PRIPRAVKY REGISTROYANE CENTRALIZOVANOU ’
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.6.2010 DO 30.6.2010

Nové 1é¢ivé pripravky:

DOCEFREZ 20 mg EU/1/10/630/001

D:

S:

PP:

B:
IS:

SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE B.V., HOOFDDORP,
Nizozemsko

Docetaxelum 20 mg

Prasek a rozpoustédlo pro pfipravu koncentratu pro infuzni roztok. Bily lyofilizovany
prasek. Rozpoustédlo je viskozni, Ciry a bezbarevny roztok.

Docefrez 20 mg prasek a rozpoustédlo pro piipravu koncentratu pro infuzni roztok.
Lahvic¢ka s praskem: 1 lahvicka z €irého skla o objemu 5 ml s Sedou brombutylovou
gumovou zatkou s tmavé zelenym hlinikovym uzavérem Lahvicka s rozpoustédlem: 1
lahvicka z ¢irého skla typu I o objemu 1 ml s Sedou brombutylovu gumovou zatkou s
tmaveé modrym hlinikovym uzavéfem. Kazdé krabicka obsahuje: jednu jednodévkovou
lahvicku s praskem obsahujici 20 mg docetaxelu (plus 22% pteplnéni: 24,4 mg) a jednu
jednodéavkovou lahvicku s rozpoustédlem obsahujici 1 ml rozpoustédla pro Docefrez.
Pieplnéni zajistuje, ze po ziedéni celym objemem piilozené lahvicky s rozpoustédlem,
bude mozné z lahvicky odebrat minimalni extrahovatelny objem rekonstituovaného
koncentratu obsahujiciho 20 mg, resp. 80 mg docetaxelu.

INF PLQ CSL 1X20MG/ML VIA kéd SUKL: 0167655 (001)

Cytostatica

ATC:L01CD02
PE: 24

ZS:

ZI:

Uchovavejte v chladnicce (2° - 8 °C). Nezmrazujte. Uchovavejte lahvicku v krabicce,
aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Podminky uchovavani rekonstituovaného a
natedéného 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.

Karcinom prsu

Docefrez v kombinaci s doxorubicinem a cyklofosfamidem je indikovan k adjuvantni
lé€bé nemocnych s operabilnim karcinomem prsu s pozitivnimi uzlinami.

Docefrez v kombinaci s doxorubicinem je indikovan k 1é¢bé nemocnych s lokalné
pokroc¢ilym nebo metastazujicim karcinomem prsu, ktefi nebyli pro toto onemocnéni
dosud léceni cytotoxickou 1é¢bou.

Docefrez v monoterapii je indikovan k 1é€bé nemocnych s lokaln€ pokrocilym nebo
metastazujicim karcinomem prsu po selhani predchozi cytotoxické 1é€by. Piedchozi
lécba by méla zahrnovat antracyklin nebo alkylacni latku.

Docefrez v kombinaci s trastuzumabem je indikovan k 1é€bé nemocnych s
metastatickym karcinomem prsu, u n€hoz je prokdzana overexprese HER2 a ktefi dosud
nebyli 1é¢eni chemoterapii pro metastatické onemocnéni.

Docefrez v kombinaci s capecitabinem je indikovan k 1é¢bé nemocnych s lokalné
pokroc¢ilym nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani predchozi cytotoxické
lécby. Predchozi 1écba by méla zahrnovat antracyklin.

Nemalobunéény karcinom plic

Docefrez je indikovan k 1é¢bé nemocnych s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim
nemalobunécnym karcinomem plic po selhani pfedchozi chemoterapie.



Docefrez v kombinaci s cisplatinou je indikovan k 1é¢bé nemocnych s
neresekovatelnym, lokaln¢ pokrocilym nebo metastazujicim nemalobunéénym
karcinomem plic, kteti dosud proto toto onemocnéni nebyli 1é¢eni chemoterapii.
Karcinom prostaty

Docefrez v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem je indikovan k 1é¢bé
nemocnych s metastatickym karcinomem prostaty neodpovidajicim na hormonalni
lécbu.

Adenokarcinom zaludku

Docefrez v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem je indikovéan k 1é¢bé nemocnych
s metastatickym adenokarcinomem zaludku véetn¢ adenokarcinomu gastroesofagealniho
spojeni, ktefi dosud pro metastatické onemocnéni nebyli 1é¢eni chemoterapii.
Karcinom hlavy a krku

Docefrez je v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem indikovéan k indukéni 1é¢bé
pacientl s lokaln¢ pokroc€ilym dlazdicobunéénym karcinomem hlavy a krku.

DOCEFREZ 80 mg EU/1/10/630/002

D:

S:

PP:

B:
IS:

SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE B.V., HOOFDDORP,
Nizozemsko

Docetaxelum 80 mg

Prasek a rozpoustédlo pro ptipravu koncentratu pro infuzni roztok. Bily lyofilizovany
prasek. Rozpoustédlo je viskozni, Ciry a bezbarevny roztok.

Docefrez 80 mg prasek a rozpoustédlo pro piipravu koncentratu pro infuzni roztok.
Lahvicka s praSkem: 1 lahvicka z ¢irého skla o objemu 15 ml s Sedou bromobutylou
gumovou zatkou s tmavé zelenym hlinikovym uzavérem Lahvicka s rozpoustédlem: 1
lahvicka z €irého skla typu I o objemu 5 ml s Sedou bromobutylou gumovou zatkou s
tmave, modrym hlinikovym uzaveérem. Kazda krabicka obsahuje: jednu jednodavkovou
lahvicku s praskem obsahujici 80 mg docetaxelu (plus 18% pteplnéni: 94,4 mg) a jednu
jednodavkovou lahvicku s rozpoustédlem obsahujici 4 ml rozpoustédla pro Docefrez
(35,4 % (hm.) etanolu v polysorbatu 80). Pfeplnéni zajist'uje, Ze po zfedéni celym
objemem pfiloZené lahvicky s rozpoustédlem, bude mozné z lahvicky odebrat
minimalni extrahovatelny objem rekonstituovaného koncentratu obsahujiciho 20 mg,
resp. 80 mg docetaxelu.

INF PLQ CSL 1X80MG/4ML VIA kod SUKL: 0167656 (002)

Cytostatica

ATC:L01CD02
PE: 24

ZS:

ZI:

Uchovavejte v chladnicee (2° - 8 °C). Nezmrazujte. Uchovavejte lahvicku v krabicce,
aby byl pfipravek chranén ptred svétlem. Podminky uchovéavani rekonstituovaného a
nafedéného 1é€ivého piipravku viz bod 6.3.

Karcinom prsu

Docefrez v kombinaci s doxorubicinem a cyklofosfamidem je indikovan k adjuvantni
lécbé nemocnych s operabilnim karcinomem prsu s pozitivnimi uzlinami.

Docefrez v kombinaci s doxorubicinem je indikovan k 1é€bé nemocnych s lokalné
pokroc¢ilym nebo metastazujicim karcinomem prsu, ktefi nebyli pro toto onemocnéni
dosud léceni cytotoxickou 1éEbou.

Docefrez v monoterapii je indikovan k 1é€bé nemocnych s lokaln€ pokrocilym nebo
metastazujicim karcinomem prsu po selhani predchozi cytotoxické 1é€by. Piedchozi
lécba by méla zahrnovat antracyklin nebo alkylacni latku.



Docefrez v kombinaci s trastuzumabem je indikovéan k 1é¢b¢é nemocnych s
metastatickym karcinomem prsu, u n¢hoz je prokdzana overexprese HER2 a kteti dosud
nebyli 1é¢eni chemoterapii pro metastatické onemocnéni.

Docefrez v kombinaci s capecitabinem je indikovan k 1é¢bé nemocnych s lokalné
pokroc¢ilym nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani pfedchozi cytotoxické
lécby. Predchozi 1écba by méla zahrnovat antracyklin.

Nemalobuné&cny karcinom plic

Docefrez je indikovan k 1é¢b¢é nemocnych s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim
nemalobunécnym karcinomem plic po selhani pfedchozi chemoterapie.

Docefrez v kombinaci s cisplatinou je indikovan k 1é¢bé nemocnych s
neresekovatelnym, lokalné pokrocilym nebo metastazujicim nemalobunéénym
karcinomem plic, kteti dosud proto toto onemocnéni nebyli 1é€eni chemoterapii.
Karcinom prostaty

Docefrez v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem je indikovan k 1é¢bé
nemocnych s metastatickym karcinomem prostaty neodpovidajicim na hormonalni
lécbu.

Adenokarcinom zaludku

Docefrez v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem je indikovan k 1é¢bé nemocnych
s metastatickym adenokarcinomem Zaludku véetné¢ adenokarcinomu gastroesofagealniho
spojeni, ktefi dosud pro metastatické onemocnéni nebyli 1é¢eni chemoterapii.
Karcinom hlavy a krku

Docefrez je v kombinaci s cisplatinou a 5-fluorouracilem indikovéan k indukéni 1é€bé
pacientl s lokalné pokro€ilym dlazdicobunéénym karcinomem hlavy a krku.

HUMENZA EU/1/10/629/001

D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie

S:  Influenzae viri a/california(h1nl) fragment. gs
(odp. Haemagglutinum 0.0114 mg)

PP: Suspenze a emulze pro pfipravu injekéni emulze. Antigen je bezbarva, Cird az
opalescentni suspenze. Adjuvans je bild neprihledna emulze.
Jedno baleni obsahuje: - Jedno baleni 10 lahvicek (sklo typu I), kazda s 1,5 ml suspenze
(antigen) se zatkou (chlorobutyl). - Jedno baleni 10 lahvicek (sklo typu I), kazda s 4,5
ml emulze (adjuvans) se zatkou (chlorobutyl). Pocet davek po smiseni obsahu lahvicky
s antigenem a lahvicky s adjuvans: 10 davek po 0,5 ml.

B: INJ SUS EML 10X1.5ML+10X4.5ML VIA kéd SUKL: 0167688 (001)

IS:  Immunopraeparata

ATC:J07BB02

PE: 06

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Podminky uchovéavani

Z1:

po otevieni viz bod 6.3. Uchovavejte lahvicky ve vnéjSim obalu, aby byly chranény
pred svétlem.

Profylaxe chiipky pfi oficidlné vyhlaSené pandemické situaci (viz body 4.2 a 5.1).
Vakcina proti pandemické chiipce se musi pouzivat v souladu s oficidlnimi
doporucenimi.

NIVESTIM 12 MU/0,2 ml EU/1/10/631/001-003
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
S:  Filgrastimum 12 mu
(odp. Filgrastimum 0.12 mg) v 0,2 ml
PP: Injekéni/infuzni roztok (injekce/infuze). Ciry, bezbarvy roztok.



IS:

Piedplnénd injekeni stiikacka (sklo typu I) s injekéni jehlou (nerezavéjici ocel)

s bezpecnostnim krytem jehly obsahujici 0,2 ml injekéniho nebo infuzniho roztoku.
Velikost baleni: 1, 5 nebo 10 pfedplnénych injekénich stiikacek.

INJ+INF SOL 1X0.2ML ISP kéd SUKL: 0167713 (001)

INJ+INF SOL 5X0.2ML ISP kéd SUKL: 0167714 (002)

INJ+INF SOL 10X0.2ML ISP kod SUKL: 0167715 (003)

Varia

ATC:LO3AA02

PE:
ZS:

Z1:

24

Uchovavejte a ptepravujte v chladnicce (2°C - 8°C). Nezmrazujte. Uchovavejte
predplnénou injekéni stitkacku ve vnéjsim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem. Ndhodna expozice mrazu do 24 hodin nema neptiznivy vliv na stabilitu
Nivestimu. Zmrzla pfedplnénd injekéni stiikacka mlize byt rozmrazena a poté
uchovavana v chladni¢ce pro budouci pouziti. Pokud byla expozice mrazu delsi nez 24
nebo byl ptipravek zmrazen vice neZ jedenkrat, pak Nivestim NESMI byt pouzit.
Béhem doby pouzitelnosti a pro ucely ambulantniho pouziti miize pacient jednorazové
vyndat piipravek z lednice a uchovat ho pti pokojové teploté (do 25°C) az 48 hodin. Po
uplynuti této doby ptipravek nesmi byt piipravek znovu vracen do lednice, ale musi byt
zlikvidovan.

Po nafedéni: Chemicka a fyzikalni stabilita jiz zfedéného infuzniho roztoku byla
prokéazana pro dobu 24 hodiny pii 2°az 8°C. Z mikrobiologického hlediska je tieba
pouzit roztok ihned. Pokud se nepouzije ihned, jsou doba do pouZiti i podminky
uchovavani pred vlastnim pouZzitim v odpovédnosti uzivatele a za normalnich okolnosti
ne delsi nez 24 hodiny pfti 2°az 8°C, pokud se natedéni neprovedlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Filgrastim je indikovéan ke zkraceni trvani neutropenie a sniZeni incidence febrilni
neutropenie u pacientli Iécenych obvyklymi cytotoxickymi chemoterapeutiky pro
malignitu (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie a myelodysplastickych syndromt)
a zkraceni doby trvani neutropenie u pacienttl podstupujicich myeloablativni terapii
nasledovanou transplantaci kostni dené, u nichz se ptedpoklada riziko prodlouzené
tézké neutropenie.
U dospélych a déti lécenych cytotoxickymi chemoterapeutiky je bezpecnost a Gi¢innost
filgrastimu podobna.

Filgrastim je indikovéan k mobilizaci perifernich progenitorovych kmenovych bun¢k
(PBPC).

U pacienttl, déti a dospélych, s téZkou kongenitalni, cyklickou nebo idiopatickou
neutropenii s absolutnim poc¢tem neutrofili (ANC) < 0,5 x 104/1, a s tézkymi anebo
opakovanymi infekcemi v anamnéze, je indikovano dlouhodobé podavani filgrastimu,
aby se zvysily pocty neutrofild a aby se snizila incidence a zkratilo trvani piihod
souvisejicich s infekei.

Filgrastim je indikovan k 1é€bé persistujici neutropenie (ANC < 1,0 x 10¢/1) u pacientti
s pokrocilou infekei HIV, aby se snizilo riziko bakteridlnich infekci, pokud neni vhodné
zvolit jinou 1écbu neutropenie.

NIVESTIM 30 MU/0,5 ml EU/1/10/631/004-006

D:
S:

PP:

HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velké Britanie
Filgrastimum 30 mu

(odp. Filgrastimum 0.3 mg) v 0,5 ml

Injekéni/infuzni roztok (injekce/infuse). Ciry, bezbarvy roztok.

Piedplnénd injekeni stiikacka (sklo typu I) s injekéni jehlou (nerezavéjici ocel)



IS:

s bezpecnostnim krytem jehly obsahujici 0,5 ml injekéniho nebo infuzniho roztoku.
Velikost baleni: 1, 5 nebo 10 ptedplnénych injekénich stiikacek.

INJ+INF SOL 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0167716 (004)

INJ+INF SOL 5X0.5ML ISP kod SUKL: 0167717 (005)

INJ+INF SOL 10X0.5ML ISP koéd SUKL: 0167718 (006)

Varia

ATC:LO3AA02

PE:
ZS:

Z1:

24

Uchovavejte a piepravujte v chladnicce (2°C - 8°C). Nezmrazujte. Uchovavejte
predplnénou injekéni stiikacku ve vnéjSim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem. Nahodné expozice mrazu do 24 hodin nema nepfiznivy vliv na stabilitu
Nivestimu. Zmrzlé pfedplnénd injekéni stitkacka miiZze byt rozmrazena a poté
uchovavana v chladni¢ce pro budouci pouZiti. Pokud byla expozice mrazu delsi nez 24
nebo byl piipravek zmrazen vice neZ jedenkrat, pak Nivestim NESMI byt pouzit.
Béhem doby pouzitelnosti a pro i€ely ambulantniho pouziti mize pacient jednorazoveé
vyndat ptipravek z lednice a uchovat ho pii pokojové teploté (do 25°C) az 48 hodin. Po
uplynuti této doby ptipravek nesmi byt pfipravek znovu vracen do lednice, ale musi byt
zlikvidovan.

Po nafedéni: Chemicka a fyzikalni stabilita jiz zftedéného infuzniho roztoku byla
prokéazana pro dobu 24 hodiny pfi 2°az 8°C. Z mikrobiologického hlediska je tieba
pouzit roztok ihned. Pokud se nepouzije ihned, jsou doba do pouZiti i podminky
uchovavani pred vlastnim pouzitim v odpovédnosti uzivatele a za norméalnich okolnosti
ne delsi nez 24 hodiny pii 2°az 8°C, pokud se nafedéni neprovedlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Filgrastim je indikovéan ke zkraceni trvani neutropenie a sniZeni incidence febrilni
neutropenie u pacientti 1écenych obvyklymi cytotoxickymi chemoterapeutiky pro
malignitu (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie a myelodysplastickych syndromi)
a zkraceni doby trvani neutropenie u pacienttl podstupujicich myeloablativni terapii
nasledovanou transplantaci kostni diené, u nichz se predpoklada riziko prodlouzené
tézké neutropenie.

U dospélych a déti lécenych cytotoxickymi chemoterapeutiky je bezpecnost a ucinnost
filgrastimu podobna.

Filgrastim je indikovéan k mobilizaci perifernich progenitorovych kmenovych bun¢k
(PBPC).

U pacienttl, déti a dospélych, s téZkou kongenitalni, cyklickou nebo idiopatickou
neutropenii s absolutnim poc¢tem neutrofilii (ANC) < 0,5 x 104/1, a s t€Zkymi anebo
opakovanymi infekcemi v anamnéze, je indikovano dlouhodobé podavani filgrastimu,
aby se zvysily pocty neutrofili a aby se snizila incidence a zkratilo trvani piihod
souvisejicich s infekei.

Filgrastim je indikovan k 1é€bé persistujici neutropenie (ANC < 1,0 x 10¢/1) u pacienti
s pokrocilou infekci HIV, aby se snizilo riziko bakterialnich infekci, pokud neni vhodné
zvolit jinou 1écbu neutropenie.

NIVESTIM 48 MU/0,5 ml EU/1/10/631/007-009

D:
S:

PP:

HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie
Filgrastimum 48 mu

(odp. Filgrastimum 0.48 mg) v 0,5 ml

Injekéni/infuzni roztok (injekce/infuze). Ciry, bezbarvy roztok.

Piedplnénd injekeni stiikacka (sklo typu I) s injekéni jehlou (nerezavéjici ocel)

s bezpecnostnim krytem jehly obsahujici 0,5 ml injekéniho nebo infuzniho roztoku.



IS:

Velikost baleni: 1, 5 nebo 10 pfedplnénych injekénich stiikacek.
INJ+INF SOL 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0167719 (007)
INJ+INF SOL 5X0.5ML ISP kod SUKL: 0167720 (008)
INJ+INF SOL 10X0.5ML ISP koéd SUKL: 0167721 (009)
Varia

ATC:LO3AA02

PE:
ZS:

Z1:

30

Uchovavejte a ptepravujte v chladnicce (2°C - 8°C). Nezmrazujte. Uchovavejte
predplnénou injekeni stitkaCku ve vnéj$im obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem. Nahodna expozice mrazu do 24 hodin nemé neptiznivy vliv na stabilitu
Nivestimu. Zmrzla pfedplnénd injekéni stiikacka mlize byt rozmrazena a poté
uchovavana v chladni¢ce pro budouci pouziti. Pokud byla expozice mrazu delsi nez 24
nebo byl piipravek zmrazen vice nez jedenkrat, pak Nivestim NESMI byt pouzit.
Béhem doby pouzitelnosti a pro ucely ambulantniho pouziti miize pacient jednorazové
vyndat ptipravek z lednice a uchovat ho pii pokojové teploté (do 25°C) az 48 hodin. Po
uplynuti této doby ptipravek nesmi byt ptipravek znovu vracen do lednice, ale musi byt
zlikvidovan.

Po nafedéni: Chemicka a fyzikalni stabilita jiz zfedéného infuzniho roztoku byla
prokéazana pro dobu 24 hodiny pfi 2°az 8°C. Z mikrobiologického hlediska je tieba
pouzit roztok ihned. Pokud se nepouzije ihned, jsou doba do pouziti i podminky
uchovavani pred vlastnim pouZzitim v odpovédnosti uzivatele a za normalnich okolnosti
ne delsi nez 24 hodiny pfti 2°az 8°C, pokud se nafedéni neprovedlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Filgrastim je indikovéan ke zkraceni trvani neutropenie a sniZeni incidence febrilni
neutropenie u pacientli 1écenych obvyklymi cytotoxickymi chemoterapeutiky pro
malignitu (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie a myelodysplastickych syndromtl)
a zkraceni doby trvani neutropenie u pacienttl podstupujicich myeloablativni terapii
nasledovanou transplantaci kostni dené, u nichz se ptedpoklada riziko prodlouzené
tézké neutropenie.
U dospélych a déti lécenych cytotoxickymi chemoterapeutiky je bezpecnost a G¢innost
filgrastimu podobna.

Filgrastim je indikovéan k mobilizaci perifernich progenitorovych kmenovych bun¢k
(PBPC).

U pacienttl, déti a dospélych, s tézkou kongenitalni, cyklickou nebo idiopatickou
neutropenii s absolutnim poc¢tem neutrofili (ANC) < 0,5 x 104/1, a s tézkymi anebo
opakovanymi infekcemi v anamnéze, je indikovano dlouhodobé podavani filgrastimu,
aby se zvysily pocty neutrofili a aby se snizila incidence a zkratilo trvani piihod
souvisejicich s infekei.

Filgrastim je indikovan k 1é€bé persistujici neutropenie (ANC < 1,0 x 10¢/1) u pacientli
s pokrocilou infekci HIV, aby se snizilo riziko bakteridlnich infekci, pokud neni vhodné
zvolit jinou 1écbu neutropenie.

OLANZAPIN APOTEX 10 mg EU/1/10/635/006-007

D:
S:

PP:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

Olanzapinum 10 mg

Potahovana tableta. Bilé kulaté bikonvexni potahované tablety s potiskem APO na jedné
stran¢ a OLA pfes 10 na druhé strané.

Al/Al blistrové stripy v krabickach, 28 nebo 56 potahovanych tablet v jedné krabicce.
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0167694 (006)

POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0167695 (007)



IS:

Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5SAHO3

PE:
ZS:

ZI:

24

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Dospéli

Olanzapin je indikovan pro 1é¢bu schizofrenie.

Olanzapin je G¢inny pii udrzeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientd, ktefi na zacatku lécby odpovédéli zlepsenim.

Olanzapin je indikovan k 1é€bé stfedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientti s bipolarni poruchou, u kterych
lécba manické epizody olanzapinem byla G¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPIN APOTEX 10 mg EU/1/10/635/010-011

D:
S:

PP:

B:

IS:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

Olanzapinum 10 mg

Tableta dispergovatelna v tistech. Zluté kulaté ploché tablety se zkosenou hranou a s
potiskem APO na jedné stran¢ a OL pies 10 na druhé strané.

7x 1 tableta v Al/Al perforovanych jednorazovych blistrovych stripech, balené v
krabickéach po 28 nebo 56 tabletdch dispergovatelnych v tstech.

POR TBL DIS 28X10MG BLI kod SUKL: 0167698 (010)

POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0167699 (011)

Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5SAHO03

PE:
ZS:

ZI:

24

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Dospéli

Olanzapin je indikovan pro 1é¢bu schizofrenie.

Olanzapin je u¢inny pfi udrzeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacienti, ktefi na zacatku 1écby odpovédeli zlepSenim.

Olanzapin je indikovan k 1é€bé stfedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientl s bipolarni poruchou, u kterych
lécba manické epizody olanzapinem byla G¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPIN APOTEX 15 mg EU/1/10/635/012

D:
S:

PP:

B:
IS:

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

Olanzapinum 15 mg

Tableta dispergovatelnd v tstech Zluté kulaté ploché tablety se zkosenou hranou a s
potiskem APO na jedné stran¢ a OL pies 15 na druhé strané.

7x 1 tableta v Al/Al perforovanych jednorazovach blistrovych stripech, balené v
krabickéch po 28 tabletach dispergovatelnych v tstech.

POR TBL DIS 28X15MG BLI kéd SUKL: 0167700 (012)

Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5SAHO03

PE:
ZS:

ZI:

24

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Dospéli

Olanzapin je indikovan pro 1éc¢bu schizofrenie.

Olanzapin je G¢inny pfi udrzeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientil, ktefi na zacatku 1écby odpovédeli zlepSenim.

Olanzapin je indikovan k 1é€bé stfedné tézkych az tézkych manickych epizod.



Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientti s bipolarni poruchou, u kterych
lé¢ba manické epizody olanzapinem byla G¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPIN APOTEX 2,5 mg EU/1/10/635/001

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

S:  Olanzapinum 2.5 mg

PP: Potahovana tableta Bilé kulaté bikonvexni potahované tablety s potiskem APO na jedné
stran¢ a OLA pfes 2.5 na druhé strané.
Al/Al blistrové stripy v krabickach, 28 potahovanych tablet v jedné krabicce.

B: POR TBL FLM 28X2.5MG BLI k6d SUKL: 0167689 (001)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5SAHO3

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zddné zvlaStni podminky uchovavani.

Z1:  Dospéli
Olanzapin je indikovan pro 1é¢bu schizofrenie.
Olanzapin je G¢inny pii udrzeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacienti, ktefi na zacatku 1écby odpovédéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan k 1é€bé stfedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientti s bipolarni poruchou, u kterych
lécba manické epizody olanzapinem byla G¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPIN APOTEX 20 mg EU/1/10/635/013-014

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

S:  Olanzapinum 20 mg

PP: Tableta dispergovatelna v Gistech Zluté kulaté ploché tablety se zkosenou hranou a s
potiskem APO na jedné stran¢ a OL pies 20 na druhé strané.
7x 1 tableta v Al/Al perforovanych jednorazovach blistrovych stripech, balené v
krabic¢kach po 28 tabletach dispergovatelnych v tstech.

B: POR TBL DIS 28X20MG BLI kod SUKL: 0167701 (013)
POR TBL DIS 56X20MG BLI koéd SUKL: 0167702 (014)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5SAHO03

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyZaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.

Z1:  Dospéli
Olanzapin je indikovan pro 1écbu schizofrenie.
Olanzapin je G¢inny pfi udrzeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientil, ktefi na zacatku 1écby odpovédeli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan k 1é€bé stfedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientl s bipolarni poruchou, u kterych
lé¢ba manické epizody olanzapinem byla G¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPIN APOTEX 5 mg EU/1/10/635/002-003

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

S:  Olanzapinum 5 mg

PP: Potahovana tableta Bilé¢ kulaté bikonvexni potahované tablety s potiskem APO na jedné
stran¢ a OLA pfes 5 na druhé strané.
Al/Al blistrové stripy v krabickach, 28 nebo 56 potahovanych tablet v jedné krabicce.

B: POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0167690 (002)



IS:

POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0167691 (003)
Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5SAHO03

PE:
ZS:

ZI:

24

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Dospéli

Olanzapin je indikovan pro lécbu schizofrenie.

Olanzapin je G¢inny pfi udrzeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientil, ktefi na zacatku 1écby odpovédeli zlepSenim.

Olanzapin je indikovan k 1é¢bé stiedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientti s bipolarni poruchou, u kterych
lé¢ba manické epizody olanzapinem byla G¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPIN APOTEX 5 mg EU/1/10/635/008-009

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

S:  Olanzapinum 5 mg

PP: Tableta dispergovatelnd v ustech Zluté kulaté ploché tablety se zkosenou hranou a s
potiskem APO na jedné strané a OL pies 5 na druhé strané.
7x 1 tableta v Al/Al perforovanych jednodavkovych blistrovych stripech, balené v
krabickéach po 28 nebo 56 tabletach dispergovatelnych v tstech.

B: POR TBL DIS 28X5MG BLI k6d SUKL: 0167696 (008)
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0167697 (009)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AHO3

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI:

Dospéli

Olanzapin je indikovan pro 1é¢bu schizofrenie.

Olanzapin je u¢inny pii udrzeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacienttl, ktefi na zacatku 1écby odpovédeli zlepSenim.

Olanzapin je indikovan k 1é€bé stfedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientti s bipolarni poruchou, u kterych
lécba manické epizody olanzapinem byla u¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPIN APOTEX 7,5 mg EU/1/10/635/004-005
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
S:  Olanzapinum 7.5 mg
PP: Potahovana tableta Bilé¢ kulaté bikonvexni potahované tablety s potiskem APO na jedné
stran¢ a OLA pfes 7.5 na druhé strané.
Al/Al blistrové stripy v krabic¢kéach, 28 nebo 56 potahovanych tablet v jedné krabicce.
B: POR TBL FLM 28X7.5MG BLI k6d SUKL: 0167692 (004)
POR TBL FLM 56X7.5MG BLI kod SUKL: 0167693 (005)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AHO3
PE: 24
ZS: Tento léCivy piipravek nevyZaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI:

Dospéli

Olanzapin je indikovan pro 1éc¢bu schizofrenie.

Olanzapin je G¢inny pfi udrzeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacienttl, ktefi na zac¢atku 1€cby odpovédéli zlepSenim.



Olanzapin je indikovan k 1é€bé stfedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientt s bipolarni poruchou, u kterych
lécba manické epizody olanzapinem byla G¢inna (viz bod 5.1).

PROLIA 60 mg/ml EU/1/10/618/001-004

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

S:  Denosumabum 60 mgv 1 ml

PP: Injekéni roztok (injekce). Ciry, bezbarvy az slab& naZloutly roztok
Jeden mililitr roztoku v jednorédzové predplnéné injekeni stitkacce vyrobené ze skla
typu L, s jehlou 27 gauge z nerezové oceli, s chrani¢em jehly nebo bez chranice. Kryt
jehly predplnéné injekéni stiikacky obsahuje suchy ptirodni kaucuk (ptirodni pryz),
ktery je derivatem latexu (viz bod 4.4). Baleni obsahuje jednu pfedplnénou injekéni
stiikacku v blistru (pfedplnénd injekeni stiikacka s chrani¢em nebo bez chranice jehly)
nebo bez blistru (pouze predplnéna stiikacka).

B: INJ SOL IXIML ISP koéd SUKL: 0167651 (001)
INJ SOL 1X1ML ISP kéd SUKL: 0167652 (002)
INJ SOL 1XIML ISP kéd SUKL: 0167653 (003)
INJ SOL 1X1ML VIA kod SUKL: 0167654 (004)

IS:  Varia
ATC: M05BX04
PE: 30

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Pfedplnénou injekéni
sttikacku uchovavejte ve vnéjSim papirovém obalu (papirova sklddacka), aby byl
ptipravek chranén pted svétlem. S pfipravkem nadmérné netiepejte.

ZI: Lécba osteopordzy u postmenopauzalnich Zen se zvySenym rizikem zlomenin. Prolia
vyznamng snizuje riziko zlomenin obratll, nevertebralnich zlomenin a zlomenin kycle.
Lécba tibytku kostni hmoty vzniklé nasledkem hormonalni ablace u muZzi trpicich
rakovinou prostaty, u kterych je riziko vzniku zlomenin zvySené(viz bod 5.1). U muzi s
rakovinou prostaty, lé¢enych hormonalni ablaci, Prolia vyznamné snizuje riziko
zlomenin obratli.

RIBAVIRIN THREE RIVERS 200 mg EU/1/10/634/001-004

D: THREE RIVERS GLOBAL PHARMA LIMITED, LONDON, Velka Britanie

S:  Ribavirinum 200 mg

PP: Tvrda tobolka. Bila neprithledn4 tobolka se zelenym potiskem riba/200 a bilé
neprithledné vicko se zelenym potiskem riba/200.
Ptipravek Ribavirin Three Rivers je balen v lahvickach z polyetylenu s vysokou
hustotou (HDPE) uzavienych Sroubovacim polypropylenovym (PP) uzavérem, ktery
nemohou déti otevtit (CR). Velikost baleni 84, 112, 140 a 168 tobolek.

B: POR CPS DUR 84X200MG TBC kéd SUKL: 0167709 (001)
POR CPS DUR 112X200MG TBC kod SUKL: 0167710 (002)
POR CPS DUR 140X200MG TBC kod SUKL: 0167711 (003)
POR CPS DUR 168X200MG TBC kod SUKL: 0167712 (004)

IS:  Chemotherapeutica (v€etné tuberkulostatik)

ATC:J05AB04

PE: 36

ZS: Neuchovavejte pfi teploté nad 30°C.

ZI:  Pfipravek Ribavirin Three Rivers je ur¢en k 1écbé chronické hepatitidy C a musi byt
uzivan pouze jako soucast kombinované 1é€by s interferonem alfa-2b (u dospélych, déti
(ve v€ku 3 let a starSich) a u dospivajicich). Nesmi se pouzivat monoterapie ribavirinem.



O pouzivani pfipravku Ribavirin s jinymi formami interferonu (tj. ne alfa-2b) neexistuji
zadné informace o bezpecnosti nebo G¢innosti. Seznamte se, prosim, také s informacemi
Souhrnu tdajii o pfipravku ptislusného ptipravku obsahujiciho interferon alfa-2b.
Neléceni pacienti

Dospéli pacienti: Ptipravek Ribavirin Three Rivers je indikovan v kombinaci s
interferonem alfa 2-b pro lécbu dosud nelééenych dospélych pacientl s chronickou
hepatitidou C s vyjimkou genotypu 1, bez jaterni dekompenzace, se zvySenou
alaninaminotransferazou (ALT), ktefi jsou pozitivni na sérovou HCV-RNA (viz bod
4.4).

Deéti a mladistvi Ptipravek Ribavirin Three Rivers je indikovan v kombinovaném rezimu
s interferonem alfa-2b k 1é€b& dosud nelécenych déti a mladistvych ve véku 3 roky a
star$i, ktefi maji vSechny typy chronické hepatitidy C s vyjimkou genotypu 1, bez jaterni
dekompenzace, a kteti jsou pozitivni na sérovou HCV-RNA. Pfi rozhodovani, zda
neodlozit 1écbu az do dospélosti je dulezité vzit v uvahu, Ze kombinovana terapie
indukuje inhibici rstu. Vratnost inhibice riistu je nejistad. Rozhodnuti o 1é€bé¢ je tieba
hodnotit pfipad od ptipadu (viz bod 4.4).

Jiz dtive 1éCeni pacienti, u kterych lécba selhala

Dospeéli pacienti: Ptipravek Ribavirin Three Rivers je indikovan v kombinaci s
interferonem alfa-2b pro lé¢bu jiz dfive lécenych pacientl s chronickou hepatitidou C,
ktefti jiz diive reagovali (s normalizaci ALT na konci 1é€by) na monoterapii
interferonem alfa, avSak nasledn¢ u nich doslo k recidivé (viz bod 5.1).

TOLURA 20 mg EU/1/10/632/001-007
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Telmisartanum 20 mg
PP: Tableta. 20 mg: bilé¢ az skoro bilé, kulaté tablety.
OPA/AI/PVC Al blister. Jeden blister obsahuje 7 nebo 10 tablet. Velikost baleni: 14, 28,
30, 56, 84, 90 a 98 tablet v krabicce.
B: POR TBL NOB 14X20MG BLI kéd SUKL: 0167658 (001)
POR TBL NOB 28X20MG BLI kod SUKL: 0167659 (002)
POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0167660 (003)
POR TBL NOB 56X20MG BLI kod SUKL: 0167661 (004)
POR TBL NOB 84X20MG BLI k6d SUKL: 0167662 (005)
POR TBL NOB 90X20MG BLI k6d SUKL: 0167663 (006)
POR TBL NOB 98X20MG BLI kod SUKL: 0167664 (007)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA07
PE: 24
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
ZI: Lécba esencialni hypertenze u dospélych pacientt.
TOLURA 40 mg EU/1/10/632/008-014
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Telmisartanum 40 mg
PP: Tableta. 40 mg: bil¢ az skoro bilé, bikonvexni, ovalné tablety.
OPA/AI/PVC Al blister. Jeden blister obsahuje 7 nebo 10 tablet. Velikost baleni: 14, 28,
30, 56, 84, 90 a 98 tablet v krabicce.
B: POR TBL NOB 14X40MG BLI kod SUKL: 0167665 (008)

POR TBL NOB 28X40MG BLI kod SI:JKL: 0167666 (009)
POR TBL NOB 30X40MG BLI koéd SUKL: 0167667 (010)



POR TBL NOB 56X40MG BLI k6d SUKL: 0167668 (011)
POR TBL NOB 84X40MG BLI k6d SUKL: 0167669 (012)
POR TBL NOB 90X40MG BLI k6d SUKL: 0167670 (013)
POR TBL NOB 98X40MG BLI kéd SUKL: 0167671 (014)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA07
PE: 24
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
ZI:  Lécba esencialni hypertenze u dospélych pacient.

TOLURA 80 mg EU/1/10/632/015-021
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
S: Telrmsartanum 80 mg
PP: Tableta. 80 mg: bilé az skoro bilé, bikonvexni tablety tvaru tobolky.
OPA/AI/PVC Al blister. Jeden blister obsahuje 7 nebo 10 tablet. Velikost baleni: 14, 28,
30, 56, 84, 90 a 98 tablet v krabicce.
B: POR TBL NOB 14X80MG BLI kéd SUKL: 0167672 (015)
POR TBL NOB 28X80MG BLI k6d SUKL: 0167673 (016)
POR TBL NOB 30X80MG BLI kod SUKL: 0167674 (017)
POR TBL NOB 56X80MG BLI k6d SUKL: 0167675 (018)
POR TBL NOB 84X80MG BLI kod SUKL: 0167676 (019)
POR TBL NOB 90X80MG BLI k6d SUKL: 0167677 (020)
POR TBL NOB 98X80MG BLI kod SUKL: 0167678 (021)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA07
PE: 24
ZS: Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
ZI: Lécba esencidlni hypertenze u dospé€lych pacientt.

TOPOTECAN HOSPIRA 4 mg/4 ml EU/1/10/633/001-002

D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie

S:  Topotecani hydrochloridum  gs
(odp. Topotecanum 4 mg)

PP: Koncentrét pro piipravu infuzniho roztoku (sterilni koncentrat). Ciry svétle Zluty az
nazelenaly roztok.
Topotecan Hospira 4 mg/4 ml je dodavan v injekénich lahvic¢kach z bezbarvého skla
typu I s chlorobutylovou elastomerovou zatkou, ochrannym hlinikovym uzavérem s
plastikovym chrani¢em. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 4 ml koncentratu. Topotecan
Hospira je k dispozici v baleni po 1 nebo 5 injek¢nich lahvickach.

B: INF CNC SOL 1X4ML VIA kod SUKL: 0167723 (001)
INF CNC SOL 5X4ML VIA kéd SUKL: 0167724 (002)

IS: Cytostatica

ATC:LOIXX17

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2° - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte lahvicku ve
vng¢jSim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Po prvnim otevieni Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni byla prokdzana po dobu
24 hodin pii teploté 25°C, za normdlnich svételnych podminek a pfi teploté 2-8°C,
pokud je ptipravek chranén pred svétlem. Z mikrobiologického hlediska by mél byt
ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, jsou doba a podminky



skladovani pted uzitim zcela v zodpoveédnosti uzivatele a normalné by neméla byt delsi
nez 24 hodin pfi teploté 2 - 8°C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Z1: Topotekan v monoterapii je indikovan k 1é¢bé nemocnych s relapsem malobunécného
plicniho karcinomu (SCLC), u kterych neni opakovana 1é¢ba rezimem prvni volby
povazovana za vhodnou (viz bod 5.1). Topotekan v kombinaci s cisplatinou je indikovan
u pacientek s karcinomem délozniho hrdla rekurentnim po radioterapii a u pacientek s
onemocnénim ve stadiu [IVB. U pacientek, kter¢ jiz byly 1é€eny cisplatinou, se vyzaduje
dostate¢né dlouhy interval bez 1é¢by k tomu, aby bylo moZno povazovat podani této
kombinace za odtivodnéné (viz bod 5.1).

VOTRIENT 200 mg EU/1/10/628/001-002
D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velk4 Britanie
S:  Pazopanibi hydrochlorldum gs

(odp. Pazopanibum 200 mg)
PP: Potahovana tableta. Rizové podlouhlé potahované tablety s vyrazenym GS JT na jedné
stran¢.

HDPE lahvicka s détskym bezpecnostnim uzadvérem obsahujici 30 nebo 90 tablet.

B: POR TBL FLM 30X200MG TBC kéd SUKL: 0167725 (001)
POR TBL FLM 90X200MG TBC kéd SUKL: 0167726 (002)

IS:  Cytostatica

ATC:LO1XEI11

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zddné zvlaStni podminky uchovavani.

Z1: Ptipravek Votrient je ur¢en k podavani v prvni linii 1é€by pokro€ilého a/nebo
metastazujiciho karcinomu ledviny (renal cell carcinoma, RCC) a k 1é¢bé pacient,
kterym byly dfive podavany cytokiny pro pokroc¢ilé onemocnéni.

VOTRIENT 400 mg EU/1/10/628/003-004
D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
S:  Pazopanibi hydrochlorldum gs

(odp. Pazopanibum 400 mg)
PP: Potahovana tableta. Bil¢ podlouhlé potahované tablety s vyrazenym GS UHL na jedné
strané.

HDPE lahvicka s détskym bezpecnostnim uzavérem obsahujici 30 nebo 60 tablet.

B: POR TBL FLM 30X400MG TBC kéd SUKL: 0167727 (003)
POR TBL FLM 60X400MG TBC kéd SUKL: 0167728 (004)

IS: Cytostatica

ATC:LO1XEI11

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyZaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.

Z1: Ptipravek Votrient je ur¢en k podavani v prvni linii 1é€by pokrocilého a/nebo
metastazujiciho karcinomu ledviny (renal cell carcinoma, RCC) a k 1é¢bé pacientt,
kterym byly dfive podavany cytokiny pro pokrocilé onemocnéni.

Rozsireni registrace:



ADENURIC 120 mg EU/1/08/447/009-012

D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko

S:  Febuxostatum 120 mg

PP: Potahovana tableta. Svétle zluté, potahované tablety ve tvaru tobolky s vyrazenim 120
na jedné strané.
Prihledny (Aclar/PVC/Al) blistr obsahujici 14 tablet. ADENURIC 120 mg je k
dispozici v baleni obsahujicim 14, 28, 42, 56, 84 a 98 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 14X120MG BLI kéd SUKL: 0167684 (009)
POR TBL FLM 42X120MG BLI kéd SUKL: 0167685 (010)
POR TBL FLM 56X120MG BLI kéd SUKL: 0167686 (011)
POR TBL FLM 98X120MG BLI kéd SUKL: 0167687 (012)

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:MO04AA03

PE: 36

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI:  Lécba chronické hyperurikémie u stavl, kdy jiz doslo k vytvoteni uratovych depozit
(v€etné anamnézy nebo piitomnosti dny s tofy a/nebo dnavé artritidy).

ADENURIC 80 mg EU/1/08/447/005-008

D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko

S:  Febuxostatum 80 mg

PP: Potahovana tableta. Svétle Zluté, potahované tablety ve tvaru tobolky s vyrazenim 80 na
jedné stran¢.
Prthledny (Aclar/PVC/ALl) blistr obsahujici 14 tablet. ADENURIC 80 mg je k dispozici
v baleni obsahujicim 14, 28, 42, 56, 84 a 98 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 14X80MG BLI koéd SUKL: 0167680 (005)
POR TBL FLM 42X80MG BLI kéd SUKL: 0167681 (006)
POR TBL FLM 56X80MG BLI kod SUKL: 0167682 (007)
POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0167683 (008)

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:MO04AA03

PE: 36

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Lécba chronické hyperurikémie u stavl, kdy jiz doslo k vytvoteni uratovych depozit
(v€etné anamnézy nebo piitomnosti dny s tofy a/nebo dnavé artritidy).

LYRICA 20 mg/ml EU/1/04/279/044

D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velké Britanie

S:  Pregabalinum 9.46 g v 473 ml

PP: Peroralni roztok. Cira bezbarva tekutina.
Bild HDPE lahev s PE uzavérem, obsahujici 473 ml peroralniho roztoku, krabicka.
Krabicka rovnéZ obsahuje prithledny PE obal, peroralni stfikacku se stupnici po Sml a
adaptér k nasazeni na lahev (PIBA).

B: POR SOL 1X473ML LAG kéd SUKL: 0167735 (044)

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:N03AX16
PE: 24
ZS: Tento léCivy piipravek nevyZaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.



Z1:

Neuropatické bolest

Ptipravek Lyrica je indikovan k 1é€bé periferni a centralni neuropatické bolesti u
dospélych.

Epilepsie

Ptipravek Lyrica je indikovan jako pfidatnd 1é¢ba u dospélych s parcidlnimi zachvaty se
sekundarni generalizaci nebo bez ni.

Generalizovand uzkostna porucha

Ptipravek Lyrica je indikovan k 1é¢bé generalizované uzkostné poruchy (Generalised
Anxiety Disorder, GAD) u dospélych.

MIRAPEXIN 1,57 mg EU/1/97/051/028-030

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

S:  Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 2.25 mg
(odp. Pramipexolum 1.57 mg)

PP: Tableta s prodlouZenym uvoliiovanim. Tablety jsou bilé az téméf bilé, ovalné a s
vyrazenym kodem (na jedné strané kod P12 a na druhé strané symbol spole¢nosti
Boehringer Ingelheim).

OPA/aluminium/PVC-aluminium blistry.

Jeden blistr obsahuje 10 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim.

Krabicka obsahujici 1, 3 nebo 10 blistri (10, 30 nebo 100 tablet s prodlouzenym
uvoliiovanim).

B: POR TBL PRO 10X1.57MG BLI kéd SUKL: 0167703 (028)

POR TBL PRO 30X1.57MG BLI kod SUKL: 0167704 (029)
POR TBL PRO 100X1.57MG BLI kéd SUKL: 0167705 (030)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BCO05

PE: 24

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti. Tento 1é€ivy

Z1:

ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

MIRAPEXIN je indikovan u dospélych k 1é¢be projevi a ptiznaki idiopatické
Parkinsonovy nemoci, bud’ samostatné (bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou,
tj. v pribéhu onemocnéni az do pozdnich stadii, kdy se ucinek levodopy vytraci nebo je
proménlivy a kdy dochdzi k vykyviim lé¢ebného efektu (dosazeni horni hranice davky
nebo tzv. ,,on-off kolisani).

MIRAPEXIN 2,62 mg EU/1/97/051/031-033

D:

S:

PP:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 3.75 mg

(odp. Pramipexolum 2.62 mg)

Tableta s prodlouzenym uvoliiovanim. Tablety jsou bilé az téméf bilé, ovalné a s
vyrazenym kodem (na jedné stran¢ kod P13 a na druhé strané symbol spole¢nosti
Boehringer Ingelheim).

OPA/aluminium/PVC-aluminium blistry.

Jeden blistr obsahuje 10 tablet s prodlouZenym uvoliiovanim.

Krabicka obsahujici 1, 3 nebo 10 blistra (10, 30 nebo 100 tablet s prodlouZzenym
uvoliiovanim).

POR TBL PRO 10X2.62MG BLI kéd SUKL: 0167706 (031)

POR TBL PRO 30X2.62MG BLI kod SUKL: 0167707 (032)



POR TBL PRO 100X2.62MG BLI kéd SUKL: 0167708 (033)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BCO05

PE: 24

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pfed vlhkosti. Tento 1éCivy
ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

ZI:  MIRAPEXIN je indikovéan u dospélych k 1€cbé projevi a priznaki idiopatické
Parkinsonovy nemoci, bud’ samostatné (bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou,
tj. v pritbéhu onemocnéni az do pozdnich stadii, kdy se t€inek levodopy vytraci nebo je
proménlivy a kdy dochdzi k vykyviim lé¢ebného efektu (dosazeni horni hranice davky
nebo tzv. ,,on-off kolisani).

MIRCERA 30 pg/0,3 ml EU/1/07/400/022
D: ROCHE REGISTRATION LTD., WELWYN GARDEN CITY, HERTFORDSHIRE,
Velka Britanie

S:  Pegepoetinum beta 0.03 mg v 0,3 ml
PP: Injek¢ni roztok (injekce). Roztok je €iry a bezbarvy az lehce naZloutly.

Ptedplnénd injekeni stiikacka (sklo typu I) s laminovanou zarazkou pistu
(bromobutylova pryz) a vickem $picky (bromobutylova pryz) a jehlou 27G1/2.
Ptipravek je dodavan v baleni po 1 pfedplnéné injekéni stiikacce a ve vicendsobném
baleni obsahujicim 3 (3 x 1) pfedplnéné injekeni stiikacky balené jednotlive.

B:  SDR+IVN INJ SOL 3X0.3ML ISP kéd SUKL: 0167736 (022)
IS:  Antianaemica

ATC:B03XA03

PE: 36

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Nezmrazujte.

Uchovavejte predplnéné injekeni stitkacky ve vnéjSim obalu, aby byl ptipravek chranén
pred svétlem.

Konec¢ny uZzivatel miize vyjmout 1é¢ivy piipravek z chladnicky a uchovévat jej pii
pokojové teploté neptevysujici 30 °C po dobu jednoho mésice. Jakmile je 1éCivy
piipravek vyjmut z chladni¢ky, musi byt v tomto obdobi pouZit.

ZI: Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym onemocnénim ledvin.
Bezpecnost a ucinnost 1écby piipravkem MIRCERA v jinych indikacich nebyla

stanovena.

MIRCERA 50 pg/0,3 ml EU/1/07/400/023

D: ROCHE REGISTRATION LTD., WELWYN GARDEN CITY, HERTFORDSHIRE,
Velka Britanie

S:  Pegepoetinum beta 0.05 mg v 0,3 ml

PP: Injekéni roztok (injekce). Roztok je €iry a bezbarvy az lehce nazloutly.
Predplnéna injekeni stiikacka (sklo typu I) s laminovanou zarazkou pistu
(bromobutylova pryz) a vickem $picky (bromobutylova pryz) a jehlou 27G1/2.
Ptipravek je dodavan v baleni po 1 pfedplnéné injekeni stiikacce a ve vicendsobném
baleni obsahujicim 3 (3 x 1) pfedplnéné injekeni stiikacky balené jednotlive.

B:  SDR+IVN INJ SOL 3X0.3ML ISP kéd SUKL: 0167737 (023)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA03

PE: 36

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Nezmrazujte.



Uchovavejte predplnéné injekeni stiikacky ve vnéj$im obalu, aby byl ptipravek chranén
pted svétlem.
Konec¢ny uZzivatel miize vyjmout 1é¢ivy piipravek z chladnicky a uchovévat jej pii
pokojové teploté neptevysujici 30 °C po dobu jednoho mésice. Jakmile je 1éCivy
piipravek vyjmut z chladni¢ky, musi byt v tomto obdobi pouZit.
ZI: Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym onemocnénim ledvin.
Bezpecnost a u¢innost 1écby piipravkem MIRCERA v jinych indikacich nebyla

stanovena.

MIRCERA 75 ng/0,3 ml EU/1/07/400/024

D: ROCHE REGISTRATION LTD., WELWYN GARDEN CITY, HERTFORDSHIRE,
Velkéa Britanie

S:  Pegepoetinum beta 0.075 mg v 0,3 ml
PP: Injekéni roztok (injekce). Roztok je €iry a bezbarvy az lehce nazloutly.

Predplnéna injekeni stiikacka (sklo typu I) s laminovanou zardzkou pistu
(bromobutylova pryz) a vickem $picky (bromobutylova pryz) a jehlou 27G1/2.
Ptipravek je dodavan v baleni po 1 pfedplnéné injekéni stiikacce a ve vicendsobném
baleni obsahujicim 3 (3 x 1) pfedplnéné injekeni stiikacky balené jednotlive.

B:  SDR+IVN INJ SOL 3X0.3ML ISP kéd SUKL: 0167738 (024)
IS:  Antianaemica

ATC:B03XA03

PE: 36

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Nezmrazujte.

Uchovéavejte pfedplnéné injekeni stiikacky ve vnéj$im obalu, aby byl ptipravek chranén
pred svétlem.

Konec¢ny uzivatel miize vyjmout 1é¢ivy piipravek z chladnicky a uchovévat jej pii
pokojové teploté neptevysujici 30 °C po dobu jednoho mésice. Jakmile je 1éCivy
ptipravek vyjmut z chladni¢ky, musi byt v tomto obdobi pouZit.

ZI: Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym onemocnénim ledvin.
Bezpecnost a ucinnost 1écby piipravkem MIRCERA v jinych indikacich nebyla

stanovena.
NYMUSA 20 mg/ml EU/1/09/528/002
DR: L
D: CHIESSI FARMACEUTICI S.P.A., PARMA, Itilie
S:  Coffeini citras 20 mg
(odp. Coftfeinum 10 mg)

PP: Infuzni roztok. Peroraloni roztok. Ciry, bezbarvy vodny roztok o pH=4,7.
Ampulka z bezbarvého skla typu I, o obsahu 1 ml.
Baleni obsahuje 10 ampulek.

B: IVN+POR SOL 10X1ML AMP kéd SUKL: 0167679 (002)

IS:  Psychostimulantia (nootropni 1é¢iva, analeptika)

ATC:N06BCO01

PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky pro uchovavani. Podminky
pro uchovavani fedéného 1é¢ivého ptipravku jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

ZI: Léceni primarni apnoe nedonosenych novorozenct.

SIFROL 1,57 mg EU/1/97/050/028-030
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,



Némecko

S:  Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 2.25 mg
(odp. Pramipexolum 1.57 mg)

PP: Tableta s prodlouZenym uvolilovanim. Tablety jsou bilé¢ az témé&f bilé, ovalné a s
vyrazenym kodem (na jedné strané kod P12 a na druhé stran¢ symbol spolecnosti
Boehringer Ingelheim).

OPA/aluminium/PVC-aluminium blistry.

Jeden blistr obsahuje 10 tablet s prodlouZzenym uvoliiovanim.

Krabicka obsahujici 1, 3 nebo 10 blistrti (10, 30 nebo 100 tablet s prodlouzenym
uvoliiovanim).

B: POR TBL PRO 10X1.57MG BLI kod SUKL: 0167729 (028)

POR TBL PRO 30X1.57MG BLI kod SUKL: 0167730 (029)
POR TBL PRO 100X1.57MG BLI kéd SUKL: 0167731 (030)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BCO05

PE: 24

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pfed vlhkosti. Tento 1éCivy
ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

ZI:  SIFROL je indikovan u dospélych k 1é€bé projevii a ptiznaki idiopatické Parkinsonovy
nemoci, bud’ samostatné (bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou, tj. v pribéhu
onemocnéni az do pozdnich stadii, kdy se G¢inek levodopy vytraci nebo je proménlivy a
kdy dochazi k vykyvim lé¢ebného efektu (dosazeni horni hranice davky nebo tzv. ,,on-
off* kolisani).

SIFROL 2,62 mg EU/1/97/050/031-033

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

S:  Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 3.75 mg
(odp. Pramipexolum 2.62 mg)

PP: Tableta s prodlouZenym uvolilovanim. Tablety jsou bilé¢ az témé&f bilé, ovalné a s
vyrazenym kodem (na jedné strané kod P13 a na druhé strané symbol spole¢nosti
Boehringer Ingelheim).

OPA/aluminium/PV C-aluminium blistry.

Jeden blistr obsahuje 10 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim.

Krabicka obsahujici 1, 3 nebo 10 blistra (10, 30 nebo 100 tablet s prodlouZzenym
uvoliiovanim).

B: POR TBL PRO 10X2.62MG BLI kéd SUKL: 0167732 (031)

POR TBL PRO 30X2.62MG BLI koéd SUKL: 0167733 (032)
POR TBL PRO 100X2.62MG BLI kéd SUKL: 0167734 (033)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BCO05

PE: 24

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti. Tento 1é¢ivy
ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

ZI: SIFROL je indikovan u dospélych k 1é¢bé projevii a ptiznaki idiopatické Parkinsonovy
nemoci, bud’ samostatné (bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou, tj. v priibéhu
onemocnéni az do pozdnich stadii, kdy se €¢inek levodopy vytraci nebo je proménlivy a
kdy dochazi k vykyviim lé¢ebného efektu (dosaZeni horni hranice davky nebo tzv. ,,on-
off* kolisani).




TRIZIVIR EU/1/00/156/004

D:
S:

PP:

B:
IS:

VIIV HEALTHCARE UK LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

Abacaviri sulfas 351 mg
(odp. Abacavirum 300 mg)
Lamivudinum 150 mg
Zidovudinum 300 mg

Potahovana tableta. Modrozelené potahované tablety ve tvaru tobolky s vyrazenym
oznaCenim GX LL1 na jedné strané.

Trizivir je dostupny v neprithledném PVC/Aclar blistru nebo PVC/Aclar/PVC blistru,
ktery obsahuje 60 tablet nebo v HDPE lahvicce s détskym bezpecnostnim uzavérem
obsahujici 60 tablet.

POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0167657 (004)

Chemotherapeutica (vcetné tuberkulostatik)

ATC:JO5AR04

PE:
ZS:
Z1:

24
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Trizivir je indikovéan k 1é¢bé dospélych infikovanych virem lidské imunodeficience
(HIV). Tato fixni kombinace nahrazuje jeji tfi slozky (abakavir, lamivudin a zidovudin)
uzivané v podobnych ddvkovanich soubézné, ale oddélené. Doporucuje se, aby se na
dobu prvnich 6 az 8 tydnti éCba zah4jila abakavirem, lamivudinem a zidovudinem
aplikovanymi oddélené (viz bod 4.4). Volba této fixni kombinace mé byt zaloZena nejen
na kritériich mozné adherence, ale hlavné na oekavané G¢innosti a o¢ekavanych
rizicich souvisejicich s t€mito tfemi nukleosidovymi analogy. Prikaz pfinosu piipravku
Trizivir je zaloZen hlavné na vysledcich studii uskutecnénych u pacientd, jejichz
onemocnéni nebylo v pokrocilém stadiu a kteti bud’ do té doby nebyli léceni
antiretrovirotiky, nebo byli po pfedchozi stfedné¢ intenzivni antiretrovirové
farmakoterapii. U pacienti s vysokou virovou zatézi (> 100 000 kopii/ml) je nutno
volbu terapie obzvlast’ pecliveé uvazit (viz bod 5.1). U vSech pacientl infikovanych HIV,
bez ohledu na rasovou piislusnost, se ma pied zahajenim 1é¢by abakavirem provést
screeningové vySetfeni na pfitomnost alely HLA-B*5701. Screeningové vySetieni
se rovnéz doporucuje pred opétovnym nasazenim abakaviru pacientiim, u kterych neni
zndmo zda maji alelu HLA-B*5701, a kteti diive dobie snaseli 1é¢bu abakavirem (viz
,,L&cba po preruSeni terapie piipravkem Trizivir"). Abakavir nemaji uzivat pacienti, u
kterych je znamo, Ze jsou nositeli alely HLA-B*5701, pokud u téchto pacientl neni
7adna jind moZnost 1écby na zékladé anamnézy o piedchozi 1é¢bé a testil rezistence (viz
body 4.4 a 4.8).

TYVERB 250 mg EU/1/07/440/003

D: GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

S:  Lapatinibi ditosilas monohydricus gs
(odp. Lapatinibum 250 mg)

PP: Ovalné, bikonvexni, zluté potahované tablety s oznacenim ?GS XJG? na jedné strané.
Jedna krabicka ptipravku Tyverb obsahuje 84 potahovanych tablet v blistrech
(polyamid/hlinik/polyvinylchlorid/hlinik), po 12 tabletach v jednom blistru. Blistr je ve
stfedni ¢asti perforovan, aby mohl byt rozdélen na dvé poloviny s obsahem denni davky
6 tablet.

B: POR TBL FLM 84X250MG BLI kéd SUKL: 0167739 (003)

IS: Cytostatica

ATC:LO1XEO07

PE:

24



ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Z1:

Tyverb je indikovan k 1é¢bé pacientt s karcinomem prsu, jejicht nadory ve zvysené
mife exprimuji HER2 (ErbB2):

V kombinaci s kapecitabinem k 1é€b¢€ pacientil s pokrocilym nebo metastazujicim
karcinomem,u kterych doslo k progresi onemocnéni po piedchozi 1é¢bé, ktera musi
zahrnovat antracykliny a taxany, a dale 1écbu trastuzumabem pro metastazujici
onemocnéni (viz bod 5.1).

V kombinaci s inhibitorem aromatazy k 1é¢b¢ ten po menopauze s metastazujicim
karcinomem prsu s pozitivnimi hormonélnimi receptory, u kterych se neuvatuje o
chemoterapii . Pacientky zatrazené do registracni studie nebyly dfive 1éceny
trastuzumabem nebo inhibitorem aromatazy (viz bod 5.1).
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