PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO
DATABAZE SUKL V OBDOBI:

OD 1.4.2013 DO 30.4.2013

BOSULIF 100 mg EU/1/13/818/001-002
D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velka Britanie
S:  Bosutiniboum 100 mg
PP: Potahovanai tableta.
Zluta potahovana bikonvexni tableta ovalného tvaru s vyrazenym napisem Pfizer na
jedné strané a
100 na druhé strané.
Bily nepriihledny tfivrstvy PVC/ACLAR/PVC blistr obsahuje bud’ 14 nebo 15 tablet.
Jedna krabicka
obsahuje 28 nebo 30 tablet (2 blistry v jednom baleni).
B: POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0194012 (001)
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0194013 (002)
IS: Cytostatica
ATC:LO1XE14
PE: 24
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Zl:

Ptipravek Bosulif je indikovan k 1é€bé dospélych pacientti s Philadelphia chromozom
pozitivni chronickou myeloidni leukemii (Ph+ CML) v chronické fazi (CP),
akcelerované fazi (AP) a blastické fazi (BP), diive 1é€enych jednim nebo vice inhibitory
tyrozinkinazy a téch, u kterych 1é¢ba imatinibem, nilotinibem a dasatinibem neni
povazovana za vhodnou volbu.

MEMANTIN MYLAN 10 mg POTAHOVANE TABLETY EU/1/13/827/001-018

D:
S:

PP:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
Memantini hydrochlorldum 10 mg

(odp. Memantinum 8.31 mg)

Potahované tablety.

Tmavé Zlutd, ovalna zaspicatéla bikonvexni potahovana tableta s pllici ryhou a
vyrazenym oznac¢enim ME nalevo od pilici ryhy a 10 napravo od ptlici ryhy na jedné
strané tablety a s pulici ryhou na druhé strané tablety.

Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

Ciré PVC-PVDC blistry s vytlacovaci hlinikovou f6lii v balenich po 7, 10, 14, 28, 28 x
1, 30, 42, 50, 56, 56 x 1, 60, 70, 84, 98, 98 x 1, 100, 100 x 1 nebo 112 potahovanych
tabletach. Velikosti baleni 28 x 1, 56 x 1,98 x 1 a 100 x 1 potahovana tableta jsou ve
formée Cirych PVC-PVDC perforovanych jednodavkovych blistrii s vytlaCovaci
hlinikovou folii.

POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0194022 (001)

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0194023 (002)

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0194024 (003)

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0194025 (004)

POR TBL FLM 28X1X10MG BLI kod SUKL: 0194026 (005)

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0194027 (006)

POR TBL FLM 42X10MG BLI kéd SUKL: 0194028 (007)



IS:

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0194029 (008)
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0194030 (009)
POR TBL FLM 56X1X10MG BLI k6d SUKL: 0194031 (010)
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0194032 (011)
POR TBL FLM 70X10MG BLI kéd SUKL: 0194033 (012)
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0194034 (013)
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0194035 (014)
POR TBL FLM 98X1X10MG BLI k6d SUKL: 0194036 (015)
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0194037 (016)
POR TBL FLM 100X1X10MG BLI kod SUKL: 0194038 (017)
POR TBL FLM 112X10MG BLI k6d SUKL: 0194039 (018)
Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)

ATC:N06DX01
PE: 27
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Zl:

Lécba pacientt se stfedné tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.

MEMANTIN MYLAN 20 mg POTAHOVANE TABLETY EU/1/13/827/019-036

D:
S:

PP:

IS:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velké Britanie
Memantini hydrochlorldum 20 mg

(odp. Memantinum 16.62 mg)

Potahované tablety.

Cervena, ovéalna zagpicatéla bikonvexni potahovana tableta s vyrazenym ozna¢enim ME
na jedné stran¢ tablety a s vyrazenym oznacenim 20 na druhé¢ strané tablety.

Ciré PVC-PVDC blistry s vytlacovaci hlinikovou f6lii v balenich po 7, 10, 14, 28, 28 x
1, 30, 42, 50, 56, 56 x 1, 60, 70, 84, 98, 98 x 1, 100, 100 x 1 nebo 112 potahovanych
tabletach. Velikosti baleni 28 x 1, 56 x 1,98 x 1 a 100 x 1 potahovana tableta jsou ve
formé ¢irych PVC-PVDC perforovanych jednodavkovych blistra s vytlacovaci
hlinikovou folii.

POR TBL FLM 7X20MG BLI k6d SUKL: 0194040 (019)

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0194041 (020)

POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0194042 (021)

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0194043 (022)

POR TBL FLM 28X1X20MG BLI k6d SUKL: 0194044 (023)

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0194045 (024)

POR TBL FLM 42X20MG BLI kéd SUKL: 0194046 (025)

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0194047 (026)

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0194048 (027)

POR TBL FLM 56X1X20MG BLI kod SUKL: 0194049 (028)

POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0194050 (029)

POR TBL FLM 70X20MG BLI kéd SUKL: 0194051 (030)

POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0194052 (031)

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0194053 (032)

POR TBL FLM 98X1X20MG BLI k6d SUKL: 0194054 (033)

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0194055 (034)

POR TBL FLM 100X1X20MG BLI kéd SUKL: 0194056 (035)

POR TBL FLM 112X20MG BLI k6d SUKL: 0194057 (036)

Psychostimulantia (nootropni 1é¢iva, analeptika)

ATC:N0O6DX01
PE: 27



ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.
Zl: Lécba pacientu se stfedné téZkou az t€zkou formou Alzheimerovy choroby.

RozSireni registrace:

EXTAVIA 250 pg/ml EU/1/08/454/008-012
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Interferonum beta-1b 0.3 mg

(odp. Interferonum beta-1b 9600 KU)

PP:  Prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem. Bily az Spinavé bily prasek.
PraSek Injekéni lahvicka o objemu 3 ml (€iré sklo typ I) s butylovou pryZzovou zatkou
(typ D) a hlinikovym pertlem. Rozpoustédlo Piedplnéna inj.sttikacka o objemu 1,2 ml
(sklo typ I) s 1,2 ml rozpoustédla. Velikost baleni- Jednotlivé baleni obsahujici 5
injek¢énich lahvicek s praskem a 5 ptredplnénych inj. stiikacek s rozpoustédlem. -
Jednotlivé baleni obsahujici 14 injekénich lahviéek s praskem a 14 piedplnénych inj.
stiikacek s rozpoustédlem. - Jednotlivé baleni obsahujici 15 injek¢nich lahvicek s
praskem a 15 ptedplnénych inj. sttikacek s rozpousStédlem. - 3mési¢ni vicecetné baleni
obsahujici 42 (3x14) injek¢nich lahvicek s praskem a 42 (3x14) predplnénych stiikacek
s rozpoustédlem. - 3mésicni vicecetné baleni obsahujici 45 (3x15) injek¢nich lahvicek s
praskem a 45 (3x15) ptredplnénych sttikacek s rozpoustédlem.

B:  INJPSO LQF 15X(1+1.2ML) VIA k6d SUKL: 0194018 (008)
INJ PSO LQF 3X15X(1+1.2ML) VIA kod SUKL: 0194019 (009)
INJ PSO LQF 5X(1+1.2ML) VIA kéd SUKL: 0194017 (010)
INJ PSO LQF 14X(1+1.2ML) VIA kod SUKL: 0194020 (011)
INJ PSO LQF 3X14X(1+1.2ML) VIA kéd SUKL: 0194021 (012)

IS:  Immunopraeparata

ATC:LO3AB08

PE: 24

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 25°C. Chraite pfed mrazem. Podminky uchovavani
rekonstituovaného 1é¢ivého ptipravku viz bod 6.3.

Zl: Piipravek Extavia je urcen pro lécbu:
Pacientt s jedinou demyeliniza¢ni ptihodou s aktivnim zanétlivym procesem, ktera byla
natolik zavazna, Ze k 1é€b¢€ bylo nutno podat intravenozné kortikoidy. U téchto pacientt
byla vylou¢ena jind mozna diagn6za a bylo u nich stanoveno vysoké riziko klinicky
definitivni roztrousené skler6zy (viz bod 5.1).
Pacienti s relaps-remitentni formou roztrousené sklerézy se dvéma nebo vice relapsy v
poslednich dvou letech.
Pacientii se sekundarné progresivni formou roztrousené sklerézy, u aktivniho
onemocnéni projevuj iciho se relapsy.

SILDENAFIL RATIOPHARM 100 mg EU/1/09/603/016
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
S:  Sildenafili citras gs

(odp. Sildenafilum 100 mg)
PP: Potahovana tableta.



Modré, podlouhlé potahované tablety se zkosenym okrajem.
PVdC/PVC/AI blistr
Baleni po 1, 2, 4, 8, 12 nebo 24 potahovanych tabletach.

B: POR TBL FLM 24X100MG BLI k6d SUKL: 0194058 (016)
IS:  Vasodilatantia
ATC:G04BEO3
PE: 48
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl:  Lécba erektilni dysfunkce u muzu, coz je neschopnost dosdhnout nebo udrzet erekci
dostatecnou k umoznéni pohlavniho styku.
Pro dosazeni Gcinku sildenafilu je nezbytné sexudlni drazdéni.
VEPACEL 7,5 ng/0,5 ml EU/1/12/752/002
D: BAXTER INNOVATIONS GMBH, VIDEN, Rakousko
S:  Influenzae viri a/vietnam (h5n1) gs
(odp. Haemagglutinum 0.075mg) v 0,5 ml
PP: Injek¢ni suspenze v predplnéné injekeni stiikaccee.
Vakcina je ¢ird az opalescentni suspenze.
Jedno baleni 1 injekéni stiikacky predplnéné jednou davkou (sklo typu I) obsahujici 0,5
ml injekéni
suspenze s pistovou zatkou neobsahujici latex (halogenobutylova pryz) bez jehly.
B: INJ SUS 1X5ML ISP k6d SUKL: 0194016 (002)
IS:  Immunopraeparata
ATC:J07BB01
PE: 12
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).
Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
ZI:  Aktivni imunizace proti subtypu H5N1 viru chiipky A.

Tato indikace je zaloZena na udajich imunogenicity od zdravych subjektt ve véku 18
let a vice 1 imunokompromitovanych a chronicky nemocnych subjekt po podani dvou
davek vakciny

pripravené s kmeny subtypu H5N1 (viz bod 5.1).

Vakcina Vepacel ma byt pouZivana v souladu s oficialnim doporucenim.




