PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.10.2008 DO 31.10.2008

Nové 1écivé pripravky:

BIOGRASTIM 30 MU/0,5 ml EU/1/08/450/001-004
D: CT-ARZNEIMITTEL CHEMISCHE TEMPELHOF GMBH, BERLIN, Némecko
S:  Filgrastimum 30 mu

(odp. Filgrastimum 0.3 mg) v 0,5 ml
PP: Injekéni nebo infuzni roztok. Ciry bezbarvy roztok.
Ptedplnéna injekéni stiikacka vyrobena ze skla typu I s trvale pfipojenou injek¢ni jehlou
z nerezavéjici oceli.
Baleni obsahuje 1, 5 nebo 10 pfedplnénych injekénich stiikacek s 0,5 ml injekéniho
nebo infuzniho roztoku nebo spole¢né baleni obsahuje 10 (2 baleni po
5) pteplnénich injekénich stiikacek s 0,5 ml injekéniho nebo infuzniho roztoku.
B:  INJ+INF SOL 1X0.5ML ISP k6d SUKL: 0500690 (001)
INJ+INF SOL 5X0.5ML ISP kod SUKL: 0500691 (002)
INJ+INF SOL 2X5X0.5ML ISP k6d SUKL: 0500692 (003)
INJ+INF SOL 10X0.5ML ISP k6d SUKL: 0500693 (004)

IS: Varal
ATC:L03AA02
PE: 24

ZS: Uchovéavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).

ZI: Biograstim je urcen ke zkraceni doby trvani neutropenie a sniZzeni vyskytu febrilni
neutropenie u pacientl l1éCenych zavedenou cytotoxickou chemoterapii pro maligni
nadorové onemocnéni (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie a
myelodysplastickych syndromti) a ke zkraceni obdobi neutropenie u pacientl 1é¢enych
myeloablativni terapii nasledovanou transplantaci kostni dien¢, ktefi jsou povazovani za
zvysen¢ ohrozené t€Zkou prolongovanou neutropenii. Bezpec¢nost a u€innost
filgrastimu jsou obdobné jak u dospélych, tak i u déti, [é€enych cytotoxickou
chemoterapii. Biograstim je indikovan k mobilizaci perifernich kmenovych
(progenitorovych) bunék (peripheral blood progenitor cells - PBPC).

Dlouhodobé podavani Biograstimu je indikovano ke zvySeni poc¢tu neutrofill a snizeni
cetnosti vyskytu a délky trvani infekénich komplikaci u dospé€lych pacient nebo déti s
tézkou vrozenou (kongenitalni), cyklickou nebo idiopatickou neutropenii, kteti ma;ji

ANC (absolutni pocet neutrofilt) < 0,5 x 104/1 a tézké nebo opakované infekce v

anamnéze. Biograstim je uren k 1é¢b¢ pietrvavajici neutropenie (ANC niZ§i nebo roven
1,0 x 104/1) u pacientti s pokrocilou formou HIV infekce, aby se omezilo riziko
bakteridlnich infekci tam, kde nejsou vhodné dalsi moznosti 1é€by neutropenie.

BIOGRASTIM 48 MU/0,8 ml EU/1/08/450/005-008
D: CT-ARZNEIMITTEL CHEMISCHE TEMPELHOF GMBH, BERLIN, Némecko
S:  Filgrastimum 48 mu

(odp. Filgrastimum 0.48 mg) v 0,8 ml
PP: Injekéni nebo infuzni roztok. Ciry bezbarvy roztok.
Predplnéna injekéni stiikacka vyrobena ze skla typu I s trvale pfipojenou injek¢ni jehlou
z nerezavéjici oceli.
Baleni obsahuje 1, 5 nebo 10 pfedplnénych injekénich stiikacek s 0,5 ml injekéniho



nebo infuzniho roztoku nebo spole¢né baleni obsahuje 10 (2 baleni po
5) pteplnénich injekénich stiikacek s 0,8 ml injekéniho nebo infuzniho roztoku.

B:  INJ+INF SOL 1X0.8ML ISP k6d SUKL: 0500694 (005)
INJ+INF SOL 5X0.8ML ISP kod SUKL: 0500695 (006)
INJ+INF SOL 2X5X0.8ML ISP kod SUKL: 0500696 (007)
INJ+INF SOL 10X0.8ML ISP k6d SUKL: 0500697 (008)

IS:  Varial

ATC:L03AA02

PE: 24

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

Z1:

Biograstim je uréen ke zkraceni doby trvani neutropenie a snizeni vyskytu febrilni
neutropenie u pacientl lé€enych zavedenou cytotoxickou chemoterapii pro maligni
nadorové onemocnéni (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie a
myelodysplastickych syndromil) a ke zkraceni obdobi neutropenie u pacientil 1écenych
myeloablativni terapii nasledovanou transplantaci kostni dfen¢, ktefi jsou povazovani za
zvySen¢ ohrozené tézkou prolongovanou neutropenii. Bezpe¢nost a u¢innost
filgrastimu jsou obdobné jak u dospélych, tak i u déti, 1écenych cytotoxickou
chemoterapii. Biograstim je indikovan k mobilizaci perifernich kmenovych
(progenitorovych) bunék (peripheral blood progenitor cells - PBPC).

Dlouhodobé podavani Biograstimu je indikovano ke zvySeni poc¢tu neutrofilli a snizeni
cetnosti vyskytu a délky trvani infekénich komplikaci u dospélych pacientl nebo déti s
tézkou vrozenou (kongenitalni), cyklickou nebo idiopatickou neutropenii, kteti ma;ji

ANC (absolutni pocet neutrofilt) < 0,5 x 104/1 a tézké nebo opakované infekce v

anamnéze. Biograstim je urcen k 1é¢bé pretrvavajici neutropenie (ANC nizsi nebo roven
1,0 x 10¢/1) u pacientti s pokroc¢ilou formou HIV infekce, aby se omezilo riziko
bakteridlnich infekci tam, kde nejsou vhodné dalsi moznosti 1éCby neutropenie.

CEPLENE 0,5 mg/0,5 ml EU/1/08/477/001

D: EPICEPT GMBH, MNICHOV, Némecko

S:  Histamini dihydrochloridum 0.5 mg v 0,5 ml

PP: Injekéni roztok. Ciry, bezbarvy vodny roztok.
2ml sklenéné injekéni lahvicky typu I s bromobutylovou gumovou zéatkou a
odloupnutim odstranitelnou hlinikovou plombou, obsahujici 0,5 ml roztoku (0,70 ml
vcetné preplnéni).
Jedna krabicka obsahuje 14 injek¢nich lahvicek.

B: INJSOL 14X0,5ML/0,5MG VIA kéd SUKL: 0500730 (001)

IS:  Immunopraeparata

ATC:L03AX14

PE: 36

ZS: Chrante pfed mrazem.

ZI: Udrzovaci terapie piipravkem Ceplene je indikovana u dospélych pacientt s akutni

myeloidni leukemii (AML) v prvni remisi, ktefi jsou soucasné 1éceni interleukinem-2
(IL-2). Uc¢innost ptipravku Ceplene nebyla plné prokazana u pacienti starSich 60 let.

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 20 mg EU/1/08/471/001-002

D:

S:

PP:

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

Duloxetini hydrochloridum gs

(odp. Duloxetinum 20 mg)

Enterosolventni tvrdé tobolka. T¢lo tobolky je neprihledné, oranzové s potiskem 20 mg,



vicko neprithledné, modré, s potiskem 9545.
Polyvinylchloridovy (PVC), polyethylenovy (PE) a polychlorotrifluoroethylenovy
(PCTFE) blister uzavieny hlinikovou folii.
Velikost baleni : 28, 56 tobolek.
B: POR CPS ETD 28X20MG BLI kéd SUKL: 0500731 (001)
POR CPS ETD 56X20MG BLI kod SUKL: 0500732 (002)

IS:  Antidepressiva

ATC:N06AX21

PE: 36

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti. Uchovavejte
pii teploté do 30°C.

Z1: DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM je ur¢en k terapii sttedné zdvazného az
zavazného mimovolného uniku moc¢i u Zen — tzv. stresové inkontinence moci (Stress
Urinary Incontinence — SUI), (viz bod 5.1).

Lécba diabetické periferni neuropatické bolesti u dospélych.

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 30 mg EU/1/08/471/003-005

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

S:  Duloxetini hydrochloridum gs
(odp. Duloxetinum 30 mg)

PP: Enterosolventni tvrda tobolka. Télo tobolky je neprithledné, bilé s potiskem 30 mg,
vicko neprihledné, modré, s potiskem 9543.
Polyvinylchlorid (PVC), polyetylen (PE), a polychlorotrifluoroetylen (PCTFE), blistry
kryté Al folii.
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 30 mg je balena po 7, 28 a 98 tobolkach.
B: POR CPS ETD 7X30MG BLI k6d SUKL: 0500733 (003)
POR CPS ETD 28X30MG BLI kéd SUKL: 0500734 (004)
POR CPS ETD 98X30MG BLI kod SUKL: 0500735 (005)
IS:  Antidepressiva
ATC:N06AX21
PE: 36
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti. Uchovavejte
pii teploté do 30° C.
ZI: Lécba diabetické periferni neuropatické bolesti u dospélych.

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 40 mg EU/1/08/471/006-010
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

S:  Duloxetini hydrochloridum gs
(odp. Duloxetinum 40 mg)
PP: Enterosolventni tvrda tobolka. Télo tobolky je neprithledné, oranzové s potiskem 40 mg,
vicko neprihledné, modré, s potiskem 9545.
Polyvinylchloridovy (PVC), polyethylenovy (PE) a polychlorotrifluoroethylenovy
(PCTFE) blister uzavieny hlinikovou folii.
Velikost baleni : 28, 56, 98, 140 a 196 (2x98) tobolek
B: POR CPS ETD 28X40MG BLI kod SUKL: 0500736 (006)
POR CPS ETD 56X40MG BLI kéd SUKL: 0500737 (007)
POR CPS ETD 98X40MG BLI kod SUKL: 0500738 (008)
POR CPS ETD 140X40MG BLI k6d SUKL: 0500739 (009)



POR CPS ETD 2X98X40MG BLI kod SUKL: 0500740 (010)

IS:  Antidepressiva

ATC:N06AX21

PE: 36

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti. Uchovavejte
pfi teploté do 30°C.

Z1: DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM je urcen k terapii sttedné zdvazného az
zavazného mimovolného uniku moci u Zen — tzv. stresové inkontinence moci (Stress
Urinary Incontinence — SUI), (viz bod 5.1).

Lécba diabetické periferni neuropatické bolesti u dospélych.

DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 60 mg EU/1/08/471/011-012

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

S:  Duloxetini hydrochloridum gs
(odp. Duloxetinum 60 mg)

PP: Enterosolventni tvrda tobolka. T¢lo tobolky je neprithledné, zelené s potiskem 60 mg,
vicko neprithledné, modré, s potiskem 9542.
Polyvinylchlorid (PVC), polyetylen (PE), a polychlorotrifluoroetylen (PCTFE), blistry
kryté Al folii.
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM 60 mg je balena po 28 a 98 tobolkéch.

B: POR CPS ETD 28X60MG BLI kod SUKL: 0500741 (011)
POR CPS ETD 98X60MG BLI kod SUKL: 0500742 (012)

IS:  Antidepressiva

ATC:N06AX21

PE: 36

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti. Uchovavejte
pii teploté do 30° C.

ZI: Lécba diabetické periferni neuropatické bolesti u dospélych.

FILGRASTIM RATIOPHARM 30 MU/0,5 ml EU/1/08/449/001-004
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
S:  Filgrastimum 30 mu

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

PP: Injekéni nebo infuzni roztok. Ciry bezbarvy roztok.
Ptedplnéna injekéni stiikacka vyrobena ze skla typu I s trvale pfipojenou injekéni jehlou
z nerezavéjici oceli. Baleni obsahuje 1, 5 nebo 10 ptedplnénych injek¢nich stiikacek s
0,5 ml injekéniho nebo infuzniho roztoku nebo spolecné baleni obsahuje 10 (2 baleni po
5) pteplnénich injekénich stiikacek s 0,5 ml injekéniho nebo infuzniho roztoku.

B:  INJ+INF SOL 1X0.5ML ISP k6d SUKL: 0500698 (001)
INJ+INF SOL 5X0.5ML ISP kod SUKL: 0500699 (002)
INJ+INF SOL 2X5X0.5ML ISP k6d SUKL: 0500700 (003)
INJ+INF SOL 10X0.5ML ISP kéd SUKL: 0500701 (004)

IS: Varial
ATC:L03AA02
PE: 24

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

ZI. Filgrastim ratiopharm je urcen ke zkraceni doby trvani neutropenie a snizeni vyskytu
febrilni neutropenie u pacientt 1écenych zavedenou cytotoxickou chemoterapii pro
maligni nddorové onemocnéni (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie a



myelodysplastickych syndromt) a ke zkraceni obdobi neutropenie u pacientti 1é¢enych
myeloablativni terapii nasledovanou transplantaci kostni dfen¢, ktefi jsou povazovani za
zvysen¢ ohrozené tézkou prolongovanou neutropenii. Bezpecnost a u¢innost filgrastimu
jsou obdobné jak u dospélych, tak i u déti, 1é¢enych cytotoxickou chemoterapii.
Filgrastim ratiopharm je indikovéan k mobilizaci perifernich kmenovych
(progenitorovych) bunék (peripheral blood progenitor cells - PBPC). Dlouhodobé
podavani ptipravku Filgrastim ratiopharm je indikovano ke zvySeni po¢tu neutrofilti a
sniZeni ¢etnosti vyskytu a délky trvani infekénich komplikaci u dospélych pacientl
nebo déti s tézkou vrozenou (kongenitalni), cyklickou nebo idiopatickou neutropenii,

kteti maji ANC (absolutni poc¢et neutrofili) < 0,5 x 109/1 a t€zké nebo opakované

infekce v anamnéze. Filgrastim ratiopharm je urcen k 1é€b¢ pietrvavajici neutropenie
(ANC nizsi nebo roven 1,0 x 109/1) u pacientd s pokrocilou formou HIV infekce, aby se
omezilo riziko bakteridlnich infekci tam, kde nejsou vhodné dalsi moznosti 1écby
neutropenie.

FILGRASTIM RATIOPHARM 48 MU/0,8 ml EU/1/08/449/005-008

D:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

S:  Filgrastimum 48 mu
(odp. Filgrastimum 0.48 mg) v 0,8 ml
B:  INJ+INF SOL 1X0.8ML ISP k6d SUKL: 0500702 (005)
INJ+INF SOL 5X0.8ML ISP kod SUKL: 0500703 (006)
INJ+INF SOL 2X5X0.8ML ISP kod SUKL: 0500704 (007)
INJ+INF SOL 10X0.8ML ISP kéd SUKL: 0500705 (008)
IS:  Varial
ATC:L03AA02
PE: 24
ZI: Filgrastim ratiopharm je urcen ke zkraceni doby trvani neutropenie a sniZzeni vyskytu

febrilni neutropenie u pacientti 1é¢enych zavedenou cytotoxickou chemoterapii pro
maligni nddorové onemocnéni (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie a
myelodysplastickych syndromt) a ke zkraceni obdobi neutropenie u pacientti 1é¢enych
myeloablativni terapii nasledovanou transplantaci kostni dfen¢, ktefi jsou povazovani za
zvysen¢ ohrozené tézkou prolongovanou neutropenii. Bezpe¢nost a u¢innost filgrastimu
jsou obdobné jak u dospélych, tak i u déti, 1é¢enych cytotoxickou chemoterapii.
Filgrastim ratiopharm je indikovéan k mobilizaci perifernich kmenovych
(progenitorovych) bunék (peripheral blood progenitor cells - PBPC). Dlouhodobé
podavani ptipravku Filgrastim ratiopharm je indikovano ke zvySeni po¢tu neutrofilti a
sniZeni ¢etnosti vyskytu a délky trvani infekénich komplikaci u dospélych pacientl
nebo déti s tézkou vrozenou (kongenitalni), cyklickou nebo idiopatickou neutropenii,

kteti maji ANC (absolutni poc¢et neutrofilit) < 0,5 x 109/1 a t€Zké nebo opakované

infekce v anamnéze. Filgrastim ratiopharm je urcen k 1é€b¢ pietrvavajici neutropenie
(ANC nizsi nebo roven 1,0 x 109/1) u pacientd s pokrocilou formou HIV infekce, aby se
omezilo riziko bakteridlnich infekci tam, kde nejsou vhodné dalsi moznosti 1écby
neutropenie.

FLUTICASONE FUROATE GSK EU/1/08/474/001-003
D:  GLAXO GROUP LTD., GREENFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

S:  Fluticasoni furoas 0.825 mg

PP: Nosni sprej, suspenze. Bil4 suspenze.

Fluticasone furoate GSK nosni sprej je témér bila plastova nadobka s indikatorek davky



a se svétle modrou postranni ovladaci packou a vickem obsahujicim zaklopku.
Zdravotnicky prostiedek obsahuje suspenzi nosniho spreje v lahvicce z jantarové
zbarveného skla typu I, vybavené davkovaci rozpraSovaci pumpou.
Ptipravek je dostupny na trhu ve tfech velikostech baleni: 30, 60 a 120 odmétenych
davek.
B: NAS SPR SUS 30X27.5RG PMM kod SUKL: 0500727 (001)
NAS SPR SUS 60X27.5RG PMM kod SUKL: 0500728 (002)
NAS SPR SUS 120X27.5RG PMM kod SUKL: 0500729 (003)
IS:  Otorhinolaryngologica
ATC:RO1ADI12
PE: 36
ZS: Zadné zvlastni pozadavky.
ZI: Dospéli, mladistvi (starsi nez 12 let) a déti (6 — 11 let):
Fluticasone furoate GSK je indikovany k 1écbé: ptiznak alergické rymy.

OLANZAPINE MYLAN 10 mg EU/1/08/475/018-024
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Olanzapinum 10 mg
PP: Potahované tablety. 10,2 mm, kulaté, bézn¢ konvexni, bil¢, potahované tablety s
vyrazenym OZ 10 na jedné stran¢ a G na druhé strané.
Olanzapin Mylan 10 mg potahované tablety:
Za studena tvarovany Al/Al blistr v krabic¢kach po 7, 28, 35, 56 & 70 potahovanych
tabletach v jednom baleni.
Polypropylenova lahvicka s polyetylenovym prouzkem indikujicim poSkozeni po 100 a
500 potahovanych tabletach v jedné lahvicce.
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0500763 (018)
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0500764 (019)
POR TBL FLM 35X10MG BLI kéd SUKL: 0500765 (020)
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0500766 (021)
POR TBL FLM 70X10MG BLI kéd SUKL: 0500767 (022)
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0500768 (023)
POR TBL FLM 500X10MG TBC kéd SUKL: 0500769 (024)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5SAHO3
PE: 18
ZS: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
ZI:  Dospéli:
Olanzapin je indikovan pro 1écbu schizofrenie.
Olanzapin je u¢inny pii udrZeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientd, ktefi na zacatku 1€cby odpovédéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan k 1é¢bé stfedné téZkych az té¢Zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientt s bipolarni poruchou, u kterych
1é¢ba manické epizody olanzapinem byla Gi¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPINE MYLAN 15 mg EU/1/08/475/025-029
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Olanzapinum 15 mg
PP: Potahované tablety.12,2mm x 6,7 mm, elipsovité, bézné konvexni, bilé, potahované
tablety s vyrazenym OZ 15 na jedné stran€ a G na druhé stran¢.
Olanzapin Mylan 15 mg potahované tablety:



Za studena tvarovany Al/Al blistr v krabickéach po 28, 35, 56 & 70 potahovanych
tabletach v jednom baleni.
Polypropylenova lahvicka s polyetylenovym prouzkem indikujicim poSkozeni po 100
potahovanych tabletach v jedné lahvicce.
B: POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0500770 (025)
POR TBL FLM 35X15MG BLI kéd SUKL: 0500771 (026)
POR TBL FLM 56X15MG BLI kéd SUKL: 0500772 (027)
POR TBL FLM 70X15MG BLI koéd SUKL: 0500773 (028)
POR TBL FLM 100X15MG TBC kéd SUKL: 0500774 (029)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AHO3
PE: 18
ZS: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
ZI:  Dospéli:
Olanzapin je indikovan pro 1écbu schizofrenie.
Olanzapin je u¢inny pii udrZeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientd, ktefi na zacatku 1€cby odpovédéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan k 1é¢bé stfedné téZkych az té¢Zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientil s bipolarni poruchou, u kterych
1é¢ba manické epizody olanzapinem byla G¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPINE MYLAN 2,5 mg EU/1/08/475/001-006
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Olanzapinum 2.5 mg
PP: Potahované tablety.7,0 mm, kulaté, bézné konvexni, bilé, potahované tablety s
vyrazenym "OZ 2,5" na jedné stran¢ a "G" na druh¢ strané¢.
Olanzapin Mylan 2,5 mg potahované tablety:
Za studena tvarovany Al/Al blistr v krabickach po 28, 35, 56 & 70 potahovanych
tabletach v jednom baleni.
Polypropylenova lahvicka s polyetylenovym prouzkem indikujicim poskozeni po 250 &
500 potahovanych tabletach v jedné lahvicce.
B: POR TBL FLM 28X2.5MG BLI koéd SUKL: 0500746 (001)
POR TBL FLM 35X2.5MG BLI k6d SUKL: 0500747 (002)
POR TBL FLM 56X2.5MG BLI kod SUKL: 0500748 (003)
POR TBL FLM 70X2.5MG BLI k6d SUKL: 0500749 (004)
POR TBL FLM 250X2.5MG TBC kod SUKL: 0500750 (005)
POR TBL FLM 500X2.5MG TBC kod SUKL: 0500751 (006)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AHO3
PE: 18
ZS: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Z1:  Dospéli:
Olanzapin je indikovéan pro 1é¢bu schizofrenie.
Olanzapin je u¢inny pii udrzeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientd, ktefi na zacatku 1€cby odpovédeli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan k 1é¢b¢ stiedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientil s bipolarni poruchou, u kterych
1éEba manické epizody olanzapinem byla u¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPINE MYLAN 20 mg EU/1/08/475/030-034



D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Olanzapinum 20 mg
PP: Potahované tablety.13,4mm x 7,3 mm, elipsovité, bézné konvexni, bilé, potahované
tablety s vyrazenym OZ 20 na jedné stran€ a G na druhé stran¢.
Olanzapin Mylan 20 mg potahované tablety:
Za studena tvarovany Al/Al blistr v krabic¢kéach po 28, 35, 56 & 70 potahovanych
tabletach v jednom baleni.
Polypropylenova lahvicka s polyetylenovym prouzkem indikujicim poskozeni po 100
potahovanych tabletach v jedné lahvicce.
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0500775 (030)
POR TBL FLM 35X20MG BLI kéd SUKL: 0500776 (031)
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0500777 (032)
POR TBL FLM 70X20MG BLI koéd SUKL: 0500778 (033)
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0500779 (034)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AHO3
PE: 18
ZS: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
ZI:  Dospéli:
Olanzapin je indikovan pro 1écbu schizofrenie.
Olanzapin je u¢inny pii udrZeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientti, ktefi na zacatku 1é¢by odpovédéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan k 1é¢bé stfedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientii s bipolarni poruchou, u kterych
l1é¢ba manické epizody olanzapinem byla G¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPINE MYLAN 5 mg EU/1/08/475/007-012
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Olanzapinum 5 mg
PP: Potahované tablety. 8,0 mm, kulaté, bézn¢ konvexni, bilé, potahované tablety s
vyrazenym "OZ 5" na jedné stran€ a "G" na druh¢ stran¢.
Olanzapin Mylan 5 mg potahované tablety:
Za studena tvarovany Al/Al blistr v krabickéach po 28, 35, 56 & 70 potahovanych
tabletach v jednom baleni.
Polypropylenova lahvicka s polyetylenovym prouzkem indikujicim poskozeni po 250 &
500 potahovanych tabletach v jedné lahvicce.
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0500752 (007)
POR TBL FLM 35X5MG BLI kod SUKL: 0500753 (008)
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0500754 (009)
POR TBL FLM 70X5MG BLI kod SUKL: 0500755 (010)
POR TBL FLM 250X5MG TBC kod SUKL: 0500756 (011)
POR TBL FLM 500X5MG TBC kod SUKL: 0500757 (012)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5SAHO3
PE: 18
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
ZI:  Dospéli:
Olanzapin je indikovan pro 1écbu schizofrenie.
Olanzapin je u¢inny pii udrZeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientti, ktefi na zacatku 1é¢by odpovédéli zlepSenim.



Olanzapin je indikovan k 1é¢bé sttedné té€zkych az t€zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientil s bipolarni poruchou, u kterych
1é¢ba manické epizody olanzapinem byla u¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPINE MYLAN 7,5 mg EU/1/08/475/013-017
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Olanzapinum 7.5 mg
PP: Potahované tablety. 9,0 mm, kulaté, bézné konvexni, bilé, potahované tablety s

vyrazenym OZ 7,5 na jedné stran¢ a G na druhé strané.

Olanzapin Mylan 7,5 mg potahované tablety:

Za studena tvarovany Al/Al blistr v krabickéach po 28, 35, 56 & 70 potahovanych

tabletach v jednom baleni.

Polypropylenova lahvicka s polyetylenovym prouzkem indikujicim poSkozeni po 100

potahovanych tabletach v jedné lahvicce.
B: POR TBL FLM 28X7.5MG BLI k6d SUKL: 0500758 (013)

POR TBL FLM 35X7.5MG BLI k6d SUKL: 0500759 (014)

POR TBL FLM 56X7.5MG BLI k6d SUKL: 0500760 (015)

POR TBL FLM 70X7.5MG BLI k6d SUKL: 0500761 (016)

POR TBL FLM 100X7.5MG TBC kod SUKL: 0500762 (017)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AHO3
PE: 18
ZS: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Z1:  Dospéli:

Olanzapin je indikovéan pro 1é¢bu schizofrenie.

Olanzapin je u¢inny pii udrzeni klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u

pacientd, ktefi na zacatku 1€cby odpovédeli zlepSenim.

Olanzapin je indikovan k 1é¢b¢ stiedné tézkych az tézkych manickych epizod.

Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientil s bipolarni poruchou, u kterych

1é¢ba manické epizody olanzapinem byla G¢inna (viz bod 5.1).

TADALAFIL LILLY 20 mg EU/1/08/476/001-004
D: ELILILLY NEDERLAND B.V., HOUTEN, Nizozemsko
S:  Tadalafilum 20 mg
PP: Potahovana tableta. Zluté tablety mandlového tvaru, oznaéené "C 20" na jedné strang.
Aluminium/PVC/PE/ PCTFE blistr v papirové sklddacce obsahujici 2, 4, 8 a 12
potahovanych tablet .
B: POR TBL FLM 2X20MG BLI kéd SUKL: 0500723 (001)
POR TBL FLM 4X20MG BLI k6d SUKL: 0500724 (002)
POR TBL FLM 8X20MG BLI kod SUKL: 0500725 (003)
POR TBL FLM 12X20MG BLI koéd SUKL: 0500726 (004)
IS:  Vasodilatantia
ATC:G04BEOS
PE: 36
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Neuchovavejte pii teploté nad 30°C.
ZI: Lécba erektilni dysfunkce.
K dosazeni ucinku tadalafilu je nezbytné sexudlni drazdéni.
Tadalafil Lilly neni indikovan k uziti u Zen.




TEVAGRASTIM 30 MU/0,5 ml EU/1/08/445/001-004

D:
S:

PP:

IS:

TEVA GENERICS GMBH, KIRCHZARTEN, Némecko

Filgrastimum 30 mu

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

Injekéni nebo infuzni roztok. Ciry bezbarvy roztok.

Ptedplnéna injekéni stiikacka vyrobena ze skla typu I s trvale ptipojenou injekéni jehlou
z nerezavéjici oceli. Baleni obsahuje 1, 5 nebo 10 ptedplnénych injekénich stiikacek s
0,5 ml injekéniho nebo infuzniho roztoku nebo spole¢né baleni obsahuje 10 (2 baleni po
5) pteplnénich injekénich stiikacek s 0,8 ml injekéniho nebo infuzniho roztoku.
INJ+INF SOL 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0500682 (001)

INJ+INF SOL 5X0.5ML ISP kod SUKL: 0500683 (002)

INJ+INF SOL 2X5X0.5ML ISP k6d SUKL: 0500684 (003)

INJ+INF SOL 10X0.5ML ISP kéd SUKL: 0500685 (004)

Varia |

ATC:L03AA02

PE:
ZS:

Z1:

24

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).

Tevagrastim je urcen ke zkraceni doby trvani neutropenie a snizeni vyskytu febrilni
neutropenie u pacientli [é¢enych zavedenou cytotoxickou chemoterapii pro maligni
nadorové onemocnéni (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie a
myelodysplastickych syndromtl) a ke zkraceni obdobi neutropenie u pacientti 1é¢enych
myeloablativni terapii nasledovanou transplantaci kostni dfené, ktefi jsou povazovani za
zvysené ohrozené tézkou prolongovanou neutropenii. Bezpecnost a ti¢innost
filgrastimu jsou obdobné jak u dospélych, tak i u déti, Iécenych cytotoxickou
chemoterapii. Tevagrastim je indikovan k mobilizaci perifernich kmenovych
(progenitorovych) bunék (peripheral blood progenitor cells - PBPC).

Dlouhodobé podavani Tevagrastimu je indikovano ke zvySeni poctu neutrofilii a snizeni
Cetnosti vyskytu a délky trvani infekénich komplikaci u dospélych pacienti nebo déti s
tézkou vrozenou (kongenitalni), cyklickou nebo idiopatickou neutropenii, ktefi maji

ANC (absolutni pocet neutrofill) < 0,5 x 10+/1 a té€zké nebo opakované infekce v

anamnéze. Tevagrastim je urcen k 1écbé pretrvavajici neutropenie (ANC niZsi nebo
roven 1,0 x 10+/1) u pacienti s pokrocilou formou HIV infekce, aby se omezilo riziko
bakteridlnich infekci tam, kde nejsou vhodné dalsi moZznosti 1é€by neutropenie.

TEVAGRASTIM 48 MU/0,8 ml EU/1/08/445/005-008

D:
S:

PP:

IS:

TEVA GENERICS GMBH, KIRCHZARTEN, Némecko

Filgrastimum 48 mu

(odp. Filgrastimum 0.48 mg) v 0,8 ml

Injekéni nebo infuzni roztok. Ciry bezbarvy roztok.

Predplnéna injekeni stiikacka vyrobena ze skla typu I s trvale ptipojenou injekéni jehlou
z nerezavéjici oceli. Baleni obsahuje 1, 5 nebo 10 ptedplnénych injekénich stiikacek s
0,5 ml injekéniho nebo infuzniho roztoku nebo spolecné baleni obsahuje 10 (2 baleni po
5) pteplnénich injekenich stiikacek s 0,8 ml injekéniho nebo infuzniho roztoku.
INJ+INF SOL 1X0.8ML ISP kod SUKL: 0500686 (005)

INJ+INF SOL 5X0.8ML ISP kod SUKL: 0500687 (006)

INJ+INF SOL 2X5X0.8ML ISP k6d SUKL: 0500688 (007)

INJ+INF SOL 10X0.8ML ISP kéd SUKL: 0500689 (008)

Varia |

ATC:LO3AA02

PE:

24



ZS:

Z1:

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).

Tevagrastim je urcen ke zkraceni doby trvani neutropenie a sniZzeni vyskytu febrilni
neutropenie u pacientl Ié¢enych zavedenou cytotoxickou chemoterapii pro maligni
nadorové onemocnéni (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie a
myelodysplastickych syndromti) a ke zkraceni obdobi neutropenie u pacientti 1é¢enych
myeloablativni terapii nasledovanou transplantaci kostni dfené, ktefi jsou povazovani za
zvysen¢ ohrozené tézkou prolongovanou neutropenii. Bezpec¢nost a u¢innost

filgrastimu jsou obdobné jak u dospélych, tak i u déti, 1écenych cytotoxickou
chemoterapii. Tevagrastim je indikovan k mobilizaci perifernich kmenovych
(progenitorovych) bunék (peripheral blood progenitor cells - PBPC).

Dlouhodobé podavani Tevagrastimu je indikovano ke zvySeni poctu neutrofilii a snizeni
Cetnosti vyskytu a délky trvani infekénich komplikaci u dospé€lych pacientl nebo déti s
tézkou vrozenou (kongenitalni), cyklickou nebo idiopatickou neutropenii, kteti maji

ANC (absolutni pocet neutrofilit) < 0,5 x 104/1 a tézké nebo opakované infekce v

anamnéze. Tevagrastim je urcen k 1é¢b¢ pfetrvavajici neutropenie (ANC niZsi nebo
roven 1,0 x 10+/1) u pacientd s pokrocilou formou HIV infekce, aby se omezilo riziko
bakteridlnich infekci tam, kde nejsou vhodné dalsi moznosti 1é€by neutropenie.

XARELTO 10 mg EU/1/08/472/001-008

D:
S:

PP:

IS:

BAYER HEALTHCARE AG, LEVERKUSEN, Némecko

Rivaroxabanum 10 mg

Potahovana tableta. Svétle Cervené, kulaté tablety oznacené logem (kiiz) BAYER na
jedné stran¢ a ¢islem "10" a trojihelnikem na druhé strang.

Blistry z félie Al/PP nebo PVC/PVDC/AL, v krabickach po 5, 10, 30 a 100 tabletach.
POR TBL FLM 5X10MG BLI k6d SUKL: 0500712 (001)

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0500713 (002)

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0500714 (003)

POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0500715 (004)

POR TBL FLM 5X10MG BLI k6d SUKL: 0500716 (005)

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0500717 (006)

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0500718 (007)

POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0500719 (008)

Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AX06

PE:
ZS:

Z1:

36

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Prevence Zilni tromboembolie (VTE) u dospélych pacientl podstupujicich elektivni
operativni nahradu kyc¢elniho nebo kolenniho kloubu.

RozSireni registrace:

ABSEAMED 7000 1U/0,7 ml EU/1/07/412/017-018
D: MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER GMBH & CO KG, ISERLOHN, Némecko
S:  Epoetinum alfa 7 ku
(odp. Epoetinum alfa  0.0588 mg) v 0,7 ml
PP: Injekéni roztok v predplnéné injekéni stitkadee. Ciry bezbarvy roztok

Predplnéné injekeni stiikacky (sklo 1. typu) s pistem (pryz potazena teflonem) uzaviené
v blistru. Injekéni stiikacky obsahuji 0,7 ml (7000 IU) roztoku.



B:

IS:

Injekeni stiikacky maji vystupky s prstenci stupnice a objem plnéni je vyznacen
nalepenym Stitkem, aby bylo mozné ¢aste¢né pouziti v ptipad¢ potieby.

Baleni po 1 nebo 6 kusech.

INJ SOL 1X0.7ML ISP kéd SUKL: 0500338 (017)

INJ SOL 6X0.7ML ISP kod SUKL: 0500339 (018)

Antianaemica

ATC:B03XA01

PE:
ZS:

Z1:

24
Uchovavejte a prevazejte chlazené (2°C -8°C). Chrante pred mrazem. Piedplnéné
sttikacky uchovavejte ve vnéj$im obalu (krabicce), aby ptipravek byl chranén pred
svétlem. Pro ti¢ely ambulantniho pouziti mohou pacienti Abseamed vyjmout z
chladnic¢ky a uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi az 3 dni.
Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym renalnim selhanim (CRF) u
dospélych a pediatrickych pacientt:
- Lécba anémie spojené s chronickym renalnim selhanim u pediatrickych i dospélych
hemodialyzovanych pacienti a dospélych pacienti dialyzovanych peritonealné (viz bod
4.4).
- Lécba tézké anémie ledvinového ptivodu doprovazené klinickymi piiznaky u
dospélych pacientl s rendlni insuficienci, ktefi dosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).
Lécba anémie a snizeni poctu transfzi u dospélych pacientti absolvujicich chemoterapii
pro onemocnéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo mnohocetnym
myelomem pokud je u nich transfﬁze vzhledem k celkovému zdravotnimu stavu
chemoterapie).
Pokud pii transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Abseamed pouzit k omezeni
expozice alogennim krevnim transfuzim u dospélych pacienti, kteti netrpi deficitem
zeleza a jsou jiz zatazeni do programu velké naplanované ortopedické operace. Pouziti
je tteba omezit na pacienty se stiedné zavaznou anémii (napi. Hb 10 — 13 g/dl), kteti
neméli moznost ptipravit si vlastni (autologni) krevni davky piredem a u nichz se
ocekava ztrata krve 900-1800 ml.

ABSEAMED 9000 1U/0,9 ml EU/1/07/412/019-020

D:
S:

PP:

B:

IS:

MEDICE ARZNEIMITTEL PUTTER GMBH & CO KG, ISERLOHN, Némecko
Epoetinum alfa 9 ku

(odp. Epoetinum alfa  0.0756 mg) v 0,9 ml

Injekéni roztok v predplnéné injekéni stifkacce. Ciry bezbarvy roztok

Predplnéné injekent stiikacky (sklo L. typu) s pistem (pryZ potazend teflonem) uzaviené
v blistru. Injekéni stiikacky obsahuji 0,9 ml (9000 IU) roztoku.

Injekeni stiikacky maji vystupky s prstenci stupnice a objem plnéni je vyznacen
nalepenym Stitkem, aby bylo mozné ¢astecné pouziti v pfipad¢ potieby.

Baleni po 1 nebo 6 kusech.

INJ SOL 1X0.9ML ISP kod SUKL: 0500680 (019)

INJ SOL 6X0.9ML ISP kéd SUKL: 0500681 (020)

Antianaemica

ATC:B03XA01

PE:
ZS:

24

Uchovavejte a prevazejte chlazené (2°C -8°C). Chrante pred mrazem. Piedplnéné
sttikacky uchovavejte ve vnéjSim obalu (krabicce), aby ptipravek byl chranén pred
svétlem. Pro ti€ely ambulantniho pouziti mohou pacienti Abseamed vyjmout z
chladnicky a uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi az 3 dni.



Z1:

Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym renalnim selhanim (CRF) u
dospélych a pediatrickych pacientt:

- Lécba anémie spojené s chronickym renalnim selhanim u pediatrickych i dospélych
hemodialyzovanych pacienti a dospélych pacienti dialyzovanych peritonealné (viz bod
4.4).

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

Pokud pii transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Abseamed pouzit k omezeni
expozice alogennim krevnim transfiizim u dospélych pacientii, ktefi netrpi deficitem
zeleza a jsou jiz zatfazeni do programu velké naplanované ortopedické operace. Pouziti
je tieba omezit na pacienty se stiedné€ zdvaznou anémii (napt. Hb 10 — 13 g/dl), kteti
neméli moznost pripravit si vlastni (autologni) krevni davky predem a u nichz se
ocekava ztrata krve 900-1800 ml.

BETAFERON EU/1/95/003/007

D:
S:

PP:

B:

IS:

BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
Interferonum beta-1b 0.3 mg
(odp. Interferonum beta-1b 9.6 mu)
Prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem. Sterilni bily az Spinavé bily
prasek. Rekombinantni interferonum beta-1b 250 mikrogramt (8 milionti IU) v 1 ml
nafedéného roztoku Betaferon obsahuje 300 mikrogramti (9,6 milionti IU)
rekombinantniho interferonu beta-1b v jedné injek¢ni lahvicce.
Injekéni lahvicka (s praSkem pro piipravu injekéniho roztoku):
injekéni lahvicka o objemu 3 ml (sklo typ I) s butylovou pryzovou zéatkou (typ I) a
hlinikovym pertlem.
Rozpoustédlo (s roztokem chloridu sodného 5,4 mg/ml (0,54 % hmotnostné
objemovych)):
Ptedplnénd inj. stiikacka o objemu 2,25 ml (sklo typ I) s 1,2 ml rozpoustédla.
Velikosti baleni:
Baleni s 5 samostatnymi bali¢ky, z nichz kazdy obsahuje 1 injekéni lahvicku s praskem,
1 piedplnénou injekéni stiikacku s rozpoustédlem, 1 adaptér s jehlou, 2 tampony
s alkoholem nebo
-Baleni s 15 samostatnymi bali¢ky, z nichz kazdy obsahuje 1 injek¢ni lahvicku s
praskem, 1 ptedplnénou injekéni stiikacku s rozpoustédlem, 1 adaptér s jehlou, 2
tampony s alkoholem, nebo

— Baleni na 3 mésice s 3x15 samostatnymi bali¢ky, z nichz kazdy obsahuje 1 injekéni
lahvicku s praskem, 1 predplnénou injekéni stiikacku s rozpoustédlem, 1 adaptér s
jehlou, 2 tampony s alkoholem.
INJ PSO LQF 45X (1+1PS+1AJ+2T) VIA k6d SUKL: 0500722 (007)
Immunopraeparata

ATC:L03AB08
PE: 24
ZS: Uchovavat pfti teploté do 25 °C. Chranit pfed mrazem.

Z1:

Betaferon je urcen pro lécbu



— pacientl s jedinou demyeliniza¢ni ptihodou s aktivnim zanétlivym procesem, ktera
byla natolik zavazna, ze k 1é¢bé bylo nutno podat intraven6zné kortikoidy. U téchto
pacientl byla vylou€ena jind mozna diagno6za a bylo u nich stanoveno vysoké riziko
klinicky definitivni roztrousené skler6zy (viz bod 5.1).

— pacientl s relaps-remitentni formou roztrousené skler6zy se dvéma nebo vice relapsy
v poslednich dvou letech.

— pacientl se sekundarné progresivni formou roztrousené sklerézy, u aktivniho
onemocnéni projevujiciho se relapsy.

BINOCRIT 7000 1U/0,7 ml EU/1/07/410/017-018

D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

S:  Epoetinum alfa 7 ku
(odp. Epoetinum alfa  0.0588 mg) v 0,7 ml

PP: Injekéni roztok v piedplnéné injekéni stitkadee. Ciry bezbarvy roztok
1 ml roztoku obsahuje 10 000 IU epoetinum alfa*, co. odpovida 84 mcg/ml
Predplnéné injekent stiikacky (sklo L. typu) s pistem (pryZ potazend teflonem) uzaviené
v blistru. Injekéni stiikacky obsahuji 0,7 ml (7000 IU) roztoku. Injekéni stiikacky maji
vystupky s prstenci stupnice a objem plnéni je vyznacen nalepenym Stitkem,
aby bylo mozné ¢astecné pouziti v ptipade potieby.Baleni po 1 nebo 6 kusech.

B:  SDR+IVN INJ SOL 1X0.7ML ISP k6d SUKL: 0500334 (017)
SDR+IVN INJ SOL 6X0.7ML ISP kod SUKL: 0500335 (018)

IS: Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 24

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

Z1:

Ptedplnéné sttikacky uchovavejte ve vnéjsim obalu (krabicce), aby ptipravek byl
chranén pred svétlem. Pro tcely 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 renalnim selhanim (CRF) u
dospélych a pediatrickych pacientt:

- Lécba anémie spojené s chronickym renalnim selhanim u pediatrickych i dospélych
hemodialyzovanych pacientil a dospélych pacientil dialyzovanych peritonealné (viz bod
4.4).

- Lécba tézké anémie ledvinového pivodu doprovazené klinickymi ptiznaky u dospélych

pacientil 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).

Pokud pii transfuzi hrozi vysoké riziko komplikaci, 1ze Binocrit pouzit k omezeni
expozice alogennim krevnim transfiizim u dospélych pacientii, ktefi netrpi deficitem
zeleza a jsou jiz zatfazeni do programu velké naplanované ortopedické operace. Pouziti
je tieba omezit na pacienty se stiedné zdvaznou anémii (napt. Hb 10 — 13 g/dl), ktefi
neméli moznost pripravit si vlastni (autologni) krevni davky predem a u nichz se
ocekava ztrata krve 900-1800 ml.

BINOCRIT 9000 1U/0,9 ml EU/1/07/410/019-020

D:
S:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
Epoetinum alfa 9 ku



PP:

B:

IS:

(odp. Epoetinum alfa  0.0756 mg) v 0,9 ml

Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce. Ciry bezbarvy roztok.

1 ml roztoku obsahuje 10 000 IU epoetinum alfa*, coz odpovida 84 ?g/ml.
Ptedplnéné injekéni stiikacky (sklo L. typu) s pistem (pryZ potazena teflonem) uzaviené
v blistru.

Injekeni stiikacky obsahuji 0,9 ml (9000 IU) roztoku.

Injekeni stiikacky maji vystupky s prstenci stupnice a objem plnéni je vyznacen
nalepenym Stitkem, aby bylo mozné ¢aste¢né pouziti v ptipad¢ potieby.

Baleni po 1 nebo 6 kusech.

SDR+IVN INJ SOL 1X0.9ML ISP kéd SUKL: 0500336 (019)

SDR+IVN INJ SOL 6X0.9ML ISP kéd SUKL: 0500337 (020)

Antianaemica

ATC:B03XA01

PE:
ZS:

ZI:

24
Uchovavejte a prevazejte chlazené (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem.
Predplnéné stiikacky uchovavejte ve vnéj$im obalu (krabicce), aby pfipravek byl
chranén pred svétlem.
Pro ucely ambulantniho pouZziti mohou pacienti Binocrit vyjmout z chladnicky a
uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi az 3 dni.
Lécba symptomatické anémie spojené s chronickym rendlnim selhdnim (CRF) u
dospélych a pediatrickych pacientl:
- Lécba anémie spojené s chronickym renalnim selhdnim u pediatrickych 1 dospélych
hemodialyzovanych pacientti a dospélych pacientii dialyzovanych peritonealné (viz bod
4.4).
- Lécba tézké anémie ledvinového piivodu doprovazené klinickymi ptiznaky u dospélych
pacientl s rendlni insuficienci, 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
chemoterapie).
Pokud pfi transfuzi hrozi vysokeé riziko komplikaci, 1ze Binocrit pouzit k omezeni
expozice alogennim krevnim transfizim u dospélych pacientt, kteti netrpi deficitem
zeleza a jsou jiz zatazeni do programu velké naplanované ortopedické operace. Pouziti
je titeba omezit na pacienty se stiedn€ zdvaznou anémii (napt. Hb 10 — 13 g/dl), kteti
neméli moznost ptipravit si vlastni (autologni) krevni davky predem a u nichz se
ocekava ztrata krve 900-1800 ml.

HBVAXPRO 10 pg/ml EU/1/01/183/032

D: AVENTIS PASTEUR MSD, SNC, LYON, Francie

S:  Antigenum tegminis hepatitidis b biosynthet. 0.01 mg

PP: Injekeni suspenze v predplnéné injekcni stiikacce. Mirné nepruhledna bila suspenze.
1 ml suspenze v predplnéné injekeni stiikacce (sklo typu I) bez jehly s pryzovou zatkou
(chlorobutyl). Velikost baleni po 1, 10 ks 1 ml suspenze v pfedplnéné injekéni stiikacce
(sklo typu I) s 1 samostatnou jehlou s pryzovou zatkou (chlorobutyl). Velikost baleni po
1, 10 ks 1 ml suspenze v predplnéné injekéni stiikacce (sklo typu I) se 2 samostatnymi
jehlami s pryzovou zatkou (chlorobutyl). Velikost baleni po 1, 10, 20 ks.

B: IMS INJ SUS 20X(1ML+2SJ) ISP kéd SUKL: 0500745 (032)

IS: Immunopraeparata

ATC:J07BCO1



PE: 36

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C). Chranit pfed mrazem.
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ZI: Tato vakcina je indikovéna k aktivni imunizaci proti infekcim, vyvolanym vSemi
znamymi podtypy viru hepatitidy typu B, u dospélych a dospivajicich (ve véku 16 let a
starSich), u nichz se pfedpoklada riziko expozice viru hepatitidy typu B. Konkrétni
rizikové kategorie, u nichz se bude imunizace provadet, budou urceny na zaklade
oficialnich doporuceni. Imunizace HBVAXPRO by méla zajistit prevenci i proti
hepatitidé typu D (vyvolavané delta agens), protoze k hepatitidé typu D v nepfitomnosti
infekce hepatitidou typu B nedochdzi.

HBVAXPRO 5 pg/0.5 ml EU/1/01/183/030-031

D: AVENTIS PASTEUR MSD, SNC, LYON, Francie

S:  Antigenum tegminis hepatitidis b biosynthet. 0.005 mg

PP: Injekéni suspenze v predplnéné injekeni stitkacce. Mirn€ neprihledna bila suspenze.
0,5 ml suspenze v piedplnéné injekéni stiikacce (sklo typu I) bez jehly s pryzovou
zatkou (chlorobutyl). Velikost baleni po 1, 10, 20, 50 ks. 0,5 ml suspenze v ptedplnéné
injekéni stiikacee (sklo typu I) s 1 samostatnou jehlou s pryZovou zatkou (chlorobutyl).
Velikost baleni po 1, 10 ks 0,5 ml suspenze v predplnéné injekeni stiikacce (sklo typu I)
se 2 samostatnymi jehlami s pryzovou zatkou (chlorobutyl). Velikost baleni po 1, 10,
20, 50 ks.

B:  IMS INJ SUS 20X(0.5ML+2SJ) ISP kéd SUKL: 0500743 (030)

IMS INJ SUS 50X(0.5ML+2S1J) ISP kéd SUKL: 0500744 (031)

IS:  Immunopraeparata

ATC:J07BCO1

PE: 36

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

Poznamka: Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

ZI: Tato vakcina je indikovéana k aktivni imunizaci proti infekcim, vyvolanym vSemi
znamymi podtypy viru hepatitidy typu B, u déti a dospivajicich (od narozeni do 15 let
véku), u nichz se predpoklada riziko expozice viru hepatitidy typu B. Konkrétni rizikové
kategorie, u nichz se bude imunizace provadet, budou urceny na zakladeé oficialnich
doporuceni. Imunizace HBVAXPRO by méla zajistit prevenci i proti hepatitidé typu D
(vyvolavané delta agens), protoze k hepatitidé typu D v nepiitomnosti infekce
hepatitidou typu B nedochazi.

LIPROLOG BASAL EU/1/01/195/022-023
D: ELILILLY NEDERLAND B.V., HOUTEN, Nizozemsko
S:  Insulinum lisprum 300 ut

(odp. Insulinum lisprum 10.5 mg)

(odp. Insulinum lisprum isophanum  qs)

PP: Injekeni suspenze. Liprolog BASAL je bila, sterilni suspenze.
Suspenze je plnéna do zésobnich vlozek z kiemenného skla typ I utésnénych butylovou
nebo halobutylovou diskovitou zatkou a pistem a zabezpecenych hlinikovym krytem. K
osetfeni pistu a/nebo skla vlozky mtize byt pouzit dimethicon nebo silikonova emulze.
5x3 ml Liprolog BASAL zasobni vlozky do 3 ml pera
2x (5x3 ml) Liprolog BASAL zésobni vlozky do 3 ml pera

B: INJSUS 5X3ML/10.5MG ZVL kéd SUKL: 0500706 (022)
INJ SUS 2X5X3ML/10.5MG ZVL kod SUKL: 0500707 (023)

IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)



ATC:A10AC04

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladniéce (2°C - 8°C ). Chraiite pfed mrazem. Nevystavujte
nadmérnému teplu nebo pfimému slunecnimu svitu.

ZI: Liprolog BASAL je uréen k 1é¢b¢ pacientii s diabetem mellitus, ktefi potifebuji inzulin
k udrzeni normdlni gluk6zové homeostazy.

LIPROLOG BASAL KWIKPEN EU/1/01/195/026-027
D: ELILILLY NEDERLAND B.V., HOUTEN, Nizozemsko
S:  Insulinum lisprum 300 ut

(odp. Insulinum lisprum 10.5 mg)

(odp. Insulinum lisprum isophanum  gs)

PP: Injekeni suspenze. Liprolog BASAL je bila, sterilni suspenze.
Suspenze je plnéna do zasobnich vloZek z kiemenného skla typ I utésnénych
halobutylovou diskovitou zatkou a pistem a zabezpecenych hlinikovym krytem. K
oSetfeni pistu a/nebo skla vlozky milize byt pouZzit dimethicon nebo silikonovéa emulze. 3
ml zasobni vlozky jsou soucasti pera k jednorazovému uziti, nazyvaného "KwikPen".
Jehly nejsou obsaZeny. 5x3 ml Liprolog BASAL 100 IU/ml KwikPen
2x (5x3 ml) Liprolog BASAL 100 IU/ml KwikPen

B: INJ SUS 5X3ML/10.5MG ZVL kod SUKL: 0500710 (026)
INJ SUS 2X5X3ML/10.5MG ZVL kod SUKL: 0500711 (027)

IS:  Antidiabetica (vetn¢ insulinu)

ATC:A10AC04

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C ). Chraiite pfed mrazem. Nevystavujte
nadmérnému teplu nebo piimému slune¢nimu svitu.

ZI: Liprolog BASAL je urcen k 1é€b¢ pacientd s diabetem mellitus, ktefi potfebuji inzulin
k udrzeni normalni gluk6zové homeostazy.

LIPROLOG BASAL PEN EU/1/01/195/024-025
D: ELILILLY NEDERLAND B.V., HOUTEN, Nizozemsko
S:  Insulinum lisprum 300 ut

(odp. Insulinum lisprum 10.5 mg)

(odp. Insulinum lisprum isophanum  gs)

PP: Injekéni suspenze. Liprolog BASAL je bila, sterilni suspenze.
Suspenze je plnéna do zasobnich vlozek z kiemenného skla typ I utésnénych
halobutylovou diskovitou zatkou a pistem a zabezpecenych hlinikovym krytem. K
oSetteni pistu a/nebo skla vlozky mtze byt pouzit dimethicon nebo silikonova emulze. 3
ml zasobni vlozky jsou soucasti pera k jednordzovému uziti, nazyvaného "Pen". Jehly
nejsou obsazeny.
5x3 ml Liprolog BASAL 100 IU/ml Pen
2x (5x3 ml) Liprolog BASAL 100 IU/ml Pen

B: INJ SUS 5X3ML/10.5MG ZVL kod SUKL: 0500708 (024)
INJ SUS 2X5X3ML/10.5MG ZVL ké6d SUKL: 0500709 (025)

IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10AC04

PE: 24

ZS: Uchovéavejte v chladnicce (2°C - 8°C ). Chrante pied mrazem. Nevystavujte
nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu.



ZI: Liprolog BASAL je uréen k 1é¢b¢ pacientii s diabetem mellitus, ktefi potifebuji inzulin
k udrzeni normdlni gluk6zové homeostazy.

REMICADE 100 mg EU/1/99/116/004-005

D: CENTOCOR B.V., LEIDEN, Nizozemsko

S:  Infliximabum 100 mg

PP: Prasek pro pfipravu koncentratu pro ptipravu infuzniho roztoku. Prasek je lyofilizovany
bily granulat.
Remicade je dodavan jako lyofilizovany prasek ve sklenéné injekéni lahvicce pro
jednorazové pouziti (Typu I) s gumovou zatkou a aluminiovou pertli, chranénou
plastikovym krytem. Remicade je dostupny v balenich po 1, 2 ,3, 4 nebo 5 injek¢énich
lahvickach. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

B: INF PLV SOL 4X100MG VIA kod SUKL: 0500332 (004)
INF PLV SOL 5X100MG VIA kéd SUKL: 0500333 (005)

IS: Immunopraeparata

ATC:L04AB02

PE: 36

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Podminky uchovéavani
nafedéného 1éCivého piipravku viz bod 6.3.

ZI: Revmatoidni artritida: Remicade v kombinaci s methotrexatem je indikovan pro:

redukci znamek a ptiznaki jakoz i1 zlepSeni fyzické funkce u:

* pacientl s aktivni chorobou, jestlize odpovéd’ na antirevmatickd l1é¢iva modifikujici
chorobu (DMARDs), vEetn¢ methotrexatu, neni postacujici.

* pacientl s tézkou, aktivni a progresivni chorobou, diive nelé¢enych methotrexatem

nebo ostatnimi DMARDs. U téchto populaci pacientd bylo rentgenologicky prokazano
sniZeni rychlosti progrese poskozeni kloubti (viz bod 5.1).
Crohnova choroba u dospélych: Remicade je indikovan pro:

* 1écbu tezké aktivni Crohnovy choroby, u pacientll nereagujicich na plny a adekvatni

1é¢ebny rezim kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy; nebo kteti tuto 1€€bu netoleru;i
nebo u kterych je kontraindikovéna.

* 1éc¢bu pacientil s aktivni Crohnovou chorobou s piStélemi, nereagujicich na plny a

adekvatni 1écebny rezim konvencni 1é€by (vEetné antibiotik, drendZe a imunosupresivni
1é¢by).
Crohnova choroba u déti: Remicade je indikovany pro:
1é¢bu teézké aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientll ve véku 6 az 17 let, ktefi
nereagovali na konven¢ni 1é¢bu zahrnujici kortikosteroid, imunomudulator a primarni
nutriéni terapii; nebo ktefi tuto 1écbu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana.
Remicade byl studovan pouze v kombinaci s konvencni imunosupresivni 1écbou.
Ulcer6zni kolitida: Remicade je indikovany pro:
1é¢bu stiedné zavazné az zdvazné aktivni ulcerdzni kolitidy u pacient adekvatne
nereagujicich na konvencni 1é€bu véetné kortikosteroidii a 6-MP nebo AZA, nebo ktefi
tuto 1écbu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana.
Ankylozujici spondylitida: Remicade je indikovan pro:
1é¢bu zavazné, aktivni ankylozujici spondylitidy u dospélych pacientti, ktefi nereagovali
adekvatné€ na konvenéni 1écbu.
Psoriaticka artritida: Remicade je indikovan pro:
1é¢bu aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych v ptipadé, ze u nich nebyla
piedchozi odpovéd’ na 1ébu DMARD adekvatni. Remicade by mél byt podavan



- v kombinaci s methotrexatem

- nebo samotny u pacientd s nesnasenlivosti methotrexatu nebo pacientil s kontraindikaci
podavani methotrexatu. U piipravku Remicade se prokazalo, ze zlepSuje fyzickou funkci
u pacientt s psoriatickou artritidou a zpomaluje progresi poskozeni perifernich kloubt

hodnocenou rentgenologicky u pacientd s polyartikularnimi symetrickymi podtypy
choroby (viz bod 5.1).

Psoridza: Remicade je indikovan pro:

1é¢bu stiedné az velmi zdvazné psoridzy s plaky u dospélych, u nichz selhala, byla
kontraindikovana ¢i nebyla tolerovana jina systémova lécba véetné cyklosporinu,
methotrexdtu nebo PUVA (viz bod 5.1).




