PRIPRAVKY REGISTROYANE CENTRALIZOVANOU ’
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.12.2010 DO 31.12.2010

Nové registrace:

AFLUNOV EU/1/10/658/001-002
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L., SIENA, Italie
S:  Influenzae viri a/vietnam (h5n1) qgs

(odp. Haemagglutinum 0.0075 mg) v 0,5 ml

PP: Injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce. Mlécné bila tekutina.

0,5 ml v predplnéné injekeni stiikacee (sklo typu I) s pistovou zatkou (bromobutylova
pryz). Baleni obsahujici 1 nebo 10 pfedplnénych stiikacek.

B: INJ SUS 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0167942 (001)

INJ SUS 10X0.5ML ISP kod SUKL: 0167943 (002)

IS:  Hormona (léciva s hormondlni aktivitou)

ATC:J07BB02

PE: 36

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte v ptivodnim
obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

ZI:  Aktivni imunizace proti chiipkovému viru A, subtypu H5N1 Tato indikace je zaloZena
na udajich o imunogenité ziskanych na zdravych osobach ve véku od 18 let a vice po
podani dvou davek vakciny obsahujici kmen podobny kmenu A/Vietnam/1194/2004
(H5NT1) (viz bod 5.1). Ptipravek AFLUNOYV se ma pouzivat v souladu s oficialnimi
doporucenimi.

BRILIQUE 90 mg EU/1/10/655/001-006
D: ASTRAZENECA AB, SODERTALIJE, Svédsko
S:  Ticagrelorum 90 mg
PP: Potahované tablety (tablety).
Kulaté bikonvexni Zluté tablety oznacené 90 nad T na jedné stran¢ a bez oznaceni na
druhé strané.
Transparentni PVC-PVDC/ALl blistr (se symbolem slunce/mésice) po 10 tabletach;
krabicky po 60 tabletach (6 blistrit) a 180 tabletach (18 blistrt).
Transparentni PVC-PVDC/AI kalendéini blistr (se symbolem slunce/mésice) po 14
tabletach; krabiCky po 14 tabletach (1 blistr), 56 tabletach (4 blistry) a 168 tabletach (12
blistrd).
Transparentni perforovany jednodavkovy PVC-PVDC/ALI blistr po 10 tabletach;
krabic¢ky po 100x1 tableta (10 blistrhi).
B: POR TBL FLM 60X90MG BLI kod SUKL: 0167936 (001)
POR TBL FLM 180X90MG BLI kéd SUKL: 0167937 (002)
POR TBL FLM 14X90MG BLI kéd SUKL: 0167938 (003)
POR TBL FLM 56X90MG BLI kéd SUKL: 0167939 (004)
POR TBL FLM 168X90MG BLI k6d SUKL: 0167940 (005)
POR TBL FLM 100X1X90MG BLI kod SUKL: 0167941 (006)
IS:  Vasodilatantia
ATC:B01AC24
PE: 24



ZS: Tento léCivy piipravek nevyZaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI: Ptipravek Brilique podavany s kyselinou acetylsalicylovou (ASA) je indikovan
k prevenci aterotrombotickych pfihod u dospélych pacientl s akutnim koronarnim
syndromem (nestabilni angina pectoris, infarkt myokardu bez elevace segmentu ST
[NSTEMI] nebo infarkt myokardu s elevaci segmentu ST [STEMI]) vcetné pacientt
lé¢enych a pacientd, ktefi byli oSetieni perkutanni koronarni intervenci (PCI) nebo po
koronéarnim arterialnim bypassu (CABG).

LEFLUNOMIDE RATIOPHARM 10 mg EU/1/10/654/001-002
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
S:  Leflunomidum 10 mg
PP: Potahovand tableta (tableta).
Bila nebo témét bild okrouhld potahovana tableta o priméru okolo 6 mm.
40 ml HDPE lahev s Sirokym hrdlem, s polypropylenovym Sroubovacim uzévérem
s integrovanou naddobkou s pohlcovac¢em vlhkosti (bily silikagel), s obsahem 30 nebo
100 potahovanych tablet v jednom baleni.
B: POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0167946 (001)
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0167947 (002)
IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ATC:L04AA13
PE: 18
ZS: Lahvicku uchovavejte dobfe uzavienou, aby byl ptipravek chranén pred vlhkem.
ZI: Leflunomid je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientli s
- aktivni revmatoidni artritidou jako tzv. ,.,chorobu-modifikujici antirevmatikum
(DMARD = disease-modifying antirheumatic drug),
Ptedchozi nebo soucasna 1é€ba hepatotoxickymi nebo hematotoxickymi DMARD (napf.
metotrexatem) muze vést ke zvySenému riziku vyskytu vaznych nezadoucich G¢ink;
zah4jeni 1écby leflunomidem je tedy nutno peclivé zvazit s timto aspektem poméru
o¢ekavaného piinosu a moznych rizik.
Navic pievedeni z leflunomidu na jiné DMARD bez nasledné tzv. elimina¢ni (washout)
kuary (viz bod 4.4) mlze také zvysit riziko vaznych nezddoucich G¢inki dokonce i1 za
dlouhou dobu po pievedeni.

LEFLUNOMIDE RATIOPHARM 20 mg EU/1/10/654/003-004
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
S:  Leflunomidum 20 mg
PP: Bila nebo téméf bild okrouhla potahovana tableta o priméru 8 mm a s ryhou pro snadné
rozlomeni.
Tabletu Ize dé€lit na dvé stejné poloviny.
40 ml HDPE lahev s Sirokym hrdlem, s polypropylenovym Sroubovacim uzévérem
s integrovanou nadobkou s pohlcovaem vlhkosti (bily silikagel), s obsahem 30 nebo
100 potahovanych tablet v jednom baleni.
B: POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0167948 (003)
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0167949 (004)
IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ATC:L04AA13
PE: 18
ZS: Lahvicku uchovévejte dobfe uzavienou, aby byl ptipravek chranén pred vlhkem.
ZI: Leflunomid je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientli s
- aktivni revmatoidni artritidou jako tzv. ,,chorobu-modifikujici antirevmatikum



(DMARD = disease-modifying antirheumatic drug),

Ptedchozi nebo soucasna 1é€ba hepatotoxickymi nebo hematotoxickymi DMARD (napf.
metotrexatem) muze vést ke zvySenému riziku vyskytu vaznych nezadoucich G¢ink;
zahdjeni lécby leflunomidem je tedy nutno peclivé zvazit s timto aspektem poméru
o¢ekavaného piinosu a moznych rizik.

Navic ptevedeni z leflunomidu na jiné DMARD bez nésledné tzv. elimina¢ni (washout)
ktry (viz bod 4.4) mtze také zvysit riziko vaznych nezadoucich ucinka dokonce i za
dlouhou dobu po ptevedeni.

POSSIA 90 mg EU/1/10/656/001-006

D: ASTRAZENECA AB, SODERTALIJE, Svédsko

S:  Ticagrelorum 90 mg

PP: Potahované tablety (tablety).

Kulaté bikonvexni Zluté tablety oznacené 90 nad T na jedné strané a bez oznaceni na
druhé strané.

Transparentni PVC-PVDC/ALl blistr (se symbolem slunce/mésice) po 10 tabletach;
krabicky po 60 tabletach (6 blistrit) a 180 tabletach (18 blistra).

Transparentni PVC-PVDC/ALl kalendéini blistr (se symbolem slunce/mésice) po 14
tabletach; krabicky po 14 tabletach (1 blistr), 56 tabletach (4 blistry) a 168 tabletach (12
blistra).

Transparentni perforovany jednodavkovy PVC-PVDC/ALl blistr po 10 tabletach;
krabic¢ky po 100x1 tableta (10 blistrhi).

B: POR TBL FLM 60X90MG BLI kod SUKL: 0167954 (001)

POR TBL FLM 180X90MG BLI kéd SUKL: 0167955 (002)
POR TBL FLM 14X90MG BLI kéd SUKL: 0167956 (003)
POR TBL FLM 56X90MG BLI kod SUKL: 0167957 (004)
POR TBL FLM 168X90MG BLI kéd SUKL: 0167958 (005)
POR TBL FLM 100X1X90MG BLI kéd SUKL: 0167959 (006)

IS:  Vasodilatantia

ATC:B01AC24

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI: Ptipravek Possia podavany s kyselinou acetylsalicylovou (ASA) je indikovan k prevenci
aterotrombotickych piihod u dospélych pacientl s akutnim koronarnim syndromem
(nestabilni angina pectoris, infarkt myokardu bez elevace segmentu ST [NSTEMI] nebo
infarkt myokardu s elevaci segmentu ST [STEMI]) vcetné pacientl 1éCenych a pacientt,
kteti byli oSetfeni perkutanni koronarni intervenci (PCI) nebo po koronarnim arteridlnim
bypassu (CABG).

PREPANDEMIC INFLUENZA VACCINE(HSN1)NOVARTIS VACCINES AND
DIAGNOSTICS EU/1/10/657/001-002
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L., SIENA, Italie
S:  Influenzae viri a/vietnam (h5n1) gs
(odp. Haemagglutinum 0.0075 mg) v 0,5 ml
PP: Injekéni suspenze v predplnéné injekeni stitkacce. Mlécné bila tekutina.
0,5 ml v pfedplnéné injekéni stiikacce (sklo typu I) s pistovou zatkou (bromobutylova
pryz). Baleni obsahujici 1 nebo 10 pfedplnénych stiikacek.
B: INJ SUS 1X0.5ML ISP k6d SUKL: 0167944 (001)
INJ SUS 10X0.5ML ISP kod SUKL: 0167945 (002)
IS:  Immunopraeparata



ATC:JO7BB02

PE:
ZS:

Z1:

36

Uchovavejte v chladnicce (2C - 8C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte v pivodnim
obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Aktivni imunizace proti chiipkovému viru A, subtypu H5N1 Tato indikace je zaloZena
na udajich o imunogenité ziskanych na zdravych osobach ve véku od 18 let a vice po
podani dvou davek vakciny obsahujici kmen podobny kmenu A/Vietnam/1194/2004
(H5NT) (viz bod 5.1). Ptipravek Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics se mé pouzivat v
souladu s oficidlnimi doporuc¢enimi.

RozSireni registrace:

ALLI 27 mg EU/1/07/401/012-015

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

S:  Orlistatum 27 mg

PP: Zvykaci tableta Bilé az téméf bilé 12 mm tablety trojuhelnikového tvaru se zkosenymi
hranami, na kterych je vyraZeno alli.

HDPE lahvicka s détskym bezpecnostnim uzavérem obsahujici 42, 60, 84, 90 tablet.
Lahev obsahuje dva uzaviené sacky obsahujici vysousedlo silikagel. Soucasti kazdého
baleni je pfenosné pouzdro z polystyrenové pryze/polyurethanu (Shuttle), do kterého je
mozno ulozit 3 tablety.

B: POR TBL MND 42X27MG TBC kéd SUKL: 0167950 (012)

POR TBL MND 60X27MG TBC kéd SUKL: 0167951 (013)
POR TBL MND 84X27MG TBC kéd SUKL: 0167952 (014)
POR TBL MND 90X27MG TBC kéd SUKL: 0167953 (015)

IS:  Anorexica

ATC: A08ABO1

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovévejte v dobfe uzavieném vnitinim obalu, aby
byl ptipravek chranén pred vlhkem.

P:  Ptipravek Ize vydat i bez Iékatského predpisu.

ZI:  Alli je indikovano ke sniZeni télesné hmotnosti u dospélych, ktefi maji nadvahu (index
télesné hmotnosti, BMI, 2 28 kg/mr) a ma se uzivat v kombinaci s mirnou
nizkokalorickou dietou s nizkym obsahem tukd.

FLEBOGAMMA DIF 100 mg/ml EU/1/07/404/006-008

D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko

S:  Immunoglobulinum human.norm.ad usum intrav. 5gv50ml

PP: Infuzni roztok.

Roztok je ¢iry nebo lehce opalescentni a bezbarvy az nazloutly.
Flebogamma DIF je izotonicky, osmolalita je od 240 do 370 mOsm/kg.
50 ml, 100 ml nebo 200 ml roztoku v lahvicce (sklo typu II) s uzavérem (chlorbutylova
pryz).
Velikost baleni: 1 lahvicka
B: INF SOL 1X50ML VIA kod SUKL: 0167960 (006)
INF SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0167961 (007)
INF SOL 1X200ML VIA kéd SUKL: 0167962 (008)
IS:  Immunopraeparata



ATC:J06BA02

PE:
ZS:
Z1:

24
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Chraiite pied mrazem.

Substitucni 1é¢ba dospélych, déti a dospivajicich (0-18 let):

- Syndrom primarniho imunodeficitu se snizenou tvorbou protilatek.
- Hypogamaglobulinémie a rekurentni bakteridlni infekce u pacientt s chronickou
lymfatickou leukémii, u kterych selhala profylakticka 1écba antibiotiky.

- Hypogamaglobulinémie a rekurentni bakterialni infekce u pacienti ve fazi
mnohocetného myelomu, u kterych selhala odpovéd’ na pneumokokovou imunizaci.
- Hypogamaglobulinémie u pacientti po transplantaci krvetvornych allogenich
kmenovych bun¢k (HSCT).

Substituéni 1écba déti a dospivajicich (0-18 let):

- Kongenitalni AIDS s rekurentnimi bakterialnimi infekcemi.

Imunomodulace u dospélych, déti a dospivajicich (0-18 let):

- Idiopatickd Trombocytopenicka Purpura (ITP) u pacientii s vysokym rizikem krvaceni
nebo pied chirurgickym zakrokem k tGpravé poctu trombocytt.

- Guillain-Barrého syndrom.

- Kawasakiho nemoc.
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