PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO
DATABAZE SUKL V OBDOBI:

OD 1.2.2012 DO 29.2.2012

Nové registrace:

DOCETAXEL MYLAN 20 mg/1 ml EU/1/11/748/001-002

D:
S:
PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS:

ZI:

MYLAN S.A.S., SAINT-PRIEST, Francie
Docetaxelum 20 mgv 1 ml
Koncentrat pro pifipravu infuzniho roztoku (sterilni koncentrat).
Koncentrat je svétle Zluty az hnédozluty roztok.
Injekeéni lahvicka o objemu 6 ml obsahujici 1 ml koncentréatu je vyrobena z ¢irého skla
typu I a opatfena bromobutylovou pryzovou zéatkou a hlinikovym uzdvérem a plastovym
odtrhavacim vi¢kem.
Jedna krabicka obsahuje jednu nebo pét injekénich lahvicek.
INF CNC SOL 1XIML/20MG VIA kod SUKL: 0168952 (001)
INF CNC SOL 5X1ML/20MG VIA kod SUKL: 0168953 (002)
Cytostatica
LO1CDO02
12
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Uchovéavajte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Pro podminky uchovéavani nafedéného lé¢ivého piipravku viz bod 6.3.
Karcinom prsu
Docetaxel Mylan v kombinaci s doxorubicinem a cyklofosfamidem je indikovéan k
adjuvantni 1é¢b€ nemocnych:
"1 s operabilnim karcinomem prsu s pozitivnimi uzlinami
"1 s operabilnim karcinomem prsu s negativnimi uzlinami.
U operabilniho rakoviny prsu s negativnimi uzlinami je mozné nasadit adjuvantni 1écbu
jen tém pacientkdm, které spliiuji podminky pro chemoterapii v souladu s mezinarodné
uznavanymi kritérii pro primarni 1é€bu €asného stadia rakoviny prsu (viz bod 5.1).
Docetaxel Mylan v kombinaci s doxorubicinem je indikovan k 1€cbé nemocnych s
lokaln¢ pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu, kteti nebyli pro toto
onemocnéni dosud 1é¢eni cytotoxickou 1é€bou.
Docetaxel Mylan v monoterapii je indikovan k 1é¢bé nemocnych s lokaln€ pokroc¢ilym
nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani predchozi cytotoxické 1écby.
Ptedchozi 1é€ba mé zahrnovat antracyklin nebo alkylaéni latku.
Docetaxel Mylan v kombinaci s trastuzumabem je indikovéan k 1é¢bé nemocnych
s metastazujicim karcinomem prsu, u n¢hoz je prokadzana overexprese HER2 a ktefi
dosud nebyli 1é¢eni chemoterapii pro metastatické onemocnéni.
Docetaxel Mylan v kombinaci s kapecitabinem je indikovéan k 1é¢bé nemocnych s
lokaln¢ pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhdni predchozi
cytotoxické 1é¢by. Predchozi 1é€ba ma zahrnovat antracyklin.
Nemalobunécny karcinom plic



Docetaxel Mylan je indikovan k 1é€bé nemocnych s lokalné pokro¢ilym nebo
metastazujicim nemalobunécnym karcinomem plic po selhani pfedchozi chemoterapie.
Docetaxel Mylan v kombinaci s cisplatinou je indikovan k 1é¢bé nemocnych s
neresekovatelnym, lokalné pokrocilym nebo metastazujicim nemalobunéénym
karcinomem plic, ktefi dosud proto toto onemocnéni nebyli 1é¢eni chemoterapii.
Karcinom prostaty

Docetaxel Mylan v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem je indikovan k 1é¢bé
nemocnych s metastazujicim karcinomem prostaty neodpovidajicim na hormonalni
lécbu.

Adenokarcinom zaludku

Docetaxel Mylan v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem je indikovan k 1é¢bé
nemocnych s metastazujicim adenokarcinomem zaludku véetn¢ adenokarcinomu
gastroezofagealniho spojeni, ktefi dosud pro metastatické onemocnéni nebyli 1é¢eni
chemoterapii.

Karcinom hlavy a krku

Docetaxel Mylan je v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem indikovan k indukéni
1é¢bé pacientli s lokaln€ pokroc¢ilym spinocelularnim karcinomem hlavy a krku.

DOCETAXEL MYLAN 200 mg/10 ml EU/1/11/748/005-006
D: MYLAN S.A.S., SAINT-PRIEST, Francie
S: Docetaxelum 200 mg v 10 ml
PP: Koncentrat pro ptfipravu infuzniho roztoku (sterilni koncentrat).
Koncentrat je svétle zluty az hnédozluty roztok.
Injekeéni lahvicka o objemu 15 ml obsahujici 10 ml koncentratu je vyrobena z ¢irého
skla typu I a opatfena bromobutylovou pryzovou zéatkou a hlinikovym uzévérem a
plastovym odtrhédvacim vickem.
Jedna krabicka obsahuje jednu nebo pét injekénich lahvicek.
B: INF CNC SOL 1X10ML/200MG VIA kéd SUKL: 0168956 (005)
INF CNC SOL 5X10ML/200MG VIA kéd SUKL: 0168957 (006)
IS: Cytostatica
ATC:L0OICDO02
PE: 12
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25°C.
Uchovéavajte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Pro podminky uchovéavani nafedéného lé¢ivého piipravku viz bod 6.3.
ZI: Karcinom prsu

Docetaxel Mylan v kombinaci s doxorubicinem a cyklofosfamidem je indikovéan k

adjuvantni 1é€bé nemocnych:

"1 s operabilnim karcinomem prsu s pozitivnimi uzlinami

"1 s operabilnim karcinomem prsu s negativnimi uzlinami.
U operabilniho rakoviny prsu s negativnimi uzlinami je mozné nasadit adjuvantni 1écbu
jen tém pacientkdm, které spliiuji podminky pro chemoterapii v souladu s mezinarodné
uznavanymi kritérii pro primarni 1é€bu ¢asného stadia rakoviny prsu (viz bod 5.1).
Docetaxel Mylan v kombinaci s doxorubicinem je indikovan k 1é€bé nemocnych s
lokaln¢ pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu, kteti nebyli pro toto
onemocnéni dosud 1é¢eni cytotoxickou 1é€bou.
Docetaxel Mylan v monoterapii je indikovan k 1é¢bé nemocnych s lokalné pokroc¢ilym
nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani predchozi cytotoxické 1écby.
Predchozi 1é€ba mé zahrnovat antracyklin nebo alkylaéni latku.



Docetaxel Mylan v kombinaci s trastuzumabem je indikovéan k 1é¢bé nemocnych

s metastazujicim karcinomem prsu, u n¢hoz je prokadzana overexprese HER2 a ktefi
dosud nebyli 1é¢eni chemoterapii pro metastatické onemocnéni.

Docetaxel Mylan v kombinaci s kapecitabinem je indikovéan k 1é¢bé nemocnych s
lokéaln¢ pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani predchozi
cytotoxické 1é¢by. Piedchozi 1é€ba ma zahrnovat antracyklin.

Nemalobunéény karcinom plic

Docetaxel Mylan je indikovan k 1é€bé nemocnych s lokalné pokro¢ilym nebo
metastazujicim nemalobunécnym karcinomem plic po selhani pfedchozi chemoterapie.
Docetaxel Mylan v kombinaci s cisplatinou je indikovan k 1é¢bé nemocnych s
neresekovatelnym, lokalné pokrocilym nebo metastazujicim nemalobunéénym
karcinomem plic, ktefi dosud proto toto onemocnéni nebyli [é€eni chemoterapii.
Karcinom prostaty

Docetaxel Mylan v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem je indikovan k 1é¢bé
nemocnych s metastazujicim karcinomem prostaty neodpovidajicim na hormonélni
lécbu.

Adenokarcinom zaludku

Docetaxel Mylan v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem je indikovan k 1é¢bé
nemocnych s metastazujicim adenokarcinomem zaludku véetn¢ adenokarcinomu
gastroezofagealniho spojeni, ktefi dosud pro metastatické onemocnéni nebyli 1é¢eni
chemoterapii.

Karcinom hlavy a krku

Docetaxel Mylan je v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem indikovan k indukéni
1é¢bé pacientli s lokaln€ pokroc¢ilym spinocelularnim karcinomem hlavy a krku.

DOCETAXEL MYLAN 80 mg/4 ml EU/1/11/748/003-004
D: MYLAN S.A.S., SAINT-PRIEST, Francie
S:  Docetaxelum 80 mg v 4 ml
PP: Koncentrat pro ptfipravu infuzniho roztoku (sterilni koncentrat).
Koncentrat je svétle Zluty az hnédozluty roztok.
Injekeéni lahvicka o objemu 10 ml obsahujici 4 ml koncentratu je vyrobena z €irého skla
typu I a opatfena bromobutylovou pryzovou zéatkou a hlinikovym uzavérem a plastovym
odtrhavacim vi¢kem.
Jedna krabicka obsahuje jednu nebo pét injekénich lahvicek.
B: INF CNC SOL 1X4ML/80MG VIA kéd SUKL: 0168954 (003)
INF CNC SOL 5X4ML/80MG VIA kod SUKL: 0168955 (004)
IS: Cytostatica
ATC:L0OICDO02
PE: 12
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25°C.
Uchovéavajte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Pro podminky uchovéavani nafedéného lé¢ivého ptipravku viz bod 6.3.
ZI: Karcinom prsu
Docetaxel Mylan v kombinaci s doxorubicinem a cyklofosfamidem je indikovéan k
adjuvantni 1é€bé nemocnych:
"1 s operabilnim karcinomem prsu s pozitivnimi uzlinami
"1 s operabilnim karcinomem prsu s negativnimi uzlinami.
U operabilniho rakoviny prsu s negativnimi uzlinami je mozné nasadit adjuvantni 1écbu
jen tém pacientkdm, které spliiuji podminky pro chemoterapii v souladu s mezinarodné
uznavanymi kritérii pro primarni 1é€bu ¢asného stadia rakoviny prsu (viz bod 5.1).



Docetaxel Mylan v kombinaci s doxorubicinem je indikovan k 1é¢bé nemocnych s
lokaln¢ pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu, kteti nebyli pro toto
onemocnéni dosud 1é¢eni cytotoxickou 1é¢bou.

Docetaxel Mylan v monoterapii je indikovan k lé¢bé nemocnych s lokaln€ pokroc¢ilym
nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani predchozi cytotoxické 1écby.
Predchozi 1é€ba mé zahrnovat antracyklin nebo alkylaéni latku.

Docetaxel Mylan v kombinaci s trastuzumabem je indikovéan k 1é¢bé nemocnych

s metastazujicim karcinomem prsu, u n¢hoz je prokadzana overexprese HER2 a ktefi
dosud nebyli 1é¢eni chemoterapii pro metastatické onemocnéni.

Docetaxel Mylan v kombinaci s kapecitabinem je indikovéan k 1é¢bé nemocnych s
lokéaln¢ pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani predchozi
cytotoxické 1é¢by. Piedchozi 1é€ba ma zahrnovat antracyklin.

Nemalobunécny karcinom plic

Docetaxel Mylan je indikovan k 1é€bé nemocnych s lokalné pokro¢ilym nebo
metastazujicim nemalobunécnym karcinomem plic po selhani pfedchozi chemoterapie.
Docetaxel Mylan v kombinaci s cisplatinou je indikovan k 1é¢b€ nemocnych s
neresekovatelnym, lokalné pokrocilym nebo metastazujicim nemalobunéénym
karcinomem plic, ktefi dosud proto toto onemocnéni nebyli 1é¢eni chemoterapii.
Karcinom prostaty

Docetaxel Mylan v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem je indikovan k 1é¢bé
nemocnych s metastazujicim karcinomem prostaty neodpovidajicim na hormonalni
lécbu.

Adenokarcinom zaludku

Docetaxel Mylan v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem je indikovan k 1é¢bé
nemocnych s metastazujicim adenokarcinomem Zaludku vcetné adenokarcinomu
gastroezofagedalniho spojeni, kteti dosud pro metastatické onemocnéni nebyli 1éceni
chemoterapii.

Karcinom hlavy a krku

Docetaxel Mylan je v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem indikovéan k indukéni
1é¢bé pacientli s lokaln€ pokroc¢ilym spinocelularnim karcinomem hlavy a krku.

ESMYA 5 mg EU/1/12/750/001

D: PREGLEM FRANCE SAS, MASSONGY, Francie

S:  Ulipristali acetas 5 mg

PP: Tableta.
Bila az téméf bild, kulatd, bikonvexni, tableta o praiméru 7 mm, na jedné strané
vyrazeno ESS.
Alu-PVC/PE/PVDC blistr.
Baleni po 28 tabletach.

B: POR TBL NOB 28X5MG BLI koéd SUKL: 0168986 (001)

IS:  Hormona (lé¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:L02AX

PE: 24

ZS: Uchovavejte blistry v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

ZI:  Ulipristal-acetat je indikovan k pfedoperacni 1écb¢ stfedné zavaznych az zavaznych
symptomtl onemocnéni déloznimi myomy (fibroidy) u dospélych zen v reprodukénim
veéku. Doba trvani 1€cby je omezena na 3 mésice (viz bod 4.4).

ZELBORAF 240 mg EU/1/12/751/001

D: ROCHE REGISTRATION LTD., WELWYN GARDEN CITY, HERTFORDSHIRE,



B:
IS:

Velka Britanie

Vemurafenibum 240 mg

Potahovana tableta (tableta).

RiiZzovo-bilé az oranzovo-bilé, ovalné, bikonvexni potahované tablety o velikosti
pfiblizn€ 19 mm s vyrazenym VEM na jedné strané.

Al/Al perforovany jednodavkovy blistr

Velikost baleni: 56 x 1potahovana tableta (7 blistrl po 8 x 1 tablet¢)

POR TBL FLM 56X240MG BLI k6d SUKL: 0168973 (001)

Cytostatica

ATC:LO1XE15

PE:
ZS:
ZI:

24

Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.
Vemurafenib je indikovan v monoterapii k 1é¢bé dospélych pacientt s
neresekovatelnym nebo metastazujicim melanomem s pozitivni mutaci V600 genu
BRAF (viz bod 5.1).

Rozsireni registrace:

COPALIA 10 mg/160 mg EU/1/06/372/039
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Amlodipini besilas 13.87 mg
(odp. Amlodipinum 10 mg)
Valsartanum 160 mg
PP: Potahovand tableta
Svétle Zlutd, ovalna potahovana tableta, potiSténd NVR na jedné strané€ a UIC na strané
druhé.
PVC/PVDC blistry. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14 potahovanych tablet.
Velikost baleni: 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
PVC/PVDC perforované blistry jednodavkové. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14
potahovanych tablet.
Baleni obsahuje 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
Vicecetné baleni obsahuje 280 (4x70 nebo 20x14) potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 280 (20X14) BLI k6d SUKL: 0168982 (039)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DBO01
PE: 36
ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30°C.
Uchovéavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pfed vlhkem.
ZI: Lécba esencidlni hypertenze.
Copalia je indikovana k 1é¢be dospélych, jejichz krevni tlak neni dostatecné kontrolovan
monoterapii bud’ amlodipinem nebo valsartanem.
COPALIA 5 mg/160 mg EU/1/06/372/038
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Amlodipini besilas 6.93 mg

(odp. Amlodipinum 5 mg)



Valsartanum 160 mg

PP: Potahovan4 tableta
Svétle Zluta, ovalna potahovana tableta, potisténd NVR na jedné stran¢ a UIC na strané
druhé.
PVC/PVDC blistry. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14 potahovanych tablet.
Velikost baleni: 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
PVC/PVDC perforované blistry jednodavkové. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14
potahovanych tablet.
Baleni obsahuje 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
Vicecetné baleni obsahuje 280 (4x70 nebo 20x14) potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 280 (20X14) BLI k6d SUKL: 0168981 (038)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09DBO01

PE: 36

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30°C.
Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkem.

ZI: Lécba esencidlni hypertenze.
Copalia je indikovana k 1é¢be dospélych, jejichZ krevni tlak neni dostatecné kontrolovan
monoterapii bud’ amlodipinem nebo valsartanem.

COPALIA 5 mg/80 mg EU/1/06/372/037

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

S:  Amlodipini besilas 6.93 mg
(odp. Amlodipinum 5 mg)
Valsartanum 80 mg

PP: Potahovan4 tableta
Svétle Zlutd, ovalna potahovana tableta, potiSténa NVR na jedné strané€ a UIC na strané
druhé.
PVC/PVDC blistry. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14 potahovanych tablet.
Velikost baleni: 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
PVC/PVDC perforované blistry jednodavkové. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14
potahovanych tablet.
Baleni obsahuje 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
Vicecetné baleni obsahuje 280 (4x70 nebo 20x14) potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 280 (20X14) BLI kéd SUKL: 0168980 (037)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09DBO01

PE: 36

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30°C.
Uchovéavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkem.

ZI: Lécba esencidlni hypertenze.
Copalia je indikovana k 1é€bé dospélych, jejichz krevni tlak neni dostatecné kontrolovan
monoterapii bud’ amlodipinem nebo valsartanem.

DAFIRO 10 mg/160 mg EU/1/06/371/039

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

S:  Amlodipini besilas 13.87 mg

PP:

(odp. Amlodipinum 10 mg)
Valsartanum 160 mg
Potahovana tableta



Svétle Zlutd, ovalna potahovanad tableta, potisténd NVR na jedné stran¢€ a UIC na strané
druhé.

PVC/PVDC blistry. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14 potahovanych tablet.

Velikost baleni: 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280 potahovanych tablet.

PVC/PVDC perforované blistry jednodavkové. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14
potahovanych tablet.

BAleni obsahuje 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet.

Vicecetné baleni obsahuje 280 (4x70 nebo 20x14) potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 280 (20X14) BLI k6d SUKL: 0168979 (039)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DBO01
PE: 36
ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30°C.
Uchovéavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkem.
Z1. Lécba esencialni hypertenze.
Dafiro je indikovano k 1é¢b¢ dospélych, jejichz krevni tlak neni dostate¢né kontrolovan
monoterapii bud’ amlodipinem nebo valsartanem.
DAFIRO 5 mg/160 mg EU/1/06/371/038
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Amlodipini besilas 6.93 mg
(odp. Amlodipinum 5 mg)
Valsartanum 160 mg
PP: Potahovan4 tableta
Tmavé Zluta, ovalna potahovana tableta, potiSténd NVR na jedné stran€ a ECE na strané
druhé.
PVC/PVDC blistry. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14 potahovanych tablet.
Velikost baleni: 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
PVC/PVDC perforované blistry jednodavkové. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14
potahovanych tablet.
Baleni obsahuje 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
Vicecetné baleni obsahuje 280 (4x70 nebo 20x14) potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 280 (20X14) BLI k6d SUKL: 0168978 (038)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DBO01
PE: 36
ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30°C.

Z1:

Uchovéavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkem.

Lécba esencialni hypertenze.

Dafiro je indikovano k 1écbe dospélych, jejichz krevni tlak neni dostate¢né kontrolovan
monoterapii bud’ amlodipinem nebo valsartanem.

DAFIRO 5 mg/80 mg EU/1/06/371/037
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Amlodipini besilas 6.93 mg
(odp. Amlodipinum 5 mg)
Valsartanum 80 mg
PP: Potahovana tableta

Tmavé Zlutd, kulatd potahovana tableta se zkosenymi okraji, poti§téna NVR na strané
jedné a NV na strané druhé.
PVC/PVDC blistry. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14 potahovanych tablet.



Velikost baleni: 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
PVC/PVDC perforované blistry jednodavkové. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14
potahovanych tablet.

Baleni obsahuje 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet.

Vicecetné baleni obsahuje 280 (4x70 nebo 20x14) potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 280 (20X14) BLI k6d SUKL: 0168977 (037)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09DBO01

PE: 36

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30°C.

Uchovéavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkem.

ZI: Lécba esencialni hypertenze.

Dafiro je indikovano k 1é¢bé dospélych, jejichz krevni tlak neni dostate¢né kontrolovan
monoterapii bud’ amlodipinem nebo valsartanem.

DAXAS 500 pg EU/1/10/636/004-007

D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

S:  Roflumilastum 0.5mg

PP: Potahovand tableta (tableta).

Zluta potahovana tableta ve tvaru D s vyrazenym D na jedné strang.
PVC/PVDC Al blistry v balenich obsahujicich 10, 14, 28, 30, 84, 90 nebo 98
potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 14X500RG BLI k6d SUKL: 0168964 (004)

POR TBL FLM 28X500RG BLI k6d SUKL: 0168965 (005)
POR TBL FLM 84X500RG BLI k6d SUKL: 0168966 (006)
POR TBL FLM 98X500RG BLI kod SUKL: 0168967 (007)

IS: Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:R03DX07

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI: Daxas je urcen k udrzovaci 1é¢be t€zké chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN)
(FEV1 po podani bronchodilatancia méné nez 50 % nalezité hodnoty), spojené s
chronickou bronchitidou u dospélych pacientti s Castymi exacerbacemi v anamnéze, k
roz$ifeni spektra bronchodilatacni 1écby.

EXFORGE 10 mg/160 mg EU/1/06/370/039

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

S:  Amlodipini besilas 13.87 mg
(odp. Amlodipinum 10 mg)

Valsartanum 160 mg

PP: Potahovand tableta

Svétle Zlutd, ovalna potahovana tableta, potiSténd NVR na strané jedné a UIC na strané
druhé.

PVC/PVDC blistry. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14 potahovanych tablet.

Velikost baleni: 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280 potahovanych tablet.

PVC/PVDC perforované blistry jednodavkové. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14
potahovanych tablet.

Baleni obsahuje 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet.

Vicecetné baleni obsahuje 280 (4x70 nebo 20x14) potahovanych tablet.



B:
IS:

POR TBL FLM 280 (20X14) BLI kéd SUKL: 0168976 (039)
Hypotensiva

ATC:C09DBO1

PE:
ZS:

Z1:

36

Neuchovavejte pfi teploté nad 30°C.

Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vlhkem.

Lécba esencialni hypertenze.

Exforge je indikovan k 1é¢bé dospélych, jejichZ krevni tlak neni dostate¢né kontrolovan
monoterapii bud’ amlodipinem nebo valsartanem.

EXFORGE 5 mg/160 mg EU/1/06/370/038
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Amlodipini besilas 6.93 mg
(odp. Amlodipinum 5 mg)
Valsartanum 160 mg
PP: Potahovani tableta
Tmavé Zlutd, ovalna potahovana tableta, potist€éna NVR na jedné stran€ a ECE na strané
druhé.
PVC/PVDC blistry. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14 potahovanych tablet.
Velikost baleni: 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
PVC/PVDC perforované blistry jednodavkové. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14
potahovanych tablet.
Baleni obsahuje 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
Vicecetné baleni obsahuje 280 (4x70 nebo 20x14) potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 280 (20X14) BLI k6d SUKL: 0168975 (038)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DBO01
PE: 36
ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30°C.
Uchovéavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkem.
ZI: Lécba esencidlni hypertenze.
Exforge je indikovan k 1é¢bé dospélych, jejichz krevni tlak neni dostate¢né kontrolovan
monoterapii bud’ amlodipinem nebo valsartanem.
EXFORGE 5 mg/80 mg EU/1/06/370/037
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Amlodipini besilas 6.93 mg
(odp. Amlodipinum 5 mg)
Valsartanum 80 mg
PP: Potahovana tableta
Tmavé Zlutd, kulatd potahovana tableta se zkosenymi okraji, poti§téna NVR na strané
jedné a NV na strané druhé.
PVC/PVDC blistry. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14 potahovanych tablet.
Velikost baleni: 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
PVC/PVDC perforované blistry jednodavkové. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14
potahovanych tablet.
Baleni obsahuje 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
Vicecetné baleni obsahuje 280 (4x70 nebo 20x14) potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 280 (20X14) BLI k6d SUKL: 0168974 (037)
IS:  Hypotensiva



ATC:C09DBO01

PE:
ZS:

Z1:

36

Neuchovavejte pfi teploté nad 30°C.

Uchovéavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkem.

Lécba esencialni hypertenze.

Exforge je indikovan k 1é¢bé dospélych, jejichz krevni tlak neni dostate¢né kontrolovan
monoterapii bud’ amlodipinem nebo valsartanem.

IMPRIDA 10 mg/160 mg EU/1/06/373/039
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Amlodipini besilas 13.87 mg
(odp. Amlodipinum 10 mg)
Valsartanum 160 mg
PP: Potahovan4 tableta
Svétle Zlutd, ovalna potahovana tableta, potiSténd NVR na jedné strané€ a UIC na strané
druhé.
PVC/PVDC blistry. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14 potahovanych tablet.
Velikost baleni: 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
PVC/PVDC perforované blistry jednodavkové. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14
potahovanych tablet.
Baleni obsahuje 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
Vicecetné baleni obsahuje 280 (4x70 nebo 20x14) potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 280 (20X14) BLI k6d SUKL: 0168985 (039)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DBO01
PE: 36
ZS: Neuchovavejte pfi teploté nad 30°C.
Uchovéavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkem.
ZI: Lécba esencidlni hypertenze.
Imprida je indikovéna k 1é¢bé dospélych, jejichZ krevni tlak neni dostate¢né kontrolovan
monoterapii bud’ amlodipinem nebo valsartanem.
IMPRIDA S mg/160 mg EU/1/06/373/038
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Amlodipini besilas 6.93 mg
(odp. Amlodipinum 5 mg)
Valsartanum 160 mg
PP: Potahovand tableta
Tmavé Zlutd, ovalna potahovana tableta, potist€éna NVR na jedné stran€ a ECE na strané
druhé.
PVC/PVDC blistry. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14 potahovanych tablet.
Velikost baleni: 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
PVC/PVDC perforované blistry jednodavkové. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14
potahovanych tablet.
Baleni obsahuje 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
Vicecetné baleni obsahuje 280 (4x70 nebo 20x14) potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 280 (20X14) BLI k6d SUKL: 0168984 (038)
IS:  Hypotensiva

ATC:C09DBO1

PE:

36



ZS:

Z1:

Neuchovavejte pfi teploté nad 30°C.

Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vlhkem.

Lécba esencialni hypertenze.

Imprida je indikovéna k 1é¢bé dospélych, jejichZ krevni tlak neni dostate¢né kontrolovan
monoterapii bud’ amlodipinem nebo valsartanem.

IMPRIDA 5 mg/80 mg EU/1/06/373/037

D:
S:

PP:

B:
IS:

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velké Britanie
Amlodipini besilas 6.93 mg

(odp. Amlodipinum 5 mg)

Valsartanum 80 mg

Potahovana tableta

Tmavé Zluta, ovalna potahovana tableta, potiSténd NVR na jedné stran€ a ECE na strané
druhé.

PVC/PVDC blistry. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14 potahovanych tablet.
Velikost baleni: 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
PVC/PVDC perforované blistry jednodavkové. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14
potahovanych tablet.

Baleni obsahuje 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet.

Vicecetné baleni obsahuje 280 (4x70 nebo 20x14) potahovanych tablet.

POR TBL FLM 280 (20X14) BLI k6d SUKL: 0168983 (037)

Hypotensiva

ATC:C09DBO01

PE:
ZS:

Z1:

36

Neuchovavejte pfi teploté nad 30°C.

Uchovéavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkem.

Lécba esencialni hypertenze.

Imprida je indikovéna k 1é¢bé dospélych, jejichZ krevni tlak neni dostate¢né kontrolovan
monoterapii bud’ amlodipinem nebo valsartanem.

LEVEMIR 100 U/ml (FLEXTOUCH) EU/1/04/278/012-016

D:
S:

PP:

IS:

NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko

Insulinum detemirum 300UT

(odp. Insulinum detemirum  42.6 mg)

Injekéni roztok pro injekce v predplnéném peru. FlexTouch.

Ciry bezbarvy roztok s neutralnim pH.

3 ml roztoku v zasobni vloZzce (sklo typu 1), s pistem (bromobutyl) a zatkou
(bromobutyl/polyisopren), obsazené v jednordzovém multidavkovacim predplnéném
peru zhotoveném z polypropylenu v krabicce.

Velikosti baleni jsou 1 ptfedplnéné pero (vcetné jehel nebo bez jehel), 5 (bez jehel) a
skupinové baleni 2 x 5 (bez jehel) ptedplnénych per o objemu 3 ml.

INJ SOL 1X3ML PEP kéd SUKL: 0168968 (012)

INJ SOL 5X3ML PEP kod SUKL: 0168969 (013)

INJ SOL 2X5X3ML PEP kod SUKL: 0168970 (014)

INJ SOL 1X3ML+7JEH NOVOFINE PEP kéd SUKL: 0168971 (015)

INJ SOL 1X3ML+7JEH NOVOTWIST PEP ko6d SUKL: 0168972 (016)
Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10AE05

PE:
ZS:

30
Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Neuchovavejte v blizkosti chladiciho zatizeni.



ZI:

Chrarite pfed mrazem.

Uchovavejte FlexTouch uzavieny uzavérem, aby byl chranén pred svétlem.

Po prvnim otevieni nebo pokud Levemir FlexTouch nosite jako ndhradni: Chranite pted
chladem. Uchovavejte pfi teploté¢ do 30°C. Levemir musi byt chranén pfed nadmérnym
teplem a svétlem.

Lécba diabetes mellitus u dosp€lych, adolescentii a déti ve veéku 2 let a starSich.

TASIGNA 150 mg TVRDE TOBOLKY EU/1/07/422/009-010

D:
S:

PP:

B:

IS:

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velké Britanie
Nilotinibi hydrochloridum monohydrlcum qs

(odp. Nilotinibum 150 mg)

Tvrda tobolka

Bily az natloutly prasek v ¢ervenych nepruhlednych tvrdych Zelatinovych tobolkach,
velikost 1 s ¢ernym podélnym potiskem NVR/BCR.

PVC/PVDC/AI blistry.

Ptipravek Tasigna je dostupny v nésledujicich velikostech baleni:

Jednotkova baleni obsahujici 28 tobolek (7 dennich blistrl, jeden obsahuje 4 tobolky)
nebo 40 tobolek (5 blistrii, jeden obsahuje 8 tobolek).

Vicecetna baleni obsahujici 112 tobolek (4 vnitini krabicky, jedna obsahuje 28 tobolek)
nebo 120 tobolek (3 vnitini krabicky, jedna obsahuje 40 tobolek).

POR CPS DUR 40X150MG BLI I BLI kod SUKL: 0168962 (009)

POR CPS DUR 120(3X40)X150MG BLI kéd SUKL: 0168963 (010)

Cytostatica

ATC:LO1XEO08

PE:
ZS:

ZI:

24

Neuchovavejte pfi teploté nad 30°C.

Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.

Ptipravek Tasigna je indikovan k 1é€bé dospélych pacientil s noveé diagnostikovanou
chronickou myeloidni leukemii s pfitomnosti philadelphského chromozomu (Ph
chromozom), v chronické fazi.

TASIGNA 200 mg TVRDE TOBOLKY EU/1/07/422/007-008, 011-012

D:
S:

PP:

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
Nilotinibi hydrochloridum monohydrlcum gs

(odp. Nilotinibum 200 mg)

Tvrda tobolka.

Bily az mirn€ nazloutly prasek ve svétle Zlutych neprtihlednych tvrdych zelatinovych
tobolkéch, velikost 0 s Cervenym podélnym potiskem NVR/TKI.

Ptipravek Tasigna je dostupny v nasledujicich velikostech baleni:

Jednotkova baleni obsahujici 28 tobolek v pouzdte.

Jednotkova baleni obsahujici 28 tobolek (7 dennich blistrli, jeden obsahuje 4 tobolky)
nebo 40 tobolek (5 blistri, jeden obsahuje 8 tobolek).

Vicenasobna baleni obsahujici 112 tobolek (4 vniini pouzdra, jedno obsahuje 28
tobolek).

Vicenasobna baleni obsahujici 112 tobolek (4 vnitini krabicky, jedna obsahuje 28
tobolek) nebo 120 tobolek (3 vnitini krabicky, jedna obsahuje 40 tobolek).

POR CPS DUR 28X200MG BLI I BLI kéd SUKL: 0168958 (007)

POR CPS DUR 112 (4X28)X200MG BLI k6d SUKL: 0168959 (008)

POR CPS DUR 40X200MG BLI I BLI kéd SUKL: 0168960 (011)

POR CPS DUR 120(3X40)X200MG BLI kod SUKL: 0168961 (012)



IS: Cytostatica
ATC:LOIXEOS
PE: 36
ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30°C.

Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.
ZI: Ptipravek Tasigna je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientt s:

- nové diagnostikovanou chronickou myeloidni leukemii s pfitomnosti philadelphského

chromozomu (Ph chromozom) v chronické fazi.

- chronickou a akcelerovanou fazi CML s ptitomnosti philadelphského chromozomu,

kteti jsou rezistentni nebo nesnaseli pfedchéazejici [é€bu zahrnujici imatinib. Data o

ucinnosti u pacienti s CML v blastické krizi nejsou k dispozici.






