PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO
DATABAZE SUKL V OBDOBI:

OD 1.1.2013 DO 31.1.2013

Nové registrace:

BETMIGA 25 mg EU/1/12/809/001-007
D: ASTELLAS PHARMA EUROPE B.V., LEIDERDORP, Nizozemsko
S:  Mirabegronum 25 mg
PP: Tableta s prodlouzenym uvoliovanim.
Ovalna, hnéda tableta s vyrazenym logem spolecnosti a 325 na jedné stran¢.
Alu-Alu blistry v krabi¢kach obsahujicich 10, 20, 30, 60, 90 nebo 200 tablet.
HDPE lahvicky s détskym bezpecnostnim uzavérem z polypropylenu (PP) a
vysousedlem silikagel obsahujici 90 tablet.
B: POR TBL PRO 10X25MG BLI k6d SUKL: 0193789 (001)
POR TBL PRO 20X25MG BLI kéd SUKL: 0193790 (002)
POR TBL PRO 30X25MG BLI kéd SUKL: 0193791 (003)
POR TBL PRO 60X25MG BLI kéd SUKL: 0193792 (004)
POR TBL PRO 90X25MG BLI kéd SUKL: 0193793 (005)
POR TBL PRO 200X25MG BLI k6d SUKL: 0193794 (006)
POR TBL PRO 90X25MG TBC kod SUKL: 0193795 (007)
IS:  Spasmolytica
ATC:G04BD12
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Zl:  Symptomaticka lécba urgence, zvySené frekvence moceni a/nebo urgentni inkontinence,
které se mohou vyskytnout u dospélych pacientli se syndromem hyperaktivniho
mocového mechyre (OAB).
BETMIGA 50 mg EU/1/12/809/008-014
D: ASTELLAS PHARMA EUROPE B.V., LEIDERDORP, Nizozemsko
S:  Mirabegronum 50 mg
PP: Tableta s prodlouZenym uvoliiovanim.
Ovalna, Zluta tableta s vyraZenym logem spolecnosti a 355 na jedné strané.
Alu-Alu blistry v krabi¢kach obsahujicich 10, 20, 30, 60, 90 nebo 200 tablet.
HDPE lahvicky s détskym bezpecnostnim uzavérem z polypropylenu (PP) a
vysousedlem silikagel obsahujici 90 tablet.
B: POR TBL PRO 10X50MG BLI k6d SUKL: 0193796 (008)
POR TBL PRO 20X50MG BLI kéd SUKL: 0193797 (009)
POR TBL PRO 30X50MG BLI kéd SUKL: 0193798 (010)
POR TBL PRO 60X50MG BLI kéd SUKL: 0193799 (011)
POR TBL PRO 90X50MG BLI kéd SUKL: 0193800 (012)
POR TBL PRO 200X50MG BLI k6d SUKL: 0193801 (013)
POR TBL PRO 90X50MG TBC kod SUKL: 0193802 (014)
IS:  Spasmolytica
ATC:G04BD12
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Zl: Symptomaticka lécba urgence, zvySené frekvence moceni a/nebo urgentni inkontinence,




které se mohou vyskytnout u dospélych pacientli se syndromem hyperaktivniho
mocového mechyre (OAB).

BEXSERO EU/1/12/812/001-004
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L., SIENA, Italie
S:  Vaccinum meningitidis b 0.175mgv 0,5 ml
PP: Injek¢ni suspenze.
Bila opalescentni tekuta suspenze.
0,5 ml suspenze v predplnéné injekéni stiikaccee (sklo typu I) se zatkou pistu
(bromobutylova guma typu I) a s ochrannym vickem $picky (guma typu I nebo typu II)
s jehlou nebo bez ni.
Velikosti baleni po 1 nebo 10 stiikackach.
B: INJ SUS 1X0.5SML+JEH ISP kod SUKL: 0193805 (001)
INJ SUS 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0193806 (002)
INJ SUS 10X0.5ML+JEH ISP kod SUKL: 0193807 (003)
INJ SUS 10X0.5ML ISP k6d SUKL: 0193808 (004)
IS:  Immunopraeparata
ATC:JO7AH09
PE: 24
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).

Zl:

Chrarite pfed mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Ptipravek Bexsero je indikovan k aktivni imunizaci jedinci od 2 mésict véku a starSich
proti invazivnimu meningokokovému onemocnéni zptisobenému kmeny Neisseria
meningitidis skupiny B.

Pti vakcinaci je potieba zvazit diisledky invazivniho onemocnéni v riznych vékovych
skupinach a také variabilitu epidemiologie antigenu u kment skupiny B v riznych
geografickych oblastech.

Informace 0 ochrané proti specifickym kmeniim skupiny B naleznete v bod¢ 5.1. Tuto
vakcinu je tfeba pouiivat v souladu s oficialnimi doporucenimi.

IMATINIB TEVA 100 mg EU/1/12/808/021-032

D:
S:

PP:

TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

Imatinibi mesilas 119.5 mg

(odp. Imatinibum 100 mg)

Tvrda tobolka

Netransparentni oranzové tobolky s ¢ernym oznacenim 7629 na téle tobolky a ernym
oznacenim Teva na vicku. Tobolka obsahuje bily az svétle zluty granulovany préasek.
Délka kapsle je od 19,1 mm do 19,7 mm a Sitka je 6.91 mm
PVC/PE/PVAC/PE/PVCI//AI blistry

OPAJ/AI/PVCIIAI blistry

Baleni obsahuje 60 nebo 120 tvrdych tobolek v blistrech

Baleni obsahuje 20x1, 60x1, 120x1 nebo 180x1 tvrdych tobolek v perforovanych
jednodavkovych blistrech

POR CPS DUR 20X1X100MG BLI k6d SUKL: 0193769 (021)

POR CPS DUR 60X100MG BLI kéd SUKL: 0193770 (022)

POR CPS DUR 60X1X100MG BLI k6d SUKL: 0193771 (023)

POR CPS DUR 120X100MG BLI kéd SUKL: 0193772 (024)

POR CPS DUR 120X1X100MG BLI k6d SUKL: 0193773 (025)

POR CPS DUR 180X 1X100MG BLI kod SUKL: 0193774 (026)



IS:

POR CPS DUR 20X1X100MG BLI kéd SUKL: 0193775 (027)
POR CPS DUR 60X100MG BLI kod SUKL: 0193776 (028)
POR CPS DUR 60X1X100MG BLI kod SUKL: 0193777 (029)
POR CPS DUR 120X100MG BLI kéd SUKL: 0193778 (030)
POR CPS DUR 120X1X100MG BLI kéd SUKL: 0193779 (031)
POR CPS DUR 180X1X100MG BLI kéd SUKL: 0193780 (032)
Cytostatica

ATC:LO1XEO1

PE:
ZS:
Zl:

24
Uchovavejte pfti teploté do 30° C.
Imatinib Teva je indikovan k 1ébé
* détskych pacientt s nové diagnostikovanou Philadelphia chromozom (bcr-abl)
pozitivni (Ph+) chronickou myeloidni leukémii (CML), u kterych neni transplantace
kostni dfen¢ povazovéna za 1écbu prvni volby.
* détskych pacientd s Ph+ CML s chronickou fazi onemocnéni, u kterych selhala 1écba
interferonem-alfa, nebo ktefi jsou v akcelerované fazi onemocnéni nebo v blastické
Krizi.
* dospélych pacientti s Ph+ CML v blastickée krizi
Utinek imatinibu na vysledek transplantace kostni diené nebyl stanoven.
U dospélych a détskych pacientt je ti€innost imatinibu hodnocena podle celkového
vyskytu hematologické a cytogenetické odpovédi a prezivani bez progrese onemocnéni
u CML.

IMATINIB TEVA 100 mg EU/1/12/808/001-012

D:
S:

PP:

TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

Imatinibi mesilas 119.5 mg

(odp. Imatinibum 100 mg)

Potahovana tableta

Velmi tmavé Zluté az hnédooranzové kulaté potahované tablety s piilici ryhou na jedné
strang. Tableta je oznac¢end IT na jedné stran¢ a na kazdé stran€ s pulici ryhou je
oznacena 4.

Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

PVC/PE/PVAC/PE/PVCI//AI blistry

OPAJ/AI/PVCIIAI blistry

Baleni obsahuje 30 nebo 90 potahovanych tablet v blistrech

Baleni obsahuje 30x1 nebo 90x1 potahovanych tablet v perforovanych jednodavkovych
blistrech

POR TBL FLM 20X1X100MG BLI kéd SUKL: 0193749 (001)

POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0193750 (002)

POR TBL FLM 60X1X100MG BLI kéd SUKL: 0193751 (003)

POR TBL FLM 120X100MG BLI kod SUKL: 0193752 (004)

POR TBL FLM 120X1X100MG BLI kéd SUKL: 0193753 (005)

POR TBL FLM 180X1X100MG BLI kéd SUKL: 0193754 (006)

POR TBL FLM 20X1X100MG BLI k6d SUKL: 0193755 (007)

POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0193756 (008)

POR TBL FLM 60X1X100MG BLI kéd SUKL: 0193757 (009)

POR TBL FLM 120X100MG BLI kod SUKL: 0193758 (010)

POR TBL FLM 120X1X100MG BLI kéd SUKL: 0193759 (011)

POR TBL FLM 180X1X100MG BLI kéd SUKL: 0193760 (012)

Cytostatica



ATC:LO1XEO1

PE:
ZS:
Zl:

24
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Imatinib Teva je indikovan k 1é¢bé
* détskych pacientt s nové diagnostikovanou Philadelphia chromozom (bcr-abl)
pozitivni (Ph+) chronickou myeloidni leukémii (CML), u kterych neni transplantace
kostni dfen€ povazovana za 1écbu prvni volby.
* détskych pacientti s Ph+ CML s chronickou fazi onemocnéni, u kterych selhala 1écba
interferonem-alfa, nebo ktefi jsou v akcelerované fazi onemocnéni nebo v blastické
krizi.
* dospélych pacientti s Ph+ CML v blastické krizi
Uginek imatinibu na vysledek transplantace kostni dfend nebyl stanoven.
U dospélych a détskych pacientl je uc¢innost imatinibu hodnocena podle celkového
vyskytu hematologické a cytogenetické odpovédi a prezivani bez progrese onemocnéni
u CML.

IMATINIB TEVA 400 mg EU/1/12/808/013-020

D:
S:

PP:

IS:

TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

Imatinibi mesilas 478 mg

(odp. Imatinibum 400 mg)

Potahovana tableta

Velmi tmave Zluté az hnédooranzové kulaté potahované tablety s ptlici ryhou na jedné
strané. Tableta je oznac¢end IT na jedné stran¢ a na kazdé stran¢ s ptlici ryhou je
oznacena 4.

Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

PVC/PE/PVAC/PE/PVCI//AI blistry

OPAJ/AI/PVCIIAI blistry

Baleni obsahuje 30 nebo 90 potahovanych tablet v blistrech

Baleni obsahuje 30x1 nebo 90x1 potahovanych tablet v perforovanych jednodavkovych
blistrech

POR TBL FLM 30X400MG BLI k6d SUKL: 0193761 (013)

POR TBL FLM 30X1X400MG BLI kod SUKL: 0193762 (014)

POR TBL FLM 90X400MG BLI k6d SUKL: 0193763 (015)

POR TBL FLM 90X1X400MG BLI kod SUKL: 0193764 (016)

POR TBL FLM 30X400MG BLI kéd SUKL: 0193765 (017)

POR TBL FLM 30X1X400MG BLI kod SUKL: 0193766 (018)

POR TBL FLM 90X400MG BLI k6d SUKL: 0193767 (019)

POR TBL FLM 90X1X400MG BLI kéd SUKL: 0193768 (020)

Cytostatica

ATC:LO1XEO1

PE:
ZS:

Zl:

24

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Imatinib Teva je indikovén k 1écbé
* détskych pacientti s nové diagnostikovanou Philadelphia chromozom (bcr-abl)
pozitivni (Ph+) chronickou myeloidni leukémii (CML), u kterych neni transplantace
kostni dfen€ povazovana za 1écbu prvni volby.
* détskych pacientti s Ph+ CML s chronickou fazi onemocnéni, u kterych selhala 1écba
interferonem-alfa, nebo ktefi jsou v akcelerované fazi onemocnéni nebo v blastické
Krizi.
* dospélych pacient s Ph+ CML v blastické krizi



Utinek imatinibu na vysledek transplantace kostni diené nebyl stanoven.
U dospélych a détskych pacienti je ti¢innost imatinibu hodnocena podle celkového
vyskytu hematologické a cytogenetické odpovédi a prezivani bez progrese onemocnéni
u CML.

IMATINIB TEVA 400 mg EU/1/12/808/033-040

D:
S:

PP:

IS:

TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

Imatinibi mesilas 478 mg

(odp. Imatinibum 400 mQ)

Tvrda tobolka

Netransparentni oranzové tobolky s ¢ernym oznacenim 7630 na téle tobolky a cernym
oznacenim Teva na vicku. Tobolka obsahujebily az svétle zluty granulovany prasek.
Délka kapsle je od 23,0 mm do 23,6 mm a Siika je 8.53 mm.
PVC/PE/PVAC/PE/PVCI//AI blistry

OPAJ/AI/PVCIIAI blistry

Baleni obsahuje 30 nebo 90 tvrdych tobolek v blistrech

Baleni obsahuje 30x1 nebo 90x1 tvrdych tobolek v perforovanych jednodavkovych
blistrech

POR CPS DUR 30X400MG BLI kéd SUKL: 0193781 (033)

POR CPS DUR 30X1X400MG BLI kod SUKL: 0193782 (034)

POR CPS DUR 90X400MG BLI kéd SUKL: 0193783 (035)

POR CPS DUR 90X1X400MG BLI kéd SUKL: 0193784 (036)

POR CPS DUR 30X400MG BLI kéd SUKL: 0193785 (037)

POR CPS DUR 30X1X400MG BLI kéd SUKL: 0193786 (038)

POR CPS DUR 90X400MG BLI k6d SUKL: 0193787 (039)

POR CPS DUR 90X1X400MG BLI kéd SUKL: 0193788 (040)

Cytostatica

ATC:LO1XEO1

PE:
ZS:

Zl:

24
Uchovavejte pii teploté do 30° C.
Imatinib Teva je indikovan k 1écbé
« détskych pacientl s nové diagnostikovanou Philadelphia chromozom (bcr-abl)
pozitivni (Ph+) chronickou myeloidni leukémii (CML), u kterych neni transplantace
kostni dien¢ povazovana za lécbu prvni volby.
* détskych pacientd s Ph+ CML s chronickou fazi onemocnéni, u kterych selhala 1écba
interferonem-alfa, nebo ktefi jsou v akcelerované fazi onemocnéni nebo v blastické
krizi.
* dospélych pacienti s Ph+ CML v blastické krizi
Utinek imatinibu na vysledek transplantace kostni diené nebyl stanoven.
U dospélych a détskych pacientli je ii€innost imatinibu hodnocena podle celkového
vyskytu hematologické a cytogenetické odpovédi a ptfezivani bez progrese onemocnéni
u CML.

KRYSTEXXA 8 mg EU/1/12/810/001

D:
S:

PP:

SAVIENT PHARMA IRELAND, DUBLIN, Irsko

Pegloticasum 8 mgv 1 ml

Koncentrat pro ptipravu infuzniho roztoku.

Ciry az lehce opalizujici, bezbarvy roztok s pH 7,3+0,3.

2ml injek¢ni lahvicka (ze skla typu I) s teflonem potazenou bromobutylovou gumovou
zatkou a hlinikovym uzavérem s polypropylenovym odklapécim vickem (flip-off)



obsahujici 1 ml koncentratu pro ptipravu infuzniho roztoku.
Baleni: 1 injek¢ni lahvicka

B: INF CNC SOL 1XIML VIA kéd SUKL: 0193809 (001)

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:MO04AX02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C az 8°C). Chraiite pfed mrazem. Neprotiepavejte.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku ve vnéjsi krabicce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

Podminky uchovavani nafedéného 1é¢ivého pripravku viz bod 6.3.

ZI:  Piipravek KRYSTEXXA je indikovan k 1é¢bé€ zavazné zneschopiiujici chronické
tofozni dny u dospélych pacienti s moznym erozivnim poskozenim kloubti, u kterych
nedoslo k normalizaci hladiny kyseliny mocové v séru pii uzivani inhibitort
xantinoxidazy v maximalni lé¢ebné pfijatelné davce nebo u kterych jsou tyto piipravky
kontraindikovany (viz bod 4.4).

Rozhodnuti 1é¢it piipravkem KRYSTEXXA musi vychéazet z neustalého posuzovani
ptinost a rizik pro kazdého pacienta (viz bod 4.4).

NEXOBRID 2 G EU/1/12/803/001

D: TEVA PHARMA GMBH, ULM, Némecko

S:  Bromelaina 29

PP:  Préasek a gel pro ptipravu gelu.
Prasek je téméef bily az svétle zlutohnédy. Gel je Ciry a bezbarvy.
2 g prasku v injekeéni lahvicee (sklo typu II) uzaviené zatkou z (bromobutylové) pryze,
zakrytou (hlinikovym) vickem, a 20 g gelu v lahvi (borokfemicité sklo typu I), uzaviené
Sroubovacim uzavérem (polypropylenovym, zabezpecenym proti neopravnénému
otevieni).
1 souprava v baleni.

B: DRM PRG GEL 2GM+20GM VIA kod SUKL: 0193803 (001)

IS:  Varia

ATC:D03BA
PE: 36

ZS:  Uchovavejte a pfevazejte chlazené (2 [1C-8 [IC).
Uchovavejte ve vzpiimené poloze, aby gel zlstaval u dna lahve a v piivodnim obalu,
aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Chrarite pfed mrazem.
ZI: Piipravek NexoBrid je indikovan k odstranéni eschary (popaleninového ptiskvaru) u
dospélych s termickymi popaleninami stupné IIb (deep partial-thickness burn) a I11
(full-thickness burn).

NEXOBRID 5 G EU/1/12/803/002

D: TEVA PHARMA GMBH, ULM, Némecko

S:  Bromelaina 5¢g

PP:  Prasek a gel pro pfipravu gelu.
Préasek je témér bily az svétle zlutohnédy. Gel je ¢iry a bezbarvy
5 g prasku v injekéni lahviccee (sklo typu II) uzaviené zatkou z (bromobutylové) pryze,
zakrytou (hlinikovym) vickem, a 50 g gelu v lahvi (borokfemicité sklo typu I), uzaviené
Sroubovacim uzavérem (polypropylenovym, zabezpecenym proti neopravnénému
otevieni).
1 souprava v baleni.



B: DRM PRG GEL 5GM+50GM VIA kod SUKL: 0193804 (002)

IS:  Varia
ATC:D03BA
PE: 36

ZS:  Uchovavejte a prevazejte chlazené (2 °C-8 °C).
Uchovavejte ve vzpiimené poloze, aby gel zlistaval u dna lahve a v ptivodnim obalu,
aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Chrante pied mrazem.
Zl:  Pripravek NexoBrid je indikovan k odstranéni eschary (popaleninového ptiskvaru) u
dospélych s termickymi hlubokymi popaleninami stupné IIb (deep partial-thickness
burn) a 11 (full-thickness burn).

RozSireni registrace:

ELIQUIS 2,5 mg EU/1/11/691/013

D: BRISTOL-MYERS SQUIBB/PFIZER EEIG, UXBRIDGE, Velka Britanie

S:  Apixabanum  2.5mg

PP: Potahovana tableta
Zluté, kulaté tablety s vyrazenym 893 na jedné strané a 2 1/2 na druhé strang.
Al-PVC/PVdC blistry. Krabi¢ky obsahujici 10, 20, 60 a 168 potahovanych tablet.
Al-PVC/PVdC perforované jednodavkové blistry s 60x1 a 100x1 potahovanou tabletou.

B: POR TBL FLM 168X2.5MG BLI kod SUKL: 0193741 (013)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AX

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Prevence Zilnich tromboembolickych piihod (venous thromboembolic events - VTE) u
dospélych pacientti, kteti podstoupili elektivni ndhradu kycelniho nebo kolenniho
kloubu.

Prevence cévni mozkové piihody a systémové embolie u dospélych pacientt s
nevalvuléarni fibrilaci sini (NVAF) a s jednim nebo vice rizikovymi faktory jako jsou
predchozi cévni mozkova ptihoda nebo tranzitorni ischemicka ataka (TIA); vék [1 75




