PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO
DATABAZE SUKL V OBDOBI:

OD 1.8.2013 DO 31.8.2013

ATOSIBAN SUN EU/1/13/852/001
D: SUNPHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE B.V., HOOFDDORP,
Nizozemsko
S:  Atosibani acetas gs
(odp. Atosibanum 6.75 mg) v 0.9 ml

PP: Injek¢ni roztok (injekce).
Ciry, bezbarvy roztok bez ¢astic.
Jedna lahvicka injek¢niho roztoku obsahuje 0,9 ml roztoku, coz odpovida 6,75 mg
atosibanu. Sklenénd, bezbarva valcovita injekeéni lahvicka (typ I) uzaviena Sedou zatkou
s ptirubou z brombutylové pryze a flip off fialovym hlinikovym uzavérem.

B: INJSOL 1X0.9ML VIA kod SUKL: 0194296 (001)

IS:  Antihormona

ATC:G02CX01

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C- 8°C).
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

ZI: Pripravek Atosiban je indikovan k oddaleni hroziciho pired¢asného porodu u téhotnych
dospélych Zen, které spliiuji nasledujici podminky:
- pravidelné kontrakce délohy trvajici aspon 30 sekund a vyskytujici se s frekvenci > 4
za 30 minut
- dilatace cervixu v rozmezi 1 az 3 cm (0-3 u nullipar) a zkraceni ¢ipku > 50 %
- gestacni v€k od 24 do 33 ukoncenych tydni
- normalni tepova frekvence plodu

ATOSIBAN SUN EU/1/13/852/002

D: SUNPHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE B.V., HOOFDDORP,
Nizozemsko

S:  Atosibani acetas gs

(odp. Atosibanum 37.5mg) v5ml

PP: Koncentrat pro infuzni roztok (sterilni koncentrat).
Ciry, bezbarvy roztok bez &astic.
Jedna injek¢ni lahvicka koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 5 ml roztoku, coz
odpovida 37,5 mg atosibanu.
Sklenéna, bezbarva vélcovita injekéni lahvicka (typ I) uzaviend Sedou zatkou s ptirubou
z brombutylové pryzZe a flip off fialovym hlinikovym uzévérem.

B: INF CNC SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0194297 (002)

IS:  Antihormona

ATC:G02CX01

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C-8°C).
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

ZI: Ptipravek Atosiban je indikovan k oddéleni hroziciho piedasného porodu u téhotnych
dospélych zen, které spliuji nasledujici podminky:
- pravidelné kontrakce délohy trvajici aspon 30 sekund a vyskytujici se s frekvenci > 4
za 30 minut



- dilatace cervixu v rozmezi 1 az 3 cm (0-3 u nullipar) a zkraceni ¢ipku > 50 %
- gestacni vek od 24 do 33 ukoncenych tydna
- normalni tepova frekvence plodu

ERIVEDGE 150 mg EU/1/13/848/001
D: ROCHE REGISTRATION LTD., WELWYN GARDEN CITY, HERTFORDSHIRE,
Velké Britanie

S:  Vismodegibum 150 mg

PP: Tvrda tobolka (tobolka).
Ruzové neprihledné télo oznacené 150 mg a Sed¢é nepruhledné vicko oznacené VISMO
c¢ernym inkoustem. Tobolka je velikosti 1 (rozméry 19,0 x 6,6 mm).
Lahvicka z vysokodenzniho polyethylenu s détskym bezpecnostnim uzavérem
obsahujici 28 tvrdych tobolek. Jedno baleni obsahuje jednu lahvicku.

B: POR CPS DUR 28X150MG TBC kéd SUKL: 0194286 (001)

IS: Cytostatica

ATC:L01XX43

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

ZI: Ptipravek Erivedge je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientt s:
» symptomatickym metastazujicim bazocelularnim karcinomem
* lokaln€ pokrocilym bazocelularnim karcinomem, ktery neni vhodny k chirurgické
1é¢beé nebo radioterapii (viz bod 5.1).

IMVANEX EU/1/13/855/001
D: BAVARIAN NORDIC, KVISTGAARD, Dansko
S:  Vaccinum variolae vivum gs

(odp. Virus vaccinia ankara modificatum vivum 50 td) v 0,5 ml

PP: Injek¢ni suspenze.
Svétle mlécna homogenni suspenze.
0,5 ml suspenze v injekéni lahvicce (sklo typu I) se zatkou (brombutylova pryz).
Velikost baleni 20.

B:  INJ SUS 20X0.5ML VIA kéd SUKL: 0194298 (001)

IS:  Immunopraeparata

ATC:J07BX

PE: 24

ZS: Uchovavejte v mraznicce (-20 °C - 5 °C)
Uchovavejte v pitvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Zl: Aktivni imunizace proti pravym nestovicim u dospélych (viz body 4.4 a 5.1).
Pouziti této vakciny by mélo byt v souladu s oficialnimi doporucenimi.

LONQUEX 6 mg EU/1/13/856/001-002
D: TEVAPHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Lipegfilgrastimum 6 mg v 0.6 mi
PP: Injek¢ni roztok
Ciry bezbarvy roztok
0,6 ml roztoku v ptedplnéné injekéni stiikaccee (sklo typu I) s pistovou zatkou
[brombutylova pryz potazena kopolymerem ethylenu a tetrafluorethylenu] a fixni
injekéni jehlou (nerezova ocel, 29G [0,34 mm] nebo 27G [0,4 mm] x 0,5 palce [12,7
mm]).
Velikost baleni: 1 pfedplnéna injekeni stiikacka s bezpecnostnim systémem nebo bez



n¢ho (ktery zabraiiuje poranéni v disledku pichnuti jehlou a opakovanému pouziti).

B: INJ SOL 1X0.6ML ISP kod SUKL: 0194294 (001)
INJ SOL 1X0.6ML ISP kéd SUKL: 0194295 (002)

IS:  Immunopraeparata

ATC:LO03AA14

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte ptedplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl piipravek chranén pred
svétlem.
Lonquex Ize vyjmout z chladnic¢ky a uchovavat pfi teplot¢ do 25 °C nejvyse po jedno
obdobi neptesahujici délku 3 dni. Po vyjmuti z chladnicky musi byt 1éCivy piipravek
spotiebovan v této 1hité nebo zlikvidovan.

Zl: Zkraceni doby trvani neutropenie a snizeni vyskytu febrilni neutropenie u dospélych
pacienttl 1é¢enych cytotoxickou chemoterapii pro maligni nddorové onemocnéni (s
vyjimkou chronické myeloidni leukémie a myelodysplastickych syndromil).

PHEBURANE 483 mg/G EU/1/13/822/001
D: LUCANE PHARMA, PARIS, Francie
S:  Natrii phenylbutyras granulatus 174 g
(odp. Natrii phenylbutyras 84.04 g)
Saccharosum cum maydis amylo gs
Hypromellosum gs
Ethylcellulosum Qs
Macrogolum 1500 as
Povidonum 25 gs
PP: Granule.

Bil¢é az tém¢ét bilé granule.
HDPE lahvicka s détskym bezpecnostnim uzavérem a vysouSedlem, obsahujici 174 g
granuli.
Kazda krabicka obsahuje jednu lahvicku.
Dodévana je i kalibrovand odmérna 1Zicka.
B: POR GRA 1X174GM TBC kod SUKL: 0194299 (001)

IS:  Hepatica
ATC:A16AX03
PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Z1: PHEBURANE je indikovan jako pomocna lé¢ba v priib&hu chronické terapie poruch
metabolismu mocoviny, zahrnujicich deficit karbamoylfosfatsyntetazy, ornitin-
karbamoyltransferazy nebo argininosukcinatsyntetazy.

Je indikovan u vSech pacientli s casnou/neonatdlni formou tohoto onemocnéni
(kompletnim deficitem enzymu, objevujicim se v pribéhu prvnich 28 dnti Zivota). Je
také indikovan u pacientl s pozdni formou tohoto onemocnéni (¢asteCnym deficitem
enzymu, ktery se objevuje po prvnim meésici Zivota), kteti maji v anamnéze
hyperamonemickou encefalopatii.

POMALIDOMIDE CELGENE 1mg EU/1/13/850/001
D: CELGENE EUROPE LIMITED, UXBRIDGE, Velka Britanie
S:  Pomalidomidum 1mg

PP: Tvrda tobolka.



Tvrda tobolka Pomalidomide Celgene 1 mg: tmavé modré neprtthledné vicko a Zluté
nepruhledné t€lo s napisem POML v bilé barvé a 1 mg v ¢erné barve, velikost 4, tvrda
zelatinova tobolka.

Tobolky jsou baleny v blistrech z polyvinylchloridu (PVC) / polychlortrifluorethylenu
(PCTFE), s protlacovaci hlinikovou folii.

Velikost baleni: 21 tobolek.

B: POR CPS DUR 21XIMG BLI kéd SUKL: 0194290 (001)

IS: Cytostatica

ATC:L04AX06

PE: 30

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

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Zl: Pomalidomide Celgene je v kombinaci s dexamethasonem indikovan k 1é¢bé dospélych
pacientil s relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali
alesponl dv¢ predchozi 1écebna schémata, zahrnujici jak lenalidomid, tak i bortezomib, a
pii posledni terapii vykazovali progresi onemocnéni.

POMALIDOMIDE CELGENE 2mg EU/1/13/850/002
D: CELGENE EUROPE LIMITED, UXBRIDGE, Velka Britanie
S:  Pomalidomidum 2 mg

PP:  Tvrda tobolka.

Tvrda tobolka Pomalidomide Celgene 2 mg: tmavé modré neprihledné vicko a
oranzov¢ nepruhledné té€lo s napisem POML 2 mg v bilé barve, velikost 2, tvrda
zelatinova tobolka.

Tobolky jsou baleny v blistrech z polyvinylchloridu (PVC) / polychlortrifluorethylenu
(PCTFE), s protlacovaci hlinikovou folii.

Velikost baleni: 21 tobolek.

B: POR CPS DUR 21X2MG BLI kéd SUKL: 0194291 (002)

IS: Cytostatica

ATC:L04AX06

PE: 30

ZS: Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.

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

Zl:  Pomalidomide Celgene je v kombinaci s dexamethasonem indikovan k 1é¢bé dospélych
pacientu s relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali
alespoil dvé predchozi 1écebna schémata, zahrnujici jak lenalidomid, tak i bortezomib, a
pfi posledni terapii vykazovali progresi onemocnéni.

POMALIDOMIDE CELGENE 3mg EU/1/13/850/003
D: CELGENE EUROPE LIMITED, UXBRIDGE, Velké Britanie
S:  Pomalidomidum 3mg

PP:  Tvrda tobolka.
Tvrda tobolka Pomalidomide Celgene 3 mg: tmaveé modré neprahledné vicko a zelené
nepruhledné télo s ndpisem POML 3 mg v bilé barve, velikost 2, tvrda Zelatinova
tobolka.
Tobolky jsou baleny v blistrech z polyvinylchloridu (PVC) / polychlortrifluorethylenu
(PCTFE), s protlacovaci hlinikovou folii.
Velikost baleni: 21 tobolek.

B: POR CPS DUR 21X3MG BLI k6d SUKL: 0194292 (003)

IS: Cytostatica



ATC:L04AX06

PE: 30

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

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Zl:  Pomalidomide Celgene je v kombinaci s dexamethasonem indikovan k 1é¢bé dospélych
pacientl s relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem, kteti absolvovali
alespon dv¢ predchozi 1éCebna schémata, zahrnujici jak lenalidomid, tak i bortezomib, a
pii posledni terapii vykazovali progresi onemocnéni.

POMALIDOMIDE CELGENE 4 mg EU/1/13/850/004

D: CELGENE EUROPE LIMITED, UXBRIDGE, Velka Britanie

S:  Pomalidomidum 4 mg

PP:  Tvrda tobolka.

Tvrda tobolka Pomalidomide Celgene 4 mg: tmavé modré nepriihledné vicko a modré
neprihledné télo s napisem POML 4 mg v bilé barve, velikost 2, tvrda Zelatinova
tobolka.

Tobolky jsou baleny v blistrech z polyvinylchloridu (PVVC) / polychlortrifluorethylenu
(PCTFE), s protlacovaci hlinikovou folii.

Velikost baleni: 21 tobolek.

B: POR CPS DUR 21X4MG BLI k6d SUKL: 0194293 (004)

IS: Cytostatica

ATC:LO4AX06

PE: 30

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

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

Zl:  Pomalidomide Celgene je v kombinaci s dexamethasonem indikovan k 1é¢bé dospélych
pacientil s relabovanym a refrakternim mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali
alespoil dvé predchozi 1écebna schémata, zahrnujici jak lenalidomid, tak i bortezomib, a
pii posledni terapii vykazovali progresi onemocnéni.

Rozsifeni registrace:

CIRCADIN 2 mg EU/1/07/392/004

D: RAD NEURIM PHARMACEUTICALS EEC LIMITED, ALDERMASTON, Velka
Britanie

S:  Melatoninum 2 mg

PP: Tableta s prodlouzenym uvolfiovanim. Bilé az téméf bilé kulaté, bikonvexni tablety.
Tablety jsou baleny v neprithlednych PVC/PVDC blistrovych stripech s podlozkou z
hlinikové folie.

Baleni obsahuje jeden blistrovy strip obsahujici 20 nebo 21 tablet, nebo dva blistrové
stripy obsahujici po 15 tabletach (celkem 30 tablet). Blistry jsou poté baleny do
papirovych krabicek.

B: POR TBL PRO 7X2MG BLI kod SUKL: 0185358 (004)

IS:  Varia

ATC:N05CHO01

PE: 36

ZS: Tablety jsou baleny v neprithlednych PVC/PVDC blistrovych stripech s podlozkou z



hlinikové folie. Baleni obsahuje jeden blistrovy strip obsahujici 7, 20 nebo 21 tablet,
nebo dva blistrové stripy obsahujici po 15 tabletach (celkem 30 tablet). Blistry jsou poté
baleny do papirovych krabicek.

ZIl: Circadin je urc¢en k monoterapii pro kratkodobou Iécbu primarni nespavosti
charakterizované zhorSenou kvalitou spanku u pacientti ve véku 55 let a vice.
IMATINIB ACTAVIS 100 mg EU/1/13/825/019
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, 60, 96, 120 nebo 180 tobolek
B:  POR CPS DUR 60X100MG BLI kéd SUKL: 0194289 (019)
IS: Cytostatica
ATC:LO1XEO1
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Zl: Imatinib Actavis je indikovan k 1é¢bé
- détskych pacientd 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 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 pacientt s Ph+ CML v blastické krizi.
Utinek imatinibu na vysledek transplantace kostni diené nebyl stanoven.
U dospélych a détskych pacientl je ucinnost imatinibu hodnocena podle stupné celkové
hematologické a cytogenetické odpovédi a prezivani bez progrese onemocnéni u CML.
SELINCRO 18 mg EU/1/12/815/006
D: H. LUNDBECK A/S, VALBY, Dansko
S:  Nalmefeni hydrochloridum dihydricum Qs
(odp. Nalmefenum 18.06 mg)
PP: Potahovanai tableta.
Bila, ovalna, bikonvexni potahovana tableta 6,0 x 8,75 mm s vyrazenym S na jedné
strané.
Prihledny PVC/PVdC-ALl blistr v lepenkové krabicce
Velikost baleni: 7, 14, 28, 42, 49 a 98 potahovanych tablet
B: POR TBL FLM 49X18MG BLI kéd SUKL: 0194288 (006)
IS:  Varia
ATC:N07BB
PE: 30
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl:  Piipravek Selincro je indikovan pro sniZeni spotieby alkoholu u dospélych pacient se

zéavislosti na alkoholu, ktefi maji vysoké riziko piti (DRL): [viz bod 5.1], bez fyzickych
abstinen¢nich symptom1 a ktefi nevyzaduji bezprostiedni detoxifikaci.



ANZA 10 mg EU/1/03/249/016

VIV
D:
S:

PP:

B:
IS:

Ptipravek Selincro musi byt pfedepisovan pouze ve spojeni s trvalou psychosocialni
podporou zaméienou na adherenci k 1é¢bé a snizovani spotieby alkoholu.

Lécba pripravkem Selincro by méla byt zahédjena pouze u pacientt, u kterych dva tydny
po uvodnim hodnoceni pietrvava vysoké DRL.

BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
Vardenafili hydrochloridum s

(odp. Vardenafilum 10 mg)
Tableta dispergovatelna v tstech.
Bil¢ kulaté tablety.

Al/Al blistry v krabicce.
POR TBL DIS 4X10MG BLI koéd SUKL: 0194287 (016)
Vasodilatantia

ATC:G04BEO9

PE:
ZS:
Zl:

36

Uchovavejte v ptivodnim obalu aby byl ptipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
Lécba erektilni dysfunkce u dospélych muzi. Erektilni dysfunkce je definovéna jako
neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci dostate¢nou pro uspokojivy pohlavni styk.
K dosazeni ucinku piipravku Vivanza je nezbytna sexualni stimulace.




