PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO
DATABAZE SUKL V OBDOBI:

OD 1.9.2012 DO 30.9.2012

Nové registrace:

JAKAVI 15 mg EU/1/12/773/002
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Ruxolitinibum 15 mg

PP: Tableta.

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

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

B: POR TBL NOB 60X15MG TBC kéd SUKL: 0193475 (002)

IS:  Cytostatica

ATC:LO1XE18

PE: 24

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30°C.

ZI: Ptipravek Jakavi je indikovan k 1écbé 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/1/12/773/003

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

S:  Ruxolitinibum 20 mg

PP: Tableta.

Podlouhlé bilé az téméf bilé tablety o rozmérech pfiblizné 16,5 x 7,4 mm s vyraZzenym
»NVR* na jedné stran¢ a ,,L20* na stran¢ druhé.

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

B: POR TBL NOB 60X20MG TBC kéd SUKL: 0193476 (003)

IS:  Cytostatica

ATC:LOIXE18

PE: 24

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30°C.

Z1. Pripravek Jakavi je indikovan k 1é€bé dospé€lych pacientl se splenomegalii nebo s
pfiznaky pfidruZzenymi k priméarni myelofibroze (chronické idiopatické myelofibroze),
postpolycytemické myelofibroze nebo myelofibroze po esencidlni trombocytemii.

JAKAVI 5 mg EU/1/12/773/001
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Ruxolitinibum 5 mg
PP: Tableta.
Kulaté bilé az témét bilé tablety o pruméru pfiblizné 7,5 mm s vyrazenym ,,NVR* na jedné
strané a ,,L5° na strané druhé.
HDPE lahvicka s tésnicim uzaveérem a détskou bezpecnostni pojistkou obsahujici 60
tablet.
B: POR TBL NOB 60X5MG TBC kod SUKL: 0193474 (001)




IS: Cytostatica

ATC:LO1XE18

PE: 24

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30°C.

ZI: Ptipravek Jakavi je indikovan k 1é¢bé dospé€lych pacientti se splenomegalii nebo s
piiznaky pfidruzenymi k primarni myelofibroze (chronické idiopatické myelofibroze),
postpolycytemické myelofibréze nebo myelofibroze po esencialni trombocytemii.

ZINFORO 600 mg EU/1/12/785/001
D: ASTRAZENECA AB, SODERTALJE, Svédsko
S:  Ceftarolinum fosamilum monohydr. praeparatum qgs

(odp. Ceftarolinum fosamilum 600 mg)

PP: Prasek pro koncentrat pro infuzni roztok.
Bled¢ Zlutobily az svétle zluty prasek.
20ml sklenéna injekéni lahvicka (typ 1) uzaviena pryzovou (halobutylovou) zatkou a
hlinikovym uzavérem se zaklapavacim vickem.
Lécivy ptipravek je dodavan v baleni po 10 lahvickach.
B: INF PLV CSL 10X600MG VIA kod SUKL: 0193477 (001)
IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)
ATC:J01DI02
PE: 24
Z8S: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Podminky uchovavani rekonstituovaného a natedéného 1é¢ivého ptipravku viz bod 6.3.
ZI: Ptipravek Zinforo je indikovan k 1é¢bé nasledujich infekci u dospélych pacientt (viz
body 4.4 a5.1):
» Komplikované infekce ktize a mekkych tkani (cSSTI)
* Komunitni pneumonie (CAP)
Je tfeba respektovat oficialni doporuceni o vhodném pouzivani antibakterialnich latek.
ZOLEDRONIC ACID MYLAN 4 mg/5 ml EU/1/12/786/001-003
D: MYLAN S.A.S., SAINT-PRIEST, Francie
S:  Acidum zoledronlcum monohydricum gs
(odp. Acidum zoledronicum 4 mg) v 5 ml
PP: Koncentrat pro infuzni roztok.
Ciry a bezbarvy roztok.
15 ml bezbarva sklenénd injek¢ni lahvicka uzaviena bromobutylovou pryzovou zatkou s
hlinikovym a plastovym flip-off uzavérem.
Baleni po 1, 4 nebo 10 injek¢nich lahvickach.
B: INF CNC SOL 1X5ML/4MG VIA koéd SUKL: 0193478 (001)
INF CNC SOL 4X5ML/4MG VIA kod SUKL: 0193479 (002)
INF CNC SOL 10X5ML/4MG VIA kod SUKL: 0193480 (003)

IS:  Vara
ATC:MO5BAO0S
PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Pokud je ptipravek skladovan v chladnicCe, je nutné nechat roztok pied jeho podanim
ohtét na pokojovou teplotu.
Podminky uchovavani piipravku Zoledronic acid Mylan po nafedéni viz bod 6.3.



ZI:

Prevence kostnich ptihod (patologickych zlomenin, kompresivnich zlomenin obratli,
radiacni nebo chirurgicka 1écba kosti nebo nadorem indukované hyperkalcemie) u
dospélych pacientd s pokro¢ilym malignim onemocnénim postihujicim kosti.

Lécba dospélych pacientt s hyperkalcemii vyvolanou naddorovym onemocnénim (TIH).
ZOLEDRONIC ACID TEVA 4 mg/5 ml EU/1/12/771/001-006
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Acidum zoledronicum monohydricum qs

(odp. Acidum zoledronicum 4 mg) v 5 ml
PP: Koncentrat pro ptipravu infuzniho roztoku (sterilni koncentréat).
Ciry a bezbarvy roztok.

5 ml koncentratu v plastové lahvicce opatiené chlorbutyl/butylovou) zatkou potazenou
Flurotecem s hlinikovym uzavérem a modrym plastovym flip-off diskem.
Nebo
5 ml koncentratu v ¢iré sklenéné lahvicce opatiené chlorbutyl/butylovou zatkou
potazenou Flurotecem s hlinikovym uzavérem a modrym plastovym flip-off diskem.
Baleni po 1, 4 nebo 10 lahvickach.
B: INF CNC SOL 1X5ML/4MG VIA kéd SUKL: 0193496 (001)
INF CNC SOL 4X5ML/4MG VIA kod SUKL: 0193497 (002)
INF CNC SOL 10X5ML/4MG VIA kod SUKL: 0193498 (003)
INF CNC SOL 1X5ML/4MG VIA kod SUKL: 0193499 (004)
INF CNC SOL 4X5ML/4MG VIA kod SUKL: 0193500 (005)
INF CNC SOL 10X5ML/4MG VIA kod SUKL: 0193501 (006)

IS:  Varna
ATC:MO05BA0S8
PE: 24

ZS: Tento l1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Pokud je roztok uchovavan v chladni¢ce, musi se pfed pouZitim pfedem vyjmout, aby

pied aplikaci dosahl pokojové teploty.

Podminky uchovavani nafedéného piipravku viz bod 6.3.

ZI: Prevence kostnich ptihod (patologickych zlomenin, kompresivnich zlomenin obratld,
radiacni nebo chirurgickd 1écba kosti nebo nddorem indukovana hyperkalcemie) u
dospélych pacienttli s pokro¢ilym malignim onemocnénim postihujicim kosti.

Lécba dospelych pacientl s hyperkalcemii vyvolanou nadorovym onemocnénim (TIH).
ZOLEDRONIC ACID TEVA PHARMA 5 mg EU/1/12/772/001-004
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Acidum zoledronicum monohydrlcum gs

(odp. Acidum zoledronicum 5 mg) v 100 ml
PP: Infuzni roztok.

Ciry a bezbarvy roztok.

100 ml plastova lahvicka z COP (Cyclic Olefin Polymer s chlorbutyl/butylovou

pryzovou zatkou a hlinikovym uzavérem s fialovym plastovym flip-off diskem.

Ptipravek Zoledronic acid Teva Pharma je doddvan ve vicecetnych balenich

obsahujicich 5 nebo 10 lahvicek (5 lahvi¢ek po 100 ml nebo 10 lahvi¢ek po 100 ml).
B: INF SOL 5X5MG/100ML LAG kéd SUKL: 0193492 (001)

INF SOL 10X5MG/100ML LAG kod SUKL: 0193493 (002)

INF SOL 5X5MG/100ML VAK kéd SUKL: 0193494 (003)

INF SOL 10X5MG/100ML VAK kod SUKL: 0193495 (004)

IS:  Varia




ATC:MO5BAO0S8

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Podminky
uchovavani po prvnim otevieni viz bod 6.3.

Pokud je roztok uchovavan v chladni¢ce, musi se pted pouzitim pfedem vyjmout, aby
pied aplikaci dosahl pokojové teploty.

ZI:  Lécba osteoporozy
* U Zen po menopauze
* u muzl
u nichz je zvysené riziko vzniku zlomenin.

Lécba osteoporozy spojené s dlouhodobou [éEbou systémovymi glukokortikoidy
* u postmenopauzalnich zen

* u muzu

se zvySenym rizikem vzniku zlomenin.

Lécba Pagetovy kostni choroby u dospélych.

ZYCLARA 3,75 % EU/1/12/783/001-003

D: MEDA AB, SOLNA, Svédsko

S:  Imiquimodum 9.375 mg

PP: Krém
Bily az nazloutly krém s homogennim vzhledem.

Krabicky s 14, 28, 56 sacky z polyesterové/nizkodensitni polyetylenové/aluminiové
folie k jednorazovému pouziti s obsahem 250 mg krému.

B: DRM CRM 14X250MG/9.375MG SCC kéd SUKL: 0193489 (001)

DRM CRM 28X250MG/9.375MG SCC kéd SUKL: 0193490 (002)
DRM CRM 56X250MG/9.375MG SCC kéd SUKL: 0193491 (003)

IS: Dermatologica

ATC:D06BB10

PE: 30

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Sacek nelze po otevieni znovu pouZit.

ZI: Pripravek Zyclara je indikovan k topické 1é€bé klinicky typické, nehyperkeratotické,
nehypertrofické viditelné ¢1 hmatatelné aktinické keratozy (AK) v oblasti obli¢eje nebo
kstice u imunokompetentnich dospélych pacientli v pfipadé, Ze jiné moznosti topické
1é¢by jsou kontraindikovany nebo méné vhodné.

RozSireni registrace:

BENEFIX 3000 IU EU/1/97/047/008
D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velka Britanie
S:  Nonacogum alfa 3000 UT

PP: Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Bily / téméft bily prasek a €iré, bezbarvé rozpoustédlo.
3000 IU prasek v 10 ml injek¢ni lahvicce (sklo typ
1) se zatkou (chlorobutyl) a odtrhovacim uzavérem
(hlinik) a 5 ml ¢irého, bezbarvého rozpoustédla v predplnéné injekéni stiikaccee (sklo
typ



1) s pistovou zatkou (bromobutyl), kryt hrotu (bromobutyl) a sterilni adaptér na injek¢ni
lahvicku k rozpousténi, sterilni infuzni souprava, dva alkoholem napusténé tampony,
naplast a gazovy polstarek.

B: INJPSO LQF 1X3000IU+5ML VIA kod SUKL: 0193481 (008)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B02BD09

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Chrante pfed mrazem.

ZI: Lécba a profylaxe krvaceni u pacientll s hemofilii typu B (vrozena deficience faktoru IX).

CUBICIN 350 mg EU/1/05/328/003
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Daptomycinum 350 mg
PP: Prések pro injekéni nebo infuzni roztok
Bled¢ Zluty az svétle hnédy lyofilizat.
Injekéni lahvicky k jednordzovému pouziti z €irého skla typu I o objemu 10 ml, s
pryzovymi zatkami typu I a hlinikovymi uzavéry se zlutymi plastovymi odskakovacimi
(flip off) vicky.
Dostupné v baleni obsahujicim 1 injekéni lahvicku nebo 5 injekénich lahvicek.
B: INJ+INF PLV SOL 5X350MG VIA kéd SUKL: 0193485 (003)
IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)
ATC:J01XX09
PE: 36
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).
Podminky uchovavani rekonstituovaného nebo rekonstituovaného a nafedéného
1é¢ivého piipravku jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
ZI: Cubicin je indikovan k 1é¢bé nasledujicich infekci u dospélych (viz body 4.4 a 5.1).
- Komplikované kozni infekce a infekce mekkych tkani (cSSTI).
- Pravostranna infek¢ni endokarditida (RIE) vyvolana Staphylococcus aureus. Je
doporuceno, aby rozhodnuti o pouziti daptomycinu bylo u¢inéno na zékladé
antibakterialni citlivosti organismu a na zakladé porady s expertem. Viz body 4.4 a
5.1.
- Bakteriemie zpiisobend Staphylococcus aureus (SAB), pokud je doprovazena RIE
nebo cSSTL
Daptomycin je i€¢inny pouze proti grampozitivnim bakteriim (viz bod 5.1). V piipadé
smiSenych infekci, kde je podezieni na gramnegativni bakterie a/nebo urcité typy
anaerobnich bakterii, by mé¢l byt Cubicin podavan spole¢né s vhodnym(i)
antibakterialnim(i) agens.
Je nutné vzit v iivahu platné smérnice o spravném uzivani antibakterialnich latek.

CUBICIN 500 mg EU/1/05/328/004

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

S:  Daptomycinum 500 mg

PP: Prasek pro injekéni nebo infuzni roztok
Bledé¢ zluty az svétle hnédy lyofilizat.
Injekéni lahvicky k jednordzovému pouZiti z €irého skla typu I o objemu 10 ml, s
pryzovymi zatkami typu I a hlinikovymi uzavéry s modrymi plastovymi odskakovacimi
(flip off) vicky.
Dostupné v baleni obsahujicim 1 injekéni lahvicku nebo 5 injekénich lahvicek.

B: INJ+INF PLV SOL 5X500MG VIA kéd SUKL: 0193486 (004)




IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)
ATC:J01XX09
PE: 36
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).
Podminky uchovévani rekonstituovaného nebo rekonstituovaného a nafedéného
1é¢ivého pripravku jsou uvedeny v bodé 6.3.
ZI: Cubicin je indikovan k 1é¢bé nasledujicich infekci u dospélych (viz body 4.4 a 5.1).
- Komplikované kozni infekce a infekce mékkych tkani (¢SSTI).
- Pravostrannd infek¢ni endokarditida (RIE) vyvolana Staphylococcus aureus. Je
doporuceno, aby rozhodnuti o pouziti daptomycinu bylo u¢inéno na zaklad¢
antibakterialni citlivosti organismu a na zékladé porady s expertem. Viz body 4.4 a
5.1
- Bakteriemie zptsobend Staphylococcus aureus (SAB), pokud je doprovéazena RIE
nebo cSSTL
Daptomycin je uc¢inny pouze proti grampozitivnim bakteriim (viz bod 5.1). V ptipadé
smiSenych infekci, kde je podezieni na gramnegativni bakterie a/nebo urcité typy
anaerobnich bakterii, by mé¢l byt Cubicin podavan spolecné s vhodnym(i)
antibakterialnim(i) agens.
Je nutné vzit v vahu platné smérnice o spradvném uzivani antibakterialnich latek.
ENYGLID 0,5 mg EU/1/09/580/019
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Repaglinidum 0.5 mg
PP: Tableta
Tablety jsou bil¢, kulaté a bikonvexni se zkosenymi hranami.
Blistr (OPA/AI/PVC-Al): 30, 60, 90, 120, 180, 270 a 360 tablet, krabicka.
B: POR TBL NOB 180X0.5MG BLI k6d SUKL: 0193522 (019)
IS:  Antidiabetica (v€etné insulinu)
ATC:A10BX02
PE: 36
ZS: Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
ZI: Repaglinid je indikovan u pacientil s diabetem 2. typu (non-inzulin-dependentni
diabetes mellitus:
NIDDM), u nichz dieta, redukce hmotnosti a cviceni nestaci k apraveé hladin krevniho
cukru.
Repaglinid je indikovan u pacientl s diabetem 2. typu také v kombinaci s
metforminem, pokud samotny metformin hladinu krevniho cukru dostatecné
neupravil.
Lécbu zahajujeme jako doplnék diety a cviceni, aby bylo dosazeno snizeni hladin
krevniho cukru v zavislosti na jidle.

ENYGLID 1 mg EU/1/09/580/020

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

S:  Repaglinidum 1 mg

PP: Tableta
Tablety jsou svétle hnédo-Zluté, kulaté, bikonvexni se zkosenymi hranami a pfipadnymi
tmavymi teCkami.
Blistr (OPA/AI/PVC-AI): 30, 60, 90, 120, 180, 270 a 360 tablet, krabicka.

B: POR TBL NOB 180X1MG BLI k6d SUKL: 0193523 (020)

IS:  Antidiabetica (vCetn¢ insulinu)




ATC:A10BX02
PE: 36
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
ZI: Repaglinid je indikovén u pacientl s diabetem 2. typu (non-inzulin-dependentni
diabetes mellitus:
NIDDM), u nichz dieta, redukce hmotnosti a cvic¢eni nestaci k apraveé hladin krevniho
cukru.
Repaglinid je indikovan u pacientl s diabetem 2. typu také v kombinaci s
metforminem, pokud samotny metformin hladinu krevniho cukru dostatecné
neupravil.
Lécbu zahajujeme jako doplnék diety a cviceni, aby bylo dosazeno snizeni hladin
krevniho cukru v zavislosti na jidle.
ENYGLID 2 mg EU/1/09/580/021
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
S: Repaghmdum 2 mg
PP: Tableta
Tablety jsou rizové, mramorové, kulaté, bikonvexni se zkosenymi hranami a
pfipadnymi tmavymi teckami.
Blistr (OPA/AI/PVC-AI): 30, 60, 90, 120, 180, 270 a 360 tablet, krabicka.
B: POR TBL NOB 180X2MG BLI k6d SUKL: 0193524 (021)
IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)
ATC:A10BX02
PE: 36
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
ZI: Repaglinid je indikovan u pacientil s diabetem 2. typu (non-inzulin-dependentni
diabetes mellitus:
NIDDM), u nichz dieta, redukce hmotnosti a cviceni nestaci k upravé hladin krevniho
cukru.
Repaglinid je indikovén u pacientt s diabetem 2. typu také v kombinaci s
metforminem, pokud samotny metformin hladinu krevniho cukru dostatecné
neupravil.
Lécbu zahajujeme jako doplné€k diety a cvi€eni, aby bylo dosazeno snizeni hladin
krevniho cukru v zavislosti na jidle.

IRBESARTAN ZENTIVA 150 mg EU/1/06/376/036-037

D: SANOFI PARIS, Francie

S:  Irbesartanum 150 mg

PP: Potahovan tableta.
Bila az téméf bila, bikonvexni, ovalna, na jedné stran¢ se znakem srdce a na druhé
stran€ s vyrazenym ¢islem 2872.
Krabicky obsahujici 14 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovém blistru.
Krabicky obsahujici 28 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 30 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 56 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 84 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 90 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 98 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 56 x 1 potahovanou tabletu v PVC/PVDC/Aluminiovych
perforovanych blistrech pro jednotlivé davky.




B: POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0193512 (036)
POR TBL FLM 90X150MG BLI k6d SUKL: 0193513 (037)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA04

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

ZI: Piipravek Irbesartan Zentiva je indikovan k 1é¢b¢ esencidlni hypertenze u dospélych.
Také je indikovan k 1é€beé onemocnéni ledvin u dosp€lych pacientli s hypertenzi a
diabetes mellitus 2. typu jako soucast antihypertenzniho lécebného rezimu (viz bod 5.1).

IRBESARTAN ZENTIVA 300 mg EU/1/06/376/038-039

D: SANOFI, PARIS, Francie

S:  Irbesartanum 300 mg

PP: Potahovan4 tableta.

Bila az tém¢éf bila, bikonvexni, ovalna, na jedné stran¢ se znakem srdce a na druhé
strané s vyrazenym Cislem 2873.

Krabicky obsahujici 14 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovém blistru.
Krabicky obsahujici 28 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 30 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 56 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 84 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 90 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 98 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 56 x 1 potahovanou tabletu v PVC/PVDC/Aluminiovych
perforovanych blistrech pro jednotlivé davky.

B: POR TBL FLM 30X300MG BLI k6d SUKL: 0193514 (038)

POR TBL FLM 90X300MG BLI k6d SUKL: 0193515 (039)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA04

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

ZI: Piipravek Irbesartan Zentiva je indikovan k 1é€b¢€ esencialni hypertenze u dospélych.
Také je indikovan k 1é€beé onemocnéni ledvin u dospélych pacientd s hypertenzi a
diabetes mellitus 2. typu jako soucast antihypertenzniho lécebného rezimu (viz bod 5.1).

IRBESARTAN ZENTIVA 75 mg EU/1/06/376/034-035

D: SANOFI PARIS, Francie

S:  Irbesartanum 75 mg

PP: Potahovan4 tableta.
Bila az témét bila, bikonvexni, ovalna, na jedné stran¢ se znakem srdce a na druhé
stran¢ s vyrazenym cCislem 2871.
Krabicky obsahujici 14 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovém blistru.
Krabicky obsahujici 28 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 30 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 56 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 84 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 90 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 98 potahovanych tablet v PVC/PVDC/Aluminiovych blistrech.
Krabicky obsahujici 56 x 1 potahovanou tabletu v PVC/PVDC/Aluminiovych
perforovanych blistrech pro jednotlivé davky.




56 x 1 tableta PVC/PVDC/Aluminiové perforované jednodavkové blistry.

B: POR TBL FLM 30X75MG BLI kod SUKL: 0193510 (034)

POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0193511 (035)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA04

PE: 36

ZS: Uchovavejte pti teploté do 30 °C.

Z1. Ptipravek Irbesartan Zentiva je indikovan k 1é¢bé esencidlni hypertenze u dospélych.
Také je indikovan k 1é¢bé onemocnéni ledvin u dospélych pacientt s hypertenzi a
diabetes mellitus 2. typu jako soucast antihypertenzniho 1écebného rezimu (viz bod 5.1).

TOPOTECAN ACTAVIS 1 mg EU/1/09/536/003

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

S:  Topotecani hydrochloridum  1.09 mg

(odp. Topotecanum 1 mg)
PP: Prasek pro pfipravu koncentratu pro ptipravu infuzniho roztoku.
Zluty lyofilizat.

Sklenéné bezbarvé injekéni lahvicky typu I (o objemu 8 ml) s Sedivou pryZovou zatkou
a ochrannou hlinikovou pertli a plastikovym chranicem. Kazda lahvicka je potazena
ochrannym plastovym piebalem.
Velikost baleni
1 x 1 injekéni lahvicka obsahujici 4 mg topotekanu
5 x 1 injekéni lahvicka obsahujici 4 mg topotekanu.

B: INF PLV CSL 5XIMG VIA kod SUKL: 0193525 (003)

IS:  Cytostatica

ATC:LO1XX17

PE: 36

ZS: Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Podminky uchovavani rekonstituovaného a natedéného 1écivého pripravku, viz bod 6.3.

ZI: Topotekan v monoterapii je indikovan k 1é€bé nemocnych s relapsem malobunécného
plicniho karcinomu (SCLC), u kterych neni opakovana 1écba terapii prvni linie
povaZovana za vhodnou (viz bod 5.1).
Topotekan v kombinaci s cisplatinou je indikovan u pacientek s karcinomem délozniho
hrdla rekurentnim po radioterapii a u pacientek s onemocnénim ve stadiu IVB. U
pacientek, které jiz byly 1é€eny cisplatinou, se vyzaduje dostatecné dlouhy interval bez
1é¢by k tomu, aby bylo moZzno povazovat podani této kombinace za odivodnéné (viz
bod 5.1).

TOPOTECAN ACTAVIS 4 mg EU/1/09/536/004

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

S:  Topotecani hydrochloridum 4.35 mg

(odp. Topotecanum 4 mg)
PP:  Prasek pro pfipravu koncentratu pro piipravu infuzniho roztoku.
Zluty lyofilizat.

Sklenéné bezbarvé injekéni lahvicky typu I (o objemu 8 ml) s Sedivou pryzovou zéatkou
a ochrannou hlinikovou pertli a plastikovym chrani¢em. Kazda lahvicka je potazena
ochrannym plastovym piebalem.

Velikost baleni

1 x 1 injek¢ni lahvicka obsahujici 4 mg topotekanu

5 x 1 injekéni lahvicka obsahujici 4 mg topotekanu.



B: INF PLV CSL 5X4MG VIA kéd SUKL: 0193526 (004)

IS: Cytostatica

ATC:LO1XX17

PE: 36

ZS: Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiCce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Podminky uchovavani rekonstituovaného a natfedéného 1é€¢ivého piipravku, viz bod 6.3.

ZI: Topotekan v monoterapii je indikovan k 1é€bé nemocnych s relapsem malobunécného
plicniho karcinomu (SCLC), u kterych neni opakovana 1écba terapii prvni linie
povazovana za vhodnou (viz bod 5.1).
Topotekan v kombinaci s cisplatinou je indikovan u pacientek s karcinomem délozniho
hrdla rekurentnim po radioterapii a u pacientek s onemocnénim ve stadiu IVB. U
pacientek, které jiz byly 1éCeny cisplatinou, se vyzaduje dostatecné dlouhy interval bez
1é¢by k tomu, aby bylo mozno povazovat podani této kombinace za odiivodnéné (viz
bod 5.1).

VIVANZA 10 mg EU/1/03/249/014

D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

S:  Vardenafili hydrochloridum  gs
(odp. Vardenafilum 10 mg)

PP: Potahovan4 tableta.
Oranzov¢ kulaté tablety oznacené na jedné strané v a na druhé strané "10".
PP/Aluminium f6liové blistry v papirové skladacce po 2, 4, 8,12 a 20 tabletach.

B: POR TBL FLM 20X10MG BLI koéd SUKL: 0193508 (014)

IS:  Vasodilatantia

ATC:G04BE09

PE: 36

ZS: Tento l1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Lécba erektilni dysfunkce u dospélych muzi. Erektilni dysfunkce je definovana jako
neschopnost dosdhnout nebo udrzZet erekci dostatecnou pro uspokojivy pohlavni styk.
K dosaZeni ucinku ptipravku Vivanza je nezbytna sexualni stimulace.

VIVANZA 20 mg EU/1/03/249/015

D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

S:  Vardenafili hydrochloridum  gs
(odp. Vardenafilum 20 mg)

PP: Potahovana tableta
Oranzové kulaté tablety oznacené na jedné stran¢ v a na druhé stran¢ "20".
PP/Aluminium féliové blistry v papirové skladacce po 2, 4, 8,12 a 20 tabletach.

B: POR TBL FLM 20X20MG BLI kod SUKL: 0193509 (015)

IS:  Vasodilatantia

ATC:G04BE09

PE: 36

ZS: Tento l1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Lécba erektilni dysfunkce u dospélych muzi. Erektilni dysfunkce je definovana jako
neschopnost dosdhnout nebo udrzZet erekci dostatecnou pro uspokojivy pohlavni styk.
K dosaZeni u¢inku ptipravku Vivanza je nezbytnd sexudlni stimulace.

VIVANZA 5 mg EU/1/03/249/013
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
S:  Vardenafili hydrochloridum  gs




(odp. Vardenafilum 5 mg)

PP: Potahovan4 tableta.
Oranzové kulaté tablety oznacené na jedné stran¢ va na druhé strané "5".
PP/Aluminium f6liové blistry v papirové skladacce po 2, 4, 8, 12 a 20 tabletach.

B: POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0193507 (013)

IS:  Vasodilatantia

ATC:G04BE09

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Lécba erektilni dysfunkce u dospélych muzt. Erektilni dysfunkce je definovana jako
neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci dostate¢nou pro uspokojivy pohlavni styk.
K dosazeni ucinku ptipravku Vivanza je nezbytné sexualni stimulace.

ZEBINIX 200 mg EU/1/09/514/021-023

D: BIAL - PORTELA & CA., SA, S. MAMEDE DO CORONADO, Portugalsko

S:  Eslicarbazepini acetas 200 mg

PP: Tableta.
Bilé podlouhlé tablety, které maji na jedné stran¢ vyryto ESL 200 a na druhé stran¢ maji
pulici ryhu. Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.
Al/PVC blistry vloZené do lepenkovych krabi¢ek obsahujicich 20 nebo 60 tablet.
HDPE lahvicky s polypropylenovym détskym bezpecnostnim uzavérem v lepenkové
krabicce, obsahujicich 60 tablet.

B: POR TBL NOB 20X200MG II BLI kéd SUKL: 0193482 (021)
POR TBL NOB 60X200MG II BLI k6d SUKL: 0193483 (022)
POR TBL NOB 60X200MG TBC kod SUKL: 0193484 (023)

IS:  Aantiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AF04

PE: 24

ZS: Tento l1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Z1:  Zebinix je indikovan jako podplirné lécba u dospélych s parcidlnimi zachvaty se

sekundarni generalizaci ¢i bez ni.




