PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO
DATABAZE SUKL V OBDOBI:

OD 1.1.2014 DO 31.1.2014

Nové registrace:

ABILIFY MAINTENA 300 mg EU/1/13/882/001,003
D: OTSUKA PHARMACEUTICAL EUROPE LTD., UXBRIDGE, Velka Britanie
S:  Avripiprazolum 300 mgv 2 ml
PP: Prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi s prodlouzenym uvolnovanim
Prasek: bily az téméf bily
Rozpoustédlo: ¢iry roztok
300 mg prasku:
Sklenénd injekéni lahvicka typu I se zatkou z vrstvené pryze a utésnéna odklapecim
hlinikovym vickem.
Rozpousteédlo:
2 ml sklenéna injek¢ni lahvicka typu 1 se zatkou z vrstvené pryze a utésnéna
odklapécim hlinikovym vickem.
Jednorazové baleni
Kazdé¢ jednorazové baleni obsahuje jednu injekéni lahvicku praSku, 2ml injekéni
lahvicku rozpoustédla, jednu 3ml stiikacku se zavitem luer lock s pfedem nasazenou
hypodermickou bezpecnostni jehlou 21G/1. o délce 38 mm, s ochrannym obalem jehly,
jednu 3ml jednorazovou stiikacku se Spickou luer lock, jeden adapter na injekcni
lahvicku, jednu hypodermickou bezpe€nostni jehlu 21G/1. o délce 38 mm s ochrannym
obalem jehly a jednu hypodermickou bezpecnostni jehlu 21G/2 o délce 50 mm s
ochrannym obalem jehly
B: INJPSU LQF PRO 1X300MG+2ML VIA kéd SUKL: 0194642 (001)
INJ PSU LQF PRO3X(1X300MG+2ML) VIA k6d SUKL: 0194644 (003)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AX12
PE: 36
ZS: Chraiite pfed mrazem.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v
bodé¢ 6.3.
Z|: Ptipravek ABILIFY MAINTENA je indikovan k udrzovaci 1écbé schizofrenie u
dospélych pacientﬁ stabilizovanych pomoci peroralné podavaného aripiprazolu.
ABILIFY MAINTENA 400 mg EU/1/13/882/002, 004
D: OTSUKA PHARMACEUTICAL EUROPE LTD., UXBRIDGE, Velka Britanie
S:  Avripiprazolum 400 mg
PP: Prasek a rozpoustédlo pro injek¢éni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim

Prasek: bily az téméf bily

Rozpoustédlo: ¢iry roztok

400 mg prasku:

Sklenénd injekéni lahvicka typu I se zatkou z vrstvené pryZe a utésnéna odklapécim
hlinikovym vickem.

Rozpoustédlo:

2 ml sklenéna injekéni lahvicka typu 1 se zatkou z vrstvené pryZe a utésnéna



odklapécim hlinikovym vickem.
Jednorazové baleni
Kazdé jednorazové baleni obsahuje jednu injekéni lahvi¢ku prasku, 2ml injekéni
lahvicku rozpoustédla, jednu 3ml stiikacku se zavitem luer lock s pfedem nasazenou
hypodermickou bezpecnostni jehlou 21G/1. o délce 38 mm, s ochrannym obalem jehly,
jednu 3ml jednorazovou strikacku se Spickou luer lock, jeden adapter na injek¢ni
lahvicku, jednu hypodermickou bezpecnostni jehlu 21G/1. o délce 38 mm s ochrannym
obalem jehly a jednu hypodermickou bezpecnostni jehlu 21G/2 o délce 50 mm s
ochrannym obalem jehly

B: INJ PSU LQF PRO 1X400MG+2ML VIA kod SUKL: 0194643 (002)
INJ PSU LQF PRO3X(1X400MG+2ML) VIA kéd SUKL: 0194645 (004)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AX12

PE: 36

ZS: Chraiite pred mrazem.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v
bodé¢ 6.3.

Zl: Ptipravek ABILIFY MAINTENA je indikovan k udrzovaci 1écbé schizofrenie u
dospélych pacientd stabilizovanych pomoci peroralné podavaného aripiprazolu.
BRINTELLIX 10 mg EU/1/13/891/008-017

D: H.LUNDBECK A/S, VALBY, Dansko
S:  Vortioxetini hydrobromidum s
(odp. Vortioxetinum 10 mg)
PP: Potahovana tableta.
Zluta potahovana tableta ve tvaru mandle (5 x 8,4 mm) s vyrazenym TL na jedné strang
a 10 na druhé¢ strané.
Blistr: Prihledny; PVC/PVdC/Al blistr.
Velikost baleni: 7, 14, 28, 56 a 98 potahovanych tablet.
Perforované jednodavkové blistry: PVC/PVdAC/AL
Velikost baleni: 56x 1 a 98x 1 potahovanych tablet.
Multipack obsahuje 490 (5 x (98x1)) potahovanych tablet.
HDPE kontejner - obal na tablety z polyethylenu vysoké hustoty.
Velikost baleni: 100 a 200 potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0194724 (008)
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0194725 (009)
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0194726 (010)
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0194727 (011)
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0194728 (012)
POR TBL FLM 56X1X10MG BLI kod SUKL: 0194729 (013)
POR TBL FLM 98X1X10MG BLI kod SUKL: 0194730 (014)
POR TBL FLM 490X10MG BLI k6d SUKL: 0194731 (015)
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0194732 (016)
POR TBL FLM 200X10MG TBC kod SUKL: 0194733 (017)
IS:  Antidepressiva
ATC:NO6AX26
PE: 30
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.
Zl: Piipravek Brintellix je indikovan k 1é¢bé depresivnich epizod u dospélych.




BRINTELLIX 15 mg EU/1/13/891/018-026
D: H. LUNDBECK A/S, VALBY, Dansko
S:  Vortioxetini hydrobromidum s
(odp. Vortioxetinum 15 mg)
PP: Potahovana tableta.
Oranzova potahovana tableta ve tvaru mandle (5 x 8,4 mm) s vyrazenym TL na jedné
stran¢ a 15 na druhé strané.
Blistr: Prithledny; PVC/PVdC/Al blistr.
Velikost baleni: 14, 28, 56 a 98 potahovanych tablet.
Perforované jednodavkové blistry: PVC/PVAC/AL
Velikost baleni: 56x 1 a 98x 1 potahovanych tablet.
Multipack obsahuje 490 (5x (98x1)) potahovanych tablet.
HDPE kontejner - obal na tablety z polyethylenu vysoké hustoty.
Velikost baleni: 100 a 200 potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 14X15MG BLI k6d SUKL: 0194734 (018)
POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0194735 (019)
POR TBL FLM 56X15MG BLI k6d SUKL: 0194736 (020)
POR TBL FLM 98X15MG BLI kéd SUKL: 0194737 (021)
POR TBL FLM 56X1X15MG BLI kod SUKL: 0194738 (022)
POR TBL FLM 98X1X15MG BLI k6d SUKL: 0194739 (023)
POR TBL FLM 490X15MG BLI k6d SUKL: 0194740 (024)
POR TBL FLM 100X15MG TBC ko6d SUKL: 0194741 (025)
POR TBL FLM 200X15MG TBC kéd SUKL: 0194742 (026)
IS:  Antidepressiva
ATC:NO6AX26
PE: 30
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
Zl: Ptipravek Brintellix je indikovén k 1é¢bé depresivnich epizod u dospélych.
BRINTELLIX 20 mg EU/1/13/891/027-035
D: H.LUNDBECK A/S, VALBY, Dansko
S:  Vortioxetini hydrobromidum gs
(odp. Vortioxetinum 20 mg)
PP: Potahovanai tableta.
Cervena potahovana tableta ve tvaru mandle (5 x 8,4 mm) s vyrazenym TL na jedné
strané a 20 na druhé strané.
Blistr: Prihledny; PVC/PVdAC/AL blistr.
Velikost baleni: 14, 28, 56 a 98 potahovanych tablet.
Perforované jednodavkové blistry: PVC/PVdC/AL
Velikost baleni: 56x 1 a 98x 1 potahovanych tablet.
Multipack obsahuje 490 (5x (98x1)) potahovanych tablet.
HDPE kontejner - obal na tablety z polyethylenu vysoké hustoty.
Velikost baleni: 100 a 200 potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL: 0194743 (027)
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0194744 (028)
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0194745 (029)
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0194746 (030)
POR TBL FLM 56X1X20MG BLI kéd SUKL: 0194747 (031)
POR TBL FLM 98X1X20MG BLI kod SUKL: 0194748 (032)
POR TBL FLM 490X20MG BLI k6d SUKL: 0194749 (033)




POR TBL FLM 100X20MG TBC kod SUKL: 0194750 (034)
POR TBL FLM 200X20MG TBC kéd SUKL: 0194751 (035)
IS:  Antidepressiva
ATC:NO6AX26
PE: 30
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl: Ptipravek Brintellix je indikovan k 1é¢bé depresivnich epizod u dospélych.

BRINTELLIX 5 mg EU/1/13/891/001-007
D: H. LUNDBECK A/S, VALBY, Dansko
S:  Vortioxetini hydrobromidum s
(odp. Vortioxetinum 5mg)
PP: Potahovana tableta.
Rtzova potahovana tableta ve tvaru mandle (5 x 8,4 mm) s vyrazenym TL na jedné
stran¢ a 5 na druhé strané.
Blistr: Prihledny; PVC/PVdC/Al blistr.
Velikost baleni: 14 a 28 potahovanych tablet.
Perforované jednodavkové blistry: PVC/PVAC/AL.
Velikost baleni: 56x 1 a 98x 1 potahovanych tablet.
Multipack obsahuje 490 (5x (98x1)) potahovanych tablet.
HDPE kontejner - obal na tablety z polyethylenu vysoké hustoty.
Velikost baleni: 100 a 200 potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0194717 (001)
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0194718 (002)
POR TBL FLM 56X1X5MG BLI kéd SUKL: 0194719 (003)
POR TBL FLM 98X 1X5MG BLI kéd SUKL: 0194720 (004)
POR TBL FLM 490X5MG BLI kéd SUKL: 0194721 (005)
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0194722 (006)
POR TBL FLM 200X5MG TBC kod SUKL: 0194723 (007)
IS:  Antidepressiva
ATC:NO6AX26
PE: 30
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl: Ptipravek Brintellix je indikovan k 1é€b€ depresivnich epizod u dospélych.

BRINTELLIX 20 mg/ml EU/1/13/891/036
D: H.LUNDBECK A/S, VALBY, Dansko
S:  Vortioxetini lactas gs

(odp. Vortioxetinum 300 mg) v 15 ml
PP: Peroralni kapky, roztok.
Ciry, téméf bezbarvy az nazloutly roztok.
15 ml ve Zlutohnédé sklenéné lahvi opatiené kapatkem (LD-polyethylen) a détskym
bezpecnostnim uzavérem (polypropylen).
Baleni obsahuje 1 sklenénou lahev
B: POR GTT SOL 1X15ML LAG kéd SUKL: 0194752 (036)
IS:  Antidepressiva
ATC:NO6AX26
PE: 24
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
Zl: Ptipravek Brintellix je indikovan k 1é¢bé depresivnich epizod u dospélych.



LEVETIRACETAM HOSPIRA 100 mg/mi EU/1/13/889/001-002
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
S:  Levetiracetamum 500 mg v 5 ml
PP: Koncentrat pro infuzni roztok (sterilni koncentrat).
Ciry, bezbarvy roztok.
Sml injekéni lahvicka ze skla typu I s brombutylovou pryzovou zatkou s potahem a
hlinikovym odtrhdvacim uzavérem.
Jedna krabice obsahuje 10 nebo 25 injek¢nich lahvicek.
B: INF CNC SOL 10X5ML/500MG VIA kéd SUKL: 0194753 (001)
INF CNC SOL 25X5ML/500MG VIA kod SUKL: 0194754 (002)
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:NO03AX14
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
Podminky uchovavani natedéného 1é¢ivého pripravku viz bod 6.3.
Zl: Piipravek Levetiracetam Hospira je indikovan jako monoterapie k 1é¢b¢ parcidlnich
zachvatl s nebo bez sekundarni generalizace u dospélych a dospivajicich od 16 let véku
s nov¢ diagnostikovanou epilepsii.
Ptipravek Levetiracetam Hospira je indikovan jako ptfidatna 1écba
* k 1é¢bé parciadlnich zachvatl s nebo bez sekundéarni generalizace u dospélych,
dospivajicich a déti od 4 let s epilepsii,
* k 1é¢bé myoklonickych zachvati u juvenilni myoklonické epilepsie u dospé€lych a
dospivajicich od 12 let,
* k 1é€be€ primarn¢ generalizovanych tonicko-klonickych zachvati u dospélych a
dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.
Ptipravek Levetiracetam Hospira je alternativou pro pacienty, u nichz neni peroralni
podavani docasné mozné.
LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE SANDOZ 125mg/31,25 mg/200 mg
EU/1/13/859/018-022
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
S:  Levodopum 125 mg
Carbidopum  31.25mg
Entacaponum 200 mg
PP: Potahovanai tableta.
Svétle hnédaveé nebo Cervené, ovalné potahované tablety na jedné stran¢ oznacené LCE
125.
HDPE lahvicka s PP - uzavérem s détskou pojistkou
Velikost baleni:
10, 30, 100, 130 a 175 tablet.
B: POR TBL FLM 10 TBC kéd SUKL: 0194673 (018)
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0194674 (019)
POR TBL FLM 100 TBC kod SUKL: 0194675 (020)
POR TBL FLM 130 TBC k6d SUKL: 0194676 (021)
POR TBL FLM 175 TBC kod SUKL: 0194677 (022)
IS:  Antiparkinsonica
ATC:NO4BAO3
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.




Zl:  Levodopa/Carbidopa/Entacapone Sandoz je urceno k 1é¢bé dospélych pacientii
s Parkinsonovou nemoci a end-of-dose hybnymi fluktuacemi, které nebylo mozno
stabilizovat 1écbou levodopa/inhibitory dopa dekarboxylazy (DDC).

LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE SANDOZ 150 mg/37,5 mg/200 mg

EU/1/13/859/023-028

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

S:  Levodopum 150 mg
Carbidopum  37.5mg
Entacaponum 200 mg

PP: Potahovana tableta.

Hnédavé- nebo nasedle-Cervené, podlouhlé elipsovité tablety na jedné strané oznacené
LCE 150.

HDPE lahvicka s PP - uzavérem s détskou pojistkou

Velikost baleni:

10, 30, 100, 130, 175 a 250 tablet.

B: POR TBL FLM 10 TBC ké6d SUKL: 0194678 (023)
POR TBL FLM 30 TBC ko6d SUKL: 0194679 (024)
POR TBL FLM 100 TBC k6d SUKL: 0194680 (025)
POR TBL FLM 130 TBC kod SUKL: 0194681 (026)
POR TBL FLM 175 TBC k6d SUKL: 0194682 (027)
POR TBL FLM 250 TBC kod SUKL: 0194683 (028)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:NO4BAO3

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.

Zl:  Levodopa/Carbidopa/Entacapone Sandoz je urceno k 1é¢bé dospélych pacienti
s Parkinsonovou nemoci a end-o0f-dose hybnymi fluktuacemi, které nebylo mozno
stabilizovat 1é¢bou levodopa/inhibitory dopa dekarboxylazy (DDC).

LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE SANDOZ 175 mg/43,75 mg/200 mg

EU/1/13/859/029-033

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

S:  Levodopum 175 mg
Carbidopum  43.75mg
Entacaponum 200 mg

PP: Potahovana tableta.

Svétle hnédavé nebo Cervené, ovalné, neryhované potahované tablety na jedné strané
oznacené LCE 175.
HDPE lahvic¢ka s PP - uzavérem s détskou pojistkou
Velikost baleni:
10, 30, 100, 130 a 175 tablet.
B: POR TBL FLM 10 TBC kéd SUKL: 0194684 (029)
POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0194685 (030)
POR TBL FLM 100 TBC k6d SUKL: 0194686 (031)
POR TBL FLM 130 TBC kod SUKL: 0194687 (032)
POR TBL FLM 175 TBC k6d SUKL: 0194688 (033)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:NO04BAO03

PE: 36




ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.

Zl: Levodopa/Carbidopa/Entacapone Sandoz je urceno k 1écbé dospélych pacientii
s Parkinsonovou nemoci a end-0f-dose hybnymi fluktuacemi, které nebylo mozno
stabilizovat 1é¢bou levodopa/inhibitory dopa dekarboxylazy (DDC).

LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE SANDOZ 200mg/50 mg/200 mg

EU/1/13/859/034-038

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

S:  Levodopum 200 mg
Carbidopum 50 mg
Entacaponum 200 mg

PP: Potahovana tableta.

Tmavé hnédocervené, ovalné, neryhované potahované tablety, na jedné strané oznacené
LCE 200.
HDPE lahvicka s PP - uzavérem s détskou pojistkou
Velikost baleni:
10, 30, 100, 130 a 175 tablet.
B: POR TBL FLM 10 TBC kéd SUKL: 0194689 (034)
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0194690 (035)
POR TBL FLM 100 TBC kod SUKL: 0194691 (036)
POR TBL FLM 130 TBC k6d SUKL: 0194692 (037)
POR TBL FLM 175 TBC kod SUKL: 0194693 (038)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:NO4BAO3

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.

Zl:  Levodopa/Carbidopa/Entacapone Sandoz je urceno k 1é¢bé dospélych pacienti
s Parkinsonovou nemoci a end-o0f-dose hybnymi fluktuacemi, které nebylo mozno
stabilizovat 1é¢bou levodopa/inhibitory dopa dekarboxylazy (DDC).

LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE SANDOZ 50 mg/12,5 mg/200 mg

EU/1/13/859/001-006

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

S:  Levodopum 50 mg
Carbidopum  12.5mg
Entacaponum 200 mg

PP: Potahovana tableta.

Hnédavé- nebo nasedle-Cervené, kulaté, konvexni, neryhované potahované tablety, na
jedné stran¢ oznacené LCE 50.

HDPE lahvicka s PP - uzavérem s détskou pojistkou

Velikost baleni:

10, 30, 100, 130, 175 a 250 tablet.

B: POR TBL FLM 10 TBC kéd SUKL: 0194656 (001)
POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0194657 (002)
POR TBL FLM 100 TBC k6d SUKL: 0194658 (003)
POR TBL FLM 130 TBC kod SUKL: 0194659 (004)
POR TBL FLM 175 TBC k6d SUKL: 0194660 (005)
POR TBL FLM 250 TBC ké6d SUKL: 0194661 (006)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:NO4BAO3




PE: 36
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl:  Levodopa/Carbidopa/Entacapone Sandoz je urceno k 1é¢bé dospélych pacientii
s Parkinsonovou nemoci a end-of-dose hybnymi fluktuacemi, které nebylo mozno
stabilizovat 1écbou levodopa/inhibitory dopa dekarboxylazy (DDC).
LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE SANDOZ 75 mg/18,75 mg/200 mg
EU/1/13/859/007-011
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
S:  Levodopum 75 mg
Carbidopum  18.75mg
Entacaponum 200 mg
PP: Potahovana tableta.
Svétle hnédavé nebo Cervené, ovalné potahované tablety na jedné stran¢ oznacené LCE
75.
HDPE lahvicka s PP ? uzavérem s détskou pojistkou
Velikost baleni:
10, 30, 100, 130 a 175 tablet.
B: POR TBL FLM 10 TBC kéd SUKL: 0194662 (007)
POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0194663 (008)
POR TBL FLM 100 TBC k6d SUKL: 0194664 (009)
POR TBL FLM 130 TBC kod SUKL: 0194665 (010)
POR TBL FLM 175 TBC ké6d SUKL: 0194666 (011)
IS:  Antiparkinsonica
ATC:NO4BAO3
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
Zl:  Levodopa/Carbidopa/Entacapone Sandoz je urceno k 1é€bé dospélych pacientii
s Parkinsonovou nemoci a end-of-dose hybnymi fluktuacemi, které nebylo mozno
stabilizovat 1écbou levodopa/inhibitory dopa dekarboxylazy (DDC).
LIDOCAINE/PRILOCAINE PLETHORA 150mg/mlI+50mg/ml EU/1/13/881/001
D: PLETHORA SOLUTIONS LIMITED, CHALGROV, Velka Britanie
S:  Lidocainum 975 mg
Prilocainum 325mg
PP: KozZni sprej, roztok.
Bezbarvy az svétle Zluty roztok.
Kazdé baleni obsahuje jeden hlinikovy obal na sprej s ddvkovacim ventilem obsahujici
6,5 ml roztoku.
B:  DRM SPR SOL 20 DAVEK SPN ké6d SUKL: 0194646 (001)
IS:  Anaesthetica (lokalni)
ATC:N01BB20
PE: 18
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.
Zl: Piipravek Lidocaine/Prilocaine Plethora je indikovan k 1é¢b¢ primarni predCasné
ejakulace u dospél)'/ch muzi.
LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE SANDOZ 100 mg/25 mg/200 mg
EU/1/13/859/012-017
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko




S:  Levodopum 100 mg
Carbidopum 25 mg
Entacaponum 200 mg
PP: Potahovanai tableta.
Hnédave- nebo nasedle-Cervené, ovalné, neryhované potahované tablety na jedné strané
oznacené LCE 100.
HDPE lahvicka s PP - uzavérem s détskou pojistkou
Velikost baleni:
10, 30, 100, 130, 175 a 250 tablet.
B: POR TBL FLM 10 TBC kod SUKL: 0194667 (012)
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0194668 (013)
POR TBL FLM 100 TBC kod SUKL: 0194669 (014)
POR TBL FLM 130 TBC kod SUKL: 0194670 (015)
POR TBL FLM 175 TBC kod SUKL: 0194671 (016)
POR TBL FLM 250 TBC kod SUKL: 0194672 (017)
IS:  Antiparkinsonica
ATC:NO4BAO3
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
Zl:  Levodopa/Carbidopa/Entacapone Sandoz je urceno k 1é€bé dospélych pacientii
s Parkinsonovou nemoci a end-of-dose hybnymi fluktuacemi, které nebylo mozno
stabilizovat 1écbou levodopa/inhibitory dopa dekarboxylazy (DDC).

Rozsireni:

ABSEAMED 20000 1U/0,5 ml EU/1/07/412/053

D: MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER GMBH & CO. KG, ISERLOHN, Némecko
S:  Epoetinum alfa 20 KU

(odp. Epoetinum alfa  0.168 mg) v 0,5 ml

PP: Injeké¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce (injekce)
Ciry bezbarvy roztok
0,5 ml roztoku v pfedplnéné injekéni stiikacce (sklo 1. typu), s bezpe¢nostnim krytem
jehly anebo bez n¢ho, se zatkou s pistem (pryZ potazend teflonem), uzaviené v blistru.
Baleni po 1, 4 nebo 6 kusech.

B: INJ SOL 4X0.5ML ISP kod SUKL: 0194714 (053)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte a pievazejte chlazené (2°C-8°C).
Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Pro Gi¢ely ambulantniho pouziti mohou pacienti Abseamed vyjmout z chladnicky a
uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi az 3 dni.

Zl:  Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym rendlnim selhdnim (CRF) u
dospélych a pediatrickych pacienti:
- Lécba anémie spojené s chronickym rendlnim selhanim u pediatrickych i dospélych



hemodialyzovanych pacientli a dospélych pacientii dialyzovanych peritonealné¢ (viz bod
4.4).

- Lécba tézké anémie ledvinového ptivodu doprovazené klinickymi pfiznaky u
dospélych pacientu s renalni insuficienci, ktefi dosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).
Lécba anémie a sniZeni poctu transfuzi u dospélych pacientti absolvujicich chemoterapii
pro onemocnéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo mnohocetnym
myelomem pokud je u nich transfuze vzhledem k celkovému zdravotnirnu stavu
chemoterapie).

Abseamed lze pouzit ke zvySeni pfinosu u pacientd, ktefi si pfipravuji vlastni
(autologni) davky krve.

Jeho pouziti k této indikaci se musi zvazit s ohledem na hlasené riziko
tromboembolickych ptihod.

Lécbu je tfeba omezit na pacienty se stfedné zavaznou anémii (hemoglobin (Hb) 10-13
g/dl (6,2-8,1 mmol/l), bez deficitu zeleza), nejsou-li k dispozici procedury Setfici krev
nebo jsou-li tyto procedury nedostatecné, pokud velka naplanovana ortopedicka operace
vyzaduje velké mnozstvi krve (4 nebo vice jednotek krve u Zen nebo 5 nebo vice
jednotek krve u muzit).

Pokud pii transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Abseamed pouzit k omezeni
expozice alogennim krevnim transfuzim u dospélych pacientt, ktefi netrpi deficitem
zeleza a jsou jiz zafazeni do programu velké naplanované ortopedické operace. Pouziti
je tteba omezit na pacienty se stiedné zavaznou anémii (napt. Hb 10-13 g/dl nebo 6,2-
8,1 mmol/l), ktefi nem¢li moznost pripravit si vlastni (autologni) krevni davky pfedem a
u nichz se o¢ekava stfedné zavazna ztrata krve 900-1800 ml.

Pti pouziti v perioperacnim obdobi je zapotiebi vzdy dodrzovat zasady spravného
postupu zachazeni s krvi a krevnimi derivaty.

ABSEAMED 30000 IU/O 75 ml EU/1/07/412/054

D: MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER GMBH & CO. KG, ISERLOHN, Némecko

S:  Epoetinum alfa 30 KU
(odp. Epoetinum alfa  0.252 mg) v 0,75 ml

PP: Injeké¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce (injekce)
Ciry bezbarvy roztok
0,75 ml roztoku v ptedplnéné injekeni stiikacce (sklo L. typu), s bezpecnostnim krytem
jehly anebo bez n¢ho, se zatkou s pistem (pryZ potazena teflonem), uzaviené v blistru.
Baleni po 1, 4 nebo 6 kusech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

B:  INJ SOL 4X0.75ML ISP kod SUKL: 0194715 (054)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte a prevazejte chlazené (2°C-8°C).

Zl:

Chranite pfed mrazem.

Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Pro ucely ambulantniho pouziti mohou pacienti Abseamed vyjmout z chladnicky a
uchovévat do 25°C po jednorazové obdobi az 3 dni.

Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym rendlnim selhanim (CRF) u
dospélych a pediatrickych pacientl:

- Lécba anémie spojené s chronickym rendlnim selhanim u pediatrickych 1 dospélych



hemodialyzovanych pacientli a dospélych pacientii dialyzovanych peritonealné¢ (viz bod
4.4).

- Lécba tézké anémie ledvinového ptivodu doprovazené klinickymi pfiznaky u
dospélych pacientu s renalni insuficienci, ktefi dosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).
Lécba anémie a sniZeni poctu transfuzi u dospélych pacientti absolvujicich chemoterapii
pro onemocnéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo mnohocetnym
myelomem pokud je u nich transfuze vzhledem k celkovému zdravotnirnu stavu
chemoterapie).

Abseamed lze pouzit ke zvySeni pfinosu u pacientd, ktefi si pfipravuji vlastni
(autologni) davky krve.

Jeho pouziti k této indikaci se musi zvazit s ohledem na hlasené riziko
tromboembolickych ptihod.

Lécbu je tfeba omezit na pacienty se stfedné zavaznou anémii (hemoglobin (Hb) 10-13
g/dl (6,2-8,1 mmol/l), bez deficitu zeleza), nejsou-li k dispozici procedury Setfici krev
nebo jsou-li tyto procedury nedostatecné, pokud velka naplanovana ortopedicka operace
vyzaduje velké mnozstvi krve (4 nebo vice jednotek krve u Zen nebo 5 nebo vice
jednotek krve u muzit).

Pokud pii transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Abseamed pouzit k omezeni
expozice alogennim krevnim transfuzim u dospélych pacientt, ktefi netrpi deficitem
zeleza a jsou jiz zafazeni do programu velké naplanované ortopedické operace. Pouziti
je tteba omezit na pacienty se stiedné zavaznou anémii (napt. Hb 10-13 g/dl nebo 6,2-
8,1 mmol/l), ktefi nem¢li moznost pripravit si vlastni (autologni) krevni davky pfedem a
u nichz se o¢ekava stfedné zavazna ztrata krve 900-1800 ml.

Pti pouziti v perioperacnim obdobi je zapotiebi vzdy dodrzovat zasady spravného
postupu zachazeni s krvi a krevnimi derivaty.

ABSEAMED 40000 1U/1 ml EU/1/07/412/055
D: MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER GMBH & CO. KG, ISERLOHN, Némecko
S:  Epoetinum alfa 40 KU
(odp. Epoetinum alfa  0.336 mg) v 1 ml
PP: Injeké¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce (injekce)
Ciry bezbarvy roztok
1 ml roztoku v pfedplnéné injekéni stiikacce (sklo L. typu), s bezpecnostnim krytem
jehly anebo bez n¢ho, se zatkou s pistem (pryZ potazend teflonem), uzaviené v blistru.
Baleni po 1, 4 nebo 6 kusech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
B: INJ SOL 4X1ML ISP kod SUKL: 0194716 (055)
IS:  Antianaemica
ATC:B03XA01
PE: 24
ZS: Uchovavejte a prevazejte chlazené (2°C-8°C).

Zl:

Chranite pfed mrazem.

Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Pro ucely ambulantniho pouZiti mohou pacienti Abseamed vyjmout z chladnicky a
uchovévat do 25°C po jednorazové obdobi az 3 dni.

Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym rendlnim selhanim (CRF) u
dospélych a pediatrickych pacientl:

- Lécba anémie spojené s chronickym rendlnim selhanim u pediatrickych i dospélych



hemodialyzovanych pacientli a dospélych pacientii dialyzovanych peritonealné¢ (viz bod
4.4).

- Lécba tézké anémie ledvinového pivodu doprovazené klinickymi piiznaky u
dospélych pacientti s renalni insuficienci, ktefi dosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).
Lécba anémie a sniZeni poctu transfuzi u dospélych pacientti absolvujicich chemoterapii
pro onemocnéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo mnohocetnym
myelomem pokud je u nich transfuze vzhledem k celkovému zdravotnirnu stavu
chemoterapie).

Abseamed lze pouzit ke zvySeni pfinosu u pacientd, ktefi si ptipravuji vlastni
(autologni) davky krve.

Jeho pouziti k této indikaci se musi zvazit s ohledem na hlasené riziko
tromboembolickych ptihod.

Lécbu je tfeba omezit na pacienty se stfedné zavaznou anémii (hemoglobin (Hb) 10-13
g/dl (6,2-8,1 mmol/l), bez deficitu zeleza), nejsou-li k dispozici procedury Setfici krev
nebo jsou-li tyto procedury nedostatecné, pokud velka naplanovana ortopedicka operace
vyzaduje velké mnozstvi krve (4 nebo vice jednotek krve u Zen nebo 5 nebo vice
jednotek krve u muzit).

Pokud pfi transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Abseamed pouzit k omezeni
expozice alogennim krevnim transfuzim u dospélych pacientt, ktefi netrpi deficitem
zeleza a jsou jiz zafazeni do programu velké naplanované ortopedické operace. Pouziti
je tteba omezit na pacienty se stfedné zavaznou anémii (napt. Hb 10-13 g/dl nebo 6,2-
8,1 mmol/l), ktefi nem¢li moznost pripravit si vlastni (autologni) krevni davky pfedem a
u nichz se o¢ekava stfedné zavazna ztrata krve 900-1800 ml.

Pti pouziti v perioperacnim obdobi je zapotiebi vzdy dodrzovat zasady spravného
postupu zachazeni s krvi a krevnimi derivaty.

CAPECITABINE ACCORD 150 mg EU/1/12/762/019-021

D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, Velk4 Britanie

S:  Capecitabinum 150 mg

PP: Potahované tablety
Capecitabine Accord 150 mg potahované tablety jsou bikonvexni potahované tablety
svétle broskvoveé barvy, ovalného tvaru o délce 11,4 mm a Sifce 5,3 mm a s vyraZzenym
150 na jedné stran¢ a hladké na druhé strané.
Al/Al nebo PVC/PVdC/Al blistr v balenich o velikosti 30, 60 nebo 120 potahovanych
tablet.
PVC/PVdC/Al perforované jednodavkové blistry obsahujici 30 x 1, 60 x 1 nebo 120 x 1
potahovanou tabletu.

B: POR TBL FLM 30X1X150MG BLI kéd SUKL: 0194647 (019)
POR TBL FLM 60X1X150MG BLI kod SUKL: 0194648 (020)
POR TBL FLM 120X1X150MG BLI kod SUKL: 0194649 (021)

IS: Cytostatica

ATC:L01BCO6
PE: 27
ZS: A/Al blistry:Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl:

PVC/PVdAC/ALl blistry: Neuchovavejte pii teploté nad 30°C.

Capecitabine Accord je indikovan k adjuvantni 1é¢bé pacientd po operaci karcinomu
tlustého stieva stadia Il (stadia C podle Dukese) (viz bod 5.1).

Capecitabine Accord je indikovan k 1é¢b¢ metastatického kolorektalniho karcinomu (viz

bod 5.1).



Capecitabine Accord je indikovén jako 1é¢ba prvni linie pokroc€ilého karcinomu zaludku
v kombinaci s rezimem obsahujicim platinu (viz bod 5.1).

Capecitabine Accord je v kombinaci s docetaxelem (viz bod 5.1) indikovan k 1é¢bé
pacientl s lokaIn¢ pokroc¢ilym nebo metastatickym karcinomem prsu po selhani
cytotoxické chemoterapie. Pfedchozi terapie mazahrnovat antracyklin. Capecitabine
Accord je dale indikovan v monoterapii k 1é¢bé pacientt s lokdln€ pokroc¢ilym nebo
metastatickym karcinomem prsu po selhdni chemoterapeutického rezimu zahrnujiciho
taxany a antracykliny nebo pacientt, u kterych neni dalsi 1é¢ba antracykliny

indikovéna.

CAPECITABINE ACCORD 300 mg EU/1/12/762/022-024

D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, Velka Britanie

S:  Capecitabinum 300 mg

PP: Potahované tablety
Capecitabine Accord 300 mg potahované tablety jsou bikonvexni potahované tablety
bilé az matné bilé barvy, ovalného tvaru o délce 14,6 mm a Sifce 6,7 mm a s vyrazenym
300 na jedné stran¢ a hladké na druhé stran¢.
Al/Al nebo PVC/PVAC/Al blistr v balenich o velikosti 30, 60 nebo 120 potahovanych
tablet.
PVC/PVdAC/Al perforované jednodavkové blistry obsahujici 30 x 1, 60 x 1 nebo 120 x 1
potahovanou tabletu.

B: POR TBL FLM 30X1X300MG BLI kéd SUKL: 0194650 (022)
POR TBL FLM 60X1X300MG BLI kéd SUKL: 0194651 (023)
POR TBL FLM 120X1X300MG BLI kéd SUKL: 0194652 (024)

IS: Cytostatica

ATC:L01BCO06

PE: 36

ZS: A/Al blistry
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
PVC/PVdC/AI blistry
Neuchovavejte pti teploté nad 30°C.

Zl: Capecitabine Accord je indikovan k adjuvantni 1é€b¢é pacientl po operaci karcinomu
tlustého stieva stadia 111 (stadia C podle Dukese) (viz bod 5.1).
Capecitabine Accord je indikovan k 1é¢bé metastatického kolorektalniho karcinomu (viz
bod 5.1).
Capecitabine Accord je indikovan jako 1éc¢ba prvni linie pokrocilého karcinomu Zaludku
v kombinaci s rezimem obsahujicim platinu (viz bod 5.1).
Capecitabine Accord je v kombinaci s docetaxelem (viz bod 5.1) indikovan k 1é¢bé
pacientil s lokalné pokroc¢ilym nebo metastatickym karcinomem prsu po selhéni
cytotoxické chemoterapie. Pfedchozi terapie mazahrnovat antracyklin. Capecitabine
Accord je dale indikovan v monoterapii k 1€¢bé pacientl s lokdlné€ pokroc¢ilym nebo
metastatickym karcinomem prsu po selhdni chemoterapeutického reZimu zahrnujiciho
taxany a antracykliny nebo pacienttl, u kterych neni dalsi 1é¢ba antracykliny
indikovéna.

CAPECITABINE ACCORD 500 mg EU/1/12/762/025-027

D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, Velka Britanie

S:  Capecitabinum 500 mg

PP: Potahované tablety

Capecitabine Accord 500 mg potahované tablety jsou bikonvexni potahované tablety



IS:

broskvové barvy, ovalného tvaru o délce 15,9 a Sitce 8,4 mm a s vyrazenym 500 na
jedné stran¢ a hladké na druhé strané.

Al/Al nebo PVC/PVdC/Al blistr v balenich o velikosti 30, 60 nebo 120 potahovanych
tablet. PVC/PVdC/AI perforované jednodavkové blistry obsahujici 30 x 1, 60 x 1 nebo
120 x 1 potahovanou tabletu.

POR TBL FLM 30X1X500MG BLI kod SUKL: 0194653 (025)

POR TBL FLM 60X1X500MG BLI kéd SUKL: 0194654 (026)

POR TBL FLM 120X1X500MG BLI kod SUKL: 0194655 (027)

Cytostatica

ATC:L01BCO6

PE:
ZS:

Zl:

36

A/Al blistry

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

PVC/PVdC/AI blistry

Neuchovavejte pti teploté nad 30°C.

Capecitabine Accord je indikovan k adjuvantni 1é¢bé pacientli po operaci karcinomu
tlustého stieva stadia 111 (stadia C podle Dukese) (viz bod 5.1).

Capecitabine Accord je indikovan k 1é¢bé metastatického kolorektalniho karcinomu (viz
bod 5.1).

Capecitabine Accord je indikovan jako 1écba prvni linie pokrocilého karcinomu zaludku
v kombinaci s rezimem obsahujicim platinu (viz bod 5.1).

Capecitabine Accord je v kombinaci s docetaxelem (viz bod 5.1) indikovan k 1écbé
pacientl s lokalné pokrocilym nebo metastatickym karcinomem prsu po selhdni
cytotoxické chemoterapie. Piedchozi terapie mazahrnovat antracyklin. Capecitabine
Accord je dale indikovan v monoterapii k 16¢b¢ pacientti s lokalné pokro¢ilym nebo
metastatickym karcinomem prsu po selhani chemoterapeutického rezimu zahrnujiciho
taxany a antracykliny nebo pacienttl, u kterych neni dalsi 1é¢ba antracykliny

indikovéna.

CLOPIDOGREL MYLAN 75 mg EU/1/09/559/010-016

D:
S:

PP:

IS:

MYLAN S.A.S., SAINT-PRIEST, Francie

Clopldogrellhydrochlorldum Qs

(odp. Clopidogrelum 75 mg)

Potahovana tableta.

Ruzové, kulaté a mirn€ konvexni potahované tablety.

Blistr OPA/AI/PVC-AL s obsahem 7, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90 a 100 potahovanych
tablet v krabicce.

Blistr (OPA-AI-PVC-ALl) v kalendainim baleni po 7, 14, 28, 56 a 84 potahovanych
tabletach.

Perforovany blistr (OPA-AI-PVC-Al) pro jednotlivé davkovani v krabi¢ce po 30x1 a
50x1 potahovanych tabletach.

POR TBL FLM 30X1X75MG BLI k6d SUKL: 0194706 (010)

POR TBL FLM 50X1X75MG BLI kod SUKL: 0194707 (011)

POR TBL FLM 7X75MG BLI kéd SUKL: 0194708 (012)

POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0194709 (013)

POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0194710 (014)

POR TBL FLM 56X75MG BLI kéd SUKL: 0194711 (015)

POR TBL FLM 84X75MG BLI k6d SUKL: 0194712 (016)

Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AC04



PE: 24
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
Zl:  Prevence aterotrombotickych prihod
Klopidogrel je indikovan k:
- U dospélych pacientti po infarktu myokardu (probehlém pted n€kolika malo dny,
nejvyse pied dobou krat$i nez 35 dntl), po ischemické cévni mozkové piihode
(probéhlé pted 7 dny az 6 mésici) nebo s prokazanym onemocnénim perifernich cév.

KINERET EU/1/02/203/005-007
D: SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM AB (PUBL), STOCKHOLM, Svédsko
S:  Anakinrum 100 mg v 0,67ml
PP: Injek¢ni roztok (injekce).
Ciry, bezbarvy az bélavy injekéni roztok, ktery mize obsahovat priisvitné az bilé
amorfni Castice 1éku.
0,67 ml injek¢niho roztoku v pfedplnéné injekéni stiikacce se stupnici (sklo typu I) se
zarazkou pistu (bromobutylova pryz). Pfedplnéna injekéni stiikacka mé vnéjsi tuhy
plastovy chrani¢ jehly pfipevnény k Sedému vnitinimu krytu jehly. Vnitini kryt jehly
obsahuje suchou ptirodni gumu (derivat latexu). Viz bod 4.4.
Velikost baleni 1, 7 nebo 28 (baleni obsahujici 4 balicky po 7 pfedplnénych
stiikackach).
B: INJSOL 1X0.67ML/0.1G ISP koéd SUKL: 0194694 (005)
INJ SOL 7X0.67ML/0.1G ISP kod SUKL: 0194695 (006)
INJ SOL 28X0.67ML/0.1G ISP kod SUKL: 0194696 (007)
IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ATC:LO4ACO03
PE: 36
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Pro G¢ely ambulantniho pouziti smi byt Kineret pfemistén z chladnicky do prostiedi o
teploté do 25 °C maximalné na obdobi 12 hodin. Datum expirace nesmi byt ptekroceno.
Na konci tohoto obdobi ptipravek nesmi byt vracen do ledni¢ky a musi byt zlikvidovan.
ZIl:  Kineret je indikovan k 1€€bé znamek a symptomi revmatoidni artritidy v kombinaci s
methotrexatem u dospél}'/ch pacientil s nedostatecnou odpovedi na samotny methotrexat.
METHYLTHIONINIUMCH LORID PROVEBLUE EU/1/11/682/002-003
D: PROVEPHARM SAS, MARSEILLE, Francie
S:  Methylthioninii chloridum 10 mgv 2 mi
PP: Injek¢ni 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 1.
Jedna krabicka obsahuje tacek s 5 ampulkami o objemu 10 ml v blistrovém obalu.
Jedna krabicka obsahuje tacek s 5 ampulkami o objemu 2 ml. Jedna krabicka obsahuje
tacek s 20 ampulkami o objemu 2 ml.
B: INJ SOL 5X2ML AMP kod SUKL: 0194704 (002)
INJ SOL 20X2ML AMP kod SUKL: 0194705 (003)
IS:  Antidota,detoxicantia
ATC:V03AB17
PE: 36




ZS: Chraiite pted chladem nebo mrazem.
Uchovéavejte ampulku v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Podminky uchovavani nafedéného 1é¢ivého pripravku viz bod 6.3.

ZIl: Akutni symptomaticka lécba methemoglobinemie vyvolané Ié¢ivymi a chemickymi
ptipravky.
Ptipravek Methylthioniniumchlorid Proveblue je indikovan k 1é¢bé dospélych, déti a

VOTUBIA 2 mg EU/1/11/710/009-011

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

S:  Everolimusum 2 mg

PP: Dispergovatelna tableta.

Bil¢ az slab¢ nazloutlé, okrouhlé, ploché tablety se zkosenymi okraji bez pulici ryhy s
vyrytym D2 na jedné stran¢ a NVR na stran¢ druhé.
Alu/PA/alu/PVC blistr obsahujici 10 dispergovatelnych tablet
Baleni obsahuji 10, 30 nebo 100 dispergovatelnych tablet.
B: POR TBL DIS 10X2MG BLI k6d SUKL: 0194697 (009)
POR TBL DIS 30X2MG BLI k6d SUKL: 0194698 (010)
POR TBL DIS 100X2MG BLI kéd SUKL: 0194699 (011)

IS: Cytostatica

ATC:L01XE10

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pied svétlem a vlhkosti.

Zl: Ptipravek Votubia je indikovan k 1é¢bé pacientli se subependymalnim
obrovskobunéénym astrocytomem (SEGA) spojenym s komplexem tuberdzni sklerozy
(TSC), kteti vyzaduji terapeuticky zasah, ale nejsou vhodni k chirurgickému zakroku.
Dtikaz uc¢innosti je zaloZeny na analyze zmény objemu SEGA. Dalsi klinicky benefit,
jako je zlepSeni ptiznakil spojenych s onemocnénim, nebyl prokazan.

VOTUBIA 3 mg EU/1/11/710/012-013

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

S:  Everolimusum 3 mg

PP: Dispergovatelna tableta.

Bil¢ az slab¢ nazloutlé, okrouhlé, ploché tablety se zkosenymi okraji bez ptlici ryhy s
vyrytym D3 na jedné stran€ a NVR na strané€ druhé.
Alu/PA/alu/PVC blistr obsahujici 10 dispergovatelnych tablet
Baleni obsahuji 30 nebo 100 dispergovatelnych tablet
B: POR TBL DIS 30X3MG BLI k6d SUKL: 0194700 (012)
POR TBL DIS 100X3MG BLI kéd SUKL: 0194701 (013)

IS: Cytostatica

ATC:LO1XE10

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Uchovéavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pied svétlem a vlhkosti.

Zl: Piipravek Votubia je indikovan k 1écbé pacientil se subependymalnim
obrovskobunécnym astrocytomem (SEGA) spojenym s komplexem tuberdzni sklerozy
(TSC), kteti vyzaduji terapeuticky zasah, ale nejsou vhodni k chirurgickému zakroku.
Dikaz G¢innosti je zaloZeny na analyze zmény objemu SEGA. Dalsi klinicky benefit,
jako je zlepSeni pfiznakil spojenych s onemocnénim, nebyl prokazan.



VOTUBIA S mg EU/1/11/710/014-015

D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Everolimusum 5mg
PP: Dispergovatelna tableta.
Bil¢ az slab¢ nazloutlé, okrouhlé, ploché tablety se zkosenymi okraji bez ptlici ryhy s
vyrytym D5 na jedné stran¢ a NVR na stran¢ druhé.
Alu/PA/alu/PVC blistr obsahujici 10 dispergovatelnych tablet
Baleni obsahuji 30 nebo 100 dispergovatelnych tablet
B:  POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0194702 (014)
POR TBL DIS 100X5MG BLI kéd SUKL: 0194703 (015)
IS: Cytostatica
ATC:LO1XE10
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek

Zl:

chranén pied svétlem a vlhkosti.

Ptipravek Votubia je indikovan k 1é¢b¢ pacientii se subependymalnim
obrovskobunéénym astrocytomem (SEGA) spojenym s komplexem tuberdzni sklerozy
(TSC), kteti vyzaduji terapeuticky zasah, ale nejsou vhodni k chirurgickému zakroku.
Dtikaz uc¢innosti je zaloZeny na analyze zmény objemu SEGA. Dalsi klinicky benefit,
jako je zlepSeni ptiznakii spojenych s onemocnénim, nebyl prokazan.




