PRIPRAVKY REGISTROYANE CENTRALIZOVANOU
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.7.2011 DO 31.7.2011

Nové registrace:

BENLYSTA 120 mg EU/1/11/700/001

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

S:  Belimumabum 120 mg

PP: Prasek pro koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku

Bily az téméf bily prasek.

Sklenéna lahvicka, typ I, (5 ml) se zatkou ze silikonizované chlorbutylové pryze
neobsahujici latex a flip-off hlinikovym uzavérem.

Velikost baleni: 1 lahvicka

B: INFPLV CSL 1X120MG VIA kod SUKL: 0185079 (001)

IS:  Immunopraeparata

ATC:L04AA26

PE: 36

ZS: Neoteviend injek¢ni lahvicka:

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).

Chrarite pfed mrazem.

Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem.
Rekonstituovany roztok:

Pokud neni roztok po rekonstituci vodou na injekce pouzit okamzit€, musi byt chranén
pfed pfimym slune¢nim svétlem a uchovavan v chladnicce pfi teploté 2°C — 8°C.

Rekonstituovany a nafedény roztok pro infuzi:

Roztok piipravku Benlysta nafedény 0,9 % injekénim roztokem chloridu sodného (9
mg/ml) miiZze byt uchovavan pfi teploté 2°C — 8°C nebo pti pokojové teplote (15°C —
25°C).

Celkova doba od rekonstituce pfipravku Benlysta do dokon¢eni infuze by neméla
ptekrocit 8 hodin.

ZI: Ptipravek Benlysta je ureny jako ptidatna lécba u dospélych pacientii s aktivnim
systémovym lupus erythematodes (SLE) s pozitivnimi autoprotilatkami s vysokym
stupném aktivity onemocnéni (napf. pozitivni protilatky proti dvouvldknové DNA (anti-
dsDNA) a nizka hladina komplementu) navzdory standardni 1é¢bé (viz bod 5.1).

BENLYSTA 400 mg EU/1/11/700/002

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

S:  Belimumabum 400 mg

PP: Prasek pro koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku
Bily az téméf bily prasek.

Sklenéna lahvicka, typ I, (20 ml) se zatkou ze silikonizované chlorbutylové pryze
neobsahujici latex a flip-off hlinikovym uzavérem.
Velikost baleni: 1 lahvicka

B: INF PLV CSL 1X400MG VIA kéd SUKL: 0185080 (002)

IS:  Immunopraeparata

ATC:L04AA26

PE: 36

ZS: Neoteviend injek¢ni lahvicka:



ZI:

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).

Chrarite pfed mrazem.

Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem.
Rekonstituovany roztok:

Pokud neni roztok po rekonstituci vodou na injekce pouzit okamzit€, musi byt chranén
pfed pfimym slune¢nim svétlem a uchovavan v chladnicce pfi teploté 2°C — 8°C.

Rekonstituovany a natedény roztok pro infuzi:

Roztok piipravku Benlysta nafedény 0,9 % injekénim roztokem chloridu sodného (9
mg/ml) miiZze byt uchovavan pfi teploté 2°C — 8°C nebo pii pokojové teploté (15°C —
25°C).

Celkova doba od rekonstituce piipravku Benlysta do dokonc¢eni infuze by neméla
ptekrocit 8 hodin.

Ptipravek Benlysta je ur€eny jako piidatna lécba u dospélych pacientt s aktivnim
systémovym lupus erythematodes (SLE) s pozitivnimi autoprotilatkami s vysokym
stupném aktivity onemocnéni (napf. pozitivni protilatky proti dvouvldknové DNA (anti-
dsDNA) a nizka hladina komplementu) navzdory standardni 1é¢bé (viz bod 5.1).

CINRYZE EU/1/11/688/001

D:
S:

PP:

B:
IS:

VIROPHARMA SPRL, BRUSEL, Belgie

Antiesterasum-cl 500 ut

Prasek pro ptipravu injek¢niho roztoku s rozpoustédlem.

Bily prasek.

Rozpoustédlo je ¢iry, bezbarvy roztok.

500 jednotek C1 antiesterasy v injek¢ni lahvicce z bezbarvého skla (typu I) uzaviené
pryzovou zatkou (typu I) a hlinikovym uzévérem s plastovym odlamovacim vickem
(flip-off).

5 ml vody na injekci v injekéni lahvicce z bezbarvého skla (typu I) uzaviené pryZovou
zatkou (typu I) a hlinikovym uzévérem s plastovym odlamovacim vickem.

Jedno baleni obsahuje:

dvé injekeni lahvicky s praskem,

dve injekcni lahvicky s rozpoustédlem.

Souprava pro podani: 2 prepoustéci filtry, 1 jednorazova 10 ml injekeni stiikacka, 1
souprava pro venepunkci, 2 dezinfekéni tampony, 1 ochranna podlozka.

INJ PSO LQF 2X500UT VIA kod SUKL: 0185081 (001)

Immunopraeparata

ATC:B02ABO03
PE: 36

ZS:

ZI:

Uchovéavejte a prevazejte chlazené (2 °C - 8 °C). Chraiite pted mrazem. Uchovévejte v
puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem. Podminky uchovavani
rekonstituovaného piipravku viz bod 6.3.

Po rekonstituci by mél byt ptipravek pouzit okamzit€. Chemicka a fyzikalni stabilita
ptipravku pfipraveného k pouziti v§ak byla prokazana po dobu 3 hodin pfi pokojové
teploté (15 °C - 25 °C).

Lécba a prevence zachvatli angioedému pied zékrokem u dospélych a dospivajicich s
hereditarnim angioedémem (HAE).

Rutinni prevence zachvatl angioedému u dospélych a dospivajicich se zdvaznymi a
rekurentnimi zachvaty hereditarniho angioedému (HAE), ktefi netoleruji peroralni
preventivni 1é¢bu nebo je tato 1é¢ba dostate¢né nechrani, anebo u pacienti, jejichz
zachvaty jsou neadekvatné zvladany opakovanou akutni lé¢bou.




CLOPIDOGREL TEVA PHARMA B.V. EU/1/10/649/001-016
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Clopidogreli hydrochlorldum gs
(odp. Clopidogrelum 75 mg)
PP: Potahovan4 tableta.
Svétle rizové az riizové potahované tablety ve tvaru tobolky, na jedné stran€ je
vyrazeno "C75", druhé strana je hladka.
Al/Al odloupnutelné perforované jednodavkové blistry, Al/Al perforované
jednodavkové blistry a HDPE lahve s polypropylenovym uzavérem nebo
polypropylenovym uzavérem s détskou pojistkou a silikagelovym vysousedlem.
- Perforované blistry s odloupnutelnou vrstvou, baleni obsahuji 14x1, 28x1, 30x1, 50x1,
84x1, 90x1 nebo 100x1 potahovanou tabletu.
- Perforované blistry obsahujici 14x1, 28x1, 30x1, 50x1, 84x1, 90x1 nebo 100x1
potahovanou tabletu.
- Lahve obsahujici 30 nebo 100 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
B: POR TBL FLM 28X1X75MG I BLI kéd SUKL: 0154891 (002)
POR TBL FLM 30X1X75MG I BLI kéd SUKL: 0154892 (003)
POR TBL FLM 50X1X75MG I BLI kéd SUKL: 0154893 (004)
POR TBL FLM 84X1X75MG I BLI kéd SUKL: 0154894 (005)
POR TBL FLM 90X1X75MG I BLI kéd SUKL: 0154895 (006)
POR TBL FLM 14X1X75MG I BLI k6d SUKL: 0154896 (001)
POR TBL FLM 100X 1X75MG I BLI kéd SUKL: 0154897 (007)
POR TBL FLM 14X1X75MG II BLI kéd SUKL: 0154898 (008)
POR TBL FLM 28X1X75MG II BLI kéd SUKL: 0154899 (009)
POR TBL FLM 30X1X75MG II BLI kéd SUKL: 0154900 (010)
POR TBL FLM 50X1X75MG II BLI kod SUKL: 0154901 (011)
POR TBL FLM 84X1X75MG II BLI k6d SUKL: 0154902 (012)
POR TBL FLM 90X1X75MG II BLI kéd SUKL: 0154903 (013)
POR TBL FLM 100X1X75MG II BLI kéd SUKL: 0154904 (014)
POR TBL FLM 30X75MG TBC kéd SUKL: 0154905 (015)
POR TBL FLM 100X75MG TBC kéd SUKL: 0154906 (016)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:B01AC04
PE: 18
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25°C.
Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
ZI1:  Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych ptihod u dospélych pacienti:

* U pacientili po infarktu myokardu (prob¢hlém pied nékolika malo az méné nez pied 35
dny), po ischemické cévni mozkové piihod¢ (probéhlé pied 7 dny az méné nez pied 6
mésici) nebo s prokazanou ischemickou chorobou dolnich koncetin.

* U pacientii s akutnim korondrnim syndromem:

- Akutni koronarni syndrom bez ST elevace (nestabilni angina pectoris nebo non-Q
infarkt myokardu), v€etné pacientd, ktefi po perkutanni koronarni intervenci podstupuji
implantaci stentu, v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou (ASA).
- Akutni infarkt myokardu s ST elevaci v kombinaci s ASA u konzervativné lécenych
pacientii vhodnych pro trombolytickou 1écbu.

LEGANTO EU/1/11/695/055



D: SCHWARZ PHARMA LTD., SHANNON, INDUSTRIAL ESTATE, CO. CLARE,
Irsko

S:  Rotigotinum 4.5 mg (7 naplasti)

Rotigotinum 9 mg (7 naplasti)
Rotigotinum  13.5 mg (7 néplasti)
Rotigotinum 18 mg (7 néplasti)

PP: Transdermalni naplast.

Tenkd, matricova, ¢tvercova néplast se zaoblenymi rohy, skladajici se ze tii vrstev.
Vnéjsi strana kryci vrstvy je bézova s potiskem Leganto, 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24
h nebo 8 mg /24 h.

Rozeviraci sacek v lepenkové krabicce: jedna strana se skladé z ethylenového
kopolymeru (vnitini vrstva), hlinikové folie, folie z polyethylenu o nizké hustoté a
papiru; druha strana se sklada z polyethylenu (vnitini vrstva), hliniku, ethylenového
kopolymeru a papiru.

Baleni k zah4jeni 1é¢by obsahuje 28 transdermalnich néplasti ve 4 kartonovych
krabickach. V kazdé z nich je 7 néaplasti o sile 2 mg, 4 mg, 6 mg nebo 8 mg. Kazda
naplast je jednotlivé zatavena do sacku.

B: DRM EMP TDR 28 SCC kéd SUKL: 0185059 (055)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BC09

PE: 18

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

ZI:  Leganto je indikovano jako monoterapie k 1é¢bé znamek a ptiznakti poc¢atecniho stadia
idiopatické Parkinsonovy nemoci (tj. bez L-dopy) nebo v kombinaci s L-dopou, tj. v
prib&hu nemoci az do pozdnich stadii, kdy se uc¢inek L-dopy ztraci nebo prestava byt
konzistentni a nastavaji fluktuace terapeutické¢ho tc¢inku (fluktuace na konci davky nebo
»on-off" fluktuace).

LEGANTO 1 mg/24 H EU/1/11/695/001-009

D: SCHWARZ PHARMA LTD., SHANNON, INDUSTRIAL ESTATE, CO. CLARE,
Irsko

S:  Rotigotinum  2.25 mg

PP: Transdermalni naplast.
Tenkd, matricova, ¢tvercova néplast se zaoblenymi rohy, skladajici se ze tii vrstev.
Vné&jsi strana kryci vrstvy je bézova s potiskem Leganto 1 mg/24 h.
Rozeviraci sacek v lepenkové krabicce: jedna strana se skladé z ethylenového
kopolymeru (vnitini vrstva), hlinikové folie, folie z polyethylenu o nizké hustoté a
papiru; druha strana se sklada z polyethylenu (vnitini vrstva), hliniku, ethylenového
kopolymeru a papiru.
Krabicka obsahuje 7, 20, 28, 30, 56, 60, 84 (2x42), 90 nebo 100 (2x50) transdermdlnich
naplasti, jednotlivé zatavenych do sacka.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

B: DRM EMP TDR 7X2.25MG SCC kod SUKL: 0185005 (001)

DRM EMP TDR 20X2.25MG SCC kéd SUKL: 0185006 (002)
DRM EMP TDR 28X2.25MG SCC kéd SUKL: 0185007 (003)
DRM EMP TDR 30X2.25MG SCC kéd SUKL: 0185008 (004)
DRM EMP TDR 56X2.25MG SCC kéd SUKL: 0185009 (005)
DRM EMP TDR 60X2.25MG SCC kéd SUKL: 0185010 (006)
DRM EMP TDR 84(2X42)X2.25MG SCC kéd SUKL: 0185011 (007)
DRM EMP TDR 90X2.25MG SCC kéd SUKL: 0185012 (008)



DRM EMP TDR 100(2X50)X2.25MG SCC kéd SUKL: 0185013 (009)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BC09

PE: 18

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

ZI:  Leganto je indikovano k symptomatické 1€cbé stiedn€ zavazného az zdvazného
idiopatického syndromu neklidnych nohou u dospélych.

LEGANTO 2 mg/24 H EU/1/11/695/010-018
D: SCHWARZ PHARMA LTD., SHANNON, INDUSTRIAL ESTATE, CO. CLARE,
Irsko

S:  Rotigotinum 4.5 mg
PP: Transdermalni naplast.

Tenkd, matricova, ¢tvercova néplast se zaoblenymi rohy, skladajici se ze tii vrstev.
Vné&jsi strana kryci vrstvy je bézova s potiskem Leganto 2 mg/24 h.

Rozeviraci sacek v lepenkové krabicce: jedna strana se skladé z ethylenového
kopolymeru (vnitini vrstva), hlinikové folie, folie z polyethylenu o nizké hustoté a
papiru; druha strana se sklada z polyethylenu (vnitini vrstva), hliniku, ethylenového
kopolymeru a papiru.

Krabicka obsahuje 7, 20, 28, 30, 56, 60, 84 (2x42), 90 nebo 100 (2x50) transdermdlnich
naplasti, jednotlivé zatavenych do sacka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

B: DRM EMP TDR 7X4.5MG SCC kéd SUKL: 0185014 (010)

DRM EMP TDR 20X4.5MG SCC kéd SUKL: 0185015 (011)

DRM EMP TDR 28X4.5MG SCC kéd SUKL: 0185016 (012)

DRM EMP TDR 30X4.5MG SCC kod SUKL: 0185017 (013)

DRM EMP TDR 56X4.5MG SCC kod SUKL: 0185018 (014)

DRM EMP TDR 60X4.5MG SCC kod SUKL: 0185019 (015)

DRM EMP TDR 84(2X42)X4.5MG SCC kod SUKL: 0185020 (016)

DRM EMP TDR 90X4.5MG SCC kod SUKL: 0185021 (017)

DRM EMP TDR 100(2X50)X4.5MG SCC kéd SUKL: 0185022 (018)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BC09

PE: 18

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

ZI:  Leganto je indikovano k symptomatické 16€bé sttedné zdvazného az zavazného
idiopatického syndromu neklidnych nohou u dospélych.

Parkinsonova nemoc:

Leganto je indikovano jako monoterapie k 1é¢bé znamek a ptiznakli pocatecniho stadia
idiopatické Parkinsonovy nemoci (tj. bez L-dopy) nebo v kombinaci s L-dopou, tj. v
prib&hu nemoci az do pozdnich stadii, kdy se uc¢inek L-dopy ztraci nebo prestava byt
konzistentni a nastavaji fluktuace terapeutické¢ho uc¢inku (fluktuace na konci davky nebo

»on-off" fluktuace).

LEGANTO 3 mg/24 H EU/1/11/695/019-027
D: SCHWARZ PHARMA LTD., SHANNON, INDUSTRIAL ESTATE, CO. CLARE,
Irsko

S:  Rotigotinum  6.75 mg
PP: Transdermalni naplast.
Tenkd, matricova, ¢tvercova néplast se zaoblenymi rohy, skladajici se ze tii vrstev.



IS:
ATC:
PE:
ZS:
VAR

Vné&jsi strana kryci vrstvy je bézova s potiskem Leganto 3 mg/24 h.
Rozeviraci sacek v lepenkové krabicce: jedna strana se sklada z ethylenového
kopolymeru (vnitini vrstva), hlinikové folie, folie z polyethylenu o nizké hustoté a
papiru; druha strana se sklada z polyethylenu (vnitini vrstva), hliniku, ethylenového
kopolymeru a papiru.
Krabicka obsahuje 7, 20, 28, 30, 56, 60, 84 (2x42), 90 nebo 100 (2x50) transdermdlnich
naplasti, jednotlivé zatavenych do sacka.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DRM EMP TDR 7X6.75MG SCC kod SUKL: 0185023 (019)
DRM EMP TDR 20X6.75MG SCC kod SUKL: 0185024 (020)
DRM EMP TDR 28X6.75MG SCC kéd SUKL: 0185025 (021)
DRM EMP TDR 30X6.75MG SCC kéd SUKL: 0185026 (022)
DRM EMP TDR 56X6.75MG SCC kéd SUKL: 0185027 (023)
DRM EMP TDR 60X6.75MG SCC kéd SUKL: 0185028 (024)
DRM EMP TDR 84(2X42)X6.75MG SCC kod SUKL: 0185029 (025)
DRM EMP TDR 90X6.75MG SCC kéd SUKL: 0185030 (026)
DRM EMP TDR 100(2X50)X6.75MG SCC kéd SUKL: 0185031 (027)
Antiparkinsonica
N04BC09
18
Uchovavejte v chladnicce (2°C-8°C).
Leganto je indikovano k symptomatické 1écbé stiedné zavazného az zdvazného
idiopatického syndromu neklidnych nohou u dospélych.

LEGANTO 4 mg/24 H EU/1/11/695/028-036

D:

S:
PP:

IS:
ATC:
PE:

SCHWARZ PHARMA LTD., SHANNON, INDUSTRIAL ESTATE, CO. CLARE,
Irsko

Rotigotinum 9 mg

Transdermdlni naplast.

Tenkd, matricova, ¢tvercova naplast se zaoblenymi rohy, skladajici se ze tii vrstev.
Vnéjsi strana kryci vrstvy je bézova s potiskem Leganto 4 mg/24 h.

Rozeviraci sacek v lepenkové krabicce: jedna strana se skladé z ethylenového
kopolymeru (vnitini vrstva), hlinikové folie, folie z polyethylenu o nizké hustoté a
papiru; druha strana se sklada z polyethylenu (vnitini vrstva), hliniku, ethylenového
kopolymeru a papiru.

Krabicka obsahuje 7, 20, 28, 30, 56, 60, 84 (2x42), 90 nebo 100 (2x50) transdermalnich
naplasti, jednotlivé zatavenych do sacka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DRM EMP TDR 7X9MG SCC kod SUKL: 0185032 (028)

DRM EMP TDR 20X9MG SCC kod SUKL: 0185033 (029)

DRM EMP TDR 28X9MG SCC kod SUKL: 0185034 (030)

DRM EMP TDR 30X9MG SCC kod SUKL: 0185035 (031)

DRM EMP TDR 56X9MG SCC kod SUKL: 0185036 (032)

DRM EMP TDR 60X9MG SCC kod SUKL: 0185037 (033)

DRM EMP TDR 84(2X42)X9MG SCC kod SUKL: 0185038 (034)

DRM EMP TDR 90X9MG SCC kod SUKL: 0185039 (035)

DRM EMP TDR 100(2X50)X9MG SCC kéd SUKL: 0185040 (036)
Antiparkinsonica

N04BC09

18



ZS:
ZI:

Uchovavejte v chladnicce (2°C-8°C).

Leganto je indikovano jako monoterapie k 1é¢bé znamek a ptiznakli pocatecniho stadia
idiopatické Parkinsonovy nemoci (tj. bez L-dopy) nebo v kombinaci s L-dopou, tj. v
pribéhu nemoci az do pozdnich stadii, kdy se uc¢inek L-dopy ztraci nebo prestava byt
konzistentni a nastavaji fluktuace terapeutické¢ho uc¢inku (fluktuace na konci davky nebo

»on-off" fluktuace).

LEGANTO 6 mg/24 H EU/1/11/695/037-045

D:

IS:
ATC:
PE:
ZS:
ZI:

SCHWARZ PHARMA LTD., SHANNON, INDUSTRIAL ESTATE, CO. CLARE,
Irsko

Rotigotinum  13.5 mg

Transdermdlni naplast.

Tenkd, matricova, ¢tvercova naplast se zaoblenymi rohy, skladajici se ze tfi vrstev.
Vné&jsi strana kryci vrstvy je bézova s potiskem Leganto 6 mg/24 h.

Rozeviraci sacek v lepenkové krabicce: jedna strana se skladé z ethylenového
kopolymeru (vnitini vrstva), hlinikové folie, folie z polyethylenu o nizké hustoté a
papiru; druha strana se sklada z polyethylenu (vnitini vrstva), hliniku, ethylenového
kopolymeru a papiru.

Krabicka obsahuje 7, 20, 28, 30, 56, 60, 84 (2x42), 90 nebo 100 (2x50) transdermdlnich
naplasti, jednotlivé zatavenych do sacka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DRM EMP TDR 7X13,5MG SCC kod SUKL: 0185041 (037)

DRM EMP TDR 20X13,5MG SCC kéd SUKL: 0185042 (038)

DRM EMP TDR 28X13,5MG SCC kéd SUKL: 0185043 (039)

DRM EMP TDR 30X13,5MG SCC kéd SUKL: 0185044 (040)

DRM EMP TDR 56X13,5MG SCC koéd SUKL: 0185045 (041)

DRM EMP TDR 60X13,5MG SCC kéd SUKL: 0185046 (042)

DRM EMP TDR 84(2X42)X13,5MG SCC kéd SUKL: 0185047 (043)

DRM EMP TDR 90X13,5MG SCC kéd SUKL: 0185048 (044)

DRM EMP TDR 100(2X50)X13,5MG SCC kéd SUKL: 0185049 (045)
Antiparkinsonica

N04BC09

18

Uchovavejte v chladnicce (2°C?8°C).

Leganto je indikovano jako monoterapie k 1é¢bé znamek a ptiznakli pocatecniho stadia
idiopatické Parkinsonovy nemoci (tj. bez L-dopy) nebo v kombinaci s L-dopou, tj. v
prib&hu nemoci az do pozdnich stadii, kdy se ucinek L-dopy ztraci nebo prestava byt
konzistentni a nastavaji fluktuace terapeutické¢ho tc¢inku (fluktuace na konci davky nebo

»on-off" fluktuace).

LEGANTO 8 mg/24 H EU/1/11/695/046-054

D:

SCHWARZ PHARMA LTD., SHANNON, INDUSTRIAL ESTATE, CO. CLARE,
Irsko

Rotigotinum 18 mg

Transdermdlni naplast.

Tenkd, matricova, ¢tvercova naplast se zaoblenymi rohy, skladajici se ze tii vrstev.
Vnéjsi strana kryci vrstvy je bézova s potiskem Leganto 8 mg/24 h.

Rozeviraci sacek v lepenkové krabicce: jedna strana se skladé z ethylenového
kopolymeru (vnitini vrstva), hlinikové folie, folie z polyethylenu o nizké hustoté a



papiru; druha strana se sklada z polyethylenu (vnitini vrstva), hliniku, ethylenového
kopolymeru a papiru.
Krabicka obsahuje 7, 20, 28, 30, 56, 60, 84 (2x42), 90 nebo 100 (2x50) transdermdlnich
naplasti, jednotlivé zatavenych do sackd.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
B: DRM EMP TDR 7X18MG SCC kod SUKL: 0185050 (046)
DRM EMP TDR 20X18MG SCC kod SUKL: 0185051 (047)
DRM EMP TDR 28X18MG SCC kod SUKL: 0185052 (048)
DRM EMP TDR 30X18MG SCC kéd SUKL: 0185053 (049)
DRM EMP TDR 56X18MG SCC kéd SUKL: 0185054 (050)
DRM EMP TDR 60X18MG SCC kod SUKL: 0185055 (051)
DRM EMP TDR 84(2X42)X18MG SCC kéd SUKL: 0185056 (052)
DRM EMP TDR 90X18MG SCC kod SUKL: 0185057 (053)
DRM EMP TDR 100(2X50)X18MG SCC koéd SUKL: 0185058 (054)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BC09

PE: 18

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

ZI:  Leganto je indikovano jako monoterapie k 1é¢bé znamek a ptiznakli pocatecniho stadia
idiopatické Parkinsonovy nemoci (tj. bez L-dopy) nebo v kombinaci s L-dopou, tj. v
prib&hu nemoci az do pozdnich stadii, kdy se ucinek L-dopy ztraci nebo prestava byt
konzistentni a nastavaji fluktuace terapeutické¢ho tc¢inku (fluktuace na konci davky nebo

»on-off" fluktuace).

RIVASTIGMIN ACTAVIS 1,5 mg EU/1/11/693/001-004
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Rivastigmini tartras qs

(odp. Rivastigminum 1.5 mg)
PP: Tvrda tobolka (Tobolka).
Tobolka se Zlutou vrchni i spodni ¢asti, obsahujici Spinave bily az nazloutly préasek,
s cervenym potiskem RIV 1.5mg na spodni ¢asti.
Blistry (Al/PVC): Velikost baleni : 28, 56 a 112 tvrdych tobolek.
Lahvicka (HDPE) s LDPE uzavérem: Velikost baleni: 250 tvrdych tobolek.
B: POR CPS DUR 28X1.5MG BLI kéd SUKL: 0168343 (001)
POR CPS DUR 56X1.5MG BLI kéd SUKL: 0168344 (002)
POR CPS DUR 112X1.5MG BLI k6d SUKL: 0168345 (003)
POR CPS DUR 250X1.5MG TBC kéd SUKL: 0168346 (004)
IS:  Psychostimulantia (nootropni lé¢iva, analeptika)
ATC:NO6DAO3
PE: 24
ZS: Uchovavejte pti teploté do 30 °C.
ZI: Symptomaticka lécba mirné az sttedné zdvazné Alzheimerovy demence.
Symptomaticka 1é¢ba mirné az sttedné zdvazné demence u pacientt s idiopatickou
Parkinsonovou chorobou.

RIVASTIGMIN ACTAVIS 3 mg EU/1/11/693/005-008
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Rivastigmini tartras qs

(odp. Rivastigminum 3 mg)
PP: Tvrda tobolka (Tobolka).



Tobolka s oranzovou vrchni i spodni ¢asti, obsahujici Spinavé bily az nazloutly prasek,
s cervenym potiskem RIV 3mg na spodni ¢asti.
Blistry (Al/PVC): Velikost baleni : 28, 56 a 112 tvrdych tobolek.
Lahvicka (HDPE) s LDPE uzavérem: Velikost baleni: 250 tvrdych tobolek.
B: POR CPS DUR 28X3MG BLI koéd SUKL: 0168347 (005)
POR CPS DUR 56X3MG BLI kéd SUKL: 0168348 (006)
POR CPS DUR 112X3MG BLI k6d SUKL: 0168349 (007)
POR CPS DUR 250X3MG TBC kéd SUKL: 0168350 (008)
IS:  Psychostimulantia (nootropni lé¢iva, analeptika)
ATC:NO6DAO3
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
ZI: Symptomaticka lécba mirné az sttedné zdvazné Alzheimerovy demence.
Symptomaticka 1é¢ba mirné az sttedné zavazné demence u pacientt s idiopatickou
Parkinsonovou chorobou.

RIVASTIGMIN ACTAVIS 4,5 mg EU/1/11/693/009-012
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Rivastigmini tartras qs

(odp. Rivastigminum 4.5 mg)
PP: Tvrda tobolka (Tobolka).
Tobolka s ¢ervenou vrchni 1 spodni ¢asti, obsahujici $pinavé bily az nazloutly prasek,
s bilym potiskem RIV 4,5mg na spodni ¢4sti.
Blistry (Al/PVC): Velikost baleni : 28, 56 a 112 tvrdych tobolek.
Lahvicka (HDPE) s LDPE uzavérem: Velikost baleni: 250 tvrdych tobolek.
B: POR CPS DUR 28X4.5MG BLI kéd SUKL: 0168351 (009)
POR CPS DUR 56X4.5MG BLI kéd SUKL: 0168352 (010)
POR CPS DUR 112X4.5MG BLI koéd SUKL: 0168353 (011)
POR CPS DUR 250X4.5MG TBC kéd SUKL: 0168354 (012)
IS:  Psychostimulantia (nootropni lé¢iva, analeptika)
ATC:NO6DAO3
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
ZI: Symptomaticka lécba mirné az sttedné zdvazné Alzheimerovy demence.
Symptomaticka 1é¢ba mirné az sttedné zdvazné demence u pacientt s idiopatickou
Parkinsonovou chorobou.

RIVASTIGMIN ACTAYVIS 6 mg EU/1/11/693/013-016
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Rivastigmini tartras qs

(odp. Rivastigminum 6 mg)
PP: Tvrda tobolka (Tobolka).
Tobolka s ¢ervenou vrchni ¢asti a oranZovou spodni ¢asti, obsahujici Spinaveé bily az
nazloutly prasek, s ervenym potiskem RIV 6mg na spodni ¢asti.
Blistry (Al/PVC): Velikost baleni : 28, 56 a 112 tvrdych tobolek.
Lahvicka (HDPE) s LDPE uzavérem: Velikost baleni: 250 tvrdych tobolek.
B: POR CPS DUR 28X6MG BLI kéd SUKL: 0168355 (013)
POR CPS DUR 56X6MG BLI kéd SUKL: 0168356 (014)
POR CPS DUR 112X6MG BLI k6d SUKL: 0168357 (015)
POR CPS DUR 250X6MG TBC kéd SUKL: 0168358 (016)



IS:  Psychostimulantia (nootropni lé¢iva, analeptika)
ATC:NO6DAO3

PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
ZI: Symptomaticka lécba mirné az sttedné zdvazné Alzheimerovy demence.

Symptomaticka 1é¢ba mirné az sttedné zdvazné demence u pacientt s idiopatickou
Parkinsonovou chorobou.

TEMOZOLOMIDE SUN 100 mg EU/1/11/697/005-006

D: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE B.V., HOOFDDORP,
Nizozemsko

S:  Temozolomidum 100 mg

PP: Tvrda tobolka.
Tvrdé Zelatinové tobolky s bilym neprihlednym vickem a télem, potisténé napisem 892
a 100 mg na téle tobolky obsahujicim ¢erny inkoust.
Lahvicky z jantarového skla typu III s bilymi polypropylenovymi uzavéry s détskou
pojistkou, s vysouSedlem.
Velikost baleni: jedna lahvicka obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.
B: POR CPS DUR 5X100MG TBC kéd SUKL: 0168363 (005)
POR CPS DUR 20X100MG TBC kod SUKL: 0168364 (006)
IS: Cytostatica
ATC:L01AX03
PE: 24
ZS: Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu.
Lahvicku uchovavejte dobie uzavienou, aby byl jeji obsah chranén pred vlhkosti.
ZI: Piipravek Temozolomide SUN tvrdé tobolky je urcen k 1éCbe:
- dospélych pacienti s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soub&zné s
radioterapii (RT) a nasledné¢ jako monoterapeuticka lécba.
- déti ve veéku od tii let, dospivajicich a dospélych pacientli s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichZ se po standardni 1écbé
projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE SUN 140 mg EU/1/11/697/007-008

D: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE B.V., HOOFDDORP,
Nizozemsko

S:  Temozolomidum 140 mg

PP: Tvrda tobolka.
Tvrdé Zelatinové tobolky s bilym neprihlednym vickem a télem, potisténé napisem 929
a 140 mg na téle tobolky obsahujicim ¢erny inkoust.
Lahvicky z jantarového skla typu III s bilymi polypropylenovymi uzavéry s détskou
pojistkou, s vysouSedlem.
Velikost baleni: jedna lahvicka obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.
B: POR CPS DUR 5X140MG TBC kéd SUKL: 0168365 (007)
POR CPS DUR 20X140MG TBC kod SUKL: 0168366 (008)
IS: Cytostatica
ATC:L01AX03
PE: 24
ZS: Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu.
Lahvicku uchovavejte dobie uzavienou, aby byl jeji obsah chranén pred vlhkosti.
ZI: Piipravek Temozolomide SUN tvrdé tobolky je urcen k 1éCbe:



- dospélych pacienti s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soubézné s
radioterapii (RT) a nasledné¢ jako monoterapeuticka 1écba.

- déti ve veéku od tii let, dospivajicich a dospélych pacientli s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichZ se po standardni 1é¢bé
projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE SUN 180 mg EU/1/11/697/009-010

D: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE B.V., HOOFDDORP,
Nizozemsko

S:  Temozolomidum 180 mg

PP: Tvrda tobolka.
Tvrdé Zelatinové tobolky s bilym neprihlednym vickem a télem, potisténé napisem 930
a 180 mg na téle tobolky obsahujicim ¢erny inkoust.
Lahvicky z jantarového skla typu III s bilymi polypropylenovymi uzavéry s détskou
pojistkou, s vysouSedlem.
Velikost baleni: jedna lahvicka obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.
B: POR CPS DUR 5X180MG TBC kéd SUKL: 0168367 (009)
POR CPS DUR 20X180MG TBC kod SUKL: 0168368 (010)
IS: Cytostatica
ATC:L01AX03
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30 °C. Uchovéavejte v ptivodnim obalu.
Lahvicku uchovavejte dobie uzavienou, aby byl jeji obsah chranén pred vlhkosti.
ZI: Piipravek Temozolomide SUN tvrdé tobolky je urcen k 1éCbe:
- dospélych pacientd s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soub&zné s
radioterapii (RT) a nasledné¢ jako monoterapeuticka 1écba.
- déti ve veéku od tii let, dospivajicich a dospélych pacientli s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichZ se po standardni 1é¢bé
projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE SUN 20 mg EU/1/11/697/003-004

D: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE B.V., HOOFDDORP,
Nizozemsko

S:  Temozolomidum 20 mg

PP: Tvrda tobolka.
Tvrdé Zelatinové tobolky s bilym neprihlednym vickem a télem, potisténé napisem 891
a 20 mg na téle tobolky obsahujicim ¢erny inkoust.
Lahvicky z jantarového skla typu III s bilymi polypropylenovymi uzavéry s détskou
pojistkou, s vysouSedlem.
Velikost baleni: jedna lahvicka obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.
B: POR CPS DUR 5X20MG TBC kéd SUKL: 0168361 (003)
POR CPS DUR 20X20MG TBC kéd SUKL: 0168362 (004)
IS: Cytostatica
ATC:L01AX03
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30 °C. Uchovéavejte v ptivodnim obalu.
Lahvicku uchovavejte dobie uzavienou, aby byl jeji obsah chranén pred vlhkosti.
ZI: Piipravek Temozolomide SUN tvrdé tobolky je urcen k 1é¢be:
- dospélych pacientd s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soub&zné s
radioterapii (RT) a nasledné¢ jako monoterapeuticka 1écba.



- déti ve veéku od tii let, dospivajicich a dospélych pacientii s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichZ se po standardni 1écbé
projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE SUN 250 mg EU/1/11/697/011-012

D: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE B.V., HOOFDDORP,
Nizozemsko

S:  Temozolomidum 250 mg

PP: Tvrda tobolka.
Tvrdé Zelatinové tobolky s bilym neprihlednym vickem a télem, potisténé napisem 893
a 250 mg na téle tobolky obsahujicim ¢erny inkoust.
Lahvicky z jantarového skla typu III s bilymi polypropylenovymi uzavéry s détskou
pojistkou, s vysouSedlem.
Velikost baleni: jedna lahvicka obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.
B:  POR CPS DUR 5X250MG TBC kod SUKL: 0168369 (011)
POR CPS DUR 20X250MG TBC kod SUKL: 0168370 (012)
IS: Cytostatica
ATC:L01AX03
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30 °C. Uchovéavejte v ptivodnim obalu.
Lahvicku uchovavejte dobie uzavienou, aby byl jeji obsah chranén pied vlhkosti.
ZI: Piipravek Temozolomide SUN tvrdé tobolky je urcen k 1éCbe:
- dospélych pacienti s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soubézné s
radioterapii (RT) a nasledné¢ jako monoterapeuticka 1écba.
- déti ve véku od tfi let, dospivajicich a dospélych pacientli s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichZ se po standardni 1écbé
projevuji recidivy nebo progrese.

TEMOZOLOMIDE SUN 5 mg EU/1/11/697/001-002

D: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE B.V., HOOFDDORP,
Nizozemsko

S:  Temozolomidum 5 mg

PP: Tvrda tobolka.
Tvrdé Zelatinové tobolky s bilym neprihlednym vickem a télem, potisténé napisem 890
a 5 mg na téle tobolky obsahujicim ¢erny inkoust.
Lahvicky z jantarového skla typu III s bilymi polypropylenovymi uzavéry s détskou
pojistkou, s vysouSedlem.
Velikost baleni: jedna lahvicka obsahujici 5 nebo 20 tvrdych tobolek.
B: POR CPS DUR 5X5MG TBC kéd SUKL: 0168359 (001)
POR CPS DUR 20X5MG TBC kod SUKL: 0168360 (002)
IS: Cytostatica
ATC:L01AX03
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30 °C. Uchovévejte v ptivodnim obalu.
Lahvicku uchovavejte dobie uzavienou, aby byl jeji obsah chranén pred vlhkosti.
ZI: Ptipravek Temozolomide SUN tvrdé tobolky je urcen k 1éCbe:
- dospélych pacienti s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soubézné s
radioterapii (RT) a ndsledné jako monoterapeutické lécba.



- déti ve veéku od tii let, dospivajicich a dospélych pacientli s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichZ se po standardni 1écbé
projevuji recidivy nebo progrese.

RozSifeni registrace:

CLOPIDOGREL TEVA PHARMA 75 mg EU/1/09/561/010-011
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Clopidogreli hydrochlorldum gs
(odp. Clopidogrelum 75 mg)
PP: Potahovan4 tableta.
Rizové, kulaté a mirn€ konvexni potahované tablety.
Blistr OPA/AI/PVC-Al s obsahem 7, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90 a 100 potahovanych
tablet v krabicce.
Perforovany jednodavkovy blistr OPA/AI/PVC-Al s obsahem 28x1 a 50x1
potahovanych tablet v krabicce.
B: POR TBL FLM 28X1X75MG BLI k6d SUKL: 0154907 (010)
POR TBL FLM 50X 1X75MG BLI k6d SUKL: 0154908 (011)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:B01AC04
PE: 24
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
ZI:  Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych ptihod u dospélych pacientt:

* U pacientii po infarktu myokardu (prob¢hlém pted né¢kolika malo dny, nejvyse pred

dobou krat$i nez 35 dnt1), po ischemické cévni mozkové piithodé¢ (probehlé pred 7 dny
az 6 mésici) nebo s prokdzanym onemocnénim perifernich cév.

COMPETACT 15 mg/850 mg EU/1/06/354/012

D: TAKEDA GLOBAL RESEARCH AND DEVELOPMENT CENTRE (EUROPE)
LTD., LONDYN, Velka Britanie

S: Pioglitazoni hydrochloridum 16.53 mg
(odp. Pioglitazonum 15 mg)
Metformini hydrochloridum 850 mg

PP: Potahovana tableta.
Tablety jsou bilé az bélavé, protahlé a potahované, s oznacenim 15 / 850 na jedné strané
a 4833M na stran¢ druhé.
Al/Al blistrech, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 112, 180, 196 (2 x 98) tablet nebo 60 x 1
tablet v Al/Al perforovanych jednodavkovych blistrech.

B: POR TBL FLM 60X1 BLI kod SUKL: 0185078 (012)

IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC: A10BDO0S5

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI:  Competact je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientli s diabetes mellitus 2. typu, a to
zejména pacientd s nadvahou, u kterych neni mozno dosdhnout dostatecné tpravy
glykémie uzivanim maximalni tolerované davky samotného peroralniho metforminu.




ENBREL 10 mg EU/1/99/126/022

D:  WYETH EUROPA LTD., MAIDENHEAD, BERKSHIRE, Velka Britanie

S:  Etanerceptum 10 mg

PP: Prasek pro ptfipravu injek¢éniho roztoku s rozpoustédlem (praSek pro ptipravu injekce).
Prasek je bily. Rozpoustédlo je ¢ird bezbarva tekutina.
Injekeni lahvicka z bezbarvého skla (typ I, 4 ml) s pryZovou zatkou, hlinikovym
uzaverem a krytkou z plastické hmoty. Piipravek Enbrel se dodava v predplnénych
injek¢nich stfikackach obsahujicich vodu na injekci. Stiikacky jsou ze skla typu I.
Baleni obsahuje 4 injek¢ni lahvicky ptipravku Enbrel, 4 pfedplnéné injekéni stiikacky
obsahujici vodu na injekci, 4 jehly, 4 adaptéry na lahvicku a 8 alkoholovych tampond.

B: INJPSO LQF 4X10MG(LAH+PS+J+AT VIA kod SUKL: 0154909 (022)

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:L04ABO1

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C -8°C). Chraiite pfed mrazem.
Podminky uchovavani rozpusténého 1é¢ivého ptipravku viz bod 6.3.

ZI:  Polyartikularni juvenilni idiopaticka artritida:
Léceni aktivni polyartikularni juvenilni idiopatické artritidy u déti a dospivajicich ve
véku od 4 let, u nichZ nebylo dosazeno adekvatni odpovédi na lé¢bu methotrexatem,
nebo u nichZ methotrexat nebyl tolerovan. Enbrel nebyl studovan u déti mladSich nez 4
roky.
Loziskova psoriaza u déti:
Léceni chronické t&zké loziskové psoridzy u déti a dospivajicich ve veku od 8 let, ktefi
neodpovidaji dostatecné na 1é€bu nebo netoleruji jinou celkovou terapii nebo fototerapii.

INSTANYL 100 MIKROGRAMU EU/1/09/531/014-017

D: NYCOMED DANMARK APS, ROSKILDE, Dansko

S:  Fentanyli citras gs
(odp. Fentanylum 0.1 mg)

PP: Nosni sprej, roztok (nosni sprej).
Ciry, bezbarvy roztok.
Jednodavkovy nosni sprej se sklada z lahvicky (¢iré sklo typ I) a polypropylenového
obalu spreje , a je ulozeny v v blistru odolném proti nezddoucimu vniknuti déti.
Velikost baleni: 2, 6, 8 a 10 obalt spreje
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

B: NAS SPR SOL 2X0.1ML/100RG MDC NSA kéd SUKL: 0185064 (014)
NAS SPR SOL 6X0.1ML/100RG MDC NSA kod SUKL: 0185065 (015)
NAS SPR SOL 8X0.1ML/100RG MDC NSA kod SUKL: 0185066 (016)
NAS SPR SOL 10X0.1ML/100RG MDC NSA kéd SUKL: 0185067 (017)

IS:  Analgetica - anodyna

ATC:N02ABO03

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30°C.

ZI: Instanyl je uréen pro dospé€lé pacienty k 1é¢be prilomové bolesti, kteti jsou jiz

soucasn¢ 1éceni opioidy z diivodu chronické nadorové bolesti. Prillomova bolest je
charakterizovana jako pfechodné zesileni stavajici bolesti, které¢ se mize objevit na
podkladé jinak kontrolovaného perzistujiciho bolestivého stavu.
Dale je urcen pacientlim, ktefi jsou jiz 1é¢eni opioidy a jiz uzivaji morfin nejméné 60 mg
denné peroralné, nebo fentanyl nejméné 25 mikrogrami za hodinu transdermalné, nebo



oxycodein nejméné 30 mg denng, nebo hydromorfon 8 mg peroralné¢ denné, nebo
equianalgetickou davku jiného opioidu po dobu jednoho tydne a déle.

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha €.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

INSTANYL 200 MIKROGRAMU EU/1/09/531/018-021

D: NYCOMED DANMARK APS, ROSKILDE, Dansko

S:  Fentanyli citras gs
(odp. Fentanylum 0.2 mg)

PP: Nosni sprej, roztok (nosni sprej).

Ciry, bezbarvy roztok.

Jednodavkovy nosni sprej se sklada z lahvicky (¢iré sklo typ I) a polypropylenového
obalu spreje , a je ulozeny v blistru odolném proti nezadoucimu vniknuti déti.

Velikost baleni: 2, 6, 8 a 10 obalt spreje

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

B: NAS SPR SOL 2X0.1ML/200RG MDC NSA kéd SUKL: 0185068 (018)
NAS SPR SOL 6X0.1ML/200RG MDC NSA kod SUKL: 0185069 (019)
NAS SPR SOL 8X0.1ML/200RG MDC NSA kod SUKL: 0185070 (020)
NAS SPR SOL 10X0.1ML/200RG MDC NSA kéd SUKL: 0185071 (021)

IS:  Analgetica - anodyna

ATC:N02ABO03

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30°C.

ZI: Instanyl je uréen pro dosp€lé pacienty k 1é¢be prulomové bolesti, kteti jsou jiz
soucasn¢ 1éceni opioidy z diivodu chronické nadorové bolesti. Prillomova bolest je
charakterizovana jako pfechodné zesileni stavajici bolesti, které¢ se mize objevit na

podkladé jinak kontrolovaného perzistujiciho bolestivého stavu.

Dale je urcen pacientlim, ktefi jsou jiz 1é¢eni opioidy a jiz uzivaji morfin nejméné 60 mg
denné peroralné, nebo fentanyl nejméné 25 mikrogrami za hodinu transdermalné, nebo
oxycodein nejméné 30 mg denng&, nebo hydromorfon 8 mg peroralné¢ denné, nebo
equianalgetickou davku jiného opioidu po dobu jednoho tydne a déle.

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

INSTANYL 50 MIKROGRAMU EU/1/09/531/010-013
D: NYCOMED DANMARK APS, ROSKILDE, Dénsko
S:  Fentanyli citras gs

(odp. Fentanylum 0.05 mg)
PP: Nosni sprej, roztok (nosni sprej).
Ciry, bezbarvy roztok.
Jednodavkovy nosni sprej se sklada z lahvicky (¢iré sklo typ I) a polypropylenového
obalu spreje, a je uloZzeny v blistru odolném proti nezddoucimu vniknuti déti.
Velikost baleni: 2, 6, 8 a 10 obal spreje
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
B: NAS SPR SOL 2X0.1ML/50RG MDC NSA kéd SUKL: 0185060 (010)
NAS SPR SOL 6X0.1ML/50RG MDC NSA kod SUKL: 0185061 (011)
NAS SPR SOL 8X0.1ML/50RG MDC NSA kod SUKL: 0185062 (012)
NAS SPR SOL 10X0.1ML/50RG MDC NSA kod SUKL: 0185063 (013)
IS:  Analgetica - anodyna
ATC:N02ABO03



PE: 18

ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C.

ZI: Instanyl je uréen pro dosp€lé pacienty k 1é¢be prilomové bolesti, kteti jsou jiz
soucasn¢ 1éceni opioidy z diivodu chronické nadorové bolesti. Prillomova bolest je
charakterizovana jako pfechodné zesileni stavajici bolesti, které¢ se mize objevit na

podkladé jinak kontrolovaného perzistujiciho bolestivého stavu.

Dale je urcen pacientlim, ktefi jsou jiz 1é¢eni opioidy a jiz uzivaji morfin nejméné 60 mg
denné peroralné, nebo fentanyl nejméné 25 mikrogrami za hodinu transdermélné, nebo
oxycodein nejméné 30 mg denng, nebo hydromorfon 8 mg peroralné¢ denné, nebo
equianalgetickou davku jiného opioidu po dobu jednoho tydne a déle.

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

OMNITROPE 10 mg/ml EU/1/06/332/010-012
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
S:  Somatropinum 15 mg

(odp. Somatropinum 45 ut)
PP: Injekéni roztok. Roztok je ¢iry a bezbarvy.
1,5 ml roztoku v zasobni vloZce (z bezbarvého skla typu I) se silikonem potazenym
brombutylovym pistem na jednom konci a brombutylovym tercikem a s hlinikovym
uzavérem na druhém konci.
Sklenénd zasobni vlozka je natrvalo zabudovana v prithledné nadob¢ a ptipevnéna
plastovym mechanizmem se Sroubovaci sponou na jednom konci.
Velikosti baleni 1, 5 a 10.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
B: INJ SOL 1X1.5ML ZVL kéd SUKL: 0154910 (010)
INJ SOL 5X1.5ML ZVL koéd SUKL: 0154911 (011)
INJ SOL 10X1.5ML ZVL kod SUKL: 0154912 (012)
IS:  Hormona (lé¢iva s hormonalni aktivitou)
ATC:HO1ACO1
PE: 18
ZS: Neoteviena zasobni vlozka:
Uchovavejte a pfevazejte chlazené (2°C - 8°C). Chrarite pfed mrazem. Uchovavejte
v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Podminky uchovavani 1é¢ivého ptipravku pro pouziti, viz bod 6.3.
Doba pouzitelnosti po prvnim pouZziti:
Po prvnim pouziti nechejte zdsobni vlozku v peru a uchovavejte v chladnic¢ce (+2°C az
+8°C) po dobu maximaln¢ 28 dni. Uchovavejte a piepravujte v chladnicce (2°C - 8°C).
Chrarite pfed mrazem.
Uchovéavejte v ptivodnim peru, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
ZI:  Kojenci, déti a dospivajici:
- Porucha riistu zplisobend nedostate¢nou sekreci rtistového hormonu (GH).
- Porucha riistu spojend s Turnerovym syndromem.
- Porucha riistu spojend s chronickou ledvinovou nedostatecnosti.
- Porucha ristu (aktualni hodnota smérodatné odchylky (SDS) télesné vysky <-2,5 a
upravend hodnota SDS podle rodict < -1) u déti/dospivajicich malého vzristu, které se
narodily malé vzhledem ke gestacnimu véku (SGA) s porodni hmotnosti a/nebo délkou
pod -2 smérodatné odchylky (SD), které nevykdzaly vyrovnani ristu (catch-up)
(hodnota SDS rychlosti ristu (HV) < 0 béhem posledniho roku) do veéku 4 let ani
pozdéji.



- Prader-Williho syndrom (PWS), ke zlepSeni télesného riistu a stavby téla. Diagndza
PWS by méla byt potvrzena ptislusnym genetickym testem.

Dospéli:

- Substitucni lécba dospélych s vyraznym nedostatkem ristového hormonu. Pacienti se
zavaznym nedostatkem ristového hormonu v dospélosti jsou definovani jako pacienti

s prokdzanym hypothalamo-hypofyzarnim onemocnénim, u nichz byl soucasné
prokazan nedostatek nejméné jednoho hormonu hypofyzy, s vyjimkou prolaktinu. Tito
pacienti by méli podstoupit jeden dynamicky test k diagndze nebo vylou€eni nedostatku
rustového hormonu. U pacientl, u nichz byl zjistén izolovany nedostatek ristového
hormonu v détstvi (bez zjisténého hypothalamohypofyzarniho onemocnéni nebo
kranidlniho ozatovani), jsou doporuceny dva dynamické testy, s vyjimkou pacientd,
ktefi maji nizkou koncentraci IGF-I (SDS < - 2); u téchto pacientil 1ze provést jeden test.
Mezni bod dynamického testu musi byt pfesné definovan.

D:
S:

PP:

IS:

ONGLYZA 2,5 mg EU/1/09/545/011-015

BRISTOL-MYERS SQUIBB/ASTRAZENECA EEIG, UXBRIDGE, Velka Britanie
Saxagliptini hydrochloridum  gs

(odp. Saxagliptinum 2.5 mg)

Potahovana tableta (tableta).

Onglyza 2,5 mg tablety jsou bled¢ Zluté az svétle Zluté bikonvexni kulaté potahované
tablety s potiskem z modrého inkoustu 2,5 na jedné stran¢ a 4214 na druhé strané.
Alu/Alu blistr.

Velikost baleni: 14, 28 nebo 98 potahovanych tablet v neperforovanych blistrech
kalendainiho baleni.

Velikost baleni: 30x1 nebo 90x1 potahovanych tablet v perforovanych jednodavkovych
blistrech.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

POR TBL FLM 14X2.5MG BLI kéd SUKL: 0185073 (011)

POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0185074 (012)

POR TBL FLM 98X2.5MG BLI k6d SUKL: 0185075 (013)

POR TBL FLM 30X1X2.5MG BLI kéd SUKL: 0185076 (014)

POR TBL FLM 90X1X2.5MG BLI kéd SUKL: 0185077 (015)

Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BHO3

PE:
ZS:
Z1:

36

Tento lécivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Ptidavna 1é¢ba k monoterapii:

Onglyza je indikovéana k 1é€bé dospélych pacientl ve véku 18 let a starSich s diabetes
mellitus 2. typu ke zlepSeni kontroly glykémie:

* v kombinaci s metforminem, pokud samotny metformin, spolu s dietnimi a
pohybovymi opatienimi, nevede k adekvatni kontrole glykémie.

* v kombinaci s derivaty sulfonylurey, pokud samotna sulfonylurea, spolu s dietnimi a
pohybovymi opatienimi, nevede k adekvatni kontrole glykémie v ptipadech, kde pouZiti
metforminu neni povazovano za vhodné.

* v kombinaci s thiazolidindionem, pokud samotny thiazolidindion, spolu s dietnimi a
pohybovymi opatienimi, nevede k adekvétni kontrole glykémie v ptipadech, kde 1é¢ba
thiazolidindionem je povaZovéana za vhodnou.

OVITRELLE EU/1/00/165/008

D:

MERCK SERONO EUROPE LIMITED, LONDYN, Velka Britanie



S:  Choriogonadotropinum alfa 250 rg
(odp. Choriogonadotropinum alfa 6500 ut)
PP: Injekéni roztok v predplnéném peru.
Ciry bezbarvy, az lehce nazloutly roztok.
pH roztoku je 7,0 ? 0,3, osmolalita 250 - 400 mOsm/kg.
3 ml z&sobni vlozka (sklo typu I s pistovou zatkou z bromobutylové gumy a hlinikovym
krytem s bromobutylovou gumou) sestavenym do ptedplnéného pera. Jedno predplnéné
pero obsahuje 0,5 ml injek¢éniho roztoku.
V baleni je 1 pfedplnéné pero a 1 injekeni jehla.
B: INJ SOL 1X0.5ML/250RG PEP kod SUKL: 0185082 (008)
IS:  Hormona (lé¢iva s hormonalni aktivitou)
ATC:GO3GAO08
PE: 24
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C). Chraiite pted mrazem.
Po otevieni musi byt 1é€ivy piipravek okamzité spotiebovan.
ZI: Ptipravek Ovitrelle je indikovan k 1é¢bé
* dospélych zen podstupujicich superovulaci pfed technikou asistované reprodukce jako
oplodnéni in vitro (IVF): Ptipravek Ovitrelle se podava ke spusténi kone¢ného zrani
folikulu a luteinizace po stimulaci ristu folikult.
* dospélych zZen s anovulaci nebo oligo-ovulaci: ptipravek Ovitrelle je podavan ke
spusténi ovulace a luteinizace u Zen s anovulaci nebo oligo-ovulaci po stimulaci riistu
folikult.






