PRIPRAVKY REGISTROYANE CENTRALIZOVANOU ’
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.10.2009 DO 31.10.2009

Nové 1é¢ivé pripravky:

CLOPIDOGREL ACINO PHARMA 75 mg EU/1/09/549/001-007

D:
S:

PP:

IS:

ACINO PHARMA GMBH, MIESBACH, Némecko

Clopidogreli besilas gs

(odp. Clopidogrelum 75 mg)

Potahovana tableta. Bil¢ az Sedobilé, tvrdé, kulaté a bikonvexni potahované tablety.
Alu/Alu blistry obsahujici 14, 28, 30, 50, 84, 90 a 100 potahovanych tablet, balené v
papirovych skladackach.

POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0149533 (001)

POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0149534 (002)

POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0149535 (003)

POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0149536 (004)

POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0149537 (005)

POR TBL FLM 90X75MG BLI koéd SUKL: 0149538 (006)

POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0149539 (007)

Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AC04
PE: 36

ZS:
Z1:

Uchovavejte v piivodnim blistru, aby byl ptipravek chranén pfed vlhkosti.
Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych piihod u pacienti:

U pacientt po infarktu myokardu (prob&hlém pied nékolika malo az méné nez pied 35
dny), po ischemické cévni mozkové piihod¢ (probéhlé pred 7 dny az méné nez pted 6
mésici) nebo s prokdzanym onemocnénim perifernich cév.

JAVLOR 25 mg/ml EU/1/09/550/001-012

D:
S:

PP:

PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie

Vinflunini ditartras gs

(odp. Vinfluninum 50 mg)

Koncentrat pro piipravu injekéniho roztoku (sterilni koncentrat). Ciry, bezbarvy az
svétle Zluty roztok.

Prihledné injekéni lahvi€ky ze skla I. typu, uzaviené Sedou butylovou anebo ¢ernou
chlorobutylovou zatkou z pryze a pokryté tvarovanym hlinikovym krouzkem a vickem s
obsahem bud’ 2 ml (50 mg vinfluninu, ve formé¢ ditartaratu), 4 ml (100 mg vinfluninu,
ve formé ditartaratu) nebo 10 ml (250 mg vinfluninu, ve formé ditartaratu) koncentratu
pro piipravu infuzniho roztoku

Velikost baleni: 1 a 10 injek¢nich lahvicek.

INF CNC SOL 1X2ML VIA kéd SUKL: 0149443 (001)

INF CNC SOL 10X2ML VIA kéd SUKL: 0149444 (002)

INF CNC SOL 1X4ML VIA kéd SUKL: 0149445 (003)

INF CNC SOL 10X4ML VIA kéd SUKL: 0149446 (004)

INF CNC SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0149447 (005)

INF CNC SOL 10X10ML VIA kéd SUKL: 0149448 (006)

INF CNC SOL 1X2ML VIA kéd SUKL: 0149449 (007)

INF CNC SOL 10X2ML VIA kéd SUKL: 0149450 (008)



IS:

INF CNC SOL 1X4ML VIA kéd SUKL: 0149451 (009)
INF CNC SOL 10X4ML VIA kéd SUKL: 0149452 (010)
INF CNC SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0149453 (011)
INF CNC SOL 10X10ML VIA kod SUKL: 0149454 (012)
Cytostatica

ATC:LO1CAO5

PE:
ZS:

ZI:

36

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C -8 °C). Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl
piipravek chranén pied svétlem. Podminky uchovéavani natfedéného lécivého piipravku
viz bod 6.3.

Javlor je uréen v monoterapii k 1é¢b€ dospélych pacientti s pokroc¢ilym nebo
metastazujicim karcinomem prechodného epitelu mocového tstroji po selhani
predchozich rezimi 1écby, obsahujicich platinu.

Utinnost a bezpe¢nost vinfluninu nebyly studovany u pacienti s vykonnostnim stavem
PS>2.

D:
S:

PP:

IS:

ONGLYZA 5 mg EU/1/09/545/001-010

BRISTOL-MYERS SQUIBB/ASTRAZENECA EEIG, UXBRIDGE, Velké Britanie
Saxagliptini hydrochloridum  gs

(odp. Saxagliptinum 5 mg)

Potahovana tableta (tableta). Rizova, bikonvexni, kulata, potahovana tableta potisknuta
modrym inkoustem 5 na jedné stran€ a 4215 na druhé strané.

Alu/Alu blistr.

Velikost baleni: 14, 28, 56 nebo 98 potahovanych tablet v neperforovanych blistrech.
Velikost baleni: 14, 28, 56 nebo 98 potahovanych tablet v neperforovanych blistrech
kalendainiho baleni.

Velikost baleni: 30x1 nebo 90x1 potahovanych tablet v perforovanych jednodavkovych
blistrech.

POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0149492 (001)

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0149493 (002)

POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0149494 (003)

POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0149495 (004)

POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0149496 (008)

POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0149497 (007)

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0149498 (006)

POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0149499 (005)

POR TBL FLM 30X1X5MG BLI kéd SUKL: 0149500 (009)

POR TBL FLM 90X1X5MG BLI kéd SUKL: 0149501 (010)

Antidiabetica (v¢etn¢ insulinu)

ATC:A10BHO3

PE:
ZS:
Z1:

36

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Ptidavna lécba k monoterapii - Onglyza je indikovéana k 1écbé dospélych pacienti s
diabetes mellitus 2. typu ke zlepSeni kontroly glykémie:

* v kombinaci s metforminem, pokud samotny metformin, spolu s dietnimi a
pohybovymi opatfenimi, nevede k adekvatni kontrole glykémie.

* v kombinaci s derivaty sulfonylurey, pokud samotna sulfonylurea, spolu s dietnimi a
pohybovymi opatfenimi, nevede k adekvatni kontrole glykémie v ptipadech, kde
pouziti metforminu neni povaZovano za vhodné.

* v kombinaci s thiazolidindionem, pokud samotny thiazolidindion, spolu s dietnimi a



pohybovymi opatfenimi, nevede k adekvatni kontrole glykémie v pfipadech, kde 1éba
thiazolidindionem je povaZovéana za vhodnou.

TOPOTECAN TEVA 1 mg/1 ml EU/1/09/552/001-002

D:

TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

S:  Topotecani hydrochloridum  gs
(odp. Topotecanum 1 mg)

PP: Koncentrat pro piipravu infuzniho roztoku. Cira svétle zluta kapalina. pH = 2,0-2,6
Lahvicka z bezbarvého skla typu I s brombutylovou pryzovou zatkou, hlinikovym
uzaverem a polypropylénovym snap-cap vickem obsahujici 1 ml koncentratu. Piipravek
Topotecan Teva je dostupny v krabi¢ce obsahujici 1 lahvicku a 5 lahvicek.

B: INF CNC SOL 1XIML VIA kéd SUKL: 0149438 (001)

INF CNC SOL 5XIML VIA kéd SUKL: 0149439 (002)

IS: Cytostatica

ATC:LO1XX17

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladnicce (pfi teploté 2°C-8°C). Chraiite pted mrazem. Uchovavejte
injekeni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

ZI: Topotekan v monoterapii je indikovan k 1é¢be:

- pacientll s metastazujicim karcinomem ovarii v piipad¢ selhani 1€kt prvni linie nebo
nasledné terapie

- nemocnych s relapsem malobunécného plicniho karcinomu [SCLC], u kterych neni
opakovana lécba terapii prvni linie povazovana za vhodnou (viz bod 5.1).

Topotekan v kombinaci s cisplatinou je indikovéan u pacientek s karcinomem délozniho
hrdla rekurentnim po radioterapii a u pacientek s onemocnénim ve stadiu [IVB. U
pacientek, které jiz byly 1é€eny cisplatinou, se vyZaduje dostatecné dlouhy interval bez
1é¢by k tomu, aby bylo mozno povazovat podéni této kombinace za odiivodnéné (viz
bod 5.1).

TOPOTECAN TEVA 4 mg/4 ml EU/1/09/552/003-004

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

S:  Topotecani hydrochloridum  gs
(odp. Topotecanum 4 mg)

PP: Koncentrat pro piipravu infuzniho roztoku. Cira svétle zluta kapalina. pH = 2,0-2,6
Lahvicka z bezbarvého skla typu I s brombutylovou pryZovou zatkou, hlinikovym
uzaverem a polypropylénovym snap-cap vickem obsahujici 4 ml koncentratu. Piipravek
Topotecan Teva je dostupny v krabi¢ce obsahujici 1 lahvicku a 5 lahvicek.

B: INF CNC SOL 1X4ML VIA kod SUKL: 0149440 (003)

INF CNC SOL 5X4ML VIA kéd SUKL: 0149441 (004)

IS: Cytostatica

ATC:LO1XX17

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladnicce (pfi teploté 2°C-8°C). Chraiite pted mrazem. Uchovavejte
injekeni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Z1: Topotekan v monoterapii je indikovan k 1é¢bé:

- pacientll s metastazujicim karcinomem ovarii v piipadé selhani 1€kt prvni linie nebo
nasledné terapie

- nemocnych s relapsem malobunécného plicniho karcinomu [SCLC], u kterych neni
opakovana léc¢ba terapii prvni linie povazovana za vhodnou (viz bod 5.1).



Topotekan v kombinaci s cisplatinou je indikovéan u pacientek s karcinomem déloZniho
hrdla rekurentnim po radioterapii a u pacientek s onemocnénim ve stadiu IVB. U
pacientek, které jiz byly 1é€eny cisplatinou, se vyZaduje dostate¢né dlouhy interval bez
1é¢by k tomu, aby bylo mozno povazovat podani této kombinace za odiivodnéné (viz

bod 5.1).
VIZARSIN 100 mg EU/1/09/551/009-012
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Sildenafili c1tras gs

(odp. Sildenafilum 100 mg)

PP: Potahovana tableta. Bil¢, podlouhlé tablety, s ozna¢enim 100 na jedné strang.
Blistr (PVC/Al-f6lie): 1 potahovana tableta v krabicce. Blistr (PVC/Al-folie): 4 x 1, 8 x
1 nebo 12 x 1 potahovand tableta v perforovanych blistrech pro jednotlivé davky,
krabicka.

B: POR TBL FLM 1X100MG BLI kéd SUKL: 0149474 (009)
POR TBL FLM 4X1X100MG BLI kod SUKL: 0149475 (010)
POR TBL FLM 8X1X100MG BLI kod SUKL: 0149476 (011)
POR TBL FLM 12X1X100MG BLI kéd SUKL: 0149477 (012)

IS:  Vasodilatantia

ATC:G04BEO03

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zddné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI:  Lécba erektilni dysfunkce u muzii, pod kterou rozumime neschopnost dosdhnout nebo
udrzet erekci dostatecnou k umoznéni pohlavniho styku. Pro dosazeni Gi€inku ptipravku
Vizarsin je nezbytné sexualni drazdéni.

VIZARSIN 25 mg EU/1/09/551/001-004
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Sildenafili c1tras gs

(odp. Sildenafilum 25 mg)

PP: Potahovana tableta. Bilé, podlouhlé tablety, s ozna¢enim ?5 na jedné stran¢.
Blistr (PVC/Al-f6lie): 1 potahovana tableta v krabicce. Blistr (PVC/Al-folie): 4 x 1, 8 x
1 nebo 12 x 1 potahovana tableta v perforovanych blistrech pro jednotlivé davky,
krabicka.

B: POR TBL FLM 1X25MG BLI kéd SUKL: 0149466 (001)
POR TBL FLM 4X1X25MG BLI kéd SUKL: 0149467 (002)
POR TBL FLM 8X1X25MG BLI kéd SUKL: 0149468 (003)
POR TBL FLM 12X1X25MG BLI k6d SUKL: 0149469 (004)

IS:  Vasodilatantia

ATC:G04BEO3

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Lécba erektilni dysfunkce u muzil, pod kterou rozumime neschopnost dosdhnout nebo
udrzet erekci dostatecnou k umoznéni pohlavniho styku. Pro dosazeni G¢inku ptipravku
Vizarsin je nezbytné sexualni drazdéni.

VIZARSIN 50 mg EU/1/09/551/005-008
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Sildenafili citras gs

(odp. Sildenafilum 50 mg)



PP: Potahovana tableta. Bil¢é, podlouhlé tablety, s ozna¢enim 50 na jedné strané.
Blistr (PVC/Al-f6lie): 1 potahovana tableta v krabicce. Blistr (PVC/Al-folie): 4 x 1, 8 x
1 nebo 12 x 1 potahovani tableta v perforovanych blistrech pro jednotlivé davky,
krabicka.

B: POR TBL FLM 1X50MG BLI k6d SUKL: 0149470 (005)
POR TBL FLM 4X1X50MG BLI kéd SUKL: 0149471 (006)
POR TBL FLM 8X1X50MG BLI kéd SUKL: 0149472 (007)
POR TBL FLM 12X1X50MG BLI k6d SUKL: 0149473 (008)

IS:  Vasodilatantia

ATC:G04BEO03

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zddné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI:  Lécba erektilni dysfunkce u muzil, pod kterou rozumime neschopnost dosdhnout nebo
udrzet erekci dostatecnou k umoznéni pohlavniho styku. Pro dosazeni ti€inku ptipravku
Vizarsin je nezbytné sexualni drazdéni.

ZYLAGREN 75 mg EU/1/09/558/001-010
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Clopidogreli sulfas gs
(odp. Clopidogrelum 75 mg)
PP: Potahovana tableta. Rizové, kulaté a mirn¢ konvexni potahované tablety.
Blistr OPA/AI/PVC-ALl s obsahem 7, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90 a 100 potahovanych
tablet v krabicce.
B: POR TBL FLM 7X75MG BLI kod SUKL: 0149456 (001)
POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0149457 (002)
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0149458 (003)
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0149459 (004)
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0149460 (005)
POR TBL FLM 56X75MG BLI koéd SUKL: 0149461 (006)
POR TBL FLM 60X75MG BLI kéd SUKL: 0149462 (007)
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0149463 (008)
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0149464 (009)
POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0149465 (010)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:BO1ACO04
PE: 24
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
ZI: Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych piihod u dospélych pacientii:
- U pacientil po infarktu myokardu (probéhlém pted n€kolika malo dny, nejvyse pred
dobou kratsi nez 35 dnil), po ischemické cévni mozkové piihod¢ (probehlé pred 7 dny
az 6 mésici) nebo s prokdzanym onemocnénim perifernich cév.

ZYLLT 75 mg EU/1/09/553/001-010
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Clopidogreli sulfas gs
(odp. Clopidogrelum 75 mg)
PP: Potahovana tableta. Rizové, kulaté a mirné€ konvexni potahované tablety.
Blistr OPA/A1I/PVC-ALl s obsahem 7, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90 a 100 potahovanych
tablet v krabicce.
B: POR TBL FLM 7X75MG BLI kéd SUKL: 0149478 (001)



POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0149479 (002)
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0149480 (003)
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0149481 (004)
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0149482 (005)
POR TBL FLM 56X75MG BLI kéd SUKL: 0149483 (006)
POR TBL FLM 60X75MG BLI kéd SUKL: 0149484 (007)
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0149485 (008)
POR TBL FLM 90X75MG BLI koéd SUKL: 0149486 (009)
POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0149487 (010)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:BO1AC04

PE: 24

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

ZI:  Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych ptihod u dospélych pacientii:
* U pacientt po infarktu myokardu (probéhlém pied n¢kolika malo dny, nejvyse pied
dobou kratsi nez 35 dnil), po ischemické cévni mozkové piihodé¢ (probéhlé pred 7 dny
az 6 mésici) nebo s prokdzanym onemocnénim perifernich cév
* U pacientd s akutnim koronarnim syndromem:

- Akutni koronarni syndrom bez ST elevace (nestabilni angina pectoris nebo non-Q
infarkt myokardu), v¢éetné pacienti, kteti po perkutanni koronarni intervenci
podstupuji implantaci stentu, v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou (ASA).
Akutni infarkt myokardu s ST elevaci v kombinaci s ASA u konzervativné 1é¢enych
pacientii vhodnych pro trombolytickou 1écbu.

Rozsireni registrace:

BETAFERON EU/1/95/003/009-010

D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko

S:  Interferonum beta-1b 0.3 mg
(odp. Interferonum beta-1b 9.6 mu)

PP: Prasek pro ptipravu injek¢éniho roztoku s rozpoustédlem. Sterilni bily az Spinavé bily
prasek. Rekombinantni interferonum beta-1b 250 mikrogrami (8 miliont IU) v 1 ml
nafedéného roztoku Betaferon obsahuje 300 mikrogramti (9,6 miliont IU)
rekombinantniho interferonu beta-1b v jedné injekéni lahvicee.

Injekéni lahvicka (s praskem pro piipravu injekéniho roztoku):

injekéni lahvicka o objemu 3 ml (sklo typ I) s butylovou pryzovou zatkou (typ 1) a
hlinikovym pertlem.

Rozpoustédlo (s roztokem chloridu sodného 5,4 mg/ml (0,54 % hmotnostné
objemovych)):

Piedplnéna inj. stiikacka o objemu 2,25 ml (sklo typ I) s 1,2 ml rozpoustédla.
Velikosti baleni:

- Baleni s 5 samostatnymi bali¢ky, z nichZ kazdy obsahuje 1 injekéni lahvicku s
praskem, 1 pfedplnénou injekéni stiikacku s rozpoustédlem, 1 adaptér s jehlou, 2
tampony s alkoholem nebo

- Baleni s 15 samostatnymi balicky, z nichZ kazdy obsahuje 1 injek¢ni lahvicku s
praskem, 1

pfedplnénou injekéni stitkacku s rozpoustédlem, 1 adaptér s jehlou, 2 tampony

s alkoholem, nebo

- Baleni na 3 mésice s 3x15 samostatnymi bali¢ky, z nichz kazdy obsahuje 1 injekéni



B:

IS:

lahvicku s praSkem, 1 pfedplnénou injekéni stiikacku s rozpoustédlem, 1 adaptér s
jehlou, 2 tampony s alkoholem.

Baleni na 3 mésice s 3 x14 samostatnymi balicky, z nichZ kazdy obsahuje 1 injekéni
lahvicku s praskem, 1 pfedplnénou injek¢ni stitkacku s rozpoustédlem, 1 adaptér s
jehlou, 2 tampony s alkoholem nebo

Titracni baleni pro titraci davky se 4 rizné barevné oznacenymi a o¢islovanymi
trojitymi balicky:

- 7zIuty, s ¢ilem "1" (1éCebné dny 1, 3 a 5; oznaceni injekéni stiikacky 0,25 ml),

- ¢erveny, s Cislem "2" (1écebné dny 7, 9 a 11; oznaceni injekéni stiikacky 0,5 ml)

- zeleny , s Cislem "3" (1é¢ebné dny 13, 15 a 17; oznaceni injekéni stikacky 0,75 ml)
- modry, s Cislem "4" (1écebné dny 19, 21 a 23; oznaceni injekéni stiikacky 0,25, 0,5,
0,75 a1 ml)

Kazdy trojity bali¢ek obsahuje 3 injek¢ni lahvicky s praSkem, 3 pfedplnéné injekeni
stiikacky s rozpoustédlem, 3 adaptéry s predpiipojenou jehlou a 6 tamponti s alkoholem
na oc€isténi kiize a injek¢ni lahvicky.

INJ PSO LQF 14X(1+1PS+1AJ+2T) VIA kod SUKL: 0149490 (009)

INJ PSO LQF 42X(1+1PS+1AJ+2T) VIA kod SUKL: 0149491 (010)
Immunopraeparata

ATC:LO3AB08

PE:
ZS:

ZI:

24

Uchovavat pfi teploté do 25 °C. Chranit pfed mrazem.
Betaferon je urcen pro 1écbu
* pacientl s jedinou demyeliniza¢ni piithodou s aktivnim zanétlivym procesem, ktera
byla natolik zdvazna, Ze k 1é¢bé bylo nutno podat intraven6zné kortikoidy. U téchto
pacientli byla vyloucena jind mozna diagnoza a bylo u nich stanoveno vysoké riziko
klinicky definitivni roztrousené sklerézy (viz bod 5.1).
* pacientl s relaps-remitentni formou roztrousené skler6zy se dvéma nebo vice relapsy
v poslednich dvou letech.
* pacientil se sekundarné progresivni formou roztrouSené sklerdzy, u aktivniho
onemocnéni projevujiciho se relapsy.

MIRAPEXIN 0,26 mg EU/1/97/051/013-015

D:

S:

PP:

IS:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 0.375 mg

(odp. Pramipexolum 0.26 mg)

Tableta s prodlouzenym uvoliiovanim. Tablety jsou bilé az témét bilé, kulaté se
zkosenymi hranami a vyrazenym koédem (na jedné stran¢ kod P1 a na druhé strané
symbol spole¢nosti Boehringer Ingelheim).

OPA/aluminium/PVC-aluminium blistry.

Jeden blistr obsahuje 10 tablet s prodlouzenym uvolfiovanim.

Krabicka obsahujici 1, 3 nebo 10 blistrti (10, 30 nebo 100 tablet s prodlouzenym
uvoliiovanim).

POR TBL PRO 10X0.26MG BLI k6d SUKL: 0149503 (013)

POR TBL PRO 30X0.26MG BLI kod SUKL: 0149504 (014)

POR TBL PRO 100X0.26MG BLI kéd SUKL: 0149505 (015)

Antiparkinsonica

ATC:N04BCO05

PE:
ZS:

24
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti. Tento 1éCivy



Z1:

piipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

MIRAPEXIN je indikovan k 1é€bé projevii a piiznakt idiopatické Parkinsonovy
nemoci, bud’ samostatné (bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou, tj. v priibéhu
onemocnéni az do pozdnich stadii, kdy se €inek levodopy vytraci nebo je proménlivy a
kdy dochazi k vykyviim lé¢ebného efektu (dosaZzeni horni hranice davky nebo tzv. ,,on-
off* kolisani).

MIRAPEXIN 0,52 mg EU/1/97/051/016-018

D:

S:

PP:

IS:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 0.75 mg

(odp. Pramipexolum 0.52 mg)

Tableta s prodlouzenym uvoliiovanim. Tablety jsou bilé az témét bilé, kulaté se
zkosenymi hranami a vyrazenym koédem (na jedné stran¢ kod P2 a na druhé strané
symbol spole¢nosti Boehringer Ingelheim).

OPA/aluminium/PVC-aluminium blistry.

Jeden blistr obsahuje 10 tablet s prodlouzenym uvolfiovanim.

Krabicka obsahujici 1, 3 nebo 10 blistrti (10, 30 nebo 100 tablet s prodlouzenym
uvoliiovanim).

POR TBL PRO 10X0.52MG BLI kod SUKL: 0149506 (016)

POR TBL PRO 30X0.52MG BLI kod SUKL: 0149507 (017)

POR TBL PRO 100X0.52MG BLI kéd SUKL: 0149508 (018)

Antiparkinsonica

ATC:N04BCO05
PE: 24
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti. Tento 1é¢ivy

Z1:

ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

MIRAPEXIN je indikovan k 1é€bé projevii a piiznakt idiopatické Parkinsonovy
nemoci, bud’ samostatné (bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou, tj. v priibéhu
onemocnéni az do pozdnich stadii, kdy se ucinek levodopy vytraci nebo je proménlivy a
kdy dochazi k vykyviim lé¢ebného efektu (dosazeni horni hranice davky nebo tzv. ,,on-
off* kolisani).

MIRAPEXIN 1,05 mg EU/1/97/051/019-021

D:

S:

PP:

IS:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko
Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 1.5 mg
(odp. Pramipexolum 1.05 mg)
Tableta s prodlouZenym uvoliiovanim.Tablety jsou bilé az témét bilé, ovalné s
vyrazenym kodem (na jedné strané kod P3 a na druhé stran€ symbol spolecnosti
Boehringer Ingelheim).
OPA/aluminium/PVC-aluminium blistry.
Jeden blistr obsahuje 10 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim.
Krabicka obsahujici 1, 3 nebo 10 blistrti (10, 30 nebo 100 tablet s prodlouzenym
uvoliiovanim).
POR TBL PRO 10X1.05MG BLI kod SUKL: 0149509 (019)
POR TBL PRO 30X1.05MG BLI kod SUKL: 0149510 (020)
POR TBL PRO 100X1.05MG BLI kéd SUKL: 0149511 (021)
Antiparkinsonica

ATC:N04BCO05



PE:
ZS:

Z1:

24

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti. Tento 1éCivy
piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

MIRAPEXIN je indikovan k 1écbé projevii a piiznakt idiopatické Parkinsonovy
nemoci, bud’ samostatné (bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou, tj. v priibéhu
onemocnéni az do pozdnich stadii, kdy se G¢inek levodopy vytraci nebo je proménlivy a
kdy dochazi k vykyvim lécebného efektu (dosazeni horni hranice davky nebo tzv. ,,on-
off* kolisani).

MIRAPEXIN 2,1 mg EU/1/97/051/022-024

D:

S:

PP:

IS:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 3 mg

(odp. Pramipexolum 2.1 mg)

Tableta s prodlouzenym uvoliiovanim. Tablety jsou bilé az témé&f bilé, ovalné s
vyrazenym kodem (na jedné stran€ kod P4 a na druhé strané symbol spolecnosti
Boehringer Ingelheim).

OPA/aluminium/PVC-aluminium blistry.

Jeden blistr obsahuje 10 tablet s prodlouzenym uvolfiovanim.

Krabicka obsahujici 1, 3 nebo 10 blistrii (10, 30 nebo 100 tablet s prodlouzenym
uvoliiovanim).

POR TBL PRO 10X2.1MG BLI k6d SUKL: 0149512 (022)

POR TBL PRO 30X2.1MG BLI k6d SUKL: 0149513 (023)

POR TBL PRO 100X2.1MG BLI kod SUKL: 0149514 (024)

Antiparkinsonica

ATC:N04BCO05

PE:
ZS:

Z1:

24

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pfed vlhkosti. Tento 1é¢ivy
piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

MIRAPEXIN je indikovan k 1é€bé projevii a piiznakt idiopatické Parkinsonovy
nemoci, bud’ samostatné¢ (bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou, tj. v pribéhu
onemocnéni az do pozdnich stadii, kdy se G¢inek levodopy vytraci nebo je proménlivy a
kdy dochazi k vykyviim lé¢ebného efektu (dosazeni horni hranice davky nebo tzv. ,,on-
off* kolisani).

MIRAPEXIN 3,15 mg EU/1/97/051/025-027

D:

S:

PP:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 4.5 mg

(odp. Pramipexolum 3.15 mg)

Tableta s prodlouzenym uvoliiovanim. Tablety jsou bilé aZ téméf bilé, ovalné a s
vyrazenym kodem (na jedné stran¢ kod P5 a na druhé stran€ symbol spolecnosti
Boehringer Ingelheim).

OPA/aluminium/PVC-aluminium blistry.

Jeden blistr obsahuje 10 tablet s prodlouzenym uvolfiovanim.

Krabicka obsahujici 1, 3 nebo 10 blistrti (10, 30 nebo 100 tablet s prodlouzenym
uvoliiovanim).

POR TBL PRO 10X3.15MG BLI kod SUKL: 0149515 (025)

POR TBL PRO 30X3.15MG BLI kod SUKL: 0149516 (026)

POR TBL PRO 100X3.15MG BLI kéd SUKL: 0149517 (027)



IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BCO05

PE: 24

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti. Tento 1éCivy
piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

ZI: MIRAPEXIN je indikovan k 1é€b¢€ projevil a ptiznaki idiopatické Parkinsonovy
nemoci, bud’ samostatné (bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou, tj. v pribéhu
onemocnéni az do pozdnich stadii, kdy se ucinek levodopy vytraci nebo je proménlivy a
kdy dochazi k vykyviim lé¢ebného efektu (dosazeni horni hranice davky nebo tzv. ,,on-
off* kolisani).

OPGENRA 3,3 mg EU/1/08/489/002
D: HOWMEDICA INTERNATIONAL LTD., LIMERICK, Irsko
S:  Eptoterminum alfa 3.3 mg

PP: Prasky pro ptipravu implantacni suspenze. PraSek obsahujici 1é¢ivou latku je zrnity a
bily az téméf bily. Prasek obsahujici pomocnou latku karmeldzu
(karboxymetylcelul6zu) je nazloutle bily.

Jedna jednotka Opgenra se dodava ve dvou injekénich lahvickach ze skla typu 1,
uzavienych zatkou z butylové pryZe a vickem s obrubou z hliniku. Injek¢ni lahvicky
jsou sterilni, dokud jsou ulozeny v jednotlivych blistrech a zabaleny spolecné ve vnéjsi
podloZce a kazeté. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1 g prasku (3,3 mg eptoterminu
alfa). Jedna injekéni lahvicka obsahuje 230 mg prasku karmelozy. Velikosti balickt: -
bali¢ek s jednou jednotkou, tj. 1 injekéni lahvi¢kou obsahujici 1g prasku (3,3 mg
eptoterminu alfa) a 1 injekéni lahvickou obsahujici 230 mg prasSku karmelozy - balicek
se dvéma jednotkami, tj. 2 x 1 injek¢ni lahvi¢kou obsahujici 1g prasku (3,3 mg
eptoterminu alfa) a 2 x 1 injekéni lahvi¢kou obsahujici 230 mg prasku karmelozy.

B: IMP PLV SUS 4X3.3MG VIA kod SUKL: 0149502 (002)

IS:  Varia

ATC:M05BCO02
PE: 24

ZS: Uchovéavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Uchovavejte blistry v krabicce.
Z1:  Pfipravek Opgenra je indikovan pro posterolateralni fizi bederni patefe u dospélych
pacientil se spondylolistézou, u nichz autologni $té€p selhal nebo je kontraindikovan.

PREPANDRIX EU/1/08/453/002
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
S:  Influenzae viri a/indonesia(h5nl) fragmentum gs

(odp. Haemagglutinum 0.0375 mg)

PP: Suspenze a emulze pro piipravu injekéni emulze. Suspenze je bezbarva slabé
opalescentni tekutina. Emulze je bélavd homogenni tekutina.
Jedno baleni obsahujici: - jedno baleni s 50 lahvickami (sklo typu I) se 2,5 ml suspenze
(10 davek po 0,25 ml) se zatkou (butylpryz). - dvé baleni s 25 lahvickami (sklo typu I)
se 2,5 ml suspenze (10 davek po 0,25 ml) se zatkou (butylpryZ). Objem vznikly
smisenim 1 lahvicky se suspenzi (2,5 ml) a 1 lahvicky s emulzi (2,5 ml) odpovida 10
déavkam vakciny (5 ml).

B: INJ SUS EML50X2.5ML+2X25X2.5ML VIA kéd SUKL: 0149442 (002)

IS:  Immunopraeparata

ATC:J07BB02

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Nesmi zmrznout. Uchovavejte v ptivodnim



obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

ZI:  Aktivni imunizace proti viru influenzy typu A subtypu H5N1. Tato indikace je zaloZena
na udajich o imunogenicité ziskanych na zdravych subjektech od 18-ti let v€ku po
podani dvou dévek vakciny ptipravené z kmene subtypu H5N1 (viz bod 5.1).
Prepandrix se mé pouzivat v souladu s oficidlnimi doporuc¢enimi.

PRIVIGEN 100 mg/ml EU/1/08/446/005-006

D: CSL BEHRING GMBH, MARBURG, Némecko

S:  Proteinum plasmatis humani 10 g

PP: 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 lahvicce (ze skla I. typu) se zatkou (elastomerni),
vickem (hlinikovy uzavér), odlamovacim diskem (plasticky), se Stitkem na vyvésce. 50
nebo 100 ml roztoku v jediné injekéni lahvicce (ze skla L. nebo 1. typu) se zatkou
(elastomerni), vickem (hlinikovy uzavér), odlamovacim diskem (plasticky), se Stitkem
na vyvésce. 200 ml roztoku v jediné injek¢ni lahvicce (ze skla 1. typu) se zatkou
(elastomerni), vickem (hlinikovy uzavér), odlamovacim diskem (plasticky), se Stitkem
na vyvesce.
Velikost baleni: 1 injek¢ni lahvicka (2,5 g/25 ml, 5 g/50 ml, 10 g/100 ml nebo 20 g/200
ml), 3 injekéni lahvicky (10 g/100 ml nebo 20 g/200 ml).

B: INF SOL 3X100ML/10GM VIA kéd SUKL: 0149488 (005)
INF SOL 3X200ML/20GM VIA kéd SUKL: 0149489 (006)

IS:  Immunopraeparata

ATC:JO6BA02

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrarite pted mrazem. Uchovavejte injek¢ni lahvicku
v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Poznamka: Ptipravek je vyroben z lidské krve.

ZI:  Substitucni lécba
* Syndromy primarniho imunodeficitu (PID), jako jsou:
— kongenitalni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie
— béZny variabilni imunodeficit
— zéavazné kombinované imunodeficity
—  Wiskottliv-Aldrichtiv syndrom
* Myelom nebo chronicka lymfaticka leukémie se zdvaznou sekundarni
hypogamaglobulinémii a rekurentnimi infekcemi
* Déti s kongenitadlnim AIDS a rekurentnimi infekcemi.
Imunomodulace
* Idiopatickd trombocytopenickd purpura (ITP) u déti nebo dospélych s vysokym
rizikem krvaceni nebo pied chirurgickym vykonem k ipraveé poctu trombocytl
* Guillaintiv-Barrého syndrom
 Kawasakiho choroba.
Alogenni transplantace kostni dien¢.

SIFROL 0,26 mg EU/1/97/050/013-015

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

S:  Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 0.375 mg
(odp. Pramipexolum 0.26 mg)

PP: Tableta s prodlouZenym uvoliiovanim. Tablety jsou bilé az témér bilé, kulaté se



IS:

zkosenymi hranami a s vyrazenym kddem (na jedné stran€ kod P1 a na druhé strané
symbol spole¢nosti Boehringer Ingelheim).

OPA/aluminium/PVC-aluminium blistry.

Jeden blistr obsahuje 10 tablet s prodlouZzenym uvoliiovanim.

Krabicka obsahujici 1, 3 nebo 10 blistri (10, 30 nebo 100 tablet s prodlouzenym
uvoliiovanim).

POR TBL PRO 10X0.26MG BLI kod SUKL: 0149518 (013)

POR TBL PRO 30X0.26MG BLI kod SUKL: 0149519 (014)

POR TBL PRO 100X0.26MG BLI kéd SUKL: 0149520 (015)

Antiparkinsonica

ATC:N04BCO05

PE:
ZS:

ZI:

24

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti. Tento 1éCivy
ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

SIFROL je indikovan k 1é¢bé projevii a ptiznaki idiopatické Parkinsonovy nemoci, bud’
samostatn¢ (bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou, tj. v pribéhu onemocnéni az
do pozdnich stadii, kdy se u¢inek levodopy vytraci nebo je proménlivy a kdy dochdzi k
vykyvim lé¢ebného efektu (dosazeni horni hranice davky nebo tzv. ,,on-off* kolisani).

SIFROL 0,52 mg EU/1/97/050/016-018

D:

S:

PP:

IS:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 0.75 mg

(odp. Pramipexolum 0.52 mg)

Tableta s prodlouzenym uvoliiovanim. Tablety jsou bilé az témét bilé, kulaté se
zkosenymi hranami a vyrazenym kédem (na jedné stran€ kod P2 a na druhé strané
symbol spole¢nosti Boehringer Ingelheim).

OPA/aluminium/PVC-aluminium blistry.

Jeden blistr obsahuje 10 tablet s prodlouzenym uvolfiovanim.

Krabicka obsahujici 1, 3 nebo 10 blistrti (10, 30 nebo 100 tablet s prodlouZenym
uvoliiovanim).

POR TBL PRO 10X0.52MG BLI kod SUKL: 0149521 (016)

POR TBL PRO 30X0.52MG BLI kod SUKL: 0149522 (017)

POR TBL PRO 100X0.52MG BLI kéd SUKL: 0149523 (018)

Antiparkinsonica

ATC:N04BCO05

PE: 24

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti. Tento 1é¢ivy
piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

ZI: SIFROL je indikovén k 1écbé projevi a piiznakt idiopatické Parkinsonovy nemoci, bud’
samostatné (bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou, tj. v pribéhu onemocnéni az
do pozdnich stadii, kdy se u¢inek levodopy vytraci nebo je proménlivy a kdy dochdzi k
vykyviim lé¢ebného efektu (dosazeni horni hranice davky nebo tzv. ,,on-off* kolisani).

SIFROL 1,05 mg EU/1/97/050/019-021

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

S:  Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 1.5 mg
(odp. Pramipexolum 1.05 mg)

PP: Tableta s prodlouZenym uvoliiovanim. Tablety jsou bilé az tém¢f bilé, ovalné s



vyrazenym kodem (na jedné strané kod P3 a na druhé stran€ symbol spolecnosti
Boehringer Ingelheim).

OPA/aluminium/PVC-aluminium blistry.

Jeden blistr obsahuje 10 tablet s prodlouZzenym uvoliiovanim.

Krabicka obsahujici 1, 3 nebo 10 blistrti (10, 30 nebo 100 tablet s prodlouzenym
uvoliiovanim).

B: POR TBL PRO 10X1.05MG BLI kéd SUKL: 0149524 (019)
POR TBL PRO 30X1.05MG BLI kod SUKL: 0149525 (020)
POR TBL PRO 100X1.05MG BLI kéd SUKL: 0149526 (021)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BCO05

PE: 24

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti. Tento 1écivy
ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

ZI: SIFROL je indikovan k 1écbé projevi a piiznakt idiopatické Parkinsonovy nemoci, bud’
samostatn¢ (bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou, tj. v pribéhu onemocnéni az
do pozdnich stadii, kdy se t€inek levodopy vytraci nebo je proménlivy a kdy dochéazi k
vykyviim lé¢ebného efektu (dosazeni horni hranice davky nebo tzv. ,,on-off* kolisani).

SIFROL 2,1 mg EU/1/97/050/022-024

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

S:  Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 3 mg
(odp. Pramipexolum 2.1 mg)

PP: Tableta s prodlouZenym uvoliiovanim. Tablety jsou bilé az téméf bilé, ovalné s
vyrazenym kodem (na jedné strané kod P4 a na druhé stran€ symbol spolecnosti
Boehringer Ingelheim).

OPA/aluminium/PVC-aluminium blistry.

Jeden blistr obsahuje 10 tablet s prodlouZzenym uvolfiovanim.

Krabicka obsahujici 1, 3 nebo 10 blistrti (10, 30 nebo 100 tablet s prodlouzenym
uvoliiovanim).

B: POR TBL PRO 10X2.1MG BLI k6d SUKL: 0149527 (022)

POR TBL PRO 30X2.1MG BLI k6d SUKL: 0149528 (023)
POR TBL PRO 100X2.1MG BLI kod SUKL: 0149529 (024)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BCO05

PE: 24

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti. Tento 1é¢ivy
piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

ZI: SIFROL je indikovan k 1é¢bé projevil a ptiznakt idiopatické Parkinsonovy nemoci, bud’
samostatné (bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou, tj. v pribéhu onemocnéni az
do pozdnich stadii, kdy se u¢inek levodopy vytraci nebo je proménlivy a kdy dochdzi k
vykyviim lé¢ebného efektu (dosazeni horni hranice davky nebo tzv. ,,on-off* kolisani).

SIFROL 3,15 mg EU/1/97/050/025-027

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

S:  Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 4.5 mg
(odp. Pramipexolum 3.15 mg)

PP: Tableta s prodlouZenym uvoliiovanim. Tablety jsou bilé az téméf bilé, ovalné a s



vyrazenym kodem (na jedné strané kod P5 a na druhé stran€ symbol spolecnosti
Boehringer Ingelheim).

OPA/aluminium/PVC-aluminium blistry.

Jeden blistr obsahuje 10 tablet s prodlouZzenym uvoliiovanim.

Krabicka obsahujici 1, 3 nebo 10 blistrti (10, 30 nebo 100 tablet s prodlouzenym
uvoliiovanim).

B: POR TBL PRO 10X3.15MG BLI kod SUKL: 0149530 (025)
POR TBL PRO 30X3.15MG BLI kod SUKL: 0149531 (026)
POR TBL PRO 100X3.15MG BLI kéd SUKL: 0149532 (027)
IS:  Antiparkinsonica
ATC:N04BCO05
PE: 24
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti. Tento 1écivy

ZI:

ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

SIFROL je indikovan k 1é¢b¢ projevii a ptiznakt idiopatické Parkinsonovy nemoci, bud’
samostatn¢ (bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou, tj. v pribéhu onemocnéni az
do pozdnich stadii, kdy se u¢inek levodopy vytraci nebo je proménlivy a kdy dochdzi k
vykyvim lé¢ebného efektu (dosazeni horni hranice davky nebo tzv. ,,on-off* kolisani).
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