AKTUALNIi INFORMACE O DODAVANI LECIVYCH PRiIiPRAVKU DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
BIOGEN NETHERLANDS B.V. NA TRH V CESKE REPUBLICE

|K6d SUKL: Nazev pfipravku: Lékova forma: Doplnék nazvu Registracni ¢islo:
0026252 |AVONEX 30 mikrogramii/0,5 ml injekéni roztok "S't“:g:cie')‘_’m’k (v predpinéné injekeni 30MCG/0,5 ML INJ SOL 4X0,5ML+4) EU/1/97/033/003
0029681 |AVONEX 30 mikrogramii/0,5 ml injekéni roztok IL::;?kl;Eger)?ZtOk (v predplnéné injekeni 30MCG/0,5 ML INJ SOL 12X0,5ML+12) EU/1/97/033/004
0185115 JAVONEX 30 mikrogramui/0,5 ml injekéni roztok v pfedplnéném peru Iinjekéni roztok v piedplnéném peru. 30MCG/0,5 ML INJ SOL PEP 4X0,5ML+4) EU/1/97/033/005
0185116 JAVONEX 30 mikrogramii/0,5 ml injekéni roztok v pfedplnéném peru IInjekéni roztok v pfedpinéném peru. 30MCG/0,5 ML INJ SOL PEP 12X0,5ML+12) EU/1/97/033/006
0168995 |FAMPYRA 10 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim Z:l:t':? s prodlouzenym uvolfiovdnim (v 10MG TBL PRO 56(4X14) EU/1/11/699/004
0168994 |FAMPYRA 10 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim Lali’t'f:‘)’ s prodlouzenym uvolfiovdnim (v 10MG TBL PRO 28(2X14) EU/1/11/699/003
0168378 |FAMPYRA 10 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim Lahlﬂit;; prodiouzenym uvolfiovénim (v 10MG TBL PRO 56(4X14) EU/1/11/699/002
0168377 |FAMPYRA 10 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim Lah?,lit;; prodiouzenym uvolfiovanim (v, 1 g pro 28(2x14) EU/1/11/699/001
s [ vt sk redren G S p—— -
0210083 |PLEGRIDY 125 mikrogramii injekéni roztok v predpln&né injekéni stfikagce "S't”:g:c"e')‘_’zstj;k(:tg;i‘?‘;L:‘j;‘ri.i"jeké"" 125MCG INJ SOL 2X0,5ML EU/1/14/934/003
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|K6d SUKL: Nazev pfipravku: Lékova forma: Doplnék nazvu Registracni ¢islo:
0210084 |PLEGRIDY 125 mikrogrami injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikaéce Injekeni roztok (v predpinéné injekcni 125MCG INJ SOL 6X0,5ML EU/1/14/934/004
stiikacce). Subkutanni podani.
linjekeni roztok fedplnéné .
0210085 |PLEGRIDY 125 mikrogramu injekéni roztok v pfedplnéném peru A= Cm,mz, © (\,l p,re pinéném peru) 125MCG INJ SOL 2X0,5ML EU/1/14/934/005
Subkutanni podani.
0210086 |PLEGRIDY 125 mikrogramii injekéni roztok v predplnéném peru Injekeni roztok (v predplnéném peru) 125MCG INJ SOL 6(3X2)X0,5ML EU/1/14/934/006
Subkutanni podani.
linjekeni roztok fedplnéné injekéni
0250257 |PLEGRIDY 125 mikrogramii injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikaéce njekenf roztok (v pfedplngné injekénf 125MCG INJ SOL 2X0,5ML EU/1/14/934/007
strikacce). Intramuskularni podani.
0250258 |PLEGRIDY 125 mikrogrami injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikagce Injekenf roztok (v pfedpinéné injekeni 125MCG INJ SOL 6X0,5ML EU/1/14/934/008
stiikacce). Intramuskularni podani.
0222208 |SPINRAZA 12 mg injekéni roztok Iinjekéni roztok (v injekéni lahvigce). 12MG INJ SOL 1X5ML EU/1/17/1188/001
0194768 |TECFIDERA 120 mg enterosolventni tvrdé tobolky |Enterosolventni tvrda tobolka (v blistru). 120MG CPS ETD 14 EU/1/13/837/001
0194769 |TECFIDERA 240 mg enterosolventni tvrdé tobolky JEnterosolventni tvrda tobolka (v blistru). 240 MG CPS ETD 56 EU/1/13/837/002
0210396 |TECFIDERA 240 mg enterosolventni tvrdé tobolky |Enterosolventni tvrda tobolka (v blistru). 240 MG CPS ETD 168 EU/1/13/837/003
sy . Y s w s sy IInjekéni roztok (v predplnéné injekéni
0250527 |TYSABRI 150 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce stiikacce). Subkutdnni podani. 150MG INJ SOL 2X1ML EU/1/06/346/002
0027184 |TYSABRI 300 mg koncentrét pro infuzni roztok Koncentrdt pro inflizni roztok (vinjekeni 300\ e ene soL 1x15ML EU/1/06/346/001
lahvicce). Intravendzni podani.
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|K6d SUKL: Nazev pfipravku: Lékova forma: Doplnék nazvu Registracni ¢islo:

JEnterosolventni tvrda tobolka (v HDPE

0255276 |VUMERITY 231 mg enterosolventni tvrdé tobolky Efivries)

231MG CPS ETD 120 EU/1/21/1585/001

JEnterosolventni tvrda tobolka (v HDPE

0255277 |VUMERITY 231 mg enterosolventni tvrdé tobolky lahvicce)

231MG CPS ETD 360(3X120) EU/1/21/1585/002




