PRIPRAVKY REGISTROYANE CENTRALIZOVANOU ]
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.8.2011 DO 31.8.2011

Nové registrace:

BYDUREON 2 mg EU/1/11/696/001-002
D: ELILILLY NETHERLAND B.V., HOUTEN, Nizozemsko
S:  Exenatidum 2 mg
PP: Prasek pro ptipravu injekéni suspenze s prodlouzenym uvoliiovanim s rozpoustédlem.
Prasek: bily az témér bily prasek
Rozpoustédlo: Ciry, bezbarvy az lehce nazloutly ¢i nahnédly roztok.
Prasek je balen v 3 ml sklenéné (typ I) injek¢ni lahvicee s chlorobutylovym pryzovym
uzavérem a hlinikovym pertlem s plastovym vickem.
Rozpoustédlo je baleno v 1,5 ml sklenéné (typ I) pfedplnéné injekéni stiikacce s
pryZzovym bromobutylovym uzavérem a pryZovym pistem.
KaZzda souprava pro jednorazovou davku obsahuje jednu injekéni lahvicku se 2 mg
exenetidu, jednu predplnénou injeként stitkacku s 0,65 ml rozpoustédla, jednu spojku
lahvicky a dvé injekeni jehly (jedna rezervni).
Baleni obsahujici 4 soupravy pro jednorazové podani nebo multipack obsahujici 3x4
soupravy pro jednordzové podani. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
B: INJPSU LQF PRO 4X(1LAH+1STR) ISP k6d SUKL: 0168379 (001)
INJ PSU LQF PRO3X4X(1LAH+1STR) ISP kéd SUKL: 0168380 (002)
IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)
ATC:A10BX04
PE: 24
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chraiite pfed mrazem.
Pied pouzitim mize byt souprava uchovavana pfi teploté do 30° C a po dobu 4 tydni.
Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
ZI:  BYDUREON je indikovan k 1é¢b¢ diabetes mellitus 2. typu v kombinaci s:
* metforminem
* derivaty sulfonylmocoviny
* thiazolidindiony
» metforminem a sulfonylmocovinou
* metforminem a thiazolidindionem
u dospélych pacientt, u kterych neni dosaZzeno dostatecné kontroly glykémie pii
podavani maximalnich tolerovanych davek téchto peroralnich piipravkda.
FAMPYRA 10 mg EU/1/11/699/001-002
D: BIOGEN IDEC LIMITED, MAIDENHEAD, BERKSHRIE, Velka Britanie
S:  Fampridinum 10 mg
PP: Tableta s prodlouzenym uvoliiovanim.

Sedobil4 potahovana ovalna bikonvexni 13 x 8 mm velka tableta s plo§né vyrazenym
A10 na jedné strané.

Lahvicky z polyetylénu vysoké hustoty (HDPE) s polypropylénovymi uzaveéry, kazda
lahvicka obsahuje 14 tablet a silikagelové vysousedlo.

Velikost baleni 28 tablet ( 2 lahvicky po 14).

Velikost baleni 56 tablet ( 4 lahvicky pol4).



B: POR TBL PRO 28(2X14)X10MG TBC kéd SUKL: 0168377 (001)
POR TBL PRO 56(4X14)X10MG TBC kod SUKL: 0168378 (002)

IS:  Varia

ATC:N07XX07

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25°C. Tablety uchovavejte v piivodni lahvicce, aby byly
chranény pied svétlem a vlhkosti.

ZI: Piipravek Fampyra je indikovan ke zlepSeni chlize u dospélych pacientt s roztrouSenou
skler6zou. (EDSS {8kala stupné¢ zdravotniho postizeni} 4-7).

NULOJIX 250 mg EU/1/11/694/001-002

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

S:  Belataceptum 250 mg

PP: Prasek pro koncentrat pro infuzni roztok (praSek pro sterilni koncentrat).
Prasek je bily az téméf bily ve formé celého nebo fragmentovaného kolace.
Ptipravek NULOJIX je dodavan v 20ml injekéni lahvicce (flintové sklo typ I) se zatkou
(20 mm Seda butylova pryz) a odklapécim krytem (aluminum). Jedna injek¢ni lahvicka
je soucasné balena s polypropylenovou stiikackou na jedno pouziti neobsahujici silikon.
Velikost baleni: 1 injekéni lahvicka a 1 stiikacka bez silikonu nebo 2 injekéni lahvicky a
2 stiikacky bez silikonu.

B: INF PLV SOL 1X250MG+I1STR VIA kod SUKL: 0168399 (001)
INF PLV SOL 2X250MG+2STR VIA kod SUKL: 0168400 (002)

IS:  Immunopraeparata

ATC:L04AA28

PE: 30

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2-8 °C). Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem. Podminky uchovavani rekonstituovaného nebo nafedéného
1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.

ZI: Ptipravek NULOIJIX je v kombinaci s kortikosteroidy a kyselinou mykofenolovou
(MPA) indikovan k profylaxi rejekce $t€pu u dospélych piijemct transplantované
ledviny (udaje o renalni funkci viz bod 5.1). K tomuto rezimu zaloZzenému na
belataceptu se doporucuje v ramci indukéni terapie pridat antagonistu receptoru pro
interleukin (IL) 2.

TOBI PODHALER 28 mg EU/1/10/652/001-003

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

S:  Tobramycinum 28 mg

PP: Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

Prihledné bezbarvé tobolky obsahujici bily az téméft bily prasek, s modie vytisténym
NVR AVCI na jedné ¢asti tobolky a s modfe vytiSt€énym logem spole¢nosti Novartis na
druhé ¢asti tobolky.

Tvrdé tobolky jsou dodavany v PVC/PA/Alu/PVC- PET/Alu blistrech.

Inhalator Podhaler a jeho pouzdro jsou vyrobeny z plastickych materialii
(polypropylen).

Ptipravek TOBI Podhaler se dodava v mési¢nich balenich s obsahem 4 tydennich baleni
a ndhradnim inhalatorem Podhaler v pouzdru. Jedno tydenni baleni obsahuje 56 tobolek
28 mg (7 blistrt s 8 tobolkami v kazdém blistru) a inhalator Podhaler v pouzdru.
Velikosti baleni:

56 tobolek a 1 inhalator

224 (4 x 56) tobolek a 5 inhalatorti (mésicni vicecetné baleni)



448 (8 x 56) tobolek a 10 inhalatori (2 mesi¢ni viceCetna baleni zabalena ve folii)

B: INHPLV CPS DUR 56+1INH BLI kod SUKL: 0168396 (001)
INH PLV CPS DUR 224+5INH BLI kod SUKL: 0168397 (002)
INH PLV CPS DUR 448+10INH BLI kod SUKL: 0168398 (003)

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J01GBO1

PE: 36

ZS: Tobolky ptipravku TOBI Podhaler musi byt vzdy uchovavany v blistru, aby byly

chranény pted vlhkosti a vyjmuty z blistru pouze bezprostiedné pied pouzitim.
Z1:  Pripravek TOBI Podhaler je indikovan k lé¢bé chronickych plicnich infekei
vyvolanych Pseudomonas aeruginosa pii cystické fibroze u dospélych a déti ve véku 6
let a starSich.
Ohledné¢ udaji v riznych vékovych skupinach viz body 4.4 a 5.1.
Je nutné mit na paméti oficidlni smérnice o pouziti antibakterialnich latek.
YERVOY 5 mg/ml EU/1/11/698/001-002
D: BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG, UXBRIDGE, Velka Britanie
S:  Ipilimumabum 50 mgv 10 ml
PP: Koncentrat pro ptfipravu infuzniho roztoku (sterilni koncentrat).
Cira az lehce zkalena, bezbarva az svétle zluta tekutina, ktera miZe obsahovat lehké
castice (n€kolik) a ma pH 7,0 a osmolalitu 260?300 mOsm/kg.
10 ml sterilniho koncentratu v injek¢éni lahvicee (sklo typu I) s uzavérem (potazenym
butylovou gumou) a odklapécim uzdveérem (aluminium). Velikost baleni: 1.
40 ml sterilniho koncentratu v injekéni lahvicce (sklo typu ) s uzdvérem (potazenym
butylovou gumou) a odklapécim uzdveérem (aluminium). Velikost baleni: 1.

B: INF CNC SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0185101 (001)
INF CNC SOL 1X40ML VIA kéd SUKL: 0185102 (002)

IS: Cytostatica

ATC:LOIXC11

PE: 36

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chraiite pfed mrazem.

Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Podminky uchovavani otevieného nebo natedéného 1écivého piipravku viz bod 6.3.

ZI: Piipravek YERVOY je indikovan k 1écbé pokrocilého (neresekovatelného nebo

metastazujiciho) melanomu u dospélych, kteti dostavali ptedchazejici terapii.

ZOELY 2,5 mg/1,5 mg EU/1/11/690/001-002

D: MERCK SERONO EUROPE LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

S:  Nomegestroli acetas 2.5 mg

Estradiolum 1.5 mg
PP: Potahovand tableta (tableta).
Aktivni potahované tablety: bilé, 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.

B: POR TBL FLM 1X28 BLI kod SUKL: 0168394 (001)
POR TBL FLM 3X28 BLI kéd SUKL: 0168395 (002)

IS:  Anticoncipientia

ATC:G03AA14



PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI: Peroralni antikoncepce.

RozSifeni registrace:

ADVAGRAF 0,5 mg EU/1/07/387/014-016
D: ASTELLAS PHARMA EUROPE B.V., LEIDERDORP, Nizozemsko
S:  Tacrolimusum 0.5 mg
PP: Tvrda tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim. Zelatinové tobolky s ¢ervenym potiskem
0.5 mg na svétlezlutém vicku a 647 na oranZzovém téle tobolky, obsahujici bily prasek.
Transparentni PVC/PVDC/AL blistr nebo perforovany blistr jednodavkovy, Al sacek
obsahujicivysousedlo, 10 tobolek v blistru.
Velikost baleni: 30, 50 nebo 100 tvrdych tobolek s prodlouzenym uvoliiovanim v blistru
nebo 30x1, 50x1 nebo 100x1 tvrda tobolka s prodlouzenym uvoliovanim v
perforovaném jednodavkovém blistru.
B: POR CPS PRO 30X1X0.5MG BLI kéd SUKL: 0168381 (014)
POR CPS PRO 50X1X0.5MG BLI kéd SUKL: 0168382 (015)
POR CPS PRO 100X1X0.5MG BLI kod SUKL: 0168383 (016)
IS:  Immunopraeparata
ATC:L04ADO02
PE: 36
ZS: Uchovavejte v piivodnim obalu a v suchu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.
ZI:  Profylaxe rejekce transplantatu u dospé€lych piijemci ledvinového nebo jaterniho
alogenniho §tépu.
Lécba v ptipad€ odlu¢ovani alogenniho $tépu nereagujiciho na 1écbu jinymi
imunosupresivnimi lé¢ivymi piipravky u dospélych pacienti.

ADVAGRAF 1 mg EU/1/07/387/017-020

D: ASTELLAS PHARMA EUROPE B.V., LEIDERDORP, Nizozemsko

S:  Tacrolimusum 1 mg

PP: Tvrda tobolka s prodlouZenym uvoliiovanim. Zelatinové tobolky s ¢ervenym potiskem 1
mg na bilém vicku a 677 na oranzovém téle tobolky, obsahujici bily prasek.
Transparentni PVC/PVDC/AL blistr nebo perforovany blistr jednodavkovy, Al sacek
obsahujici vysousedlo, 10 tobolek v blistru.
Velikost baleni: 30, 50, 60 nebo 100 tvrdych tobolek s prodlouZzenym uvoliiovanim v
blistru nebo 30x1, 50x1, 60x1 nebo 100x1 tvrda tobolka s prodlouZzenym uvoliovanim
v perforovaném jednodavkovém blistru.

B: POR CPS PRO 30X1X1MG BLI kéd SUKL: 0168384 (017)
POR CPS PRO 50X1X1MG BLI kéd SUKL: 0168385 (018)
POR CPS PRO 60X 1X1MG BLI kéd SUKL: 0168386 (019)
POR CPS PRO 100X1XIMG BLI k6d SUKL: 0168387 (020)

IS:  Immunopraeparata

ATC:L04ADO02

PE: 36

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu a v suchu, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.



ZI:  Profylaxe rejekce transplantatu u dospé€lych piijemci ledvinového nebo jaterniho
alogenniho §tépu.
Lécba v ptipad€ odlu¢ovani alogenniho $tépu nereagujiciho na 1écbu jinymi
imunosupresivnimi lé¢ivymi piipravky u dospélych pacientd.

ADVAGRAF 3 mg EU/1/07/387/021-023
DR: S
D: ASTELLAS PHARMA EUROPE B.V., LEIDERDORP, Nizozemsko
S:  Tacrolimusum 3 mg
PP: Tvrda tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim. Zelatinové tobolky s Gervenym potiskem
"3 mg" na oranZzovém vicku a "637" na oranZovém téle tobolky, obsahujici bily prasek.
Transparentni PVC/PVDC/AL blistr nebo perforovany blistr jednodavkovy, Al sacek
obsahujici vysousSedlo, 10 tobolek v blistru.
Velikost baleni: 30, 50 nebo 100 tvrdych tobolek s prodlouzenym uvoliiovanim v blistru
nebo 30x1, 50x1 nebo 100x1 tvrda tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim v
perforovaném jednodavkovém blistru.
B: POR CPS PRO 30X1X3MG BLI kéd SUKL: 0168388 (021)
POR CPS PRO 50X1X3MG BLI kéd SUKL: 0168389 (022)
POR CPS PRO 100X1X3MG BLI k6d SUKL: 0168390 (023)
IS:  Immunopraeparata
ATC:L04ADO02
PE: 36
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén ptred vlhkosti.
ZI:  Profylaxe rejekce transplantatu u dospé€lych piijemci ledvinového nebo jaterniho
alogenniho §tépu.
Lécba v ptipad€ odlu¢ovani alogenniho $tépu nereagujiciho na 1écbu jinymi
imunosupresivnimi lé¢ivymi piipravky u dospélych pacientd.

ADVAGRAF 5 mg EU/1/07/387/024-026
DR: S
D: ASTELLAS PHARMA EUROPE B.V., LEIDERDORP, Nizozemsko
S:  Tacrolimusum 5 mg
PP: Tvrda tobolka s prodlouZenym uvoliiovanim. Zelatinové tobolky s Gervenym potiskem 5
mg na Sedocerveném vicku a 687 na oranzovém téle tobolky, obsahujici bily prasek.
Transparentni PVC/PVDC/AL blistr nebo perforovany blistr jednodavkovy, Al sacek
obsahujici vysousedlo, 10 tobolek v blistru.
Velikost baleni: 30, 50 nebo 100 tvrdych tobolek s prodlouzenym uvoliiovanim v blistru
nebo 30x1, 50x1 nebo 100x1 tvrda tobolka s prodlouZenym uvoliiovanim v
perforovaném jednodavkovém blistru.
B: POR CPS PRO 30X1X5MG BLI kéd SUKL: 0168391 (024)
POR CPS PRO 50X1X5MG BLI kéd SUKL: 0168392 (025)
POR CPS PRO 100X1X5MG BLI k6d SUKL: 0168393 (026)
IS:  Immunopraeparata
ATC:L04ADO02
PE: 36
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu a v suchu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.
ZI:  Profylaxe rejekce transplantatu u dospé€lych piijemci ledvinového nebo jaterniho
alogenniho §tépu.
Lécba v ptipad€ odlu¢ovani alogenniho $tépu nereagujiciho na 1é€bu jinymi
imunosupresivnimi lé¢ivymi piipravky u dospélych pacientd.



PRADAXA 110 mg EU/1/08/442/014

D:

S:

PP:

B:
IS:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

Dabigatrani etexilati mesilas  gs

(odp. Dabigatranum etexilatum 110 mg)

Tvrda tobolka.

Potisténé tobolky s nepriihlednou vrchni ¢asti svétle modré barvy a neprtihlednou
spodni ¢asti krémové barvy, velikosti 1, plnéné naZloutlymi peletami. Vrchni ¢ast
tobolky je potiSténa symbolem firmy Boehringer Ingelheim, spodni ¢ast ndpisem R110.
Krabicka obsahujici 1, 3 nebo 6 blistri (10 x 1, 30 x 1, 60 x 1) a vicenasobné baleni
obsahujici 3 baleni po 60 x 1 tobolce (180 tvrdych tobolek) v perforovanych
hlinikovych jednodavkovych blistrech. Blistr se sklada z hlinikové kryci folie, ktera je
potazena akrylatem kopolymeru polyvinylchloridpolyvinylacetat (PVCAC akrylat), a
kterd je v kontaktu s pfipravkem a hlinikovou spodni f6lii s polyvinylchloridem (PVC),
kterd je v kontaktu s pfipravkem.

Polypropylenova lahev se Sroubovacim uzavérem obsahuje 60 tvrdych tobolek.

POR CPS DUR 3X60X1X110MG BLI kéd SUKL: 0168376 (014)

Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:BO1AEO07

PE:
ZS:

ZI:

24
Blistr - Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl 1éCivy ptipravek chranén pred vlhkosti.
Lahev- Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptfipravek chranén pied vlhkosti.
Uchovavejte lahev dobte uzavienou.
Primarni prevence Zilnich tromboembolii u dospélych pacienti, ktefi podstoupili
elektivni operativni totalni ndhradu kycelniho nebo kolenniho kloubu.
Prevence cévni mozkové piihody a systémové embolie u dospélych pacienti s
nevalvularni fibrilaci sini s jednim nebo vice nasledujicimi rizikovymi faktory:
* cévni mozkova piihoda, tranzitorni ischemické ataka nebo systémova embolie v
anamnéze
* ejekeni frakce levé komory < 40%
« symptomatické srdecni selhani tfidy 2 ¢i vyssi podle klasifikace NYHA
s vék > 75 let
* vék > 65 let spojeny s jednim z nésledujicich onemocnéni: diabetes mellitus,
ischemicka choroba srdec¢ni nebo hypertenze.

PRADAXA 150 mg EU/1/08/442/009-013

D:

S:

PP:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

Dabigatrani etexilati mesilas  gs

(odp. Dabigatranum etexilatum 150 mg)

Tvrda tobolka

Potisténé tobolky s neprithlednou vrchni ¢asti svétle modré barvy a neprtihlednou
spodni ¢asti krémové barvy, velikosti 0, pInéné naZloutlymi peletami. Vrchni ¢ast
tobolky je potiSténa symbolem firmy Boehringer Ingelheim, spodni ¢ast ndpisem R150.
Krabicka obsahujici 1, 3 nebo 6 blistrti (10 x 1, 30 x 1, 60 x 1) a vicenasobné baleni
obsahujici 3 baleni po 60 x 1 tobolce (180 tvrdych tobolek) v perforovanych
hlinikovych jednodavkovych blistrech. Blistr se sklada z hlinikové kryci folie, ktera je
potazena akrylatem kopolymeru polyvinylchloridpolyvinylacetat

(PVCAC akrylat), a ktera je v kontaktu s pfipravkem a hlinikovou spodni folii



s polyvinylchloridem (PVC), ktera je v kontaktu s pfipravkem.
Polypropylenova lahev se Sroubovacim uzavérem obsahuje 60 tvrdych tobolek.
B: POR CPS DUR 10X1X150MG BLI kéd SUKL: 0168371 (009)
POR CPS DUR 30X1X150MG BLI kéd SUKL: 0168372 (010)
POR CPS DUR 60X1X150MG BLI kéd SUKL: 0168373 (011)
POR CPS DUR 3X60X1X150MG BLI kod SUKL: 0168374 (012)
POR CPS DUR 60X150MG TBC kod SUKL: 0168375 (013)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:BO1AEOQ7
PE: 24
ZS: Blistr - Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl 1é¢ivy ptipravek chranén pred vlhkosti.
Lahev- Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed vlhkosti.
ZI: Prevence cévni mozkové piihody a systémové embolie u dospélych pacientli s
nevalvularni fibrilaci sini s jednim nebo vice nasledujicimi rizikovymi faktory:
* cévni mozkova piihoda, tranzitorni ischemické ataka nebo systémova embolie v
anamnéze
* ejekéni frakce levé komory < 40%
« symptomatické srdecni selhani tfidy 2 ¢i vyssi podle klasifikace NYHA
s vék > 75 let
* vék > 65 let spojeny s jednim z nasledujicich onemocnéni: diabetes mellitus,
ischemicka choroba srdec¢ni nebo hypertenze.

SYNFLORIX EU/1/09/508/010-011

D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie

S:  Vaccinum pneumococcale polysac. coniug. ads. gs
(odp. Streptococci pneumoniae polysaccharidum T 1 0.001 mg)
Streptococci pneumoniae polysaccharidum T 4 0.003 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharidum T 5 0.001 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharidum T 6B 0.001 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharidum T 7F 0.001 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharidum T 9V 0.001 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharidum T 14 0.001 mg
Streptococci pneumoniae oligosaccharid. T 18C 0.003 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharid. T 19F 0.003 mg
Streptococci pneumoniae polysaccharid. T 23F 0.001 mg

PP: Injekéni suspenze v piedplnéné stiikacce (injekce).
Vakcina je zakalena bila suspenze.
0,5ml suspenze v piedplnéné injekeni stiikacce (sklo typu I) s pistovou zatkou
(butylpryz) s jehlami nebo bez jehel. Baleni obsahuje 1, 10 nebo 50 piedplnénych
injek¢nich stiikacek.

B: INJ SUS 50X0.5ML ISP koéd SUKL: 0185103 (010)
INJ SUS 1X0.5ML POLYMER VIA kéd SUKL: 0185104 (011)

IS:  Immunopraeparata

ATC:JO7ALS52

PE: 36

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

ZI: Aktivni imunizace proti invazivnim onemocnénim a akutni otitis media zptisobenym
Streptococcus pneumoniae u kojenct a déti ve véku od 6 tydni do 2 let. Informace o
ochrané proti specifickym pneumokokovym sérotypiim viz bod 4.4 a 5.1.



Pouziti Synflorixu musi vychazet z oficidlnich doporuceni, ktera zohlediiuji dopad
invazivnich onemocnéni u riznych vékovych skupin, stejné jako variabilitu
epidemiologie sérotypl v riznych zemépisnych oblastech.






