PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO
DATABAZE SUKL V OBDOBI:

OD 1.5.2012 DO 31.5.2012

Nové registrace:

CAPECITABINE ACCORD 150 mg EU/1/12/762/001-006
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

S:  Capecitabinum 150 mg

PP: Potahované tablety
Capecitabine Accord 150 mg potahované tablety jsou bikonvexni potahované tablety
svétle broskvové 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/PVAC/Al blistr obsahujici 10 potahovanych tablet na blistr, v balenich
o velikosti 30, 60 nebo 120 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0193281 (001)
POR TBL FLM 60X150MG BLI k6d SUKL: 0193282 (002)
POR TBL FLM 120X150MG BLI kéd SUKL: 0193283 (003)
POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0193284 (004)
POR TBL FLM 60X150MG BLI k6d SUKL: 0193285 (005)
POR TBL FLM 120X150MG BLI kod SUKL: 0193286 (006)

IS: Cytostatica

ATC:LO1BCO06

PE: Al/Alblistry — 36, PVC/PVdC/Al blistry - 27

ZS: Al/Al blistry - tento 1é¢ivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zv1aStni podminky uchovéavani.
PVC/PVdAC/ALl blistry - neuchovéavejte pii teploté nad 30°C.

ZI: Capecitabine Accord je indikovan k adjuvantni 1é€bé pacientil po operaci karcinomu
tlustého stfeva stadia III (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 indikovan jako lécba 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¢be
pacientl s lokaln€ pokrocilym nebo metastatickym karcinomem prsu po selhdni
cytotoxické chemoterapie. Pfedchozi terapie mazahrnovat antracyklin. Capecitabine
Accord je dale indikovan v monoterapii k 1écbé pacientti s lokaln€ pokrocilym nebo
metastatickym karcinomem prsu po selhdni chemoterapeutického rezimu zahrnujiciho
taxany a antracykliny nebo pacientll, u kterych neni dalsi 1é¢ba antracykliny

indikovana.
CAPECITABINE ACCORD 300 mg EU/1/12/762/007-012
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

S:  Capecitabinum 300 mg

PP: Potahované tablety
Capecitabine Accord 300 mg potahované tablety jsou bikonvexni potahované tablety
bilé¢ az matn¢ bilé barvy, ovalného tvaru o délce 14,6 mm a Sifce 6,7 mm a s vyrazenym



IS:

300 na jedné strané€ a hladké na druhé strané.

Al/Al nebo PVC/PVdC/AL blistr obsahujici 10 potahovanych tablet na blistr, v balenich
o velikosti 30, 60 nebo 120 potahovanych tablet.

POR TBL FLM 30X300MG BLI k6d SUKL: 0193287 (007)

POR TBL FLM 60X300MG BLI k6d SUKL: 0193288 (008)

POR TBL FLM 120X300MG BLI kod SUKL: 0193289 (009)

POR TBL FLM 30X300MG BLI k6d SUKL: 0193290 (010)

POR TBL FLM 60X300MG BLI k6d SUKL: 0193291 (011)

POR TBL FLM 120X300MG BLI kod SUKL: 0193292 (012)

Cytostatica

ATC:LO1BCO06
PE: Al/Alblistry — 36, PVC/PVdAC/Al blistry - 27

ZS: Al/Al blistry - tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
PVC/PVdAC/Al blistry - neuchovavejte pii teploté nad 30°C.

ZI: Capecitabine Accord je indikovan k adjuvantni 1écbé pacientli po operaci karcinomu
tlustého stfeva stadia III (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 1é¢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. Piedchozi terapie mazahrnovat antracyklin. Capecitabine
Accord je dale indikovan v monoterapii k 16cb€ pacientii s lokaln€ pokro¢ilym nebo
metastatickym karcinomem prsu po selhdni chemoterapeutického rezimu zahrnujiciho
taxany a antracykliny nebo pacientll, u kterych neni dalsi 1é¢ba antracykliny
indikovana.

CAPECITABINE ACCORD 500 mg EU/1/12/762/013-018

D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

S:  Capecitabinum 500 mg

PP: Potahované¢ tablety
Capecitabine Accord 500 mg potahované tablety jsou bikonvexni potahované tablety
broskvové barvy, ovalného tvaru o délce 15,9 a Sifce 8,4 mm a s vyrazenym 500 na
jedné stran¢ a hladké na druhé strané.
Al/Al nebo PVC/PVdC/AL blistr obsahujici 10 potahovanych tablet na blistr, v balenich
o velikosti 30, 60 nebo 120 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0193293 (013)
POR TBL FLM 60X500MG BLI k6d SUKL: 0193294 (014)
POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0193295 (015)
POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0193296 (016)
POR TBL FLM 60X500MG BLI k6d SUKL: 0193297 (017)
POR TBL FLM 120X500MG BLI kéd SUKL: 0193298 (018)

IS:  Cytostatica

ATC:LO1BCO06
PE: Al/Alblistry — 36, PVC/PVAC/Al blistry - 27

ZS:

Al/Al blistry - tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zddné zvlaStni podminky uchovavani.
PVC/PVdC/Al blistry - neuchovavejte pfi teploté nad 30°C.



ZI:

Capecitabine Accord je indikovan k adjuvantni 1é¢bé pacientll po operaci karcinomu
tlustého stteva stadia III (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 1é¢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
pacientl s lokaIn¢ pokrocilym nebo metastatickym karcinomem prsu po selhani
cytotoxické chemoterapie. Pfedchozi terapie mazahrnovat antracyklin. Capecitabine
Accord je dale indikovan v monoterapii k 1é¢b¢ pacientt s lokdln€ pokroc¢ilym nebo
metastatickym karcinomem prsu po selhdni chemoterapeutického rezimu zahrnujiciho
taxany a antracykliny nebo pacienttl, u kterych neni dalsi 1é¢ba antracykliny

indikovana.

CAPECITABINE KRKA 150 mg EU/1/12/763/001-006

D:
S:

PP:

IS:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

Capecnablnum 150 mg

Potahované tablety (tableta).

Capecitabine Krka 150 mg potahované tablety jsou ovalné, bikonvexni potahované
tablety svétle broskvové barvy, 11,4 mm dlouhé a 5,3 mm Siroké s vyznacenym
napisem 150 na jedné stran¢ a hladké na druhé strané.

Al/Al nebo PVC/PVAC/Al blistr obsahuje 10 potahovanych tablet v 1 blistru, v baleni
po 30, 60 nebo 120 potahovanych tabletach.

POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0193263 (001)

POR TBL FLM 60X150MG BLI k6d SUKL: 0193264 (002)

POR TBL FLM 120X150MG BLI kéd SUKL: 0193265 (003)

POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0193266 (004)

POR TBL FLM 60X150MG BLI k6d SUKL: 0193267 (005)

POR TBL FLM 120X150MG BLI kod SUKL: 0193268 (006)

Cytostatica

ATC:LO1BCO06

PE:
ZS:

ZI:

Al/Al blistry — 36, PVC/PVdAC/Al blistry - 27

Al/Al blistry - tento 1éCivy ptipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
PVC/PVdAC/Al blistry - neuchovavejte pii teploté nad 30°C.

Capecitabine Krka je indikovan k adjuvantni 1é¢bé pacientl po operaci karcinomu
tlustého stfeva stadia III (stadia C podle Dukese) (viz bod 5.1).

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

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

Capecitabine Krka je v kombinaci s docetaxelem (viz bod 5.1) indikovén k 1é¢bé
pacientl s lokaln€ pokrocilym nebo metastatickym karcinomem prsu po selhdni
cytotoxické chemoterapie. Pfedchozi terapie ma zahrnovat antracyklin. Capecitabine
Krka je dale indikovana v monoterapii k 1é¢bé pacientii s lokalné pokroc€ilym nebo
metastatickym karcinomem prsu po selhdni chemoterapeutického rezimu zahrnujiciho
taxany a antracykliny nebo pacientll, u kterych neni dalsi 1é¢ba antracykliny indikovana.

CAPECITABINE KRKA 300 mg EU/1/12/763/007-012

D:
S:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
Capecitabinum 300 mg



PP:

IS:

Potahované tablety (tableta).

Capecitabine Krka 300 mg potahované tablety jsou ovalné, bikonvexni potahované
tablety bilé az Spinavé bélavé barvy, 14,6 mm dlouhé a 6,7 mm Siroké s vyznacenym
napisem 300 na jedné stran¢ a hladké na druhé strané.

Al/Al nebo PVC/PVdC/Al blistr obsahuje 10 potahovanych tablet v 1 blistru, v baleni
po 30, 60 nebo 120 potahovanych tabletach.

POR TBL FLM 30X300MG BLI kod SUKL: 0193269 (007)

POR TBL FLM 60X300MG BLI k6d SUKL: 0193270 (008)

POR TBL FLM 120X300MG BLI kod SUKL: 0193271 (009)

POR TBL FLM 30X300MG BLI k6d SUKL: 0193272 (010)

POR TBL FLM 60X300MG BLI kod SUKL: 0193273 (011)

POR TBL FLM 120X300MG BLI kod SUKL: 0193274 (012)

Cytostatica

ATC:L01BCO06

PE:
ZS:

ZI:

Al/Al blistry — 36, PVC/PVdAC/Al blistry - 27

Al/Al blistry - tento 1€Civy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
PVC/PVdAC/ALl blistry - neuchovavejte pii teploté nad 30°C.

Capecitabine Krka je indikovéan k adjuvantni 1é¢bé pacientl po operaci karcinomu
tlustého stfeva stadia III (stadia C podle Dukese) (viz bod 5.1).

Capecitabine Krka je indikovéan k 1écb€ metastatického kolorektalniho karcinomu (viz
bod 5.1).

Capecitabine Krka je indikovan jako 1é¢ba prvni linie pokrocilého karcinomu Zaludku v
kombinaci s rezimem obsahujicim platinu (viz bod 5.1).

Capecitabine Krka 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 ma zahrnovat antracyklin. Capecitabine
Krka je dale indikovana v monoterapii k 1é¢be pacienti s lokalné€ pokroc¢ilym nebo
metastatickym karcinomem prsu po selhdni chemoterapeutického reZzimu zahrnujiciho
taxany a antracykliny nebo pacienttl, u kterych neni dalsi 1é¢ba antracykliny indikovana.

CAPECITABINE KRKA 500 mg EU/1/12/763/013-018

D:
S:

PP:

IS:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

Capemtablnum 500 mg

Potahované tablety (tableta).

Capecitabine Krka 500 mg potahované tablety jsou ovalné, bikonvexni potahované
tablety broskvové barvy, 15,9 mm dlouhé a §,4 mm Siroké s vyznacenym napisem 500
na jedné stran¢ a hladké na druhé strané.

Al/Al nebo PVC/PVdAC/Al blistr obsahuje 10 potahovanych tablet v 1 blistru, v baleni
po 30, 60 nebo 120 potahovanych tabletach.

POR TBL FLM 30X500MG BLI kod SUKL: 0193275 (013)

POR TBL FLM 60X500MG BLI k6d SUKL: 0193276 (014)

POR TBL FLM 120X500MG BLI kéd SUKL: 0193277 (015)

POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0193278 (016)

POR TBL FLM 60X500MG BLI kod SUKL: 0193279 (017)

POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0193280 (018)

Cytostatica

ATC:L01BCO06

PE:
ZS:

Al/Al blistry — 36, PVC/PVdC/Al blistry - 27
Al/Al blistry - tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
PVC/PVdAC/ALl blistry - neuchovéavejte pii teploté nad 30°C.



ZI:

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

Capecitabine Krka je indikovan k 1écbé metastatického kolorektalniho karcinomu (viz
bod 5.1).

Capecitabine Krka je indikovan jako 1é¢ba prvni linie pokrocilého karcinomu zaludku v
kombinaci s rezimem obsahujicim platinu (viz bod 5.1).

Capecitabine Krka je v kombinaci s docetaxelem (viz bod 5.1) indikovan k 1é¢bé
pacientl s lokaln€ pokrocilym nebo metastatickym karcinomem prsu po selhani
cytotoxické chemoterapie. Pfedchozi terapie ma zahrnovat antracyklin. Capecitabine
Krka je déle indikovana v monoterapii k 1é¢b¢ pacienti s lokaln¢ pokrocilym nebo
metastatickym karcinomem prsu po selhdni chemoterapeutického rezimu zahrnujiciho
taxany a antracykliny nebo pacienttl, u kterych neni dalsi 1écba antracykliny indikovana.

DOCETAXEL ACCORD 160 mg/8 ml EU/1/12/769/003

D:

S:

PP:

B:
IS:

ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

Docetaxelum 160 mg v 8 ml

Koncentrat pro piipravu infizniho roztoku (sterilni koncentrat).

Koncentrat je Ciry svétle zluty az hnédozluty roztok.

Injekéni lahvicka obsahujici 8 ml koncentratu je vyrobena z Cirého skla typu I a
opatfena pryzovym uzavérem s ethylen-tetrafluorethylenovou folii (fluorotec plus) a
hlinikovym odtrhdvacim vickem a oranzovym vickem.

Jedna krabicka obsahuje jednu injek¢éni lahvicku.

INF CNC SOL 1X8ML/160MG VIA kéd SUKL: 0193327 (003)

Cytostatica

ATC:L01CDO02

PE:
ZS:

ZI:

15
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Pro podminky uchovéavani natedéného 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.

Karcinom prsu
Docetaxel Accord v kombinaci s doxorubicinem a cyklofosfamidem je indikovan
k adjuvantni 1é€bé nemocnych:

[1 s operabilnim karcinomem prsu s pozitivnimi uzlinami

[] s operabilnim karcinomem prsu s negativnimi uzlinami.
U operabilniho karcinomu prsu s negativnimi uzlinami je mozné nasadit adjuvantni
1é¢bu jen tém pacientkdm, které splituji podminky pro chemoterapii v souladu
s mezinarodné uznavanymi kritérii pro primarni lécbu ¢asného stadia karcinomu prsu
(viz bod 5.1).
Docetaxel Accord v kombinaci s doxorubicinem je indikovéan k 1é¢bé nemocnych
s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu, ktefi nebyli pro toto
onemocnéni dosud 1éCeni cytotoxickou léCbou.
Docetaxel Accord v monoterapii je indikovan k 1é¢b€ nemocnych s lokalné pokroc¢ilym
nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani predchozi cytotoxické 1écby.
Ptfedchozi 1écba by méla zahrnovat antracyklin nebo alkylaéni latku.
Docetaxel Accord v kombinaci s trastuzumabem je indikovan k 1é¢bé nemocnych
s metastatickym karcinomem prsu, u n¢hoz je prokazana overexprese HER2 a kteti
dosud nebyli 1é¢eni chemoterapii pro metastatické onemocnéni.



Docetaxel Accord v kombinaci s kapecitabinem je indikovan k 1é¢bé nemocnych

s lokalné pokroc¢ilym nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani predchozi
cytotoxické 1é€by. Predchozi 1écba by méla zahrnovat antracyklin.

Nemalobuné¢ny karcinom plic

Docetaxel Accord je indikovan k 1é¢bé nemocnych s lokaln¢ pokroc¢ilym nebo
metastazujicim nemalobunécnym karcinomem plic po selhani pfedchozi chemoterapie.
Docetaxel Accord v kombinaci s cisplatinou je indikovan k 1é¢bé nemocnych

s neresekovatelnym, lokalné pokroc¢ilym nebo metastazujicim nemalobunécnym
karcinomem plic, kteti dosud proto toto onemocnéni nebyli 1é€eni chemoterapii.
Karcinom prostaty

Docetaxel Accord v kombinaci s prednizonem nebo prednizolonem je indikovan k 1é¢bé
nemocnych s metastatickym karcinomem prostaty neodpovidajicim na hormonalni
1écbu.

Adenokarcinom zaludku

Docetaxel Accord v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem je indikovan k 1é¢bé
nemocnych s metastatickym adenokarcinomem Zaludku v¢etné adenokarcinomu
gastroesofagealniho spojeni, kteti dosud pro metastatické onemocnéni nebyli 1é¢eni
chemoterapii.

Karcinom hlavy a krku

Docetaxel Accord je v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem indikovan k indukéni
1€¢bé pacientt s lokalné pokrocilym dlazdicobunéénym karcinomem hlavy a krku

DOCETAXEL ACCORD 20 mg/1 ml EU/1/12/769/001

D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

S:  Docetaxelum 20 mgv 1 ml

PP: Koncentrat pro ptipravu infizniho roztoku (sterilni koncentrat).
Koncentrat je Ciry svétle Zluty az hnédozluty roztok.
Injekéni lahvicka obsahujici 1 ml koncentratu je vyrobena z Cirého skla typu I a
opatfena pryZovym uzavérem s ethylen-tetrafluorethylenovou folii (fluorotec plus) a
hlinikovym odtrhdvacim vickem a oranzovym vickem.
Jedna krabicka obsahuje jednu injekéni lahvicku.

B: INF CNC SOL 1XIML/20MG VIA kod SUKL: 0193325 (001)

IS:  Cytostatica

ATC:L0O1CDO02

PE: 15

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Pro podminky uchovévani natfedéného lé€ivého piipravku viz bod 6.3.

ZI: Karcinom prsu

Docetaxel Accord v kombinaci s doxorubicinem a cyklofosfamidem je indikovan
k adjuvantni 1é¢bé nemocnych:

[] s operabilnim karcinomem prsu s pozitivnimi uzlinami

[1 s operabilnim karcinomem prsu s negativnimi uzlinami.
U operabilniho karcinomu prsu s negativnimi uzlinami je mozné nasadit adjuvantni
1é¢bu jen tém pacientkdm, které splituji podminky pro chemoterapii v souladu
s mezinarodn€ uznavanymi kritérii pro primarni 1é¢bu ¢asného stadia karcinomu prsu
(viz bod 5.1).



Docetaxel Accord v kombinaci s doxorubicinem je indikovan k 1€¢bé nemocnych

s lokalné pokroc¢ilym nebo metastazujicim karcinomem prsu, ktefi nebyli pro toto
onemocnéni dosud 1éCeni cytotoxickou 1éCbou.

Docetaxel Accord v monoterapii je indikovan k 1é¢bé nemocnych s lokaln€ pokrocilym
nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani ptedchozi cytotoxické 1€cby.
Ptfedchozi 1éCba by méla zahrnovat antracyklin nebo alkyla¢ni latku.

Docetaxel Accord v kombinaci s trastuzumabem je indikovan k 1é€b&é nemocnych

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

Docetaxel Accord v kombinaci s kapecitabinem je indikovan k 1é€bé nemocnych

s lokaln¢ pokroc¢ilym nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani predchozi
cytotoxické 1écby. Piedchozi 1écba by méla zahrnovat antracyklin.

Nemalobunéény karcinom plic

Docetaxel Accord je indikovan k 1é¢bé nemocnych s lokdlné pokroc¢ilym nebo
metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic po selhani ptedchozi chemoterapie.
Docetaxel Accord v kombinaci s cisplatinou je indikovan k 1é€bé nemocnych

s neresekovatelnym, lokaln¢€ pokro¢ilym nebo metastazujicim nemalobunéénym
karcinomem plic, ktefi dosud proto toto onemocnéni nebyli 1é¢eni chemoterapii.
Karcinom prostaty

Docetaxel Accord v kombinaci s prednizonem nebo prednizolonem je indikovan k 1é¢bé
nemocnych s metastatickym karcinomem prostaty neodpovidajicim na hormonalni
1écbu.

Adenokarcinom zaludku

Docetaxel Accord v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem je indikovan k 1é€bé
nemocnych s metastatickym adenokarcinomem zaludku v¢etné adenokarcinomu
gastroesofagealniho spojeni, kteti dosud pro metastatické onemocnéni nebyli lé€eni
chemoterapii.

Karcinom hlavy a krku

Docetaxel Accord je v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem indikovan k induk¢ni
1é¢be pacientli s lokaln€ pokroc¢ilym dlazdicobunéénym karcinomem hlavy a krku

DOCETAXEL ACCORD 80 mg/4 ml EU/1/12/769/002

D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

S:  Docetaxelum 80 mg 4 ml

PP: Koncentrat pro ptipravu infizniho roztoku (sterilni koncentrat).
Koncentrat je ¢iry svétle Zluty aZz hnédoZluty roztok.
Injekeni lahvicka obsahujici 4 ml koncentratu je vyrobena z ¢irého skla typu I a
opatfena pryzovym uzaveérem s ethylen-tetrafluorethylenovou folii (fluorotec plus) a
hlinikovym odtrhavacim vickem a oranZovym vickem.
Jedna krabicka obsahuje jednu injekéni lahvicku.

B: INF CNC SOL 1X4ML/80MG VIA kod SUKL: 0193326 (002)

IS:  Cytostatica

ATC:L01CDO02

PE: 15

ZS: Uchovavejte pti teploté do 25 °C.
Uchovavejte v pitvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Pro podminky uchovéavani natedéného 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.

ZI: Karcinom prsu



Docetaxel Accord v kombinaci s doxorubicinem a cyklofosfamidem je indikovan
k adjuvantni [é¢bé nemocnych:

[1 s operabilnim karcinomem prsu s pozitivnimi uzlinami

[] s operabilnim karcinomem prsu s negativnimi uzlinami.
U operabilniho karcinomu prsu s negativnimi uzlinami je mozné nasadit adjuvantni
1é¢bu jen tém pacientkam, které splituji podminky pro chemoterapii v souladu
s mezinarodné uznavanymi kritérii pro primarni lécbu ¢asného stadia karcinomu prsu
(viz bod 5.1).
Docetaxel Accord v kombinaci s doxorubicinem je indikovén k 1€¢bé nemocnych
s lokalné pokroc¢ilym nebo metastazujicim karcinomem prsu, ktefi nebyli pro toto
onemocnéni dosud 1éCeni cytotoxickou 1éCbou.
Docetaxel Accord v monoterapii je indikovan k 1é¢bé nemocnych s lokaln€ pokrocilym
nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani ptedchozi cytotoxické 1€cby.
Ptedchozi 1é€ba by méla zahrnovat antracyklin nebo alkyla¢ni latku.
Docetaxel Accord v kombinaci s trastuzumabem je indikovan k 1é€b&€ nemocnych
s metastatickym karcinomem prsu, u néhoz je prokdzana overexprese HER2 a ktefi
dosud nebyli 1é¢eni chemoterapii pro metastatické onemocnéni.
Docetaxel Accord v kombinaci s kapecitabinem je indikovan k 1é¢bé nemocnych
s lokaln¢ pokroc¢ilym nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani predchozi
cytotoxické 1écby. Predchozi 1é¢ba by méla zahrnovat antracyklin.
Nemalobunéény karcinom plic
Docetaxel Accord je indikovan k 1é¢bé nemocnych s lokdlné pokroc¢ilym nebo
metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic po selhani ptedchozi chemoterapie.
Docetaxel Accord v kombinaci s cisplatinou je indikovan k 1é€bé nemocnych
s neresekovatelnym, lokaln€ pokroc¢ilym nebo metastazujicim nemalobunéénym
karcinomem plic, kteti dosud proto toto onemocnéni nebyli 1é¢eni chemoterapii.
Karcinom prostaty
Docetaxel Accord v kombinaci s prednizonem nebo prednizolonem je indikovan k 1é¢bé
nemocnych s metastatickym karcinomem prostaty neodpovidajicim na hormonalni
1écbu.
Adenokarcinom Zaludku
Docetaxel Accord v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem je indikovan k 1éc¢bé
nemocnych s metastatickym adenokarcinomem zaludku v¢etné adenokarcinomu
gastroesofagealniho spojeni, kteti dosud pro metastatické onemocnéni nebyli 1éceni
chemoterapii.
Karcinom hlavy a krku
Docetaxel Accord je v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem indikovan k induk¢ni
1é¢be pacientli s lokaln€ pokroc¢ilym dlazdicobunéénym karcinomem hlavy a krku

DOCETAXEL KABI 120 mg/6 ml EU/1/12/770/002
D: FRESENIUS KABI ONCOLOGY PLC., BORDON,HAMPSHIRE, Velka Britanie
S:  Docetaxelum 120 mg v 6 ml
PP: Koncentrat pro ptipravu infuzniho roztoku (sterilni koncentrat).
Popis ptipravku: koncentrat je €iry, bezbarvy az slabé Zluty roztok.
6 ml Cird4, bezbarva sklenéna (Typ I) injekéni lahvicka uzaviena flurotekovou pryZovou
zatkou a ¢ervenym hlinikovym flip-off uzavérem a obsahujici 6 ml koncentratu.
Kazdé baleni obsahuje 1 injekéni lahvicku.
B: INF CNC SOL 1X6ML/120MG VIA kéd SUKL: 0193322 (002)
IS: Cytostatica

ATC:L01CDO02



PE:
ZS:

Z1I:

24
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Podminky uchovéavani nafedéného roztoku viz bod 6.3.

Rakovina prsu

DOCETAXEL KABI v kombinaci s doxorubicinem a cyklofosfamidem je indikovan

k adjuvantni 1é¢bé u pacientt s:

* s operabilnim karcinomem prsu s pozitivnimi uzlinami

* s operabilnim karcinomem prsu s negativnimi uzlinami
U pacientli s operabilnim kacinomem prsu s negativnimi uzlinami je adjuvantni 1écba
omezena na pacienty, ktefi jsou schopni chemoterapie podle mezindrodné€ uznavanych
kritérii pro primérni 1écbu ¢asného karcinomu prsu (viz bod 5.1).
DOCETAXEL KABI v kombinaci s doxorubicinem je indikovan k 1é¢bé nemocnych
s lokaln¢ pokroc¢ilym nebo metastazujicim karcinomem prsu, ktefi nebyli pro toto
onemocnéni dosud 1é€eni cytotoxickou lé€bou.
DOCETAXEL KABI v monoterapii je indikovan k 1é¢bé nemocnych s lokalné
pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani predchozi cytotoxické
lécby. Piedchozi 1écba by méla zahrnovat antracyklin nebo alkyla¢ni latku.
DOCETAXEL KABI v kombinaci s trastuzumabem je indikovan k 1é¢bé nemocnych
s metastatickym karcinomem prsu, u néhoz je prokdzana nadmérna exprese HER2 a
kteti dosud nebyli 1é¢eni chemoterapii pro metastatické onemocnéni.
DOCETAXEL KABI v kombinaci s kapecitabinem je indikovan k 1é¢b€ nemocnych
s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani ptedchozi
cytotoxické 1é¢by. Predchozi 1é¢ba by méla zahrnovat antracyklin .
Nemalobunécny karcinom plic
DOCETAXEL KABI je indikovan k 1é€bé nemocnych s lokalné€ pokro¢ilym nebo
metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic po selhani predchozi chemoterapie.
DOCETAXEL KABI v kombinaci s cisplatinou je indikovan k 1€¢bé nemocnych s
neresekovatelnym, lokalné€ pokro¢ilym nebo metastazujicim nemalobunéénym
karcinomem plic, ktefi dosud proto toto onemocnéni nebyli 1éceni chemoterapii.
Karcinom prostaty
DOCETAXEL KABI v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem je indikovan
k 1é€bé nemocnych s metastatickym karcinomem prostaty, neodpovidajicim na
hormonalni 1éCbu.
Adenokarcinom Zaludku
DOCETAXEL KABI v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem je indikovan k 1écbé
nemocnych s metastatickym adenokarcinomem Zaludku véetn€ adenokarcinomu
gastroesofagealniho spojeni, ktefi dosud pro metastatické onemocnéni nebyli 1é¢eni
chemoterapii.
Karcinom hlavy a krku
DOCETAXEL KABI je v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem indikovéan k
induk¢ni 1€¢bé pacientl s inoperabilnim lokaln€ pokroc¢ilym dlazdicobunéénym
karcinomem hlavy a krku.

DOCETAXEL KABI 160 mg/8 ml EU/1/12/770/003

D:
S:

PP:

FRESENIUS KABI ONCOLOGY PLC., BORDON,HAMPSHIRE, Velka Britanie
Docetaxelum 160 mg v 8 ml

Koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku (sterilni koncentrat).

Popis ptipravku: koncentrat je €iry, bezbarvy az slabé zluty roztok.

10 ml ¢ira, bezbarva sklenéna (Typ I) injek¢ni lahvicka uzaviena flurotekovou pryzovou
zatkou a Zlutym hlinikovym flip-off uzavérem a obsahujici 8§ ml koncentratu.



Kazdé¢ baleni obsahuje 1 injekéni lahvicku.
B: INF CNC SOL 1X8ML/160MG VIA kod SUKL: 0193323 (003)
IS: Cytostatica
ATC:L01CDO02
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Podminky uchovavani nafedéného roztoku viz bod 6.3.
ZI:  Rakovina prsu
DOCETAXEL KABI v kombinaci s doxorubicinem a cyklofosfamidem je indikovéan
k adjuvantni 1ébé u pacientt s:
* s operabilnim karcinomem prsu s pozitivnimi uzlinami
* s operabilnim karcinomem prsu s negativnimi uzlinami
U pacientl s operabilnim kacinomem prsu s negativnimi uzlinami je adjuvantni 1écba
omezena na pacienty, ktefi jsou schopni chemoterapie podle mezinarodn€ uznavanych
kritérii pro primarni 1écbu casného karcinomu prsu (viz bod 5.1).
DOCETAXEL KABI v kombinaci s doxorubicinem je indikovan k 1€¢bé nemocnych
s lokalné pokro¢ilym nebo metastazujicim karcinomem prsu, ktefi nebyli pro toto
onemocnéni dosud 1é¢eni cytotoxickou 1é¢bou.
DOCETAXEL KABI v monoterapii je indikovan k 1é€b& nemocnych s lokalné
pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani pfedchozi cytotoxické
1é¢by. Ptedchozi 1écba by méla zahrnovat antracyklin nebo alkylacni latku.
DOCETAXEL KABI v kombinaci s trastuzumabem je indikovan k 1é¢bé nemocnych
s metastatickym karcinomem prsu, u néhoz je prokdzana nadmérna exprese HER2 a
ktefi dosud nebyli 1éCeni chemoterapii pro metastatické onemocnéni.
DOCETAXEL KABI v kombinaci s kapecitabinem je indikovan k 1é¢bé€ nemocnych
s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani predchozi
cytotoxické 1é€by. Predchozi 1écba by méla zahrnovat antracyklin .
Nemalobunéény karcinom plic
DOCETAXEL KABI je indikovan k 1é¢bé nemocnych s lokalné pokroc¢ilym nebo
metastazujicim nemalobunécnym karcinomem plic po selhani pfedchozi chemoterapie.
DOCETAXEL KABI v kombinaci s cisplatinou je indikovan k 1é€bé nemocnych s
neresekovatelnym, lokalné pokrocilym nebo metastazujicim nemalobunécnym
karcinomem plic, kteti dosud proto toto onemocnéni nebyli 1é¢eni chemoterapii.
Karcinom prostaty
DOCETAXEL KABI v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem je indikovan
k léecbeé nemocnych s metastatickym karcinomem prostaty, neodpovidajicim na
hormonalni [éCbu.
Adenokarcinom Zaludku
DOCETAXEL KABI v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem je indikovéan k 1é¢bé
nemocnych s metastatickym adenokarcinomem zaludku vcetné adenokarcinomu
gastroesofagedlniho spojeni, kteti dosud pro metastatické onemocnéni nebyli 1éceni
chemoterapii.
Karcinom hlavy a krku
DOCETAXEL KABI je v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem indikovan k
indukéni 1é¢be pacientl s inoperabilnim lokalné pokroc¢ilym dlazdicobunéénym
karcinomem hlavy a krku.
DOCETAXEL KABI 180 mg/9 ml EU/1/12/770/004
D: FRESENIUS KABI ONCOLOGY PLC., BORDON,HAMPSHIRE, Velka Britanie




S:  Docetaxelum 180 mg v 9 ml
PP: Koncentrat pro ptipravu infuzniho roztoku (sterilni koncentrat).
Popis ptipravku: koncentrat je Ciry, bezbarvy az slabé zluty roztok.
10 ml ¢ira, bezbarva sklenéna (Typ I) injek¢ni lahvicka uzaviena flurotekovou pryzovou
zatkou a oranzovym hlinikovym flip-off uzdvérem a obsahujici 9 ml koncentratu.
Kazdé baleni obsahuje 1 injek¢ni lahvicku.
B: INF CNC SOL 1X 9ML/180MG VIA kod SUKL: 0193324 (004)
IS: Cytostatica
ATC:L01CDO02
PE: 24
ZS: Uchovavejte pti teploté do 25°C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Podminky uchovéavani nafedéného roztoku viz bod 6.3.
ZI: Rakovina prsu
DOCETAXEL KABI v kombinaci s doxorubicinem a cyklofosfamidem je indikovan
k adjuvantni [é€bé€ u pacientt s:
* s operabilnim karcinomem prsu s pozitivnimi uzlinami
* s operabilnim karcinomem prsu s negativnimi uzlinami
U pacientl s operabilnim kacinomem prsu s negativnimi uzlinami je adjuvantni 1écba
omezena na pacienty, ktefi jsou schopni chemoterapie podle mezinarodné uznavanych
kritérii pro primarni 1é¢bu ¢asného karcinomu prsu (viz bod 5.1).
DOCETAXEL KABI v kombinaci s doxorubicinem je indikovan k 1é€bé nemocnych
s lokaln¢ pokroc¢ilym nebo metastazujicim karcinomem prsu, ktefi nebyli pro toto
onemocnéni dosud 1é€eni cytotoxickou lé€bou.
DOCETAXEL KABI v monoterapii je indikovan k 1é¢bé nemocnych s lokalné
pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani predchozi cytotoxické
1écby. Predchozi 1écba by méla zahrnovat antracyklin nebo alkylac¢ni latku.
DOCETAXEL KABI v kombinaci s trastuzumabem je indikovan k 1é¢bé€ nemocnych
s metastatickym karcinomem prsu, u né¢hoz je prokdzana nadmérna exprese HER2 a
kteti dosud nebyli 1é€eni chemoterapii pro metastatické onemocnéni.
DOCETAXEL KABI v kombinaci s kapecitabinem je indikovan k 1é¢b€ nemocnych
s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani predchozi
cytotoxické 1écby. Pfedchozi 1é¢ba by méla zahrnovat antracyklin .
Nemalobuné&¢ny karcinom plic
DOCETAXEL KABI je indikovan k 1é€b¢é nemocnych s lokaln€ pokroc¢ilym nebo
metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic po selhani pfedchozi chemoterapie.
DOCETAXEL KABI v kombinaci s cisplatinou je indikovan k 1€¢bé nemocnych s
neresekovatelnym, lokalné€ pokro¢ilym nebo metastazujicim nemalobunécnym
karcinomem plic, ktefi dosud proto toto onemocnéni nebyli 1é¢eni chemoterapii.
Karcinom prostaty
DOCETAXEL KABI v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem je indikovan
k 1é€bé nemocnych s metastatickym karcinomem prostaty, neodpovidajicim na
hormonalni 1é€bu.
Adenokarcinom zaludku
DOCETAXEL KABI v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem je indikovan k 1é€bé
nemocnych s metastatickym adenokarcinomem zaludku vcetné adenokarcinomu
gastroesofagealniho spojeni, ktefi dosud pro metastatické onemocnéni nebyli 1éceni
chemoterapii.
Karcinom hlavy a krku



DOCETAXEL KABI je v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem indikovéan k
induk¢ni 1é¢bé pacient s inoperabilnim lokéalné pokrocilym dlazdicobunéénym
karcinomem hlavy a krku.

DOCETAXEL KABI 80 mg/4 ml EU/1/12/770/001

D: FRESENIUS KABI ONCOLOGY PLC., BORDON,HAMPSHIRE, Velka Britanie

S:  Docetaxelum 80 mgv 4 ml

PP: Koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku (sterilni koncentréat).
Popis ptipravku: koncentrat je Ciry, bezbarvy az slabé zluty roztok.
6 ml ¢ird, bezbarva sklenéna (Typ I) injek¢ni lahvicka uzaviena flurotekovou pryzovou
zatkou a modrym hlinikovym flip-off uzavérem a obsahujici 4 ml koncentratu.
Kazdé¢ baleni obsahuje 1 injek¢ni lahvicku.

B: INF CNC SOL 1X4ML/80MG VIA kod SUKL: 0193321 (001)

IS:  Cytostatica

ATC:L01CDO02

PE: 24

ZS: Uchovavejte pti teploté do 25°C.

ZI:

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Podminky uchovavani nafedéného roztoku viz bod 6.3.

Rakovina prsu

DOCETAXEL KABI v kombinaci s doxorubicinem a cyklofosfamidem je indikovan

k adjuvantni 1é€bé€ u pacientt s:

* s operabilnim karcinomem prsu s pozitivnimi uzlinami

* s operabilnim karcinomem prsu s negativnimi uzlinami
U pacientli s operabilnim kacinomem prsu s negativnimi uzlinami je adjuvantni 1écba
omezena na pacienty, ktefi jsou schopni chemoterapie podle mezindrodné uznavanych
kritérii pro primarni lé¢bu casné¢ho karcinomu prsu (viz bod 5.1).
DOCETAXEL KABI v kombinaci s doxorubicinem je indikovan k 1é€bé nemocnych
s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu, ktefi nebyli pro toto
onemocnéni dosud l1é€eni cytotoxickou lé€bou.
DOCETAXEL KABI v monoterapii je indikovan k 1é¢bé nemocnych s lokalné
pokroc¢ilym nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani predchozi cytotoxické
1é¢by. Predchozi 1écba by méla zahrnovat antracyklin nebo alkylacni latku.
DOCETAXEL KABI v kombinaci s trastuzumabem je indikovan k 1é€b& nemocnych
s metastatickym karcinomem prsu, u né¢hoz je prokdzana nadmérna exprese HER2 a
kteti dosud nebyli 1é€eni chemoterapii pro metastatické onemocnéni.
DOCETAXEL KABI v kombinaci s kapecitabinem je indikovan k 1é€bé nemocnych
s lokaln¢ pokroc¢ilym nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani predchozi
cytotoxické 1écby. Pfedchozi 1é¢ba by méla zahrnovat antracyklin .
Nemalobuné&¢ny karcinom plic
DOCETAXEL KABI je indikovan k 1é€bé nemocnych s lokéalné€ pokroc¢ilym nebo
metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic po selhani predchozi chemoterapie.
DOCETAXEL KABI v kombinaci s cisplatinou je indikovan k 1€¢bé nemocnych s
neresekovatelnym, lokalné€ pokro¢ilym nebo metastazujicim nemalobunéénym
karcinomem plic, ktefi dosud proto toto onemocnéni nebyli 1é€eni chemoterapii.
Karcinom prostaty
DOCETAXEL KABI v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem je indikovan
k 1é€bé nemocnych s metastatickym karcinomem prostaty, neodpovidajicim na
hormonalni 1écbu.
Adenokarcinom zaludku



DOCETAXEL KABI v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem je indikovéan k 1é¢bé
nemocnych s metastatickym adenokarcinomem zaludku vcetné adenokarcinomu
gastroesofagedlniho spojeni, kteti dosud pro metastatické onemocnéni nebyli 1éceni
chemoterapii.

Karcinom hlavy a krku

DOCETAXEL KABI je v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem indikovan k
indukéni 1é¢be pacientl s inoperabilnim lokalné pokrocilym dlazdicobunéénym
karcinomem hlavy a krku.

NIMENRIX 5 png EU/1/12/767/001-007

D:
S:

PP:

IS:

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
Neisseriae meningitidis a polysaccharidum 0 005 mg

Neisseriae meningitidis ¢ polysaccharidum  0.005 mg

Neisseriae meningitidis w-135 polysaccharid. 0.005 mg

Neisseriae meningitidis y polysaccharidum  0.005 mg

Tetani anatoxinum 0.044 mg

Prasek pro pfipravu injek¢éniho roztoku s rozpoustédlem.

Prasek je bily.

Rozpoustédlo je ¢iré, bezbarvé.

Prasek v injekéni lahvicee (sklo typu I) se zatkou (butylova pryz) a rozpoustédlo v
predplnéné injekéni stiikacce se zatkou (butylova pryz).

Velikost baleni 1 a 10, s jehlami nebo bez jehel.

INJ PSO LQF 1+1X1.25ML VIA kéd SUKL: 0193234 (001)

INJ PSO LQF 10+10X1.25ML VIA k6d SUKL: 0193235 (002)

INJ PSO LQF 1+1X1.25ML VIA kéd SUKL: 0193236 (003)

INJ PSO LQF 10+10X1.25ML VIA kéd SUKL: 0193237 (004)

INJ PSO LQF 1+1X1ML VIA kod SUKL: 0193238 (005)

INJ PSO LQF 10+10X1ML VIA kéd SUKL: 0193239 (006)

INJ PSO LQF 100+100X1ML VIA kod SUKL: 0193240 (007)
Immunopraeparata

ATC:JO7AHO8

PE:
ZS:

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

Chrarite pfed mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v
bodé 6.3.

Nimenrix je indikovan k aktivni imunizaci osob od 12 mésict v€ku a starSich proti
invazivnimu meningokokovému onemocnéni zpiisobenému Neisseria meningitidis
skupiny A, C, W-135aY.

ONDUARP 40 mg/10 mg EU/1/11/729/002

D:

S:

PP:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

Telmisartanum 40 mg

Amlodipini besilas qgs

(odp. Amlodipinum 10 mg)

Tableta

Modrobila ovalna dvouvrstva tableta s vyrytym kédem piipravku A2.
Aluminium/aluminium blistry (PA/Al/PVC/Al) v krabicce obsahujici 28 tablet.



B: POR TBL NOB 28 BLI k6d SUKL: 0193243 (002)
IS: Hypotensiva
ATC:C09DB04
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
ZI: Lécba esencidlni hypertenze u dospélych pacienti:
Ptidavna 1écba
Ptipravek Onduarp je indikovan u dospélych pacientt, jejichz krevni tlak neni
adekvatné kontrolovan amlodipinem.
Substitucni 1écba
Dospéli pacienti, ktefi uzivaji telmisartan a amlodipin ve form¢ jednoslozkovych
pripravkl, mohou uzivat tablety pripravku Onduarp, ktery obsahuje stejnou davku
jednotlivych slozek.

ONDUARP 40 mg/5 mg EU/1/11/729/001

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

S:  Telmisartanum 40 mg

Amlodipini besilas gs
(odp. Amlodipinum 5 mg)
PP: Tableta
Modrobilad ovalna dvouvrstva tableta s vyrytym kdédem ptipravku Al.
Aluminium/aluminium blistry (PA/AI/PVC/Al) v krabi¢ce obsahujici 28 tablet.
B: POR TBL NOB 28 BLI k6d SUKL: 0193242 (001)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DB04
PE: 36
ZS: Tento léCivy pripravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte v pitvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
ZI:  Lécba esencialni hypertenze u dospélych pacientl:
Ptidavna 1écba
Ptipravek Onduarp je indikovéan u dospélych pacientd, jejichz krevni tlak neni
adekvatng kontrolovan amlodipinem.
Substitu¢ni lécba
Dospéli pacienti, ktefi uzivaji telmisartan a amlodipin ve formé jednoslozkovych
piipravka, mohou uzivat tablety pfipravku Onduarp, ktery obsahuje stejnou davku
jednotlivych slozek.

ONDUARP 80 mg/10 mg EU/1/11/729/005-006

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

S:  Telmisartanum 80 mg

Amlodipini besilas qgs
(odp. Amlodipinum 10 mg)

PP: Tableta
Modrobila ovalna dvouvrstva tableta s vyrytym kédem piipravku A4.
Aluminium/aluminium blistry (PA/AI/PVC/Al) v krabicce obsahujici 28 tablet nebo
aluminium/aluminium perforované jednodavkové blistry (PA/AI/PVC/Al) ve
vicendsobném baleni obsahujicim 360 (4 baleni po 90 x1) tablet.



B: POR TBL NOB 28 BLI k6d SUKL: 0193246 (005)
POR TBL NOB 360 (4X90X1) BLI kéd SUKL: 0193247 (006)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DB04
PE: 36
ZS: Tento l1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
ZI:  Lécba esencialni hypertenze u dospélych pacientt:
Ptidavna 1écba
Ptipravek Onduarp je indikovan u dospélych pacienti, jejichz krevni tlak neni
adekvatné kontrolovan amlodipinem.
Substitu¢ni 1é¢ba
Dospéli pacienti, ktefi uzivaji telmisartan a amlodipin ve form¢ jednoslozkovych
ptipravkll, mohou uzivat tablety pfipravku Onduarp, ktery obsahuje stejnou davku
jednotlivych slozek.

ONDUARP 80 mg/5 mg EU/1/11/729/003-004

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

S:  Telmisartanum 80 mg

Amlodipini besilas qs
(odp. Amlodipinum 5 mg)
PP: Tableta
Modrobild ovalna dvouvrstva tableta s vyrytym kdédem piipravku A3.
Aluminium/aluminium blistry (PA/Al/PVC/Al) v krabicce obsahujici 28 tablet nebo
aluminium/aluminium perforované jednodavkové blistry (PA/AI/PVC/Al) ve
vicendsobném baleni obsahujicim 360 (4 baleni po 90 x
1) tablet.
B: POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0193244 (003)
POR TBL NOB 360 (4X90X1) BLI ké6d SUKL: 0193245 (004)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DB04
PE: 36
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
ZI:  Lécba esencialni hypertenze u dospélych pacient:
Ptidavna 1écba
Ptipravek Onduarp je indikovan u dospélych pacientd, jejichZ krevni tlak neni
adekvatné kontrolovan amlodipinem.
Substitucni 1écba
Dospéli pacienti, kteti uzivaji telmisartan a amlodipin ve formé jednoslozkovych
ptipravkli, mohou uZivat tablety ptipravku Onduarp, ktery obsahuje stejnou davku
jednotlivych slozek.

PIXUVRI 29 mg EU/1/12/764/001
D: CTILIFE SCIENCES LIMITED, WELWYN GARDEN CITY, Velka Britanie
S:  Pixantroni dimaleas gs

(odp. Pixantronum 29 mg)
PP: Prasek pro koncentrat pro infuzni roztok.
Tmaveé modry lyofilizovany prasek.



Sklenéna injekéni lahvicka typu I s Sedou butylpryzovou zatkou a hlinikovou pertli a
cervenym plastovym vickem obsahujici 50 mg pixantron-dimaleinatu (odpovida 29 mg
pixantronu).
Velikost baleni po 1 lahvicce.

B: INF PLV SOL 1X29MG VIA kod SUKL: 0193303 (001)

IS:  Cytostatica

ATC:LOIDBI11

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C ? 8°C).
Uchovavejte injekcni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Podminky uchovavani rekonstituovaného a natedéného 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.

ZI1. Pripravek Pixuvri je indikovan jako monoterapie k 1é¢bé dospélych pacienti s
opakované relabujicimi nebo refrakternimi agresivnimi non-hodgkinskymi lymfomy z
B-bun¢k (NHL). Piinos 1é€by pixantronem jakoZzto 1é¢by paté linie nebo vyssi
chemoterapie u pacienttl, ktetfi nereagovali na posledni 1é¢bu, nebyl dosud stanoven.

REPAGLINIDE ACCORD 0,5 mg EU/1/11/743/001-005

D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

S:  Repaglinidum 0.5 mg

PP: Tablety

Bil¢ az témét bilé, kulaté, bikonvexni nepotahované tablety se zkosenymi hranami a
oznacenim R na jedné stran¢ a bez oznaceni na druhé strané.
Al/Al blistr v baleni obsahujicim 30, 90, 120 nebo 270 tablet.
HDPE lahvicka obsahujici 100 tablet v baleni o 1 lahvicce.

B: POR TBL NOB 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0193248 (001)
POR TBL NOB 90X0.5MG BLI kéd SUKL: 0193249 (002)
POR TBL NOB 120X0.5MG BLI k6d SUKL: 0193250 (003)
POR TBL NOB 270X0.5MG BLI k6d SUKL: 0193251 (004)
POR TBL NOB 100X0.5MG TBC kéd SUKL: 0193252 (005)

IS:  Antidiabetica (v€etné insulinu)

ATC:A10BX02

PE: 24

ZS: Tento lécivy piipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

ZI: Repaglinid je indikovan u pacientii s diabetem 2. typu (non-inzulin-dependentni diabetes
mellitus:
NIDDM), u nichz dieta, redukce hmotnosti a cviceni nestaci k upraveé hladin krevniho
cukru.
Repaglinid je indikovéan u pacientl s diabetem 2. typu také v kombinaci s metforminem,
pokud samotny metformin hladinu krevniho cukru dostate¢né neupravil.
Lécbu zahajujeme jako dopln€k diety a cviceni, aby bylo dosazeno snizeni hladin
krevniho cukru v zavislosti na jidle.

REPAGLINIDE ACCORD 1 mg EU/1/11/743/006-010

D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

S:  Repaglinidum 1 mg

PP: Tablety

Svétle zluté az zluté, kulaté, bikonvexni nepotahované tablety se zkosenymi hranami a
vyrytym oznacenim R na jedné strané a bez oznaceni na druh¢ strané, které mohou mit



IS:

skvrnity povrch.

Blistr aluminium/aluminium v baleni obsahujicim 30, 90, 120 nebo 270 tablet.
Lahvicka z HDPE obsahujici 100 tablet v baleni o 1 lahvicce.

POR TBL NOB 30X1MG BLI kéd SUKL: 0193253 (006)

POR TBL NOB 90X1MG BLI kéd SUKL: 0193254 (007)

POR TBL NOB 120X1MG BLI k6d SUKL: 0193255 (008)

POR TBL NOB 270X1MG BLI k6d SUKL: 0193256 (009)

POR TBL NOB 100X1MG TBC kéd SUKL: 0193257 (010)

Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BX02

PE:
ZS:

ZI:

24

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Repaglinid je indikovan u pacientii s diabetem 2. typu (non-inzulin-dependentni diabetes
mellitus:

NIDDM), u nichz dieta, redukce hmotnosti a cvic¢eni nestac¢i k uprave hladin krevniho
cukru.

Repaglinid je indikovan u pacientti s diabetem 2. typu také v kombinaci s metforminem,
pokud samotny metformin hladinu krevniho cukru dostatecné neupravil.

Lécbu zahajujeme jako doplnék diety a cviceni, aby bylo dosazeno snizeni hladin
krevniho cukru v zavislosti na jidle.

REPAGLINIDE ACCORD 2 mg EU/1/11/743/011-015

D:

S:

PP:

IS:

ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

Repaglinidum 2 mg

Tablety

Broskvové barvy, kulaté, bikonvexni nepotahované tablety se zkosenymi hranami a
vyrytym oznacenim R na jedné strané a bez oznaceni na druhé stran¢, které mohou mit
skvrnity povrch.

Blistr aluminium/aluminium v baleni obsahujicim 30, 90, 120 nebo 270 tablet.
Lahvicka z HDPE obsahujici 100 tablet v baleni o 1 lahvicce.

POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0193258 (011)

POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0193259 (012)

POR TBL NOB 120X2MG BLI k6d SUKL: 0193260 (013)

POR TBL NOB 270X2MG BLI k6d SUKL: 0193261 (014)

POR TBL NOB 100X2MG TBC kéd SUKL: 0193262 (015)

Antidiabetica (v€etné insulinu)

ATC:A10BX02
PE: 24

ZS:

VAR

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Repaglinid je indikovéan u pacientl s diabetem 2. typu (non-inzulin-dependentni diabetes
mellitus:

NIDDM), u nichz dieta, redukce hmotnosti a cviceni nestaci k upraveé hladin krevniho
cukru.

Repaglinid je indikovéan u pacientl s diabetem 2. typu také v kombinaci s metforminem,
pokud samotny metformin hladinu krevniho cukru dostate¢né neupravil.

Lécbu zahajujeme jako dopln€k diety a cviceni, aby bylo dosazeno snizeni hladin
krevniho cukru v zavislosti na jidle.

RILUZOLE ZENTIVA 50 mg EU/1/12/768/001



D: AVENTIS PHARMA S. A., ANTONY CEDEX, Francie

S:  Riluzolum 50 mg

PP: Potahovana tableta
Bil¢ tablety ve tvaru tobolek, na jedné stran¢ vyrazeno RPR 202.
Tablety jsou baleny v opaknich PVC/Al blistrech.
Jedno baleni obsahuje 56 tablet (4 blistry, kazdy po 14 tabletach).

B: POR TBL FLM 56X50MG BLI koéd SUKL: 0193302 (001)

IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)

ATC:N07XX02

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Riluzole Zentiva je indikovan k prodlouzeni zivota nebo obdobi bez nutnosti
mechanické ventilace nemocnych s amyotrofickou lateralni sklerozou (ALS).
V klinickych studiich se prokazalo, Ze Riluzole Zentiva prodluzuje ptrezivani
nemocnych s ALS (viz
bod 5.1). Pieziti bylo definovéno jako doba, po kterou pacienti ptezivali bez intubace
z divodu mechanické ventilace, ¢i tracheostomie.
Neexistuji ditkazy o tom, Ze by mél Riluzole Zentiva vliv na motorické funkce, plicni
funkce, fascikulace, svalovou silu a motorické symptomy. Neprokézala se ti¢innost
ptipravku Riluzole Zentiva v pozdnich stadiich ALS.
Bezpecnost a tcinnost pripravku Riluzole Zentiva byla studovana pouze u ALS.
Riluzole Zentiva proto nelze podéavat u jinych forem onemocnéni motorického neuronu.

SANCUSO 3,1 mg/24 H EU/1/12/766/001

D: PROSTRAKAN LTD., GALASHIELS, Velka Britanie

S:  Granisetronum 34.3 mg

PP: Transdermalni néplast.
Tenka, prisvitnd, matricova transdermalni naplast obdélnikového tvaru s oblymi rohy.
Kazda transdermalni naplast je zabalena v zataveném sacku, ktery se sklada z
papiru/hliniku/LLDPE potaZeného polyesterem a ochranné folie z polyethylentereftalatu
potazené¢ silikonem.
Krabicka obsahuje 1 transdermalni néplast.

B: DRM EMP TDR SCC 1 koéd SUKL: 0193241 (001)

ATC:A04AA02

PE: 36

ZS: Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

VAR

Transdermalni néplast SANCUSO je indikovéana k prevenci nauzey a zvraceni
spojeného se stfedné nebo vysoce emetogenni chemoterapii u dospélych pacienti s
planovanou dobou trvani 3 aZ 5 po sob¢ jdoucich dni, v ptipadech, kdy je peroralni
podani antiemetik komplikované z divodu potiZi s polykanim (viz bod 5.1).

SIGNIFOR 0,3 mg EU/1/12/753/001-004

D:
S:

PP:

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velk4 Britanie
Pasireotidi diaspartas  gs

(odp. Pasireotidum 0.3mg)v1ml

Injekéni roztok. Ciry, bezbarvy roztok

Bezbarva, sklenéna (typ I) ampulka s ryhou pro odlomeni obsahujici 1 ml roztoku..
Kazda ampulka je zabalena v kartonovém nosi¢i umisténém ve vnéjsi krabicce.
Baleni obsahujici 6 ampulek nebo vicecetna baleni obsahujici 18 (3 baleni po

6), 30 (5 baleni po 6) nebo 60 (10 baleni po



6) ampulek.
B: INJ SOL 6XIML/0.3MG AMP kod SUKL: 0193222 (001)
INJ SOL 18X1ML/0.3MG AMP kéd SUKL: 0193223 (002)
INJ SOL 30X1ML/0.3MG AMP koéd SUKL: 0193224 (003)
INJ SOL 60X1ML/0.3MG AMP kéd SUKL: 0193225 (004)
IS:  Hormona (I1é¢iva s hormonalni aktivitou)
ATC:HO1CBOS
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25°C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pied svétlem.
ZI:  Signifor je uréeny k 1é¢bé dospélych pacientli s Cushingovou chorobou, u nichz neni
vhodna operace nebo u nichz operace nebyla spésna.
SIGNIFOR 0,6 mg EU/1/12/753/005-008
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Pasireotidi diaspartas  gs
(odp. Pasireotidum 0.6 mg) v 1 ml
PP: Injekéni roztok
Ciry, bezbarvy roztok
Bezbarva, sklenéna (typ I) ampulka s ryhou pro odlomeni obsahujici 1 ml roztoku..
Kazda ampulka je zabalena v kartonovém nosi¢i umisténém ve vnéjsi krabicce.
Baleni obsahujici 6 ampulek nebo vicecetna baleni obsahujici 18 (3 baleni po
6), 30 (5 baleni po 6) nebo 60 (10 baleni po 6) ampulek.
B: INJ SOL 6XIML/0.6MG AMP kod SUKL: 0193226 (005)
INJ SOL 18X1ML/0.6MG AMP kéd SUKL: 0193227 (006)
INJ SOL 30X1ML/0.6MG AMP ko6d SUKL: 0193228 (007)
INJ SOL 60X1ML/0.6MG AMP k6d SUKL: 0193229 (008)
IS:  Hormona (lé¢iva s hormonalni aktivitou)
ATC:HO1CBOS
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.
ZI:  Signifor je ur€eny k 1€¢b¢ dospélych pacientli s Cushingovou chorobou, u nichz neni
vhodna operace nebo u nichZ operace nebyla ispésna.

SIGNIFOR 0,9 mg EU/1/12/753/009-012
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
S:  Pasireotidi diaspartas  gs
(odp. Pasireotidum 0.9mg)v1ml
PP: Injekéni roztok
Ciry, bezbarvy roztok
Bezbarva, sklenéna (typ I) ampulka s ryhou pro odlomeni obsahujici 1 ml roztoku..
Kazda ampulka je zabalena v kartonovém nosi¢i umisténém ve vnéjsi krabicce.
Baleni obsahujici 6 ampulek nebo vicecetna baleni obsahujici 18 (3 baleni po
6), 30 (5 baleni po 6) nebo 60 (10 baleni po 6) ampulek.
B: INJ SOL 6XIML/0.9MG AMP kod SUKL: 0193230 (009)
INJ SOL 18X1ML/0.9MG AMP kéd SUKL: 0193231 (010)
INJ SOL 30X1ML/0.9MG AMP ko6d SUKL: 0193232 (011)
INJ SOL 60X1ML/0.9MG AMP kod SUKL: 0193233 (012)
IS:  Hormona (lé¢iva s hormonalni aktivitou)




ATC:HO01CBO5

PE:
ZS:

ZI:

24

Uchovavejte pfti teploté do 25°C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pied svétlem.

Signifor je urceny k 1€¢b¢ dospélych pacienti s Cushingovou chorobou, u nichz neni
vhodna operace nebo u nichz operace nebyla tispésna.

RozsiFeni registrace:

PREOTACT 100 pg EU/1/06/339/003

D:
S:

PP:

B:
IS:

NYCOMED DANMARK APS, ROSKILDE, Dansko

Hormonum parathyroidum 1.61 mg

Prasek pro ptipravu injek¢éniho roztoku s rozpoustédlem.

Bily az téméf bily prasek a ciré, bezbarvé rozpoustédlo.

Lécivy pripravek je dodavan v predplnéném peru obsahujicim dvoukomorovou zésobni
vlozku.

Uzaviraci systém obalu sestava z dvoukomorové zasobni vlozky, sttedniho uzavéru,
tvarovaného vicka (obsahujiciho pryzové tésnéni) uzavirajiciho prvni komoru,
obsahujici lyofilizovany prasek, a koncového uzavéru uzavirajiciho druhou komoru s
obsahem rozpoustédla pro smichéni.

Jedna zé&sobni vlozka uvniti predplnéného pera obsahuje 1,61 mg parathormonu a 1,13
ml rozpoustédla (14 davek).

Preotact je k dispozici v balenich obsahujicich 2 pfedplnéna pera.

Zasobni vloZka: Sklo typu L.

Uzavér (stiedni a koncovy): Bromobutylova pryz, Seda.

INJ PSO LQF 2X1.61MG(1.4MG/ML) PEP kod SUKL: 0193320 (003)

Hormona (1é¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:HO5AA03

PE:
ZS:

VAR

30

Prasek: 30 mésict

Rekonstituovany roztok: chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla
prokdzéana na 28 dni pii teplote 2°-8°C. Béhem obdobi 28 dni 1ze rekonstituovany
roztok uchovavat az 7 dni pfi teploté do 25°C.

Preotact je urcen k 1é¢b¢€ osteoporodzy u Zen v postmenopauze s vysokym rizikem fraktur
(viz bod 5.1).

Bylo prokazano vyznamné snizeni vyskytu vertebralnich, avSak nikoliv kycelnich
fraktur.

VIZARSIN 100 mg EU/1/09/551/023-027

D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

S:  Sildenafilum 100 mg

PP: Tablety dispergovatelné v ustech.
Bil¢ az témét bilé, podlouhlé, mirné bikonvexni tablety, s moznymi tmavsimi teckami.
Blistr (odlupovaci blistr, orientovany polyamid/aluminium/PVC//PET/aluminium): 1, 2
x1,4x1,8x 1 al2x 1 tableta dispergovatelna v ustech, krabicka.

B: POR TBL DIS 1X100MG BLI k6d SUKL: 0193314 (023)

POR TBL DIS 2X1X100MG BLI kéd SUKL: 0193315 (024)



POR TBL DIS 4X1X100MG BLI kéd SUKL: 0193316 (025)
POR TBL DIS 8X1X100MG BLI kod SUKL: 0193317 (026)
POR TBL DIS 12X1X100MG BLI kéd SUKL: 0193318 (027)
IS:  Vasodilatantia
ATC:G04BEO03
PE: 24
ZS: Uchovavejte pti teploté do 30°C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
ZI: Lécba erektilni dysfunkce u muzi, pod kterou rozumime neschopnost dosahnout nebo
udrzet erekci dostateCnou k umoznéni pohlavniho styku.
Pro dosazeni ti€inku piipravku Vizarsin je nezbytné sexudlni drazdéni.
VIZARSIN 25 mg EU/1/09/551/013-017
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Sildenafilum 25 mg
PP: Tablety dispergovatelné v tstech.
Bil¢é az tém¢ét bilé, podlouhlé, mirné bikonvexni tablety, s moznymi tmavsimi teckami.
Blistr (odlupovaci blistr, orientovany polyamid/aluminium/PVC//PET/aluminium): 1, 2
x1,4x1,8x 1al2x 1 tableta dispergovatelna v ustech, krabicka.
B: POR TBL DIS 1X25MG BLI kod SUKL: 0193304 (013)
POR TBL DIS 2X1X25MG BLI k6d SUKL: 0193305 (014)
POR TBL DIS 4X1X25MG BLI k6d SUKL: 0193306 (015)
POR TBL DIS 8X1X25MG BLI kod SUKL: 0193307 (016)
POR TBL DIS 12X1X25MG BLI kéd SUKL: 0193308 (017)
IS:  Vasodilatantia
ATC:G04BE03
PE: 24
ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
ZI:  Lécba erektilni dysfunkce u muzi, pod kterou rozumime neschopnost dosdhnout nebo
udrzet erekci dostate€nou k umoznéni pohlavniho styku.
Pro dosaZeni G¢inku ptipravku Vizarsin je nezbytné sexuélni drazdéni.

VIZARSIN 50 mg EU/1/09/551/018-022
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Sildenafilum 50 mg
PP: Tablety dispergovatelné v ustech.
Bil¢ az témét bilé, podlouhlé, mirné bikonvexni tablety, s moznymi tmavsimi teckami.
Blistr (odlupovaci blistr, orientovany polyamid/aluminium/PVC//PET/aluminium): 1, 2
x1,4x1,8x 1al2x 1 tableta dispergovatelna v ustech, krabicka.
B: POR TBL DIS 1X50MG BLI kéd SUKL: 0193309 (018)
POR TBL DIS 2X1X50MG BLI k6d SUKL: 0193310 (019)
POR TBL DIS 4X1X50MG BLI kod SUKL: 0193311 (020)
POR TBL DIS 8X1X50MG BLI kod SUKL: 0193312 (021)
POR TBL DIS 12X1X50MG BLI kod SUKL: 0193313 (022)
IS:  Vasodilatantia
ATC:G04BEO03
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.




ZI:  Lécba erektilni dysfunkce u muzl, pod kterou rozumime neschopnost dosdhnout nebo
udrzet erekci dostateCnou k umoznéni pohlavniho styku.
Pro dosazeni Gi¢inku piipravku Vizarsin je nezbytné sexualni drazdéni.

XGEVA 120 mg EU/1/11/703/003

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

S:  Denosumabum 120 mgv 1,7 ml

PP: Injekéni roztok (injekce)
Ciry, bezbarvy az slab& nazloutly roztok, ktery mize obsahovat stopové mnozstvi
prusvitnych az bilych bilkovinnych ¢astic.
1,7 ml roztoku v jednorazové injekéni lahvicce vyrobené ze skla typu I, s elastomerni
zéatkou potazenou fluoropolymerem, hlinikovym pertlem a odtrhovacim (flip-off)
vickem.
Baleni obsahuje jednu, tfi nebo Ctyfi injekéni lahvicky.

B: INJ SOL 3X1.7ML/120MG VIA kéd SUKL: 0193319 (003)

IS:  Varia

ATC:M05BX04
PE: 36

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2° C - 8° C).
Chrante pied mrazem.
Injekéni lahvicku uchovavejte v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
ZI: Prevence kostnich ptihod (skeletal related events, SRE) (patologické fraktury, misni
komprese, stavy vyzadujici radiacni 1é¢bu kosti ¢i kostni operaci) u dospélych s
metastazami solidnich nadora do kosti.




