PRIPRAVKY REGISTROYANE CENTRALIZOVANOU ]
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.6.2011 DO 30.6.2011

Nové registrace:

ELIQUIS EU/1/11/691/001-005
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB/PFIZER EEIG, UXBRIDGE, Velké Britanie
S:  Apixabanum 2.5 mg

PP: Potahovana tableta. Zluté, kulaté tablety s vyrazenym 893 na jedné strané a 2% na

druhé strané.
Alu-PVC/PVDC blistry s 10 potahovanymi tabletami. Krabicky obsahuji 10, 20 a 60
tablet.
Alu-PVC/PVDC perforované blistry s jednotlivymi davkami s 60x1 potahovanou
tabletou nebo se 100x1 potahovanou tabletou.
B: POR TBL FLM 10X2.5MG BLI k6d SUKL: 0168325 (001)
POR TBL FLM 20X2.5MG BLI kod SUKL: 0168326 (002)
POR TBL FLM 60X2.5MG BLI kod SUKL: 0168327 (003)
POR TBL FLM 60X1X2.5MG BLI kéd SUKL: 0168328 (004)
POR TBL FLM 100X1X2.5MG BLI k6d SUKL: 0168329 (005)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:BO1AX
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI:  Prevence Zilnich tromboembolickych ptihod (VTE) u dospélych pacientt, ktefi
podstoupili elektivni ndhradu kycelniho nebo kolenniho kloubu.

JEVTANA 60 mg EU/1/11/676/001

D: SANOFI-AVENTIS, PAR{Z, Francie

S:  Cabazitaxelum 60 mgv 1,5 ml

PP: Koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku s rozpoustédlem (sterilni koncentrat).
Koncentrat je Ciry, zluty az nahnédly olejovity roztok.

Rozpoustédlo je Ciry a bezbarvy roztok.

Jedno baleni obsahuje jednu injek¢ni lahvicku s koncentratem a jednu injekéni lahvicku

s rozpoustédlem.

Koncentrat: 1,5 ml koncentratu v bezbarvé sklenéné lahvicce (sklo typu I) o objemu 15
ml uzaviené Sedou chorobutylovou gumovou zatkou, opatfené hlinikovym vickem a
zelenym plastovym vickem.

Rozpoustédlo: 4,5 ml rozpoustédla v bezbarvé sklenéné lahvicce (sklo typu I) o
objemu 15 ml uzaviené Sedou chorobutylovou gumovou zatkou, opatiené zlaté
zbarvenym hlinikovym vickem a bezbarvym plastovym vi¢kem.

B: INF CSL LQF 1X1.5ML/60MG+4.5ML VIA kod SUKL: 0168043 (001)

IS: Cytostatica

ATC:LO01CD

PE: 24

ZS: Chrante pfed mrazem. Podminky uchovavéni natedéného 1é¢ivého piipravku viz bod



6.3.

Z1: Piipravek JEVTANA v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem je indikovéan k
1é¢be pacientli s metastazujicim karcinomem prostaty refrakternim na hormonalni 1é¢bu
diive 1éCenych rezimem obsahujicim docetaxel (viz bod 5.1).

METHYLTHIONINIUMCHLORID PROVEBLUE EU/1/11/682/001
D: PROVEPHARM SAS, MARSEILLE, Francie
S:  Methylthioninii chloridum 50 mg v 10 ml
PP: Injekéni roztok. Ciry tmavé modry roztok o hodnoté pH v rozmezi 3,0 az 4,5
Osmolalita se obvykle pohybuje v rozmezi 10 az 15 mOsm/kg.
Sklenéné ampulky typu .
Jedna krabicka obsahuje tacek s 5 ampulkami o objemu 10 ml v blistrovém obalu.
B: INJSOL 5X10ML AMP kod SUKL: 0168252 (001)
IS: Antidota,detoxicantia
ATC:V03AB17
PE: 18
ZS: Chrante pfed chladem nebo mrazem.
Uchovéavejte ampulku v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Podminky uchovavani nafedéného 1é¢ivého pripravku viz bod 6.3.
ZI:  Akutni symptomatickd 1écba methemoglobinemie vyvolané 1é¢ivymi a chemickymi
ptipravky. Ptipravek Methylthioniniumchlorid Proveblue je indikovan k 1é¢bé
dospélych, déti a dospivajicich (ve véku od 0 do 17 let).

RASILAMLO 150 mg/10 mg EU/1/11/686/015-028
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Aliskireni fumaras gs

(odp. Aliskirenum 150 mg)

Amlodipinum 10 mg

PP: Potahovana tableta. Zluta konvexni ovalna tableta se zkosenymi hranami s potiskem T7
na jedné a NVR na druhé strané.
PVC/polychlortrifluorethylen (PCTFE) - Alu kalendatni blistry:
Jedno baleni obsahuje 14, 28, 56, 98 tablet
Vicecetné baleni obsahuje 280 tablets (20 baleni po 14)
PVC/polychlortrifluorethylen (PCTFE) - Alu blistry:
Jedno baleni obsahuje 30, 90 tablet
Jednodavkové baleni (perforovany jednodavkovy blistr) obsahuje 56x1 tablet
Vicecetné baleni s jednodavkovymi blistry (perforovany jednodavkovy blistr) obsahuje
98x1 tablet (2 baleni po 49x1)
PA/Alu/PVC - Alu kalendaini blistry:
Jedno baleni obsahuje 14, 28, 56 tablet
Vicecetné baleni obsahuje 98 tablet (2 baleni po 49) a 280 tablet (20 baleni po 14)
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0168280 (015)
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0168281 (016)
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0168282 (017)
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0168283 (018)
POR TBL FLM 90 BLI koéd SUKL: 0168284 (019)
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0168285 (020)
POR TBL FLM 56X1 BLI kéd SUKL: 0168286 (021)
POR TBL FLM 98(2X49X 1) BLI kod SUKL: 0168287 (022)
POR TBL FLM 280(20X14) BLI kod SUKL: 0168288 (023)



IS:
ATC:
PE:
ZS:

ZI:

POR TBL FLM 14 BLI koéd SUKL: 0168289 (024)

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0168290 (025)

POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0168291 (026)

POR TBL FLM 98(2X49) BLI kéd SUKL: 0168292 (027)

POR TBL FLM280(20X14) BLI kéd SUKL: 0168293 (028)

Hypotensiva

C09XAS53

18

Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pted vlhkosti.

Rasilamlo je indikovan k 1é¢bé esencidlni hypertenze u dospélych pacienti, jejich
krevni tlak neni dostate¢né upraven po podani samotného aliskirenu nebo samotného
amlodipinu.

RASILAMLO 150 mg/5 mg EU/1/11/686/001-014

D:
S:

PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS:

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
Aliskireni fumaras gs

(odp. Aliskirenum 150 mg)

Amlodipinum Smg

Potahovana tableta. Svétle zlutd konvexni ovaln4 tableta se zkosenymi hranami s
potiskem T2 na jedné a NVR na druhé strané.

PVC/polychlortrifluorethylen (PCTFE) - Alu kalendatni blistry:

Jedno baleni obsahuje 14, 28, 56, 98 tablet

Vicecetné baleni obsahuje 280 tablets (20 baleni po 14)
PVC/polychlortrifluorethylen (PCTFE) - Alu blistry:

Jedno baleni obsahuje 30, 90 tablet

Jednodavkové baleni (perforovany jednodavkovy blistr) obsahuje 56x1 tablet
Vicecetné baleni s jednodavkovymi blistry (perforovany jednodavkovy blistr) obsahuje
98x1 tablet (2 baleni po 49x1)

PA/Alu/PVC - Alu kalendaini blistry:

Jedno baleni obsahuje 14, 28, 56 tablet

Vicecetné baleni obsahuje 98 tablet (2 baleni po 49) a 280 tablet (20 baleni po 14)
POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0168266 (001)

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0168267 (002)

POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0168268 (003)

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0168269 (004)

POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0168270 (005)

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0168271 (006)

POR TBL FLM 56X1 BLI kéd SUKL: 0168272 (007)

POR TBL FLM 98 (2X49X1) BLI kéd SUKL: 0168273 (008)

POR TBL FLM 280(20X14) BLI kod SUKL: 0168274 (009)

POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0168275 (010)

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0168276 (011)

POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0168277 (012)

POR TBL FLM 98(2X49) BLI kéd SUKL: 0168278 (013)

POR TBL FLM 280(20X14) BLI kod SUKL: 0168279 (014)

Hypotensiva

C09XAS53

18

Uchovavejte pti teploté do 30°C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek



ZI:

chranén pted vlhkosti.

Rasilamlo je indikovan k 1é€bé esencidlni hypertenze u dospélych pacientt, jejich
krevni tlak neni dostate¢né upraven po podani samotného aliskirenu nebo samotného
amlodipinu.

RASILAMLO 300 mg/10 mg EU/1/11/686/043-056

D:
S:

PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS:

ZI:

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
Aliskireni fumaras gs

(odp. Aliskirenum 300 mg)

Amlodipinum 10 mg

Potahovana tableta. Zlutohnéda konvexni ovélna tableta se zkosenymi hranami s
potiskem T12 na jedné a NVR na druhé strané.

PVC/polychlortrifluorethylen (PCTFE) - Alu kalendatni blistry:

Jedno baleni obsahuje 14, 28, 56, 98 tablet

Vicecetné baleni obsahuje 280 tablets (20 baleni po 14)
PVC/polychlortrifluorethylen (PCTFE) - Alu blistry:

Jedno baleni obsahuje 30, 90 tablet

Jednodavkové baleni (perforovany jednodévkovy blistr) obsahuje 56x1 tablet
Vicecetné baleni s jednodavkovymi blistry (perforovany jednodavkovy blistr) obsahuje
98x1 tablet (2 baleni po 49x1)

PA/Alu/PVC - Alu kalendaini blistry:

Jedno baleni obsahuje 14, 28, 56 tablet

Vicecetné baleni obsahuje 98 tablet (2 baleni po 49) a 280 tablet (20 baleni po 14)
POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0168308 (043)

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0168309 (044)

POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0168310 (045)

POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0168311 (046)

POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0168312 (047)

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0168313 (048)

POR TBL FLM 56X1 BLI kéd SUKL: 0168314 (050)

POR TBL FLM 98(2X49X1) BLI kod SUKL: 0168315 (050)

POR TBL FLM 280(20X14) BLI kod SUKL: 0168316 (051)

POR TBL FLM 14 BLI koéd SUKL: 0168317 (053)

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0168318 (053)

POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0168319 (054)

POR TBL FLM 98(2X49) BLI koéd SUKL: 0168320 (055)

POR TBL FLM 280(20X14) BLI kod SUKL: 0168321 (056)

Hypotensiva

C09XAS53

18

Uchovavejte pti teploté do 30°C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted vlhkosti.

Rasilamlo je indikovan k 1é€b¢ esencidlni hypertenze u dospélych pacienti, jejich
krevni tlak neni dostate¢né upraven po podani samotného aliskirenu nebo samotného
amlodipinu.

RASILAMLO 300 mg/5 mg EU/1/11/686/029-042

D:
S:

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velké Britanie
Aliskireni fumaras gs
(odp. Aliskirenum 300 mg)



PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS:

ZI:

Amlodipinum Smg

Potahovana tableta. Tmaveé zlutd konvexni ovalna tableta se zkosenymi hranami s
potiskem T11 na jedné a NVR na druhé strané.

PVC/polychlortrifluorethylen (PCTFE) - Alu kalendatni blistry:

Jedno baleni obsahuje 14, 28, 56, 98 tablet

Vicecetné baleni obsahuje 280 tablets (20 baleni po 14)
PVC/polychlortrifluorethylen (PCTFE) - Alu blistry:

Jedno baleni obsahuje 30, 90 tablet

Jednodavkové baleni (perforovany jednodavkovy blistr) obsahuje 56x1 tablet
Vicecetné baleni s jednodavkovymi blistry (perforovany jednodavkovy blistr) obsahuje
98x1 tablet (2 baleni po 49x1)

PA/Alu/PVC - Alu kalendaini blistry:

Jedno baleni obsahuje 14, 28, 56 tablet

Vicecetné baleni obsahuje 98 tablet (2 baleni po 49) a 280 tablet (20 baleni po 14)
POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0168294 (029)

POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0168295 (030)

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0168296 (031)

POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0168297 (032)

POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0168298 (033)

POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0168299 (034)

POR TBL FLM 56X1 BLI kéd SUKL: 0168300 (035)

POR TBL FLM 98(2X49X1) BLI kod SUKL: 0168301 (036)

POR TBL FLM 280(20X14) BLI kod SUKL: 0168302 (037)

POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0168303 (038)

POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0168304 (039)

POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0168305 (040)

POR TBL FLM 98(2X49) BLI kéd SUKL: 0168306 (041)

POR TBL FLM 280(20X14) BLI kod SUKL: 0168307 (042)

Hypotensiva

C09XAS53

18

Uchovavejte pti teploté do 30°C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted vlhkosti.

Rasilamlo je indikovan k 1é¢bé esencidlni hypertenze u dospélych pacienti, jejich
krevni tlak neni dostate¢né upraven po podani samotného aliskirenu nebo samotného
amlodipinu.

YELLOX EU/1/11/692/001

D:
S:

PP:

B:
IS:
ATC:

CROMA PHARMA GMBH, LEOBENDORF, Rakousko
Bromfenacum natricum sesquihydricum gs

(odp. Bromfenacum 4.5 mg) v5ml
Oc¢ni kapky, roztok.

Ciry zluty roztok.

pH: 8,1 - 8,5; osmolalita: 270 - 330 mosmol/kg

5 ml roztoku v polyethylenové plastové stlacitelné lahvicce zakoncené kapatkem a
polyethylenovym Sroubovacim uzavérem.

Baleni obsahuje 1 lahvicku.

OPH GTT SOL 1X5ML LGT koéd SUKL: 0168332 (001)
Ophthalmologica

S01BC11



PE:
ZS:

ZI:

17
Uchovavejte pfti teploté do 25°C.
Lécba pooperacniho o¢niho zanétu po odstranéni katarakty u dospélych.

RozSifeni registrace:

ARANESP 100 pg EU/1/01/185/106-107

D:

AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko

S:  Darbepoetinum alfa 0.1 mgv 1 ml

PP: Injekéni roztok (injekce) v injekéni lahvicce.
Ciry, bezbarvy roztok.
1 ml injekéniho roztoku (100 pg/ml darbepoetinu alfa) v injekéni lahvicce ze skla typu
1 s elastomerickou zatkou potaZenou fluoropolymerem, s hlinikovym pertlem a
odtrhovacim (flip-off) protiprachovym vickem. Velikost baleni 1 nebo 4 injekéni
lahvicky.

B: SDR+IVN INJ SOL 1X1ML VIA kéd SUKL: 0168260 (106)
SDR+IVN INJ SOL 4X1ML VIA kéd SUKL: 0168261 (107)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C).
Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Pro ti¢ely ambulantniho pouziti smi byt Aranesp pfemistén z mista uchovavani do
prostiedi o pokojové teploté (do 25°C), a to pouze jednou a maximalné na jedno obdobi
sedmi dnil. Jestlize byla injek¢ni lahvi¢ka vyjmuta z chladni¢ky a doséhla pokojové
teploty (do 25°C), musi byt bud’ béhem 7 dntli pouZita, nebo se musi zlikvidovat.

ZI:  Lécba symptomatické anémie doprovazejici chronické selhdni ledvin u dospélych a
détskych pacienti.
Lécba symptomatické anémie u dospé€lych pacientll s malignim nadorovym
onemocnénim nemyeloidniho typu, ktefi dostavaji chemoterapii.

ARANESP 200 pg EU/1/01/185/108-109

D: AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko

S:  Darbepoetinum alfa 0.2 mgv 1 ml

PP: Injekéni roztok (injekce) v injekéni lahvicce.
Ciry, bezbarvy roztok.
1 ml injekéniho roztoku (200 pg/ml darbepoetinu alfa) v injekéni lahvicce ze skla typu
1 s elastomerickou zatkou potaZenou fluoropolymerem, s hlinikovym pertlem a
odtrhovacim (flip-off) protiprachovym vickem. Velikost baleni 1 nebo 4 injekéni
lahvicky.

B: SDR+IVN INJ SOL 1X1ML VIA kéd SUKL: 0168262 (108)
SDR+IVN INJ SOL 4XIML VIA kéd SUKL: 0168263 (109)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C).

Chrarite pfed mrazem.
Uchovéavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.



Pro uc¢ely ambulantniho pouZiti smi byt Aranesp pfemistén z mista uchovavani do
prostiedi o pokojové teploté (do 25°C), a to pouze jednou a maximalné na jedno obdobi
sedmi dnil. Jestlize byla injek¢ni lahvic¢ka vyjmuta z chladnic¢ky a doséhla pokojové
teploty (do 25°C), musi byt bud’ béhem 7 dn pouzita, nebo se musi zlikvidovat.

ZI:  Lécba symptomatické anémie doprovazejici chronické selhdni ledvin u dospélych a
détskych pacienti.
Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientll s malignim nddorovym
onemocnénim nemyeloidniho typu, ktefi dostavaji chemoterapii.

ARANESP 25 pg EU/1/01/185/100-101
D: AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko
S:  Darbepoetinum alfa ~ 0.025 mgv 1 ml
PP: Injekéni roztok (injekce) v injekéni lahvicce.
Ciry, bezbarvy roztok.
1 ml injekéniho roztoku (25ug/ml darbepoetinu alfa) v injekéni lahvicee ze skla typu 1 s
elastomerickou zatkou potaZenou fluoropolymerem, s hlinikovym pertlem a
odtrhovacim (flip-off) protiprachovym vickem. Velikost baleni 1 nebo 4 injekéni
lahvicky.
B: SDR+IVN INJ SOL IX1ML VIA kéd SUKL: 0168254 (100)
SDR+IVN INJ SOL 4X1ML VIA kéd SUKL: 0168255 (101)
IS:  Antianaemica
ATC:B03XA02
PE: 24
ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C).
Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Pro uc¢ely ambulantniho pouZiti smi byt Aranesp pfemistén z mista uchovavani do
prostiedi o pokojové teploté (do 25°C), a to pouze jednou a maximalné na jedno obdobi
sedmi dnil. Jestlize byla injek¢ni lahvi¢ka vyjmuta z chladnic¢ky a doséhla pokojové
teploty (do 25°C), musi byt bud’ béhem 7 dntli pouZita, nebo se musi zlikvidovat.
ZI:  Lécba symptomatické anémie doprovazejici chronické selhdni ledvin u dospélych a
détskych pacienti.
Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientl s malignim nadorovym
onemocnénim nemyeloidniho typu, ktefi dostavaji chemoterapii.

ARANESP 300 pg EU/1/01/185/110-111

D: AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko

S:  Darbepoetinum alfa 0.3 mgv 1 ml

PP: Injekéni roztok (injekce) v injekéni lahvicce.
Ciry, bezbarvy roztok.
1 ml injekéniho roztoku (300 pg/ml darbepoetinu alfa) v injekéni lahvicce ze skla typu
1 s elastomerickou zatkou potaZenou fluoropolymerem, s hlinikovym pertlem a
odtrhovacim (flip-off) protiprachovym vickem. Velikost balenil nebo 4 injek¢ni
lahvicky.

B: SDR+IVN INJ SOL 1X1ML VIA kéd SUKL: 0168264 (110)
SDR+IVN INJ SOL 4XIML VIA kéd SUKL: 0168265 (111)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C).



Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicee, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem.
Pro uc¢ely ambulantniho pouZiti smi byt Aranesp pfemistén z mista uchovavani do
prostiedi o pokojové teploté (do 25°C), a to pouze jednou a maximalné na jedno obdobi
sedmi dnil. Jestlize byla injek¢ni lahvi¢ka vyjmuta z chladnic¢ky a doséhla pokojové
teploty (do 25°C), musi byt bud’ béhem 7 dn pouzita, nebo se musi zlikvidovat.
ZI:  Lécba symptomatické anémie doprovazejici chronické selhdni ledvin u dospélych a
détskych pacienti.
Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientll s malignim nddorovym
onemocnénim nemyeloidniho typu, ktefi dostavaji chemoterapii.

ARANESP 40 pg EU/1/01/185/102-103

D: AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko

S:  Darbepoetinum alfa ~ 0.04 mg v 1 ml

PP: Injekéni roztok (injekce) v injekéni lahvicce.
Ciry, bezbarvy roztok.
1 ml injekéniho roztoku (40 pg/ml darbepoetinu alfa) v injekéni lahvicee ze skla typu 1
s elastomerickou zatkou potazenou fluoropolymerem, s hlinikovym pertlem a
odtrhovacim (flip-off) protiprachovym vickem. Velikost baleni 1 nebo 4 injekéni
lahvicky.

B: SDR+IVN INJ SOL 1X1ML VIA kéd SUKL: 0168256 (102)
SDR+IVN INJ SOL 4X1ML VIA kéd SUKL: 0168257 (103)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C).
Chrarite pfed mrazem.
Uchovéavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Pro G¢ely ambulantniho pouziti smi byt Aranesp pfemistén z mista uchovavani do
prostiedi o pokojové teploté (do 25°C), a to pouze jednou a maximalné na jedno obdobi
sedmi dnil. Jestlize byla injek¢ni lahvi¢ka vyjmuta z chladnic¢ky a doséhla pokojové
teploty (do 25°C), musi byt bud’ béhem 7 dntli pouZita, nebo se musi zlikvidovat.

ZI:  Lécba symptomatické anémie doprovazejici chronické selhdni ledvin u dospélych a
détskych pacienti.
Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientll s malignim nddorovym
onemocnénim nemyeloidniho typu, ktefi dostavaji chemoterapii.

ARANESP 60 pg EU/1/01/185/104-105

D: AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko

S:  Darbepoetinum alfa ~ 0.06 mg

PP: Injekéni roztok (injekce) v injekéni lahvicce.
Ciry, bezbarvy roztok.
1 ml injekéniho roztoku (60pg/ml darbepoetinu alfa) v injekcni lahvicee ze skla typu 1 s
elastomerickou zatkou potaZzenou fluoropolymerem, s hlinikovym pertlem a
odtrhovacim (flip-off) protiprachovym vickem. Velikost baleni 1 nebo 4 injekéni
lahvicky.

B: SDR+IVN INJ SOL 1X1ML VIA kéd SUKL: 0168258 (104)
SDR+IVN INJ SOL 4X1ML VIA kéd SUKL: 0168259 (105)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA02



PE:
ZS:

ZI:

24

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C).

Chrarite pfed mrazem.

Uchovéavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Pro uc¢ely ambulantniho pouZiti smi byt Aranesp pfemistén z mista uchovavani do
prostiedi o pokojové teploté (do 25°C), a to pouze jednou a maximalné na jedno obdobi
sedmi dnil. Jestlize byla injek¢ni lahvi¢ka vyjmuta z chladnic¢ky a doséhla pokojové
teploty (do 25°C), musi byt bud’ béhem 7 dn pouzita, nebo se musi zlikvidovat.
Lécba symptomatické anémie doprovazejici chronické selhani ledvin u dospélych a
détskych pacienti.

Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientll s malignim nddorovym
onemocnénim nemyeloidniho typu, ktefi dostavaji chemoterapii.

BETAFERON EU/1/95/003/011-012
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
S:  Interferonum beta-1b 0.3 mg
(odp. Interferonum beta-1b 9.6 mu)
PP: Préasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem.

Sterilni bily az Spinavé bily prasek.

Rekombinantni interferonum beta-1b 250 mikrogrami (8 milionti IU) v 1 ml

natfedéného roztoku

Betaferon obsahuje 300 mikrogramil (9,6 milionii IU) rekombinantniho interferonu

beta-1b v jedné injekeni lahvicce.

Injekéni lahvicka (s praSkem pro ptipravu injekéniho roztoku):

injek¢ni lahvicka o objemu 3 ml (sklo typ I) s butylovou pryZovou zatkou (typ I) a

hlinikovym pertlem.

Rozpoustédlo (s roztokem chloridu sodného 5,4 mg/ml (0,54 % hmotnostné

objemovych)):

Piedplnéna in;j. stiikacka o objemu 2,25 ml (sklo typ I) s 1,2 ml rozpoustédla.

Velikosti baleni:

- Baleni s 5 samostatnymi bali¢ky, z nichZ kazdy obsahuje 1 injek&ni lahvicku s

praskem, 1 ptedplnénou injekéni stiikacku s rozpoustédlem, 1 adaptér s jehlou, 2

tampony s alkoholem nebo

- Baleni s 15 samostatnymi balicky, z nichz kazdy obsahuje 1 injekéni lahvicku s

praskem, 1 pfedplnénou injekéni stiikacku s rozpoustédlem, 1 adaptér s jehlou, 2

tampony s alkoholem, nebo

- Baleni na 3 mésice s 3x15 samostatnymi balic¢ky, z nichz kazdy obsahuje 1 injekcni

lahvicku s praskem, 1 pedplnénou injekéni stiikacku s rozpoustédlem, 1 adaptér s

jehlou, 2 tampony s alkoholem.

Baleni na 3 mésice s 3 x14 samostatnymi balicky, z nichz kazdy obsahuje 1 injekéni

lahvicku s praskem, 1 ptredplnénou injekéni stiikacku s rozpoustédlem, 1 adaptér s

jehlou, 2 tampdny s alkoholem nebo

Titracni baleni pro titraci davky se 4 rtizn¢ barevné oznaenymi a o¢islovanymi

trojitymi balicky:

- Zluty, s ¢ilem "1" (1écebné dny 1, 3 a 5; oznaceni injekéni stiikacky 0,25 ml),

- Cerveny, s Cislem "2" (1écebné dny 7, 9 a 11; oznaceni injek¢ni stiikacky 0,5 ml)

- zeleny , s Cislem "3" (1é¢ebné dny 13, 15 a 17; oznaceni injekéni stiikacky 0,75 ml)
- modry, s Cislem "4" (1écebné dny 19, 21 a 23; oznaceni injekéni stiikacky 0,25, 0,5,

0,75 a 1 ml).

Kazdy trojity balicek obsahuje 3 injekéni lahvicky s praskem, 3 predplnéné injekeni



stiikacky s rozpoustédlem, 3 adaptéry s piedpfipojenou jehlou a 6 tampont s alkoholem
na ocisténi klize a injek¢ni lahvicky.

B: INJPSO LQF 12X(1+1PS+1AJ+2T)TITR VIA koéd SUKL: 0168341 (011)
INJ PSO LQF2X14X(1+1PS+1AJ+2T) VIA kéd SUKL: 0168342 (012)

IS:  Immunopraeparata

ATC:L0O3ABO8

PE: 24
ZS: Uchovavat pfi teploté do 25 °C. Chrénit pfed mrazem.
ZI:  Betaferon je urcen pro lécbu

* pacientl s jedinou demyeliniza¢ni piihodou s aktivnim zanétlivym procesem, ktera

byla natolik zdvazna, ze k 1é¢bé bylo nutno podat intraven6zné€ kortikoidy. U téchto
pacientl byla vyloucena jind mozna diagno6za a bylo u nich stanoveno vysoké riziko
klinicky definitivni roztrousené skler6zy (viz bod 5.1).

* pacientil s relaps-remitentni formou roztrousené sklerdzy se dvéma nebo vice relapsy
v poslednich dvou letech.

* pacientd se sekundarné progresivni formou roztrouSené sklerdzy, u aktivniho
onemocnéni projevujiciho se relapsy.

MENVEO EU/1/10/614/002-003
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L., SIENA, Italie
S:  Neisseriae meningitidis a polysaccharidum 0.01 mg

Corynebacterii diphtheriae crm 197 proteinum 0.0333 mg

Neisseriae meningitidis ¢ oligosaccharidum 0.005 mg

Corynebacterii diphtheriae crm 197 proteinum 0.0125 mg

Neisseriae meningitidis w-135 polysaccharid. 0.005 mg

Corynebacterii diphtheriae crm 197 proteinum 0.0083 mg

Neisseriae meningitidis y polysaccharidum 0.005 mg

Corynebacterii diphtheriae crm 197 proteinum 0.01 mg

PP: Prasek a roztok pro pfipravu injek¢éniho roztoku (prasek a injekéni roztok).
Prasek je bila az témér bild usazenina.
Roztok je bezbarvy ¢iry roztok.
Prasek je v lahvicce (sklo typu I) opatiené zatkou (halobutylkaucuk) a roztok je
v lahvicce (sklo typul) rovnéz opatiené zatkou (butylkaucuk).
K ziskéani jedné davky 0,5 ml je tfeba obsah obou sloZek (z lahvi¢ky s praskem a
z lahvicky s roztokem) pted aplikaci vakciny smichat.
Velikost baleni: jedna davka (2 lahvicky) nebo pét davek (10 lahvicek).
B: INJPSL SOL 5+5 VIA kéd SUKL: 0168330 (002)
INJ PSL SOL 1+1 VIA kéd SUKL: 0168331 (003)
IS:  Immunopraeparata
ATC:JO7AHOS8
PE: 36
ZS: Uchovavejte v chladnicce pfi teploté od 2°C do 8°C. Chraiite pred mrazem.
Lahvicky uchovavejte ve vnéjsi krabicce, aby byly chranény pred svétlem.
Podminky uchovavani rekonstituovaného ptipravku jsou uvedeny v bodu 6.3
ZI: Pripravek Menveo je indikovan k aktivni imunizaci dospivajicich (od 11 let) a
dospélych osob s cilem zabranit invazivnimu onemocnéni v ptipadé nebezpeci styku s
bakteriemi Neisseria meningitidis skupin A, C, W135a'Y.
Pouziti této vakciny musi byt v souladu s oficidlnimi doporucenimi.




PRAMIPEXOL TEVA 0,7 mg EU/1/08/490/023-024

D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 1 mg
(odp. Pramipexolum 0.7 mg)
PP: Tableta.
Bil4, kulatd, plocha tableta se zkosenymi hranami, o priméru 8,22 mm, s vyraZzenym
kédem "8024" po obou stranach pulici ryhy na jedné strané a "93" na druhé strané.
Blistr AI/Al
Velikost baleni: 30, 30x1, 50x1, 100x1 a 100 tablet.
Polyetylénova 1ékovka s CRC-polypropylenovym uzdvérem. Velikost baleni: 90 tablet.
B: POR TBL NOB 30X1X0.7MG BLI k6d SUKL: 0168339 (023)
POR TBL NOB 100X 1X0.7MG BLI kéd SUKL: 0168340 (024)
IS:  Antiparkinsonica
ATC:N04BCO05
PE: 24
ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek

Z1:

chranén pred svétlem a vlhkosti.

Ptipravek Pramipexol Teva tablety je indikovan k 1é€b¢€ projevil a piiznaki idiopatické
Parkinsonovy nemoci, bud’ samostatné¢ (bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou,
tj. v priibéhu onemocnéni az do pozdnich stadii, kdy se ucinek levodopy vytraci nebo je
proménlivy a kdy dochazi k vykyviim lécebného efektu (dosazeni horni hranice davky
nebo tzv. ,,on-off* kolisani).






