PRIPRAVKY REGISTROYANE CENTRALIZOVANOU ’
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.11.2009 DO 30.11.2009

Nové 1é¢ivé pripravky:

CIMZIA 200 mg EU/1/09/544/001-002

D:
S:
PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS:

ZI:

UCB PHARMA SA, BRUSEL, Belgie

Certolizumabum pegolum 200 mg v 1 ml

Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikadce. Ciry az opalescentni, bezbarvy az zluty
roztok. pH roztoku je pfiblizn¢ 4,7.

Jednomililitrova pfedplnéna injekéni stitkacka (sklo typu I) s pistovym uzavérem
(bromobutylova pryz) obsahujici 200 mg certolizumab pegolu .

Z4dna ze soudasti injekéni stifkacky neobsahuje latex.

Velikosti baleni:2 injek¢ni stiikacky a 2 alkoholové tampony a vicecetné baleni
obsahujici 6 (3 baleni po 2) injekénich stfikacek a 6 (3 baleni po 2) alkoholovych
tampond.

INJ SOL 2XIML ISP kéd SUKL: 0149645 (001)

INJ SOL 6(3X2)X1ML ISP kod SUKL: 0149646 (002)

Immunopraeparata

L0O4ABO05

18

Uchovavejte v chladni¢ce (2-8°C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte pfedplnénou
injekeni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Cimzia je indikovana v kombinaci s methotrexatem (MTX) pro 1écbu stfedné zavazné
az zédvazné formy aktivni revmatoidni artritidy (RA) u dospélych pacienttl, u kterych je
odpovéd’ na 1é¢bu antirevmatiky (DMARD) vcetné methotrexatu nedostate¢na.
Cimzii lze podavat v monoterapii v pfipad¢ nesnaSenlivosti methotrexatu nebo je-li
pokracovani 1écby methotrexatem nevhodné.

Bylo zjiSténo, Ze Cimzia snizuje rychlost progrese poSkozeni kloubu hodnocené
rentgenem a zlepSuje fyzickou funkci pii podavani v kombinaci s methotrexatem.

CLOPIDOGREL MYLAN PHARMA 75 mg EU/1/09/568/001-018

D:
S:

PP:

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

Clopidogreli besﬂas gs

(odp. Clopidogrelum 75 mg)

Potahovana tableta. Rizové, kulaté, bikonvexni potahované tablety.

Blistry z bilé PVC/PE/PVDC-hlinikové folie nebo PA/ALL/PVC-hlinikové folie.
Baleni obsahujici 7, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90 nebo 100 potahovanych tablet.
POR TBL FLM 7X75MG BLI kod SUKL: 0149540 (001)

POR TBL FLM 14X75MG BLI kod SUKL: 0149541 (002)

POR TBL FLM 28X75MG BLI kod SUKL: 0149542 (003)

POR TBL FLM 30X75MG BLI koéd SUKL: 0149543 (004)

POR TBL FLM 50X75MG BLI kod SUKL: 0149544 (005)

POR TBL FLM 56X75MG BLI kéd SUKL: 0149545 (006)

POR TBL FLM 84X75MG BLI kod SUKL: 0149546 (007)

POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0149547 (008)

POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0149548 (009)

POR TBL FLM 7X75MG BLI k6d SUKL: 0149549 (010)



POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0149550 (011)
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0149551 (012)
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0149552 (013)
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0149553 (014)
POR TBL FLM 56X75MG BLI kéd SUKL: 0149554 (015)
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0149555 (016)
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0149556 (017)
POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0149557 (018)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:B0O1AC04
PE: 24
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zddné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI: Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych piihod u dospélych pacienti:
U pacientl po infarktu myokardu (prob&éhlém pied ne¢kolika malo az méné nez pied 35
dny), po ischemické cévni mozkové piihod¢ (probehlé pred 7 dny az méné nez pied 6
meésici) nebo s prokézanou ischemickou chorobou dolnich koncetin.

CLOPIDOGREL QUALIMED 75 mg EU/1/09/557/001-009
D: QUALIMED, SAINT PRIEST, Francie
S:  Clopidogreli hydrochloridum  gs
(odp. Clopidogrelum 75 mg)
PP: Potahovana tableta. Rizové, kulaté a mirn¢ konvexni potahované tablety.
Blistr OPA/AI/PVC-ALl s obsahem 7, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90 a 100 potahovanych
tablet v krabicce.
B: POR TBL FLM 7X75MG BLI k6d SUKL: 0149608 (001)
POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0149609 (002)
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0149610 (003)
POR TBL FLM 30X75MG BLI koéd SUKL: 0149611 (004)
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0149612 (005)
POR TBL FLM 56X75MG BLI kéd SUKL: 0149613 (006)
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0149614 (007)
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0149615 (008)
POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0149616 (009)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:BO1AC04
PE: 24
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.
ZI: Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych ptihod u dospélych pacientti:
U pacientt po infarktu myokardu (prob¢hlém pied n€kolika malo dny, nejvyse pied
dobou kratsi nez 35 dnil), po ischemické cévni mozkové piihodé (probéhlé pred 7 dny
az 6 mésici) nebo s prokdzanym onemocnénim perifernich cév.

CLOPIDOGREL RATIOPHARM 75 mg EU/1/09/554/001-007

D: ACINO PHARMA GMBH, MIESBACH, Némecko

S:  Clopidogreli besilas gs
(odp. Clopidogrelum 75 mg)

PP: Potahovana tableta. Bilé az Sedobilé, tvrdé, kulaté a bikonvexni potahované tablety.
Alu/Alu blistry obsahujici 14, 28, 30, 50, 84, 90 a 100 potahovanych tablet, balené¢ v
papirovych skladackach.

B: POR TBL FLM 14X75MG BLI k6d SUKL: 0149601 (001)



POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0149602 (002)
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0149603 (003)
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0149604 (004)
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0149605 (005)
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0149606 (006)
POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0149607 (007)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:B01AC04
PE: 36
ZS: Uchovavejte v ptivodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.
Z1:  Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych piihod u pacienti:
U pacientl po infarktu myokardu (probéhlém pifed ne¢kolika malo az méné nez pied 35
dny), po ischemické cévni mozkové piihodé (probehlé pied 7 dny az méné nez pred 6
mésici) nebo s prokdzanou ischemickou chorobou dolnich koncetin

ENYGLID 0,5 mg EU/1/09/580/001-006

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

S:  Repaglinidum 0.5 mg

PP: Tableta. Tablety jsou bilé, kulaté a bikonvexni se zkosenymi hranami.

Blistr (OPA/AI/PVC-Al): 30, 60, 90, 120, 270 a 360 tablet, krabicka.

B: POR TBL NOB 30X0.5MG BLI kod SUKL: 0149688 (001)

POR TBL NOB 60X0.5MG BLI kéd SUKL: 0149689 (002)
POR TBL NOB 90X0.5MG BLI kod SUKL: 0149690 (003)
POR TBL NOB 120X0.5MG BLI kéd SUKL: 0149691 (004)
POR TBL NOB 270X0.5MG BLI k6d SUKL: 0149692 (005)
POR TBL NOB 360X0.5MG BLI kéd SUKL: 0149693 (006)

IS:  Antidiabetica (véetn¢ insulinu)

ATC: A10BX02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

ZI: Repaglinid je indikovan u pacientt 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 indikovén u pacientl s diabetem 2. typu také v kombinaci s metforminem,
pokud samotny metformin hladinu krevniho cukru dostatecné neupravil.

Lécbu zahajujeme jako doplné€k diety a cviceni, aby bylo dosazeno snizeni hladin
krevniho cukru v z&vislosti na jidle.

ENYGLID 1 mg EU/1/09/580/007-012
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Repaglinidum 1 mg
PP: Tableta. Tablety jsou svétle hnédo-zluté, kulaté, bikonvexni se zkosenymi hranami a
pfipadnymi tmavymi teckami.
Blistr (OPA/AI/PVC-Al): 30, 60, 90, 120, 270 a 360 tablet, krabicka.
B: POR TBL NOB 30X1MG BLI koéd SUKL: 0149694 (007)
POR TBL NOB 60X1MG BLI koéd SUKL: 0149695 (008)
POR TBL NOB 90X1MG BLI kéd SUKL: 0149696 (009)
POR TBL NOB 120X1MG BLI k6d SUKL: 0149697 (010)
POR TBL NOB 270X1MG BLI k6d SUKL: 0149698 (011)
POR TBL NOB 360X1MG BLI k6d SUKL: 0149699 (012)



IS:  Antidiabetica (v¢etn¢ insulinu)

ATC: A10BX02

PE: 24

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

ZI: Repaglinid je indikovéan u pacienti 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 indikovan u pacientii 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 zévislosti na jidle.

ENYGLID 2 mg EU/1/09/580/013-018

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

S:  Repaglinidum 2 mg

PP: Tableta. Tablety jsou rizové, mramorové, kulaté, bikonvexni se zkosenymi hranami a
pfipadnymi tmavymi teckami.

Blistr (OPA/AI/PVC-Al): 30, 60, 90, 120, 270 a 360 tablet, krabicka.

B: POR TBL NOB 30X2MG BLI koéd SUKL: 0149700 (013)

POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0149701 (014)
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0149702 (015)
POR TBL NOB 120X2MG BLI k6d SUKL: 0149703 (016)
POR TBL NOB 270X2MG BLI k6d SUKL: 0149704 (017)
POR TBL NOB 360X2MG BLI koéd SUKL: 0149705 (018)

IS:  Antidiabetica (véetn¢ insulinu)

ATC: A10BX02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

ZI: Repaglinid je indikovéan u pacienti 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 indikovén u pacientl s diabetem 2. typu také v kombinaci s metforminem,
pokud samotny metformin hladinu krevniho cukru dostatecné neupravil.

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

EPORATIO 1000 IU/0,5 ml EU/1/09/573/001-002
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
S:  Epoetinum theta 1 ku

(odp. Epoetinum theta 0.0083 mg) v 0,5 ml
PP: Injekéni roztok (injekce) v predplnéné injekéni stiikacee. Roztok je Ciry a bezbarvy.
0,5 ml injek¢niho roztoku v predplnéné injekeni stiikacee (sklo typu I) se Spicatou
zatkou (bromobutylova pryz), pistem (chlorobutylova pryZ potaZena teflonem), injek¢ni
jehlou (nerezavéjici ocel) a s nebo bez kompletizovaného bezpecnostniho zatizeni.
Velikost baleni:6 predplnénych injekénich stiikacek s nebo bez bezpecnostniho zatizeni.
B: INJ SOL 6X0.5ML I ISP kéd SUKL: 0149617 (001)
INJ SOL 6X0.5ML II ISP kéd SUKL: 0149618 (002)
IS:  Antianaemica
ATC:B03XA01
PE: 18



ZS:

Z1:

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chrarte pfed mrazem. Pfedplnéné stiikacky je
tieba uchovavat ve vnéjsim obalu (krabicce), aby byl ptipravek chranén pied

svétlem. Pfi ambulantnim pouZiti miiZe pacient ptipravek vyjmout z chladnicky a
uchovévat jej pfi teploté do 25°C po jedno obdobi az 7 dnd. Jakmile je ptipravek vyjmut
z chladni€ky, musi byt béhem této doby spotiebovan nebo po uplynuti této doby
zlikvidovan.

Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym renalnim selhanim u dospélych
pacientll. Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientli s nemyeoloidnimi
malignitami, kteti dostavaji chemoterapii.

EPORATIO 10000 IU/1,0 ml EU/1/09/573/011-016

D:
S:

PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS:

Z1:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

Epoetinum theta 10 ku

(odp. Epoetinum theta 0.0833 mg) v 1 ml

Injekéni roztok (injekce) v predplnéné injekeni stiikacce. Roztok je Ciry a bezbarvy.
1,0 ml injekéniho roztoku v pfedplnéné injekéni stiikacce (sklo typu I) se Spicatou
zatkou (bromobutylova pryZz), pistem (chlorobutylova pryz potaZzena teflonem), injek¢ni
jehlou (nerezavéjici ocel) a s nebo bez kompletizované¢ho bezpecnostniho zatizeni.
Velikost baleni: 1, 4 a 6 pfedplnénych injekénich stiikacek s nebo bez bezpecnostniho
zafizeni.

INJ SOL 1XIML I ISP k6d SUKL: 0149627 (011)

INJ SOL 1XIML II ISP k6d SUKL: 0149628 (012)

INJ SOL 4X1ML I ISP k6d SUKL: 0149629 (013)

INJ SOL 4XIML II ISP k6d SUKL: 0149630 (014)

INJ SOL 6XIML I ISP k6d SUKL: 0149631 (015)

INJ SOL 6XIML II ISP k6d SUKL: 0149632 (016)

Antianaemica

B03XAO01

18

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Pfedplnéné stiikacky je
tteba uchovavat ve vnéj$im obalu (krabicce), aby byl piipravek chranén pred

svétlem. Pfi ambulantnim pouZiti miiZe pacient ptipravek vyjmout z chladnicky a
uchovévat jej pti teploté do 25°C po jedno obdobi az 7 dnti. Jakmile je ptipravek vyjmut
z chladnicky, musi byt béhem této doby spotiebovan nebo po uplynuti této doby
zlikvidovan.

Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym renalnim selhanim u dospélych
pacientil. Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientli s nemyeoloidnimi
malignitami, kteti dostavaji chemoterapii.

EPORATIO 2000 1U/0,5 ml EU/1/09/573/003-004

D:
S:

PP:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

Epoetinum theta 2 ku

(odp. Epoetinum theta 0.0167 mg) v 0,5 ml

Injekéni roztok (injekce) v predplnéné injekeni stiikacce. Roztok je Ciry a bezbarvy.

0,5 ml injekéniho roztoku v predplnéné injekéni stiikacce (sklo typu I) se Spicatou
zatkou (bromobutylova pryz), pistem (chlorobutylova pryz potaZena teflonem), injek¢ni
jehlou (nerezavéjici ocel) a s nebo bez kompletizovaného bezpecnostniho zatizeni.
Velikost baleni: 6 ptedplnénych injek¢nich stiikacek s nebo bez bezpec¢nostniho
zafizeni.

INJ SOL 6X0.5ML I ISP k6d SUKL: 0149619 (003)



INJ SOL 6X0.5ML II ISP kéd SUKL: 0149620 (004)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chrarite pfed mrazem. Predplnéné stiikacky je
tieba uchovavat ve vnéjsim obalu (krabicce), aby byl ptipravek chranén pied
svétlem. Pfi ambulantnim pouZiti miiZe pacient piipravek vyjmout z chladnicky a
uchovévat jej pfi teploté do 25°C po jedno obdobi az 7 dnd. Jakmile je ptipravek vyjmut
z chladnicky, musi byt béhem této doby spotiebovan nebo po uplynuti této doby
zlikvidovan.

ZI: Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym renalnim selhanim u dospélych
pacientll. Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientli s nemyeoloidnimi
malignitami, ktefi dostavaji chemoterapii.

EPORATIO 20000 1U/1,0 ml EU/1/09/573/017-022

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

S:  Epoetinum theta 20 ku
(odp. Epoetinum theta 0.1667 mg) v 1 ml

PP: Injekéni roztok (injekce) v predplnéné injekéni stiikacee. Roztok je Ciry a bezbarvy.
1,0 ml injekéniho roztoku v predplnéné injekéni stiikacce (sklo typu I) se Spic¢atou
zatkou (bromobutylova pryz), pistem (chloprobutylova pryZ potaZena teflonem),
injekeni jehlou (nerezavéjici ocel) a s nebo bez kompletizovaného bezpecnostniho
zatizeni. Velikost baleni: 1, 4 a 6 pfedplnénych injekénich stiikacek s nebo bez
bezpecnostniho zafizeni.

B: INJ SOL IXIML I ISP kéd SUKL: 0149633 (017)

INJ SOL 1X1ML II ISP kéd SUKL: 0149634 (018)
INJ SOL 4XIML I ISP k6d SUKL: 0149635 (019)
INJ SOL 4XIML II ISP k6d SUKL: 0149636 (020)
INJ SOL 6XIML I ISP k6d SUKL: 0149637 (021)
INJ SOL 6XIML II ISP k6d SUKL: 0149638 (022)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chrante pfed mrazem. Predplnéné stiikacky je
tfteba uchovavat ve vnéjsim obalu (krabicce), aby byl ptipravek chranén pred
svétlem. Pfi ambulantnim pouZiti miiZe pacient ptipravek vyjmout z chladnicky a
uchovavat jej pfi teploté do 25°C po jedno obdobi az 7 dnti. Jakmile je pfipravek vyjmut
z chladnicky, musi byt béhem této doby spotiebovan nebo po uplynuti této doby
zlikvidovan.

ZI:  Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym renalnim selhanim u dospélych
pacientil. Lécba symptomatické anémie u dospé€lych pacientil s nemyeoloidnimi
malignitami, kteti dostavaji chemoterapii.

EPORATIO 3000 1U/0,5 ml EU/1/09/573/005-006

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

S:  Epoetinum theta 3ku
(odp. Epoetinum theta 0.025 mg) v 0,5 ml

PP: Injekéni roztok (injekce) v predplnéné injekéni stiikacee. Roztok je Ciry a bezbarvy.

0,5 ml injekéniho roztoku v predplnéné injekeni stiikacee (sklo typu I) se Spicatou
zatkou (bromobutylova pryZz), pistem (chlorobutylova pryz potazena teflonem), injek¢ni



jehlou (nerezavéjici ocel) a s nebo bez kompletizovaného bezpecnostniho zatizeni.
Velikost baleni: 6 predplnénych injekénich stiikacek s nebo bez kompletniho
bezpecnostniho zatizeni.

B: INJ SOL 6X0.5ML I ISP k6d SUKL: 0149621 (005)
INJ SOL 6X0.5ML II ISP kéd SUKL: 0149622 (006)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pied mrazem. Pfedplnéné stiikacky je
tieba uchovavat ve vnéjSim obalu (krabicce), aby byl piipravek chranén pied
svétlem. Pfi ambulantnim pouZiti miiZe pacient ptipravek vyjmout z chladnicky a
uchovévat jej pfi teploté do 25°C po jedno obdobi az 7 dnd. Jakmile je ptipravek vyjmut
z chladnicky, musi byt béhem této doby spotfebovan nebo po uplynuti této doby
zlikvidovan.

ZI: Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym renalnim selhanim u dospélych
pacientll. Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientli s nemyeoloidnimi
malignitami, ktefi dostdvaji chemoterapii.

EPORATIO 30000 1U/1,0ml EU/1/09/573/023-028
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
S:  Epoetinum theta 30 ku

(odp. Epoetinum theta 0.25 mg) v 1 ml

PP: Injekéni roztok (injekce) v predplnéné injekéni stiikacce. Roztok je Ciry a bezbarvy.
1,0 ml injekéniho roztoku v predplnéné injekéni stiikacce (sklo typu I) se Spic¢atou
zatkou (bromobutylova pryZz), pistem (chlorobutylové pryz potaZena teflonem), injek¢ni
jehlou (nerezavéjici ocel) a s nebo bez kompletizovaného bezpecnostniho zatizeni.
Velikost baleni:1, 4 a 6 pfedplnénych injekénich stiikacek s nebo bez bezpe¢nostniho
zafizeni.

B: INJ SOLI1XIML I ISP kod SUKL: 0149639 (023)
INJ SOL1XI1ML II ISP kéd SUKL: 0149640 (024)
INJ SOL 4XIML I ISP k6d SUKL: 0149641 (025)
INJ SOL 4XIML II ISP k6d SUKL: 0149642 (026)
INJ SOL 6XIML I ISP k6d SUKL: 0149643 (027)
INJ SOL 6XIML II ISP k6d SUKL: 0149644 (028)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladnic¢ce (2°C - 8°C). Chrante pfed mrazem. Predplnéné stiikacky je
tfteba uchovavat ve vnéjsim obalu (krabicce), aby byl ptipravek chranén pred
svétlem. Pfi ambulantnim pouZiti miiZe pacient ptipravek vyjmout z chladnicky a
uchovévat jej pii teploté do 25°C po jedno obdobi az 7 dnti. Jakmile je piipravek vyjmut
z chladnicky, musi byt béhem této doby spotfebovan nebo po uplynuti této doby
zlikvidovan.

ZI:  Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym renalnim selhanim u dospélych
pacientli. LéCba symptomatické anémie u dospé€lych pacientii s nemyeoloidnimi
malignitami, kteti dostavaji chemoterapii.

EPORATIO 4000 1U/0,5 ml EU/1/09/573/007-008
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
S:  Epoetinum theta 4 ku



(odp. Epoetinum theta 0.0333 mg) v 0,5 ml

PP: Injekéni roztok (injekce) v predplnéné injekéni stiikacee. Roztok je Ciry a bezbarvy.

B: INJ SOL 6X0.5ML I ISP k6d SUKL: 0149623 (007)
INJ SOL 6X0.5ML II ISP k6d SUKL: 0149624 (008)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chrante pfed mrazem. Predplnéné stiikacky je
tieba uchovavat ve vnéj$im obalu (krabicce), aby byl ptipravek chranén pred
svétlem. Pii ambulantnim pouziti mize pacient piipravek vyjmout z chladnicky a
uchovavat jej pii teploté do 25°C po jedno obdobi az 7 dnti. Jakmile je pfipravek vyjmut
z chladnicky, musi byt béhem této doby spotiebovan nebo po uplynuti této doby
zlikvidovan.

ZI: Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym renalnim selhanim u dospé€lych
pacientll. Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientli s nemyeoloidnimi
malignitami, kteti dostavaji chemoterapii.

EPORATIO 5000 1U/0,5 ml EU/1/09/573/009-010
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
S:  Epoetinum theta 5ku

(odp. Epoetinum theta 0.0417 mg) v 0,5 ml

PP: Injekéni roztok (injekce) v predplnéné injekénti stiikacee. Roztok je Ciry a bezbarvy.
0,5 ml injekéniho roztoku v predplnéné injekeni stiikacee (skli typu I) se Spicatou
zatkou (bromobutylova pryZz), pistem (chlorobutylova pryz potazena teflonem), injek¢ni
jehlou (nerezavéjici ocel) a s nebo bez kompletizovaného bezpecnostniho zatizeni.
Velikost baleni:6 predplnénych injekénich stiikacek s nebo bez bezpecnostniho zatizeni.

B: INJ SOL 6X0.5ML I ISP k6d SUKL: 0149625 (009)
INJ SOL 6X0.5ML II ISP kéd SUKL: 0149626 (010)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chrante pfed mrazem. Predplnéné stiikacky je
tfteba uchovavat ve vnéjsim obalu (krabicce), aby byl ptipravek chranén pred
svétlem. Pfi ambulantnim pouZziti miZe pacient piipravek vyjmout z chladnicky a
uchovavat jej pfti teploté do 25°C po jedno obdobi az 7 dnii. Jakmile je ptipravek vyjmut
z chladnicky, musi byt béhem této doby spotiebovan nebo po uplynuti této doby
zlikvidovan.

ZI: Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym renalnim selhanim u dospé€lych
pacientll. Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientli s nemyeoloidnimi
malignitami, kteti dostavaji chemoterapii.

CHONDROCELECT EU/1/09/563/001

D: TIGENIX NV, LEUVEN, Belgie

S:  Chondrocytum 4 bb

PP: Implanta¢ni suspenze. Pfed rekonstituci suspenze (resuspendaci) jsou buniky usazeny na
dné injekeni lahvicky, kde vytvateji Sedobilou vrstvu, a pomocné latky maji formu ¢iré
bezbarvé tekutiny.
Ptipravek ChondroCelect je dodavan ve form¢ jedné individualni 1é¢ebné davky (v
plastové zkumavce typu Falcon), kterd je obsazena v 1?3 sklenénych injekénich
lahvickéch typu I o objemu 1 ml. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 0,4 ml suspenze



B:
IS:

autolognich bun¢k lidské chrupavky a je uzaviena chlorobutylovou zatkou a hlinikovym
uzavérem.

Injekent lahvicky jsou umistény ve sterilni plastové zkumavce typu Falcon s plastovym
Sroubovacim uzavérem.

Plastova zkumavka typu Falcon je umisténa v plastovém obalu se Sroubovacim
uzéavérem spolecné s chirurgickym materidlem (jedna 1ml sterilni injekéni stiikacka,
jeden intravendzni katétr 18G a dva kusy stehil Vicryl 6.0) a pfistrojem k méteni
teploty.

IAT IMP SUS 1+1+1X1ML VIA kéd SUKL: 0149574 (001)

Varia

ATC:MO09A

PE:
ZS:

Z1:

48 hodin

Uchovavejte pii teploté 15°C - 25°C. Chrarite pied chladem a mrazem.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku(y) s ptipravkem v plastové zkumavce typu Falcon ve
vnéjsim plastovém obalu se Sroubovacim uzavérem, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem a pred kontaminaci bakteriemi/plisnémi. Chraiite pted ozafenim.

Reparace jednotlivych symptomatickych 1ézi chrupavky femoralniho kondylu kolene
(stupeit III nebo IV dle ICRS [International Cartilage Repair Society — Mezinarodni
spole¢nost pro reparaci/obnovu chrupavky]) u dospélych. Soucasné¢ mohou byt ptitomné
asymptomatické 1éze chrupavky (stupeni I nebo II dle ICRS). Prokézani G€innosti je
zaloZeno na randomizované kontrolované studii hodnotici Gi€¢innost ptipravku
ChondroCelect u pacienti s 1ézemi o plose 1-5 cmo.

IMPRIDA HCT 10 mg/160 mg/12,5 mg EU/1/09/570/013-024

D:
S:

PP:

IS:

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
Amlodipini besilas gs

(odp. Amlodipinum 10 mg)

Valsartanum 160 mg

Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

Potahovana tableta (tableta). Svétle zluté ovalné bikonvexni tablety se zkosenymi
okraji, potisténé NVR na jedné strané a VDL na strané druhé.

PVC/PVDC blistry. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14 potahovanych tablet.
Velikosti baleni: 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
Vicecetné baleni 280 tablet, sloZeno je z 20 baleni po 14 tabletach.
PVC/PVDC perforované blistry jednodavkové pro pouziti v nemocnici:
Velikost baleni: 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet

Vicecetné baleni 280 tablet, sloZeno je ze 4 baleni po 70 tabletach.

POR TBLFLM14X10MG/160MG/12.5MG BLI koéd SUKL: 0149718 (013)
POR TBLFLM28X10MG/160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0149719 (014)
POR TBLFLM30X10MG/160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0149720 (015)
POR TBLFLM56X10MG/160MG/12.5MG BLI kod SUKL: 0149721 (016)
POR TBLFLM90X10MG/160MG/12.5MG BLI koéd SUKL: 0149722 (017)
POR TBLFLM98X10MG/160MG/12.5MG BLI koéd SUKL: 0149723 (018)
POR TBL FLM 280X10MG/160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0149724 (019)
POR TBL FLM 56X10MG/160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0149725 (020)
POR TBL FLM 98X10MG/160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0149726 (021)
POR TBL FLM 280X10MG/160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0149727 (022)
POR TBL FLM 280X10MG/160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0149728 (023)
POR TBL FLM 280X10MG/160MG/12.5MG BLI k6d SUKL: 0149729 (024)
Hypotensiva



ATC:C09DX01

PE:
ZS:

ZI:

18

Neuchovavejte pii teploté nad 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred vlhkem.

Lécba esencialni hypertenze jako nahradni terapie u dospélych pacientt, jejichz krevni
tlak je uspokojivé kontrolovan amlodipinem, valsartanem a hydrochlorothiazidem
(HCT) podavanymi oddélen€, nebo dvojkombinaci poddvanou soucasné s jednou latkou
samostatné.

IMPRIDA HCT 10 mg/160 mg/25 mg EU/1/09/570/037-048

D:
S:

PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS:

ZI:

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
Amlodipini besilas gs

(odp. Amlodipinum 10 mg)

Valsartanum 160 mg

Hydrochlorothiazidum 25 mg

Potahovana tableta (tableta). Hnédozluté ovalné bikonvexni tablety se zkosenymi okraji,
potisténé NVR na jedné strané a VHL na stran€ druhé.

PVC/PVDC blistry. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14 potahovanych tablet.
Velikosti baleni: 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280 potahovanych tablet.

Vicecetné baleni 280 tablet, sloZeno je z 20 baleni po 14 tabletach.

PVC/PVDC perforované blistry jednodavkoveé pro pouziti v nemocnici:

Velikost baleni: 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet

Vicecetné baleni 280 tablet, sloZeno je ze 4 baleni po 70 tabletach.

POR TBL FLM14X10MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0149742 (037)

POR TBL FLM28X10MG/160MG/25MG BLI kod SUKL: 0149743 (038)

POR TBL FLM30X10MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149744 (039)

POR TBL FLM56X10MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0149745 (040)

POR TBL FLM90X10MG/160MG/25MG BLI kod SUKL: 0149746 (041)

POR TBL FLM98X10MG/160MG/25MG BLI kod SUKL: 0149747 (042)

POR TBL FLM280X10MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149748 (043)

POR TBLFLM56X1X10MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0149749 (044)

POR TBLFLM98X1X10MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0149750 (045)

POR TBL FLM 280X1X10MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149751 (046)
POR TBL FLM 4X70X10MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149752 (047)

POR TBL FLM 20X14X10MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149753 (048)
Hypotensiva

C09DX01

18

Neuchovavejte pii teploté nad 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred vlhkem.

Lécba esencidlni hypertenze jako nahradni terapie u dospélych pacientd, jejichz krevni
tlak je uspokojiveé kontrolovan amlodipinem, valsartanem a hydrochlorothiazidem
(HCT) podavanymi oddélen€, nebo dvojkombinaci podavanou soucasné s jednou latkou
samostatné.

IMPRIDA HCT 10 mg/320 mg/25 mg EU/1/09/570/049-060

D:
S:

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
Amlodipini besilas gs

(odp. Amlodipinum 10 mg)

Valsartanum 320 mg



PP:

IS:

ATC:

PE:
ZS:

ZI:

Hydrochlorothiazidum 25 mg

Potahovana tableta (tableta). Hnédozluté ovalné bikonvexni tablety se zkosenymi okraji,
potisténé NVR na jedné stran€ a VFL na stran€ druhé.

PVC/PVDC blistry. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14 potahovanych tablet.

Velikosti baleni: 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280 potahovanych tablet.

Vicecetné baleni 280 tablet, sloZeno je z 20 baleni po 14 tabletach.

PVC/PVDC perforované blistry jednodavkové pro pouziti v nemocnici:

Velikost baleni: 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet

Vicecetné baleni 280 tablet, sloZzeno je ze 4 baleni po 70 tabletach.

POR TBLFLM14X10MG/320MG/25MG BLI k6d SUKL: 0149754 (049)

POR TBLFLM28X10MG/320MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149755 (050)

POR TBLFLM30X10MG/320MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149756 (051)

POR TBLFLM56X10MG/320MG/25MG BLI k6d SUKL: 0149757 (052)

POR TBLFLM90X10MG/320MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149758 (053)

POR TBLFLM98X10MG/320MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149759 (054)

POR TBLFLM280X10MG/320MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149760 (055)

POR TBLFLM56X1X10MG/320MG/25MG BLI k6d SUKL: 0149761 (056)

POR TBLFLM98X1X10MG/320MG/25MG BLI k6d SUKL: 0149762 (057)

POR TBL FLM 280X1X10MG/320MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149763 (058)

POR TBLFLM4X70X10MG/320MG/25MG BLI k6d SUKL: 0149764 (059)

POR TBL FLM 20X14X10MG/320MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149765 (060)
Hypotensiva

C09DX01

18

Neuchovavejte pii teploté¢ nad 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred vlhkem.

Lécba esencialni hypertenze jako nahradni terapie u dospélych pacientt, jejichz krevni
tlak je uspokojivé kontrolovan amlodipinem, valsartanem a hydrochlorothiazidem
(HCT) podavanymi oddélen€, nebo dvojkombinaci podavanou soucasné s jednou latkou
samostatné.

IMPRIDA HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg EU/1/09/570/001-012

D:
S:

PP:

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
Amlodipini besilas gs

(odp. Amlodipinum 5 mg)

Valsartanum 160 mg

Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

Potahovana tableta (tableta). Bilé ovalné bikonvexni tablety se zkosenymi okraji,
potisténé NVR na jedné strané a VCL na stran¢ druhé.

PVC/PVDC blistry. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14 potahovanych tablet.
Velikosti baleni: 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280 potahovanych tablet.
Vicecetné baleni 280 tablet, sloZeno je z 20 baleni po 14 tabletach.

PVC/PVDC perforované blistry jednodavkové pro pouziti v nemocnici:

Velikost baleni: 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet

Vicecetné baleni 280 tablet, sloZeno je ze 4 baleni po 70 tabletach.

POR TBL FLM14X5MG/160MG/12.5MG BLI kéd SUKL: 0149706 (001)
POR TBL FLM 28X5MG/160MG/12.5M BLI k6d SUKL: 0149707 (002)

POR TBL FLM 30X5MG/160MG/12.5M BLI k6d SUKL: 0149708 (003)

POR TBL FLM 56X5MG/160MG/12.5M BLI kod SUKL: 0149709 (004)

POR TBL FLM 90X5MG/160MG/12.5M BLI kod SUKL: 0149710 (005)



IS:
ATC:
PE:
ZS:

ZI:

POR TBL FLM 98X5MG/160MG/12.5M BLI k6d SUKL: 0149711 (006)

POR TBL FLM280X5MG/160MG/12.5M BLI kéd SUKL: 0149712 (007)

POR TBLFLM56X1X5MG/160MG/12.5M BLI kod SUKL: 0149713 (008)

POR TBLFLM98X1X5MG/160MG/12.5M BLI kéd SUKL: 0149714 (009)

POR TBL FLM 280X1X5MG/160MG/12.5M BLI k6d SUKL: 0149715 (010)

POR TBLFLM4X70X5MG/160MG/12.5M BLI kéd SUKL: 0149716 (011)

POR TBL FLM 20X 14X5MG/160MG/12.5M BLI k6d SUKL: 0149717 (012)
Hypotensiva

C09DX01

18

Neuchovavejte pti teploté nad 30°C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred vlhkem.

Lécba esencialni hypertenze jako nahradni terapie u dospélych pacientt, jejichz krevni
tlak je uspokojiveé kontrolovan amlodipinem, valsartanem a hydrochlorothiazidem
(HCT) podavanymi oddélen€, nebo dvojkombinaci podavanou soucasné s jednou latkou
samostatné.

IMPRIDA HCT 5 mg/160 mg/25 mg EU/1/09/570/025-036

D:
S:

PP:

IS:
ATC:
PE:
7ZS:

ZI:

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
Amlodipini besilas gs

(odp. Amlodipinum 5 mg)

Valsartanum 160 mg

Hydrochlorothiazidum 25 mg

Potahovan4 tableta (tableta). ZIuté ovalné bikonvexni tablety se zkosenymi okraji,
potisténé NVR na jedné stran€ a VEL na strané druhé.

PVC/PVDC blistry. Jeden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14 potahovanych tablet.
Velikosti baleni: 14, 28, 30, 56, 90, 98 nebo 280 potahovanych tablet.

Vicecetné baleni 280 tablet, slozeno je z 20 baleni po 14 tabletach.

PVC/PVDC perforované blistry jednodavkové pro pouZziti v nemocnici:

Velikost baleni: 56, 98 nebo 280 potahovanych tablet

Vicecetné baleni 280 tablet, sloZeno je ze 4 baleni po 70 tabletach.

POR TBL FLM14X5MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0149730 (025)

POR TBL FLM28X5MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149731 (026)

POR TBL FLM30X5MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149732 (027)

POR TBL FLM56X5MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149733 (028)

POR TBL FLM90X5MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149734 (029)

POR TBL FLM98X5MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0149735 (030)

POR TBL FLM280X5MG/160MG/25MG BLI kod SUKL: 0149736 (031)

POR TBL FLM56X1X5MG/160MG/25MG BLI kod SUKL: 0149737 (032)
POR TBL FLM98X1X5MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149738 (033)
POR TBLFLM280X1X5MG/160MG/25MG BLI kéd SUKL: 0149739 (034)
POR TBL FLM4X70X5MG/160MG/25MG BLI kod SUKL: 0149740 (035)
POR TBLFLM20X14X5MG/160MG/25MG BLI k6d SUKL: 0149741 (036)
Hypotensiva

C09DX01

18

Neuchovavejte pii teploté nad 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred vlhkem.

Lécba esencialni hypertenze jako nahradni terapie u dospélych pacientt, jejichz krevni
tlak je uspokojiveé kontrolovan amlodipinem, valsartanem a hydrochlorothiazidem



(HCT) podévanymi oddélené, nebo dvojkombinaci poddvanou soucasné s jednou latkou
samostatn¢.

IRBESARTAN TEVA 150 mg

D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

S:  Irbesartanum 150 mg

PP: Potahovana tableta. Bild az témét bila potahovana tableta ve tvaru tobolky. Na jedné
stran¢ tablety je vyryto ¢islo 93. Na druhé strané tablety je vyryto ¢islo 7465.
PVC/PVdC bilé nepriihledné aluminiové blistry.
Velikosti baleni 7, 14, 28, 30, 56, 60, 80, 84, 90, 98, 100 a perforované blistry pro

EU/1/09/576/014-026

jednotlivé davky obsahujici 50 x 1 a 56 x 1 tabletu.
POR TBL FLM 7X150MG BLI k6d SUKL: 0149662 (014)

POR TBL FLM 14X150MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 28X150MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 56X150MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 60X150MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 80X150MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 84X150MG BLI k6d SUKL:

0149663 (015)
0149664 (016)
0149665 (017)
0149666 (018)
0149667 (019)
0149668 (020)
0149669 (021)

POR TBL FLM 90X150MG BLI kéd SUKL: 0149670 (022)
POR TBL FLM 98X150MG BLI kéd SUKL: 0149671 (023)
POR TBL FLM 100X150MG BLI k6d SUKL: 0149672 (024)
POR TBL FLM 50X1X150MG BLI kod SUKL: 0149673 (025)
POR TBL FLM 56X1X150MG BLI koéd SUKL: 0149674 (026)
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA04

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zddné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI: Lécba esencialni hypertenze.
Lécba onemocnéni ledvin u pacientil s hypertenzi a diabetes mellitus 2. typu jako
soucast antihypertenzniho 1é€ebného rezimu (viz bod 5.1).

IRBESARTAN TEVA 300 mg EU/1/09/576/027-039

D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Irbesartanum 300 mg
PP: Potahovand tableta. Bild az téméf bila potahovana tableta ve tvaru tobolky. Na jedné
stran¢ tablety je vyryto ¢islo 93. Na druhé strané tablety je vyryto ¢islo 7466.
PVC/PVdAC bilé neprihledné aluminiové blistry.
Velikosti baleni 7, 14, 28, 30, 56, 60, 80, 84, 90, 98, 100 a perforované blistry pro
jednotlivé davky obsahujici 50 x 1 a 56 x 1 tabletu.
B: POR TBL FLM 7X300MG BLI kod SUKL: 0149675 (027)
POR TBL FLM 14X300MG BLI kéd SUKL: 0149676 (028)
POR TBL FLM 28X300MG BLI kéd SUKL: 0149677 (029)
POR TBL FLM 30X300MG BLI k6d SUKL: 0149678 (030)
POR TBL FLM 56X300MG BLI kéd SUKL: 0149679 (031)
POR TBL FLM 60X300MG BLI kéd SUKL: 0149680 (032)
POR TBL FLM 80X300MG BLI kéd SUKL: 0149681 (033)
POR TBL FLM 84X300MG BLI kéd SUKL: 0149682 (034)
POR TBL FLM 90X300MG BLI kod SUKL: 0149683 (035)
POR TBL FLM 98X300MG BLI kéd SUKL: 0149684 (036)



POR TBL FLM 100X300MG BLI k6d SUKL: 0149685 (037)
POR TBL FLM 50X1X300MG BLI kod SUKL: 0149686 (038)
POR TBL FLM 56X1X300MG BLI kod SUKL: 0149687 (039)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA04

PE: 24

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba esencialni hypertenze.

Lécba onemocnéni ledvin u pacientil s hypertenzi a diabetes mellitus 2. typu jako
soucast antihypertenzniho 1é¢ebného rezimu (viz bod 5.1).

IRBESARTAN TEVA 75 mg EU/1/09/576/001-013

D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

S:  Irbesartanum 75 mg

PP: Potahovana tableta. Bild az témét bila potahovand tableta ve tvaru tobolky. Na jedné
stran¢ tablety je vyryto ¢islo 93. Na druhé strané tablety je vyryto ¢islo 7464.
PVC/PVdC bilé nepriihledné aluminiové blistry.

Velikosti baleni 7, 14, 28, 30, 56, 60, 80, 84, 90, 98, 100 a perforované blistry pro
jednotlivé davky obsahujici 50 x 1 a 56 x 1 tabletu.

B: POR TBL FLM 7X75MG BLI k6d SUKL: 0149649 (001)

POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0149650 (002)
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0149651 (003)
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0149652 (004)
POR TBL FLM 56X75MG BLI kéd SUKL: 0149653 (005)
POR TBL FLM 60X75MG BLI kéd SUKL: 0149654 (006)
POR TBL FLM 80X75MG BLI kéd SUKL: 0149655 (007)
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0149656 (008)
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0149657 (009)
POR TBL FLM 98X75MG BLI kéd SUKL: 0149658 (010)
POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0149659 (011)
POR TBL FLM 50X1X75MG BLI kod SUKL: 0149660 (012)
POR TBL FLM 56X1X75MG BLI k6d SUKL: 0149661 (013)

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA04

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba esencialni hypertenze.

Lécba onemocnéni ledvin u pacientil s hypertenzi a diabetes mellitus 2. typu jako
soucast antihypertenzniho 1écebného rezimu (viz bod 5.1).

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER EU/1/09/571/001

D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko

S:  Vaccinum influenzae inact. ex vir.integ. pr. s
(odp. Influenzae viri a/vietnam (h5nl) qs)

(odp. Haemagglutinum 0.075 mg)

PP: Injek¢ni suspenze. Ockovaci latka je Sedobild, opaleskujici, prithledna suspenze.
Jedno baleni s 20 vicedavkovymi injekénymi I€ékovkami (ze skla typu I) se zatkou
(brombutylkaucuk) obsahujicimi 5 ml suspenze (10 x 0,5 ml davek).

B: INJ SUS 20X5ML VIA kod SUKL: 0149647 (001)

IS:  Immunopraeparata



ATC:J07BBO1

PE: 12

ZS: Uchovavejte v lednicce pii teploté (2°C - 8°C). Neuchovavejte v mraznicce.
Uchovavejte v ptivodnim obale na ochranu pred svétlem.

Z1:  Profylaxe chiipky v oficidln€ vyhlasené pandemické situaci. Ockovaci latka proti
pandemické chiipce se ma pouzit v souladu s oficidlnimi doporuc¢enimi. PANDEMIC
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER se hodnotila u dospélych ve véku 18 — 59
rokl a u star$ich jedincti ve véku 60 a vice.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE HSN1(SPLIT

VIRION,INAC,ADJUVANTED)GSK EU/1/09/578/001
D:  GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
S:  Vaccinum influenzae inact. ex vir. frag. pr. gs

(odp. Influenzae viri a/vietnam (h5nl) qgs)
(odp. Haemagglutinum 0.0375 mg)

PP: Suspenze a emulze pro ptipravu injekéni emulze. Suspenze je bezbarva slabé
opalescentni tekutina. Emulze je bélavd homogenni tekutina.
Jedno baleni obsahujici:
- jedno baleni s 50 lahvickami (sklo typu I) se 2,5 ml suspenze (10 davek po 0,25 ml) se
zatkou (butylpryz).
- dvé€ baleni s 25 lahvi¢kami (sklo typu I) se 2,5 ml suspenze (10 davek po 0,25 ml) se
zatkou (butylpryz).
Objem vznikly smisenim 1 lahvicky se suspenzi (2,5 ml) a 1 lahvicky s emulzi (2,5 ml)
odpovida 10 davkém vakciny (5 ml).

B: INJ SUS EML50X2.5ML+2X25X2.5ML VIA kéd SUKL: 0149648 (001)

IS:  Immunopraeparata

ATC:J07BB02

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Nesmi zmrznout. Uchovavejte v ptivodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Z1: Profylaxe chiipky béhem oficidlné vyhlaSené pandemické situace. Pandemické vakcina
proti chiipce se mé pouzivat v souladu s oficidlnimi smérnicemi (viz bod 4.2 a 5.1).

SIMPONI 50 mg EU/1/09/546/001
D: CENTOCOR B.V., LEIDEN, Nizozemsko
S:  Golimumabum 50 mg v 0,5 ml
PP: Injekéni roztok v predplnéném peru (injekce), SmartJect
Roztok je ¢iry azZ mirné opaleskujici, bezbarvy az nazloutly.
Roztok 0,5 ml v pfedplnéné injekénti stiikacee (1,0 ml, sklo typu
1), s fixné ptipevnénou jehlou (nerezova ocel) a krytkou jehly (kaucuk obsahujici latex)
v predplnéném peru. Simponi je dostupny v balenich obsahujicich 1 pfedplnéné pero a v
balenich s vice kusy obsahujicich 3 (3 baleni pol) pfedplnéna pera.
B: INJ SOL 1X0.5ML PEP kéd SUKL: 0149564 (001)
INJ SOL 3X1X0.5ML PEP kéd SUKL: 0149565 (002)
INJ SOL 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0149566 (003)
INJ SOL 3X1X0.5ML ISP kod SUKL: 0149567 (004)
IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ATC:L04AB06
PE: 12
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Pfedplnéné pero



Z1:

uchovéavejte ve vn&jSim obalu (papirova skladacka), aby bylo chranéno pied svétlem.
Revmatoidni artritida (RA):

Simponi, v kombinaci s methotrexatem (MTX), je indikovan k 1é¢bé¢ stfedné tézké az
tézké aktivni revmatoidni artritidy u dospélych pacienti, pokud odpovéd’ na 1é¢bu
chorobu modifikujicimi antirevmatiky (DMARD) véetné MTX nebyla dostate¢na.

U pfipravku Simponi bylo rovnéZ prokdzano, Ze v této populaci pacientii zlepSuje
fyzické funkce.

Psoriaticka artritida (PsA):

Simponi, samotny nebo v kombinaci s MTX, je indikovan k 1é¢bé aktivni a progresivni
psoriatické artritidy u dospélych pacientti, pokud odpovéd’ na predchozi 1é¢bu chorobu
modifikujicimi antirevmatiky (DMARD) nebyla dostate¢nd. U ptipravku Simponi bylo
rovnéz prokazano, Ze v této populaci pacientt zlepSuje fyzické funkce.
Ankylozujici spondylitida (AS):

Simponi je indikovan k 1écbé tézké aktivni ankylozujici spondylitidy u dospé€lych
pacientil, u nichZ nebyla odpovéd’ na konvenc¢ni 1é€bu dostatecna.

RozSifeni registrace:

ARANESP 10 pg EU/1/01/185/074-075

D:

AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko

S:  Darbepoetinum alfa 0.01 mgv 0,4 ml

PP: Injekéni roztok (injekee) v predplnéné injekeni stiikacce.
Obal obsahujici jednu nebo ctyfi predplnéné injekeni stitkacky s injekénim roztokem
Aranespu, 10 ug v 0,4 ml (25 pg/ml).
Stiikacky mohou byt v baleni s blistrem (1 nebo 4 kusy) nebo bez blistru (pouze 1 kus).
Injekenti stiikacky jsou vyrobeny ze skla typu 1 s jehlami o velikosti 27 z nerezavéjici
oceli. Kryt jehly predplnéné injekéni stiikacky obsahuje suchou piirodni gumu (derivat
latexu).

B: SDR+IVN INJ SOL 1X0.4ML II ISP k6d SUKL: 0149575 (074)
SDR+IVN INJ SOL 4X0.4ML II ISP kéd SUKL: 0149576 (075)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA02

PE: 24

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

Z1:

krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Pro i¢ely ambulantniho pouziti smi
byt Aranesp piemistén z mista uchovavani do prostiedi o pokojové teploté (do 25°C), a
to pouze jednou a maximalné€ na jedno obdobi sedmi dnil. Jestlize byla injekcni
stiikacka vyjmuta z chladnicky a doséhla pokojové teploty (do 25°C), musi byt bud’
béhem 7 dnti pouzitd, nebo se musi zlikvidovat.

Lécba symptomatické anémie doprovazejici chronické selhani ledvin u dospélych a
détskych pacienti.

Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientli s malignim nadorovym
onemocnénim nemyeloidniho typu, kteti dostavaji chemoterapii.

ARANESP 100 pg EU/1/01/185/090-091

D:
S:

PP:

AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko

Darbepoetinum alfa 0.1 mg v 0,5 ml

Injekéni roztok (injekce) v predplnéné injekeni stiikacce.

Obal obsahujici jednu nebo ctyfi predplnéné injekeni stitkacky s injekénim roztokem



Aranespu, 100 pg v 0,5 ml (200 pg/ml).

Stiikacky mohou byt v baleni s blistrem (1 nebo 4 kusy) nebo bez blistru (pouze 1 kus).
Injekent stiikacky jsou vyrobeny ze skla typu 1 s jehlami o velikosti 27 z nerezavéjici
oceli. Kryt jehly predplnéné injekéni stiikacky obsahuje suchou piirodni gumu (derivat
latexu).

B: SDR+IVN INJ SOL 1X0.5ML II ISP kéd SUKL: 0149591 (090)
SDR+IVN INJ SOL 4X0.5ML II ISP koéd SUKL: 0149592 (091)
IS:  Antianaemica
ATC:B03XA02
PE: 24
ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C-8°C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte vnitini obal v

Z1:

krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem. Pro ucely ambulantniho pouziti smi
byt Aranesp piemistén z mista uchovavani do prostiedi o pokojové teploté (do 25°C), a
to pouze jednou a maximalné€ na jedno obdobi sedmi dnil. Jestlize byla injekcni
stiikacka vyjmuta z chladnicky a doséhla pokojové teploty (do 25°C), musi byt bud’
béhem 7 dnil pouzitd, nebo se musi zlikvidovat.

Lécba symptomatické anémie doprovazejici chronické selhani ledvin u dospélych a
détskych pacienti.

Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientll s malignim nadorovym
onemocnénim nemyeloidniho typu, ktefi dostavaji chemoterapii.

ARANESP 130 pg EU/1/01/185/092-093

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

S:  Darbepoetinum alfa 0.13 mg v 0,65 ml

PP: Injekéni roztok (injekce) v pfedplnéné injekeni stiikacce.
Baleni obsahujici jednu nebo Ctyii predplnéné stiikacky se 130 mcg Aranesp injekéni
roztok v 0,65 ml (200 mcg/ml).
Injekent stiikaCky mohou byt v baleni v blistru (1 nebo 4 kusy) nebo bez blistru (pouze
1 kus).
Injekent stiikacky jsou vyrobeny ze skla typu 1 s jehlami o velikosti 27 z nerezavéjici
oceli. Kryt jehly predplnéné injekéni stiikacky obsahuje suchou piirodni gumu (derivat
latexu), ktera mize zptisobovat alergické reakce.

B: SDR+IVN INJ SOL 1X0.65ML II ISP kéd SUKL: 0149593 (092)
SDR+IVN INJ SOL 4X0.65ML II ISP kéd SUKL: 0149594 (093)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chratite pfed mrazem. Uchovavejte vnitini obal

Z1:

v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Pro ti€ely ambulantniho pouziti smi
byt Aranesp piemistén z mista uchovavani do prostiedi o pokojové teploté (do 25°C), a
to pouze jednou a maximalné na jedno obdobi sedmi dntl. Jestlize byla injekcni
stiikacka vyjmuta z chladnicky a doséhla pokojové teploty (do 25°C), musi byt bud’
béhem 7 dnil pouzitd, nebo se musi zlikvidovat.

Lécba symptomatické anémie doprovazejici chronické selhani ledvin u dospélych a
détskych pacienti.

Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientti s malignim nadorovym
onemocnénim nemyeloidniho typu, kteti dostavaji chemoterapii.

ARANESP 15 pg EU/1/01/185/076-077

D:

AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko



B:

IS:

Darbepoetinum alfa 0.015 mg v 0,375 ml

Injekéni roztok (injekce) v predplnéné injekeni stiikaccee.

Baleni obsahujici jednu nebo Ctyfi predplnéné injekeni stitkacky s 15 pg Aranesp
injekéni roztok v 0,375 ml (40 pg/ml).

Injekéni stiikacky mohou byt v baleni v blistru (1 nebo 4 kusy) s nebo bez
automatického chranice jehly, nebo bez blistru (pouze 1 kus).

Injekent stiikacky jsou vyrobeny ze skla typu 1 s jehlami o velikosti 27 z nerezavéjici
oceli. Kryt jehly predplnéné injekéni stiikacky obsahuje suchou piirodni gumu (derivat
latexu). Viz bod 4.4.

SDR+IVN INJ SOL 1X0.375ML II ISP k6d SUKL: 0149577 (076)

SDR+IVN INJ SOL 4X0.375ML II ISP k6d SUKL: 0149578 (077)

Antianaemica

ATC:B03XA02

PE:
ZS:

Z1:

24

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chrarite pted mrazem. Uchovavejte vnitini obal
v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Pro ti€ely ambulantniho pouziti smi
byt Aranesp pfemistén z mista uchovavani do prostfedi o pokojové teploté (do 25°C), a
to pouze jednou a maximalné na jedno obdobi sedmi dntl. Jestlize byla injek¢ni
stiikacka vyjmuta z chladnicky a doséhla pokojové teploty (do 25°C), musi byt bud’
béhem 7 dnil pouzitd, nebo se musi zlikvidovat.

Lécba symptomatické anémie doprovazejici chronické selhani ledvin u dospélych a
détskych pacienti.

Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientll s malignim nadorovym
onemocnénim nemyeloidniho typu, kteti dostavaji chemoterapii.

ARANESP 150 pg EU/1/01/185/094-095

D:

AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko

S:  Darbepoetinum alfa 0.15mgv0,3ml

PP: Injekéni roztok (injekce) v predplnéné injekeni stiikacce.
Obal obsahujici jednu nebo ctyfti predplnéné injekeni stitkacky s injekénim roztokem
Aranespu, 150 pg v 0,3 ml (500 pg/ml).
Stiikacky mohou byt v baleni s blistrem (1 nebo 4 kusy) nebo bez blistru (pouze 1 kus).
Injekent stiikacky jsou vyrobeny ze skla typu 1 s jehlami o velikosti 27 z nerezavéjici
oceli. Kryt jehly predplnéné injekéni stiikacky obsahuje suchou piirodni gumu (derivat
latexu).

B: SDR-+IVN INJ SOL 1X0.3ML II ISP k6d SUKL: 0149595 (094)
SDR+IVN INJ SOL 4X0.3ML II ISP kod SUKL: 0149596 (095)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA02

PE: 24

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

Z1:

v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Pro ti€ely ambulantniho pouziti smi
byt Aranesp pfemistén z mista uchovavani do prostiedi o pokojové teploté (do 25°C), a
to pouze jednou a maximalné€ na jedno obdobi sedmi dnil. Jestlize byla injekcni
stiikacka vyjmuta z chladnicky a doséhla pokojové teploty (do 25°C), musi byt bud’
béhem 7 dnti pouzita, nebo se musi zlikvidovat.

Lécba symptomatické anémie doprovazejici chronické selhani ledvin u dospélych a
détskych pacienti.

Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientll s malignim nadorovym
onemocnénim nemyeloidniho typu, kteti dostavaji chemoterapii.



ARANESP 20 pg EU/1/01/185/078-079

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

S:  Darbepoetinum alfa 0.02 mgv 0,5 ml

PP: Injeke¢ni roztok (injekce) v predplnéné injekeni stiikacce.
Obal obsahujici jednu nebo ctyfti predplnéné injekeni stitkacky s injekénim roztokem
Aranespu, 20 mcg v 0,5 ml (40 pg/ml).
Stiikacky mohou byt v baleni s blistrem (1 nebo 4 kusy) nebo bez blistru (pouze 1 kus).
Injekent stiikacky jsou vyrobeny ze skla typu 1 s jehlami o velikosti 27 z nerezavéjici
oceli. Kryt jehly predplnéné injekéni stiikacky obsahuje suchou piirodni gumu (derivat
latexu).

B: SDR-+IVN INJ SOL 1X0.5ML II ISP k6d SUKL: 0149579 (078)
SDR+IVN INJ SOL 4X0.5ML II ISP kod SUKL: 0149580 (079)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte vnitini obal
v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Pro ti¢ely ambulantniho pouziti smi
byt Aranesp piemistén z mista uchovavani do prostiedi o pokojové teploté (do 25°C), a
to pouze jednou a maximalné€ na jedno obdobi sedmi dnti. Jestlize byla injek¢ni
stiikacka vyjmuta z chladnicky a doséhla pokojové teploty (do 25°C), musi byt bud’
béhem 7 dnil pouzitd, nebo se musi zlikvidovat.

ZI: Lécba symptomatické anémie doprovazejici chronické selhani ledvin u dospélych a
détskych pacienti.
Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientli s malignim nadorovym
onemocnénim nemyeloidniho typu, ktefi dostavaji chemoterapii.

ARANESP 30 pg EU/1/01/185/080-081

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

S:  Darbepoetinum alfa 0.03 mgv0,3ml

PP: Injekéni roztok (injekce) v pfedplnéné injekeni stiikacce.
Obal obsahujici jednu nebo ctyfi predplnéné injekeni stitkacky s injekénim roztokem
Aranespu, 30 mcg v 0,3 ml (100 mcg/ml).
Stiikacky mohou byt v baleni s blistrem (1 nebo 4 kusy) nebo bez blistru (pouze 1 kus).
Injekent stiikacky jsou vyrobeny ze skla typu 1 s jehlami o velikosti 27 z nerezavéjici
oceli. Kryt jehly predplnéné injekéni stiikacky obsahuje suchou piirodni gumu (derivat
latexu).

B: SDR-+IVN INJ SOL 1X0.3ML II ISP k6d SUKL: 0149581 (080)
SDR+IVN INJ SOL 4X0.3ML II ISP koéd SUKL: 0149582 (081)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte vnitini obal
v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Pro ti€ely ambulantniho pouziti smi
byt Aranesp piemistén z mista uchovavani do prostiedi o pokojové teploté (do 25°C), a
to pouze jednou a maximalné€ na jedno obdobi sedmi dntl. Jestlize byla injekéni
stiikacka vyjmuta z chladnicky a dosahla pokojové teploty (do 25°C), musi byt bud’
béhem 7 dnil pouzitd, nebo se musi zlikvidovat.

ZI: Lécba symptomatické anémie doprovazejici chronické selhani ledvin u dospélych a

détskych pacienti.



Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientli s malignim nadorovym
onemocnénim nemyeloidniho typu, kteti dostavaji chemoterapii.

ARANESP 300 pg EU/1/01/185/096-097

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

S:  Darbepoetinum alfa 0.3 mg v 0,6 ml

PP: Injekéni roztok (injekce) v pfedplnéné injekeni stiikacce.
Obal obsahujici jednu nebo ctyfi predplnéné injekeni stitkacky s injekénim roztokem
Aranespu, 300 pg v 0,6 ml (500 pg/ml).
Stiikacky mohou byt v baleni s blistrem (1 nebo 4 kusy) nebo bez blistru (pouze 1 kus).
Injekent stiikacky jsou vyrobeny ze skla typu 1 s jehlami o velikosti 27 z nerezavéjici
oceli. Kryt jehly predplnéné injekéni stiikacky obsahuje suchou piirodni gumu (derivat
latexu).

B: SDR-+IVN INJ SOL 1X0.6ML II ISP k6d SUKL: 0149597 (096)
SDR+IVN INJ SOL 4X0.6ML II ISP kod SUKL: 0149598 (097)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte vnitini obal
v krabi¢ce, aby byl piipravek chranén pied svétlem. Pro Gcely ambulantniho pouziti smi
byt Aranesp piemistén z mista uchovavani do prostiedi o pokojové teploté (do 25°C), a
to pouze jednou a maximalné€ na jedno obdobi sedmi dnil. Jestlize byla injekcni
stiikacka vyjmuta z chladnicky a doséhla pokojové teploty (do 25°C), musi byt bud’
béhem 7 dnil pouzitd, nebo se musi zlikvidovat.

ZI: Lécba symptomatické anémie doprovazejici chronické selhani ledvin u dospélych a
détskych pacienti.
Lécba symptomatické anémie u dospélych pacienti s malignim nadorovym
onemocnénim nemyeloidniho typu, kteti dostavaji chemoterapii.

ARANESP 40 pg EU/1/01/185/082-083

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

S:  Darbepoetinum alfa 0.04 mg v 0,4 ml

PP: Injekéni roztok (injekce) v pfedplnéné injekeni stiikacce.
Obal obsahujici jednu nebo ctyfi predplnéné injekeni stitkacky s injekénim roztokem
Aranespu, 40mcg v 0,4 ml (100 mcg/ml).
Stiikacky mohou byt v baleni s blistrem (1 nebo 4 kusy) nebo bez blistru (pouze 1 kus).
Injekent stiikacky jsou vyrobeny ze skla typu 1 s jehlami o velikosti 27 z nerezavéjici
oceli. Kryt jehly predplnéné injekéni stiikacky obsahuje suchou ptirodni gumu (derivat
latexu).

B: SDR+IVN INJ SOL 1X0.4ML II ISP k6d SUKL: 0149583 (082)
SDR+IVN INJ SOL 4X0.4ML II ISP kod SUKL: 0149584 (083)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA02

PE: 24

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

v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Pro ti€ely ambulantniho pouziti smi
byt Aranesp piemistén z mista uchovavani do prostiedi o pokojové teploté (do 25°C), a
to pouze jednou a maximalné na jedno obdobi sedmi dntl. Jestlize byla injek¢ni
stiikacka vyjmuta z chladnicky a doséhla pokojové teploty (do 25°C), musi byt bud’
béhem 7 dnil pouzitd, nebo se musi zlikvidovat.



ZI:  Lécba symptomatické anémie doprovazejici chronické selhani ledvin u dospélych a
détskych pacienti.
Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientli s malignim nadorovym
onemocnénim nemyeloidniho typu, kteti dostavaji chemoterapii.

ARANESP 50 pg EU/1/01/185/084-085

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

S:  Darbepoetinum alfa 0.05 mg v 0,5 ml

PP: Injekéni roztok (injekce) v pfedplnéné injekeni stiikacce.
Obal obsahujici jednu nebo CEtyti predplnéné injekeni stitkacky s injekénim roztokem
Aranespu, 50 mcg v 0,5 ml (100 mcg/ml).
Stiikacky mohou byt v baleni s blistrem (1 nebo 4 kusy) nebo bez blistru (pouze 1 kus).
Injekent stiikacky jsou vyrobeny ze skla typu 1 s jehlami o velikosti 27 z nerezavéjici
oceli. Kryt jehly predplnéné injekéni stiikacky obsahuje suchou piirodni gumu (derivat
latexu).

B: SDR-+IVN INJ SOL 1X0.5ML II ISP k6d SUKL: 0149585 (084)
SDR+IVN INJ SOL 4X0.5ML II ISP kod SUKL: 0149586 (085)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C-8°C). Chraiite pted mrazem. Uchovavejte vnitini obal v
krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Pro i¢ely ambulantniho pouziti smi
byt Aranesp piemistén z mista uchovavani do prostiedi o pokojové teploté (do 25°C), a
to pouze jednou a maximalné€ na jedno obdobi sedmi dnil. Jestlize byla injekcni
stiikacka vyjmuta z chladnicky a doséhla pokojové teploty (do 25°C), musi byt bud’
béhem 7 dnil pouzitd, nebo se musi zlikvidovat.

ZI:  Lécba symptomatické anémie doprovazejici chronické selhani ledvin u dospélych a
détskych pacienti.
Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientll s malignim nadorovym
onemocnénim nemyeloidniho typu, kteti dostavaji chemoterapii.

ARANESP 500 pg EU/1/01/185/098-099

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

S:  Darbepoetinum alfa 0.5mgv 1 ml

PP: Injekéni roztok (injekce) v pfedplnéné injekeni stiikacce.
Obal obsahuyjici jednu nebo ¢tyfi predplnéné injekeni stiikacky s injekénim roztokem
Aranespu, 500 mcg v 1 ml (500 mcg/ml).
Stiikacky mohou byt v baleni s blistrem (1 nebo 4 kusy) nebo bez blistru (pouze 1 kus).
Injekent stiikacky jsou vyrobeny ze skla typu 1 s jehlami o velikosti 27 z nerezavéjici
oceli. Kryt jehly predplnéné injekéni stiikacky obsahuje suchou piirodni gumu (derivat
latexu).

B: SDR+IVN INJ SOL 1XIML II ISP kéd SUKL: 0149599 (098)
SDR+IVN INJ SOL 4X1ML II ISP kéd SUKL: 0149600 (099)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte vnitini obal
v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Pro ti€ely ambulantniho pouziti smi
byt Aranesp pfemistén z mista uchovavani do prostfedi o pokojové teploté (do 25°C), a
to pouze jednou a maximalné€ na jedno obdobi sedmi dnil. Jestlize byla injekcni



Z1:

stiikacka vyjmuta z chladnicky a doséhla pokojové teploty (do 25°C), musi byt bud’
béhem 7 dnil pouzitd, nebo se musi zlikvidovat.

Lécba symptomatické anémie doprovazejici chronické selhani ledvin u dospé€lych a
détskych pacienti.

Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientll s malignim nadorovym
onemocnénim nemyeloidniho typu, kteti dostavaji chemoterapii.

ARANESP 60 pg EU/1/01/185/086-087

D:
S:
PP:

B:

IS:

AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko

Darbepoetinum alfa 0.06 mg v 0,3 ml

Injekéni roztok (injekce) v predplnéné injekeni stiikacce.

Obal obsahujici jednu nebo ctyfi predplnéné injekeni stitkacky s injekénim roztokem
Aranespu, 60 mcg v 0,3 ml (200 mcg/ml).

Stiikacky mohou byt v baleni s blistrem (1 nebo 4 kusy) nebo bez blistru (pouze 1 kus).
Injekent stiikacky jsou vyrobeny ze skla typu 1 s jehlami o velikosti 27 z nerezavéjici
oceli. Kryt jehly predplnéné injekéni stiikacky obsahuje suchou piirodni gumu (derivat
latexu).

SDR+IVN INJ SOL 1X0.3ML II ISP kod SUKL: 0149587 (086)

SDR+IVN INJ SOL 4X0.3ML II ISP kéd SUKL: 0149588 (087)

Antianaemica

ATC:B03XA02

PE:
ZS:

Z1:

24

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte vnitini obal
v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Pro ti€ely ambulantniho pouziti smi
byt Aranesp premistén z mista uchovavani do prostiedi o pokojové teploté (do 25°C), a
to pouze jednou a maximalné na jedno obdobi sedmi dnil. Jestlize byla injekcni
stiikacka vyjmuta z chladnicky a doséhla pokojové teploty (do 25°C), musi byt bud’
béhem 7 dnii pouzita, nebo se musi zlikvidovat.

Lécba symptomatické anémie doprovazejici chronické selhani ledvin u dospélych a
détskych pacienti.

Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientll s malignim nadorovym
onemocnénim nemyeloidniho typu, kteti dostavaji chemoterapii.

ARANESP 80 pg EU/1/01/185/088-089

D:
S:
PP:

B:

IS:

AMGEN EUROPE B.V., BREDA, Nizozemsko

Darbepoetinum alfa 0.08 mg

Injekeni roztok (injekce) v predplnéné injekeni stiikaccee.

Obal obsahujici jednu nebo ctyfi predplnéné injekeni stitkacky s injekénim roztokem
Aranespu, 80 ug v 0,4 ml (200 pg/ml).

Stiikacky mohou byt v baleni s blistrem (1 nebo 4 kusy) nebo bez blistru (pouze 1 kus).
Injekéni stiikacky jsou vyrobeny ze skla typu 1 s jehlami o velikosti 27 z nerezavéjici
oceli. Kryt jehly predplnéné injekéni stiikacky obsahuje suchou piirodni gumu (derivat
latexu).

SDR+IVN INJ SOL 1X0.4ML II ISP koéd SUKL: 0149589 (088)

SDR+IVN INJ SOL 4X0.4ML II ISP kéd SUKL: 0149590 (089)

Antianaemica

ATC:B03XA02

PE:
ZS:

24
Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C).Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte vnitini obal v
krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Pro i¢ely ambulantniho pouziti smi



Z1:

byt Aranesp piemistén z mista uchovavani do prostiedi o pokojové teploté (do 25°C), a
to pouze jednou a maximalné na jedno obdobi sedmi dnil. Jestlize byla injekcni
stiikacka vyjmuta z chladnicky a doséhla pokojové teploty (do 25°C), musi byt bud’
béhem 7 dnti pouzitd, nebo se musi zlikvidovat.

Lécba symptomatické anémie doprovazejici chronické selhani ledvin u dospélych a
détskych pacienti.

Lécba symptomatické anémie u dospélych pacientll s malignim nadorovym
onemocnénim nemyeloidniho typu, kteti dostavaji chemoterapii.

BINOCRIT 20000 1U/0,5Sml EU/1/07/410/021-022

D:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

S:  Epoetinum alfa 20 ku
(odp. Epoetinum alfa  0.168 mg)

PP: Injekéni roztok v piedplnéné injekéni stifkacce (injekce). Ciry bezbarvy roztok
Piedplnéné injeként stiikacky (sklo 1. typu) se zéatkou 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:  SDR+IVN INJ SOL 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0149568 (021)
SDR+IVN INJ SOL 6X0.5ML ISP kod SUKL: 0149569 (022)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte a ptevazejte chlazené (2°C-8 °C). Chraiite pied mrazem. Piedplnéné

ZI:

stiikacky uchovavejte ve vnéjSim obalu (krabicce), aby ptipravek byl chranén pied
svétlem. Pro Gi€ely ambulantniho pouziti mohou pacienti Binocrit vyjmout z chladnicky
a uchovavat do 25 °C po jednorazové obdobi az 3 dni.
Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym rendlnim selhanim (CRF) u
dospélych a pediatrickych pacientii:
- Lécba anémie spojené s chronickym renalnim selhanim u pediatrickych 1 dospélych
hemodialyzovanych pacientl a dospélych pacientli dialyzovanych peritonedlné (viz bod
4.4).
- Lécba t€Zké anémie ledvinového plivodu doprovazené klinickymi ptiznaky u dospélych
pacientl s rendlni insuficienci, kteti dosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).
Lécba anémie a snizeni poctu transfiizi u dospélych pacientti absolvujicich chemoterapii
pro onemocnéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo mnohocetnym
myelomem, pokud je u nich transfize vzhledem k celkovému zdravotnimu stavu
chemoterapie).
Binocrit 1ze pouzit k zvySeni pfinosu u pacienti, ktefi si pfipravuji vlastni (autologni)
davky krve. Jeho pouziti k této indikaci se musi zvazit s ohledem na hlaSené riziko
tromboembolickych piihod. Lécbu je tfeba omezit na pacienty, kteti netrpi deficitem
zeleza se sttedné 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 velkéa naplanovana ortopedické operace vyZaduje velké mnoZzstvi krve (4 nebo
vice jednotek krve u Zen nebo 5 nebo vice jednotek krve u muzi).
Pokud pfi transfizi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Binocrit pouZit k omezeni
expozice alogennim krevnim transfizim u dospélych pacientt, ktefi netrpi deficitem
zeleza a jsou jiz zatfazeni do programu velké napldnované ortopedické operace. Pouziti
je tieba omezit na pacienty se stfedn¢ zadvaznou anémii (napi. Hb 10-13 g/dl), ktefi



neméli moznost ptipravit si vlastni (autologni) krevni davky piedem a u nichz se
ocekava ztrata krve 900-1800 ml.

BINOCRIT 30000 1U/0,75ml EU/1/07/410/023-024

D:
S:

PP:

B:

IS:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

Epoetinum alfa 30 ku

(odp. Epoetinum alfa  0.252 mg)

Injekéni roztok v predplnéné injekéni stfikaéce (injekce). Ciry bezbarvy roztok
Piedplnéné injeként 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.

SDR+IVN INJ SOL 1X0.75ML ISP kéd SUKL: 0149570 (023)

SDR+IVN INJ SOL 6X0.75ML ISP kéd SUKL: 0149571 (024)
Antianaemica

ATC:B03XA01

PE:
ZS:

ZI:

24
Uchovavejte a ptevazejte chlazené (2°C-8 °C). Chraiite pied mrazem. Piedplnéné
stiikacky uchovavejte ve vnéjSim obalu (krabicce), aby ptipravek byl chranén pied
svétlem.Pro ucely ambulantniho pouZziti mohou pacienti Binocrit vyjmout z chladnic¢ky
a uchovavat do 25 °C po jednorazové obdobi az 3 dni.
Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym rendlnim selhdnim (CRF) u
dospélych a pediatrickych pacientii:
- Lécba anémie spojené s chronickym renalnim selhanim u pediatrickych 1 dospélych
hemodialyzovanych pacientt a dospélych pacientli dialyzovanych peritonedlné (viz bod
4.4).
- Lécba t€Zké anémie ledvinového plivodu doprovazené klinickymi ptiznaky u dospélych
pacientl s rendlni insuficienci, kteti dosud dialyzovéni nejsou (viz bod 4.4).
Lécba anémie a snizeni poctu transfiizi u dospélych pacientii absolvujicich chemoterapii
pro onemocnéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo mnohocetnym
myelomern pokud je u nich transfﬁze vzhledem k celkovému zdravotnimu stavu
chemoterapie).
Binocrit 1ze pouzit k zvySeni pfinosu u pacienti, ktefi si pfipravuji vlastni (autologni)
davky krve. Jeho pouziti k této indikaci se musi zvazit s ohledem na hlaSené riziko
tromboembolickych piihod. Lécbu je tieba omezit na pacienty, kteti netrpi deficitem
zeleza se sttedné 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 velkéa naplanovana ortopedické operace vyZaduje velké mnoZzstvi krve (4 nebo
vice jednotek krve u Zen nebo 5 nebo vice jednotek krve u muzi).
Pokud pfi transfizi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Binocrit pouZit k omezeni
expozice alogennim krevnim transfuzim u dospélych pacientt, ktefi netrpi deficitem
zZeleza a jsou jiz zafazeni do programu velké napldnované ortopedické operace. Pouziti
je tieba omezit na pacienty se stfedn¢ zadvaznou anémii (napi. Hb 10-13 g/dl), ktefi
neméli moznost ptipravit si vlastni (autologni) krevni davky piedem a u nichz se
o¢ekava ztrata krve 900-1800 ml.

BINOCRIT 40000 1U/1,0ml EU/1/07/410/025-026

D:
S:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
Epoetinum alfa 40 ku



PP:

B:

IS:

(odp. Epoetinum alfa  0.336 mg)

Injekéni roztok v predplnéné injekéni stfikaéce (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) oroztoku.

Baleni po 1 nebo 6 kusech.

SDR+IVN INJ SOL 1X1.0ML ISP kod SUKL: 0149572 (025)

SDR+IVN INJ SOL 6X1.0ML ISP kod SUKL: 0149573 (026)

Antianaemica

ATC:B03XA01

PE:
ZS:

ZI:

24
Uchovavejte a ptevazejte chlazené (2°C-8 °C). Chraiite pied mrazem. Piedplnéné
stiikacky uchovavejte ve vnéjSim obalu (krabicce), aby ptipravek byl chranén pied
svétlem. Pro Gi€ely ambulantniho pouziti mohou pacienti Binocrit vyjmout z chladnicky
a uchovavat do 25 °C po jednorazové obdobi az 3 dni.
Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym rendlnim selhanim (CRF) u
dospélych a pediatrickych pacientii:
- Lécba anémie spojené s chronickym renalnim selhanim u pediatrickych 1 dospélych
hemodialyzovanych pacientt a dospélych pacientti dialyzovanych peritonealné (viz bod
4.4).
- Lécba t€Zké anémie ledvinového plivodu doprovazené klinickymi ptiznaky u dospélych
pacientl s rendlni insuficienci, kteti dosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).
Lécba anémie a snizeni poctu transfiizi u dospélych pacientii absolvujicich chemoterapii
pro onemocnéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo mnohocetnym
myelomem, pokud je u nich transfize vzhledem k celkovému zdravotnimu stavu
chemoterapie).
Binocrit 1ze pouzit k zvySeni pfinosu u pacienti, ktefi si pfipravuji vlastni (autologni)
davky krve. Jeho pouziti k této indikaci se musi zvazit s ohledem na hlaSené riziko
tromboembolickych piihod. Lécbu je tfeba omezit na pacienty, kteti netrpi deficitem
zeleza se sttedné 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 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 transfizi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Binocrit pouZit k omezeni
expozice alogennim krevnim transfuzim u dospélych pacientt, ktefi netrpi deficitem
zZeleza a jsou jiz zatazeni do programu velké naplanované ortopedické operace. Pouziti
je tieba omezit na pacienty se stfedn¢ zavaznou anémii (napi. Hb 10-13 g/dl), ktefi
neméli moznost ptipravit si vlastni (autologni) krevni davky piedem a u nichz se
o¢ekava ztrata krve 900-1800 ml.
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