PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO
DATABAZE SUKL V OBDOBI:

OD 1.6.2013 DO 30.6.2013

HEXACIMA EU/1/13/828/001-007

D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie

S:  Diphtheriae anatoxinum 20UT
Tetani anatoxinum 40 UT
Pertussis anatoxinum 25rg
Pertussis haemagglutinum filamentosum 2519
Virus poliomyelitidis inactivatum typus 1 40 DU
Virus poliomyelitidis inactivatum typus 2 8 DU
Virus poliomyelitidis inactivatum typus 3 32DU
Antigenum tegiminis hepatitidis b biosynth. 10rg
Haemophilus influenzae b cum anatox.tetanico 36 rg

(odp. Polyribosylribitoli phosphas haemoph.infl. b~ 12 rg) v 0,5 ml
PP: Injek¢ni suspenze.
Hexacima je bélava, zakalend suspenze.
0,5 ml suspenze v lahvicce (sklo typu I) se zatkou (halobutyl).
Velikost baleni 10.
B: INJSUS 10X0.5ML VIA kéd SUKL: 0194186 (001)
INJ SUS 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0194187 (002)
INJ SUS 10X0.5ML ISP kéd SUKL: 0194188 (003)
INJ SUS 1X0.5ML+1J ISP kéd SUKL: 0194189 (004)
INJ SUS 10X0.5ML+10J ISP kod SUKL: 0194190 (005)
INJ SUS 1X0.5MLA+2J ISP kéd SUKL: 0194191 (006)
INJ SUS 10X0.5ML+20J ISP kod SUKL: 0194192 (007)
IS:  Immunopraeparata
ATC:J07CA09
PE: 36
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).
Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
ZI: Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) je indikovana k zakladnimu oc¢kovani a pteockovani
kojenct a batolat ve véku od Sesti tydni do 24 mésict proti difterii, tetanu, pertusi,
hepatitidé B, détské obrné a invazivnim onemocnénim zplisobenym bakterii
Haemophilus influenzae typu b (Hib).
Pouziti této vakciny musi byt v souladu s oficidlnimi doporucenimi.

HYQVIA 100 mg/ml EU/1/13/840/001-005
D: BAXTER INNOVATIONS GMBH, VIDEN Rakousko
S:  Immunoglobulinum humanum normale 25gv25ml

PP: Infuzni roztok (infuze).
IG 10% je ¢iry nebo lehce zakaleny a bezbarvy ¢i bledé Zluty roztok.
Rekombinantni lidska hyaluronidaza je ¢iry bezbarvy roztok.
Injekéni lahvicka normalniho lidského imunoglobulinu (IG 10%)
25, 50, 100, 200 nebo 300 ml roztoku v injekéni lahvicce (sklo typu I) se zatkou
(bromobutylova pryz).
Injekéni lahvicka rekombinantni lidské hyaluronidazy (rHuPH20)



1,25,2,5, 5, 10 nebo 15 ml roztoku v injekéni lahvicce (sklo typu I) se zatkou
(chlorobutylova pryz).
Velikost baleni:
Jedna injekéni lahvicka 1G 10% a jedna injekéni lahvicka rekombinantni lidské
hyaluronidézy v jednotce se dvéma lahvickami.
B: INF SOL 1X25ML+1X1.25ML VIA kéd SUKL: 0194136 (001)
INF SOL 1X50ML+1X2.5ML VIA kéd SUKL: 0194137 (002)
INF SOL 1X100ML+1X5ML VIA kod SUKL: 0194138 (003)
INF SOL 1X200ML+1X10ML VIA kéd SUKL: 0194139 (004)
INF SOL 1X300ML+1X15ML VIA kod SUKL: 0194140 (005)
IS:  Immunopraeparata
ATC:JO6BA
PE: 24
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°-8°C).
Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte injekeni lahvicky v krabicce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.
Zl:  Substitu¢ni terapie dospélych (> 18 let) u syndromu primarni imunodeficience, jako je:
[] vrozend agamaglobulinemie a hypogamaglobulinemie,
[J bézna variabilni imunodeficience,
[ tézky kombinovany imunodeficit,
[ deficit podtiidy IgG s rekurentnimi infekcemi.
Substitu¢ni terapie u dospélych (> 18 let) u myelomu nebo chronické lymfatické
leukemie s téZkou sekundarni hypogamaglobulinemii a rekurentnimi infekcemi.

IMATINIB ACTAVIS 100 m EU/1/13/825/003-007
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Imatinibi mesilas gs

(odp. Imatinibum 100 mg)

PP: Tvrda tobolka
Tvrda tobolka [tobolka] o velikosti 1 se svétle oranzovym vickem a svétle oranzovym
télem s cernym potiskem 100 mg.
Al/PVC/Aclar blistry
Baleni obsahuje 24, 48, 96, 120 nebo 180 tobolek
B:  POR CPS DUR 24X100MG BLI kéd SUKL: 0194167 (003)
POR CPS DUR 48X100MG BLI koéd SUKL: 0194168 (004)
POR CPS DUR 96X100MG BLI kod SUKL: 0194169 (005)
POR CPS DUR 120X100MG BLI koéd SUKL: 0194170 (006)
POR CPS DUR 180X100MG BLI kéd SUKL: 0194171 (007)
IS: Cytostatica
ATC:LO1XEO1
PE: 21
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovéavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
ZIl: Imatinib Actavis je indikovan k 1€cbé
- détskych pacientti s noveé diagnostikovanou Philadelphia chromozom (bcr-abl)
pozitivni (Ph+) chronickou myeloidni leukemii (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.

Utinek imatinibu na vysledek transplantace kostni dfené nebyl stanoven.

U dospélych a détskych pacientli je i¢innost imatinibu hodnocena podle stupné celkové
hematologické a cyto genetické odpovédi a prezivani bez progrese onemocnéni u CML.

IMATINIB ACTAVIS 100 mg EU/1/13/825/008-014
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Imatinibi mesilas gs
(odp. Imatinibum 100 mg)
PP: Potahovana tableta
Tmavé zluté az nahnédlé kulaté bikonvexni potahované tablety o priméru 9,2 mm s
vyrazenym logem spole¢nosti na jedné strané a ptilici ryhou a ozna¢enim 36 na druhé
stran€.
Tabletu 1ze d¢€lit na dvé stejné davky.
Al/PVC/Aclar blistry
Baleni obsahuje 10, 20, 30, 60, 90, 120 nebo 180 potahovanych tablet
B: POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0194172 (008)
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0194173 (009)
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0194174 (010)
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0194175 (011)
POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0194176 (012)
POR TBL FLM 120X100MG BLI kod SUKL: 0194177 (013)
POR TBL FLM 180X100MG BLI kod SUKL: 0194178 (014)
IS: Cytostatica
ATC:LO1XEO1
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Zl:

Uchovavejte v piitvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Imatinib Actavis je indikovan k 1écbé

- détskych pacienti s nové diagnostikovanou Philadelphia chromozom (bcr-abl)
pozitivni (Ph+) chronickou myeloidni leukemii (CML), u kterych neni transplantace
kostni dfen¢ povazovana 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 blastické krizi.

Utinek imatinibu na vysledek transplantace kostni dfené nebyl stanoven.

U dospélych a détskych pacientli je i¢innost imatinibu hodnocena podle stupné celkové
hematologické a cytogenetické odpovédi a prezivani bez progrese onemocnéni u CML.

IMATINIB ACTAVIS 400 mg EU/1/13/825/015-018

D:
S:

PP:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

Imatinibi mesilas gs

(odp. Imatinibum 400 mq)

Potahovana tableta

Tmave zluté az nahnédlé ovalné bikonvexni potahované tablety o rozmérech 18,6 x 6,6
mm s vyrazenym logem spolecnosti na jedné stran¢ a ptlici ryhou a ozna¢enim 37 na
druhé strané.



IS:

Ptlici ryha neni urcena k rozlomeni tablety.

Al/PVC/Aclar blistry

Baleni obsahuje 10, 30, 60 nebo 90 potahovanych tablet
POR TBL FLM 10X400MG BLI k6d SUKL: 0194179 (015)
POR TBL FLM 30X400MG BLI k6d SUKL: 0194180 (016)
POR TBL FLM 60X400MG BLI k6d SUKL: 0194181 (017)
POR TBL FLM 90X400MG BLI k6d SUKL: 0194182 (018)
Cytostatica

ATC:LO1XEO1

PE:
ZS:

Zl:

21

Uchovavejte pti teploté do 30 °C.

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

Imatinib Actavis je indikovan k 1écbé

- détskych pacienti s nové diagnostikovanou Philadelphia chromozom (bcr-abl)
pozitivni (Ph+) chronickou myeloidni leukemii (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 pacientli s Ph+ CML v blastické krizi.

Uginek imatinibu na vysledek transplantace kostni dfené nebyl stanoven.

U dospélych a détskych pacientli je u¢innost imatinibu hodnocena podle stupné celkové
hematologické a cytogenetické odpovédi a prezivani bez progrese onemocnéni u CML.

IMATINIB ACTAVIS 50 mg EU/1/13/825/001-002

D:
S:

PP:

B:

IS:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
Imatinibi mesilas gs

(odp. Imatinibum 50 mQ)

Tvrda tobolka

Tvrda tobolka [tobolka] o velikosti 3 se svétle zlutym vickem a svétle Zlutym télem s
¢ernym potiskem 50 mg.

Al/PVC/Aclar blistry

Baleni obsahuje 30 nebo 90 tobolek

POR CPS DUR 30X50MG BLI kod SUKL: 0194165 (001)
POR CPS DUR 90X50MG BLI k6d SUKL: 0194166 (002)
Cytostatica

ATC:LO1XEO1

PE:
ZS:

Zl:

21

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovéavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

Imatinib Actavis je indikovan k 1écbé

- détskych pacientti s noveé diagnostikovanou Philadelphia chromozom (bcr-abl)
pozitivni (Ph+) chronickou myeloidni leukemii (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.

Utinek imatinibu na vysledek transplantace kostni dfené nebyl stanoven.

U dospélych a détskych pacientli je i¢innost imatinibu hodnocena podle stupné celkové



hematologické a cytogenetické odpovédi a ptezivani bez progrese onemocnéni u CML.
MEMANTINE RATIOPHARI\/I 10 mg EU/1/13/836/001-012
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
S:  Memantini hydrochloridum 10 mg
(odp. Memantinum 8.31 mg)
PP: Potahovana tableta (tableta).
10mg potahované tablety jsou bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky (12,5 x 5,6 mm)
s ptilici ryhou na jedné strané a vyrazenym 10 na druhé strané.
Tabletu lze rozdélit na stejné davky.
Blistrova baleni z PVC/PVDC-AL folie.
Velikosti baleni jsou: 10, 14, 21, 28, 30, 42, 50, 56, 98, 100, 112 potahovanych tablet.
Lahev z polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) s polypropylenovym (PP) uzavérem.
Velikosti baleni jsou: 100 potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0194196 (001)
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0194197 (002)
POR TBL FLM 21X10MG BLI kéd SUKL: 0194198 (003)
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0194199 (004)
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0194200 (005)
POR TBL FLM 42X10MG BLI kéd SUKL: 0194201 (006)
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0194202 (007)
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0194203 (008)
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0194204 (009)
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0194205 (010)
POR TBL FLM 112X10MG BLI k6d SUKL: 0194206 (011)
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0194207 (012)
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 48
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl: Lécba pacientt se stfedn¢ tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.
MEMANTINE RATIOPHARI\/I 20 mg EU/1/13/836/013-022
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
S:  Memantini hydrochloridum 20 mg
(odp. Memantinum 16.62 mg)
PP: Potahovana tableta (tableta).
20mg potahované tablety jsou bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky (15,6 x 8,0 mm)
s pualici ryhou na jedné stran¢ a vyrazenym 20 na druhé strané.
Blistrova baleni z PVC/PVDC-AL folie.
Velikosti baleni jsou: 10, 14, 21, 28, 30, 42, 56, 98, 100 potahovanych tablet.
Lahev z polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) s polypropylenovym (PP) uzavérem.
Velikosti baleni jsou: 100 potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 10X20MG BLI k6d SUKL: 0194208 (013)
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0194209 (014)
POR TBL FLM 21X20MG BLI kéd SUKL: 0194210 (015)
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0194211 (016)
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0194212 (017)
POR TBL FLM 42X20MG BLI k6d SUKL: 0194213 (018)
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0194214 (019)




POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0194215 (020)

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0194216 (021)

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0194217 (022)
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1é¢iva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 48
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
ZIl: Lécba pacientt se stiedné tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.
MEMANTINE RATIOPHARM 5mg + 10 mg + 15 mg + 20 mg EU/1/13/836/023
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
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)

PP: Potahovana tableta (tableta).
Smg potahované tablety jsou bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky (9,6 X 4,54 mm)
ploché na jedné stran€ a s vyrazenym 5 na druhé strang.
10mg potahované tablety jsou bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky (12,5 x 5,6 mm)
s pilici ryhou na jedné strané a vyrazenym 10 na druhé strané.
15mg potahované tablety jsou bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky (14,0 x 6,0 mm)
ploché na jedné stran¢ a s vyrazenym 15 na druhé strané.
20mg potahované tablety jsou bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky (15,6 x 8,0 mm)
s pulici ryhou na jedné strané a vyrazenym 20 na druhé strané.
Tablety 10 mg a 20 mg lze rozdé€lit na stejné davky.
Blistrova baleni z PVC/PVDC-AL folie.
Velikosti baleni jsou: 28 (7 +7 +7 +7) potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0194218 (023)

IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)

ATC:N06DX01

PE: 48

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba pacientt se stiedné tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.

STRIBILD EU/1/13/830/001-002
D: GILEAD SCIENCES INTERNATIONAL LTD, ABINGTON, CAMBRIDGE, Velka
Britanie
S:  Elvitegravirum 150 mg
Cobicistatum 150 mg
Emtricitabinum 200 mg
Tenofoviri disoproxilum 245 mg
(odp. Tenofoviri disoproxili fumaras 300 mg)
(odp. Tenofovirum 136 mg)

PP: Potahovanai tableta.
Zelena potahovana tableta ve tvaru tobolky o rozmérech 20 mm x 10 mm, na jedné
stran¢ vyrazeno GSI a na druhé strané ¢islo 1 ve ¢tvercovém ramecku.



B:

IS:

Lahvicka z polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) s polypropylenovym détskym
bezpecnostnim uzavérem, obsahujici 30 potahovanych tablet a vysousedlo silikagel.
K dispozici jsou nésledujici velikosti baleni: 1 lahvic¢ka obsahujici 30 potahovanych
tablet nebo krabicka obsahujici 90 (3 lahvicky po 30) potahovanych tablet.

POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0194184 (001)

POR TBL FLM 3X30 TBC kod SUKL: 0194185 (002)

Chemotherapeutica (véetn¢ tuberkulostatik)

ATC:JO5AR09

PE:
ZS:

Zl:

24

Uchovavejte v ptivodnim obalu aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti. Uchovavejte v
dobie uzaviené lahvi.

Ptipravek Stribild je indikovan k 1é¢bé infekce virem lidské imunodeficience typu 1
(HIV-1) u dospélych ve véku 18 let a starSich, dosud nelécenych antiretrovirotiky nebo
infikovanych HIV-1 bez znamych mutaci spojenych s rezistenci na kterékoliv ze tii
antiretrovirotik obsaienych v pripravku Stribild (viz body 4.2, 4.4 a 5.1).

VORICONAZOLE ACCORD 200 mg EU/1/13/835/010-018

D:

IS:

ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

Voriconazolum 200 mg

Bil¢é az bélavé kulaté potahované tablety dlouhé ptiblizné 15,6 mm a Siroké ptiblizné
7,8 mm s vyrazenym népisem V200 na jedné stran¢ a hladké na stran€ druhé.

PVC / Al blistry, v krabic¢kach po 2, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56 nebo 100 potahovanych
tablet.

POR TBL FLM 2X200MG BLI kéd SUKL: 0194156 (010)

POR TBL FLM 10X200MG BLI k6d SUKL: 0194157 (011)

POR TBL FLM 14X200MG BLI kod SUKL: 0194158 (012)

POR TBL FLM 20X200MG BLI k6d SUKL: 0194159 (013)

POR TBL FLM 28X200MG BLI k6d SUKL: 0194160 (014)

POR TBL FLM 30X200MG BLI k6d SUKL: 0194161 (015)

POR TBL FLM 50X200MG BLI k6d SUKL: 0194162 (016)

POR TBL FLM 56X200MG BLI k6d SUKL: 0194163 (017)

POR TBL FLM 100X200MG BLI kod SUKL: 0194164 (018)

Antimycotica (lokalni i celkova)

ATC:J02ACO03

PE:
ZS:

ZI:

24

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.
Vorikonazol je Sirokospektré triazolové antimykotikum, indikované u dospélych a déti
ve véku 2 let a vice v nasledujicich ptipadech:

Lécba invazivni aspergilozy.

Lécba kandidemie u pacientii bez neutropenie.

Lécba zavaznych infekci vyvolanych druhy Candida (véetné C. krusei) rezistentnich
vuci flukonazolu.

Lécba zavaznych mykotickych infekci vyvolanych druhy Scedosporium a Fusarium.
Voriconazole Accord by mél byt poddvan primarné pacientim s progredujicimi,
potencialné zivot ohroiujicimi infekcemi.

VORICONAZOLE ACCORD 50 mg EU/1/13/835/001-009

D:

ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie



S:  Voriconazolum 50 mg

PP: Bilé az bélavé kulaté potahované tablety o priiméru ptiblizné¢ 7,0 mm s vyrazenym
napisem V50 na jedné strané a hladké na stran€ druhé.
PVC / Al blistry, v krabi¢kach po 2, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56 nebo 100 potahovanych
tabletach.

B: POR TBL FLM 2X50MG BLI kéd SUKL: 0194147 (001)
POR TBL FLM 10X50MG BLI k6d SUKL: 0194148 (002)
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0194149 (003)
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0194150 (004)
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0194151 (005)
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0194152 (006)
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0194153 (007)
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0194154 (008)
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0194155 (009)

IS:  Antimycotica (lokélni i celkova)

ATC:J02ACO03

PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.

Zl:  Vorikonazol je Sirokospektré triazolové antimykotikum, indikované u dospélych a déti
ve veéku 2 let a vice v nasledujicich ptipadech:
Lécba invazivni aspergilozy.
Lécba kandidemie u pacientii bez neutropenie.
Lécba zavaznych infekci vyvolanych druhy Candida (véetné C. krusei) rezistentnich
vici flukonazolu.
Lécba zavaznych mykotickych infekci vyvolanych druhy Scedosporium a Fusarium.
Voriconazole Accord by mél byt podavan primarné pacientim s progredujicimi,
potencialné zivot ohrozujicimi infekcemi.

Rozsireni registrace:

AFINITOR 2,5 mg EU/1/09/538/009-010
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Everolimusum 2.5 mg
PP: Tableta.
Bil¢ az slab¢ nazloutlé, podlouhlé tablety se zkosenymi okraji bez ptilici ryhy s vyrytym
LCL na jedné stran¢ a NVR na stran€ druhé.
AI/PA/AI/PVC blistr obsahujici 10 tablet.
Baleni obsahuji 30 nebo 90 tablet.
B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kod SUKL: 0149318 (001)
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0149319 (002)
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0149320 (003)
POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0149321 (004)
POR TBL NOB 60X10MG BLI kod SUKL: 0149322 (005)
POR TBL NOB 90X 10MG BLI koéd SUKL: 0149323 (006)
POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0167609 (007)
POR TBL NOB 10X10MG BLI k6d SUKL: 0167610 (008)
POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0194238 (009)
POR TBL NOB 90X2.5MG BLI kéd SUKL: 0194239 (010)
IS:  Immunopraeparata



ATC:LO01XE10
PE: 36
ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 25°C.
Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Zl:  Hormondlné pozitivni pokrocily karcinom prsu
Afinitor je v kombinaci s exemestanem indikovan k 1é¢bé postmenopauzalnich zen s
hormonalné pozitivnim HER2 negativnim pokrocilym karcinomem prsu bez
symptomatického visceralniho postizeni s recidivou nebo progresi onemocnéni po
ptedchozi 1é¢bé nesteroidnim inhibitorem aromatéz.
Pankreatické neuroendokrinni tumory
Afinitor je indikovan k 1é¢b¢ neresekovatelnych nebo metastazujicich, dobte nebo
sttedné diferencovanych pankreatickych neuroendokrinnich tumora u dospélych
pacientil s progresi onemocnéni.
Rendlni karcinom
Afinitor je indikovan k 16¢bé pacientd s pokro¢ilym renalnim karcinomem, u kterych
doslo k progresi onemocnéni behem VEGF-cilené terapie nebo po ni.

IFIRMASTA 150 mg EU/1/08/480/021-022

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

S:  Irbesartani hydrochlorldum Qs
(odp. Irbesartanum 150 mg)

PP: Potahovana tableta 150 mg: bild, ovaln4 tableta.
Blistr (PVC/PE/PVDC, AL folie): 14, 28,30, 56, 56x1, 84, 90 nebo 98 potahovanych
tablet, krabicka. Blistr (PVC/PE/PVDC, Al-folie): 56 x 1 potahovana tableta v
perforovanych blistrech pro jednotlivé davky, krabicka.

B: POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0194143 (021)
POR TBL FLM 90X150MG BLI kod SUKL: 0194144 (022)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA04

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pted vlhkosti.

Zl: Lécba esencialni hypertenze.
Lécba onemocnéni ledvin u pacientl s hypertenzi a diabetes mellitus 2. typu jako
soucast antihypertenzniho 1é¢ebného reZimu (viz bod 5.1).

IFIRMASTA 300 mg EU/1/08/480/023-024
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Irbesartani hydrochloridum Qs
(odp. Irbesartanum 300 mg)
PP: Potahovana tableta 300 mg: bil4, ovalna tableta.
Blistr (PVC/PE/PVDC, AL félie): 14, 28, 30, 56, 56x1, 84, 90 nebo 98 potahovanych
tablet, krabicka. Blistr (PVC/PE/PVDC, Al-folie): 56 x 1 potahovana tableta v
perforovanych blistrech pro jednotlivé davky, krabicka.
B: POR TBL FLM 30X300MG BLI k6d SUKL: 0194145 (023)
POR TBL FLM 90X300MG BLI kod SUKL: 0194146 (024)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA04
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Uchovéavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek




chranén pted vlhkosti.

ZIl: Lécba esencialni hypertenze.
Lécba onemocnéni ledvin u pacientt s hypertenzi a diabetes mellitus 2. typu jako
soucast antihypertenzniho 1é¢ebného rezimu (viz bod 5.1).

IFIRMASTA 75 mg EU/1/08/480/019-020

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

S:  Irbesartani hydrochloridum Qs
(odp. Irbesartanum 75 mg)

PP: Potahovana tableta
Popis ptipravku:
Tableta 75 mg: bil4, ovalna tableta.
Blistr (PVC/PE/PVDCI/AI): 14, 28, 30, 56, 56x1, 84, 90 nebo 98 potahovanych tablet,
krabicka.
Blistr (PVC/PE/PVDC/Al): 56 x 1 potahovana tableta v perforovanych blistrech pro
jednotlivé davky, krabicka.

B: POR TBL FLM 30X75MG BLI kod SUKL: 0194141 (019)
POR TBL FLM 90X75MG BLI kod SUKL: 0194142 (020)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA04

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Uchovéavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred vlhkem.

Zl:  Lécba esencialni hypertenze.
Lécba onemocnéni ledvin u pacientl s hypertenzi a diabetes mellitus 2. typu jako
soucdast antihypertenzniho 1é¢ebného rezimu (viz bod 5.1).

IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 150mg/12,5mg

EU/1/09/583/073, 076

D: TEVAPHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

S:  Irbesartanum 150 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

PP: Potahovana tableta.
Svétle rizova aZ riZova, potahovana tableta ve tvaru tobolky. Na jedné strang tablety je
vyryto ¢islo 93. Na druhé strané tablety je vyryto ¢islo 7238.
PVC/PVdC bilé nepriihledné Aluminiové blistry nebo Aluminiové/Aluminiové blistry.
Velikosti baleni 7, 14, 15, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 a 100 potahovanych tablet
v neperforovanych blistrech, 50 x1 potahovana tableta v jednodavkovych blistrech a 28
potahovanych tablet v neperforovanych kalendainich blistrech.

B: POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0194130 (073)
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0194133 (076)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09DA04

PE: 24

ZS: PVC/PVdAC bilé neprihledné Aluminiové blistry: Uchovavejte pfi teploté do 30 oC.
Aluminiové/Aluminiové blistry: Tento pfipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky
uchovavani.

Zl: Lécba esencidlni hypertenze.




Tato fixni davkova kombinace je urcena pro dospélé pacienty, u nichz nelze adekvatni
upravy krevniho tlaku dosahnout irbesartanem nebo hydrochlorothiazidem podanymi

samostatné (viz bod 5.1).

IRBESARTAN/HYDROCH LOROTHIAZIDE TEVA 300mg/12,5mg
EU/1/09/583/074, 077

D:
S:

PP:

B:

IS:

TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

Irbesartanum 300 mg

Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

Potahovana tableta.

Svétle rizova az rizova, potahovana tableta ve tvaru tobolky. Na jedné strané tablety je
vyryto ¢islo 93. Na druhé stran¢ tablety je vyryto ¢islo 7239.

PVC/PVdC bilé nepruhledné Aluminiové blistry nebo Aluminiové/Aluminiové blistry.
Velikosti baleni 7, 14, 15, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 a 100 potahovanych tablet

v neperforovanych blistrech, 50 x1 potahovana tableta v jednodavkovych blistrech a 28
potahovanych tablet v neperforovanych kalendarnich blistrech.

POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0194131 (074)

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0194134 (077)

Hypotensiva

ATC:CO09DA04

PE:
ZS:

Zl:

24

PVC/PVdC bilé nepriihledné Aluminiové blistry: Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Aluminiové/Aluminiové blistry: Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky
uchovavani.

Lécba esencialni hypertenze.

Tato fixni davkova kombinace je urcena pro dospélé pacienty, u nichZ nelze adekvatni
upravy krevniho tlaku dosdhnout irbesartanem nebo hydrochlorothiazidem podanymi
samostatné (viz bod 5.1).

IRBESARTAN/HYDROCH LOROTHIAZIDE TEVA 300mg/25mg
EU/1/09/583/075, 078

D:
S:

PP:

B:

IS:

TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

Irbesartanum 300 mg

Hydrochlorothiazidum 25 mg

Potahovana tableta.

RiiZzova az tmavé riZova, potahovana tableta ve tvaru tobolky. Na jedné strané tablety je
vyryto ¢islo 93. Na druhé stran¢ tablety je vyryto ¢islo 7469.

PVC/PVdC bilé nepriihledné Aluminiové blistry nebo Aluminiové/Aluminiové blistry.
Velikosti baleni 7, 14, 15, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 a 100 potahovanych tablet

Vv neperforovanych blistrech, 50 x1 potahovana tableta v jednodavkovych blistrech a 28
potahovanych tablet v neperforovanych kalendarnich blistrech.

POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0194132 (075)

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0194135 (078)

Hypotensiva

ATC:C09DA04

PE:
ZS:

Zl:

24

PVC/PVdC bilé neprihledné Aluminiové blistry: Uchovaveijte pii teploté do 30 °C.
Aluminiové/Aluminiové blistry: Tento pfipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky
uchovavani.

Lécba esencialni hypertenze.



Tato fixni davkova kombinace je urcena pro dospélé pacienty, u nichz nelze adekvatni
upravy krevniho tlaku dosahnout irbesartanem nebo hydrochlorothiazidem podanymi
samostatné (viz bod 5.1).

LUMIGAN 0,3 mg/ml EU/1/02/205/007

D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko

S:  Bimatoprostum 0.12 mg/ 0,4 ml

PP: Oc¢ni kapky, roztok, v jednodavkovém obalu
Bezbarvy roztok.

Prithledné, jednodavkové LDPE nadobky s vickem k ukrouceni.
Jedna jednodavkova nadobka obsahuje 0,4 ml roztoku.

Dostupné jsou nasledujici velikosti baleni:

krabicky obsahujici 5 jednodavkovych nadobek

krabicka obsahujici 30 jednodavkovych nddobek v platu

krabicka obsahujici 90 jednodavkovych nddobek ve trech platech.

B:  OPH GTT SOL 90X0.4ML MDC kod SUKL: 0194237 (007)

IS:  Ophthalmologica

ATC:SO1EE03

PE: 18

ZS: baleni s 5 jednodavkovymi nadobkami - Neuchovavejte pfi teploté nad 25°C
baleni s 30 jednodavkovymi nadobkami -Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky uchovévani.
baleni s 90 jednodavkovymi nddobkami - Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky uchovévani.

ZI:  SniZeni zvySeného nitroo¢niho tlaku u chronického glaukomu s otevienym thlem a
nitroo¢ni hypertenze u dospélych (jako monoterapie nebo jako dopliujici terapie k
betablokatoriim).

ORENCIA 125 mg EU/1/07/389/010

D: BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG, UXBRIDGE, Velka Britanie

S:  Abataceptum 125mgv 1 ml

PP: Injekéni roztok (injekce).

Roztok je Ciry, bezbarvy az bled¢ Zluty s pH 6.8 az 7.4.

Jedna ptedplnéna stiikacka o obsahu 1 ml (Typu

1) s protazenym lemem nebo jedna piedplnéna stiikacka s pasivnim bezpecnostnim
chrani¢em jehly a protazenym lemem. Stiikacka ze skla typu I je kryta zatkou a ma
pfipevnénou jehlu z nerezoveé oceli chranénou pevnym krytem.

Baleni po 1 nebo 4 ptedplnénych stiikackach a vicecetné baleni obsahujici 12
ptedplnénych stiikacek (3 baleni po 4).

Baleni po 1, 3 nebo 4 predplnénych stfikackach s chrani¢em jehly a vicecetné baleni
obsahujici 12 piedplnénych sttikacek s chrani¢em jehly (3 baleni po 4).

B:  INJSOL 3X125MG/ML ISP kod SUKL: 0194183 (010)

IS:  Immunopraeparata

ATC:LO4AA24

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C). Chraiite pied mrazem.

Uchovavejte v pitvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Zl: Revmatoidni artritida
ORENCIA je v kombinaci s methotrexatem indikovana k 1¢cbé stfedné t€zké az tézké
aktivni revmatoidni artritidy u dospé€lych pacientd, ktefi dostate¢né neodpovidali na




predchozi 1écbu jednim nebo vice nemoc modifikujicimi antirevmatickymi léky
(DMARD:s - disease-modifying antirheumatic drugs) véetné methotrexatu (MTX) anebo
alfa inhibitoru tumor nekrotizujiciho faktoru (TNF).

Pti kombinované 1écb¢ abataceptem a methotrexatem bylo prokazano snizeni progrese
poskozeni kloubi a zlepSeni fyzické funkce.

PREZISTA 800 mg EU/1/06/380/008

D: JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL, BEERSE, Belgie

S:  Darunaviri ethanolas s
(odp. Darunavirum 800 mg)

PP: Potahovana tableta.

Tmavée Cervend, ovalna tableta o velikosti 20,0 mm, s vyrazenym 800 na jedné strané a
T na druhé strané.

Neprithledna bild 75ml lahvicka z polyethylenu vysoké hustoty (HDPE) s obsahem 30
tablet opatfena polypropylenovym (PP) bezpecnostnim uzaveérem.

Velikost baleni je jedna lahvicka nebo tfi lahvicky v krabicce.

B: POR TBL FLM 90X(3X30)X800MG TBC kod SUKL: 0194236 (008)

IS:  Chemotherapeutica (vCetné tuberkulostatik)

ATC:JO5AE10

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl:  Piipravek PREZISTA podavany soucasné s nizkou davkou ritonaviru je uréen v
kombinaci s dal§imi antiretrovirovymi 1é¢ivymi piipravky k 1écbé pacientt s infekci
zpusobenou virem lidské imunodeficience (HIV-1)

Tablety PREZISTA 800 mg lze uzit k zajiSténi vhodného davkovani (viz bod 4.2):

[1 K 1é¢beé HIV-1 infekce dospélych pacientt dosud nelécenych antiretrovirotiky
(antiretroviral treatment — ART).

[1 K 1é¢be HIV-1 infekce jiz diive antiretrovirotiky 1é¢enych dospélych bez mutaci
spojenych s rezistenci k darunaviru (DRV-RAMs) a kteti maji HIV-1 RNA v plazmé <
100 000 kopii/ml a poc¢et CD4+ bunék > 100 bunck x 106/1. K rozhodnuti, zda u téchto
jiz diive 1éCenych pacientii zacit s 1écbou pfipravkem PREZISTA je nutno uzit testovani
genotypu (viz body 4.2,4.3,44a45).

PROMETAX 13,3 mg/24 H EU/1/98/092/027-030

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

S:  Rivastigminum 27 mg

PP: Transdermalni naplast
Jedna transdermalni naplast je tenkd, matrixova naplast obsahujici tfi vrstvy. Vnéjsi
strana néplasti je béZova a oznacend Prometax, 13.3 mg/24 h a CNFU.

Jeden sacek odolny proti otevieni ditétem je vyrobeny z vicevrstevného materialu
papir/polyester/hlinik/polyakrylonitril. Jeden sacek obsahuje jednu transdermalni
naplast.

Dostupné baleni obsahuje 7 nebo 30 sacki a vicecCetné baleni obsahuje 60 nebo 90
sacku.

B: DRM EMP TDR 7X27MG SCC kéd SUKL: 0194126 (027)

DRM EMP TDR 30X27MG SCC kod SUKL: 0194127 (028)

DRM EMP TDR 60X27MG SCC kod SUKL: 0194128 (029)

DRM EMP TDR 90X27MG SCC kéd SUKL: 0194129 (030)
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)

ATC:NO6DA03



PE: 24
ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Az do pouziti uchovavejte transdermalni naplast v sacku.
Zl: Symptomaticka lécba mirné az stfedné zavazné Alzheimerovy demence.

RIVASTIGMIN ACTAVIS 4,6 mg/24 H EU/1/11/693/017-020

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

S:  Rivastigminum 7.17 mg

PP: Transdermalni naplast
Obdélnikové naplasti o velikosti asi 2,5 cm x 1,8 cm se zaoblenymi rohy. Néplast se
sklada z odnimatelné, transparentni, perforované kryci folie, funkéni vrstvy s 1éivou
latkou a ochranné kryci vrstvy. Kryci vrstva je transparentni az prisvitnd, s oznacenim
RS v opakujicim se vzoru.
Zataveny sacek je vyrobeny z vicevrstevného materidlu papir/hlinik/laminovany
akrylonitril-metakrylatovy kopolymer. Jeden sac¢ek obsahuje jednu transdermalni
naplast.
Dostupné baleni obsahuje 7, 30, 60 a 90 sackd.

B: DRM EMP TDR 7X7.17MG SCC kéd SUKL: 0194219 (017)
DRM EMP TDR 30X7.17MG SCC kéd SUKL: 0194220 (018)
DRM EMP TDR 60X7.17MG SCC kod SUKL: 0194221 (019)
DRM EMP TDR 90X7.17MG SCC kéd SUKL: 0194222 (020)

IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)

ATC:NO6DA03

PE: 24

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Zl:  Symptomaticka 1écba mirné az sttedné t€zké Alzheimerovy demence.

RIVASTIGMIN ACTAVIS 9,5mg/24 H EU/1/11/693/021-024

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

S:  Rivastigminum 14.33 mg

PP: Transdermalni naplast
Obdélnikové naplasti o velikosti asi 3,5 cm x 2,6 cm se zaoblenymi rohy. Néplast se
sklada z odnimatelné, transparentni, perforované kryci folie, funk¢ni vrstvy s 1é¢ivou
latkou a ochrannou kryci vrstvu. Kryci vrstva je transparentni az prisvitnd, s ozna¢enim
R10 v opakujicim se vzoru.
Zataveny sacek je vyrobeny z vicevrstevného materidlu papir/hlinik/laminovany
akrylonitril-metakrylatovy kopolymer. Jeden sacek obsahuje jednu transdermalni
naplast.
Dostupné baleni obsahuje 7, 30, 60 a 90 sacku.

B: DRM EMP TDR 7X14.33MG SCC kéd SUKL: 0194223 (021)
DRM EMP TDR 30X14.33MG SCC k6d SUKL: 0194224 (022)
DRM EMP TDR 60X14.33MG SCC kéd SUKL: 0194225 (023)
DRM EMP TDR 90X14.33MG SCC ko6d SUKL: 0194226 (024)

IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)

ATC:NO6DAO03

PE: 24

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Zl:  Symptomatickd lécba mirné az sttedné t€zké Alzheimerovy demence.




XARELTO 2,5 mg EU/1/08/472/025-033

D:
S:

PP:

IS:

BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

Rivaroxabanum 2.5 mg

Potahovana tableta (tableta).

Svétle zluté, kulaté, bikonvexni tablety (primér 6 mm, polomér zakiiveni 9 mm)
oznacen¢ logem (kiiz) BAYER na jedné stran¢ a Cislem 2,5 a trojahelnikem na druhé
strané.

Blistry z PP/Al folie v krabickach po 14, 28, 56, 60, 98, 168 nebo 196 potahovanych
tabletach nebo perforované jednodavkové blistry obsahujici 10 x 1 nebo 100 x 1
potahovanou tabletu v krabickach.

POR TBL FLM 14X2.5MG BLI kod SUKL: 0194227 (025)

POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0194228 (026)

POR TBL FLM 56X2.5MG BLI kod SUKL: 0194229 (027)

POR TBL FLM 60X2.5MG BLI kéd SUKL: 0194230 (028)

POR TBL FLM 98X2.5MG BLI kod SUKL: 0194231 (029)

POR TBL FLM 168X2.5MG BLI koéd SUKL: 0194232 (030)

POR TBL FLM 196X2.5MG BLI kéd SUKL: 0194233 (031)

POR TBL FLM 10X1X2.5MG BLI kéd SUKL: 0194234 (032)

POR TBL FLM 100X1X2.5MG BLI k6d SUKL: 0194235 (033)

Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AF01

PE:
ZS:

Zl:

36

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

Ptipravek Xarelto, podavany spoleé¢né s kyselinou acetylsalicylovou (ASA) samotnou
nebo s kombinaci ASA plus klopidogrel nebo tiklopidin, je indikovan k prevenci
aterotrombotickych pfihod u dospélych pacienti po akutnim koronarnim syndromu
(AKS) se zvysenyml hladinami srde¢nich biomarkerd (viz body 4.3, 4.4 a 5.1).




