PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO
DATABAZE SUKL V OBDOBI:

OD 1.7.2013 DO 31.7.2013

CAPECITABINE SUN 150 mg EU/1/13/831/001

D: SUNPHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE B.V., HOOFDDORP,
Nizozemsko

S:  Capecitabinum 150 mg

PP: Potahované tablety.
Capecitabine SUN 150 mg: bikonvexni potahované tablety, svétle broskvové barvy,
ovalného tvaru, o velikosti 11,5 mm x 5,7 mm s vyzna¢enym ndpisem 150 na jedné
stran¢ a hladké na druh¢ strané.
Al/Al blistr obsahuje 10 potahovanych tablet. Jedna krabic¢ka obsahuje 60 potahovanych
tablet (6 blistrii po 10 tabletach).

B: POR TBL FLM 60X150MG BLI kéd SUKL: 0194244 (001)

IS: Cytostatica

ATC:L01BCO06

PE: 12

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Zl:  Kapecitabin je indikovana k adjuvantni 1€¢bé pacientti po operaci karcinomu tlustého
stieva stadia III (stadia C podle Dukese) (viz bod 5.1).
Kapecitabin je indikovéana k 1é€bé metastatického kolorektalniho karcinomu (viz bod
5.1).
Kapecitabin je indikovana jako 1é¢ba prvni linie pokrocilého karcinomu zaludku v
kombinaci s rezimem obsahujicim platinu (viz bod 5.1).
Kapecitabin je v kombinaci s docetaxelem (viz bod 5.1) indikovéana k 1é¢bé pacientt s
lokaln€ pokrocilym nebo metastatickym karcinomem prsu po selhani cytotoxické
chemoterapie. Pfedchozi terapie by méla zahrnovat antracyklin. Kapecitabin je dale
indikovéna v monoterapii k 1é¢b¢ pacientli s lokaln€ pokroc¢ilym nebo metastatickym
karcinomem prsu po selhani chemoterapeutického rezimu zahrnujiciho taxany a
antracykliny nebo pacienti, u kterych neni dalsi 1écba antracykliny indikovana.

CAPECITABINE SUN 500 mg EU/1/13/831/002

D: SUNPHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE B.V., HOOFDDORP,
Nizozemsko

S:  Capecitabinum 500 mg

PP: Potahovan¢ tablety
Capecitabine SUN 500 mg: 17,5 mm x 8,7 mm bikonvexni potahované¢ tablety, svétle
broskvové barvy, ovalného tvaru, o velikosti s vyznacenym napisem 500 na jedné strané
a hladké na druhé strané.
Al/Al blistr obsahuje 10 potahovanych tablet. Jedna krabi¢ka obsahuje 120
potahovanych tablet (12 blistri po 10 tabletach).

B: POR TBL FLM 120X500MG BLI kéd SUKL: 0194245 (002)

IS: Cytostatica

ATC:L01BCO06
PE: 12
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
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Zl:

Kapecitabin je indikovéana k adjuvantni 1é€b¢€ pacientil po operaci karcinomu tlustého
stieva stadia III (stadia C podle Dukese) (viz bod 5.1).

Kapecitabin je indikovéana k 1é€bé metastatického kolorektalniho karcinomu (viz bod
5.1).

Kapecitabin je indikovéna jako 1é¢ba prvni linie pokrocilého karcinomu zaludku v
kombinaci s rezimem obsahujicim platinu (viz bod 5.1).

Kapecitabin je v kombinaci s docetaxelem (viz bod 5.1) indikovana k 1é¢bé pacientti s
lokalné pokroc¢ilym nebo metastatickym karcinomem prsu po selhani cytotoxické
chemoterapie. Pfedchozi terapie by méla zahrnovat antracyklin. Kapecitabin je dale
indikovana v monoterapii k 1é¢b¢ pacientti s lokaln€ pokrocilym nebo metastatickym
karcinomem prsu po selhani chemoterapeutického rezimu zahrnujiciho taxany a
antracykliny nebo pacientt, u kterych neni dalsi 1é¢ba antracykliny indikovana.

YON EU/1/13/829/001-007

SANOFI PASTEUR MSD SNC, LYON, Francie

Diphtheriae anatoxinum 20 1U

Tetani anatoxinum 40 1U

Pertussis anatoxinum 0.025 mg

Pertussis haemagglutinum filamentosum 0.025 mg

Virus poliomyelitidis inactivatum typus 1 40 DU

Virus poliomyelitidis inactivatum typus 2 8 DU

Virus poliomyelitidis inactivatum typus 3 32 DU

Antigenum tegiminis hepatitidis b 0.01 mg

Haemophilus influenzae b cum anatox.tetanico 22-36rgv 0,5 ml
Injekéni suspenze.

Hexyon je bélava, zakalena suspenze.

0,5 ml suspenze v lahvicce (sklo typu I) se zatkou (halobutyl).

Velikost baleni 10.

INJ SUS 10X0.5ML VIA kod SUKL: 0194253 (001)

INJ SUS 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0194254 (002)

INJ SUS 10X0.5ML ISP kéd SUKL: 0194255 (003)

INJ SUS 1X0.5ML+1J ISP kéd SUKL: 0194256 (004)

INJ SUS 10X0.5ML+10J ISP kod SUKL: 0194257 (005)

INJ SUS 1X0.5ML+2J ISP kod SUKL: 0194258 (006)

INJ SUS 10X0.5ML+20J ISP kod SUKL: 0194259 (007)
Immunopraeparata

JO7CA09

36

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C).

Chrarite pfed mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Hexyon (DTaP-1PV-HB-Hib) je indikovana k zakladnimu ockovani a pteockovani
kojencti a batolat ve v€éku od Sesti tydnl do 24 mésict proti difterii, tetanu, pertusi,
hepatitidé B, détské obrn¢ a invazivnim onemocnénim zptisobenym bakterii
Haemophilus influenzae typu b (Hib).

Pouziti této vakciny musi byt v souladu s oficidlnimi doporucenimi.

ICLUSIG 15 mg EU/1/13/839/001-002

D:
S:

ARIAD PHARMA LTD, BRISTOL, Velka Britanie
Ponatinibi hydrochloridum as



(odp. Ponatinibum 15 mg)

PP: Potahovana tableta (tableta).
Bilé bikonvexni kulata potahovana tableta o priméru piiblizné 6 mm, s vyrazenym
textem A5 na jedné strané.
Lahvicky z polyethylenu o vysoké denzité (HDPE) se Sroubovacim bezpe¢nostnim
uzaveérem, obsahujici 60 nebo 180 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 60X15MG TBC kéd SUKL: 0194249 (001)
POR TBL FLM 180X15MG TBC kéd SUKL: 0194250 (002)

IS: Cytostatica

ATC:LO01XE24

PE: 24

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

ZR: Iclusig je indikovan u dospélych pacientii s nasledujicimi stavy:
[J chronicka faze, akcelerovana faze nebo blastické faze chronické myeloidni leukemie
(CML) pii rezistenci k dasatinibu nebo nilotinibu; intoleranci dasatinibu nebo nilotinibu
a u pacientt, u nichz neni z klinického hlediska vhodna nasledna 1é¢ba imatinibem;
nebo ktefi jsou nositeli mutace T315I
[J akutni lymfoblasticka leukemie s pozitivnim Philadelphia chromozomem (Ph+ ALL)
pfi rezistenci k dasatinibu; intoleranci dasatinibu a u pacienti, u nichz neni z klinického
hlediska vhodna nasledné 1é¢ba imatinibem; nebo ktefi jsou nositeli mutace T3151.

ICLUSIG 45 mg EU/1/13/839/003-004

D: ARIAD PHARMA LTD, BRISTOL, Velka Britanie

S:  Ponatinibi hydrochloridum Qs
(odp. Ponatinibum 45 mgq)

PP: Potahovana tableta (tableta).
Bila bikonvexni kulata potahovana tableta o priméru ptiblizn€ 9 mm, s vyrazenym
textem AP4 na jedné stran¢.
Lahvicky z polyethylenu o vysoké denzit¢ (HDPE) se Sroubovacim bezpecnostnim
uzaverem, obsahujici 30 nebo 90 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 30X45MG TBC ké6d SUKL: 0194251 (003)
POR TBL FLM 90X45MG TBC kod SUKL: 0194252 (004)

IS: Cytostatica

ATC:LO01XE24

PE: 24

ZS: Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem.

ZR: Iclusig je indikovan u dospélych pacientii s nasledujicimi stavy:
[J chronicka faze, akcelerovana faze nebo blastické faze chronické myeloidni leukemie
(CML) pii rezistenci k dasatinibu nebo nilotinibu; intoleranci dasatinibu nebo nilotinibu
a u pacientt, u nichz neni z klinického hlediska vhodna nasledna 1é¢ba imatinibem;
nebo ktefi jsou nositeli mutace T315I
[1 akutni lymfoblasticka leukemie s pozitivnim Philadelphia chromozomem (Ph+ ALL)
pii rezistenci k dasatinibu; intoleranci dasatinibu a u pacientii, u nichz neni z klinického
hlediska vhodna nasledné 1écba imatinibem; nebo kteti jsou nositeli mutace T3151.

IMATINIB ACCORD 100 mg EU/1/13/845/001-008

D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

S:  Imatinibi mesilas gs

(odp. Imatinibum 100 mg)



PP:

Hnédooranzové, kulaté, bikonvexni potahované tablety, s vyrazenym IM na jedné strané
pulici ryhy a T1 na druhé stran€ pilici ryhy a hladké na druhé strané tablety.

Ptlici ryha neni urcena k rozlomeni tablety.

PVC/PVdC/AI nebo Al/Al blistry.

Baleni obsahujici 20, 60, 120 nebo 180 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt k dispozici v§echny velikosti baleni.

B:  POR TBL FLM 20X100 MG BLI kéd SUKL: 0194260 (001)
POR TBL FLM 60X100 MG BLI kod SUKL: 0194261 (002)
POR TBL FLM 120X100 MG BLI kéd SUKL: 0194262 (003)
POR TBL FLM 180X100 MG BLI kéd SUKL: 0194263 (004)
POR TBL FLM 20X100 MG BLI kod SUKL: 0194264 (005)
POR TBL FLM 60X100 MG BLI kod SUKL: 0194265 (006)
POR TBL FLM 120X100 MG BLI kéd SUKL: 0194266 (007)
POR TBL FLM 180X100 MG BLI kéd SUKL: 0194267 (008)

IS: Cytostatica

ATC:LO01XEO1

PE: 20

ZS:

Zl:

PVC/PVdC/AI blistry

Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C.

Al/Al blistry

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Imatinib Accord je indikovan k 1écbé

[1 détskych pacientti s nové diagnostikovanou Philadelphia chromozom (bcr-abl)
pozitivni (Ph+) chronickou myeloidni leukemii (CML), u kterych neni transplantace
kostni dfen¢ povazovana za lécbu prvni volby.

[ détskych pacientii s Ph+ CML s chronickou fazi onemocnéni, u kterych selhala 1écba
interferonem-alfa, nebo ktefi jsou v akcelerované fazi onemocnéni nebo v blastické
krizi.

(] dospélych pacientti s Ph+ CML v blastické krizi.

[1 dospélych pacientii s noveé diagnostikovanou Philadelphia chromozom pozitivni
akutni lymfoblastickou leukemii (Ph+ ALL) doplnénou chemoterapii.

[1 dospélych pacienti s recidivujici nebo refrakterni Ph+ ALL jako monoterapie.

(] dospélych pacientli s myelodysplastickym/myeloproliferativnim onemocnénim
(MDS/MPD) spojenym se zménou genu receptoru pro rustovy faktor krevnich desti¢ek
(PDGFR).

[J dospélych pacientl se syndromem pokrocilé hypereozinofilie (HES) a/nebo
chronickou eozinofilni leukemii (CEL) s pfeskupenim FIP1L1-PDGFRa.

[J dospélych pacientl s inoperabilnim dermatofibrosarkomem protuberans (DFSP) a
dospélych pacientl s rekurentnim a/nebo metastatickym DFSP, ktefi nejsou zptsobili
operace.

Utinek imatinibu na vysledek transplantace kostni dfené nebyl stanoven.

U dospélych a détskych pacientli je i¢innost imatinibu hodnocena podle stupné celkové
hematologické a cytogenetické odpovédi a prezivani bez progrese onemocnéni u CML,
podle stupn¢ hematologické a cytogenetické odpovédi u Ph+ ALL, MDS/MPD, podle
stupné hematologické odpovedi u HES/CEL a podle stupné objektivni odpovédi u
dospélych pacientd s inoperabilnim a/nebo metastatickym DFSP. ZkuSenosti s
imatinibem u pacientd s MDS/MPD spojenym se zménou genu receptoru PDGFR jsou
velmi omezené (viz bod 5.1). Nejsou k dispozici zadné kontrolované studie, které by
prokazaly klinicky pfinos nebo prodlouzené pieziti u téchto uvedenych onemocnéni.




IMATINIB ACCORD 400 mg EU/1/13/845/009-014

D:

S:

PP:

IS:

ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

Imatinibi mesilas gs

(odp. Imatinibum 400 mg)

Hnédooranzové, ovalné, bikonvexni potahované tablety, s vyrazenym IM na jedné
stran¢ pulici ryhy a T2 na druhé strané pulici ryhy a hladké na druhé strané tablety.
Pilici ryha neni urcena k rozlomeni tablety.

PVC/PVdC/AI nebo Al/Al blistry.

Baleni obsahujici 10, 30 nebo 90 potahovanych tablet.

POR TBL FLM 10X400 MG BLI kéd SUKL: 0194268 (009)

POR TBL FLM 30X400 MG BLI kéd SUKL: 0194269 (010)

POR TBL FLM 90X400 MG BLI kéd SUKL: 0194270 (011)

POR TBL FLM 10X400 MG BLI kéd SUKL: 0194271 (012)

POR TBL FLM 30X400 MG BLI kéd SUKL: 0194272 (013)

POR TBL FLM 90X400 MG BLI kod SUKL: 0194273 (014)

Cytostatica

ATC:L01XEO1
PE: 20
ZS: PVC/PVAC/AI blistry

Zl:

Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C.

Al/Al blistry

Tento 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Imatinib Accord je indikovan k 1écbé

[1 détskych pacientti s nové diagnostikovanou Philadelphia chromozom (ber-abl)
pozitivni (Ph+) chronickou myeloidni leukemii (CML), u kterych neni transplantace
kostni dfen¢ povazovana za lécbu prvni volby.

[ détskych pacientii s Ph+ CML s chronickou fazi onemocnéni, u kterych selhala 1écba
interferonem-alfa, nebo ktefi jsou v akcelerované fazi onemocnéni nebo v blastické
krizi.

[1 dospélych pacientti s Ph+ CML v blastické krizi.

[1 dospélych pacientii s noveé diagnostikovanou Philadelphia chromozom pozitivni
akutni lymfoblastickou leukemii (Ph+ ALL) doplnénou chemoterapii.

[1 dospélych pacienti s recidivujici nebo refrakterni Ph+ ALL jako monoterapie.

(] dospélych pacienti s myelodysplastickym/myeloproliferativnim onemocnénim
(MDS/MPD) spojenym se zménou genu receptoru pro rustovy faktor krevnich desti¢ek
(PDGFR).

[J dospélych pacientl se syndromem pokrocilé hypereozinofilie (HES) a/nebo
chronickou eozinofilni leukemii (CEL) s pfeskupenim FIP1L1-PDGFRa.

[J dospélych pacientl s inoperabilnim dermatofibrosarkomem protuberans (DFSP) a
dospélych pacientti s rekurentnim a/nebo metastatickym DFSP, kteti nejsou zpisobili
operace.

Utinek imatinibu na vysledek transplantace kostni dfené nebyl stanoven.

U dospélych a détskych pacientli je i¢innost imatinibu hodnocena podle stupné celkové
hematologické a cytogenetické odpovédi a prezivani bez progrese onemocnéni u CML,
podle stupn¢ hematologické a cytogenetické odpovédi u Ph+ ALL, MDS/MPD, podle
stupné hematologické odpovedi u HES/CEL a podle stupné objektivni odpovédi u
dospélych pacientd s inoperabilnim a/nebo metastatickym DFSP. ZkuSenosti s
imatinibem u pacientd s MDS/MPD spojenym se zménou genu receptoru PDGFR jsou



velmi omezené (viz bod 5.1). Nejsou k dispozici zadné kontrolované studie, které by
prokazaly klinicky pfinos nebo prodlouzené pieziti u téchto uvedenych onemocnéni.

SPEDRA 100 mg EU/1/13/841/004-007
D: VIVUS BV, AMSTERDAM, Nizozemsko
S:  Avanafilum 100 mg
PP: Tableta.
Svétle Zluté ovalné tablety s vyrazenym udajem 100 na jedné strané.
PVC/PCTFE/ALl blistry v krabickach po 2, 4, 8 a 12 tabletach.
B: POR TBL NOB 2X100MG BLI kod SUKL: 0194279 (004)
POR TBL NOB 4X100MG BLI kod SUKL: 0194280 (005)
POR TBL NOB 8X100MG BLI kod SUKL: 0194281 (006)
POR TBL NOB 12X100MG BLI kéd SUKL: 0194282 (007)
IS:  Vasodilatantia
ATC:G04BE
PE: 30
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
Zl:  Lécba erektilni dysfunkce u dospélych muz.
Aby byl ptipravek Spedra u€inny, je nutna sexudlni stimulace.
SPEDRA 200 mg EU/1/13/841/008-010
D: VIVUS BV, AMSTERDAM, Nizozemsko
S:  Avanafilum 200 mg
PP: Tableta.
Svétle Zluté ovalné tablety s vyrazenym udajem 200 na jedné strané.
PVC/PCTFE/ALl blistry v krabickach po 4, 8 a 12 tabletach.
B: POR TBL NOB 4X200MG BLI kod SUKL: 0194283 (008)
POR TBL NOB 8X200MG BLI k6d SUKL: 0194284 (009)
POR TBL NOB 12X200MG BLI kod SUKL: 0194285 (010)
IS:  Vasodilatantia
ATC:G04BE
PE: 30
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl:  Lécba erektilni dysfunkce u dospélych muza.
Aby byl ptipravek Spedra Gi€inny, je nutnd sexualni stimulace.

SPEDRA 50 mg EU/1/13/841/001-003
D: VIVUS BV, AMSTERDAM, Nizozemsko
S:  Avanafilum 50 mg
PP: Tableta.
Svétle Zluté ovalné tablety s vyrazenym udajem 50 na jedné stran¢.
PVC/PCTFE/ALl blistry v krabickach po 4, 8 a 12 tabletach.
B: POR TBL NOB 4X50MG BLI kod SUKL: 0194276 (001)
POR TBL NOB 8X50MG BLI kéd SUKL: 0194277 (002)
POR TBL NOB 12X50MG BLI kod SUKL: 0194278 (003)
IS:  Vasodilatantia
ATC:GO04BE
PE: 30
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl:  Lécba erektilni dysfunkce u dospélych muza.



Aby byl ptipravek Spedra G¢inny, je nutna sexualni stimulace.

STAYVEER 125 mg EU/1/13/832/002

D: MARKLAS NEDERLAND BV, WOERDEN, Nizozemsko

S:  Bosentanum monohydricum Qs
(odp. Bosentanum 125 mg)

PP: Potahovana tableta (tablety):
Oranzoveé-bilé, ovalné, bikonvexni, potahované tablety, s vystupujicim popisem 125 na
jedné stran¢.
PVC/PE/PVDC/AI blistry obsahujici 14 potahovanych tablet.
Krabicka obsahuje 56 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 56X125 MG BLI kéd SUKL: 0194248 (002)

IS:  Hypotensiva

ATC:C02KX01

PE: 48

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

ZR: Lécba plicni arterialni hypertenze (PAH) pro zlepseni zatézové kapacity a symptomi u
pacientii funkéni klasifikace IIT WHO. Uginnost byla prokazana u:
* primarni (idiopatick4 a dédi¢na) PAH
* PAH sekundarni pti sklerodermii bez signifikantniho intersticidlniho plicniho
onemocnéni
* PAH sdruzend s vrozenym levo-pravym zkratem a Eisenmengerovym syndromem
Bylo prokazano jisté zlepseni u nemocnych s PAH funk¢ni klasifikace II WHO (viz bod
5.1).
STAYVEER je téZ indikovan pro sniZeni poctu novych vieda na prstech u pacientt se
systémovou skler6zou a pokracujici viedovou chorobou prstl (viz bod 5.1).

STAYVEER 62,5 mg EU/1/13/832/001

D: MARKLAS NEDERLAND BV, WOERDEN, Nizozemsko

S:  Bosentanum monohydricum Qs
(odp. Bosentanum 62.5 mg)

PP: Potahovana tableta (tablety):
Oranzoveé-bile, kulaté, bikonvexni, potahované tablety, s vystupujicim popisem 62,5 na
jedné strané.
PVC/PE/PVDC/ALI blistry obsahujici 14 potahovanych tablet.
Krabicka obsahuje 56 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 56X62.5 MG BLI kéd SUKL: 0194247 (001)

IS:  Hypotensiva

ATC:C02KX01

PE: 48

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

ZR: Lécba plicni arterialni hypertenze (PAH) pro zlepSeni zatézové kapacity a symptomt u
pacienti funkéni klasifikace III WHO. Uginnost byla prokazana u:
* primarni (idiopatickéd a dédi¢na) PAH
* PAH sekundarni pti sklerodermii bez signifikantniho intersticidlniho plicniho
onemocnéni
* PAH sdruZend s vrozenym levo-pravym zkratem a Eisenmengerovym syndromem
Bylo prokazano jisté zlepSeni u nemocnych s PAH funkéni klasifikace II WHO (viz bod
5.1).
STAYVEER je téZ indikovan pro sniZeni po¢tu novych viedl na prstech u pacientt se




systémovou skler6zou a pokracujici viedovou chorobou prstt (viz bod 5.1).

XTANDI EU/1/13/846/001

D: ASTELLAS PHARMA EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

S:  Enzalutamidum 40 mg

PP: Mg¢kka tobolka.

Bil¢ az krémové bilé podlouhlé mekké tobolky (pfiblizn€ 20 mm % 9 mm) s potiskem
ENZ ¢ernym inkoustem na jedné strané.

Kartonové pouzdro obsahujici PVC/PCTFE/ALl blistry obsahujici 28 mékkych tobolek.
Jedna krabic¢ka obsahuje 4 pouzdra (112 mékkych tobolek).

B: POR CPS MOL 112X40MG BLI k6d SUKL: 0194246 (001)

IS: Cytostatica

ATC:L02BB

PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZR: Ptipravek Xtandi je indikovan k 1é¢be dospélych muzi s metastatickym kastraéné
rezistentnim karcinomem prostaty, u jejichz onemocnéni doslo k progresi pii nebo po
1é¢be docetaxelem.

RozSiFeni registrace:

NOVOSEVEN 100 KIU (2 mg) EU/1/96/006/009

D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko

S:  Eptacogum alfa (activatum) 2 mg
(odp. Eptacogum alfa (activatum) 100 KU)

PP:  Prések pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem.
Bily lyofilizovany prasek. Rozpoustédlo: Ciry bezbarvy roztok. pH pfipraveného
roztoku je ptiblizné 6,0.
Rozpoustédlo ptipravku NovoSeven je dodavano bud’ v injek¢ni lahvi¢ce nebo v
pfedplnéné injekéni stiikacce. Na trhu nemusi byt k dispozici v§echna provedeni.
Baleni NovoSeven obsahuje bud”:
- 1 injekéni lahvicku (2 ml) s bilym praskem pro piipravu injekéniho roztoku
- 1 injekeni lahvicku (2 ml) s rozpoustédlem pro rekonstituci
nebo
- 1 injekeni lahvicku (2 ml) s bilym praskem pro ptipravu injekéniho roztoku
- 1 pfedplnénou injekéni stiikacku (3 ml) s rozpoustédlem pro rekonstituci
- 1 nastavec pistu
- 1 adaptér na injekéni lahvicku
Injekéni lahvicka: sklo typu I, uzaviena chlorobutylovou pryZzovou zatkou krytou
hlinikovym vi¢kem. Uzaviend injekéni lahvicka je opatfena ochrannym vickem proti
otevieni, které je vyrobeno z polypropylenu.
Predplnéna injekeni stiikacka: valec ze skla typu I s polypropylenovym uzavérem a
bromobutylovym pryZovym pistem. Vrsek injekcni stiikacky sestava z bromobutylové
pryzové zatky a ochranného vicka, které je vyrobeno z polypropylenu.
Nastavec pistu: zhotoveny z polypropylenu

B: INJPSO LQF 2MG VIA kéd SUKL: 0194241 (009)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B02BDO08



PE:
ZS:

Zl:

36

Uchovavejte prasek a rozpoustédlo pii teploté do 25°C.

Chraiite prasek a rozpoustédlo pred svetlem.

Injekéni lahvicku/ptedplnénou injekeni stiikacku s rozpoustédlem chrante pied
mrazem.

Podminky uchovavani rozpusténého ptipravku viz bod 6.3.

NovoSeven je urcen k 1€cbé krvacivych ptihod a pro prevenci krvaceni pii operacich
nebo invazivnich procedurach u nasledujicich skupin pacientti

* pacienti s vrozenou hemofilii s inhibitory koagulacnich faktorti VIII nebo IX > 5
Bethesda jednotek (BU)

* pacienti s vrozenou hemofilii, u kterych se ocekdva vysoka anamnesticka odpovéd’ na
faktor VIII nebo 1X

* pacienti se ziskanou hemofilii

* pacienti s vrozenym nedostatkem faktoru VII

* pacienti s Glanzmannovou trombastenii s protilatkami proti GP IIb-Illa a/nebo HLA a
s pfedchozi nebo pfitomnou refrakteritou k transfuzi krevnich desticek.

NOVOSEVEN 250 KIU (5 mg) EU/1/96/006/010

D:
S:

PP:

B:
IS:

NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dénsko

Eptacogum alfa (activatum) 5mg

(odp. Eptacogum alfa (activatum) 250 KU)

Prasek pro ptipravu injek¢éniho roztoku s rozpoustédlem.

Bily lyofilizovany prasek. Rozpoustédlo: Ciry bezbarvy roztok. pH pfipraveného
roztoku je ptiblizné 6,0.

Rozpoustédlo ptipravku NovoSeven je dodavano bud’ v injek¢ni lahvi¢ce nebo v
pfedplnéné injekéni stiikacce. Na trhu nemusi byt k dispozici v§echna provedeni.
Baleni NovoSeven obsahuje bud”:

- 1 injekéni lahvicku (12 ml) s bilym praSkem pro piipravu injekéniho roztoku

- 1 injekéni lahvicku (12 ml) s rozpoustédlem pro rekonstituci

nebo

- 1 injekeni lahvicku (12 ml) s bilym praskem pro ptipravu injekéniho roztoku

- 1 pfedplnénou injekéni stiikacku (10 ml) s rozpoustédlem pro rekonstituci

- 1 nastavec pistu

- 1 adaptér na injekéni lahvicku

Injekeni lahvicka: sklo typu I, uzaviena chlorobutylovou pryZovou zatkou krytou
hlinikovym vi¢kem. Uzavfend injekéni lahvicka je opatfena ochrannym vickem proti
otevieni, které je vyrobeno z polypropylenu.

Predplnéna injekeni stiikacka: valec ze skla typu I s polypropylenovym uzavérem a
bromobutylovym pryZovym pistem. VrSek injek¢ni stiikacky sestdva z bromobutylové
pryzové zatky a ochranného vicka, které je vyrobeno z polypropylenu.

Nastavec pistu: zhotoveny z polypropylenu

INJ PSO LQF 5MG VIA kéd SUKL: 0194242 (010)

Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B02BDO08
PE: 36

ZS:

Uchovéavejte prasek a rozpoustédlo pfi teploté do 25°C.

Chrante prasek a rozpoustédlo pied svétlem.

Injekéni lahvicku/predplnénou injekeni stitkacku s rozpoustédlem chraiite pied
mrazem.

Podminky uchovévani rozpusténého ptipravku viz bod 6.3.



Zl:

NovoSeven je urcen k 1é¢bé krvacivych piihod a pro prevenci krvaceni pii operacich
nebo invazivnich procedurach u nasledujicich skupin pacienti

* pacienti s vrozenou hemofilii s inhibitory koagula¢nich faktorti VIII nebo IX > 5
Bethesda jednotek (BU)

* pacienti s vrozenou hemofilii, u kterych se ocekdva vysoka anamnesticka odpovéd’ na
faktor V111 nebo 1X

* pacienti se ziskanou hemofilii

* pacienti s vrozenym nedostatkem faktoru VII

* pacienti s Glanzmannovou trombastenii s protilatkami proti GP IIb-111a a/nebo HLA a
s pfedchozi nebo pﬁtomnou refrakteritou k transfuzi krevnich desticek.

NOVOSEVEN 400 KIU (8 mg) EU/1/96/006/011

D:
S:

PP:

B:

IS:

NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko

Eptacogum alfa (activatum) 8 mg

(odp. Eptacogum alfa (activatum) 400 KU)

Prasek pro ptipravu injek¢éniho roztoku s rozpoustédlem.

Bily lyofilizovany prasek. Rozpoustédlo: Ciry bezbarvy roztok. pH pfipraveného
roztoku je ptiblizné 6,0.

Rozpoustédlo ptipravku NovoSeven je dodavano bud’ v injek¢ni lahviéee nebo v
predplnéné injekéni stiikacce. Na trhu nemusi byt k dispozici vSechna provedeni.
Baleni NovoSeven obsahuje bud”:

- 1 injekéni lahvicku (12 ml) s bilym praskem pro pfipravu injekéniho roztoku

- 1 injekéni lahvicku (12 ml) s rozpoustédlem pro rekonstituci

nebo

- 1 injekeni lahvicku (12 ml) s bilym praskem pro ptipravu injekéniho roztoku

- 1 pfedplnénou injekéni stitkacku (10 ml) s rozpoustédlem pro rekonstituci

- 1 nastavec pistu

- 1 adaptér na injekéni lahvicku

Injekeni lahvicka: sklo typu I, uzaviena chlorobutylovou pryZovou zatkou krytou
hlinikovym vi¢kem. Uzavfend injekéni lahvicka je opatfena ochrannym vickem proti
otevieni, které je vyrobeno z polypropylenu.

Predplnéna injekeni stiikacka: valec ze skla typu I s polypropylenovym uzavérem a
bromobutylovym pryZovym pistem. VrSek injekéni strikacky sestdva z bromobutylové
pryzoveé zatky a ochranného vicka, které je vyrobeno z polypropylenu.

Nastavec pistu: zhotoveny z polypropylenu

INJ PSO LQF 8MG VIA kéd SUKL: 0194243 (011)

Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B02BD08
PE: 36
ZS: Uchovavejte prasek a rozpoustédlo pii teploté do 25°C.

Zl:

Chrante prasek a rozpoustédlo pred svétlem.

Injekéni lahvicku/predplnénou injekéni stitkacku s rozpoustédlem chraiite pied
mrazem.

Podminky uchovéavani rozpusténého piipravku viz bod 6.3.

NovoSeven je urcen k 1écb¢ krvacivych piihod a pro prevenci krvaceni pti operacich
nebo invazivnich procedurach u nasledujicich skupin pacienti

* pacienti s vrozenou hemofilii s inhibitory koagulac¢nich faktorti VIII nebo IX > 5
Bethesda jednotek (BU)

* pacienti s vrozenou hemofilii, u kterych se o¢ekava vysoka anamnestickd odpovéd’ na
faktor VIII nebo 1X



* pacienti se ziskanou hemofilii

* pacienti s vrozenym nedostatkem faktoru VII

* pacienti s Glanzmannovou trombastenii s protilatkami proti GP IIb-111a a/nebo HLA a
s pfedchozi nebo pﬁtomnou refrakteritou k transfuzi krevnich desticek.

NOVOSEVEN 50 KIU (1 mg) EU/1/96/006/008

D:
S:

PP:

B:
IS:

NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dénsko

Eptacogum alfa (activatum) 1mg

(odp. Eptacogum alfa (activatum) 50 KU)

Préasek pro ptipravu injek¢niho roztoku s rozpoustédlem.

Bily lyofilizovany prasek. Rozpoustédlo: Ciry bezbarvy roztok. pH pfipraveného
roztoku je ptiblizné€ 6,0.

Rozpoustédlo ptipravku NovoSeven je dodavano bud’ v injek¢ni lahviéee nebo v
predplnéné injekéni stiikacce. Na trhu nemusi byt k dispozici vSechna provedeni.
Baleni NovoSeven obsahuje bud”:

- 1 injekeni lahvicku (2 ml) s bilym praskem pro ptipravu injekéniho roztoku

- 1 injekéni lahvicku (2 ml) s rozpoustédlem pro rekonstituci

nebo

- 1 injekéni lahvicku (2 ml) s bilym praskem pro ptipravu injekéniho roztoku

- 1 ptedplnénou injekéni stiikacku (3 ml) s rozpoustédlem pro rekonstituci

- 1 nastavec pistu

- 1 adaptér na injekéni lahvicku

Injekéni lahvicka: sklo typu I, uzaviena chlorobutylovou pryzovou zatkou krytou
hlinikovym vickem. Uzaviena injekéni lahvicka je opatiena ochrannym vickem proti
otevieni, které je vyrobeno z polypropylenu.

Predplnéna injekeni stiikacka: valec ze skla typu I s polypropylenovym uzavérem a
bromobutylovym pryZovym pistem. VrSek injek¢ni stiikacky sestava z bromobutylové
pryzoveé zatky a ochranného vicka, které je vyrobeno z polypropylenu.

Nastavec pistu: zhotoveny z polypropylenu

INJ PSO LQF IMG VIA kéd SUKL: 0194240 (008)

Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B02BD08

PE:
ZS:

Zl:

36

Uchovavejte prasek a rozpoustédlo pii teploté do 25°C.

Chrante prasek a rozpoustédlo pred svétlem.

Injekéni lahvicku/predplnénou injekeni stitkacku s rozpoustédlem chraiite pied
mrazem.

Podminky uchovéavani rozpusténého piipravku viz bod 6.3.

NovoSeven je urcen k 1écb¢ krvacivych piihod a pro prevenci krvaceni pti operacich
nebo invazivnich procedurach u nasledujicich skupin pacienti

* pacienti s vrozenou hemofilii s inhibitory koagula¢nich faktorit VIII nebo IX > 5
Bethesda jednotek (BU)

* pacienti s vrozenou hemofilii, u kterych se o¢ekava vysoka anamnestickd odpovéd’ na
faktor VIII nebo 1X

* pacienti se ziskanou hemofilii

* pacienti s vrozenym nedostatkem faktoru VII

* pacienti s Glanzmannovou trombastenii s protilatkami proti GP IIb-Illa a/nebo HLA a
s predchozi nebo ptitomnou refrakteritou k transfuzi krevnich desticek.




OPT
D:
S:

PP:

B:

IS:

AFLU EU/1/07/394/010-011
NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS GMBH, MARBURG, Némecko
Influenzae viri a/california (h1nl) gs
(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)

Influenzae viri a/victoria (h3n2) gs

(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)
Influenzae viri b/wisconsin qs

(odp. Haemagglutinum 0.015mg) v 0,5 ml

Injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce.

Cira az mirné opalescentni.

0,5 ml suspenze v predplnénych injek¢nich stiikackach (sklo typu I) s pistovou zatkou
(bromobutylova pryz).

Velikosti baleni: 1, 10 nebo 20 (2 x 10), kazda velikost baleni je k dispozici s/bez jehly.
INJ SUS 1X0.5ML LOCK+17J ISP kéd SUKL: 0194274 (010)

INJ SUS 10X0.5ML LOCK-+10J ISP kéd SUKL: 0194275 (011)

Immunopraeparata

ATC:J07BB02

PE:
ZS:

ZR:

12

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). Chrante pied mrazem. Uchovavejte v
puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pfed svétlem.

Profylaxe chiipky u dospélych, zvlasté u osob se zvysenym rizikem komplikaci
souvisejicich s chiipkovym onemocnénim.

Vakcina Optaflu by méla byt podavana v souladu s oficidlnimi doporucenimi.




