PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO

DATABAZE SUKL V OBDOBI:

OD 1.5.2013 DO 31.5.2013

MARUXA 10 mg POTAHOVANE TABLETY
KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

D:
S:

PP:

IS:

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Lécba pacientt se stfedné tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.

Zl:

Memantini hydrochloridum
(odp. Memantinum
Potahované tablety.

10 mg
8.31 mg)

Bila, ovalna bikonvexni potahovana tableta, s ptlici ryhou na jedné strané (délka

tablety: 12,2-12,9 mm, tloustka: 3,5-4,5 mm).

Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

Blistr (PVC/PVDC-AI) po 14, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 70, 84, 90, 98, 100 a 112

potahovanych tablet v krabicce.

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 42X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 60X10MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 70X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 84X10MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 98X10MG BLI koéd SUKL:

0194070 (001)
0194071 (002)
0194072 (003)
0194073 (004)
0194074 (005)
0194075 (006)
0194076 (007)
0194077 (008)
0194078 (009)
0194079 (010)
0194080 (011)

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0194081 (012)
POR TBL FLM 112X10MG BLI k6d SUKL: 0194082 (013)
Psychostimulantia (nootropni 1é¢iva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 48

MARUXA 20 mg POTAHOVANE TABLETY
KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

D:
S:

PP:

Memantini hydrochlorldum
(odp. Memantinum
Potahované tablety.

20 mg
16.62 mg)

Bila, ovalna bikonvexni potahovana tableta (délka tablety: 15,7-16,4 mm, tloustka: 4,7-

5,7 mm).

Blistr (PVC/PVDC-AI) po 14, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 70, 84, 90, 98, 100 a 112

potahovanych tablet v krabicce.

POR TBL FLM 14X20MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 42X20MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 56X20MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL:

0194083 (014)
0194084 (015)
0194085 (016)
0194086 (017)
0194125 (018)
0194087 (019)
0194088 (020)

EU/1/13/820/001-013

EU/1/13/820/014-026



POR TBL FLM 70X20MG BLI kéd SUKL: 0194089 (021)
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0194090 (022)
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0194091 (023)
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0194092 (024)
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0194093 (025)
POR TBL FLM 112X20MG BLI k6d SUKL: 0194094 (026)
IS:  Psychostimulantia (nootropni lé¢iva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 48
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl: Lécba pacientt se stfedn¢ tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.
MEMANTINE LEK 10 mg POTAHOVANE TABLETY EU/1/13/826/001-006
D: PHARMATHEN S.A., PALLINI, Recko
S: Memantini hydrochlorldum 10 mg
(odp. Memantinum 8.31 mg)
PP: Potahovana tableta.
Zluta, ovalna potahovana tableta s ptlici ryhou na jedné strang.
Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.
Al/PVC/PVDC blistry v krabickach obsahujicich 30, 42, 50, 56, 98 a 112 potahovanych
tablet
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0194059 (001)
POR TBL FLM 42X10MG BLI kéd SUKL: 0194060 (002)
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0194061 (003)
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0194062 (004)
POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL: 0194063 (005)
POR TBL FLM 112X10MG BLI k6d SUKL: 0194064 (006)
IS:  Psychostimulantia (nootropni lé¢iva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 12
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
Zl: Lécba pacientl se stfedn¢ té€zkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.
MEMANTINE LEK 20 mg POTAHOVANE TABLETY EU/1/13/826/007-011
D: PHARMATHEN S.A., PALLINI, Recko
S:  Memantini hydrochlorldum 20 mg
(odp. Memantinum 16.62 mg)
PP: Potahovanai tableta.
Svétle Cervené ovalna potahovana tableta s pilici ryhou na jedné strané.
Ptlici ryha neni urcena k rozlomenti tablety.
AI/PVC/PVDC blistry v krabi¢kach obsahujicich 28, 30, 42, 56 a 98 potahovanych
tablet
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0194065 (007)
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0194066 (008)
POR TBL FLM 42X20MG BLI kéd SUKL: 0194067 (009)
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0194068 (010)
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0194069 (011)
IS:  Psychostimulantia (nootropni lé¢iva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 12




ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.
ZI: Lécba pacientt se stiedné tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.
NEMDATINE 10 mg POTAHOVANE TABLETY EU/1/13/824/003-010, 019
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Memantini hydrochloridum 10 mg

(odp. Memantinum 8.31 mg)
PP:  Potahovana tableta.

Bila, bikonvexni potahovana tableta tvaru tobolky o rozmérech 9,8 mm x 4,9 mm, ptlici ryhou
a oznacenim “M10 na jedné strané.

Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

PVC/PVDC-AI blistry.

HDPE lahvicky.

Velikosti balent

Blistry: 28, 30, 42, 50, 56, 60, 98 a 112 potahovanych tablet.

Lahvicka: 100 potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0194097 (003)

POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0194098 (004)

POR TBL FLM 42X10MG BLI kéd SUKL: 0194099 (005)

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0194100 (006)

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0194101 (007)

POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0194102 (008)

POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL: 0194103 (009)

POR TBL FLM 112X10MG BLI k6d SUKL: 0194104 (010)

POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0194109 (019)
IS:  Psychostimulantia (nootropni lé¢iva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 24
ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Zl: Lécha pacientﬁ se stiedn¢ tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.

NEMDATINE 15 mg POTAHOVANE TABLETY EU/1/13/824/011-013
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Memantini hydrochloridum 15 mg
(odp. Memantinum 12.46 mg)
PP: Potahovana tableta.
Oranzov4, ovalnd, bikonvexni potahovana tableta o rozmérech 11,4 mm x 6,4 mm, s
oznacenim M15 na jedné stran¢.
PVC/PVDC-AI blistry.
Velikosti baleni
Blistry: 7, 42 a 98 potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 7X15MG BLI kéd SUKL: 0194105 (011)
POR TBL FLM 42X15MG BLI kéd SUKL: 0194106 (012)
POR TBL FLM 98X15MG BLI kéd SUKL: 0194107 (013)
IS:  Psychostimulantia (nootropni lé¢iva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Zl: Lécba pacienti se stredné tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.

NEMDATINE 20 mg POTAHOVANE TABLETY EU/1/13/824/014-017, 020




D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Memantini hydrochloridum 20 mg
(odp. Memantinum 16.62 mg)
PP: Potahovana tableta.
Tmavé razova, ovalna, bikonvexni potahovana tableta o rozmérech 12,6 mm x 7 mm,
S 0znacenim “M20* na jedné strané.
PVC/PVDC-AI blistry.
HDPE lahvicka
Velikosti baleni
Blistry: 28, 42, 56 a 98 potahovanych tablet.
Lahvicka: 100 potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0194110 (020)
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0194111 (014)
POR TBL FLM 42X20MG BLI k6d SUKL: 0194112 (015)
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0194113 (016)
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0194114 (017)
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 24
ZS: Uchovavejte pri teploté do 25°C.
Zl: Lécba pacienta se stredn¢ téZkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.
NEMDATINE 5 mg POTAHOVANE TABLETY EU/1/13/824/001-002
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Memantini hydrochloridum 5 mg
(odp. Memantinum 4.15 mg)
PP: Potahovanai tableta.
Bila, ovalna, bikonvexni potahovana tableta o rozmérech 8§ mm x 4,5 mm, s ozna¢enim
MS5 na jedné strané.
PVC/PVDC-AI blistry.
Velikosti baleni
Blistry: 42 a 98 potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 42X5MG BLI kéd SUKL: 0194095 (001)
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0194096 (002)
IS:  Psychostimulantia (nootropni lé¢iva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Zl: Lécba pacienti se stredné tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.
NEMDATINE 5 mg+10 mg+15 mg+20 mg POTAHOVANE TABLETY EU/1/13/824/018
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
PP:  Potahovana tableta.
5 mg potahované tablety jsou bilé, ovalné, bikonvexni potahované tablety o rozmérech 8 mm
X 4,5 mm, s ozna¢enim “M5* na jedné stran¢.
10 mg potahované tablety jsou bilé, bikonvexni potahované tablety tvaru tobolky o rozmérech
9,8 mm x 4,9 mm, pilici ryhou a 0znacenim “M10“ na jedné strané. Tabletu lze délit na dve
stejné poloviny.
15 mg potahované tablety jsou oranzové, ovalné, bikonvexni potahované tablety o rozmérech
11,4 mm x 6,4 mm, s oznacenim “M15* na jedné stran¢.
20 mg potahované tablety jsou tmavé rizove, ovalné, bikonvexni potahované tablety o
rozmérech 12,6 mm x 7. mm, s ozna¢enim “M20* na jedné strané.




PVC/PVDC-AI blistry.
Kazdé baleni obsahuje 28 potahovanych tablet (7 potahovanych tablet sily 5 mg, 7
potahovanych tablet sily 10 mg, 7 potahovanych tablet sily 15 mg, 7 potahovanych tablet sily 20

mQ).

S:  Memantini hydrochloridum 5 mg
(odp. Memantinum 4.15 mg)
Memantini hydrochloridum 10 mg
(odp. Memantinum 8.31 mg)
Memantini hydrochloridum 15 mg
(odp. Memantinum 12.46 mg)
Memantini hydrochloridum 20 mg
(odp. Memantinum 16.62 mg)

B: POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0194108 (018)

IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)

ATC:N06DX01

PE: 24

ZS: Uchovavejte pri teploté do 25°C.

Zl: Lécba pacienta se stredn¢ téZkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.

RozSireni registrace:

INTELENCE 25 mg EU/1/08/468/003
D: JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL N.V., BEERSE, Belgie
S:  Etravirinum 25mg
PP: Tableta
Bilé az tém¢ér bilé ovalné tablety s pilici ryhou s vyrazenym ?TMC? na jedné stran¢.
Tabletu lze rozdélit na stejné davky.
Lahvicka z polyethylenu o vysoké hustot¢ (HDPE) obsahujici 120 tablet a 2 sacky
s vysouSedlem uzaviend polypropylenovym (PP) bezpecnostnim détskym uzavérem.
Kazda krabicka obsahuje jednu lahvicku.
B: POR TBL NOB 120X25MG TBC kéd SUKL: 0194115 (003)
IS:  Chemotherapeutica (véetné tuberkulostatik)
ATC:JO5AG04

PE: 24
ZS: Uchovavejte v ptivodni dobie uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

Neodstraiujte sacky s vysousedlem.

Zl: INTELENCE je indikovan v kombinaci s potencovanym inhibitorem protedzy a jinymi
antiretrovirovymi lé¢ivymi pfipravky k 1é¢be infekce virem lidské imunodeficience typu
1 (HIV-1) u dospélych pacientii diive 1éCenych antiretrovirovymi piipravky a u
pediatrickych pacienti od veéku 6 let diive 1éCenych antiretrovirovymi ptipravky (viz
body 4.4,4.5a5.1).

Indikace u dospé€lych je zalozena na analyzach po 48 tydnech 1écby ze 2 hodnoceni faze
IIT u dfive intenzivné 1écenych pacientli, kde byl INTELENCE podavan v kombinaci

s optimalizovanym zakladnim 1é¢ebnym reZimem (OBR), ktery zahrnoval
darunavir/ritonavir.

Indikace u pediatrickych pacientl je zaloZena na 48tydenni analyze klinického
hodnoceni faze II s jednim ramenem u pediatrickych pacientt diive 1é¢enych
antiretrovirovymi piipravky (viz bod 5.1).



JAKAVI 15 mg EU/1/12/773/007-009
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Ruxolitinibi phosphas gs
(odp. Ruxolitinibum 15 mg)
PP: Tableta.
Ovalné bil¢ az témef bilé tablety o rozmérech pfiblizné 15,0 x 7,0 mm s vyrazenym
NVR na jedné stran¢ a L15 na strané druhé.
Baleni s PVC/PCTFE/ALl blistry obsahujici 14 nebo 56 tablet nebo vicecetna baleni
obsahujici 168 (3 baleni po 56) tabletach.
HDPE lahvicka s tésnicim uzavérem a détskou bezpecnostni pojistkou obsahujici 60
tablet.
B: POR TBL NOB 14X15MG BLI kéd SUKL: 0194119 (007)
POR TBL NOB 56X15MG BLI kod SUKL: 0194120 (008)
POR TBL NOB 168X15MG BLI kéd SUKL: 0194121 (009)
IS: Cytostatica
ATC:LO01XE18
PE: 18
ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30°C.
Zl: Ptipravek Jakavi je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientl se splenomegalii nebo s
ptiznaky ptidruzenymi k primarni myelofibroze (chronické idiopatické myelofibroze),
postpolycytemické myelofibréze nebo myelofibroze po esencialni trombocytemii.

JAKAVI 20 mg EU/1/12/773/010-012

D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie

S:  Ruxolitinibi phosphas gs
(odp. Ruxolitinibum 20 mg)

PP: Tableta.
Podlouhlé bilé az téméf bilé tablety o rozmérech piiblizné€ 16,5 x 7,4 mm s vyraZzenym
NVR na jedné stran¢ a L20 na stran€ druhé.
Baleni s PVC/PCTFE/ALI blistry obsahujici 14 nebo 56 tablet nebo vicecetna baleni
obsahujici 168 (3 baleni po 56) tabletach.
HDPE lahvicka s t€snicim uzavérem a détskou bezpecnostni pojistkou obsahujici 60
tablet.

B: POR TBL NOB 14X20MG BLI koéd SUKL: 0194122 (010)
POR TBL NOB 56X20MG BLI kod SUKL: 0194123 (011)
POR TBL NOB 168X20MG BLI kéd SUKL: 0194124 (012)

IS: Cytostatica

ATC:LO01XE18

PE: 18

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30°C.

Zl: Ptipravek Jakavi je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientl se splenomegalii nebo s
pfiznaky pfidruzenymi k primarni myelofibréze (chronické idiopatické myelofibroze),
postpolycytemické myelofibr6ze nebo myelofibroze po esencialni trombocytemii.

JAKAVI 5 mg EU/1/12/773/004-006
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Ruxolitinibi phosphas s

(odp. Ruxolitinibum 5 mg)
PP: Tableta.



IS:

Kulaté bilé az téméft bilé tablety o priméru pfiblizné€ 7,5 mm s vyrazenym NVR na
jedné stran¢ a L5 na stran¢ druhé.

Baleni s PVC/PCTFE/ALl blistry obsahujici 14 nebo 56 tablet nebo vicecetna baleni
obsahujici 168 (3 baleni po 56) tabletach.

HDPE lahvicka s tésnicim uzaveérem a détskou bezpecnostni pojistkou obsahujici 60
tablet.

POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0194116 (004)

POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0194117 (005)

POR TBL NOB 168X5MG BLI kod SUKL: 0194118 (006)

Cytostatica

ATC:LO1XE18

PE:
ZS:
Zl:

18

Neuchovavejte pti teploté nad 30°C.

Ptipravek Jakavi je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientii se splenomegalii nebo s
ptiznaky ptidruzenymi k primarni myelofibroze (chronické idiopatické myelofibroze),
postpolycytemické myelofibréze nebo myelofibroze po esencialni trombocytemii.




