s metastatickym adenokarcinomem Zaludku vcetné
adenokarcinomu gastroesofagedlniho spojeni, kteti dosud pro metastatické onemocnéni
nebyli lé¢eni chemoterapii.

Karcinom hlavy a krku: TAXOTERE je v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem
indikovéan k indukéni 16€bé pacientil s lokalné pokrocilym dlazdicobunéénym
karcinomem hlavy a krku.

TAXOTERE 80 mg/4 ml EU/1/95/002/004

D: AVENTIS PHARMA S. A., ANTONY CEDEX, Francie

S:  Docetaxelum trihydricum 85.36 mg
(odp. Docetaxelum 80 mg) v4 ml

PP: Koncentrat pro piipravu infizniho roztoku (sterilni koncentrat).
Koncentrat je svétle Zluty az hnédozluty roztok.
Injekeni lahvicka o objemu 7 ml obsahujici 4 ml koncentratu je vyrobena z €irého skla
typu I a opatiena ¢ervenym hlinikovym odtrhavacim vi¢kem a fialovym plastovym
vickem.
Jedna krabicka obsahuje jednu injekéni lahvicku.

B: INF CNC SOL 1X4ML/80MG VIA kod SUKL: 0149961 (004)

IS:  Cytostatica

ATC:L0OICDO02

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.

ZI: Karcinom prsu: TAXOTERE v kombinaci s doxorubicinem a cyklofosfamidem je

indikovan k adjuvantni 1é¢bé nemocnych s operabilnim karcinomem prsu s pozitivnimi
uzlinami. TAXOTERE v kombinaci s doxorubicinem je indikovéan k 1é€bé nemocnych s
lokalné pokro€ilym nebo metastazujicim karcinomem prsu, kteti nebyli pro toto
onemocnéni dosud lé¢eni cytotoxickou lécbou. TAXOTERE v monoterapii je indikovan
k 1é¢b€ nemocnych s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu po
selhani pfedchozi cytotoxické 1écby. Pfedchozi 1é€ba by méla zahrnovat antracyklin
nebo alkylacni latku. TAXOTERE v kombinaci s trastuzumabem je indikovan k 1écbé
nemocnych s metastatickym karcinomem prsu, u n¢hoz je prokézana overexprese HER2
a ktefi dosud nebyli 1é¢eni chemoterapii pro metastatické onemocnéni. TAXOTERE v
kombinaci s capecitabinem je indikovan k 1€¢bé nemocnych s lokalné pokrocilym nebo
metastazujicim karcinomem prsu po selhani pfedchozi cytotoxické 1é€by. Predchozi
lécba by méla zahrnovat antracyklin.

Nemalobunéény karcinom plic: TAXOTERE je indikovan k 1é¢bé nemocnych s lokalné
pokroc¢ilym nebo metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic po selhani
ptedchozi chemoterapie. TAXOTERE v kombinaci s cisplatinou je indikovén k 1é¢bé
nemocnych s neresekovatelnym, lokalné pokrocilym nebo metastazujicim
nemalobunéénym karcinomem plic, ktefi dosud proto toto onemocnéni nebyli 1é¢eni
chemoterapii.



Karcinom prostaty: TAXOTERE v kombinaci s prednizonem nebo prednizolonem je
indikovan k 1é¢bé nemocnych s metastatickym karcinomem prostaty neodpovidajicim
na hormonalni 1é¢bu.

Adenokarcinom zaludku: TAXOTERE v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem je
indikovan k 1é€b& nemocnych s metastatickym adenokarcinomem Zaludku vcetné
adenokarcinomu gastroesofagealniho spojeni, kteti dosud pro metastatické onemocnéni
nebyli lé¢eni chemoterapii.

Karcinom hlavy a krku: TAXOTERE je v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem
indikovan k indukéni 1é¢be pacientl s lokaln€ pokrocilym dlazdicobunéénym
karcinomem hlavy a krku.

TEVAGRASTIM 30 MU/0,5 ml EU/1/08/445/009-011

D:
S:

PP:

IS:

TEVA GENERICS GMBH, RADEBEUL, Némecko

Filgrastimum 30 mu

(odp. Filgrastimum 0.3 mg) v 0,5 ml

Injekéni nebo infuzni roztok. Ciry bezbarvy roztok.

Piedplnéné injekeni stiikacky (sklo typu I) s injekéni jehlou (nerezavéjici ocel)
s bezpecnostnim krytem jehly anebo bez ného, obsahujici 0,5 ml roztoku.
Baleni obsahuje 1, 5 nebo 10 piedplnénych injekénich stiikacek s 0,5 ml injekéniho
nebo infuzniho roztoku nebo spole¢né baleni obsahuje 10 (2 baleni po

5) pteplnénich injekénich stiikacek s 0,5 ml injekéniho nebo infuzniho roztoku.
INJ+INF SOL 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0149992 (009)

INJ+INF SOL 5X0.5ML ISP kod SUKL: 0149993 (010)

INJ+INF SOL 10X0.5ML ISP koéd SUKL: 0149994 (011)

Varia

ATC:LO3AA02

PE:
ZS:

Z1:

30

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).

Tevagrastim 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 dfené, ktefi jsou povaZovani za
zvySené ohrozené tézkou prolongovanou neutropenii. Bezpecnost a Gi¢innost
filgrastimu jsou obdobné jak u dospélych, tak i u déti, léCenych cytotoxickou
chemoterapii. Tevagrastim je indikovan k mobilizaci perifernich kmenovych
(progenitorovych) bunék (peripheral blood progenitor cells - PBPC).

Dlouhodobé podavani Tevagrastimu je indikovano ke zvySeni poctu neutrofild a snizeni
cetnosti vyskytu a délky trvani infekEnich komplikaci u dospélych pacientli nebo déti s
téZkou vrozenou (kongenitalni), cyklickou nebo idiopatickou neutropenii, ktefi maji
ANC (absolutni pocet neutrofill) < 0,5 x 104/1 a tézké nebo opakované infekce v
anamnéze. Tevagrastim je urcen k 16€b¢ pietrvavajici neutropenie (ANC niz$i nebo
roven 1,0 x 10¢/1) u pacientt s pokrocilou formou HIV infekce, aby se omezilo riziko
bakterialnich infekci tam, kde nejsou vhodné dal$i moznosti 1€cby neutropenie.

TEVAGRASTIM 48 MU/0,8 ml EU/1/08/445/012-014

D:
S:

PP:

TEVA GENERICS GMBH, RADEBEUL, Némecko
Filgrastimum 48 mu

(odp. Filgrastimum 0.48 mg) v 0,8 ml

Injekéni nebo infuzni roztok. Ciry bezbarvy roztok.



Piedplnéné injekeni stiikacky (sklo typu I) s injek¢ni jehlou (nerezavéjici ocel)

s bezpecnostnim krytem jehly anebo bez n¢ho, obsahujici 0,8 ml roztoku.

Baleni obsahuje 1, 5 nebo 10 piedplnénych injekénich stiikacek s 0,5 ml injekéniho
nebo infuzniho roztoku nebo spole¢né baleni obsahuje 10 (2 baleni po

5) ptepInénich injekénich stiikacek s 0,8 ml injekéniho nebo infuzniho roztoku.

B:  INJ+INF SOL 1X0.8ML ISP kod SUKL: 0149995 (012)
INJ+INF SOL 5X0.8ML ISP kod SUKL: 0149996 (013)
INJ+INF SOL 10X0.8ML ISP koéd SUKL: 0149997 (014)
IS:  Varia
ATC:L03AA02
PE: 30
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
ZI: Tevagrastim je ur¢en ke zkraceni doby trvani neutropenie a sniZeni vyskytu febrilni

neutropenie u pacientl lé¢enych zavedenou cytotoxickou chemoterapii pro maligni
nadorové onemocnéni (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie a
myelodysplastickych syndromil) a ke zkraceni obdobi neutropenie u pacientii [é€enych
myeloablativni terapii ndsledovanou transplantaci kostni dfené, ktefi jsou povazovani za
zvySené ohrozené té€zkou prolongovanou neutropenii. Bezpecnost a ti¢innost
filgrastimu jsou obdobné jak u dospélych, tak i u déti, Ié€enych cytotoxickou
chemoterapii. Tevagrastim je indikovan k mobilizaci perifernich kmenovych
(progenitorovych) bun¢k (peripheral blood progenitor cells - PBPC).

Dlouhodobé¢ podavani Tevagrastimu je indikovano ke zvySeni poctu neutrofilii a snizeni
cetnosti vyskytu a délky trvani infekEnich komplikaci u dospélych pacientli nebo déti s
téZkou vrozenou (kongenitalni), cyklickou nebo idiopatickou neutropenii, ktefi maji
ANC (absolutni pocet neutrofill) < 0,5 x 104/1 a tézké nebo opakované infekce v
anamnéze. Tevagrastim je urcen k 16€bé pietrvavajici neutropenie (ANC niZsi nebo
roven 1,0 x 10¢/1) u pacientt s pokrocilou formou HIV infekce, aby se omezilo riziko
bakterialnich infekei tam, kde nejsou vhodné dalsi moznosti 1é€by neutropenie.
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