PRIPRAVKY REGISTROYANE CENTRALIZOVANOU ’
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.10.2010 DO 31.10.2010

Nové registrace:

MYCLAUSEN 500 mg EU/1/10/647/001-002

D:

HERBERT J. PASSAUER GMBH & CO. KG, BERLIN, Némecko

S:  Mofetilis mycophenolas 500 mg

PP: Potahovana tableta. Bil¢ kulaté potahované tablety.

Blistry PVC/hlinik. 1 krabi¢ka obsahuje 50 tablet (10 tablet v jednom blistru), 1
krabicka obsahuje 150 tablet (10 tablet v jednom blistru).

B: POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0167865 (001)

POR TBL FLM 150X500MG BLI k6d SUKL: 0167866 (002)

IS:  Immunopraeparata

ATC:L04AA06

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZR: Myclausen je v kombinaci s cyklosporinem a kortikosteroidy indikovan k profylaxi
akutni rejekce u pacientli po alogenni transplantaci ledviny, transplantaci srdce nebo
transplantaci jater.

TELMISARTAN ACTAVIS 20 mg EU/1/10/639/001-010

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

S:  Telmisartanum 20 mg

PP: Bil¢, kulaté, ploché tablety s pismenem T na jedné strané.

Al/Al blistry:

Velikost baleni: 14 (2 x 7),28 (4 x 7),30 (3 x 10), 56 (8 x7), 84 (12 x 7), 90 (9 x 10),
98 (14 x 7) nebo 100 (10 x 10) tablet.

HDPE lahvicka s LDPE uzavérem a vysouSedlem

Velikost baleni: 30 nebo 250 tablet.

B: POR TBL NOB 14X20MG BLI kéd SUKL: 0167867 (001)
POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0167868 (002)
POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0167869 (003)
POR TBL NOB 56X20MG BLI kod SUKL: 0167870 (004)
POR TBL NOB 84X20MG BLI k6d SUKL: 0167871 (005)
POR TBL NOB 90X20MG BLI k6d SUKL: 0167872 (006)
POR TBL NOB 98X20MG BLI k6d SUKL: 0167873 (007)
POR TBL NOB 100X20MG BLI kod SUKL: 0167874 (008)
POR TBL NOB 30X20MG TBC kéd SUKL: 0167875 (009)
POR TBL NOB 250X20MG TBC kéd SUKL: 0167876 (010)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA07

PE: 24

ZS: Al/Allistry: Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

HDPE lahvicka s LDPE uzévérem: Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl
ptipravek chranén pied svétlem.

ZI: Hypertenze:

Lécba esencidlni hypertenze u dospélych pacienti.



Kardiovaskularni prevence:

SniZeni kardiovaskularni morbidity u pacienti:

1) s manifestnim aterotrombotickym kardiovaskularnim onémocnénim (anamnéza
ischemické choroby srde¢ni nebo cévni mozkové ptihody nebo onemocnéni perifernich
tepen) nebo

ii) s diabetes mellitus typu 2 s prokazanym orgdnovym postizenim.

TELMISARTAN ACTAVIS 40 mg EU/1/10/639/011-020

D:
S:

PP:

IS:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

Telmisartanum 40 mg

Bil¢, ovalné, bikonvexni tablety s ptllici ryhou a pismenem T na jedné strang. Tableta
muze byt délena na dvé poloviny.

Al/Al blistry: Velikost baleni: 14 (2 x 7), 28 (4 x 7), 30 (3 x 10), 56 (8 x7 ), 84 (12 x
7), 90 (9 x 10), 98 (14 x 7) nebo 100 (10 x 10) tablet.

HDPE lahvicka s LDPE uzdvérem a vysouSedlem.

Velikost baleni: 30 nebo 250 tablet.

POR TBL NOB 14X40MG BLI k6d SUKL: 0167877 (011)

POR TBL NOB 28X40MG BLI kod SUKL: 0167878 (012)

POR TBL NOB 30X40MG BLI k6d SUKL: 0167879 (013)

POR TBL NOB 56X40MG BLI k6d SUKL: 0167880 (014)

POR TBL NOB 84X40MG BLI k6d SUKL: 0167881 (015)

POR TBL NOB 90X40MG BLI k6d SUKL: 0167882 (016)

POR TBL NOB 98X40MG BLI k6d SUKL: 0167883 (017)

POR TBL NOB 100X40MG BLI kod SUKL: 0167884 (018)

POR TBL NOB 30X40MG TBC kéd SUKL: 0167885 (019)

POR TBL NOB 250X40MG TBC ko6d SUKL: 0167886 (020)

Hypotensiva

ATC:C09CAO07

PE:
ZS:

Z1:

24

Al/Al listry: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
HDPE lahvicka s LDPE uzévérem: Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl
ptipravek chranén pied svétlem.

Hypertenze:

Lécba esencidlni hypertenze u dospélych pacienti.

Kardiovaskularni prevence:

Snizeni kardiovaskularni morbidity u pacientti:

1) s manifestnim aterotrombotickym kardiovaskularnim onémocnénim (anamnéza
ischemické choroby srde¢ni nebo cévni mozkové piihody nebo onemocnéni perifernich

tepen) nebo

ii) s diabetes mellitus typu 2 s prokazanym orgdnovym postizenim.

TELMISARTAN ACTAVIS 80 mg EU/1/10/639/021-030

D:
S:

PP:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

Telmisartanum 80 mg

Bilé, ovalné, bikonvexni tablety ozna¢ené T1 na jedné stran€.

Al/Al blistry: Velikost baleni: 14 (2 x 7), 28 (4x 7), 30 (3 x 10), 56 (8 x7 ), 84 (12 x
7), 90 (9 x 10), 98 (14 x 7) nebo 100 (10 x 10) tablet.

HDPE lahvicka s LDPE uzévérem a vysousedlem

Velikost baleni: 30 nebo 250 tablet.

POR TBL NOB 14X80MG BLI kod SUKL: 0167887 (021)



IS:

POR TBL NOB 28X80MG BLI k6d SUKL: 0167888 (022)
POR TBL NOB 30X80MG BLI kod SUKL: 0167889 (023)
POR TBL NOB 56X80MG BLI k6d SUKL: 0167890 (024)
POR TBL NOB 84X80MG BLI kod SUKL: 0167891 (025)
POR TBL NOB 90X80MG BLI kod SUKL: 0167892 (026)
POR TBL NOB 98X80MG BLI kod SUKL: 0167893 (027)
POR TBL NOB 100X80MG BLI kod SUKL: 0167894 (028)
POR TBL NOB 30X80MG TBC kéd SUKL: 0167895 (029)
POR TBL NOB 250X80MG TBC kéd SUKL: 0167896 (030)
Hypotensiva

ATC:C09CAO07

PE:
ZS:

Z1:

24
Al/Al listry: Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

HDPE lahvicka s LDPE uzévérem: Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl
piipravek chranén pied svétlem.

Hypertenze:

Lécba esencidlni hypertenze u dospélych pacienti.

Kardiovaskularni prevence:

SniZeni kardiovaskularni morbidity u pacienti:

1) s manifestnim aterotrombotickym kardiovaskularnim onémocnénim (anamnéza
ischemické choroby srde¢ni nebo cévni mozkové ptihody nebo onemocnéni perifernich
tepen) nebo

i1) s diabetes mellitus typu 2 s prokdzanym orgédnovym postiZzenim.

TWYNSTA 40 mg/10 mg EU/1/10/648/008-014

D:

S:

PP:

IS:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

Telmisartanum 40 mg

Amlodipini besilas gs

(odp. Amlodipinum 10 mg)

Modrobilad ovalna dvouvrstva tableta s vyrytym kodem piipravku A2.
Aluminium/aluminium blistry (PA/AI/PVC/Al) v krabic¢ce obsahujici 14, 28, 56, 98
tablet nebo aluminium/aluminium perforované jednodavkové blistry (PA/AI/PVC/AI) v
krabicce obsahujici 30 x 1, 90 x 1 tabletu a vicenasobné baleni obsahujici 360 (4 baleni
po 90 x 1) tablet.

POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0167844 (008)

POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0167845 (009)

POR TBL NOB 30X1 BLI kéd SUKL: 0167846 (010)

POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0167847 (011)

POR TBL NOB 90X1 BLI kéd SUKL: 0167848 (012)

POR TBL NOB 98 BLI k6d SUKL: 0167849 (013)

POR TBL NOB 360(4X90X1) BLI k6d SUKL: 0167850 (014)

Hypotensiva

ATC:C09DB04

PE:
ZS:

ZI:

30

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovéavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
Lécba esencidlni hypertenze u dospé€lych pacientl:

Pridavna lécha:



Piipravek TWYNSTA je indikovan u dospé€lych pacienttl, jejichZ krevni tlak neni
adekvatné kontrolovan amlodipinem.
Substitucni lecha:

Dospéli pacienti, ktefi uzivaji telmisartan a amlodipin ve form¢ jednoslozkovych
piipravkl, mohou uzivat tablety ptipravku TWYNSTA, ktery obsahuje stejnou davku

jednotlivych slozek.

TWYNSTA 40 mg/5 mg EU/1/10/648/001-007

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

S:  Telmisartanum 40 mg
Amlodipini besilas gs

(odp. Amlodipinum 5 mg)

PP: Modrobila ovalna dvouvrstva tableta s vyrytym koédem piipravku Al.
Aluminium/aluminium blistry (PA/AI/PVC/Al) v krabicce obsahujici 14, 28, 56, 98
tablet nebo aluminium/aluminium perforované jednodavkové blistry (PA/A/PVC/Al) v
krabi¢ce obsahujici 30 x 1, 90 x 1 tabletu a vicendsobné baleni obsahujici 360 (4 baleni
po 90 x 1) tablet.

B: POR TBL NOB 14 BLI k6d SUKL: 0167837 (001)

POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0167838 (002)

POR TBL NOB 30X1 BLI kéd SUKL: 0167839 (003)

POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0167840 (004)

POR TBL NOB 90X1 BLI kéd SUKL: 0167841 (005)

POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0167842 (006)

POR TBL NOB 360(4X90X1) BLI kéd SUKL: 0167843 (007)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09DB04

PE: 30

ZS: Tento léCivy piipravek nevyZaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

ZI:  Lécba esencialni hypertenze u dospélych pacientii:

Pridavna lécha:

Ptipravek TWYNSTA je indikovéan u dospélych pacienttl, jejichZ krevni tlak neni
adekvatné kontrolovan amlodipinem.
Substitucni lecha:
Dospéli pacienti, ktefi uzivaji telmisartan a amlodipin ve form¢ jednoslozkovych
piipravkl, mohou uzivat tablety ptipravku TWYNSTA, ktery obsahuje stejnou davku

jednotlivych slozek.

TWYNSTA 80 mg/10 mg EU/1/10/648/022-028

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

S:  Telmisartanum 80 mg
Amlodipini besilas gs

(odp. Amlodipinum 10 mg)

PP: Modrobila ovalna dvouvrstva tableta s vyrytym koédem piipravku A4.
Aluminium/aluminium blistry (PA/Al/PVC/Al) v krabic¢ce obsahujici 14, 28, 56, 98
tablet nebo aluminium/aluminium perforované jednodavkové blistry (PA/A/PVC/Al) v
krabicce obsahujici 30 x 1, 90 x 1 tabletu a vicendsobné baleni obsahujici 360 (4 baleni
po 90 x 1) tablet.



IS:

POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0167858 (022)

POR TBL NOB 28 BLI k6d SUKL: 0167859 (023)

POR TBL NOB 30X1 BLI k6d SUKL: 0167860 (024)

POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0167861 (025)

POR TBL NOB 90X 1 BLI k6d SUKL: 0167862 (026)

POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0167863 (027)

POR TBL NOB 360(4X90X1) BLI kod SUKL: 0167864 (028)
Hypotensiva

ATC:C09DB04

PE:
ZS:

ZI:

30
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
Lécba esencialni hypertenze u dospé€lych pacient:
Pridavna lécha:
Piipravek TWYNSTA je indikovan u dospé€lych pacienttl, jejichZ krevni tlak neni
adekvatné kontrolovan amlodipinem.
Substitucni lecha:
Dospéli pacienti, ktefi uzivaji telmisartan a amlodipin ve form¢ jednoslozkovych
piipravkl, mohou uzivat tablety ptipravku TWYNSTA, ktery obsahuje stejnou davku
jednotlivych slozek.

TWYNSTA 80 mg/5 mg EU/1/10/648/015-021

D:

S:

PP:

IS:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

Telmisartanum 80 mg

Amlodipini besilas gs

(odp. Amlodipinum 5 mg)

Modrobild ovalna dvouvrstva tableta s vyrytym kodem piipravku A3.
Aluminium/aluminium blistry (PA/AI/PVC/Al) v krabicce obsahujici 14, 28, 56, 98
tablet nebo aluminium/aluminium perforované jednodavkové blistry (PA/A/PVC/Al) v
krabi¢ce obsahujici 30 x 1, 90 x 1 tabletu a vicendsobné baleni obsahujici 360 (4 baleni
po 90 x 1) tablet.

POR TBL NOB 14 BLI k6d SUKL: 0167851 (015)

POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0167852 (016)

POR TBL NOB 30X1 BLI kéd SUKL: 0167853 (017)

POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0167854 (018)

POR TBL NOB 90X1 BLI kéd SUKL: 0167855 (019)

POR TBL NOB 98 BLI k6d SUKL: 0167856 (020)

POR TBL NOB 360(4X90X1) BLI kéd SUKL: 0167857 (021)

Hypotensiva

ATC:C09DB04

PE:
ZS:

ZI:

30
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.
Lécba esencidlni hypertenze u dospé€lych pacientl:
Pridavna lécha:
Ptipravek TWYNSTA je indikovan u dospélych pacienttl, jejichZ krevni tlak neni
adekvatné kontrolovan amlodipinem.
Substitucni lecha:



Dospéli pacienti, ktefi uzivaji telmisartan a amlodipin ve form¢ jednoslozkovych
piipravkl, mohou uzivat tablety ptipravku TWYNSTA, ktery obsahuje stejnou davku

jednotlivych slozek.

RozSifeni registrace:

BIOGRASTIM 30 MU/0,5 ml EU/1/08/450/009

D:
S:

PP:

B:
IS:

CT ARZNEIMITTEL GMBH, BERLIN, Némecko

Filgrastimum 30 mu

(odp. Filgrastimum 0.3 mg) v 0,5 ml

Injekéni nebo infuzni roztok. Ciry bezbarvy roztok.

Predplnénd injekeni stiikacka vyrobend ze skla typu I s trvale pfipojenou injekéni jehlou
z nerezavéjici oceli s nebo bez bezpecnostniho zatfizeni chraniciho pted poranénim
jehlou a opakovanym pouzitim. Baleni obsahuje 1, 5 nebo 10 pfedplnénych injek¢nich
sttikacek s 0,5 ml injekéniho nebo infuzniho roztoku nebo spole¢né baleni obsahuje 10
(2 baleni po

5) pteplnénich injekénich stiikacek s 0,5 ml injekéniho nebo infuzniho roztoku.
INJ+INF SOL 5X0.5ML ISP kod SUKL: 0167835 (009)

Varia

ATC:LO3AA02

PE:
ZS:

Z1:

30
Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Podminky pro uchovavani natedéného
piipravku viz bod 6.3.

Biograstim je urcen ke zkraceni doby trvani neutropenie a sniZeni vyskytu febrilni
neutropenie u pacientl 1é¢enych zavedenou cytotoxickou chemoterapii pro maligni
nadorové onemocnéni (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie a
myelodysplastickych syndromi) a ke zkraceni obdobi neutropenie u pacientd 1é¢enych
myeloablativni terapii ndsledovanou transplantaci kostni dfené, ktefi jsou povazovani za
zvySené ohrozené tézkou prolongovanou neutropenii. Bezpe€nost a ucinnost filgrastimu
jsou obdobné jak u dospélych, tak i u déti, 1é¢enych cytotoxickou chemoterapii.
Biograstim je indikovan k mobilizaci perifernich kmenovych (progenitorovych) bunék
(peripheral blood progenitor cells - PBPC). Dlouhodobé podavani Biograstimu je
indikovéno ke zvySeni poctu neutrofild a snizeni Cetnosti vyskytu a délky trvani
infek¢énich komplikaci u dospélych pacienti nebo déti s téZkou vrozenou (kongenitélni),
cyklickou nebo idiopatickou neutropenii, kteti maji ANC (absolutni pocet neutrofill) <
0,5 x 109/1 a tézké nebo opakované infekce v anamnéze. Biograstim je urcen k 1écbé
pfetrvavajici neutropenie (ANC niz$i nebo roven 1,0 x 10¢/1) u pacientt s pokrocilou
formou HIV infekce, aby se omezilo riziko bakterialnich infekci tam, kde nejsou vhodné
dals$i moznosti 1écby neutropenie.

BIOGRASTIM 48 MU/0,8 ml EU/1/08/450/010

D:
S:

PP:

CT ARZNEIMITTEL GMBH, BERLIN, Némecko

Filgrastimum 48 mu

(odp. Filgrastimum 0.48 mg) v 0,8 ml

Injekéni nebo infuzni roztok. Ciry bezbarvy roztok.

Predplnénd injekeni stikacka vyrobena ze skla typu I s trvale pfipojenou injekeni jehlou
z nerezavéjici oceli s nebo bez bezpe€nostniho zatfizeni chraniciho pted poranénim



B:
IS:

jehlou a opakovanym pouZitim. Baleni obsahuje 1, 5 nebo 10 pfedplnénych injekénich
sttikacek s 0,5 ml injek¢niho nebo infuzniho roztoku nebo spole¢né baleni obsahuje 10
(2 baleni po

5) pteplnénich injek¢nich stiikacek s 0,8 ml injekéniho nebo infuzniho roztoku.
INJ+INF SOL 5X0.8ML ISP kod SUKL: 0167836 (010)

Varia

ATC:LO3AA02

PE:

ZS:

Z1:

30
Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Podminky pro uchovavani nafedéného
piipravku viz bod 6.3.

Biograstim je urcen ke zkraceni doby trvani neutropenie a snizeni vyskytu febrilni
neutropenie u pacientl 1é¢enych zavedenou cytotoxickou chemoterapii pro maligni
nadorové onemocnéni (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie a
myelodysplastickych syndroml) a ke zkraceni obdobi neutropenie u pacientt 1écenych
myeloablativni terapii ndsledovanou transplantaci kostni diené, ktefi jsou povazovani za
zvySen¢ ohrozené tézkou prolongovanou neutropenii. Bezpecnost a u¢innost filgrastimu
jsou obdobné jak u dospélych, tak i u déti, 1é¢enych cytotoxickou chemoterapii.
Biograstim je indikovan k mobilizaci perifernich kmenovych (progenitorovych) bun¢k
(peripheral blood progenitor cells - PBPC). Dlouhodobé podavéani Biograstimu je
indikovéano ke zvySeni poctu neutrofill a snizeni Cetnosti vyskytu a délky trvani
infekénich komplikaci u dospé€lych pacientli nebo déti s tézkou vrozenou (kongenitalni),
cyklickou nebo idiopatickou neutropenii, kteti maji ANC (absolutni pocet neutrofill) <
0,5 x 109/1 a tézké nebo opakované infekce v anamnéze. Biograstim je urcen k 1écbé
pfetrvavajici neutropenie (ANC niz$i nebo roven 1,0 x 10¢/1) u pacientt s pokrocilou
formou HIV infekce, aby se omezilo riziko bakterialnich infekci tam, kde nejsou vhodné
dals$i moznosti 1écby neutropenie.

RELISTOR 12 mg/0,6 ml EU/1/08/463/008-011

D:
S:
PP:

IS:

WYETH EUROPA LTD., MAIDENHEAD, BERKSHIRE, Velka Britanie
Methylnaltrexonii bromidum 12 mg v 0,6 ml

Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacee (injekee).

Ciry roztok, bezbarvy az svétle zluty, bez viditelnych &astic.

Jedna predplnénd injekéni stiikacka obsahuje 0,6 ml injekéniho roztoku.
Piedplnéna injekeni stiikacka z ¢irého skla typu I s jehlou z nerezové oceli, tahla z
plastické hmoty a pevnou krytkou jehly z pryze.

Velikost baleni: 4, 7, 8 nebo 10 ptedplnénych injecknich stiikacek.

INJ SOL 4X0.6ML/12MG ISP kod SUKL: 0167818 (008)

INJ SOL 7X0.6ML/12MG ISP kéd SUKL: 0167819 (009)

INJ SOL 8X0.6ML/12MG ISP kéd SUKL: 0167820 (010)

INJ SOL 10X0.6ML/12MG ISP k6d SUKL: 0167821 (011)

Varia

ATC: A06AHO1

PE:
ZS:

Z1:

18

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Uchovéavejte pfedplnénou injekéni stiikacku v krabicee, aby byl piipravek chranén pred
svétlem.

Lécba obstipace vyvolané opioidy u pacientl s pokrocilym onemocnénim, ktefi
dostavaji paliativni péci, potom, co odpoveéd’ na bézna laxativa nebyla dostatecna.

RELISTOR 8 mg/0,4 ml EU/1/08/463/004-007



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

S:  Methylnaltrexonii bromidum 8 mg v 0,4 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacee (injekcee).

Ciry roztok, bezbarvy az svétle zluty, bez viditelnych &astic.
Jedna predplnénd injekeni stiikacka obsahuje 0,4 ml injekéniho roztoku.
Ptedplnéna injekeni stiikacka z ¢irého skla typu I s jehlou z nerezové oceli, tdhla z
plastické hmoty a pevnou krytkou jehly z pryze.
Velikost baleni: 4, 7, 8 nebo 10 ptedplnénych injecknich stiikacek.
B: INJ SOL 4X0.4ML/8MG ISP kéd SUKL: 0167822 (004)
INJ SOL 7X0.4ML/8MG ISP kod SUKL: 0167823 (005)
INJ SOL 8X0.4ML/8MG ISP kod SUKL: 0167824 (006)
INJ SOL 10X0.4ML/SMG ISP kod SUKL: 0167825 (007)

IS:  Varia

ATC: A06AHO1

PE: 18

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Uchovavejte ptedplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

ZI: Lécba obstipace vyvolané opioidy u pacientl s pokroc¢ilym onemocnénim, ktefi
dostavaji paliativni péci, potom, co odpovéd’ na bézna laxativa nebyla dostatecna.

SPRYCEL 140 mg EU/1/06/363/014-015

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

S:  Dasatinibum monohydricum  gs
(odp. Dasatinibum 140 mg)

PP: Potahovana tableta (tableta). Bild az bélava, bikonvexni, kulata tableta s textem BMS
140 vyraZenym na jedné stran€ a 857 na druh¢ strané.

Alu/Alu blistry (jednodavkové blistry) a lahev z polyethylenu vysoké hustoty (HDPE)
s détskym bezpecnostnim polypropylenovym uzavérem.
Krabicky obsahujici 30 potahovanych tablet v jednodavkovych perforovanych blistrech.
Krabicky obsahujici jednu lahev se 30 potahovanymi tabletami.
B: POR TBL FLM 30X140MG TBC kéd SUKL: 0167899 (014)
POR TBL FLM 30X1X140MG BLI kod SUKL: 0167900 (015)

IS: Cytostatica

ATC:LO1XE06

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyZzaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI:  SPRYCEL je indikovan k 1écbé dospélych s chronickou, akcelerovanou nebo blastickou
tazi chronické myeloidni leukémie (CML) s rezistenci ¢i intoleranci k pfedchozi 1écbé
véetn¢ imatinibu- mesylatu. SPRYCEL je také indikovan k 1é¢bé dospélych s
Philadelphia chromozom pozitivni (Ph+) akutni lymfoblastickou leukémii (ALL) a s
lymfoidni blastickou fazi CML s rezistenci ¢i intoleranci k pfedchozi 1éCbé.

SPRYCEL 80 mg EU/1/06/363/012-013

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

S:  Dasatinibum monohydricum  gs
(odp. Dasatinibum 80 mg)

PP: Potahovana tableta (tableta). Bild az bélava, bikonvexni, trojuhelnikova tableta s textem

BMS 80 vyrazenym na jedné stran¢ a 855 na druhé strané.
Alu/Alu blistry (jednodavkové blistry) a lahev z polyethylenu vysoké hustoty (HDPE)



s détskym bezpecnostnim polypropylenovym uzavérem.
Krabicky obsahujici 30 potahovanych tablet v jednodavkovych perforovanych blistrech.
Krabicky obsahujici jednu lahev se 30 potahovanymi tabletami.

B: POR TBL FLM 30X80MG TBC kod SUKL: 0167897 (012)
POR TBL FLM 30X1X80MG BLI kod SUKL: 0167898 (013)

IS: Cytostatica

ATC:LO1XE06

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI:  SPRYCEL je indikovan k 1écbé dospélych s chronickou, akcelerovanou nebo blastickou
tazi chronické myeloidni leukémie (CML) s rezistenci ¢i intoleranci k pfedchozi 1écbé
véetn¢ imatinibu- mesylatu. SPRYCEL je také indikovan k 1écbé dospélych s
Philadelphia chromozom pozitivni (Ph+) akutni lymfoblastickou leukémii (ALL) a s
lymfoidni blastickou fazi CML s rezistenci ¢i intoleranci k pfedchozi 1é¢be.

ZONEGRAN 100 mg EU/1/04/307/018-019

D: EISAILTD., HATFIELD, Velka Britanie

S: Zomsamldurn 100 mg

PP: Tableta dispergovatelna v tstech.

Zonegran 100 mg tablety dispergovatelné v ustech jsou bilé a. skoro bilé kulaté tablety
s vylisovanou silou tablety (100).

Za studena tvarované celohlinikové blistry (AAB), které jsou tvotfeny folii na bazi
laminatu z polymeru hliniku a kryci folii z papiru z polymeru hliniku v balenich po 56
nebo 98 tabletach dispergovatelnych v tstech v krabicce.

B: POR TBL DIS 56X100MG BLI kéd SUKL: 0167830 (018)

POR TBL DIS 98X100MG BLI kéd SUKL: 0167831 (019)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AXI15

PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

ZI: Zonegran je indikovan jako pfidatna terapie pii lécbé dospélych pacient s parcidlnimi
zachvaty se sekundarni generalizaci ¢i bez ni.

ZONEGRAN 25 mg EU/1/04/307/014-015

D: EISAILTD., HATFIELD, Velka Britanie

S: Zomsamldum 25 mg

PP: Tableta dispergovatelna v tstech.

Zonegran 25 mg tablety dispergovatelné v tstech jsou bilé a. skoro bilé kulaté tablety
s vylisovanou silou tablety (25).

Za studena tvarované celohlinikové blistry (AAB), které jsou tvoteny folii na bazi
laminatu z polymeru hliniku a kryci folii z papiru z polymeru hliniku v balenich po 14
nebo 28 tabletach dispergovatelnych v ustech v krabicce.

B: POR TBL DIS 14X25MG BLI kod SUKL: 0167826 (014)

POR TBL DIS 28X25MG BLI kod SUKL: 0167827 (015)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AXI15
PE: 36
ZS: Tento lécivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.



Z1: Zonegran je indikovan jako ptidatna terapie pii [écb€ dospélych pacientl s parcidlnimi
zachvaty se sekundarni generalizaci ¢i bez ni.

ZONEGRAN 300 mg EU/1/04/307/020-021

D: EISAILTD., HATFIELD, Velka Britanie

S: Zomsamldum 300 mg

PP: Tableta dispergovatelna v tstech.
Zonegran 300 mg tablety dispergovatelné v ustech jsou bilé a. skoro bilé kulaté tablety
s vylisovanou silou tablety (300).
Za studena tvarované celohlinikové blistry (AAB), které jsou tvoteny folii na bazi
laminatu z polymeru hliniku a kryci f6lii z papiru z polymeru hliniku v balenich po 28
nebo 98 tabletach dispergovatelnych v tstech v krabicce.

B: POR TBL DIS 28X300MG BLI kéd SUKL: 0167832 (020)
POR TBL DIS 98X300MG BLI k6d SUKL: 0167833 (021)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AXI15

PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

Z1: Zonegran je indikovan jako ptidatna terapie pii 1écbe dospélych pacienti s parcidlnimi
zachvaty se sekundarni generalizaci ¢i bez ni.

ZONEGRAN 50 mg EU/1/04/307/016-017

D: EISAILTD., HATFIELD, Velka Britanie

S: Zomsamldum 50 mg

PP: Tableta dispergovatelna v tstech.
Zonegran 50 mg tablety dispergovatelné v tstech jsou bilé a. skoro bilé kulaté tablety
s vylisovanou silou tablety (50).
Za studena tvarované celohlinikové blistry (AAB), které jsou tvoteny folii na bazi
laminatu z polymeru hliniku a kryci folii z papiru z polymeru hliniku v balenich po 14
nebo 28 tabletach dispergovatelnych v ustech v krabicce.

B: POR TBL DIS 14X50MG BLI kod SUKL: 0167828 (016)
POR TBL DIS 28X50MG BLI kod SUKL: 0167829 (017)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX15

PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

Z1: Zonegran je indikovan jako ptidatna terapie pii 1écbé dospélych pacient s parcidlnimi
zachvaty se sekundarni generalizaci ¢i bez ni.
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