PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO
DATABAZE SUKL V OBDOBI:

OD 1.11.2013 DO 30.11.2013

Nové registrace:

GRASTOFIL 30 MU/0,5 ml EU/1/13/877/001-002
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
S:  Filgrastimum 30 MU

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

PP: Injek¢ni nebo infuzni roztok
Ciry bezbarvy roztok.
Baleni obsahujici jednu nebo pét pfedplnénych injekenich stiikacek. Jedna pifedplnéna
injekeéni stiikacka obsahuje 0,5 ml ptipravku Grastofil injekéni roztok. Pfedplnéné
injekéni stiikacky jsou vyrobeny ze skla typu I a maji trvale nasazenu jehlu z nerezové
oceli. Chranic¢ jehly nasazeny na ptedplnéné injekeni stiikacce obsahuje ptirodni pryz
(viz bod 4.4). Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 0,5 ml roztoku.

B:  INJ+INF SOL 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0194548 (001)
INJ+INF SOL 5X0.5ML ISP kod SUKL: 0194549 (002)

IS:  Varia
ATC:L03AA02
PE: 30

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

Pokud omylem dojde k jednorazovému vystaveni teplotam pod bodem mrazu, neni
stabilita pfipravku Grastofil neptiznivé ovlivnéna. Jestlize expozice trvala déle nez 24
hodin nebo piipravek Grastofil vice neZ jednou zmrznul, NESMI byt pouzivan.
Uchovavejte injekeni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Podminky uchovavani natedéného lé¢ivého pripravku viz bod 6.3.

Zl:  Ptipravek Grastofil je indikovan ke zkraceni trvani neutropenie a sniZeni incidence
febrilni neutropenie u dospélych pacientd 1é¢enych obvyklymi cytotoxickymi
chemoterapeutiky pro malignitu (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie a
myelodysplastickych syndromil) a ke zkraceni doby trvani neutropenie u dospélych
pacientll podstupujicich myeloablativni terapii ndsledovanou transplantaci kostni dfen¢,
u nichz se predpoklada zvysSené riziko prodlouzené zavazné neutropenie.

Ptipravek Grastofil je indikovan k mobilizaci progenitorovych bunék v periferni krvi
(PBPC, peripheral blood progenitor cells) u dospélych.

U dospélych pacientii se zdvaznou kongenitalni, cyklickou nebo idiopatickou
neutropenii s absolutnim poc¢tem neutrofili (ANC, absolute neutrophil count) < 0,5 x
109/1 a s tézkymi nebo opakovanymi infekcemi v anamnéze je indikovano dlouhodobé
podavani ptipravku Grastofil, aby se zvysily pocty neutrofilii a aby se snizila incidence
a zkratilo trvani pfihod souvisejicich s infekci.

Ptipravek Grastofil je indikovan k 1é¢b¢ perzistujici neutropenie (ANC mensi nebo
roven 1,0 x 109/1) u dospé€lych pacientl s pokrocilou infekci HIV, aby se snizilo riziko
bakteridlnich infekci, pokud neni vhodné zvolit jinou moznost 1€cby neutropenie.

GRASTOFIL 48 MU/0,5 mi EU/1/13/877/003-004

D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

S:  Filgrastimum 48 MU




PP:

B:

IS:

(odp. Filgrastimum 0.48 mg) v 0,5 ml

Injekéni nebo infuzni roztok

Ciry bezbarvy roztok.

Baleni obsahujici jednu nebo pét predplnénych injekénich stiikacek. Jedna predplnéna
injekeni stiikacka obsahuje 0,5 ml ptipravku Grastofil injekéni roztok. Pfedplnéné
injek¢ni stiikacky jsou vyrobeny ze skla typu I a maji trvale nasazenu jehlu z nerezové
oceli. Chranic¢ jehly nasazeny na ptfedplnéné injekeni stiikacee obsahuje ptirodni pryz
(viz bod 4.4). Jedna piedplnéna injekcni stiikacka obsahuje 0,5 ml roztoku.

INJ+INF SOL 1X0.5ML ISP kod SUKL: 0194550 (003)

INJ+INF SOL 5X0.5ML ISP k6d SUKL: 0194551 (004)

Varia

ATC:LO3AA02

PE:
ZS:

Zl:

30

Uchovavejte v chladnicce (2 °C- 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Pokud omylem dojde k jednorazovému vystaveni teplotdm pod bodem mrazu, neni
stabilita ptipravku Grastofil neptfizniveé ovlivnéna. JestliZze expozice trvala déle nez 24
hodin nebo piipravek Grastofil vice nez jednou zmrznul, NESMI byt pouZivan.
Uchovavejte injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pfed svétlem.
Podminky uchovavani nafedéného 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.

Ptipravek Grastofil je indikovan ke zkraceni trvani neutropenie a snizeni incidence
febrilni neutropenie u dospélych pacientii 1é¢enych obvyklymi cytotoxickymi
chemoterapeutiky pro malignitu (s vyjimkou chronické myeloidni leukémie a
myelodysplastickych syndromtl) a ke zkraceni doby trvani neutropenie u dospélych
pacientil podstupujicich myeloablativni terapii nadsledovanou transplantaci kostni diené,
u nichZ se predpoklada zvysené riziko prodlouzené zadvazné neutropenie.

Ptipravek Grastofil je indikovan k mobilizaci progenitorovych bunék v periferni krvi
(PBPC, peripheral blood progenitor cells) u dospé&lych.

U dospélych pacientl se zdvaznou kongenitalni, cyklickou nebo idiopatickou
neutropenii s absolutnim poctem neutrofilit (ANC, absolute neutrophil count) < 0,5 x
109/1 a s téZkymi nebo opakovanymi infekcemi v anamnéze je indikovano dlouhodobé
podavani ptipravku Grastofil, aby se zvysily pocty neutrofilti a aby se snizila incidence
a zkratilo trvani pfihod souvisejicich s infekeci.

Ptipravek Grastofil je indikovan k 1é¢bé perzistujici neutropenie (ANC mensi nebo
roven 1,0 x 109/1) u dospélych pacienttr s pokrocilou infekci HIV, aby se snizilo riziko
bakterialnich infekci, pokud neni vhodné zvolit jinou moznost 1é€by neutropenie.

TYBOST 150 mg EU/1/13/872/001-002

D:

S:
PP:

GILEAD SCIENCES INTERNATIONAL LTD, ABINGTON, CAMBRIDGE, Velka
Britanie

Cobicistatum 150 mg

Potahovana tableta (tableta).

Oranzova, okrouhld, bikonvexni potahovana tableta o priméru 10,3 mm, na jedné strané
je vyrazeno GSI a na druhé stran¢ je tableta hladka.

Lahvicka z polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) s polypropylenovym détskym
bezpecnostnim uzavérem, obsahujici 30 potahovanych tablet a vysousedlo silikagel.
K dispozici jsou nasledujici velikosti baleni: krabicka s 1 lahvickou obsahujici 30
potahovanych tablet nebo krabicka obsahujici 90 (3 lahvicky po 30) potahovanych
tablet.

POR TBL FLM 30X150MG TBC kéd SUKL: 0194503 (001)

POR TBL FLM 90X150MG TBC kéd SUKL: 0194504 (002)



IS:  Varia

ATC:V03AX03

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Ptipravek Tybost je indikovan jako farmakokineticky posilova¢ atazanaviru 300 mg
jednou denné nebo darunaviru 800 mg jednou denné v ramci kombinované
antiretrovirové terapie u dospélych infikovanych virem lidské imunodeficience typu 1
(HIV-1). Viz body42 44,51a5.2.

XOFIGO EU/1/13/873/001

D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

S:  Radii (223) chloridum 6 MB
(odp. Radium-223 3.18 ng) v 6 ml

PP: Injek¢ni roztok.

Ciry, bezbarvy isotonicky roztok s pH mezi 6,0 a 8,0.

Bezbarva sklenéna injekéni lahvicka typu I uzaviena Sedym chlorbutylovym pryzovym
uzaverem a hlinikovym pertlem, obsahujici 6 ml injek¢éniho roztoku.

Injekeni lahvicka je uloZena v olovéné nadobé.

B: INJSOL 1X6ML/1000 KBQ EXP:D VIA kod SUKL: 0194562 (001)

IS: Radiopharmaca

ATC:V10XX03

PE: 28

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavani ptipravku Xofigo by mélo byt v souladu s nadrodnimi ptedpisy pro
radioaktivni latky.

ZI: Piipravek Xofigo je indikovan k 1é¢bé dospelych muzi s kastraéné rezistentnim
karcinomem prostaty, symptomatickymi metastazami v kostech a bez znamych
visceralnich metastaz.

RozSireni registrace:

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml EU/1/06/340/003-005
D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko
S:  Bimatoprostum 0.12 mg

Timololi maleas 2.72mg

(odp. Timololum 2mg) v 0,4 ml

PP:  Oc¢ni kapky, roztok, v jednodavkovém obalu
Bezbarvy az svétle zluty roztok.
Prihledné, jednodavkové LDPE obaly s vickem k ukrouceni
Jeden jednodavkovy obal obsahuje 0,4 ml roztoku.
Dostupné jsou nasledujici velikosti baleni: krabicka obsahujici 5, 30 nebo 90
jednodavkovych obalii; jeden strip obsahuje 5 jednodavkovych oballl zabalenych v
hlinikovém pouzdre.
B: OPH GTT SOL 5X0.4ML MSD kéd SUKL: 0194530 (003)
OPH GTT SOL 30X0.4ML MSD kéd SUKL: 0194531 (004)
OPH GTT SOL 90X0.4ML MSD kéd SUKL: 0194532 (005)
IS:  Ophthalmologica
ATC:SO01ED51



PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte jednodavkové obaly v pouzdie, aby byl 1éCivy ptipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

Zl:  Snizeni nitroo¢niho tlaku u dospélych pacientti s glaukomem s otevienym tthlem nebo
nitroo¢ni hypertenzi, ktefi nedostatecné reaguji na 1€cbu lokalnimi betablokéatory nebo
analogy prostaglandinu.

PLENADREN 20 mg EU/1/11/715/006-008
D: VIROPHARMA SPRL, BRUSEL, Belgie
S:  Hydrocortisonum 20 mg

PP: Tableta s fizenym uvolilovanim.
Tablety jsou kulaté (o priméru 8 mm), konvexni a bilé.
Lahvicky z HDPE plastu se Sroubovacim polypropylenovym (PP) uzdvérem obsahujici
50 tablet s fizenym uvolfiovanim.
Krabicka obsahujici 1 lahvicku s 50 tabletami s fizenym uvoliiovanim a multibaleni
obsahujici 100, 150 a 300 tablet s fizenym uvoliiovanim (2, 3 a 6 krabicek po 50
tabletach s fizenym uvolfiovanim).

B: POR TBL RET 100X20MG TBC kéd SUKL: 0194543 (006)
POR TBL RET 150X20MG TBC kod SUKL: 0194544 (007)
POR TBL RET 300X20MG TBC kod SUKL: 0194545 (008)

IS:  Hormona (I1é¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:HO02AB09

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Lécba adrenalni insuficience u dospélych.

PLENADREN 5 mg EU/1/11/715/003-005
D: VIROPHARMA SPRL, BRUSEL, Belgie
S:  Hydrocortisonum 5mg

PP: Tableta s fizenym uvolilovanim.
Tablety jsou kulaté (o priméru 8 mm), konvexni a riZzové.
Lahvic¢ky z HDPE plastu se Sroubovacim polypropylenovym (PP) uzavérem obsahujici
50 tablet s fizenym uvoliovanim.
Krabicka obsahujici 1 lahvicku s 50 tabletami s fizenym uvolfiovanim a multibaleni
obsahujici 100, 150 a 300 tablet s fizenym uvoliiovanim (2, 3 a 6 krabic¢ek po 50
tabletach s fizenym uvolfovanim).

B: POR TBL RET 100X5MG TBC kod SUKL: 0194540 (003)
POR TBL RET 150X5MG TBC kod SUKL: 0194541 (004)
POR TBL RET 300X5MG TBC kod SUKL: 0194542 (005)

IS:  Hormona (Ié¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:H02AB09

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.

ZIl: Lécba adrenalni insuficience u dospélych.

RYZODEG EU/1/12/806/002-003
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
S:  Insulinum degludecum 210 UT

(odp. Insulinum degludecum  7.68 mgq)



Insulinum aspartum 0 UT
(odp. Insulinum aspartum 3.15 mg)

PP: Injekéni roztok (FlexTouch).
Ciry bezbarvy roztok s neutralnim pH.
3 ml roztoku v zasobni vlozce (sklo typu 1) s pistem (halobutyl) a zatkou
(halobutyl/polyisopren), zasobni vlozka je vlozena v piedplnéném jednordzovém peru
pro vicenasobné davkovani zhotoveném z polypropylenu.
Velikosti baleni jsou 1 (s jehlami nebo bez jehel) a 5 (bez jehel) predplnénych per a
skupinové baleni obsahujici 10 (2 baleni po 5) ptedplnénych per (bez jehel).

B: INJ SOL1X3ML/300UT+7JEHEL PEP kod SUKL: 0194556 (002)
INJ SOL1X3ML/300UT+7JEHEL PEP kod SUKL: 0194557 (003)

IS:  Antidiabetica (v¢etné insulinu)

ATC:A10A

PE: 30

ZS: Pted prvnim pouzitim:
Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Neuchovavejte v blizkosti mraziciho zafizeni.
Chrarte pfed mrazem.
Uchovavejte pero s nasazenym uzavérem, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Po prvnim otevieni, nebo pokud ptipravek nosite jako zasobni:
Chraiite pted chladem. Neuchovavejte pfi teploté nad 30°C.
Uchovavejte pero s nasazenym uzavérem, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny
v bod¢ 6.3.

Zl: Lécba diabetes mellitus u dospélych.

SIMPONI 100 mg EU/1/09/546/005-008
D: JANSSEN BIOLOGICS B.V., LEIDEN, Nizozemsko
S:  Golimumabum 100 mgv 1 ml
PP: Injek¢ni roztok v predplnéném peru (injekce), SmartJect
Roztok je ¢iry aZ mirné opaleskujici, bezbarvy aZz naZloutly.
Roztok 1 ml v pfedplnéné injekéni stiikacee (1,0 ml, sklo typu 1), s fixné pfipevnénou
jehlou (nerezova ocel) a krytkou jehly (kaucuk obsahujici latex) v predplnéném peru.
Simponi je dostupny v balenich obsahujicich 1 piedplnéné pero a ve vicedavkovych
balenich obsahujicich 3 (3 baleni pol) pfedplnéna pera.
B:  INJ SOL 1XIML PEP kéd SUKL: 0194552 (005)
INJ SOL 3X1X1ML PEP kéd SUKL: 0194553 (006)
INJ SOL 1XIML ISP kéd SUKL: 0194554 (007)
INJ SOL 3X1X1ML ISP kod SUKL: 0194555 (008)
IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ATC:LO4AB06
PE: 12
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Chranite pfed mrazem.
Ptedplnéné pero uchovavejte ve vnitinim obalu, aby bylo chranéno pied svétlem.
Zl: Revmatoidni artritida (RA)
Simponi, v kombinaci s methotrexatem (MTX), je indikovan:
[ k 1écbe stiedne te€zké az tézké aktivni revmatoidni artritidy u dospé€lych, pokud
odpovéd’ na 1écbu chorobu modifikujicimi antirevmatiky (DMARD) véetné MTX
nebyla dostatecna.



[ k 1é¢be tézké, aktivni a progresivni revmatoidni artritidy u dospélych, kteti dosud
nebyli 1éceni MTX.

Bylo prokazano, ze Simponi v kombinaci s MTX zlepsuje télesné funkce a pomoci
RTG vysetieni bylo prokazano, Ze snizuje miru progrese poskozeni kloubt.
Psoriaticka artritida (PsA)

Simponi, samotny nebo v kombinaci s MTX, je indikovan k 1é¢bé aktivni a
progresivni psoriatické artritidy u dospélych, pokud odpovéd’ na piedchozi 1éCbu
chorobu modifikujicimi antirevmatiky (DMARD) nebyla dostate¢na. U piipravku
Simponi bylo prokazano, ze u pacientt s polyartikularnimi symetrickymi podtypy
onemocnéni snizuje rychlost progrese poskozeni perifernich kloubli hodnoceného
pomoci RTG (viz bod 5.1) a Ze zlepSuje fyzické funkce.

Ankylozujici spondylitida (AS)

Simponi je indikovan k 1é¢bé tézké aktivni ankylozujici spondylitidy u dospélych, u
nichz nebyla odpovéd’ na konvenéni 1é¢bu dostatecna.

Ulcer6zni kolitida (UC)

Simponi je indikovan k 1é€bé stiedné tézké az tézké aktivni ulcerdzni kolitidy u
dospélych pacientt, u kterych odpovéd’ na konvenéni 1é¢bu, véetné kortikosteroidli a
6-merkaptopurinu (6-MP) nebo azathioprinu (AZA), nebyla dostate¢na, nebo ktefi tuto
1é¢bu netolerovali nebo byli pro tuto 1é¢bu ze zdravotnich divodt kontraindikovani.

TRESIBA 100 JEDNOTEK/mI EU/1/12/807/002,003
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
S:  Insulinum degludecum 300 UT
(odp. Insulinum degludecum  10.98 mg) v 3 ml
PP: Injeké¢ni roztok (FlexTouch).
Ciry bezbarvy roztok s neutralnim pH.
3 ml roztoku v zasobni vloZzce (sklo typu 1), s pistem (halobutyl) a zatkou
(halobutyl/polyisopren), zdsobni vlozka je vloZzenda v pfedplnéném peru pro vicenasobné
davkovani na jedno pouziti zhotoveném z polypropylenu.
Velikosti baleni jsou 1 (s jehlami nebo bez jehel) a 5 (bez jehel) predplnénych per a
skupinové baleni obsahujici 10 (2 x 5) pfedplnénych per (bez jehel).
B: INJ SOL 1X3ML/300UT+7 JEHEL PEP kod SUKL: 0194558 (002)
INJ SOL 1X3ML/300UT+7 JEHEL PEP kod SUKL: 0194559 (003)
IS:  Antidiabetica (vCetn€ insulinu)
ATC:A10AE
PE: 30
ZS: Pted prvnim pouzitim:
Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C). Neuchovavejte v blizkosti mraziciho zafizeni.
Chranite pfed mrazem.
Uchovéavejte pero s nasazenym uzavérem, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Po prvnim otevieni, nebo pokud ptipravek nosite jako zasobni:
Chraiite pted chladem. Neuchovavejte pfi teploté nad 30°C.
Uchovavejte pero s nasazenym uzaveérem, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny
v bodé¢ 6.3.
Zl: Lécba diabetes mellitus u dospélych.
TRESIBA 200 JEDNOTEK/mI EU/1/12/807/006, 010
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
S:  Insulinum degludecum 600 UT



(odp. Insulinum degludecum 21.96 mg) v 3 ml
PP: Injek¢ni roztok (FlexTouch).
Ciry bezbarvy roztok s neutralnim pH.
3 ml roztoku v zésobni vlozce (sklo typu
1), s pistem (halobutyl) a zatkou (halobutyl/polyisopren), zdsobni vlozka je vlozena v
piedplnéném peru pro vicenasobné davkovani na jedno pouziti zhotoveném z
polypropylenu.
Velikosti baleni jsou 1 (s jehlami nebo bez jehel), 2 (bez jehel) a 3 (bez jehel)
predplnéna pera a skupinové baleni obsahujici 6 (2 x3) ptedplnénych per (bez jehel).
B: INJ SOL 1X3ML/600UT PEP kod SUKL: 0194560 (006)
INJ SOL 1X3ML/600UT PEP k6d SUKL: 0194561 (010)
IS:  Antidiabetica (vCetn¢ insulinu)
ATC:A10AE
PE: 30
ZS: Pted prvnim pouzitim:
Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Neuchovavejte v blizkosti mraziciho zafizeni.
Chrarte pfed mrazem.
Uchovavejte pero s nasazenym uzavérem, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Po prvnim otevieni nebo pokud piipravek nosite jako zasobni:
Chraiite pted chladem. Neuchovavejte pfti teploté nad 30°C.
Uchovavejte pero s nasazenym uzavérem, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny
v bod¢ 6.3.
Zl: Lécba diabetes mellitus u dospélych.

ZOELY 2,5mg/1,5 mg EU/1/11/690/003-004
D: THERAMEX S.R.L., MILANO, Italie
S:  Nomegestroli acetas 2.5mg

Estradiol hemihydricum as

(odp. Estradiolum 1.5 mg)

PP: Potahovana tableta (tableta).
Aktivni potahované tablety: bilé, kulaté a na obou stranach jsou oznaceny ne.
Potahovangé tablety s placebem: Zluté, kulaté a na obou stranach jsou oznaceny p.
PVC/aluminium blistr obsahujici 28 potahovanych tablet (24 bilych potahovanych
tablet a 4 Zluté potahované tablety).
Velikost baleni: 28, 84, 168 a 364 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 6X28 BLI kod SUKL: 0194546 (003)
POR TBL FLM 13X28 BLI kéd SUKL: 0194547 (004)

IS:  Anticoncipientia

ATC:G03AA14

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.

ZI: Peroralni antikoncepce.




