PRIPRAVKY REGISTROYANE CENTRALIZOVANOU ]
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.11.2011 DO 30.11.2011

Nové registrace:

DASSELTA 5 mg EU/1/11/739/001-008
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S: Desloratadmum Smg

PP: Potahovan4 tableta.
Svétle modra, kulatd, potahovana tableta se zkosenymi hranami.
Blistr (OPA/AI/PVC//Al): 7, 10, 20, 30, 50, 90 a 100 potahovanych tablet, krabicka.
Lékovka (HDPE), PP uzéavér s vysouSedlem: 250 potahovanych tablet, krabicka.
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI koéd SUKL: 0168833 (001)
POR TBL FLM 10X5MG BLI kod SUKL: 0168834 (002)
POR TBL FLM 20X5MG BLI k6d SUKL: 0168835 (003)
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0168836 (004)
POR TBL FLM 50X5MG BLI k6d SUKL: 0168837 (005)
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0168838 (006)
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0168839 (007)
POR TBL FLM 250X5MG BLI kod SUKL: 0168840 (008)
IS: Antihistaminica, histamin
ATC:RO6AX27
PE: 24
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén ptred vlhkosti.
ZI: Pripravek Dasselta je indikovan k zmirnéni pfiznakt spojenych:
- s alergickou rymou (viz bod 5.1),
- s urtikarii (viz bod 5.1).

DESLORATADINE TEVA 5 mg EU/1/11/732/001-013
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Desloratadinum Smg

PP: Potahované tablety
Modré, kulaté, bikonvexni potahované tablety s potiskem DS na jedné stran¢ a hladké
na stran¢ druhé.
OPA/Alu/PVC Aluminium blistry
Ptipravek je dodévan v balenich po 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 40, 50, 60, 90 a 100
potahovanych tabletach.
OPA/Alu/PVC Aluminium perforované jednotkové blistry
Velikost baleni 50 x 1 potahovana tableta.
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0168841 (001)
POR TBL FLM 10X5MG BLI k6d SUKL: 0168842 (002)
POR TBL FLM 14X5MG BLI k6d SUKL: 0168843 (003)
POR TBL FLM 20X5MG BLI k6d SUKL: 0168844 (004)
POR TBL FLM 21X5MG BLI k6d SUKL: 0168845 (005)
POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0168846 (006)
POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL: 0168847 (007)
POR TBL FLM 40X5MG BLI k6d SUKL: 0168848 (008)



POR TBL FLM 50X5MG BLI k6d SUKL: 0168849 (009)
POR TBL FLM 60X5MG BLI k6d SUKL: 0168850 (010)
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0168851 (011)
POR TBL FLM 100X5MG BLI kod SUKL: 0168852 (012)
POR TBL FLM 50X 1X5MG BLI kod SUKL: 0168853 (013)

IS:  Antihistaminica, histamin

ATC:R06AX27

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI:  Desloratadine Teva je indikovan k zmirnéni pfiznakti spojenych:

- s alergickou rymou (viz bod 5.1)
- s urtikarii (viz bod 5.1)

EDURANT 25 mg EU/1/11/736/001

D: JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL N.V., BEERSE, Belgie

S:  Rilpivirini hydrochloridum gs
(odp. Rilpivirinum 25 mg)

PP: Potahovana tableta.

Bil4 az téméf bild kulatd bikonvexni potahovana tableta o priméru 6,4 mm s vyrazenym
TMC na jedné strané a 25 na druhé strané.

75ml lahvicka z polyethylenu o vysoké hustoté (HDPE) s polypropylenovym (PP)
détskym uzavérem a indikatorem otevieni. Jedna krabicka obsahuje jednu lahvicku se
30 tabletami.

B: POR TBL FLM 30X25MG TBC kod SUKL: 0168730 (001)

IS:  Chemotherapeutica (véetné tuberkulostatik)

ATC:JO5AGO0S5

PE: 36

ZS: Uchovavejte v ptivodni lahvicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

ZI: EDURANT je indikovan v kombinaci s jinymi antiretrovirovymi 1é€ivymi piipravky k
1é¢bé infekce virem lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1) u dospélych pacient dosud
nelécenych antiretrovirovymi piipravky s virovou nalozi < 100 000 HIV-1 RNA
kopii/ml.

Tato indikace je zaloZena na analyzach bezpecnosti a i¢innosti po 48 tydnech 1écby ze
2 randomizovanych dvojité slepych kontrolovanych hodnoceni faze III u dosud
nelécenych pacientil a na analyzach bezpecnosti a uc¢innosti po 96 tydnech 1écby v
hodnoceni faze IIb u dosud nelécenych pacientd (viz bod 5.1).

Podobné jako u jinych antiretrovirovych 1é¢ivych ptipravki je nutno se pii uzivani
ptipravku EDURANT fidit testovanim genotypové rezistence (viz body 4.4 a 5.1).

EURARTESIM 20 mg/160 mg EU/1/11/716/005

D: SIGMA-TAU INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.P.A., RiM, Italie

S:  Artenimolum 20 mg
Piperaquini phosphas tetrahydricus 160 mg

PP: Potahovand tableta (tableta).

Eurartesim 160 mg/20 mg potahované tablety:

Bil4, podlouhld, bikonvexni potahovana tableta s ptlici ryhou oznacend na jedné strané
pismeny S a T.

Tabletu 1ze d¢lit na dvé stejné poloviny.

Tablety ptipravku Eurartesim jsou baleny v blistrech z PVC/PVDC/AI obsahujicich 3
tablety.



B: POR TBL FLM 3 BLI kéd SUKL: 0168727 (005)

IS:  Antiparasitica (antiprotozoica, antimalarica)

ATC:PO1BFO05

PE: 18

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek

chranén pted svétlem a vlhkosti.

ZI:  Eurartesim je indikovan k 1é¢bé nekomplikované malérie zptsobené parazitem
Plasmodium falciparum u dospélych a déti starSich 6 mésict a o télesné hmotnosti 5
kg nebo vice.

Je nutné mit na zfeteli oficidlni pokyny pro vhodné pouzivani antimalarik.

EURARTESIM 40 mg/320 mg EU/1/11/716/001-004
D: SIGMA-TAU INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.P.A., RiM, Italie
S:  Artenimolum 40 mg

Piperaquini phosphas tetrahydricus 320 mg
PP: Potahovana tableta (tableta).
Eurartesim 320 mg/40 mg potahované tablety:
Bil4, podlouhld, bikonvexni potahovana tableta s ptlici ryhou oznacena na jedné strané
dvéma pismeny o.
Tabletu 1ze d¢€lit na dvé stejné poloviny.
Tablety pfipravku Eurartesim jsou baleny v blistrech z PVC/PVDC/AI obsahujicich 3,
6, 9 nebo 12 tablet.
B: POR TBL FLM 3 BLI kod SUKL: 0168723 (001)
POR TBL FLM 6 BLI kod SUKL: 0168724 (002)
POR TBL FLM 9 BLI kéd SUKL: 0168725 (003)
POR TBL FLM 12 BLI kod SUKL: 0168726 (004)

IS:  Antiparasitica (antiprotozoica, antimalarica)

ATC:PO1BFO05

PE: 18

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30°C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl ptipravek

chranén pted svétlem a vlhkosti.

ZI:  Eurartesim je indikovan k 1é¢bé nekomplikované malérie zptsobené parazitem
Plasmodium falciparum u dospélych a déti starSich 6 mésict a o télesné hmotnosti 5
kg nebo vice.

Je nutné mit na zfeteli oficidlni pokyny pro vhodné pouZzivani antimalarik.

EVIPLERA EU/1/11/737/001-002
D: GILEAD SCIENCES INTERNATIONAL LTD, ABINGTON, CAMBRIDGE, Velka
Britanie
S:  Emtricitabinum 200 mg
Rilpivirini hydrochloridum gs
(odp. Rilpivirinum 25 mg)

Tenofoviri disoproxili fumaras qs
(odp. Tenofoviri disoproxilum 245 mg)

PP: Potahovana tableta.
Fialovo-riZova potahovana tableta tvaru tobolky o rozmérech 19 mm x 8,5 mm, na
jedné strané je vyraZzeno GSI a druhd strana je hladka.
Lahev z polyetylenu s vysokou hustotou (HDPE) s polypropylenovym détskym
bezpecnostnim uzaveérem, obsahujici 30 potahovanych tablet a silikagelovy vysousec.
K dispozici jsou nésledujici velikosti baleni: krabicky obsahujici 1 lahev s 30



potahovanymi tabletami a krabicka s 90 (3 lahve po 30) potahovanymi tabletami. Na
trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

B: POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0168831 (001)

POR TBL FLM 3X30 TBC kod SUKL: 0168832 (002)

IS:  Chemotherapeutica (véetné tuberkulostatik)

ATC:JO5AR08

PE: 24

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti. Uchovavejte v
dobte uzaviené lahvi.

ZI: Pripravek Eviplera je indikovan k 1é¢bé infekce virem lidské imunodeficience typu 1
(HIV-1) v antiretrovirové terapii dosud nelécenych dospélych pacientl s virovou zatezi
<100 000 HIV-1 RNA kopii/ml.

Dtikaz ptinosu kombinace emtricitabinu, rilpivirin-hydrochloridu a tenofovir-
disoproxyl-fumaratu v antiretrovirové terapii je zalozen na analyzach bezpecnosti a
ucinnosti ve 48. tydnu ve dvou randomizovanych, dvojité zaslepenych, kontrolovanych
studiich faze III u dosud nelécenych pacienti (viz bod 5.1).

Stejné jako u ostatnich antiretrovirovych 1é¢ivych ptipravkii se ma pouziti piipravku
Eviplera fidit testovanim genotypové rezistence (viz body 4.4 a 5.1).

10A 2,5 mg/1,5mg EU/1/11/689/001-002
D: N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko
S:  Nomegestroli acetas 2.5 mg
Estradiolum 1.5 mg
PP: Potahovand tableta (tableta).
Aktivni potahované tablety: bil¢, kulaté a na obou strandch jsou oznaceny ne.
Potahovan¢ tablety s placebem: zluté, kulaté a na obou stranach jsou oznaceny p.
PVC/aluminium blistr obsahujici 28 potahovanych tablet (24 bilych potahovanych
tablet a 4 zluté potahované tablety).
Velikost baleni: 28 a 84 (3 x 28) potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
B: POR TBL FLM 1X28 BLI kod SUKL: 0168829 (001)
POR TBL FLM 3X28 BLI kéd SUKL: 0168830 (002)
IS:  Anticoncipientia
ATC:G03AA14
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI: Perorélni antikoncepce.

PLENADREN 20 mg EU/1/11/715/002
D: DUOCORT PHARMA AB, HELSINGBORG, Svédsko
S:  Hydrocortisonum 20 mg

PP: Tableta s fizenym uvolfiovanim.
Tablety jsou kulaté (o priméru 8 mm), konvexni a bilé.
Lahvicky z HDPE plastu se Sroubovacim polypropylenovym (PP) uzadvérem obsahujici
50 tablet s fizenym uvolfiovanim
Kazda krabicka obsahuje jednu lahvicku.
B: POR TBL RET 50X20MG TBC kéd SUKL: 0168828 (002)
IS:  Hormona (lé¢iva s hormonalni aktivitou)
ATC:H02AB09
PE: 24



ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI: Lécba adrendlni insuficience u dospélych.
PLENADREN 5 mg EU/1/11/715/001
D: DUOCORT PHARMA AB, HELSINGBORG, Svédsko
S:  Hydrocortisonum 5 mg
PP: Tableta s fizenym uvolfiovanim.
Tablety jsou kulaté (o priméru 8§ mm), konvexni a rizové.
Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
B: POR TBL RET 50X5MG TBC koéd SUKL: 0168827 (001)
IS:  Hormona (lé¢iva s hormonalni aktivitou)
ATC:H02AB09
PE: 24
ZS: Lahvicky z HDPE plastu se Sroubovacim polypropylenovym (PP) uzadvérem obsahujici
50 tablet s fizenym uvoliiovanim
Kazda krabicka obsahuje jednu lahvicku.
ZI: Lécba adrendlni insuficience u dospélych.
VYNDAQEL 20 mg EU/1/11/717/001
D: PFIZER SPECIALTY UK LIMITED, SANDWICH, Velka Britanie
S:  Tafamidisi megluminum gs
(odp. Tafamidisum 20 mg)
PP: M¢ekka tobolka.
Sedobila aZ lehce nazloutla, matna, podlouhla (ptiblizn€ 21,5 mm dlouhd) tobolka s
cernym potiskem FX 6A.
2 PVC/Al blistry, z nichZ kazdy obsahuje 15 mékkych tobolek, v krabicce; tj. celkem 30
tobolek.
B: POR CPS MOL 30X20MG BLI kéd SUKL: 0168728 (001)
IS:  Varia
ATC:N07XXO08
PE: 24
ZS: Uchovavejte pti teploté do 30°C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.
Z1:  Pripravek Vyndagel je indikovany k 1é¢bé amyloidozy z depozice transthyretinu u

dospelych pacientli
se symptomatickou polyneuropatii 1. stupné za tcelem oddaleni neurologického
postizeni.

RozSiteni registrace:

INTELENCE 200 mg EU/1/08/468/002

D: JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL N.V., BEERSE, Belgie

S:  Etravirinum 200 mg

PP: Bil¢ az téméf bilé bikonvexni podlouhlé tablety s vyrazenym T200 na jedné stran¢.
Lahvicka z polyethylenu o vysoké hustoté (HDPE) obsahujici 60 tablet a 3 sacky
s vysousedlem uzaviena polypropylenovym (PP) bezpecnostnim détskym uzavérem.
Kazda krabicka obsahuje jednu lahvicku.

B: POR TBL NOB 60X200MG TBC koéd SUKL: 0168729 (002)



IS:

Chemotherapeutica (vcetné tuberkulostatik)

ATC:JO5AG04

PE:
ZS:

ZI:

24

Uchovavejte v ptivodni dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti.

Neodstranujte sacky s vysousedlem.

INTELENCE je indikovan v kombinaci s potencovanym inhibitorem protedzy a jinymi
antiretrovirovymi 1é¢ivymi piipravky k 1é¢bé infekce virem lidské imunodeficience typu
1 (HIV-1) u dospélych pacientii diive 1é¢enych antiretrovirovymi piipravky (viz body
44,45a5.1).

Tato indikace je zalozena na analyzéach po 48 tydnech 1écby ze 2 randomizovanych,
dvojité slepych, placebem kontrolovanych hodnoceni faze III u dfive intenzivné
lécenych pacientl s virovymi kmeny nesoucimi mutace rezistence na nenukleosidové
inhibitory reverzni transkriptazy (NNRTI) a inhibitory prote4z, kde byl INTELENCE
podavan v kombinaci s optimalizovanym zakladnim lécebnym reZimem (OBR), ktery
zahrnoval darunavir/ritonavir (viz bod 5.1).

VIRAMUNE EU/1/97/055/005-009

D:

S:

PP:

IS:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

Nevirapinum 50 mg

Tableta s prodlouzenym uvoliiovanim

ZIuté, kulaté a bikonvexni tablety s prodlouzenym uvoliiovanim. Tablety s
prodlouzenym uvoliiovanim maji primér piiblizné 7 mm s vyrazenym oznacenim V5 na
jedné stran€ a symbolem spolecnosti na stran¢ druhé. Tableta s prodlouzenym
uvolfovanim se nesmi délit.

Baleni pro udrzovaci lécbu:

Plastova lahev z polyethylenu o vysoké hustot¢ (HDPE) s plastovym uzavérem a folii.
Lahve obsahuji 180 tablet s prodlouZzenym uvoliiovanim.

POR TBL PRO 180X50MG TBC kéd SUKL: 0168819 (005)

POR TBL PRO 90X100MG TBC kéd SUKL: 0168820 (006)

POR TBL PRO 30X400MG TBC kéd SUKL: 0168821 (007)

POR TBL PRO 30X400MG BLI kéd SUKL: 0168822 (008)

POR TBL PRO 90X400MG BLI kéd SUKL: 0168823 (009)

Chemotherapeutica (vcetné tuberkulostatik)

ATC:JO5AGO1

PE:
ZS:

Z1:

24
Tento lécivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Viramune je indikovano v kombinaci s dal§imi antiretrovirovymi lé¢ivymi ptipravky k
1€¢bé dospelych, dospivajicich a déti jakéhokoli véku infikovanych virem HIV-1 (viz
bod 4.4).

VétSina zkuSenosti s poddvanim Viramune je v kombinaci s nukleozidovymi inhibitory
reverzni transkriptazy (NRTI). Vybér nasledné terapie po Viramune by mél byt na
zaklad¢ klinické zkuSenosti a testti rezistence (viz bod 5.1).

ZOMETA 4 mg EU/1/01/176/007-009
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Acidum zoledronicum monohydricum 4.264 mg

(odp. Acidum zoledronicum 4 mg) v 100 ml
PP: Infuzni roztok



IS:

Ciry a bezbarvy roztok

100 ml roztoku v prithledné, bezbarvé, plastové (cycloolefin copolymer) lahvi uzaviené
zatkou z bromobutylové pryze pokrytou fluorokarbonovym polymerem a hlinikovou
korunkou s odklapéci komponentou z polypropylenu.

Velikost baleni

Jedna lahev jako jednotlivé baleni nebo viceCetna baleni, ktera se skladaji ze 4 nebo 5
baleni, kazdé obsahuje jednu lahev.

INF SOL 1X4MG/100ML LAG kéd SUKL: 0168824 (007)

INF SOL 4X4MG/100ML LAG kéd SUKL: 0168825 (008)

INF SOL 5X4MG/100ML LAG kéd SUKL: 0168826 (009)

Varia

ATC:MO5BAO8

PE:
ZS:

Z1:

36

Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Podminky uchovévani 1é¢ivého ptipravku po prvnim otevieni viz bod 6.3.

Prevence kostnich piihod (patologickych zlomenin, kompresivnich zlomenin obratli,
radia¢ni nebo chirurgicka 1écba kosti nebo nadorem indukovana hyperkalcemie) u
dospélych pacientti s pokrocilou formou nddorového onemocnéni postihujici kosti.
Lécba dospelych pacientl s hyperkalcemii vyvolanou nddorovym onemocnénim (TIH).






