Nové registrované pripravky v obdobi od 1.10.2012 do
31.10.2012 s ohledem na nabyti pravni moci

ALDOPLEWEL 25 mg POTAHOVANE TABLETY 34/521/12-C
DR: O RP:  34/011/06-C
D:  WELDING GMBH & CO. KG, HAMBURG, Némecko
S:  Eplerenonum 25 mg
PP:  Bézové kulaté bikonvexni potahovan¢ tablety, na jedné strané vyrazeno "25".
Perforovany PVC/ALI blistr
B: POR TBL FLM 10X25MG BLI k6d SUKL: 0182412
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0182415
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0182416
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0182419
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0182420
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0182423
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0182424
POR TBL FLM 200X25MG BLI k6d SUKL: 0182427
IS:  Antihormona
ATC:CO03DA04
PE: 24
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.
Z1:  Dopln¢k standardni terapie pro snizeni rizika kardiovaskuldrni morbidity u
stabilizovanych pacientl s dysfunkei levé komory a s klinickymi zndmkami srde¢niho
selhani po nedavno prodélaném IM

BISO 10 mg 41/561/12-C

DR: O RP:  41/304/89-B/C

D: PRO.MED.CSPRAHA ASS., PRAHA , Ceska republika

S:  Bisoprololi fumaras 10 mg

PP:  Tmaveé rizové, kulaté, bikonvexni tablety s ptlici ryhou, primér tablety 7 mm
Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani nikoliv jeji rozdéleni
na stejné davky.
OPAJ/AI/PVCI/IAI blistr

B: POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0182682
POR TBL NOB 60X10MG BLI k6d SUKL: 0182721
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0182722
POR TBL NOB 500X10MG BLI kéd SUKL: 0182723

IS: Cardiaca

ATC:CO07AB07

PE: 48

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

ZI: Hypertenze. Ischemicka choroba srdec¢ni (angina pectoris). Stabilizované chronické
srdecni selhani se sniZenou systolickou funkci levé komory spolu s ACE inhibitory,
diuretiky a piipadné srdecnimi glykosidy (dalsi informace viz bod 5.1)

BISO 2,5 mg 41/559/12-C
DR: OW RP:  41/304/89-B/C

D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika

S:  Bisoprololi fumaras 2.5 mg



PP:  Zluté, kulaté, bikonvexni tablety s pilici ryhou, primér tablety 7 mm
Tabletu Ize rozd¢lit na dve stejné davky.

OPAJ/AI/PVCI/IAI blistr

B: POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0182680
POR TBL NOB 60X2.5MG BLI kéd SUKL: 0182715
POR TBL NOB 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0182716
POR TBL NOB 500X2.5MG BLI kod SUKL: 0182717

IS: Cardiaca

ATC:CO07AB0O7

PE: 48

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Zl: Hypertenze. Ischemicka choroba srdec¢ni (angina pectoris). Stabilizované chronické
srdecni selhani se snizenou systolickou funkci levé komory spolu s ACE inhibitory,
diuretiky a pfipadné srdecnimi glykosidy (dalsi informace viz bod 5.1)

BISO 5 mg 41/560/12-C

DR: O RP:  41/304/89-A/C

D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika

S:  Bisoprololi fumaras 5 mg

PP: Bilé¢, kulaté, bikonvexni tablety s ptlici ryhou, priimér tablety 7 mm
Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani nikoliv jeji rozdéleni
na stejné davky.

OPAJ/AI/PVCI/IAI blistr

B: POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0182681
POR TBL NOB 60X5MG BLI k6d SUKL: 0182718
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0182719
POR TBL NOB 500X5MG BLI kéd SUKL: 0182720

IS:  Cardiaca

ATC:C07AB0O7

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Zl: Hypertenze. Ischemické choroba srde¢ni (angina pectoris). Stabilizované chronické
srde¢ni selhani se sniZzenou systolickou funkci levé komory spolu s ACE inhibitory,
diuretiky a pfipadné srde¢nimi glykosidy (dalsi informace viz bod 5.1)

CALCIUM/VITAMIN D3 MEDA 500 mg/800 IU ZVYKACi TABLETY 39/552/12-C

DR: L

D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Calcii carbonas granulatus 1314 mg
(odp. Calcii carbonas gs)
(odp. Calcium-ion (2+) 500 mg)
Colecalciferolum concentratum 10 mg
(odp. Colecalciferolum 0.02 mg)

PP: Bilé, kulaté zZvykaci tablety s vyrazenym R150 o priméru 17 mm.
HDPE lahvicky se Sroubovacim uzavérem z HDPE.
B: POR TBL MND 20 TBC kéd SUKL: 0177605
POR TBL MND 30 TBC kod SUKL: 0177606
POR TBL MND 40 TBC kéd SUKL: 0177607
POR TBL MND 50 TBC kod SUKL: 0177608
POR TBL MND 60 TBC kéd SUKL: 0177609



IS:  Soli aionty pro p.o. i parent.aplikaci

ATC:A12AX

PE: 36

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Uchovavejte
lahvicku pevné zavienou, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.

Zl: Prevence a léCba deficitu vitaminu D a kalcia u starSich osob. Suplementace vitaminu
D a kalcia pfti specifické 16€bé osteopordzy u pacientli, u nichz existuje vysokeé riziko
takového deficitu.

CAPECITABIN ACTAVIS 150 mg 44/540/12-C

DR: OC RP:  EU/1/00/163/001

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

S:  Capecitabinum 150 mg

PP: Bikonvexni potahované tablety rizové barvy ovalného tvaru (o velikosti pfiblizné 11,1
mm x 5,6 mm) s vyrazenim "150na jedné stran€ a hladké na druhé strané.
PVC/PVDC-AI blistr

B: POR TBL FLM 60X150MG BLI kéd SUKL: 0179684

IS: Cytostatica

ATC:L01BCO06

PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.

Zl: Lécba pacientli po operaci karcinomu tlustého stteva stadia III (stadia C podle Dukese).
Lécba metastatického kolorektalniho karcinomu, prvni linie pokro¢ilého karcinomu
zaludku v kombinaci s rezimem obsahujicim platinu. Lécba karcinomu prsu jako
monoterapie nebo v kombinaci s docetaxelem.

CAPECITABIN ACTAVIS 500 mg 44/541/12-C

DR: OC RP:  EU/1/00/163/002

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

S:  Capecitabinum 500 mg

PP: Bikonvexni potahované tablety riZové barvy ovalného tvaru (o velikosti pfiblizné 17,1
mm x 8,1 mm) s vyrazenim "500na jedné strané€ a hladké na druhé stran¢.
PVC/PVDC-AI blistr

B: POR TBL FLM 120X500MG BLI kéd SUKL: 0179685

IS: Cytostatica

ATC:L01BCO6

PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Lécba pacientil po operaci karcinomu tlustého stieva stadia III (stadia C podle Dukese).

POR TBL MND 90 TBC kéd SUKL: 0177610
POR TBL MND 100 TBC kéd SUKL: 0177611
POR TBL MND 180 TBC ko6d SUKL: 0177612

Lécba metastatického kolorektalniho karcinomu, prvni linie pokrocilého karcinomu
zaludku v kombinaci s reZimem obsahujicim platinu. Lécba karcinomu prsu jako
monoterapie nebo v kombinaci s docetaxelem.

CISATRACURIUM PFIZER 2 mg/ml INJEKCNI/INFUZNI ROZTOK 63/534/12-C

DR:
D:
S:

o) RP:  63/140/00-C
PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
Cisatracurii besilas 6.7 mg



PP:

IS:

(odp. Cisatracurium 5 mg) 2,5 ml

Ciry, bezbarvy az slabé Zluty ¢&i zelenozluty roztok s pH 3.0 - 3,8.
Bezbarvéa ampulka ze skla typu I

INJ+INF SOL 1X2.5ML/5MG AMP kod SUKL: 0189109
INJ+INF SOL 5X2.5ML/5MG AMP kéd SUKL: 0189110
INJ+INF SOL 10X2.5ML/5MG AMP kod SUKL: 0189111
INJ+INF SOL 50X2.5ML/5MG AMP kéd SUKL: 0189112
INJ+INF SOL 1X5ML/10MG AMP kod SUKL: 0189113
INJ+INF SOL 5X5ML/10MG AMP kéd SUKL: 0189114
INJ+INF SOL 10X5ML/10MG AMP kéd SUKL: 0189115
INJ+INF SOL 50X5ML/10MG AMP kod SUKL: 0189116
INJ+INF SOL 1X10ML/20MG AMP kod SUKL: 0189117
INJ+INF SOL 5X10ML/20MG AMP kod SUKL: 0189118
INJ+INF SOL 10X10ML/20MG AMP kod SUKL: 0189119
INJ+INF SOL 50X10ML/20MG AMP kéd SUKL: 0189120
Myorelaxantia

ATC:MO3AC11

PE:
ZS:

Zl:

24

Uchovavejte v chladnicce (2 - 8°C).

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni:

Po otevieni ampulky musi byt ptipravek okamzité pouzit.

Ptipraveny infuzni roztok:

Chemicka a fyzikalni stabilita pfipraveného roztoku byla prokézana na dobu 24 hodin
pfi teploté 25°C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt 1éCivy ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni
roztok pouzit okamzité, jsou doba a podminky uchovavani pfipraveného roztoku
odpovédnosti personalu, ktery roztok pouziva, pficemz by roztok nemél byt uchovavan
déle nez 24 hodin pfti 2-8 °C.

Indikovén pfi chirurgickych a jinych vykonech a v ramci intenzivni péce u dospélych, a
déti ve vé€ku 1 mésic a starSich. Dopln¢k celkové anestezie nebo sedace na jednotce
intenzivni péce, k relaxaci kosterniho svalstva a k usnadnéni endotrachedlni intubace a
mechanické plicni ventilace.

DYNID 5 mg TABLET 24/525/12-C

DR:

D:
S:
PP:

oC RP:  EU/1/00/161/001-013
GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
Desloratadinum 5 mg
Témet bilé az svétle rizoveé kulaté bikonvexni tablety, na jedné strané s vyrazenym
znacenim "L5", na druhé strané hladké.
Primeér: cca 10,5 mm.
Tento 1é¢ivy piipravek je balen v Al / Al blistrech sloZenych z hlinikové folie tvarované
za studena a z tvrdé hlinikové kryci folie.
POR TBL NOB 7X5MG BLI kéd SUKL: 0178636
POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0178637
POR TBL NOB 14X5MG BLI k6d SUKL: 0178638
POR TBL NOB 15X5MG BLI kéd SUKL: 0178639
POR TBL NOB 20X5MG BLI k6d SUKL: 0178640
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0178641



POR TBL NOB 50X5MG BLI koéd SUKL: 0178642
POR TBL NOB 90X5MG BLI k6d SUKL: 0178643
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0178644
IS:  Antihistaminica, histamin
ATC:RO06AX27
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
Zl: Piipravek Dynid 5 mg tablety je indikovan k zmirnéni ptiznaka spojenych:
- s alergickou rymou

- s urtikarii
FINASTERID ZENTIVA 5 mg 87/543/12-C
DR: O RP:  87/459/92-C

D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

S:  Finasteridum  5mg

PP: Zluté kulaté bikonvexni potahované tablety o priméru 7,1 mm.
PVC/PVAC/AI blistr, krabicka

B: POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0181737
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0181738
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0181739

IS:  Varia
ATC:G04CB01
PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.

Zl: Piipravek Finasterid Zentiva 5 mg je indikovan k 1é¢eni a kontrole benigni hyperplazie
prostaty (BPH).
Finasterid Zentiva 5 mg u pacientil s BPH snizuje vyskyt urologickych piihod:
- omezuje riziko akutni retence moci,
- omezuje potiebu provedeni chirurgického vykonu véetné transuretralni resekce
prostaty (TURP) a prostatektomie.
Ptipravek Finasterid Zentiva 5 mg zptsobuje regresi zvétsené prostaty, zlepsSuje pritok
moci a zmirfiuje symptomy v souvislosti s BPH. Pouze pacienti s hypertrofii prostaty
jsou indikovani k 1é¢bé ptipravkem Finasterid Zentiva 5 mg.

FOXINETTE NEO 17/527/12-C

DR: O RP:  17/407/00-C

D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Dienogestum 2mg
Ethinylestradiolum 0.03 mg

PP:  Témér bilé kulaté bikonvexni potahované tablety.
PVC/PVDC/AI blistr

B: POR TBL FLM 21 BLI kéd SUKL: 0178537
POR TBL FLM 63 BLI kéd SUKL: 0178538
POR TBL FLM 126 BLI kéd SUKL: 0178539

IS:  Anticoncipientia

ATC:GO3AA

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.

Zl: Hormonalni antikoncepce. Lécba Zen se stiedné tzkym az tézkym akné, které nema;ji
kontraindikaci na peroralni COC a u nichz selhala adekvatni topicka 1écba




IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE ARROW 300 mg/12,5 mg 58/523/12-C
DR: OC RP:  EU/1/98/086/016
D:  ARROW APS, ROSKILDE, Dansko
S:  Irbesartanum 300 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP: Razova, ovalna potahovana tableta oznacend "IH 2" na jedné stran¢ a "> " na strané
druhé.
PVC-PVDC/AI blistry
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0181643
POR TBL FLM 28 BLI koéd SUKL: 0181644
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0181645
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0181646
POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0181647
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0181648
POR TBL FLM 98 BLI koéd SUKL: 0181649
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DA04
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
Zl: Lécba esencialni hypertenze. Tato fixni ddvkova kombinace je uréena pro dospélé
pacienty, u nichz nelze adekvatni Gipravy krevniho tlaku doséhnout irbesartanem nebo
hydrochlorothiazidem podanymi samostatn¢.

LEVELANZ 1000 mg 21/531/12-C

DR: OC RP:  EU/1/00/146/020-026

D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Levetiracetamum 1000 mg

PP: Bila, ovalna, bikonvexni potahovana tableta s vyraZzenym "1000" na jedné strané a
sttedovou ryhou na druhé stran€. Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi
polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky.
1) OPA/AI/PVC//Al blistr, papirova krabicka
2) PVC/PVdAC//Al blistr, papirova krabicka

B: POR TBL FLM 28X1000MG I BLI kod SUKL: 0181510
POR TBL FLM 28X1000MG II BLI kéd SUKL: 0181511
POR TBL FLM 56X1000MG II BLI kéd SUKL: 0181512
POR TBL FLM 56X1000MG I BLI kéd SUKL: 0181513
POR TBL FLM 98X1000MG I BLI kod SUKL: 0181514
POR TBL FLM 98X1000MG II BLI kéd SUKL: 0181515

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO03AX14

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.

Zl: Levetiracetam je indikovan jako monoterapie k 1é€bé€ parcialnich zachvati se
sekundarni generalizaci nebo bez ni u dospé€lych a dospivajicich pacienti od 16 let s
nov¢ diagnostikovanou epilepsii. Levetiracetam je indikovan jako ptidatna terapie: k
1é¢be parcidlnich zachvatl se sekundarni generalizaci nebo bez ni u dospélych,
dospivajicich, déti a kojencli od 1 mésice veéku s epilepsii, k 1€€bé myoklonickych
zachvatli u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a dospivajicich od 12 let véku,




k 1é€bé primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvati u dospélych a
dospivajicich od 12 let véku s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVELANZ 250 mg 21/528/12-C

DR: OC RP:  EU/1/00/146/001

D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Levetiracetamum 250 mg

PP:  Modra, ovalna, bikonvexni potahovana tableta s vyrazenym "250" na jedné strané a
sttedovou ryhou na druhé stran€. Piilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi
polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné davky.
1) OPA/AI/PVC//Al blistr, papirova krabicka
2) PVC/PVdC//Al blistr, papirova krabicka

B: POR TBL FLM 28X250MG I BLI k6d SUKL: 0181492
POR TBL FLM 28X250MG II BLI kod SUKL: 0181493
POR TBL FLM 56X250MG II BLI kod SUKL: 0181494
POR TBL FLM 56X250MG I BLI kéd SUKL: 0181495
POR TBL FLM 98X250MG I BLI koéd SUKL: 0181496
POR TBL FLM 98X250MG II BLI ké6d SUKL: 0181497

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO03AX14

PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.

Zl: Levetiracetam je indikovan jako monoterapie k 1é¢b¢ parcidlnich zachvatt se
sekundarni generalizaci nebo bez ni u dospélych a dospivajicich pacientii od 16 let s
nov¢ diagnostikovanou epilepsii. Levetiracetam je indikovan jako ptidatnd terapie: k
1é¢be parcidlnich zachvath se sekundarni generalizaci nebo bez ni u dospélych,
dospivajicich, déti a kojencii od 1 mésice véku s epilepsii, k 1é¢bé myoklonickych
zachvatll u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a dospivajicich od 12 let véku,
k lecbe primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvati u dospélych a
dospivajicich od 12 let v€ku s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVELANZ 500 mg 21/529/12-C

DR: OC RP:  EU/1/00/146/006-013

D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Levetiracetamum 500 mg

PP: Zluta, ovalna, bikonvexni potahovana tableta s vyrazenym "500" na jedné strané a
sttedovou ryhou na druhé¢ strané. Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi
polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky.
1) OPA/AI/PVC//Al blistr, papirova krabicka
2) PVC/PVdAC//Al blistr, papirova krabicka

B: POR TBL FLM 28X500MG I BLI kod SUKL: 0181498
POR TBL FLM 28X500MG II BLI kod SUKL: 0181499
POR TBL FLM 56X500MG II BLI kéd SUKL: 0181500
POR TBL FLM 56X500MG I BLI kod SUKL: 0181501
POR TBL FLM 98X500MG I BLI kod SUKL: 0181502
POR TBL FLM 98X500MG II BLI kod SUKL: 0181503

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO03AX14

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.




Zl: Levetiracetam je indikovan jako monoterapie k 1é¢b¢ parcidlnich zachvatt se
sekundarni generalizaci nebo bez ni u dospé€lych a dospivajicich pacientii od 16 let s
nove diagnostikovanou epilepsii. Levetiracetam je indikovan jako pfidatna terapie: k
1é¢be parcidlnich zachvatii se sekundarni generalizaci nebo bez ni u dospélych,
dospivajicich, déti a kojencti od 1 mésice veku s epilepsii, k 1écbé myoklonickych
zéachvatl u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a dospivajicich od 12 let véku,
k 1é€bé primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvati u dospélych a
dospivajicich od 12 let véku s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVELANZ 750 mg 21/530/12-C

DR: OC RP:  EU/1/00/146/014-019

D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Levetiracetamum 750 mg

PP: Oranzov4, ovalnd, bikonvexni potahovana tableta s vyrazenym "750" na jedné strané a
sttedovou ryhou na druhé stran€. Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi
polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné davky.
1) OPA/AI/PVC//Al blistr, papirova krabicka
2) PVC/PVdAC//Al blistr, papirova krabicka

B: POR TBL FLM 28X750MG I BLI k6d SUKL: 0181504
POR TBL FLM 28X750MG II BLI kod SUKL: 0181505
POR TBL FLM 56X750MG II BLI kod SUKL: 0181506
POR TBL FLM 56X750MG I BLI kod SUKL: 0181507
POR TBL FLM 98X750MG I BLI kod SUKL: 0181508
POR TBL FLM 98X750MG II BLI kéd SUKL: 0181509

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX14

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Levetiracetam je indikovan jako monoterapie k 1é€bé parcialnich zachvati se
sekundarni generalizaci nebo bez ni u dospélych a dospivajicich pacientli od 16 let s
nov¢ diagnostikovanou epilepsii. Levetiracetam je indikovan jako ptidatnd terapie: k
1é¢bé parcidlnich zachvath se sekundarni generalizaci nebo bez ni u dospélych,
dospivajicich, déti a kojencii od 1 mésice véku s epilepsii, k 1é¢bé myoklonickych
zachvatll u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a dospivajicich od 12 let véku,
k 1é¢bé primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatt u dospélych a
dospivajicich od 12 let v€ku s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

MYWY 0,02 mg/3 mg 17/551/12-C
DR: O RP:  17/316/08-C

D: LABORATORIOS LEON FARMA S.A., LEON, Spanélsko

S:  Drospirenonum 3 mg

Ethinylestradiolum 0.02 mg
PP: Aktivni tableta je rizova, kulata potahovana tableta o praméru 5,7 mm.
Tableta placeba je bild, kulatd potahovana tableta o priméru 5,7 mm.
Ciry az lehce neprithledny PVC/PVAC/Al blistr. Kazdy blistr obsahuje 24 rizovych
aktivnich potahovanych tablet a 4 bilé potahované placebo tablety.
B: POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0181988
POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0181989
POR TBL FLM 168 BLI k6d SUKL: 0181990
POR TBL FLM 364 BLI kod SUKL: 0181991



IS:  Anticoncipientia
ATC:G03AA12
PE: 36
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl:  Peroralni antikoncepce
OLANZAPIN JENSON 10 mg 68/569/12-C
DR: OC RP:  EU/1/99/125/002
D: JENSON PHARMACEUTICAL SERVICES LIMITED, LONDON, Velka Britanie
S:  Olanzapinum 10 mg
PP:  Svétle zlutd az zlutd, jednobarevna az mramorovana, kulaté, plocha tableta se
zkosenymi hranami a vyrazenym M na jedné stran¢ a OE2 na druhé stran¢.
1.HDPE lahvicky s polypropylenovym uzavérem s bezpecnostnim tésnénim a absorpcni
vatou a vysouSedlem (silikagel)
2.0PA/AI/PVC blistry: Zastudena laminované blistry tvoiené OPA/AI/PVC na jedné
strané a hlinikovou laminovanou f6lii na druhé strané¢ (papir/polyester/Al/tepelné
nanaseny lak).
B: POR TBL DIS 7X10MG TBC kod SUKL: 0174173
POR TBL DIS 10X10MG TBC kéd SUKL: 0174174
POR TBL DIS 14X10MG TBC ko6d SUKL: 0174175
POR TBL DIS 28X10MG TBC kéd SUKL: 0174176
POR TBL DIS 30X10MG TBC kéd SUKL: 0174177
POR TBL DIS 56X10MG TBC kéd SUKL: 0174178
POR TBL DIS 98X10MG TBC kéd SUKL: 0174179
POR TBL DIS 100X10MG TBC ké6d SUKL: 0174180
POR TBL DIS 250X10MG TBC kod SUKL: 0174181
POR TBL DIS 500X10MG TBC ko6d SUKL: 0174182
POR TBL DIS 7X10MG BLI kéd SUKL: 0174183
POR TBL DIS 10X10MG BLI k6d SUKL: 0174184
POR TBL DIS 14X10MG BLI kéd SUKL: 0174185
POR TBL DIS 28X10MG BLI k6d SUKL: 0174186
POR TBL DIS 30X10MG BLI kod SUKL: 0174187
POR TBL DIS 35X10MG BLI kéd SUKL: 0174188
POR TBL DIS 56X10MG BLI k6d SUKL: 0174189
POR TBL DIS 60X10MG BLI k6d SUKL: 0174190
POR TBL DIS 70X10MG BLI k6d SUKL: 0174191
POR TBL DIS 98X10MG BLI k6d SUKL: 0174192
POR TBL DIS 100X10MG BLI kéd SUKL: 0174193
POR TBL DIS 7X1X10MG BLI k6d SUKL: 0174194
POR TBL DIS 10X1X10MG BLI kod SUKL: 0174195
POR TBL DIS 14X1X10MG BLI kod SUKL: 0174196
POR TBL DIS 28X1X10MG BLI kod SUKL: 0174197
POR TBL DIS 30X1X10MG BLI kod SUKL: 0174198
POR TBL DIS 35X1X10MG BLI kod SUKL: 0174199
POR TBL DIS 56X1X10MG BLI kod SUKL: 0174200
POR TBL DIS 60X1X10MG BLI kod SUKL: 0174201
POR TBL DIS 70X1X10MG BLI kod SUKL: 0174202
POR TBL DIS 98X1X10MG BLI kod SUKL: 0174203
POR TBL DIS 100X1X10MG BLI kéd SUKL: 0174204
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)




ATC:NO5AH03
PE: 24
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
ZIl:  Dospéli Olanzapin je indikovan k 1écbé schizofrenie. Olanzapin je u¢inny pro udrzeni
klinického zlepseni béhem pokracujici terapie u pacientt, ktefi na zacatku 1écby
odpovédeli zlepsenim. Olanzapin je indikovan k 1écbé sttedné tézkych az tézkych
manickych epizod. Olanzapin je indikovan k prevenci recidivy u pacientl s bipolarni
poruchou, u kterych byla 1é¢ba manické epizody olanzapinem ucinna (viz bod 5.1).
OLANZAPIN JENSON 15 mg 68/570/12-C
DR: OC RP:  EU/1/99/125/003
D: JENSON PHARMACEUTICAL SERVICES LIMITED, LONDON, Velka Britanie
S:  Olanzapinum 15 mg
PP: Svétle Zlutd az Zlutd, jednobarevnd az mramorovana, kulaté, plocha tableta se
zkosenymi hranami a vyrazenym M na jedné stran€ a OE3 na druhé stran¢.
1.HDPE lahvicky s polypropylenovym uzavérem s bezpecnostnim tésnénim a absorpcni
vatou a vysousedlem (silikagel)
2.0PA/Al/PVC blistry: Zastudena laminované blistry tvofené OPA/Al/PVC na jedné
stran¢ a hlinikovou laminovanou f6lii na druhé strané (papir/polyester/Al/tepelné
nandSeny lak).
B: POR TBL DIS 7X15MG TBC kéd SUKL: 0174205
POR TBL DIS 10X15MG TBC kéd SUKL: 0174206
POR TBL DIS 14X15MG TBC kod SUKL: 0174207
POR TBL DIS 28X15MG TBC kod SUKL: 0174208
POR TBL DIS 30X15MG TBC kéd SUKL: 0174209
POR TBL DIS 56X15MG TBC kéd SUKL: 0174210
POR TBL DIS 98X15MG TBC kéd SUKL: 0174211
POR TBL DIS 100X15MG TBC ké6d SUKL: 0174212
POR TBL DIS 250X15MG TBC kéd SUKL: 0174213
POR TBL DIS 500X15MG TBC ko6d SUKL: 0174214
POR TBL DIS 7X15MG BLI kéd SUKL: 0174215
POR TBL DIS 10X15MG BLI kod SUKL: 0174216
POR TBL DIS 14X15MG BLI k6d SUKL: 0174217
POR TBL DIS 28X15MG BLI kéd SUKL: 0174218
POR TBL DIS 30X15MG BLI kéd SUKL: 0174219
POR TBL DIS 35X15MG BLI k6d SUKL: 0174220
POR TBL DIS 56X15MG BLI kéd SUKL: 0174221
POR TBL DIS 60X15MG BLI kod SUKL: 0174222
POR TBL DIS 70X15MG BLI kéd SUKL: 0174223
POR TBL DIS 98X15MG BLI k6d SUKL: 0174224
POR TBL DIS 100X15MG BLI k6d SUKL: 0174225
POR TBL DIS 7X1X15MG BLI k6d SUKL: 0174226
POR TBL DIS 10X1X15MG BLI kod SUKL: 0174227
POR TBL DIS 14X1X15MG BLI kod SUKL: 0174228
POR TBL DIS 28X1X15MG BLI kod SUKL: 0174229
POR TBL DIS 30X1X15MG BLI kéd SUKL: 0174230
POR TBL DIS 35X1X15MG BLI kéd SUKL: 0174231
POR TBL DIS 56X1X15MG BLI kéd SUKL: 0174232
POR TBL DIS 60X1X15MG BLI kod SUKL: 0174233
POR TBL DIS 70X1X15MG BLI kéd SUKL: 0174234




POR TBL DIS 98X1X15MG BLI kod SUKL: 0174235
POR TBL DIS 100X1X15MG BLI kéd SUKL: 0174236
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AH03
PE: 24
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.
Zl:  Dospéli Olanzapin je indikovan k 1é¢b¢ schizofrenie. Olanzapin je uc¢inny pro udrzeni
klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientt, ktefi na zacatku 1écby
odpovédéli zlepsenim. Olanzapin je indikovan k 1é¢b¢ stfedné tézkych az tézkych
manickych epizod. Olanzapin je indikovan k prevenci recidivy u pacientl s bipolarni
poruchou, u kterych byla lé€ba manické epizody olanzapinem uc¢inna (viz bod 5.1).
OLANZAPIN JENSON 5 mg 68/568/12-C
DR: OC RP:  EU/1/99/125/001
D: JENSON PHARMACEUTICAL SERVICES LIMITED, LONDON, Velka Britanie
S:  Olanzapinum 5mg
PP:  Svétle zluté az zluta, jednobarevna az mramorovana, kulata, plocha tableta se
zkosenymi hranami a vyraZzenym M na jedné stran€ a OE1 na druhé stran¢.
1.HDPE lahvic¢ky s polypropylenovym uzavérem s bezpecnostnim tésnénim a absorp¢ni
vatou a vysouSedlem (silikagel)
2.0PA/AI/PVC blistry: Zastudena laminované blistry tvofené OPA/AI/PVC na jedné
strané a hlinikovou laminovanou f6lii na druhé strané (papir/polyester/Al/tepelné
nanaseny lak).
B: POR TBL DIS 7X5MG TBC kod SUKL: 0174141
POR TBL DIS 10X5MG TBC kod SUKL: 0174142
POR TBL DIS 14X5MG TBC kéd SUKL: 0174143
POR TBL DIS 28X5MG TBC kod SUKL: 0174144
POR TBL DIS 30X5MG TBC kod SUKL: 0174145
POR TBL DIS 56X5MG TBC kod SUKL: 0174146
POR TBL DIS 98X5MG TBC kod SUKL: 0174147
POR TBL DIS 100X5MG TBC kéd SUKL: 0174148
POR TBL DIS 250X5MG TBC ko6d SUKL: 0174149
POR TBL DIS 500X5MG TBC kéd SUKL: 0174150
POR TBL DIS 7X5MG BLI kod SUKL: 0174151
POR TBL DIS 10X5MG BLI kéd SUKL: 0174152
POR TBL DIS 14X5MG BLI kéd SUKL: 0174153
POR TBL DIS 28X5MG BLI koéd SUKL: 0174154
POR TBL DIS 30X5MG BLI kod SUKL: 0174155
POR TBL DIS 35X5MG BLI kod SUKL: 0174156
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0174157
POR TBL DIS 60X5MG BLI kéd SUKL: 0174158
POR TBL DIS 70X5MG BLI kéd SUKL: 0174159
POR TBL DIS 98X5MG BLI kod SUKL: 0174160
POR TBL DIS 100X5MG BLI kod SUKL: 0174161
POR TBL DIS 7X1X5MG BLI kéd SUKL: 0174162
POR TBL DIS 10X1X5MG BLI k6d SUKL: 0174163
POR TBL DIS 14X1X5MG BLI k6d SUKL: 0174164
POR TBL DIS 28X1X5MG BLI kod SUKL: 0174165
POR TBL DIS 30X1X5MG BLI k6d SUKL: 0174166
POR TBL DIS 35X1X5MG BLI kéd SUKL: 0174167




POR TBL DIS 56X1X5MG BLI k6d SUKL: 0174168
POR TBL DIS 60X1X5MG BLI k6d SUKL: 0174169
POR TBL DIS 70X1X5MG BLI kéd SUKL: 0174170
POR TBL DIS 98X1X5MG BLI k6d SUKL: 0174171
POR TBL DIS 100X1X5MG BLI kéd SUKL: 0174172
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AH03
PE: 24
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
ZIl:  Dospéli Olanzapin je indikovan k 1écbé schizofrenie. Olanzapin je u¢inny pro udrzeni
klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientt, kteti na zacatku 1écby
odpovédeli zlepsenim. Olanzapin je indikovan k 1é¢bé sttedné tézkych az tézkych
manickych epizod. Olanzapin je indikovan k prevenci recidivy u pacientl s bipolarni
poruchou, u kterych byla lé€ba manické epizody olanzapinem ucinnd (viz bod 5.1).
OSPORIL 4 mg/5 ml 87/567/12-C
DR: OC RP:  EU/1/01/176/004-006
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
S:  Acidum zoledronicum monohydricum 4.264 mg
(odp. Acidum zoledronicum 4 mg) v5mil
PP: Koncentrat pro roztok pro infuzi.
Ciry bezbarvy roztok. pH 6,0 - 6,5
Injekeni lahvicka: Koncentrat v 5 ml bezbarvé sklenéné injekeni lahvicee ze skla
hydrolytické tfidyl (Ph.Eur.). Injekéni lahvicka je uzaviena bromobutylovou zatkou
potazenou inertnim fluorovanym polymerem a hlinikovym vickem s ¢ervenym flip-off
uzavérem.
B: INF CNC SOL IX5ML/4MG VIA kéd SUKL: 0182357
INF CNC SOL 10X5ML/4MG VIA kéd SUKL: 0182358

IS:  Varia
ATC:MO0O5BA08
PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po natedéni: Z mikrobiologického hlediska ma byt nafedény infuzni roztok pouzit
okamzité. Pokud neni pouZit okamzité, je doba uchovavani a podminky pted pouzitim v
zodpovédnosti uzivatele. Doba uchovavani by neméla byt delsi nez 24 hodin pii teploté
2 °C - 8 °C. Chlazeny roztok musi byt pfed podanim temperovan na pokojovou teplotu.

Zl:  Prevence kostnich ptihod (patologickych zlomenin, kompresivnich zlomenin patete,
radia¢ni nebo chirurgickd 1écba kosti nebo nddorem indukovana hyperkalcemie) u
dospélych pacientl s pokro¢ilym malignim onemocnénim postihujicim kosti. Lécba
dospélych pacientti s hyperkalcemii vyvolanou nadorovym onemocnénim (TIH).

OXALIPLATIN STRIDES 5 mg/ml KONCENTRAT PRO INFUZNI ROZTOK
44/474/12-C

DR: O RP:  44/033/06-C

D: STRIDES ARCOLAB INTERNATIONAL LIMITED, WATFORD, Velka Britanie

S:  Oxaliplatinum 50 mgv 10 ml

PP: Cira bezbarva kapalina bez viditelnych &astic. Roztok ma pH mezi 4,5 a 6,0 a
osmolalitu mensi nez 305 mOsm/I.
1. 20 ml bezbarva sklenéné lahvicka typu I, uvnitf potazena silikonem, s
bromobutylovou pryzovou zatkou a §edym hlinikovym uzavérem (pertle), ktera




IS:

obsahuje 10 ml koncentratu.

2. 20 ml ¢ira sklenéné lahvicka typu I, uvniti potazena silikonem, s
bromobutylovou pryzovou zatkou a ¢ervenym hlinikovym uzavérem (pertle), ktera
obsahuje 20 ml koncentratu.

3. 50 ml ¢iré sklenéna lahvicka typu I, uvnitf potazena silikonem, s
bromobutylovou pryzovou zéatkou a Sedym hlinikovym uzavérem (pertle), ktera
obsahuje 40 ml koncentratu.

INF CNC SOL 1X10ML/50MG VIA kéd SUKL: 0166183

INF CNC SOL 1X20ML/100MG VIA k6d SUKL: 0166184

INF CNC SOL 1X40ML/200MG VIA kéd SUKL: 0166185

Cytostatica

ATC:LO01XAO03

PE:
ZS:

Zl:

24

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani. Chraiite pred
chladem a mrazem.

Po otevieni a ziedéni v 5 % roztoku glukézy (50 mg/ml) byla prokazéna chemicka a
fyzikalni stabilita pti uchovavani do 48 hodin pfi teploté 2 az 8 °C, nebo 24 hodin pfi
teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska je tfeba infuzni roztok ihned pouzit. Pokud neni
spotiebovan ihned, jsou obvyklé casové intervaly a podminky uchovavani mezi
otevienim a pouzitim na zodpovédnosti uzivatele, ale normalné by nemély presdhnout
24 hodin pfi teploté od 2 do 8 °C, pokud bylo fedéni provaddéno za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Oxaliplatina v kombinaci s 5-fluorouracilem (5FU) a kyselinou folinovou (FA) je
indikovana k: adjuvantni 1é¢b¢ I11. stddia (Dukes C) karcinomu tracniku po kompletni
resekci primarniho naddoru, 1é€bé metastazujiciho kolorektalniho karcinomu.

OXALIPLATIN STRIDES 5 mg/ml PRASEK PRO INFUZNI ROZTOK 44/475/12-C

DR:

D:
S:
PP:

B:

IS:

@) RP:  44/033/06-C

STRIDES ARCOLAB INTERNATIONAL LIMITED, WATFORD, Velka Britanie
Oxaliplatinum 50 mg

Bily lyofilizovany prasek nebo kolac¢

1. 20 ml bezbarva sklenéna lahvicka typu I, s bromobutylovou pryzovou zatkou a
zelenym hlinikovym uzavérem (pertle), kterd obsahuje 50 mg lyofilizatu.
2. 50 ml bezbarva sklenéna lahvicka typu I, s bromobutylovou pryZovou zatkou a

zelenym hlinikovym uzavérem (pertle), kterd obsahuje 100 mg lyofilizatu.
INF PVL SOL 1X50MG VIA kod SUKL: 0171370

INF PVL SOL 1X100MG VIA kéd SUKL: 0171371

Cytostatica

ATC:LO1XA03

PE:
ZS:

24

Neoteviena lahvicka: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po rozpusténi a ziedéni v 5% roztoku glukdzy (50 mg/ml) byla prokazana chemicka a
fyzikalni stabilita pii skladovani do 48 hodin pfi teploté 2 az 8 °C, nebo 24 hodin pfi
teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska je tfeba infuzni roztok ihned pouzit. Pokud neni
spotfebovan ithned, jsou obvyklé Casové intervaly a podminky skladovani mezi
otevienim a pouzitim na zodpovédnosti uzivatele, ale normaln¢ by nemély presdhnout
24 hodin pfi teploté od 2 do 8 °C, pokud bylo fedéni provadéno za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.



Zl:  Oxaliplatina v kombinaci s 5-fluorouracilem (5FU) a kyselinou folinovou (FA) je
indikovana k: adjuvantni 1écb¢ II1. stadia (Dukes C) karcinomu tracniku po kompletni
resekci primdrniho naddoru, 1é€bé metastazujiciho kolorektalniho karcinomu.

PIOGLITAZON MYLAN 15 mg 18/562/12-C

DR: OC RP:  EU/1/00/150/001-003, 007, 009, 016-018, 025-026

D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

S:  Pioglitazoni hydrochloridum  16.53 mg
(odp. Pioglitazonum 15 mg)

PP: Bilé nebo témér bilé kulaté bikonvexni tablety, s vyrazenym znacenim "PG" nad "15"
na jedné stran¢ a "G" na druhé stran¢. Primér tablety: 6 mm + 0.3 mm.

1. OPA/AI/PVCI//AI blistr
2. Bila HDPE lahvicka s bilym neprtihlednym PP uzavérem opattenym hlinikovou
tésnici vlozkou a vysouSedlem.

B: POR TBL NOB 10X15MG BLI kéd SUKL: 0177369
POR TBL NOB 14X15MG BLI kod SUKL: 0177370
POR TBL NOB 28X15MG BLI kéd SUKL: 0177371
POR TBL NOB 30X15MG BLI k6d SUKL: 0177372
POR TBL NOB 56X15MG BLI kéd SUKL: 0177373
POR TBL NOB 84X15MG BLI kod SUKL: 0177374
POR TBL NOB 90X15MG BLI k6d SUKL: 0177375
POR TBL NOB 98X15MG BLI kod SUKL: 0177376
POR TBL NOB 500X 15MG TBC kod SUKL: 0177377

IS: Antidiabetica (vCetn¢ insulinu)

ATC:A10BGO3

PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Lahvicky: Po otevieni lahvicku vZdy pevné uzaviete, aby byl ptipravek chranény pied
vlhkosti.

Zl: Lécba diabetes mellitus Il.typu.

PIOGLITAZON MYLAN 30 mg 18/563/12-C

DR: OC RP:  EU/1/00/150/004

D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

S:  Pioglitazoni hydrochloridum  33.06 mg
(odp. Pioglitazonum 30 mg)

PP: Bilé nebo témér bilé kulaté bikonvexni tablety, s vyrazenym znacenim "PG" nad "30"
na jedné stran¢ a "G" na druhé stran¢. Primér tablety: 7 mm + 0.3 mm.

1. OPA/AI/PVCI//AI blistr
2. Bila HDPE lahvicka s bilym neprtihlednym PP uzavérem opattenym hlinikovou
tésnici vlozkou a vysouSedlem.

B: POR TBL NOB 10X30MG BLI kéd SUKL: 0177378
POR TBL NOB 14X30MG BLI kod SUKL: 0177379
POR TBL NOB 28X30MG BLI k6d SUKL: 0177380
POR TBL NOB 30X30MG BLI k6d SUKL: 0177381
POR TBL NOB 56X30MG BLI kod SUKL: 0177382
POR TBL NOB 84X30MG BLI kod SUKL: 0177383
POR TBL NOB 90X30MG BLI k6d SUKL: 0177384
POR TBL NOB 98X30MG BLI kod SUKL: 0177385
POR TBL NOB 500X30MG TBC kod SUKL: 0177386




IS:  Antidiabetica (v¢etn€ insulinu)

ATC:A10BGO3

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Lahvicky: Po otevieni lahvicku vzdy pevné uzaviete, aby byl ptipravek chranény pred
vlhkosti.

Zl: Lécba diabetes mellitus IL.typu.

STERIPET 250 MBQ/ml 88/548/12-C

DR: L

D: GE HEALTHCARE LIMITED, AMERSHAM, BUCKINGHAMSHIRE, Velka
Britanie

S:  Fludeoxyglucosum (18f) 250-2500 MB v 10 ml

PP: Ciry, bezbarvy nebo nazloutly roztok.
Vicedavkova injekeni lahvicka z bezbarvého skla (Ph.Eur. Typu I) uzaviena
chlorbutylovou pryzovou zéatkou a hlinikovym uzavérem.
Jedna lahvicka obsahuje 1 az 10 ml roztoku, coz odpovida koncentraci 250 MBq az 2,5
GBq v case kalibrace.

B:  INJSOL1X10ML/250-2500MB EXP:H VIA kod SUKL: 0183134

IS: Radiopharmaca

ATC:V091X04

PE: 10

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C pied i po otevieni lahvicky.

Zl: Ptipravek je urcen pouze k diagnostickym ucelim. Pouzivé se pfi pozitronové emisni
tomografii (PET).

TEVADOXEL 20 mg PRASEK A ROZPOUSTEDLO KONCENTRATU PRO
INFUZNI ROZTOK 44/483/12-C

DR: OWC RP: EU/1/95/002/001

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

S:  Docetaxelum 20 mg

PP: Prasek - bily lyofilizat ve formé prasku nebo kolace, bez cizich ¢astic
Rozpoustédlo - bezbarvy roztok
Prasek - injekeni lahvicka 10 R z bezbarvého tubularnihoskla typu I se zatkou z
bromobutylové pryze, hlinikovym uzavérem a polypropylenovym odtrhdvacim vickem
Rozpoustédlo - injekéni lahvicka 6 R z bezbarvého tubularniho skla typu I se zatkou z
chlorobutylové pryzZe, hlinikovym uzavérem a polypropylenovym odtrhdvacim vickem

B: INF PLQ CSL 1X20MG VIA kod SUKL: 0147103

IS: Cytostatica

ATC:L01CDO02

PE: 24
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem. Chraiite pied
mrazem.

Podminky uchovéavani nafedéného 1é¢ivého piipravku:

Roztok po rekonstituci (premix):

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokdzana na dobu 24 hodin, pokudje roztok
skladovan bud’ pti pokojové teploté (do 25°C) nebo pii 2 - 8°C. Z mikrobiologického
hlediska ma byt produkt pouZzit okamzité. NepouZzije-li se okamzité, doba a podminky
uchovavani ptipravku pied pouzitim jsou v zodpoveédnosti uzivatele a normaln¢ by
neméla byt delsi nez 24 hodin pfi 2 az 8°C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych



Zl:

a validovanych aseptickych podminek. Roztok premixu je urcen jen pro jednorazové
pouziti.

Roztok po natedéni:

Infuzni roztok muze obsahovat 0,3 mg/ml - 0.74 mg/ml docetaxelu v roztoku 5%
glukosy na injekci nebo v 0,9% roztoku chloridu sodného.

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokdzana na dobu 4 hodin, pokudje roztok
skladovéan bud’ pii pokojové teploté (do 25°C) nebo na dobu 24 hodin, pokud je
skladovan pii teploté¢ mezi 2°C a 8°C. Z mikrobiologického hlediska ma byt produkt
pouzit okamzité. Nepouzije-li se okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku pied
pouzitim jsou v zodpovédnosti uzivatele a normaln¢ by neméla byt delsi nez 24 hodin
pii 2 az 8°C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek.

Lécba karcinomu prsu, nemalobunééného karcinomu plic, karcinomu prostaty,
adenokarcinomu zaludku, dlazdicobunééného karcinomu hlavy a krku, vétSinou
kombinovana s jinymi cytostatiky.

TEVADOXEL 80 mg PRASEK A ROZPOUSTEDLO KONCENTRATU PRO

B:
IS:

INFUZNI ROZTOK 44/484/12-C

: OWC RP: EU/1/95/002/002

TEVA GENERICS B.V., UTRECHT, Nizozemsko

Docetaxelum 80 mg

Prasek - bily lyofilizat ve form¢ prasku nebo kolace, bez cizich ¢astic

Rozpoustedlo - bezbarvy roztok

Prasek - injek¢ni lahvicka o objemu 50 ml z bezbarvého tubuldrniho skla typu I se
zatkou z bromobutylové pryZe, hlinikovym uzavérem a polypropylenovym odtrhavacim
vickem

Rozpoustédlo - injekeni lahvicka 20 R z bezbarvého tubuldrniho skla typu I se zatkou z
chlorobutylové pryze, hlinikovym uzavérem a polypropylenovym odtrhavacim vickem
INF PSO LQF 1X80MG VIA kéd SUKL: 0147104

Cytostatica

ATC:L01CDO02

PE:
ZS:

24

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem. Chraiite pied
mrazem.

Roztok po rekonstituci (premix):

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokdzana na dobu 24 hodin, pokudje roztok
skladovan bud’ pti pokojové teploté (do 25°C) nebo pii 2 - 8°C. Z mikrobiologického
hlediska ma byt produkt pouZzit okamzité. Nepouzije-li se okamzité, doba a podminky
uchovavani ptipravku pied pouzitim jsou v zodpoveédnosti uzivatele a normaln¢ by
neméla byt delsi neZ 24 hodin pfi 2 az 8°C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podminek. Roztok premixu je urcen jen pro jednorazové
pouziti.

Roztok po natedéni:

Infuzni roztok mtize obsahovat 0,3 mg/ml - 0.74 mg/ml docetaxelu v roztoku 5%
glukosy na injekci nebo v 0,9% roztoku chloridu sodného.

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana na dobu 4 hodin, pokudje roztok
skladovan bud’ pfi pokojové teploté (do 25°C) nebo na dobu 24 hodin, pokud je
skladovén pii teploté¢ mezi 2°C a 8°C. Z mikrobiologického hlediska ma byt produkt
pouzit okamzité. Nepouzije-li se okamzite, doba a podminky uchovavani ptipravku pred
pouzitim jsou v zodpovédnosti uzivatele a normalné by nemeéla byt delsi nez 24 hodin



pti 2 az 8°C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek

Zl:  Lécba karcinomu prsu, nemalobunééného karcinomu plic, karcinomu prostaty,
adenokarcinomu zaludku, dlazdicobunécného karcinomu hlavy a krku, vétSinou
kombinovana s jinymi cytostatiky.




