PRIPRAVKY REGISTROYANE CENTRALIZOVANOU ’
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.9.2010 DO 30.9.2010

Nové registrace:

BRINAVESS 20 mg/ml EU/1/10/645/001-002
D: MERCK SHARP & DOHME LTD., HODDESDON, HERTFORDSHIRE, Velka
Britanie
S:  Vernakalanti hydrochloridum 200 mg
(odp. Vernakalantum 181 mg)

PP: Koncentrat pro piipravu infuzniho roztoku (sterilni koncentréat).
Ciry a bezbarvy az svétle zluty roztok s hodnotou pH pfiblizné 5,5.
Osmolalita lécivého piipravku je nastavena do nasledujiciho rozmezi: 270 az 320
mosmol/kg
Jednorazové sklenéné (typ I) injek¢ni lahvicky s chlorbutylovou pryZovou zatkou a
hlinikovym krytem.
Velikost baleni s 1 injekéni lahvickou obsahuje bud’ 10 ml roztoku se 200 mg, nebo 25
ml roztoku s 500 mg.
B: INF CNC SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0167796 (001)
INF CNC SOL 1X25ML VIA kéd SUKL: 0167797 (002)
IS:  Antiarrythmica
ATC:C01BGl11
PE: 36
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Podminky
uchovavani nafedéného 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.
ZI:  Rychla konverze Cerstvé vznikl¢ fibrilace sini na sinusovy rytmus u dospélych
- U pacientil nepodstupujicich chirurgicky zékrok: fibrilace sini trvajici < 7 dni
- U pacientil po chirurgickém zékroku na srdci: fibrilace sini trvajici < 3 dny

IBANDRONIC ACID TEVA 150 mg EU/1/10/642/003-004
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Natrii ibandronas monohydricus gs

(odp. Acidum ibandronicum 150 mg)

PP: Potahovana tableta. Bil¢ bikonvexni potahované tablety tvaru tobolky s vyrazenym 1150
na jedné stran¢ a hladké na druhé strané.
PVC/Aclar/PVC-hlinikové blistry v kartonovych krabickach po 1 nebo 3 tabletach.
B: POR TBL FLM 1X150MG BLI kéd SUKL: 0167782 (003)
POR TBL FLM 3X150MG BLI kéd SUKL: 0167783 (004)

IS:  Varia
ATC:MO5BA06
PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zddné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI: Lécba osteopordzy u postmenopauzalnich Zen se zvysenym rizikem zlomenin (viz bod
5.1). Bylo prokazano snizeni rizika zlomenin obratlii, u¢innost na zlomeniny krcku
proximalniho femuru nebyla stanovena.

IBANDRONIC ACID TEVA 50 mg EU/1/10/642/001-002
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko



S:  Natrii ibandronas monohydricus gs
(odp. Acidum ibandronicum 50 mg)
PP: Potahovana tableta. Bilé bikonvexni potahované tablety tvaru tobolky s vyrazenym 50
na jedné stran¢ a hladké na druhé strané.
PVC/Aclar/PVC - hlinikové blistry v kartonovych krabickach po 28 nebo 84 tabletach.
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0167780 (001)
POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0167781 (002)
IS:  Varia
ATC:MO05BA06
PE: 24
ZS: Tento léCivy piipravek nevyZaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI:

Ibandronic Acid Teva je indikovan k prevenci kostnich piihod (patologickych zlomenin,
kostnich komplikaci, které vyzaduji radiologickou nebo chirurgickou 1écbu) u pacientt s
rakovinou prsu a kostnimi metastazami.

PECFENT 100 MIKROGRAMU/DAVKU EU/1/10/644/001-002

D: ARCHIMEDES DEVELOPMENT LTD., NOTTINGHAM, Velka Britanie

S:  Fentanyli citras gs
(odp. Fentanylum 1.55 mg)

PP: Nosni sprej, roztok (nosni sprej). Prakticky ¢iry az zcela €iry bezbarvy vodny roztok
Lahvicka (¢iré sklo typu I) s pfipojenou metici pumpickou s akustickym pocitadlem
davek, zdamkem a ochrannym vickem. Balena v pouzdrovém obalu s détskou pojistkou.
Jedna lahvicka obsahuje 1,55 ml, coZ zajisti dodéani 8 vstiikd.

Lahvi¢ky v obalech s détskou pojistkou jsou dodavany v krabi¢kach obsahujicich 1
nebo 4 lahvicky.

B: NAS SPR SOL 1X1.55ML/8DAVEK NSA kod SUKL: 0167792 (001)

NAS SPR SOL 4X1.55ML/8DAVEK NSA kod SUKL: 0167793 (002)

IS:  Analgetica - anodyna

ATC:N02AB03
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pied mrazem.

Z1:

Uchovavejte lahvicku v obalu s détskou pojistkou, aby byl ptipravek chranén pted
svétlem.

Uchovavejte lahvicku v obalu s détskou pojistkou za vSech okolnosti, 1 po vyCerpani
obsahu.

PecFent je indikovan k 1é¢bé prilomové bolesti u dospélych, kterym jsou jiz podavany
opioidy jako udrzovaci 1écba chronické bolesti spojené s rakovinou. Prilomova bolest
predstavuje prechodné zhorSeni bolesti, ke kterému dochazi na pozadi jinak
kontrolované trvalé bolesti.

Pacienti, kterym jsou podavany opioidy jako udrzovaci lécba jsou takovi pacienti, ktefi
uzivaji nejméné 60 mg peroralniho morfinu za den, nejméné 25 mikrogrami
transdermalniho fentanylu za hodinu, nejméné 30 mg oxykodonu za den, nejmén¢ 8 mg
peroralniho hydromorfonu za den nebo ekvianalgetickou davku jiného opioidu po dobu
jednoho tydne nebo déle.

Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

PECFENT 400 MIKROGRAMU/DAVKU EU/1/10/644/003-004

D:
S:

ARCHIMEDES DEVELOPMENT LTD., NOTTINGHAM, Velka Britanie
Fentanyli citras gs



(odp. Fentanylum 6.2 mg)

PP: Nosni sprej, roztok (nosni sprej). Prakticky ¢iry az zcela ¢iry bezbarvy vodny roztok
Lahvicka (¢iré sklo typu I) s pfipojenou méfici pumpickou s akustickym pocitadlem
davek, zdamkem a ochrannym vickem. Balena v pouzdrovém obalu s détskou pojistkou.
Jedna lahvicka obsahuje 1,55 ml, coZ zajisti dodéani 8 vstiikd.

Lahvicky v obalech s détskou pojistkou jsou dodavany v krabickach obsahujicich 1
nebo 4 lahvicky.

B: NAS SPR SOL 1X1.55ML/8DAVEK NSA kod SUKL: 0167794 (003)

NAS SPR SOL 4X1.55ML/8DAVEK NSA kod SUKL: 0167795 (004)

IS:  Analgetica - anodyna

ATC:N02AB03

PE: 24

ZS: Uchovaveijte pii teploté do 25 °C. Chraiite ptfed mrazem.

Uchovavejte lahvicku v obalu s détskou pojistkou, aby byl piipravek chranén pred
svétlem.

Uchovavejte lahvicku v obalu s détskou pojistkou za vSech okolnosti, 1 po vyCerpani
obsahu.

Z1:  PecFent je indikovan k 1é¢bé prilomové bolesti u dospé€lych, kterym jsou jiz podavany
opioidy jako udrzovaci 1écba chronické bolesti spojené s rakovinou. Prilomova bolest
ptedstavuje prechodné zhorSeni bolesti, ke kterému dochazi na pozadi jinak
kontrolované trvalé bolesti.

Pacienti, kterym jsou podévany opioidy jako udrzovaci lécba jsou takovi pacienti, ktefi
uzivaji nejméné 60 mg peroralniho morfinu za den, nejméné 25 mikrogrami
transdermalniho fentanylu za hodinu, nejméné 30 mg oxykodonu za den, nejmén¢ 8 mg
peroralniho hydromorfonu za den nebo ekvianalgetickou davku jiného opioidu po dobu
jednoho tydne nebo déle.

Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

RAPISCAN 400 pg EU/1/10/643/001

D:  GILEAD SCIENCES INTERNATIONAL LTD, ABINGTON, CAMBRIDGE, Velka
Britanie

S:  Regadenosonum 0.4 mgv 5 ml

PP: Injekéni roztok. Ciry, bezbarvy roztok.

5 ml roztoku v jednorazové injekeni lahvicce ze skla typu 1 s (butyl) kauc¢ukovou
zatkou a hlinikovym krytem.

Velikost baleni: 1.

B: INJ SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0167779 (001)

IS:  Diagnostica

ATC:CO01EB21

PE: 42

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Z1:  Tento pfipravek je uren pouze k diagnostickym ucelim.

Rapiscan je selektivni koronarni vazodilatator pro pouZiti jako farmakologicka zatéZova
latka pro radionuklidovou perfuzni scintigrafii myokardu (myocardial perfusion
imaging, MPI) u dospélych pacientt, ktefi nejsou schopni podstoupit adekvatni fyzickou
Zatéz.

VPRIV 200 U EU/1/10/646/001
D: SHIRE PHARMACEUTICALS IRELAND LIMITED, DUBLIN, Irsko



S:  Velaglucerasum alfa 200 ut

PP: Prasek pro ptipravu infuzniho roztoku. Bily az téméf bily prasek
200 jednotek velaglucerazy alfa v 5 ml injek¢ni lahvicce (sklo typu 1) se zatkou
(butylova pryz potazena fluororesinem), jednodilnym tésnénim a odklapécim uzavérem.
Velikost baleni: 1 injekéni lahvicka.

B: INF PLV SOL 1X200U VIA kéd SUKL: 0167784 (001)

IS:  Varia
ATC: A16AB10
PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2C° - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte injekcni
lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem. Podminky uchovéavani
rekonstituovaného a/nebo nafedéného 1écivého piipravku viz bod 6.3.

ZI: VPRIV je indikovan pro dlouhodobou enzymovou substitucni terapii (Enzyme
Replacement Therapy, ERT) u pacienti s Gaucherovou chorobou typu 1.

VPRIV 400 U EU/1/10/646/002

D: SHIRE PHARMACEUTICALS IRELAND LIMITED, DUBLIN, Irsko

S:  Velaglucerasum alfa 400 ut

PP: Prasek pro ptipravu infuzniho roztoku. Bily az téméf bily prasek.
400 jednotek velaglucerazy alfa ve 20 ml injekcni lahvicee (sklo typu I) se zatkou
(butylova pryz potazena fluororesinem), jednodilnym tésnénim a odklapécim uzavérem.
Velikost baleni: 1 injek¢ni lahvicka.

B: INF PLV SOL 1X400U VIA kéd SUKL: 0167785 (002)

IS:  Varia
ATC:A16AB10
PE: 36

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2C° - 8C°). Chranite pfed mrazem. Uchovavejte injekcni
lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem. Podminky uchovavani
rekonstituovaného a/nebo nafedéného 1écivého piipravku viz bod 6.3.

ZI: VPRIV je indikovan pro dlouhodobou enzymovou substitu¢ni terapii (Enzyme
Replacement Therapy, ERT) u pacientli s Gaucherovou chorobou typu 1.

RozSifeni registrace:

ABSEAMED 20000 1U/0,5 ml EU/1/07/412/021-022
D: MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER GMBH & CO. KG, ISERLOHN, Némecko
S:  Epoetinum alfa 20 ku

(odp. Epoetinum alfa  0.168 mg) v 0,5 ml
PP: Jeden ml roztoku 40 000 IU epoetinum alfa*, coz odpovida 336,0 mikrogramiim/ml
1 ptedplnénd injekéni stiikacka s obsahem 0,5 ml obsahuje 20 000 mezinarodnich
jednotek (IU), coz odpovida 168,0 mikrogramiim epoetinu alfa.
Piedplnéné injeként stiikacky (sklo 1. typu) se zatkou s pistem (pryZ potaZena teflonem)
uzaviené v blistru.
Injekéni stiikacky obsahuji 0,5 ml (20 000 IU) roztoku.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.
B:  INJ SOL 1X0.5ML ISP k6d SUKL: 0167786 (021)
INJ SOL 6X0.5ML ISP kéd SUKL: 0167787 (022)
IS:  Antianaemica
ATC:B03XA01



PE:
ZS:

ZI:

24

Uchovavejte a ptevazejte chlazené (2°C-8°C). Chraiite pied mrazem.
PredpInéné stiikacky uchovavejte ve vnéjsim obalu (krabicce), aby piipravek byl
chranén pred svétlem.

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

Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym renalnim selhanim (CRF) u

dospélych a pediatrickych pacientti:

- Lécba anémie spojené s chronickym renalnim selhanim u pediatrickych i dospélych
hemodialyzovanych pacientt a dospélych pacientl dialyzovanych peritonealné (viz

bod 4.4).

- Lécba té€zké anémie ledvinového pivodu doprovazené klinickymi ptiznaky u
dospélych pacienti s renalni insuficienct, kteti dosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).
Lécba anémie a snizeni poctu transfuzi u dospélych pacientii absolvujicich
chemoterapii pro onemocnéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo
mnohocetnym myelomem, pokud je u nich transfize vzhledem k celkovému
zdravotnimu stavu rizikova (naptiklad pfi onemocnéni srdce nebo pii anémii jiz pied
pocatkem chemoterapie).

Abseamed lze pouzit k zvySeni piinosu u pacienti, kteti si pfipravuji vlastni (autologni)
davky krve. Jeho pouziti k této indikaci se musi zvazit s ohledem na hlasené riziko
tromboembolickych piihod. Lécbu je titeba omezit na pacienty, ktefi netrpi deficitem
zeleza se stiedn€ zdvaznou anémii (hemoglobin (Hb) 10-13 g/dl (6,2-8,1 mmol/l)),
nejsou-li k dispozici procedury Setfici krev nebo jsou-li tyto procedury nedostate¢né,
pokud velk4 naplanovana ortopedické operace vyzaduje velké mnozstvi krve (4 nebo
vice jednotek krve u Zen nebo 5 nebo vice jednotek krve u muzi).

Pokud pfi transfuizi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Abseamed pouzit k omezeni
expozice alogennim krevnim transfizim u dospélych pacienti, ktefi netrpi deficitem
zeleza a jsou jiz zatazeni do programu velké naplanované ortopedické operace. Pouziti
je tfeba omezit na pacienty se stfedn¢ zdvaznou anémii (napi. Hb 10-13 g/dl nebo 6,2-
8,1 mmol/l), ktefi neméli moznost pfipravit si vlastni (autologni) krevni davky pfedem a
u nichz se ocekava ztrata krve 900-1800 ml.

ABSEAMED 30000 1U/0,75 ml EU/1/07/412/023-024

D:
S:

PP:

B:

IS:

MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER GMBH & CO. KG, ISERLOHN, Némecko
Epoetinum alfa 30 ku

(odp. Epoetinum alfa  0.252 mg) v 0,75 ml

Jeden ml roztoku 40 000 IU epoetinum alfa*, coZ odpovida 336,0 mikrogramtim/ml
1 pfedplnéna injekeni stiikacka s obsahem 0,75 ml obsahuje 30 000 mezinarodnich
jednotek (IU), coZ odpovida 252,0 mikrogramiim epoetinu alfa.

Piedplnéné injekent stiikacky (sklo 1. typu) se zéatkou s pistem (pryz potazena teflonem)
uzaviené v blistru.

Injekéni stiikacky obsahuji 0,75 ml (30 000 IU) roztoku.

Baleni po 1 nebo 6 kusech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

INJ SOL 1X0.75ML ISP kéd SUKL: 0167788 (023)

INJ SOL 6X0.75ML ISP kod SUKL: 0167789 (024)

Antianaemica

ATC:B03XA01
PE: 24
ZS: Uchovavejte a prevazejte chlazené (2°C-8°C). Chraiite pred mrazem.



ZI:

Predplnéné stiikacky uchovéavejte ve vnéjsim obalu (krabicce), aby piipravek byl
chranén pred svétlem.

Pro ucely ambulantniho pouziti mohou pacienti Abseamed vyjmout z chladnicky a

uchovévat do 25°C po jednordzové obdobi az 3 dni.

Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym renalnim selhanim (CRF) u

dospélych a pediatrickych pacientti:

- Lécba anémie spojené s chronickym rendlnim selhanim u pediatrickych 1 dospélych
hemodialyzovanych pacientt a dospélych pacientl dialyzovanych peritonealné (viz

bod 4.4).

- Lécba té€zké anémie ledvinového pivodu doprovazené klinickymi ptiznaky u
dospélych pacientil s rendlni insuficienct, ktefi dosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).
Lécba anémie a snizeni poctu transfuzi u dospélych pacientii absolvujicich
chemoterapii pro onemocnéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo
mnohoéetnyrn myelomem pokud jeu nich transﬁ'lze Vzhledem k celkovému
pocatkem chemoterapie).

Abseamed Ize pouZzit k zvySeni pfinosu u pacienti, kteti si pfipravuji vlastni (autologni)
davky krve. Jeho pouziti k této indikaci se musi zvazit s ohledem na hlaSené riziko
tromboembolickych piihod. Lécbu je tteba omezit na pacienty, ktefi netrpi deficitem
zeleza se stiedné zdvaznou anémii (hemoglobin (Hb) 10-13 g/dl (6,2-8,1 mmol/l)),
nejsou-li k dispozici procedury Settici krev nebo jsou-li tyto procedury nedostatecné,
pokud velk4 naplanovana ortopedické operace vyzaduje velké mnozstvi krve (4 nebo
vice jednotek krve u Zen nebo 5 nebo vice jednotek krve u muzi).

Pokud pfi transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Abseamed pouzit k omezeni
expozice alogennim krevnim transfizim u dospélych pacienti, ktefi netrpi deficitem
zeleza a jsou jiz zatazeni do programu velké naplanované ortopedické operace. Pouziti
je tfeba omezit na pacienty se stfedn¢ zdvaznou anémii (napi. Hb 10-13 g/dl nebo 6,2-
8,1 mmol/l), ktefi neméli moznost pfipravit si vlastni (autologni) krevni davky pfedem a
u nichz se ocekava ztrata krve 900-1800 ml.

ABSEAMED 40000 1U/1 ml EU/1/07/412/025-026

D:
S:

PP:

B:

IS:

MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER GMBH & CO. KG, ISERLOHN, Némecko
Epoetinum alfa 40 ku

(odp. Epoetinum alfa  0.336 mg) v 1 ml

Injekéni roztok v predplnéné injekéni stifkacee (injekce). Ciry bezbarvy roztok.
Piedplnéné injekent stiikacky (sklo 1. typu) se zatkou s pistem (pryz potazena teflonem)
uzaviené v blistru.

Injekéni stiikacky obsahuji 1 ml (40 000 IU) roztoku.

Baleni po 1 nebo 6 kusech.

INJ SOL 1X1ML ISP kéd SUKL: 0167790 (025)

INJ SOL 6XIML ISP kéd SUKL: 0167791 (026)

Antianaemica

ATC:B03XA01

PE:
ZS:
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Uchovavejte a prevazejte chlazené (2°C-8°C). Chraiite pred mrazem.

Ptedplnéné stiikacky uchovavejte ve vnéjsim obalu (krabicce), aby ptipravek byl
chranén pred svétlem.

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



ZI:

Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym rendlnim selhanim (CRF) u

dospélych a pediatrickych pacientti:

- Lécba anémie spojené s chronickym renalnim selhanim u pediatrickych 1 dospélych
hemodialyzovanych pacientt a dospélych pacientl dialyzovanych peritonealné (viz

bod 4.4).

- Lécba té€zké anémie ledvinového pivodu doprovazené klinickymi ptiznaky u
dospélych pacientil s rendlni insuficienci, ktefi dosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).
Lécba anémie a snizeni poctu transfuizi u dospélych pacienti absolvujicich
chemoterapii pro onemocnéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo
mnohocetnym myelomem, pokud je u nich transfize vzhledem k celkovému
pocatkem chemoterapie).

Abseamed Ize pouZzit k zvySeni pfinosu u pacienti, kteti si pfipravuji vlastni (autologni)
davky krve. Jeho pouziti k této indikaci se musi zvazit s ohledem na hlaSené riziko
tromboembolickych piihod. Lécbu je titeba omezit na pacienty, kteti netrpi deficitem
zeleza se stiedn€ zdvaznou anémii (hemoglobin (Hb) 10-13 g/dl (6,2-8,1 mmol/l)),
nejsou-li k dispozici procedury Settici krev nebo jsou-li tyto procedury nedostatecné,
pokud velka naplanovana ortopedicka operace vyzaduje velké mnozstvi krve (4 nebo
vice jednotek krve u Zen nebo 5 nebo vice jednotek krve u muzi).

Pokud pfi transfiizi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Abseamed pouZit k omezeni
expozice alogennim krevnim transfuzim u dospélych pacientt, kteti netrpi deficitem
zeleza a jsou jiz zatazeni do programu velké naplanované ortopedické operace. Pouziti
je tfeba omezit na pacienty se stfedn¢ zdvaznou anémii (napi. Hb 10-13 g/dl nebo 6,2-
8,1 mmol/l), ktefi neméli moznost pfipravit si vlastni (autologni) krevni ddvky predem a
u nichz se ocekava ztrata krve 900-1800 ml.

FIRMAGON 80 mg EU/1/08/504/003

D: FERRING PHARMACEUTICALS A/S, COPENHAGEN, Dénsko

S:  Degarelixi acetas gs
(odp. Degarelixum 80 mg)

PP: Prések pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem (Prasek na injekci a
rozpoustédlo) Prasek: bily az bélavy prasek Rozpoustédlo: Ciry, bezbarvy roztok.
Injekeni lahvicky ze skla typu I s bromobutylovym pryZzovym uzévérem a hlinikovou
odnimatelnou plombou.

1 injekéni lahvicka obsahujici 80 mg prasku pro pfipravu injek¢éniho roztoku

1 injekeni lahvicka obsahujici 6 ml rozpoustédla

1 injekeni stiikacka (5 ml s dvéma ryskami oznacujicich 4,0 a 4,2 ml))

2 adaptéry injek¢ni lahvicky

1 injekeni jehla (25G 0,5 x 25 mm)

Velikost baleni:

1 baleni obsahujici 1 injekéni lahvicku prasku, 1 injekéni lahvicku rozpoustédla, 1
injekent stiikacku,

2 adaptéry injek¢ni lahvicky a 1 jehlu.

3 baleni obsahujici 3x (1 injek¢ni lahvicku prasku, 1 injekéni lahvicku rozpoustédla, 1
injekeni stiikacku, 2 adaptéry injekeni lahvicky a 1 jehlu).

B: INJPSO LQF 3X80MG+3X6ML VIA kéd SUKL: 0167817 (003)

IS:  Cytostatica

ATC:L02BX02

PE: 36

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zvlastni podminky pro uchovavani.



ZI:  FIRMAGON je antagonista gonadoliberinu (GnRH) indikovany k 1é¢b& dospélych
muzi s pokroc¢ilym hormonalné zavislym naddorovym onemocnénim prostaty.

GREPID 75 mg EU/1/09/535/015-016
D: PHARMATHEN S.A., PALLINI ATTIKIS, Recko
S:  Clopidogreli besilas gs
(odp. Clopidogrelum 75 mg)
PP: Potahovana tableta. Rtizové, kulaté, bikonvexni potahované tablety.
Blistry z bilé PVC/PE/PVDC-hlinikové folie nebo PA/ALL/PVC-hlinikové folie.
Baleni obsahujici 10, 14, 28, 30, 84, 90 nebo 100 potahovanych tablet.
B: POR TBL FLM 10X75MG BLI kéd SUKL: 0167813 (015)
POR TBL FLM 10X75MG BLI koéd SUKL: 0167814 (016)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:BO1AC04
PE: 24
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zddné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI: Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych ptihod u dospélych pacientt:
U pacientii po infarktu myokardu (prob¢hlém pted n€kolika malo az mén¢ nez pred 35
dny), po ischemické cévni mozkové piihodé (probehlé pied 7 dny az méné nez pred 6
meésici) nebo s prokdzanou ischemickou chorobou dolnich koncetin.

HELIXATE NEXGEN 3000 IU EU/1/00/144/005

D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko

S:  Octocogum alfa 3 ku

PP: Prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem.
Prasek: suchy bily az nazloutly prasek nebo tableta.
Rozpoustédlo: voda na injekci, €iry, bezbarvy roztok.
Rekonstituovany 1é¢ivy piipravek je €iry a bezbarvy roztok.
Jedno baleni Helixate NexGen obsahuje:
jednu injekéni lahvicku s praskem (injekeni lahvicka typu 1 z €irého skla o objemu 10
ml se zatkou z Sedé halogenobutylové pryZové smési bez obsahu latexu a hlinikovym
tésnénim)
jednu injekéni lahvicku s rozpoustédlem (injekeni lahvicka typu 1 z €irého skla o
objemu 6 ml se zatkou z Sedé chlorobutylové pryze bez obsahu latexu a hlinikovym
tésnénim)
dodatecné baleni s: 1 filtracnim pfepoustécim adapterem 20/20 [Mix2Vial]- 1
venepunk¢éni sadou
1 stfikackou na jedno pouziti (5 ml)
2 sterilnimi tampony napusSténymi alkoholem na jedno pouZiti

B: INJPSO LQF 1X3000UT+SOL VIA kod SUKL: 0167805 (005)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B02BD02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladniéce (2°C - 8°C).
Chrante pfed mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem.
Zabaleny vyrobek muze byt uchovavan pii pokojové teploté (do 25°C) po omezenou
dobu 3 mésici.
V takovém piipade skonci doba pouZiti na konci tohoto 3mési¢niho obdobi. Nova lhiita
pouzitelnosti musi byt uvedena na horni strané krabicky.



Podminky uchovéavani natedéného 1é€ivého piipravku viz bod 6.3.
ZI: Lécba a profylaxe krvaceni u nemocnych s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru
VIII). Tento pfipravek neobsahuje von Willebrandiiv faktor a neni proto indikovén pro
von Willebrandovu chorobu.

IVEMEND 150 mg EU/1/07/437/003-004
D: MERCK SHARP & DOHME LTD., HODDESDON, HERTFORDSHIRE, Velka
Britanie
S:  Fosaprepitanti dimegluminum gs
(odp. Fosaprepitantum 150 mg)

PP: Prasek pro piipravu infuzniho roztoku.
Bily az bélavy amorfni prasek.
10ml injekéni lahvicka z €irého skla typu I's chlorbutylovou nebo brombutylovou
pryzovou zatkou a hlinikovym uzavérem s Sedym plastovym flip-off vickem.
Jedna lahvicka obsahuje 150 mg fosaprepitantum. Velikosti baleni: 1 nebo 10
injek¢nich lahvicek.

B: INF PLV SOL 1X10ML VIA koéd SUKL: 0167801 (003)
INF PLV SOL 10X10ML VIA kéd SUKL: 0167802 (004)

IS:  Antiemetica, antivertiginosa

ATC:A04ADI12

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2° az 8 °C). Podminky uchovavani rozpusténého a
nafedéného 1é€ivého piipravku viz bod 6.3.

ZI: Prevence akutni a pozdni nevolnosti a zvraceni u dospélych, vyvolanych vysoce
emetogenni chemoterapii nadorti zaloZzenou na cisplating.
Prevence nevolnosti a zvraceni u dospélych, vyvolanych stfedn¢ emetogenni
chemoterapii nadora.
IVEMEND 150 mg se podava jako souc¢ast kombinované terapie (viz bod 4.2).

KALETRA 200 mg/50 mg EU/1/01/172/007-008
D: ABBOTT LABORATORIES LTD, MAIDENHEAD, Velka Britanie
S:  Lopinavirum 200 mg
Ritonavirum 50 mg
PP: Potahovana tableta. Tablety Zluté barvy s vyrazenymi Gdaji - [Abbott logo] a KA.
Jedna potahovana tableta obsahuje lopinavirum 200 mg spolu s ritonavirum 50 mg pro
optimalni farmakokinetiku.
Lahvi¢ky z polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) uzaviené uzavérem z propylenu.
Jedna lahvicka obsahuje 120 tablet.
K dostéani jsou dvé velikosti baleni:
- 1 lahvicka o obsahu 120 tablet
- 3 lahvicky o obsahu 120 tablet (360 tablet)
Blistry z PVC/fluoropolymerové folie.
K dostéani jsou dvé velikosti baleni:
- 1 krabicka obsahujici 10 foliovych blistrl, z nichz kazdy obsahuje 12 potahovanych
tablet (120 tablet).
- 3 krabicky obsahujici 5 foliovych blistrli, z nichZ kazdy obsahuje 8 potahovanych
tablet (40 tablet). Jedno baleni obsahuje 3 krabicky (120 tablet).
B: POR TBL FLM 1X360(3X120) TBC kod SUKL: 0167815 (007)
POR TBL FLM 1X120 BLI kéd SUKL: 0167816 (008)
IS:  Chemotherapeutica (vcetné tuberkulostatik)



ATC:JOSAE06

PE:
ZS:

ZI:

24

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Kaletra je indikovana v kombinaci s dal§imi antiretrovirovymi ptipravky pro 1é¢bu
infekci HIV-1 dospélych a déti starSich 2 let.

Vétsina zkuSenosti s 1é€bou Kaletrou pochézi z pouziti ptipravku pii 1é€be€ pacienti
dosud nelécenych antiretrovirotiky.

U pacienti, ktefi uz byli 1é€eni inhibitorem protedzy, by méla volba Kaletry vychazet ze
znalosti individuélni virové rezistence a ze zkusenosti s pfedchozi terapii. (viz body 4.4
as.l).

KOGENATE BAYER 3000 IU EU/1/00/143/012-013

D:
S:

PP:

B:

IS:

BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko

Octocogum alfa 3 ku

Prasek pro piipravu injek¢éniho roztoku s rozpoustédlem.

Prasek: suchy bily az nazloutly prasek nebo tableta.

Rozpoustédlo: voda na injekci, €iry, bezbarvy roztok.

Rekonstituovany 1é¢ivy piipravek je ¢iry a bezbarvy roztok.

Jedno baleni KOGENATE Bayer obsahuje:

jednu injekéni lahvicku s praskem(injekeni lahvicka typu 1 z €irého skla o objemu 10
ml se zatkou z Sedé halogenobutylové pryzové smési bez obsahu latexu a s hlinikovym
vickem)

jednu pfedplnénou injekéni stiikacku s 5,0 ml rozpoustédla (lahvicka cylindrického typu
1 z ¢irého skla se zatkou z Sedé brombutylové pryzové smesi bez obsahu latexu)
pist pro injekéni stitkacku

nastavec na injekeni lahvicku

jednu venepunkéni sadu

dva sterilni tampony napusténé alkoholem pro jedno pouziti

dva suché tampony

dvé néplasti

INJ PSO LQF 3000UT BIOSET VIA kéd SUKL: 0167803 (012)

INJ PSO LQF 3000UT NAST VIA kéd SUKL: 0167804 (013)

Substitutio sanguinis (a krevni derivaty)

ATC:B02BD02
PE: 24
ZS: Uchovavejte v chladniéce (2°C - 8°C).

ZI:

Chrarite pfed mrazem. Injek¢ni lahvicku a pfedplnénou injekéni stiikacku uchovavejte
ve vn¢jSim obalu, aby byly chranény pted svétlem.

Zabaleny muze byt ptipravek uchovavan pii pokojové teploté (do 25°C) po omezenou
dobu 3 mésici.

V takovém piipade skon¢i doba pouziti na konci tohoto 3-mési¢niho obdobi. Nova lhiita
pouzitelnosti musi byt uvedena na krabicce.

Podminky uchovéavani natedéného 1é€ivého piipravku viz bod 6.3.
Lécba a profylaxe krvaceni u nemocnych s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru
VIID).

Tento piipravek neobsahuje von Willebrandiiv faktor a neni proto indikovan pro von
Willebrandovu chorobu.

LEVITRA 10 mg EU/1/03/248/013-015

D:

BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko



Vardenafili hydrochloridum gs
(odp. Vardenafilum 10 mg)
PP: Tableta dispergovatelnd v tstech. Bilé kulaté tablety.
Al/Al blistry v krabi¢ce po 1,2, nebo 4 tabletach.
B: POR TBL DIS 1X10MG BLI k6d SUKL: 0167798 (013)
POR TBL DIS 2X10MG BLI kéd SUKL: 0167799 (014)
POR TBL DIS 4X10MG BLI kod SUKL: 0167800 (015)
IS:  Vasodilatantia
ATC:G0O4BE09
PE: 30
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
ZI:  Lécba erektilni dysfunkce u dospélych muzi. Erektilni dysfunkce je definovana jako
neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci dostatecnou pro uspokojivy pohlavni styk.
K dosazeni u¢inku ptipravku Levitra je nezbytnd sexudlni stimulace.

REBIF 22 pg EU/1/98/063/011-013
D: MERCK SERONO EUROPE LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
S:  Interferonum beta-1a 0.022 mg

(odp. Interferonum beta-1a 6 mu) v 0,5 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéném peru.
Ciry az opalescentni roztok s pH 3,5 az 4,5 a osmolaritou 250 az 450 mOsm/1.
1 ml injekéni stiikacka ze skla typu I s jehlou z nerezové oceli, obsahujici 0,5 ml
roztoku.
Injekéni stiikacka je zatavena v injektorovém peru na jedno pouziti (RebiDose).
Velikosti baleni: 1, 3 nebo 12 ptfedplnénych per.

B: INJ SOL 1X0.5ML PEP kéd SUKL: 0167806 (011)
INJ SOL 3X0.5ML PEP ké6d SUKL: 0167807 (012)
INJ SOL 12X0.5ML PEP kod SUKL: 0167808 (013)

IS:  Immunopraeparata

ATC:L03AB07

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C), nepokladejte piipravek do blizkosti mrazici
ptihradky.
Chrarte pfed mrazem. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

Pro pouZzivani doma miiZe pacient vyjmout Rebif z chladni¢ky a uchovévat ho pfi
teploté do 25 °C jednorazové po dobu az 14 dni. Rebif musi byt poté vracen do
chladnicky a pouzit pfed uplynutim doby pouzitelnosti.
ZI:  Rebifje urcen k 1écbé pacienti s relapsujici roztrousenou skler6zou.
V Kklinickych studiich byl tento stav charakterizovan dvéma ¢i vice akutnimi
exacerbacemi béhem uplynulych dvou let (viz bod 5.1).
Utinnost dosud nebyla prokazana u pacientil trpicich sekundarni progresivni
roztrouSenou skler6zou probihajici bez relapst (viz bod 5.1).

REBIF 44 pg EU/1/98/063/014-016
D: MERCK SERONO EUROPE LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
S:  Interferonum beta-1a 0.044 mg

(odp. Interferonum beta-1a 12 mu) v 0,5 ml
PP:  Injekéni roztok v pfedplnéneém peru.
Ciry az opalelescentni roztok s pH 3,5 az 4,5 a osmolaritou 250 az 450 mOsm/1.



IS:
ATC:
PE:
ZS:

ZI:

1 ml injekéni stiikacka ze skla typu I s jehlou z nerezové oceli, obsahujici 0,5 ml
roztoku.
Injekéni stiikacka je zatavena v injektorovém peru na jedno pouziti (RebiDose).
Velikosti baleni: 1, 3 nebo 12 predplnénych per.
INJ SOL 1X0.5ML PEP kéd SUKL: 0167809 (014)
INJ SOL 3X0.5ML PEP k6d SUKL: 0167810 (015)
INJ SOL 12X0.5ML PEP kod SUKL: 0167811 (016)
Immunopraeparata
LO3ABO07
18
Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C), nepokladejte piipravek do blizkosti mrazici
ptihradky.
Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.
Pro pouZzivani doma miiZe pacient vyjmout Rebif z chladni¢ky a uchovavat ho pti
teploté do 25 °C jednordzove po dobu az 14 dni. Rebif musi byt poté vracen do
chladnicky a pouzit pfed uplynutim doby pouZitelnosti.
Rebif je urcen k 1é€be pacientl s relapsujici roztrousenou skler6zou.
V klinickych studiich byl tento stav charakterizovan dvéma ¢i vice akutnimi
exacerbacemi béhem uplynulych dvou let (viz bod 5.1).
Utinnost dosud nebyla prokazana u pacientil trpicich sekundarni progresivni
roztrouSenou skler6zou probihajici bez relapst (viz bod 5.1).

REBIF 8,8 pg+22 pg EU/1/98/063/017

D:
S:

PP:

IS:

ATC:

PE:
ZS:

ZI:

MERCK SERONO EUROPE LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
Interferonum beta-1a 0.0088 mg
(odp. Interferonum beta-1a 2.4mu) v0,2ml
Interferonum beta-1a 0.022 mg
(odp. Interferonum beta-1a 6 mu) v 0,5 ml
Injekéni roztok v piedplnéném peru. Ciry aZ opalescentni roztok s pH 3,5 a2 4,5 a
osmolaritou 250 az 450 mOsm/I.
Pro pacienty zacinajici 1é€bu piipravkem Rebif 8,8 mikrogramil a Rebif 22 mikrogramt
je k dispozici baleni k zah4jeni 1écby, které obsahuje 6 davek v 1 ml injek¢ni stiikacce
(sklo typu I) s jehlou z nerezové oceli obsahujici 0,2 ml injek¢éniho roztoku Rebifu 8,8
mikrogramt a 6 davek v 1 ml injek¢ni stiikacee (sklo typul) s jehlou z nerezové oceli
obsahujici 0,5 ml injekéniho roztoku Rebifu 22 mikrogramt. Injekéni stiikacka je
zatavena v injektorovém peru na jedno pouziti (RebiDose).
Toto baleni odpovida potiebam pacientl na prvni mésic 1écby.
INJ SOL 6X0.2ML~+6X0.5ML PEP kod SUKL: 0167812 (017)
Immunopraeparata
L03ABO07
18
Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C), nepokladejte ptipravek do blizkosti mrazici
ptihradky. Chraiite pied mrazem. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.
Pro pouZzivani doma miiZe pacient vyjmout Rebif z chladnicky a uchovévat ho pfi
teploté do 25 °C jednordzove po dobu az 14 dni. Rebif musi byt poté vracen do
chladni¢ky a pouzit pfed uplynutim doby pouzitelnosti.

Rebif je urcen k 1é¢beé pacienti s relapsujici roztrousenou skler6zou.



V klinickych studiich byl tento stav charakterizovan dvéma ¢i vice akutnimi

exacerbacemi béhem uplynulych dvou let (viz bod 5.1).

Utinnost dosud nebyla prokdzana u pacientil trpicich sekundarni progresivni
roztrouSenou skler6zou probihajici bez relapst (viz bod 5.1).
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