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Rakousko Actavis Group Ptc Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ehf. 1000MG INJEKCNI  |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Rakousko Actavis Group Ptc Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ehf. 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNT ROZTOK
Rakousko Cnp Pharma Gmbh |Vancomycin Cnp VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Rakousko Cnp Pharma Gmbh |[Vancomycin Cnp VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNT INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Rakousko Riemser Pharma Vancomycin VANCOMYCINI TVRDA TOBOLKA PERORALNI PODANI
Gmbh Enterocaps 250 Mg |HYDROCHLORIDUM
Kapseln 250MG TOBOLKA
Rakousko Hikma Farmacéutica |Vancomycin Hikma |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
(Portugal), S.A. 1000MG INJEKCNI  |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Rakousko Hikma Farmacéutica |Vancomycin Hikma |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
(Portugal), S.A. 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Rakousko Hikma Farmacéutica |Vancomycin Hikma |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
(Portugal), S.A. 50MG/ML KONCENTRAT PRO PODANI
INFUZNI ROZTOK
Rakousko Mip Pharma Austria |Vancomycin Mip VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Gmbh 1000MG INJEKCNI  [INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Rakousko Mip Pharma Austria |Vancomycin Mip VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
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Gmbh 500MG INJEKCNI INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Rakousko Arcana Arzneimittel |Vancomycin Mylan |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Gmbh 50MG/ML INFUZNI ROZTOK PODANT ,
PERORALNI PODANI
Rakousko Noridem Enterprises |Vancomycin Noridem |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ltd 1000MG INJEKCNI  |KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Rakousko Noridem Enterprises |Vancomycin Noridem |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ltd 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Rakousko Pfizer Corporation  |Vancomycin Pfizer |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Austria Gesellschaft 1000MG INJEKCNI ~ |KONCENTRAT PRO  |PODANI
M.B.H. LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Rakousko Pfizer Corporation  |Vancomycin Pfizer |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Austria Gesellschaft 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  |PODANI
M.B.H. LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Rakousko Xellia Vancomycin Xellia  |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharmaceuticals Aps HYDROCHLORIDUM  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
513MG INJEKCNI
LAHVICKA
Rakousko Xellia Vancomycin Xellia  |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharmaceuticals Aps HYDROCHLORIDUM  |INFUZNI ROZTOK PODANI
1026MG INJEKCNI
LAHVICKA
Rakousko Hospira Deutschland |Vanycin VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Gmbh 50MG/ML KONCENTRAT PRO PODANT ,
INFUZNI ROZTOK PERORALNI PODANI
Belgie Teva Pharma Vamysin VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

o registraci

SmysSleny nazev

INN + sila

Lékova forma

Cesta podani

EU/EHP
Belgium N.V.-S.A 1000MG INJEKCNI ~ |KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Belgie Teva Pharma Vamysin VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Belgium N.V.-S.A 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Belgie Cnp Pharma Gmbh [Vancomycin Cnp VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharma 1000MG INJEKCNI  [INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Belgie Cnp Pharma Gmbh |[Vancomycin Cnp VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharma 500MG INJEKCNI INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Belgie Hospira Benelux Vancomycin Hospira |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Bvba 50MG/ML KONCENTRAT PRO PODANT ,
INFUZNI ROZTOK PERORALNI PODANI
Belgie Hospira Benelux Vancomycin Hospira |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Bvba HYDROCHLORIDUM  |[INFUZNI ROZTOK PODANT ,
50MG/ML PERORALNI PODANI
Belgie Hospira Benelux Vancomycin Hospira |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Bvba HYDROCHLORIDUM |KONCENTRAT PRO PODANT ,
50MG/ML INFUZNI ROZTOK PERORALNI PODANI
Belgie Mylan Bvba-Sprl Vancomycin Mylan  |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
50MG/ML INFUZNI ROZTOK PODANI
Belgie Mylan Bvba-Sprl Vancomycin Mylan |VANCOMYCINUM 1G |PRASEK PRO INTRAVENOZNI
INJEKCNI LAHVICKA |INFUZNI ROZTOK PODANI
Belgie Mylan Bvba-Sprl Vancomycin Mylan  |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG/ML INFUZNI ROZTOK PODANI
Belgie Fresenius Kabi Nv- |Vancomycine VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Sa Fresenius Kabi 1000MG INJEKCNf  |KONCENTRAT PRO  [PODANI

LAHVICKA

INFUZNT ROZTOK
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Belgie Fresenius Kabi Nv-  [Vancomycine VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Sa Fresenius Kabi 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Belgie Mylan Bvba-Sprl Vancomycine Mylan |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
50MG/ML INFUZNI ROZTOK PODANI
Belgie Sandoz N.V. Vancomycine Sandoz|VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  [INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
1000MG INJEKCNI
LAHVICKA
Belgie Sandoz N.V. Vancomycine Sandoz|VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
500MG INJEKCN{
LAHVICKA
Belgie Teva Pharma Vancomycine Teva |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Belgium N.V.-S.A HYDROCHLORIDUM  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
1G
Belgie Teva Pharma Vancomycine Teva |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Belgium N.V.-S.A 500MG INJEKCNI INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Belgie Mylan Bvba-Sprl Vancomylan VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  |KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Belgie Mylan Bvba-Sprl Vancomylan VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Belgie Mylan Bvba-Sprl Vancomylan VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNT KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Bulharsko Lek Pharmaceuticals |Edicin VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
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D.D. Ljubljana HYDROCHLORIDUM  |INJEKCNI ROZTOK  [PODANT
1G INJEKCNI
LAHVICKA
Bulharsko Tchaikapharma High |Vancocin Cp VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Quality Medicines, HYDROCHLORIDUM  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
Inc. 1G AMPOULE
Bulharsko Cnp Pharma Gmbh [Vancomycin Cnp VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Bulharsko Cnp Pharma Gmbh |Vancomycin Cnp VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNT INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Bulharsko Sandoz Vvancomycin Sandoz [VANCOMYCINI PRASEK PRO INHALACNI PODAN{
Pharmaceuticals HYDROCHLORIDUM  |[INJEKCNI ROZTOK
D.D. 1000MG INJEKCNT
LAHVICKA
Bulharsko Actavis Group Ptc AKBUCLIMH VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ehf. HYDROCHLORIDUM |KONCENTRAT PRO PODANI
1000000 1.U. INFUZNI ROZTOK
INJEKCNI LAHVICKA
Bulharsko Actavis Group Ptc AKBUCLIMH VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ehf. HYDROCHLORIDUM |KONCENTRAT PRO PODANI
500000 1.U. INFUZNI ROZTOK
INJEKCNI LAHVICKA
Bulharsko Mip Pharma Gmbh  |BaHKOMMWLUWH Mip VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  |[INFUZNI ROZTOK PODANI ,
LAHVICKA PERORALN{ PODANI
Bulharsko Mip Pharma Gmbh  |BaHKOMMWLWH Mip VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNI INFUZNI ROZTOK PODANI ,
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LAHVICKA PERORALNI PODANI
Bulharsko Fresenius Kabi BaHKOMULIMH Kabn  |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Bulgaria Eood 1000MG INJEKCNI ~ |[KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNT ROZTOK
Bulharsko Fresenius Kabi BaHKOMULIMH Kabn  |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Bulgaria Eood 500MG KONCENTRAT PRO PODANI
INFUZNI ROZTOK
Bulharsko Fresenius Kabi BaHKOMULIMH Kabn  |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Bulgaria Eood 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Bulharsko Hospira Uk Ltd BaHKOMULIMH VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
xocnupa 50MG/ML INFUZNIT ROZTOK PODANI ,
PERORALNI PODANI
Bulharsko Hospira Uk Ltd BaHKOMULIMH VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
xocnupa 50MG/ML KONCENTRAT PRO PODANI ,
INFUZNI ROZTOK PERORALNI PODANI
Chorvatsko Pliva Hrvatska Adimicin VANCOMYCINI POWDER FOR INTRAVENOZNI
D.O.O. HYDROCHLORIDUM  |INJECTION PODANI
1000MG/1000 MG
Chorvatsko Pliva Hrvatska Adimicin VANCOMYCINI POWDER FOR INTRAVENOZNI
D.O.O. HYDROCHLORIDUM  |INJECTION PODANI
500MG/500 MG
Chorvatsko Sandoz D.O.O. Edicin VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  [INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
0.5G INJEKCNT{
LAHVICKA
Chorvatsko Sandoz D.0O.O. Edicin VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |INJEKCNI ROZTOK  |PODANI

1G INJEKCNE
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LAHVICKA
Chorvatsko Hospira Uk Ltd Vancomycin Hospira |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM |KONCENTRAT PRO PODANT ,
50MG/ML INFUZNI ROZTOK PERORALNI PODANI
Chorvatsko Fresenius Kabi Vancomycin Kabi VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
D.0.O. 1000MG INJEKCNI  |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Chorvatsko Fresenius Kabi Vancomycin Kabi VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
D.0.0. 500MG INJEKCNT KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Chorvatsko Cnp Pharma Gmbh  |[Vankomicin Cnp VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  [INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Chorvatsko Cnp Pharma Gmbh |[Vankomicin Cnp VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNI INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Chorvatsko Pharmaswiss D.0.0. |Vankomicin VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharmaswiss HYDROCHLORIDUM  |INFUZNI ROZTOK PODANT ,
1025.14MG INJEKCN] PERORALNI PODANI
LAHVICKA
Chorvatsko Pharmaswiss D.0.0. |Vankomicin VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharmaswiss HYDROCHLORIDUM  |[INFUZNI ROZTOK PODANT ,
512.57MG INJEKCNI PERORALNI PODANT
LAHVICKA
Kypr Sapiens Vanco VANCOMYCINUM 1G |PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharmaceuticals Ltd INJEKCNI LAHVICKA |INFUZNI ROZTOK PODANI ,
PERORALNI PODANI
Kypr Pharmaceutical Vancomycini VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Trading Co Ltd hydrochloridum 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  |PODANI ,
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Pharmaceutical LAHVICKA INFUZNI ROZTOK PERORALNI PODANI
Trading
Kypr Mylan S.A.S Vancomycin Mylan |[VANCOMYCINUM 1G |PRASEK PRO INTRAVENOZNI
INJEKCNI LAHVICKA |INFUZNI ROZTOK PODANI
Kypr Mylan S.A.S Vancomycin Mylan  |VANCOMYCIN 500MG |PRASEK PRO INTRAVENOZNI
INJEKCNI LAHVICKA |INFUZNI ROZTOK PODANI
Ceska republika Lek Pharmaceuticals |Edicin VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
D.D. 500MG INJEKCNT INFUZNI ROZTOK PODANI ,
LAHVICKA PERORALNI PODANI
Ceska republika Lek Pharmaceuticals |Edicin VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
D.D. 1000MG INJEKCNI  |[INFUZNI ROZTOK PODANI ,
LAHVICKA PERORALNI PODANI
Ceska republika Actavis Group Ptc  |Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ehf. 1000MG INJEKCNI  |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Ceska republika Actavis Group Ptc  |Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ehf. 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Ceska republika Cnp Pharma Gmbh [Vancomycin Cnp VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharma 1000MG INJEKCNI  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Ceska republika Cnp Pharma Gmbh Vancomycin Cnp VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharma 500MG INJEKCNI INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Ceska republika Hikma Farmacéutica |Vancomycin Hikma [VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
(Portugal), S.A. 1000MG INJEKCNI  |KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Ceska republika Hikma Farmacéutica |Vancomycin Hikma [VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
(Portugal), S.A. 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  |PODANI
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LAHVICKA INFUZNI ROZTOK

Ceska republika Fresenius Kabi S.R.O |Vancomycin Kabi VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI ~ |[KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNT ROZTOK

Ceska republika Fresenius Kabi S.R.O |Vancomycin Kabi VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNT KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK

Ceska republika Mylan S.A.S Vancomycin Mylan  |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |INFUZNI ROZTOK PODANI, PERORALNI
1000MG INJEKCNI PODANI
LAHVICKA

Ceska republika Mylan S.A.S Vancomycin Mylan |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI

HYDROCHLORIDUM
500MG INJEKCNT

INFUZNT ROZTOK

PODANI, PERORALNI{
PODANI

LAHVICKA
Ceska republika Hospira Uk Ltd Vanmicira VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
50MG/ML KONCENTRAT PRO PODANT ,
INFUZNI ROZTOK PERORALNI PODANI
Dansko Mip Pharma Gmbh |Bactocin VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Dansko Mip Pharma Gmbh |Bactocin VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNI INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Dansko Strides Arcolab Vancocin VANCOMYCINI TVRDA TOBOLKA PERORALNI PODANI
International Limited HYDROCHLORIDUM
125MG TOBOLKA
Dansko Strides Arcolab Vancocin VANCOMYCINI TVRDA TOBOLKA PERORALNI PODANI

International Limited

HYDROCHLORIDUM
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250MG TOBOLKA
Dansko Cnp Pharma Gmbh [Vancomycin "cnp"  |[VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  [INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Dansko Cnp Pharma Gmbh [Vancomycin "cnp"  |[VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNT INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Dansko Farmaplus A.S. Vancomycin VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
"farmaplus" HYDROCHLORIDUM |KONCENTRAT PRO PODANI
0.5G LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Dansko Farmaplus A.S. Vancomycin VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
"farmaplus" HYDROCHLORIDUM |KONCENTRAT PRO PODANI
1G LAHVICKA INFUZNT ROZTOK
Dansko Actavis Group Ptc  |Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ehf. 1000MG INJEKCNI  |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Dansko Actavis Group Ptc  |Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ehf. 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Dansko Actavis Group Ptc Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM TVRDA TOBOLKA PERORALNI PODANI
Ehf. 125MG TOBOLKA
Dansko Actavis Group Ptc  |Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM TVRDA TOBOLKA PERORALNI PODANI
Ehf. 250MG TOBOLKA
Dansko Fresenius Kabi Ab  |Vancomycin VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Fresenius Kabi 1000MG INJEKCNI  |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Dansko Fresenius Kabi Ab  |Vancomycin VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Fresenius Kabi 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  |PODANI

LAHVICKA

INFUZNIT ROZTOK
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Dansko Hospira Enterprise  |Vancomycin Hospira [VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Bv 500MG INJEKCNT INFUZNI ROZTOK PODANI

LAHVICKA

Dansko Hospira Enterprise  |Vancomycin Hospira [VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI

Bv HYDROCHLORIDUM  |[INFUZNI ROZTOK PODANI

1G INJEKCNI
LAHVICKA

Dansko Orion Corporation  [Vancomycin Orion  |[VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNf  |KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNT ROZTOK

Dansko Orion Corporation  [Vancomycin Orion  |[VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK

Dansko Sandoz A-S Vancomycin Sandoz |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  [INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
1000MG INJEKCNI
LAHVICKA

Dansko Sandoz A-S Vancomycin Sandoz |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
500MG INJEKCNT
LAHVICKA

Dansko Teva Denmark A-S |Vancomycin Teva VANCOMYCINI PRASEK PRO Kozni podani
HYDROCHLORIDUM |KONCENTRAT PRO
1000MG/1000 G INFUZNI ROZTOK

Dansko Teva Denmark A-S |Vancomycin Teva VANCOMYCINI PRASEK PRO Kozni podani
HYDROCHLORIDUM |KONCENTRAT PRO
500MG/MG INFUZNI ROZTOK

Dansko Xellia Vancomycin Xellia  |VANCOMYCINUM TVRDA TOBOLKA PERORALNI PODANI

Pharmaceuticals Aps

125MG TOBOLKA
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Dansko Xellia Vancomycin Xellia  |[VANCOMYCINUM TVRDA TOBOLKA PERORALNI PODANI
Pharmaceuticals Aps 250MG TOBOLKA
Dansko Xellia Vancomycin Xellia  |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharmaceuticals Aps HYDROCHLORIDUM  |INFUZNI ROZTOK PODANI
1026MG INJEKCNI
LAHVICKA
Dansko Xellia Vancomycin Xellia  |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharmaceuticals Aps HYDROCHLORIDUM  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
513MG INJEKCNI
LAHVICKA
Estonsko Actavis Group Ptc  |Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ehf. 1000MG INJEKCNI  |KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Estonsko Actavis Group Ptc  |Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ehf. 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Estonsko Cnp Pharma Gmbh |[Vancomycin Cnp VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  [INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Estonsko Cnp Pharma Gmbh [Vancomycin Cnp VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCN{ INFUZNT ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Estonsko Hospira Uk Ltd Vancomycin Hospira |VANCOMYCINI PRASEK PRO PERORALNI PODANI
HYDROCHLORIDUM  [INFUZNI ROZTOK
50MG/ML
Estonsko Hospira Uk Ltd Vancomycin Hospira |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |[INFUZNI ROZTOK PODANT ,
50MG/ML PERORALNI PODANI
Estonsko Fresenius Kabi Vancomycin Kabi VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
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Polska Sp. Z 0.0. 1000MG INJEKCNI ~ |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Estonsko Fresenius Kabi Vancomycin Kabi VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Polska Sp. Z 0.0. 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Estonsko Sandoz Vancomycin Sandoz |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharmaceuticals HYDROCHLORIDUM  [INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
D.D. 1000MG INJEKCNI
LAHVICKA
Estonsko Sandoz Vancomycin Sandoz |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharmaceuticals 1000MG INJEKCNI  |INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
D.D. LAHVICKA
Estonsko Mip Pharma Gmbh |Vancosan VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Estonsko Mip Pharma Gmbh |Vancosan VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNI INFUZNT ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Finsko Actavis Group Ptc  |Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ehf. 1000MG INJEKCNI ~ |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Finsko Actavis Group Ptc  |Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM TVRDA TOBOLKA PERORALNI PODANI
Ehf. 125MG TOBOLKA
Finsko Actavis Group Ptc  |Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM TVRDA TOBOLKA PERORALNI PODANI
Ehf. 250MG TOBOLKA
Finsko Actavis Group Ptc Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ehf. 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Finsko Cnp Pharma Gmbh |[Vancomycin Cnp VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
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Pharma 1000MG INJEKCNI  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Finsko Cnp Pharma Gmbh [Vancomycin Cnp VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharma 500MG INJEKCNI INFUZNT ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Finsko Hospira Enterprise  |Vancomycin Hospira [VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Bv HYDROCHLORIDUM  [INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
1G INJEKCN{
LAHVICKA
Finsko Hospira Enterprise  |Vancomycin Hospira [VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Bv HYDROCHLORIDUM  |INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
500MG INJEKCN{
LAHVICKA
Finsko Orion Corporation  [Vancomycin Orion  |[VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNf  |KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Finsko Orion Corporation  |[Vancomycin Orion  |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Finsko Sandoz A-S Vancomycin Sandoz |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  [INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
1000MG INJEKCNI
LAHVICKA
Finsko Sandoz A-S Vancomycin Sandoz |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
500MG INJEKCNI
LAHVICKA
Finsko Xellia Vancomycin Xellia  |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharmaceuticals Aps 1000MG INJEKCNI  [INFUZNT ROZTOK PODANI
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LAHVICKA
Finsko Xellia Vancomycin Xellia  |VANCOMYCINUM TVRDA TOBOLKA PERORALNI PODANI
Pharmaceuticals Aps 125MG TOBOLKA
Finsko Xellia Vancomycin Xellia  |[VANCOMYCINUM TVRDA TOBOLKA PERORALNI PODANI
Pharmaceuticals Aps 250MG TOBOLKA
Finsko Xellia Vancomycin Xellia  |[VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharmaceuticals Aps 500MG INJEKCNI INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Finsko Mip Pharma Gmbh |Vancosan VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  [INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Finsko Mip Pharma Gmbh |Vancosan VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNT INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Francie Fresenius Kabi Vancomycine Kabi |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
France S.A.S. HYDROCHLORIDUM  |INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
1000MG
Francie Fresenius Kabi Vancomycine Kabi |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
France S.A.S. HYDROCHLORIDUM  |INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
500MG
Francie Mip Pharma Gmbh |Vancomycine Mip VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
1020MG INJEKCNI
LAHVICKA
Francie Mip Pharma Gmbh  |Vancomycine Mip VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |INFUZNI ROZTOK PODANI
510MG INJEKCNT
LAHVICKA
Francie Mylan S.A.S Vancomycine Mylan |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
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HYDROCHLORIDUM  |INFUZNI ROZTOK PODANI
1.025G INJEKCNT
LAHVICKA

Francie Mylan S.A.S Vancomycine Mylan |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
128.25MG INJEKCNI
LAHVICKA

Francie Mylan S.A.S Vancomycine Mylan |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |INFUZNI ROZTOK PODANI
256.5MG INJEKCNI
LAHVICKA

Francie Mylan S.A.S Vancomycine Mylan |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNT INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA

Francie Sandoz Vancomycine Sandoz|VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
1G INJEKCNI
LAHVICKA

Francie Sandoz Vancomycine Sandoz|VANCOMYCINI SOLUTION FOR INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |INFUSION PODANI
1G INJEKCN{
LAHVICKA

Francie Sandoz Vancomycine Sandoz|VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  [INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
125.18MG INJEKCNI
LAHVICKA

Francie Sandoz Vancomycine Sandoz|VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |INJEKCNI ROZTOK  |PODANI

256.3MG INJEKCNI
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LAHVICKA
Francie Sandoz Vancomycine Sandoz|VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
500MG INJEKCNI
LAHVICKA
Némecko Ratiopharm Gmbh  |Vanco VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Némecko Ratiopharm Gmbh  |Vanco VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCN{ INFUZNT ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Némecko Cell Pharm Gmbh Vanco-Cell VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |[INFUZNI ROZTOK / |PODANTI ,
1025MG/1025 MG PRASEK PRO PERORALNI PODANI
PERORALNI ROZTOK
Némecko Cell Pharm Gmbh Vanco-Cell VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |[INFUZNI ROZTOK / |PODANT ,
512.5MG/512.5 MG |PRASEK PRO PERORALNI PODANI
PERORALNI ROZTOK
Némecko Riemser Pharma Vancomycin VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Gmbh "lederle” 1000 HYDROCHLORIDUM  [INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
1000MG
Némecko Riemser Pharma Vancomycin VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Gmbh "lederle” 500 HYDROCHLORIDUM  [INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
500MG
Némecko Actavis Group Ptc Vancomycin Actavis |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ehf. HYDROCHLORIDUM  |PERORALNI PODANT ,
512.6MG INJEKCNI  |[ROZTOK , PRASEK |PERORALNI PODANI

LAHVICKA

PRO INJEKCN{
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ROZTOK
Némecko Cnp Pharma Gmbh [Vancomycin Cnp VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  [INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Némecko Cnp Pharma Gmbh [Vancomycin Cnp VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNT INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Némecko Hikma Farmacéutica |Vancomycin Cp VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
(Portugal), S.A. HYDROCHLORIDUM  |PERORALNI PODANI ,
1025.2 - 1040.2MG |ROZTOK , SOLUTION |PERORALNI PODANI
INJEKCNI LAHVICKA |FOR INFUSION
Némecko Hikma Farmacéutica |Vancomycin Cp VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
(Portugal), S.A. HYDROCHLORIDUM  |PERORALNI PODANI ,
512.6 - 520.1MG ROZTOK , SOLUTION |PERORALNI PODANI
INJEKCNI LAHVICKA |FOR INFUSION
Némecko Dr. Friedrich Eberth |Vancomycin Dr. VANCOMYCINI TVRDA TOBOLKA PERORALNI PODANI
Arzneimittel Gmbh Eberth HYDROCHLORIDUM
125MG TOBOLKA
Némecko Dr. Friedrich Eberth |Vancomycin Dr. VANCOMYCINUM TVRDA TOBOLKA PERORALNI PODANI
Arzneimittel Gmbh Eberth 250MG TOBOLKA
Némecko Riemser Pharma Vancomycin VANCOMYCINI TVRDA TOBOLKA PERORALNI PODANI
Gmbh Enterocaps 250mg |HYDROCHLORIDUM
250MG TOBOLKA
Némecko Hexal Ag Vancomycin Hexal |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  [INJEKCNI ROZTOK  |PODANI ,
0.5G INJEKCNI PERORALNI PODANI
LAHVICKA
Némecko Hexal Ag Vancomycin Hexal |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  [INJEKCNI ROZTOK  |PODANI ,

19




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti
o registraci

SmysSleny nazev

INN + sila

Lékova forma

Cesta podani

EU/EHP
1G INJEKCN{ PERORALNI PODANI
LAHVICKA
Némecko Hospira Deutschland |Vancomycin Hospira [VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Gmbh HYDROCHLORIDUM  |INFUZNI ROZTOK PODANT ,
952.38MG INJEKCNI PERORALNI PODANI
LAHVICKA
Némecko Hospira Deutschland |Vancomycin Hospira [VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Gmbh HYDROCHLORIDUM  |[INFUZNI ROZTOK PODANT ,
476.19MG INJEKCN{ PERORALNI PODANI
LAHVICKA
Némecko Fresenius Kabi Vancomycin Kabi VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Deutschland Gmbh 1000MG INJEKCNI  |KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Némecko Fresenius Kabi Vancomycin Kabi VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Deutschland Gmbh 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Némecko Lyomark Pharma Vancomycin VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Gmbh Lyomark HYDROCHLORIDUM  |INJEKCNI PODANI
1025MG INJEKCNI  |[ROZTOK/INFUSION
LAHVICKA
Némecko Lyomark Pharma Vancomycin VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Gmbh Lyomark HYDROCHLORIDUM  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
512.5MG INJEKCNI
LAHVICKA
Némecko Mip Pharma Gmbh |Vancomycin Mip VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharma 1000MG INJEKCNI  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Némecko Mip Pharma Gmbh |Vancomycin Mip VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharma 500MG INJEKCNI INFUZNI ROZTOK PODANI
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LAHVICKA
Némecko Mylan Dura Gmbh  |Vancomycin Mylan  |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI ~ |[KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNT ROZTOK
Némecko Mylan Dura Gmbh  |Vancomycin Mylan  |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNT KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Némecko Noridem Enterprises |Vancomycin Noridem |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ltd 1000MG INJEKCNf  |KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Némecko Noridem Enterprises |Vancomycin Noridem |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ltd 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNT ROZTOK
Némecko Ratiopharm Gmbh  |Vancomycin VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ratiopharm HYDROCHLORIDUM |PERORALNI PODANI ,
512.5MG INJEKCNI  |ROZTOK , PRASEK |PERORALNI PODANI
LAHVICKA PRO INJEKCNI
ROZTOK
Némecko Xellia Vanco-Ratiopharm |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharmaceuticals Aps HYDROCHLORIDUM  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
1026MG INJEKCNI
LAHVICKA
Némecko Xellia Vanco-Ratiopharm |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharmaceuticals Aps HYDROCHLORIDUM  |INFUZNI ROZTOK PODANI
513MG INJEKCNT
LAHVICKA
Némecko Mip Pharma Gmbh |Vanco-Saar VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |PERORALNI PODANT ,
1020MG INJEKCNI  |ROZTOK , PRASEK |[PERORALNI PODANI
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LAHVICKA PRO INFUZNI
ROZTOK
Némecko Mip Pharma Gmbh |Vanco-Saar VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |PERORALNI PODANT ,
510MG INJEKCNI ROZTOK , PRASEK |PERORALNI PODANI
LAHVICKA PRO INFUZNI
ROZTOK
Némecko Cnp Pharma Gmbh |Vancosan VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Némecko Cnp Pharma Gmbh |Vancosan VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNI INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Némecko Mip Pharma Gmbh |Vancosan Oral VANCOMYCINUM PRASEK PRO PERORALNI PODANI
500MG INJEKCNI PERORALNI ROZTOK
LAHVICKA
Recko Actavis Group Ptc Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ehf. 1000MG INJEKCNI  [INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Recko Actavis Group Ptc Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ehf. 500MG INJEKCN{ INFUZNT ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Recko Farmaplus A.S. Vancomycin VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Farmaplus 1000 Mg |HYDROCHLORIDUM |INFUZNI ROZTOK PODANI
1025.2MG UNITS
Recko Farmaplus A.S. Vancomycin VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Farmaplus 500 Mg |HYDROCHLORIDUM |INFUZNI ROZTOK PODANI
512.571MG UNITS
Recko Generics Pharma Vancomycin VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
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Hellas Ltd Generics 1000MG INJEKCNI  |[INFUZNI ROZTOK PODANI ,
LAHVICKA PERORALN{ PODANI
Recko Generics Pharma Vancomycin VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Hellas Ltd Generics 500MG INJEKCNI INFUZNT ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Recko Hospira Uk Ltd Vancomycini VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
hydrochloridum 500MG INJEKCNI INFUZNI ROZTOK PODANI ,
Hospira LAHVICKA PERORALNI PODANI
Recko Fresenius Kabi Hellas|Vancomycin Kabi VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
A.E. 1000MG INJEKCNI ~ |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Recko Fresenius Kabi Hellas|Vancomycin Kabi VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
A.E. 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Recko Noridem Enterprises |Vancomycin Noridem |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ltd 1000MG INJEKCNI ~ |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Recko Noridem Enterprises |Vancomycin Noridem |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ltd 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Recko Norma Hellas S.A.  |Vancomycin Norma |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNT INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Recko Vocate Vancomycin Vocate |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
(PAPUAKEUTIKN aE 1000MG INJEKCNI  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Recko Vocate Vancomycin Vocate |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
(PAPUAKEUTIKN AE 500MG INJEKCNI INFUZNI ROZTOK PODANI

LAHVICKA
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Recko Finixfarm Ltd Vancomycin VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
PoIVIEPapy 500MG INJEKCNT INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Recko Pharmaserve-Lilly  |Voncon VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Saci 500MG INJEKCNI INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Recko Demo Abee Vondem VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Recko Demo Abee Vondem VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNI INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Recko Vianex S.A. Voxin® 1g/Vial VANCOMYCINUM 1G |PRASEK PRO INTRAVENOZNI
INJEKCNI LAHVICKA [INFUZNI ROZTOK PODANI
Recko Vianex S.A. Voxin® 500mg/Vial |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNI INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Madarsko Actavis Group Ptc Selamat VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ehf. 1000MG INJEKCNI ~ |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Madarsko Actavis Group Ptc Selamat VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ehf. 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNT ROZTOK
Madarsko Pharmacologic Kft  |Vancocin VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Madarsko Cnp Pharma Gmbh [Vancomycin Cnp VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  [INFUZNI ROZTOK PODANI

LAHVICKA
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Madarsko Cnp Pharma Gmbh [Vancomycin Cnp VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNT INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Madarsko Hospira Uk Ltd Vancomycin Hospira |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |[INFUZNI ROZTOK PODANT ,
50MG/ML PERORALNI PODANI
Madarsko Fresenius Kabi Vancomycin Kabi VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Hungary Kft. 1000MG INJEKCNI ~ |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Madarsko Fresenius Kabi Vancomycin Kabi VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Hungary Kft. 500MG INJEKCNT KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNT ROZTOK
Madarsko Pharmaswiss ¢eska |Vancomycin VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Republika S.R.O. Pharmaswiss HYDROCHLORIDUM  |[INFUZNI ROZTOK PODANT ,
1025.14MG INJEKCNI PERORALNI PODANT
LAHVICKA
Madarsko Pharmaswiss ¢eska |Vancomycin VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Republika S.R.O. Pharmaswiss HYDROCHLORIDUM  |INFUZNI ROZTOK PODANT ,
512.57MG INJEKCN{ PERORALNI PODANI
LAHVICKA
Madarsko Teva Gyogyszergyar |Vancomycin-Human [VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
zrt Teva Gydgyszergyar |1000MG INJEKCNI  |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Madarsko Teva Gyogyszergyar |Vancomycin-Human |[VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
zrt Teva Gyégyszergyar [S00MG INJEKCN{ KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNT ROZTOK
Island Actavis Group Ptc  |Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ehf. 1000MG INJEKCNI  |KONCENTRAT PRO  |PODANI

LAHVICKA

INFUZNIT ROZTOK
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Island Actavis Group Ptc Vancomycin Actavis |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ehf. HYDROCHLORIDUM |KONCENTRAT PRO PODANI
1000MG INJEKCNI  |[INFUZNI ROZTOK
LAHVICKA
Island Actavis Group Ptc  |Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM TVRDA TOBOLKA PERORALNI PODANI
Ehf. 125MG TOBOLKA
Island Actavis Group Ptc Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM TVRDA TOBOLKA PERORALNI PODANI
Ehf. 250MG TOBOLKA
Island Actavis Group Ptc Vancomycin Actavis |VANCOMYCIN 500MG |KONCENTRAT PRO INTRAVENOZNI
Ehf. INJEKCNI LAHVICKA |INFUZNI ROZTOK PODANI
Island Actavis Group Ptc  |Vancomycin Actavis |[VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ehf. HYDROCHLORIDUM |KONCENTRAT PRO PODANI
500MG INJEKCNT{ INFUZNT ROZTOK
LAHVICKA
Island Fresenius Kabi Ab  [Vancomycin VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Fresenius Kabi 1000MG INJEKCNI ~ |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Island Fresenius Kabi Ab  [Vancomycin VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Fresenius Kabi 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Island Hospira Enterprise  |Vancomycin Hospira [VANCOMYCINUM 1G |PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Bv INJEKCNI LAHVICKA |INFUZNI ROZTOK PODANI
Island Hospira Enterprise  |Vancomycin Hospira [VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Bv 500MG INJEKCNI INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Island Xellia Vancomycin Xellia  |[VANCOMYCINUM TVRDA TOBOLKA PERORALNI PODANI
Pharmaceuticals Aps 125MG TOBOLKA
Island Xellia Vancomycin Xellia  |[VANCOMYCINUM TVRDA TOBOLKA PERORALNI PODANI

Pharmaceuticals Aps

250MG TOBOLKA
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Island Xellia Vancomycin Xellia  |[VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharmaceuticals Aps 1000MG INJEKCNI  [INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Island Xellia Vancomycin Xellia  |[VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharmaceuticals Aps 500MG INJEKCNT{ INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Irsko Flynn Pharma Ltd.  |Vancocin VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
50MG/ML INFUZNI ROZTOK PODANI
Irsko Flynn Pharma Vancocin VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Limited 50MG/ML KONCENTRAT PRO PODANT ,
INFUZNI ROZTOK , |PERORALNI PODANI
PRASEK PRO
PERORALNI ROZTOK
Irsko Flynn Pharma Vancocin Matrigel VANCOMYCINUM TVRDA TOBOLKA PERORALNI PODANI
Limited 125MG TOBOLKA
Irsko Flynn Pharma Ltd.  |Vancocin Matrigel VANCOMYCINUM TVRDA TOBOLKA PERORALNI PODANI
125MG TOBOLKA
Irsko Flynn Pharma Vancocin Matrigel VANCOMYCINUM TVRDA TOBOLKA PERORALNI PODANI
Limited 250MG TOBOLKA
Irsko Flynn Pharma Ltd.  |Vancocin Matrigel VANCOMYCINUM TVRDA TOBOLKA PERORALNI PODANI
250MG TOBOLKA
Irsko Actavis Group Ptc Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM KONCENTRAT PRO INTRAVENOZNI
Ehf. 1000MG INJEKCNI  [INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Irsko Actavis Group Ptc Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM KONCENTRAT PRO INTRAVENOZNI
Ehf. 500MG INJEKCNI INFUZNT ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Irsko Actavis Group Ptc Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ehf. Group 1000MG INJEKCNI  |KONCENTRAT PRO  |PODANI
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LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Irsko Actavis Group Ptc  |Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ehf. Group 500MG INJEKCNT KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNT ROZTOK
Irsko Fresenius Kabi Vancomycin VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Limited Fresenius Kabi 1000MG INJEKCNI  |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Irsko Fresenius Kabi Vancomycin VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Limited Fresenius Kabi 500MG INJEKCNT KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Irsko Hikma Farmacéutica |Vancomycin Hikma |VANCOMYCINUM SOLUTION FOR INTRAVENOZNI
(Portugal), S.A. Farmacéutica 50MG/ML INFUSION PODANI
(Portugal), S.A.
Irsko Hospira Uk Ltd Vancomycini VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
hydrochloridum HYDROCHLORIDUM |KONCENTRAT PRO PODANI ,
Hospira Uk 1G INJEKCNI INFUZNI ROZTOK PERORALNI PODANI
LAHVICKA
Irsko Hospira Uk Ltd Vancomycini VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
hydrochloridum HYDROCHLORIDUM |KONCENTRAT PRO PODANT ,
Hospira Uk 500MG INJEKCNT INFUZNI ROZTOK PERORALNI PODANI
LAHVICKA
Irsko Generics [uk] Vancomycin Mylan  |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Limited 1000MG INJEKCNI ~ |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Irsko Generics [uk] Vancomycin Mylan  |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Limited 500MG INJEKCNT KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Irsko Mcdermott Vancomycin Mylan  |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Laboratories Ltd 50MG/ML INFUZNI ROZTOK PODANT ,
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PERORALNI PODANI
Irsko Noridem Enterprises |Vancomycin Noridem |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ltd Enterprises 50MG/ML KONCENTRAT PRO PODANI
INFUZNI ROZTOK
Irsko Noridem Enterprises |Vancomycin Noridem |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ltd Enterprises Ltd. 1000MG INJEKCNI  |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Irsko Pfizer Healthcare Vancomycin Pfizer |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ireland Healthcare Ireland |1000MG INJEKCNI ~ |KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Irsko Pfizer Healthcare Vancomycin Pfizer |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ireland Healthcare Ireland |500MG INJEKCNT KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNT ROZTOK
Italie Genetic Spa Levovanox VANCOMYCINUM 1G |PERORALNI INTRAVENOZNI
INJEKCNI LAHVICKA |ROZTOK , PRASEK  |PODANI ,
PRO INFUZNI PERORALNI PODANI
ROZTOK
Italie Genetic Spa Levovanox VANCOMYCINUM TVRDA TOBOLKA PERORALNI PODANI
250MG TOBOLKA
Italie Genetic Spa Levovanox VANCOMYCINUM PERORALNI INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNI ROZTOK , PRASEK |[PODANI ,
LAHVICKA PRO INFUZNI PERORALNI PODANI
ROZTOK
Italie Genetic Spa Maxivanil VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |PERORALNI PODANT ,
1025.14MG INJEKCNI |[ROZTOK , PRASEK  [PERORALNI PODANT
LAHVICKA PRO INFUZNI
ROZTOK
Italie Genetic Spa Maxivanil VANCOMYCINI TVRDA TOBOLKA PERORALNI PODANI
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HYDROCHLORIDUM
256MG TOBOLKA
Italie Genetic Spa Maxivanil VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |PERORALNI PODANT ,
512.57MG INJEKCNI |[ROZTOK , PRASEK |PERORALNI PODANI
LAHVICKA PRO INFUZNI
ROZTOK
Italie Eli Lilly Italia S.P.A. |Vancocina A.P. VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |PERORALNI PODANT ,
512.57MG INJEKCNI [ROZTOK , PRASEK |PERORALNI PODANI
LAHVICKA PRO INFUZNI
ROZTOK
Italie Hikma Italia S.P.A. |Vancomicina VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |PERORALNI PODANT ,
1025.14MG INJEKCNI |[ROZTOK , PRASEK [PERORALNI PODANT
LAHVICKA PRO INFUZNI
ROZTOK
Italie Hikma Italia S.P.A. |Vancomicina Hikma |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |PERORALNI PODANT ,
1025.14MG INJEKCNI |[ROZTOK , PRASEK |[PERORALNI PODANI
LAHVICKA PRO INFUZNI
ROZTOK
Italie Hikma Italia S.P.A. |Vancomicina Hikma |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |PERORALNI PODANT ,
512.57MG LAHVICKA |[ROZTOK , PRASEK |PERORALNI PODANI
PRO INFUZNI
ROZTOK
Italie Hospira Spa Vancomicina Hospira |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |INFUZNI ROZTOK PODANT ,
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1.025G INJEKCNI PERORALNI PODANI
LAHVICKA
Italie Hospira Spa Vancomicina Hospira |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |INFUZNI ROZTOK PODANT ,
512.5MG INJEKCNI PERORALNI PODANI
LAHVICKA
Italie Fresenius Kabi Italia |Vancomicina Kabi VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
S.R.L. 1000MG INJEKCNI ~ |[KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Italie Fresenius Kabi Italia |Vancomicina Kabi VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
S.R.L. 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNT ROZTOK
Italie Mylan S.P.A. Vancomicina Mylan |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
50MG/ML INFUZNI ROZTOK PODANT ,
PERORALNI PODANI
Italie Farmaplus As Vancomycin VANCOMYCINUM INFUZNI ROZTOK INTRAVENOZNI
Farmaplus 50MG/ML PODANI
Italie Pharmatex Italia Srl |Vancotex VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |[INFUZNI ROZTOK PODANT ,
512.57MG INJEKCNI PERORALNI PODANI
LAHVICKA
Italie Pharmatex Italia Srl |Vancotex VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |INFUZNI ROZTOK PODANT ,
1025.14MG INJEKCNI PERORALNI PODANI
LAHVICKA
Italie Fisiopharma Srl Zengac VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |[INFUZNI ROZTOK PODANT ,

1025.14MG INJEKCN{
LAHVICKA

PERORALNI PODANI
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Italie Fisiopharma Srl Zengac VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |[INFUZNI ROZTOK PODANT ,
512.57MG INJEKCN{ PERORALNI PODANI
LAHVICKA
LotySsko Lek Pharmaceuticals |Edicin VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
D.D. Ljubljana HYDROCHLORIDUM  |INJEKCNI ROZTOK  [PODANT
1000000 I.U. G
LotySsko Actavis Group Ptc  |Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ehf. 1000MG INJEKCNI ~ |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNT ROZTOK
LotySsko Actavis Group Ptc  |Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ehf. 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
LotySsko Cnp Pharma Gmbh |Vancomycin Cnp VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Lotyssko Cnp Pharma Gmbh [Vancomycin Cnp VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNI INFUZNT ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Lotyssko Hospira Uk Ltd Vancomycin Hospira |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
50MG/ML KONCENTRAT PRO PODANT ,
INFUZNI ROZTOK PERORALNI PODANI
Lotyssko Fresenius Kabi Vancomycin Kabi VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Polska Sp. Z 0.0. 1000MG INJEKCNI ~ |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Lotyssko Fresenius Kabi Vancomycin Kabi VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Polska Sp. Z 0.0. 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Lotyssko Pfizer Europe Ma Vancomycin Pfizer |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI

32




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti
o registraci

SmysSleny nazev

INN + sila

Lékova forma

Cesta podani

EU/EHP
Eeig 1000MG INJEKCNI ~ |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Lotyssko Pfizer Europe Ma Vancomycin Pfizer |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Eeig 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Lotyssko Sandoz Vancomycin Sandoz |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharmaceuticals HYDROCHLORIDUM  |INFUZNI ROZTOK PODANI
D.D. 1000MG INJEKCNI
LAHVICKA
LotySsko Sandoz Vancomycin Sandoz |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharmaceuticals HYDROCHLORIDUM  |INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
D.D. 1000MG INJEKCNI
LAHVICKA
LotySsko Mip Pharma Gmbh |Vancosan VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Lotyssko Mip Pharma Gmbh |Vancosan VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNI INFUZNT ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Litva Actavis Group Ptc Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ehf. 1000MG INJEKCNI  |KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Litva Actavis Group Ptc Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ehf. 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Litva Cnp Pharma Gmbh [Vancomycin Cnp VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Litva Cnp Pharma Gmbh [Vancomycin Cnp VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
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500MG INJEKCN{ INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Litva Hospira Uk Ltd Vancomycin Hospira |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
50MG/ML KONCENTRAT PRO PODANT ,
INFUZNI ROZTOK PERORALNI PODANI
Litva Fresenius Kabi Vancomycin Kabi VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Polska Sp. Z 0.0. 1000MG INJEKCNI  |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Litva Fresenius Kabi Vancomycin Kabi VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Polska Sp. Z 0.0. 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Litva Teva Pharma B.V.  |Vancomycin Teva VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000 1.U. / MG INFUZNI ROZTOK PODANI
Litva Mip Pharma Gmbh |Vancosan VANCOMYCIN PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Litva Mip Pharma Gmbh |Vancosan VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNI INFUZNT ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Lucembursko Teva Pharma Vamysin VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Belgium N.V.-S.A 1000MG INJEKCNI ~ |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Lucembursko Teva Pharma Vamysin VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Belgium N.V.-S.A 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Lucembursko Fresenius Kabi Vancomycin Kabi VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Deutschland Gmbh 1000MG INJEKCNI ~ |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Lucembursko Fresenius Kabi Vancomycin Kabi VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
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Deutschland Gmbh 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Lucembursko Sandoz N.V. Vancomycine Sandoz|VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  [INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
1000MG INJEKCNT
LAHVICKA
Lucembursko Sandoz N.V. Vancomycine Sandoz|VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
500MG INJEKCNI
LAHVICKA
Lucembursko Teva Pharma Vancomycine Teva |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Belgium N.V.-S.A 1000MG/20 ML INFUZNIT ROZTOK PODANI ,
PERORALNI PODANI
Lucembursko Teva Pharma Vancomycine Teva |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Belgium N.V.-S.A 500MG/10 ML INFUZNIT ROZTOK PODANI ,
PERORALNI PODANI
Malta Hospira Uk Ltd Vancomycini VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
hydrochloridum 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  |PODANI ,
Hospira Uk LAHVICKA INFUZNI ROZTOK PERORALNI PODANI
Malta Norma Hellas S.A.  |Vancomycin Norma [VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCN{ INFUZNT ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Malta Wockhardt Uk Ltd  |Vancomycin VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Wockhardt Uk Ltd  [SO00MG INJEKCNI INFUZNI ROZTOK PODANI ,
LAHVICKA PERORALN{ PODANI
Nizozemsko Eurocept B.V. Vancocin Cp VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG and 1000MG [INFUZNI ROZTOK PODANI
Nizozemsko Eurocept B.V. Vancocin Cp VANCOMYCINUM CAPSULE PERORALNI PODANI

250MG TOBOLKA
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Nizozemsko Hospira Benelux Vancomycin Hospira |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Bvba 1000MG and 500 MG |INFUZNI ROZTOK PODANT ,
INJEKCNI LAHVICKA PERORALN{ PODANI
Nizozemsko Cnp Pharma Gmbh |[Vancomycine Cnp  |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  |INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Nizozemsko Cnp Pharma Gmbh |[Vancomycine Cnp  |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNT{ INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Nizozemsko Fresenius Kabi Vancomycine VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Nederland B.V. Fresenius Kabi 1000MG INJEKCNI ~ |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNT ROZTOK
Nizozemsko Fresenius Kabi Vancomycine VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Nederland B.V. Fresenius Kabi 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNT ROZTOK
Nizozemsko Hikma Farmacéutica |Vancomycine Hikma [VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
(Portugal), S.A. 1000MG INJEKCNI  |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNT ROZTOK
Nizozemsko Hikma Farmacéutica |Vancomycine Hikma [VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
(Portugal), S.A. 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Nizozemsko Mylan B.V. Vancomycine Mylan |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Nizozemsko Mylan B.V. Vancomycine Mylan |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNI INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Nizozemsko Pfizer B.V. Vancomycine Pfizer |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNf  |KONCENTRAT PRO  [PODANI
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LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Nizozemsko Pfizer B.V. Vancomycine Pfizer |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNT KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNT ROZTOK
Nizozemsko Pharma Regulatory |Vancomycine VANCOMYCINUM 500 |PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Solutions Ltd. Pharma Regulatory |mg per INJEKCNI KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Nizozemsko Pharma Regulatory |Vancomycine VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Solutions Ltd. Pharma Regulatory |1000 mg per KONCENTRAT PRO PODANI
INJEKCNI LAHVICKA |INFUZNI ROZTOK
Nizozemsko Sandoz B.V. Vancomycine Sandoz|VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  [INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
1000MG INJEKCNI
LAHVICKA
Nizozemsko Sandoz B.V. Vancomycine Sandoz|VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
500MG INJEKCNT
LAHVICKA
Nizozemsko Teva Nederland B.V. |Vancomycine Teva |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Nizozemsko Teva Nederland B.V. |Vancomycine Teva |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Nizozemsko Xellia Vancomycine Xellia |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharmaceuticals Aps HYDROCHLORIDUM  |INFUZNI ROZTOK PODANI
1026MG INJEKCNI
LAHVICKA
Nizozemsko Xellia Vancomycine Xellia |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
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Pharmaceuticals Aps HYDROCHLORIDUM  |INFUZNI ROZTOK PODANI
513MG INJEKCNT
LAHVICKA
Norsko Actavis Group Ptc Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM SOLUTION FOR INTRAVENOZNI
Ehf. Group Ptc Ehf. 1000MG INJEKCNI  [INFUSION PODANI
LAHVICKA
Norsko Actavis Group Ptc Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM SOLUTION FOR INTRAVENOZNI
Ehf. Group Ptc Ehf. 500MG INJEKCNT{ INFUSION PODANI
LAHVICKA
Norsko Cnp Pharma Gmbh |Vancomycin Cnp VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharma 1000MG INJEKCNI  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Norsko Cnp Pharma Gmbh |Vancomycin Cnp VANCOMYCIN 500MG |PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharma INJEKCNI LAHVICKA [INFUZNI ROZTOK PODANI
Norsko Fresenius Kabi Norge|Vancomycin VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
As Fresenius Kabi 1000MG INJEKCNI ~ |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Norsko Fresenius Kabi Norge|Vancomycin VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
As Fresenius Kabi 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Norsko Hospira Enterprise  |Vancomycin Hospira [VANCOMYCINUM 1G |PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Bv INJEKCNI LAHVICKA |INFUZNI ROZTOK PODANI
Norsko Hospira Enterprise  |Vancomycin Hospira [VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Bv 500MG INJEKCNI INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Norsko Mip Pharma Gmbh |Vancomycin Mip VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Norsko Mip Pharma Gmbh |Vancomycin Mip VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
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500MG INJEKCNI INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA

Norsko Farmaplus A.S. Vancomycin Mylan |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM |KONCENTRAT PRO PODANI
1G LAHVICKA INFUZNI ROZTOK

Norsko Farmaplus A.S. Vancomycin Mylan |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM |KONCENTRAT PRO PODANI
0.5G LAHVICKA INFUZNT ROZTOK

Norsko Pfizer As Vancomycin Pfizer |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI ~ |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK

Norsko Pfizer As Vancomycin Pfizer |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK

Norsko Xellia Vancomycin Xellia  |[VANCOMYCINUM TVRDA TOBOLKA PERORALNI PODANI

Pharmaceuticals Aps 125MG TOBOLKA
Norsko Xellia Vancomycin Xellia  |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharmaceuticals Aps HYDROCHLORIDUM  |INFUZNI ROZTOK PODANI

500MG INJEKCNI
LAHVICKA

Polsko Sandoz Gmbh Edicin VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
1G INJEKCN{
LAHVICKA

Polsko Sandoz Gmbh Edicin VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  [INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
500MG INJEKCNI
LAHVICKA

Polsko Actavis Group Ptc Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
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Ehf. 1000MG INJEKCNf  |KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Polsko Actavis Group Ptc Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ehf. 500MG INJEKCN{ KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Polsko Fresenius Kabi Vancomycin Kabi VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Polska Sp. Z 0.0. 1000MG INJEKCNI  |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Polsko Fresenius Kabi Vancomycin Kabi VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Polska Sp. Z 0.0. 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Polsko Mip Pharma Polska |Vancomycin Mip VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Sp. Z 0.0. HYDROCHLORIDUM |PERORALNI PODANT ,
1020MG INJEKCNI  |ROZTOK , PRASEK [PERORALNI PODANI
LAHVICKA PRO INFUZNI
ROZTOK
Polsko Mip Pharma Polska |Vancomycin Mip VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Sp. Z 0.0. HYDROCHLORIDUM  |PERORALNI PODANI ,
510MG INJEKCNI ROZTOK , PRASEK |PERORALNI PODANI
LAHVICKA PRO INFUZNI
ROZTOK
Polsko Sandoz Gmbh Vancomycin Sandoz |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  [INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
1000MG INJEKCNI
LAHVICKA
Polsko Sandoz Gmbh Vancomycin Sandoz |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |INJEKCNI ROZTOK  |PODANI

500MG INJEKCNT
LAHVICKA

40




Clensky stat Drzitel rozhodnuti |Smysleny nazev INN + sila Lékova forma Cesta podani
o registraci
EU/EHP
Portugalsko Axellia Vancomicina Axelia |[VANCOMYCINI Prasek pro injekéni  |Intravendzni podani

Pharmaceuticals ApS

HYDROCHLORIDUM
1000 INJEKCNT
LAHVICKA

roztok

Portugalsko

Axellia
Pharmaceuticals ApS

Vancomicina Axelia

VANCOMYCINI
HYDROCHLORIDUM
500 INJEKCNT

Prasek pro injekcni
roztok

Intravend6zni podani

LAHVICKA
Portugalsko Laboratérios Vancomicina VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Azevedos - Industria |Azevedos HYDROCHLORIDUM  |INFUZNI ROZTOK PODANI
Farmacéutica, S.A. 1000MG INJEKCNI
LAHVICKA
Portugalsko Laboratoérios Vancomicina VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Azevedos - IndUstria |Azevedos HYDROCHLORIDUM  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
Farmacéutica, S.A. 500MG INJEKCN{
LAHVICKA
Portugalsko Accord Healthcare |Vancomicina VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Limited Combino HYDROCHLORIDUM  |INFUZNI ROZTOK PODANI
1000 mg lahvicka
Portugalsko Accord Healthcare |Vancomicina VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Limited Combino HYDROCHLORIDUM  |INFUZNI ROZTOK PODANI
500MG lahvicka
Portugalsko Generis Vancomicina Generis |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Farmacéutica, S.A. HYDROCHLORIDUM  |INFUZNI ROZTOK PODANI
1000 mg
Portugalsko Generis Vancomicina Generis |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Farmacéutica, S.A. HYDROCHLORIDUM  |[INFUZNI ROZTOK PODANI

500 mg INJEKCNI
LAHVICKA
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Portugalsko Hikma Farmacéutica |Vancomicina Hikma [VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
(Portugal), S.A. HYDROCHLORIDUM |KONCENTRAT PRO PODANI
1000MG INJEKCNI  |[INFUZNI ROZTOK
LAHVICKA
Portugalsko Hikma Farmacéutica |Vancomicina Hikma |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
(Portugal), S.A. HYDROCHLORIDUM  [INFUZNI ROZTOK PODANI
1000 mg INJEKCNI
LAHVICKA
Portugalsko Hikma Farmacéutica |Vancomicina Hikma [VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
(Portugal), S.A. HYDROCHLORIDUM |KONCENTRAT PRO PODANI
500 mg INJEKCNI INFUZNT ROZTOK
LAHVICKA
Portugalsko Hikma Farmacéutica |Vancomicina Hikma |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
(Portugal), S.A. HYDROCHLORIDUM  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
500 mg INJEKCNI
LAHVICKA
Portugalsko Fresenius Kabi Vancomicina Kabi VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharma Portugal HYDROCHLORIDUM |KONCENTRAT PRO PODANI
Lda. 1000MG INJEKCNI  |[INFUZNI ROZTOK
LAHVICKA
Portugalsko Fresenius Kabi Vancomicina Kabi VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharma Portugal HYDROCHLORIDUM |KONCENTRAT PRO PODANI
Lda. 500MG INJEKCNT INFUZNI ROZTOK
LAHVICKA
Portugalsko Labesfal Vancomicina VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Laboratorios Almiro, |Labesfal HYDROCHLORIDUM  |INFUZNI ROZTOK PODANI
S.A. 1000MG INJEKCNI
LAHVICKA
Portugalsko Labesfal Vancomicina VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
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Laboratorios Almiro, |Labesfal HYDROCHLORIDUM  [INFUZNI ROZTOK PODANI
S.A. 500MG INJEKCNI
LAHVICKA
Portugalsko Laboratérios Vancomicina Normon|VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI

Normon, S.A.

HYDROCHLORIDUM
1026MG INJEKCNI
LAHVICKA

INFUZNT ROZTOK

PODANI, Peroralni
podani

Portugalsko

Laboratérios
Normon, S.A.

Vancomicina Normon

VANCOMYCINI
HYDROCHLORIDUM
513MG INJEKCNI

PRASEK PRO
INFUZNT ROZTOK

INTRAVENOZNI
PODANI, Peroralni
podani

LAHVICKA
Portugalsko Quimedical Produtos |Vancomicina VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Farmacéuticos, Lda |Quimedical HYDROCHLORIDUM  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
1025MG INJEKCNT
LAHVICKA
Portugalsko Quimedical Produtos [Vancomicina VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Farmacéuticos, Lda |Quimedical HYDROCHLORIDUM  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
512MG INJEKCNI
LAHVICKA
Portugalsko Hospira Portugal Lda |Vancomycin Hospira [VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM |KONCENTRAT PRO PODANI
1000MG INJEKCNI  |[INFUZNI ROZTOK
LAHVICKA
Portugalsko Hospira Portugal Lda |Vancomycin Hospira [VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM |KONCENTRAT PRO PODANI

500MG INJEKCNI
LAHVICKA

INFUZNIT ROZTOK

Portugalsko

Anfarm Hellas, S.A

Vangrotin

Vancomycini
hydrochloridum 500

Prasek pro infuzni
roztok

Intravend6zni podani
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INJEKCNI LAHVICKA
Rumunsko Lek Pharmaceuticals |Edicin VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
D.D. Ljubljana HYDROCHLORIDUM  |INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
1MG INJEKCN{
LAHVICKA
Rumunsko Lek Pharmaceuticals |Edicin VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
D.D. Ljubljana HYDROCHLORIDUM  |INJEKCNI ROZTOK  [PODANI
500MG INJEKCNT
LAHVICKA
Rumunsko Mylan S.A.S Vancomicina VANCOMYCINUM PRASEK PRO DIRECT
Farmaplus 1000MG INJEKCNI  |[KONCENTRAT PRO  |INTRAVENOUS
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK INJECTION
Rumunsko Mylan S.A.S Vancomicina VANCOMYCINUM PRASEK PRO DIRECT
Farmaplus 500MG INJEKCNT KONCENTRAT PRO  |[INTRAVENOUS
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK INJECTION
Rumunsko Hospira Uk Ltd Vancomicind Hospira [VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
50MG/ML KONCENTRAT PRO PODANT ,
INFUZNI ROZTOK PERORALNI PODANI
Rumunsko Fresenius Kabi Vancomicina Kabi VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Romania S.R.L. 1000MG INJEKCNI  |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Rumunsko Fresenius Kabi Vancomicina Kabi VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Romania S.R.L. 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Rumunsko Pharmaswiss ¢eska |Vancomicina VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Republika S.R.O. Pharmaswiss HYDROCHLORIDUM  |INFUZNI ROZTOK PODANT ,
1025.14MG/20 ML PERORALNI PODANI
Rumunsko Pharmaswiss Ceska |Vancomicina VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Republika S.R.O. Pharmaswiss HYDROCHLORIDUM  |INFUZNI ROZTOK PODANT ,
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512.57MG/10 ML PERORALNI PODANI
Rumunsko Cnp Pharma Gmbh |Vancomycin Cnp VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  [INFUZNI ROZTOK PODANI ,
LAHVICKA PERORALNI PODANI
Rumunsko Cnp Pharma Gmbh |Vancomycin Cnp VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNT INFUZNI ROZTOK PODANI ,
LAHVICKA PERORALNI PODANI
Rumunsko Hospira Uk Ltd Vancomycin Hospira |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |INFUZNI ROZTOK PODANT ,
50MG/ML PERORALNI PODANI
Slovensko Sandoz Edicin VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharmaceuticals HYDROCHLORIDUM  [INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
D.D. 500MG INJEKCNT
LAHVICKA
Slovensko Sandoz Edicin VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharmaceuticals HYDROCHLORIDUM  |INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
D.D. 1000MG INJEKCNI
LAHVICKA
Slovensko Cnp Pharma Gmbh |Vancomycin Cnp VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Slovensko Cnp Pharma Gmbh |Vancomycin Cnp VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNI INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Slovensko Mylan S.A.S. Vancomycin VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
FarmaPlus HYDROCHLORIDUM  [INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
500MG INJEKCNT
LAHVICKA
Slovensko Hospira Uk Ltd Vancomycin Hospira |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
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50MG/ML KONCENTRAT PRO PODANT ,
INFUZNI ROZTOK PERORALNI PODANI
Slovensko Fresenius Kabi S.R.O [Vancomycin Kabi VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  |KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Slovensko Fresenius Kabi S.R.O [Vancomycin Kabi VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Slovensko Mylan S.A.S Vancomycin Mylan |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
50MG/ML INFUZNI ROZTOK PODANT ,
PERORALNI PODANI
Slovensko Hikma Farmacéutica |Vancomycin VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
(Portugal), S.A. Pharmaswiss 50MG/ML INFUZNI ROZTOK PODANT ,
PERORALNI PODANI
Slovinsko Lek Pharmaceuticals |Edicin VANCOMYCINUM 1MG|PRASEK PRO INTRAVENOZNI
D.D. Ljubljana INJEKCNI LAHVICKA |INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
Slovinsko Lek Pharmaceuticals |Edicin VANCOMYCIN 500MG |PRASEK PRO INTRAVENOZNI
D.D. Ljubljana INJEKCNI LAHVICKA |INJEKCNI ROZTOK  [PODANT
Slovinsko Mylan S.A.S Vancomycin Mylan  |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
50MG/ML INFUZNI ROZTOK PODANT ,
PERORALNI PODANI
Slovinsko Actavis Group Ptc Vankomicin Actavis |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ehf. 1000MG INJEKCNI ~ |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Slovinsko Actavis Group Ptc Vankomicin Actavis |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ehf. 500MG INJEKCN{ KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Slovinsko FarmaPlus AS Vankomicin VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
FarmaPlus 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  [PODANI
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LAHVICKA INFUZNT ROZTOK
Slovinsko FarmaPlus AS Vankomicin VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
FarmaPlus 1000MG INJEKCNI  |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNT ROZTOK
Slovinsko Fresenius Kabi Vankomicin Kabi VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Deutschland Gmbh 1000MG INJEKCNI ~ |[KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Slovinsko Fresenius Kabi Vankomicin Kabi VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Deutschland Gmbh 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Slovinsko Lek Pharmaceuticals |Vankomicin Lek VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
D.D. Ljubljana 1000MG INJEKCNI  |INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
LAHVICKA
Slovinsko Lek Pharmaceuticals |Vankomicin Lek VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
D.D. Ljubljana 500MG INJEKCNI INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
LAHVICKA
Slovinsko Pfizer Luxembourg |Vankomicin Pfizer ~ |[VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Sarl 1000MG INJEKCNf  |KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Slovinsko Pfizer Luxembourg |Vankomicin Pfizer  |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Sarl 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Spanélsko Cnp Pharma Gmbh |[Vancomicina CNP VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Spanélsko Cnp Pharma Gmbh |[Vancomicina CNP VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNI INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Spanélsko Hospira Productos  |Vancomicina Hospira [VANCOMYCINUM 1G |PRASEK PRO INTRAVENOZNI
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Farmacéuticos Y INJEKCNI LAHVICKA |INJEKCNI ROZTOK  |PODANT ,
Hospitalarios, S.L. PERORALNI PODANI
Spanélsko Hospira Productos  |Vancomicina Hospira [VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Farmacéuticos Y 500MG INJEKCNT INJEKCNI ROZTOK  |PODANT ,
Hospitalarios, S.L. LAHVICKA PERORALNI PODANI
Spanélsko Accord Healthcare |Vancomicina IV VANCOMYCINUM 1G |PRASEK PRO INTRAVENOZNI
S.L.U. Accord INJEKCNI LAHVICKA |INJEKCNI ROZTOK ~ [PODANI
Spanélsko Accord Healthcare |Vancomicina IV VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
S.L.U. Accord 500MG INJEKCNT INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
LAHVICKA
Spanélsko Fresenius Kabi Vancomicina Kabi VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Espafia S.A.U. 1000MG INJEKCNI  |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Spanélsko Fresenius Kabi Vancomicina Kabi VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Espaiia S.A.U. 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Spanélsko Kern Pharma, S.L. |Vancomicina Kern  [VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharma HYDROCHLORIDUM |KONCENTRAT PRO PODANI
1000MG INJEKCNI  [INFUZNI ROZTOK
LAHVICKA
Spanélsko Kern Pharma, S.L. |Vancomicina Kern ~ |[VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharma 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNT ROZTOK
Spanélsko Mylan Vancomicina Mylan |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharmaceuticals, 50MG/ML KONCENTRAT PRO PODANI
S.L. INFUZNI ROZTOK
Spanélsko Laboratorios Vancomicina Normon|VANCOMYCINUM 1G |PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Normon, S.A. INJEKCNI LAHVICKA |INFUZNI ROZTOK PODANI
Spanélsko Laboratorios Vancomicina Normon|VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
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Normon, S.A. 500MG INJEKCNI INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Spanélsko Pfizer, S.L. Vancomicina Pfizer |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  |KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Spanélsko Pfizer, S.L. Vancomicina Pfizer |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Spanélsko Laboratorio Ramon |Vancomicina Sala VANCOMYCINUM 1G |PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Sala, S.L INJEKCNI LAHVICKA |INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
Spanélsko Laboratorio Ramon |Vancomicina Sala  |[VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Sala, S.L 500MG INJEKCNT INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
LAHVICKA
Svédsko Pharmacodane Aps |Vancocin VANCOMYCINUM TVRDA TOBOLKA PERORALNI PODANI
125MG TOBOLKA
Svédsko Farmaplus A.S. Vancomycin VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |INFUZNI ROZTOK PODANI
1G LAHVICKA
Svédsko Farmaplus A.S. Vancomycin VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |INFUZNI ROZTOK PODANI
500MG LAHVICKA
Svédsko Actavis Group Ptc  |Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ehf. 1000MG INJEKCNI ~ |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Svédsko Actavis Group Ptc Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM TVRDA TOBOLKA PERORALNI PODANI
Ehf. 125MG TOBOLKA
Svédsko Actavis Group Ptc  |Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM TVRDA TOBOLKA PERORALNI PODANI
Ehf. 250MG TOBOLKA
Svédsko Actavis Group Ptc  |Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
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Ehf. 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Svédsko Cnp Pharma Gmbh [Vancomycin Cnp VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Svédsko Cnp Pharma Gmbh [Vancomycin Cnp VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNI INFUZNT ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Svédsko Farmaplus As Vancomycin VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Farmaplus HYDROCHLORIDUM  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
500MG INJEKCNT{
LAHVICKA
Svédsko Hospira Enterprise  |Vancomycin Hospira [VANCOMYCINUM 1G |PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Bv INJEKCNI LAHVICKA [INFUZNI ROZTOK PODANI
Svédsko Hospira Enterprise  |Vancomycin Hospira [VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Bv 500MG INJEKCNI INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Svédsko Mip Pharma Gmbh |Vancomycin Mip VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Svédsko Mip Pharma Gmbh  |Vancomycin Mip VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNT INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Svédsko Mylan Hospital As  |Vancomycin Mylan  |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Svédsko Mylan Hospital As  |Vancomycin Mylan  |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNT KONCENTRAT PRO  [PODANI

LAHVICKA

INFUZNIT ROZTOK
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Svédsko Orion Corporation  |[Vancomycin Orion  |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI ~ |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Svédsko Orion Corporation  [Vancomycin Orion  |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNT{ KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNT ROZTOK
Svédsko Sandoz A-S Vancomycin Sandoz |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  |INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
1000MG INJEKCNI
LAHVICKA
Svédsko Sandoz A-S Vancomycin Sandoz |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
HYDROCHLORIDUM  [INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
500MG INJEKCNT{
LAHVICKA
Svédsko Xellia Vancomycin Xellia  |[VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharmaceuticals Aps 1000MG INJEKCNI  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Svédsko Xellia Vancomycin Xellia  |[VANCOMYCINUM TVRDA TOBOLKA PERORALNI PODANI
Pharmaceuticals Aps 125MG TOBOLKA
Svédsko Xellia Vancomycin Xellia  |[VANCOMYCINUM TVRDA TOBOLKA PERORALNI PODANI
Pharmaceuticals Aps 250MG TOBOLKA
Svédsko Xellia Vancomycin Xellia  |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharmaceuticals Aps 500MG INJEKCNI INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Velka Britanie Flynn Pharma Ltd. |Vancocin VANCOMYCINUM 1G |PRASEK PRO INTRAVENOZNI
INJEKCNI LAHVICKA |PERORALNI PODANI ,
ROZTOK , PRASEK |PERORALNI PODANI
PRO INFUZNI

ROZTOK
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Velka Britanie

Flynn Pharma Ltd.

Vancocin

VANCOMYCINUM
500MG INJEKCNT
LAHVICKA

PRASEK PRO
PERORALNIT
ROZTOK , PRASEK
PRO INFUZNI
ROZTOK

INTRAVENOZNI
PODANI ,
PERORALNI PODANI

Velka Britanie

Flynn Pharma
Limited

Vancocin Matrigel

VANCOMYCINUM
125MG TOBOLKA

TVRDA TOBOLKA

PERORALNI PODANI

Velka Britanie

Flynn Pharma Ltd.

Vancocin Matrigel

VANCOMYCINUM
125MG TOBOLKA

TVRDA TOBOLKA

PERORALNI PODANI

Velka Britanie Actavis Group Ptc  |Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ehf. 1000MG INJEKCNI ~ |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNT ROZTOK
Velka Britanie Actavis Group Ptc  |Vancomycin Actavis |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ehf. 500MG INJEKCNT KONCENTRAT PRO  |PODANI

LAHVICKA

INFUZNIT ROZTOK

Velka Britanie

Actavis Group Ptc
Ehf.

Vancomycin Actavis

VANCOMYCINUM
125MG TOBOLKA

TVRDA TOBOLKA

PERORALNI PODANI

Velka Britanie

Actavis Group Ptc
Ehf.

Vancomycin Actavis

VANCOMYCINUM
250MG TOBOLKA

TVRDA TOBOLKA

PERORALNI PODANI

Velka Britanie

Co-Pharma Limited

Vancomycin Co-
Pharma

VANCOMYCINUM
125MG TOBOLKA

TVRDA TOBOLKA

PERORALNI PODANI

Velka Britanie

Co-Pharma Limited

Vancomycin Co-

VANCOMYCINUM

TVRDA TOBOLKA

PERORALNI PODANI

Pharma 250MG TOBOLKA
Velka Britanie Fresenius Kabi Vancomycin VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Limited Fresenius Kabi 1000MG INJEKCNf  |KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Velka Britanie Fresenius Kabi Vancomycin VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Limited Fresenius Kabi 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  [PODANI

LAHVICKA

INFUZNT ROZTOK
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Velkéa Britanie Hikma Farmacéutica |Vancomycin Hikma |[VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
(Portugal), S.A. Farmacéutica HYDROCHLORIDUM |KONCENTRAT PRO PODANI
(Portugal), S.A. 1000MG INJEKCNI  |[INFUZNI ROZTOK
LAHVICKA
Velka Britanie Hikma Farmacéutica |Vancomycin Hikma |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
(Portugal), S.A. Farmacéutica HYDROCHLORIDUM |KONCENTRAT PRO PODANI
(Portugal), S.A. 500MG INJEKCNI INFUZNI ROZTOK
LAHVICKA
Velkéa Britanie Hospira Uk Ltd Vancomycini VANCOMYCINUM 1G |PRASEK PRO INTRAVENOZNI
hydrochloridum INJEKCNI LAHVICKA |KONCENTRAT PRO  [PODANT ,
Hospira Uk INFUZNI ROZTOK PERORALNI PODANI
Velkéa Britanie Hospira Uk Ltd Vancomycini VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
hydrochloridum 500MG INJEKCNT KONCENTRAT PRO  |PODANI ,
Hospira Uk LAHVICKA INFUZNI ROZTOK PERORALNI PODANI
Velkéa Britanie Laboratorio Reig Vancomycin VANCOMYCINUM 1G |PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Jofre, S.A. Laboratorio Reig INJEKCNI LAHVICKA |PERORALNI PODANI ,
Jofré ROZTOK , PRASEK |PERORALNI PODANI
PRO INFUZNI
ROZTOK
Velkéa Britanie Laboratorio Reig Vancomycin VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Jofre, S.A. Laboratorio Reig 500MG INJEKCNI PERORALN{ PODANI ,
Jofré LAHVICKA ROZTOK , PRASEK |PERORALNI PODANI
PRO INFUZNI
ROZTOK
Velka Britanie Mip Pharma Gmbh  |Vancomycin Mip VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharma Gmbh 1000MG INJEKCNI  |[INFUZNI ROZTOK PODANI
LAHVICKA
Velka Britanie Mip Pharma Gmbh  |Vancomycin Mip VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharma Gmbh 500MG INJEKCNI INFUZNT ROZTOK PODANI
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LAHVICKA
Velka Britanie Morningside Vancomycin VANCOMYCINI TVRDA TOBOLKA PERORALNI PODANI

Healthcare Ltd

Morningside

HYDROCHLORIDUM

Healthcare 128.15MG TOBOLKA
Velka Britanie Noridem Enterprises |Vancomycin Noridem |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ltd Enterprises 1000MG INJEKCNI  |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Velka Britanie Noridem Enterprises |Vancomycin Noridem |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ltd Enterprises 500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Velka Britanie Nrim Limited Vancomycin Nrim VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  |KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNT ROZTOK
Velka Britanie Nrim Limited Vancomycin Nrim VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Velka Britanie Pfizer Limited Vancomycin Pfizer |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNf  |KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Velkéa Britanie Pfizer Limited Vancomycin Pfizer |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO  [PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Velkéa Britanie Sandoz Ltd Vancomycin Sandoz |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ltd HYDROCHLORIDUM  [INJEKCNI ROZTOK  |PODANI
1000MG INJEKCNI
LAHVICKA
Velka Britanie Sandoz Ltd Vancomycin Sandoz |VANCOMYCINI PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Ltd HYDROCHLORIDUM  |INJEKCNI ROZTOK  |PODANI

500MG INJEKCNI
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LAHVICKA
Velka Britanie Teva Uk Limited Vancomycin Teva Uk |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
1000MG INJEKCNI  |KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNT ROZTOK
Velka Britanie Teva Uk Limited Vancomycin Teva Uk |VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
500MG INJEKCNT KONCENTRAT PRO  |PODANI
LAHVICKA INFUZNI ROZTOK
Velka Britanie Wockhardt Uk Ltd  |Vancomycin VANCOMYCINUM 1G |PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Wockhardt Uk Ltd  [INJEKCNI LAHVICKA |INFUZNI ROZTOK PODANI ,
PERORALNI PODANI
Velka Britanie Wockhardt Uk Ltd  |Vancomycin VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Wockhardt Uk Ltd  [SOOMG INJEKCNI INFUZNI ROZTOK PODANI ,

LAHVICKA

PERORALNI PODANI

Velka Britanie Xellia Vancomycin Xellia  |VANCOMYCINUM CAPSULE PERORALNI PODANI
Pharmaceuticals Aps |Pharmaceuticals 250MG TOBOLKA

Velka Britanie Xellia Vancomycin Xellia  |VANCOMYCINUM CAPSULE PERORALNI PODANI
Pharmaceuticals Aps |Pharmaceuticals Aps [125MG TOBOLKA

Velkéa Britanie Xellia Vancomycin Xellia  |[VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI
Pharmaceuticals Aps |Pharmaceuticals Aps [1000MG INJEKCNI KONCENTRAT PRO PODANI

LAHVICKA INFUZNI ROZTOK

Velkéa Britanie Xellia Vancomycin Xellia  |[VANCOMYCINUM PRASEK PRO INTRAVENOZNI

Pharmaceuticals Aps |Pharmaceuticals Aps [S00MG INJEKCN{ KONCENTRAT PRO PODANI

LAHVICKA

INFUZNT ROZTOK
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Védecké zavéry
Celkové shrnuti védeckého hodnoceni pfipravki obsahujicich vankomycin (viz pfiloha I)

Vankomycin je glykopeptidové antibiotikum, které bylo registrovano pfiblizné pred Sedesati lety. Jeho
ucinek je predevsim baktericidni, ktery je zprostfedkovan hlavné inhibici syntézy peptidoglykanové
bunééné stény. Vankomycinové spektrum zahrnuje Sirokou $kalu patogend véetné Staphylococcus
aureus, Enterococcus faecalis, Enterococcus faecium, Streptococcus pneumoniae, Listeria
monocytogenes a Clostridium difficile.

Ptipravky obsahujici vankomycin jsou komeréné dostupné ve formé:

— prasku pro injek¢ni nebo infuzni roztok (500 mg a 1 000 mg), ktery se podava intravenozni cestou. U
nékterych lé¢ivych pFipravkl obsahujicich vankomycin je schvalena intraperitonealni a peroralni cesta
podani,

— a tobolek pro peroralni podani.

Vankomycin-hydrochlorid je definovan jako hydrochloridova stl smési pfibuznych glykopeptidd, jejichz
vlastnosti jsou definovany v monografii Evropsky lékopis 1058 (v soucasné dobé probiha jeho revize).
Léciva latka se ziskava predevsim fermentaci.

Antibakterialni Uc¢innost vankomycinu se omezuje na grampozitivni mikroorganismy. Intravenézni
vankomycin se pouziva hlavné k 1é¢bé zavaznych infekci zplisobenych mikroorganismy s mechanismy
rezistence na beta-laktamova antibiotika, zejména meticillin-rezistentni Staphylococcus aureus
(MRSA), koagulaza-negativni stafylokoky (CoNS) a enterokoky, pFi¢emz tyto jsou ¢asto tolerantni vi¢i
B-laktamovym antibiotiklm. Pouziva se také u pacientl s alergii na peniciliny a cefalosporiny. K [é¢bé
infekce zplsobené Clostridium difficile (CDI) se vankomycin podava rovnéZ peroralni cestou.

ZvySeni miry heterorezistence a tolerance k vankomycinu v kombinaci s jeho farmakodynamickymi (tj.
pomaly baktericidni Ucinek, variabilni tkafiova penetrace) a klinickymi (klinicka selhani hlasena u
pacientl s invazivnimi infekcemi, jejichZ pdvodcem byl Staphylococcus aureus s minimalni inhibiéni
koncentraci (MIK) nad 1 pg/ml ) nedostatky vSak zpochybnilo souc¢asnou Ulohu vankomycinu v |écbé
téchto infekci.

Vyskyt multirezistentnich patogend je rostoucim problémem po celém svété. Vzhledem k vyznamu
zajisténi dostupnosti ucinnych antibiotik pro pacienty v EU, v zajmu verejného zdravi a s cilem pFispét
k Feseni hrozby Sifeni antimikrobialni rezistence bylo povazovano za nezbytné kriticky prezkoumat
pomé&r ptinosl a rizik pFipravkd obsahujicich vankomycin ve schvalenych indikacich véetné pfisluného
davkovani. Navic v jednotlivych Clenskych statech EU byly zjistény vyznamné rozdily mezi informacemi
o pFipravku pro léc¢ivé pripravky obsahujici vankomycin, a to zejména u indikaci, ddvkovani a zplsobu
podani, ale rovnéz v jinych bodech informaci o pfipravku. Vzhledem k vyse uvedenym skutecnostem
Spanélska agentura pro |écivé pripravky (AEMPS) dospéla k zavéru, Ze je v zajmu Unie, aby zalezitost
predlozila Vyboru pro humanni Iécivé pfipravky (CHMP) a pozadala jej o vydani stanoviska podle
¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES o poméru piinost a rizik pFipravkd obsahujicich vankomycin a nutnosti
pfijmout regulacni opatfeni.

Vybor CHMP ve svém hodnoceni ptezkoumal véechny dostupné Gdaje véetné navrh{ predloZzenych
drziteli rozhodnuti o registraci béhem postupu a obratil se na Pediatricky vybor (PDCO), pfislusné
pracovni skupiny vyboru CHMP (Pracovni skupina pro infekéni choroby (IDWP), Pracovni skupina pro
farmakokinetiku (PKWP), Pracovni skupina pro kvalitu (QWP), Pracovni skupina pro modelovani a
simulaci (MSWG)) a na externi odborniky (Evropsky vybor pro testovani antimikrobialni citlivosti
(EUCAST)). Vybor CHMP pak mezi dalSimi zalezitostmi projednaval nutnost aktualizovat znéni
informaci o pripravku.
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Po prezkoumani véech dostupnych (dajl a s ohledem na souéasnou klinickou praxi a sou¢asna
doporuéeni v klinickych pokynech dospél vybor CHMP k zavéru, ze vankomycin je dlleZitou
terapeutickou moznosti v nasledujicich indikacich:

e Léc¢ba: komplikovanych infekci kiize a mékkych tkani, infekci kosti a kloubd, komunitni
pneumonie, nosokominalni pneumonie vcéetné ventilatorové pneumonie, infekéni
endokarditidy, bakteriemie, ktera se vyskytuje v souvislosti s nékterym z vysSe uvedenych
onemocnéni nebo na tuto souvislost existuje podezieni (zejména s onemocnénimi, ktera jsou
zplsobena meticillin-rezistentnim Staphylococcus aureus (MRSA)), k perioperaéni
antibakteridlni profylaxi. Soucasné pokyny Evropské spolec¢nosti pro klinickou mikrobiologii a
infekéni nemoci (ESCMID™?) a Americké spoleénosti pro infekéni nemoci (IDSA3) rovnéz
podporuji jeho Glohu v 1é&bé infekci zplsobenych MRSA.

e Lécba akutni bakteridlni meningitidy. Vybor CHMP poznamenal, Ze soucasné pokyny pro lécbu
akutni bakteridIni meningitidy od nékolika uéenych spole¢nosti (pokyny spoleénosti ESCMID* &i
IDSAS® a spoleéné pokyny britskych odbornych spole¢nosti®, Evropské federace neurologickych
spolecnosti (EFNS)) doporucuji vankomycin jak pro empirickou IéCbu, tak pro etiologickou
IéCbu MRSA (samostatné) a penicilin-rezistentniho Streptococcus pneumoniae (PRSP) v
kombinaci s jinymi antibakteridlnimi pfipravky u dospélych a déti.

e Lécba peritonitidy v souvislosti s peritonedlni dialyzou. Vybor CHMP vzal na védomi pokyny
pro IéCbu peritonitidy v souvislosti s peritonealni dialyzou u dospélych, které vypracovala
Mezinarodni spoleénost pro peritonealni dialyzu (ISPD) (Li P.K. a kol., 20167) a doporuéeni
ISPD pro pediatrické pacienty (Warady B.A. a kol., 20128). Kromé& toho vybor CHMP
prezkoumal dostupné dlkazy predlozené v rdmci postupu prezkoumani véetné nékolika
odkazl na zverejnénou literaturu a metaanalyzy zahrnujici celkem 64 studii (32 studii
pocatecni 1éCby a negativni kultivace, 28 studii hlaseni 1écby u grampozitivnich bakterii a 24
studii hlaseni 1é¢by u gramnegativnich bakterii) a 21 randomizovanych klinickych studii (14
studii pocatecni Ié¢by a negativni kultivace, 8 studii hldseni &by u grampozitivnich bakterii a
8 studii hlaseni Iécby u gramnegativnich bakterii), které potvrzuji ucinnost vankomycinu v
IéCbé peritonitidy v souvislosti s peritonealni dialyzou.

e Lécba infekce Clostridium difficile (CDI) pro vankomycin podavany peroralni cestou. Vybor
CHMP poznamenal, ze Evropska spolecnost pro klinickou mikrobiologii a infekéni nemoci
(ESCMID) vydala v roce 2009 dokument s pokyny®° pro |é&bu infekce Clostridium difficile,
ktery se v soucasné dobé aktualizuje. Pokyny predkladaji doporuceni pro |éCbu pocatecni a
opakované CDI. V pfipadé mirné CDI zcela jasné& zplsobené pouZitim antibiotik je pFijatelné
prerusit podavani indukéniho antibiotika a sledovat klinickou odpovéd. Lécba vankomycinem

1 Pokyny spole¢nosti ESCMID: https://www.escmid.org/escmid_publications/medical_guidelines/escmid_guidelines/.

2 pokyny spolecnosti ESCMID
https://www.escmid.org/fileadmin/src/media/PDFs/4ESCMID_Library/2Medical_Guidelines/ESCMID_Guidelines/Eu_Rec_Antimicrobal.pdf.
2 Pokyny spolecnosti IDSA
http://www.idsociety.org/Guidelines/Patient_Care/IDSA_Practice_Guidelines/Antimicrobial_Agent_Use/Vancomycin/Vancomycin/.

4 Bakterialni meningitida: pokyny ESCMID pro bakterialni meningitidu: http://www.clinicalmicrobiologyandinfection.com/article/S1198-
743X(16)00020-3/abstract

S IDSA:

http://www.idsociety.org/Guidelines/Patient_Care/IDSA_Practice_Guidelines/Infections_by Organ_System/Central_Nervous_System_(CNS)/B
acterial_Meningitis/

® Spole¢né pokyny: https://www.britishinfection.org/files/5614/5674/2938/McGill_meningitis_guidelines_Final_published_proof.pdf.

7 Peritonitida v souvislosti s peritonealni dialyzou https://ispd.org/ispd-guidelines/.

pokyny pro lé¢bu peritonitidy v souvislosti s peritonealni dialyzou u dospélych od Mezindrodni spole¢nosti pro peritonealni dialyzu (ISPD) (Li
P.K. a kol., 2016) — http://www.pdiconnect.com/content/36/5/481.full.

8 Doporuéeni spoleé¢nosti ISPD pro pediatrické pacienty (Warady B.A. a kol., 2012) —

https://ispd.org/media/pdf/Consensus__ Change_20_.pdf.
°https://www.escmid.org/fileadmin/src/media/PDFs/4ESCMID_Library/2Medical_Guidelines/ESCMID_Guidelines/fulltext_treatment_guidance_
Clostridium_difficile_infection.pdf.

% Bauer M.P. a kol. Evropska spole¢nost pro klinickou mikrobiologii a infekéni nemoci (ESCMID): dokument s pokyny pro é¢bu infekce
zplisobené Clostridium difficile (CDI). Clin Microbiol Infect 2009; 15: 1067—1079.
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se doporucuje v zavaznych nebo opakovanych pripadech. V soucasné dobé neexistuji zadné
dikazy o tom, Ze by |é¢ebna profylaxe CDI byla (&inna, a proto se profylaktické podavani
antibiotik nedoporucuje.

Nésledujici indikace vankomycinu (podavaného peroralni cestou) v ,/éCbé stafylokokové enterokolitidy™
a ,dekontaminace gastrointestindlniho (GI) traktu u pacient s poruchou imunitniho systému v
kombinaci s aminoglykosidem* nebyly vyborem CHMP podpoieny:

e Pokud jde o ,lécbu stafylokokové enterokolitidy", vybor CHMP dospél k zavéru, ze drzitelé
rozhodnuti o registraci neposkytli idaje o Gcinnosti a bezpecnosti peroralné podavaného
vankomycinu v této indikaci. Vybor CHMP dale poznamenal, Ze aktualizované klinické pokyny
pro stafylokokovou enterokolitidu (diagndzu nebo Iécbu) toto pouziti vankomycinu neuvadéji.
Je také tifeba poznamenat, Ze stafylokokova enterokolitida je vzacnym onemocnénim a jeji
diagndza je kontroverzni. Vzhledem k nedostateénym Gdajiim, které prokazuji jeho G&innost a
bezpecnost, vybor CHMP tuto indikaci nedoporucuje.

e Pokud jde o, dekontaminaci GI traktu u pacientd s poruchou imunitniho systému v kombinaci s
aminoglykosidem*, vybor CHMP piezkoumal dostupné Udaje predlozené béhem tohoto
postupu. Udaje predlozené na podporu pouziti vankomycinu pro dekontaminaci nebyly
povazovany za dostatec¢né robustni. Role selektivni stfevni dekontaminace je navic
kontroverzni. V disledku toho dospé&l vybor CHMP k nézoru, e pomé&r ptinosi a rizik pripravkd
obsahujicich vankomycin v indikaci ,dekontaminace gastrointestinalniho traktu u pacientd s
poruchou imunitniho systému v kombinaci s aminoglykosidem* neni stanoven, a proto neni
tato indikace doporucena.

Vybor CHMP rovnéz prezkoumal rezim davkovani pro vankomycin v riznych schvélenych indikacich a
subpopulacich pacientl. Nejéast&ji pouzivany rezim davkovani (1 g kazdych 12 hodin) byl z
farmakokinetického a farmakodynamického hlediska vyborem CHMP povazovéan za adekvatni u vétsiny
pacientl s normalni funkci ledvin a na zakladé bézné citlivosti stafylokokd (minimalni inhibi¢ni
koncentrace (MIK) < 1 mg/l). Vybor CHMP vSak poznamenal, Ze davka 2 g/den Casto vede k poklesu
hodnot Cyougn pod cilovou hodnotu 10 az 20 mg/l, proto vybor CHMP pro Ucely dosazeni optimalni
cilové koncentrace souhlasil s tim, ze ddvka vankomycinu by méla byt individuainé prizplsobena podle
télesné hmotnosti, véku a prislusného typu a zavaznosti infekce a klinické odpovédi. Pocatecni davky
vankomycinu by mély byt vypocteny na zakladé télesné hmotnosti.

Vybor CHMP uznal, Ze soucasné terapeutické pokyny zdlrazfiuji vyznam terapeutického sledovani
(AUC). Vybor CHMP poznamenal, ze méreni nejnizsich sérovych koncentraci v ustaleném stavu je
pfrijatelnou nahradou pro ovéreni, zda byla dosazena ucinna expozice vankomycinu. Po pifezkoumani
Udajd pFedlozenych drziteli rozhodnuti o registraci véak vybor CHMP rovnéz zvazil stavajici omezeni
monitorovani hodnoty Cyougn Vv Urcitych situacich. Monitorovani pouze nejnizsi koncentrace nemusi byt
ve vSech pripadech dostatecné pro fizeni davkovani vankomycinu, protoze maximalni hodnoty (Cmax)
jsou primarné ovlivnény distribuénim objemem. Proto vybor CHMP projednal rlizné alternativni pFistupy
k odhadu expozice vankomycinu.

Vybor CHMP celkové usoudil, Ze z projednavanych metod se zda byt vhodnou alternativou Bayesianska
interpolace. Umozfiuje pfedpovidat mnoho individuélnich farmakokinetickych parametrd pro
extrapolaci, minimalizuje pocet méreni u jednoho pacienta a zda se, Ze vyviji optimalni strategie pro
terapeutické intervence. Kromeé toho v souladu s vysledkem konzultace s MSWG vybor CHMP dospél k
zaveéru, ze by Bayesianské metody mohly byt klinicky uzite¢né pro presnéjsi predpoveédi davky jako
doplfikovd ¢ast bézného terapeutického monitorovani [é¢iva (TDM), a to zejména u skupin pacientl se
zménénym farmakokinetickym profilem (tj. déti, hemodynamicky nestabilni pacienti, intenzivni péce),
a uvedl, Ze tato metoda je jiz zavedena do klinické praxe. Znéni tykajici se terapeutického
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monitorovani 1é&ivého pripravku v bodu 4.2 souhrnu udajl o pfipravku bylo vyborem CHMP
odpovidajicim zplsobem pozménéno. V soucasné dobé je jasné, ze frekvence TDM musi byt
individualizovana na zakladé klinické situace a odpovédi na lécbu. Specificka doporuceni se
vypracovavaji zvlast pro hemodynamicky stabilni a nestabilni pacienty, pacienty s normalni funkci
ledvin a pacienty na intermitentni hemodialyze. Z hlediska predikce individualnich pozadavkd na davku
pro dosazeni odpovidajici AUC je rovnéz zohlednéna mozna uzite¢nost metod vychazejicich z modelu.
Vybor CHMP zaradil do bodu 4.2 odpovidajici znéni.

Vybor CHMP také prezkoumal doporucené davkovani u pediatrické populace. S ohledem na kojence a
déti ve véku od jednoho mésice do 18 let se vybor CHMP shodl na tom, Ze stejné jako u dospélych by
méla byt davka vankomycinu individualné ptizplsobena podle télesné hmotnosti, véku a ptisludného
typu a zavaznosti infekce a klinické odpovédi. Pocatec¢ni davky vankomycinu by mély byt vypocteny na
zakladé télesné hmotnosti. Vybor CHMP rovnéz uznal, Ze nékteré dosud registrované pripravky
obsahujici vankomycin jiz zahrnuji néktera doporuceni tykajici se davkovani jak pro novorozence
narozené v terminu, tak pro predéasné narozené novorozence®!. Pro tuto specifickou skupinu doporudil
vybor PDCO jeden mozny rezim davkovani na zakladé postmenstruacniho stafi (podobny
doporuc¢enému davkovacimu rezimu pro déti podle Britského narodniho Iékopisu (BNF)), avSak celkové
se vybor CHMP shodl na tom, Ze nelze vypracovat zadna vSeobecna doporuceni tykajici se rezimu
davkovani u novorozencl a Ze pro stanoveni davkovaciho reZimu u této populace je tfeba fidit se
radou lékaFe se zkudenostmi s Ié¢bou novorozencl. Souhrn (dajd o pFipravku byl odpovidajicim
zplsobem pozménén véetné rezimu davkovani u déti zalozeného na postmenstruaénim stafi jako
mozného zplsobu davkovani vankomycinu u této populace.

Pokud jde o podavani vankomycinu v kontinualni infuzi u pediatrickych pacientl, vybor PDCO potvrdil,
7e se v nékterych zemich vankomycin pouziva u novorozencl (a déti) se zavaznymi infekcemi, jako
jsou pacienti s infekcemi centralniho nervového systému a/nebo sdruzenou bakteriemii. V téchto
pfipadech byly pouZivany kontinualni infuze z dGvodu selhani odpovédi na Ié¢bu nebo pretrvavani
subterapeutickych hladin vankomycinu navzdory optimalizaci davkovani a ¢etnosti b&€hem
intermitentniho podavani vankomycinu. Avsak kontinualni infuze vankomycinu maji nékolik nevyhod,
jako jsou mozné potize s kompatibilitou s dalsimi i.v. pfipravky nebo roztoky, které jsou podavany
soucasné, praktické potize v souvislosti se snizenou dostupnosti infuznich linek pfi podavani infuzi
béhem 24 hodin, zvysené riziko infuze bolusové davky vankomycinu pfi zméné intravendzniho roztoku
nebo pfi podani jiného pripravku do stejné intravendzni hadicky, ktera je naplnéna vankomycinem 24
h/den atd. Navic stavajici idaje (véetné komparativnich) o pouziti kontinualni versus intermitentni
infuze nejsou presvédcivé.

V disledku toho vybor CHMP nemohl v souhrnu udajli o pFipravku vypracovat zadnda konkrétni
doporuceni pro davkovani pro vankomycin pro i.v. pouziti v kontinualni infuzi.

Vybor CHMP také prezkoumal optimalni zplsob vyjadreni sily a davky pFipravkl obsahujicich
vankomycin. Vybor CHMP dospél k nazoru, ze vzhledem k tomu, Ze pouziti miligramu k predepisovani
tohoto pfipravku bylo stanoveno v klinické praxi EU, je dileZité, aby byla zachovéna konvence
oznadovani pFipravkd obsahujicich vankomycin v hmotnostnim méFitku, tj. v miligramech. Aby se viak
zajistilo, Ze stanovena terapeutickd davka s ohledem na IU (Uc¢innost) zlistane zachovéna, a jak je
uvedeno v Otazkach a odpovédich ohledné vyjadreni/deklarace ucinnosti v kvantitativnim a
kvalitativnim slozeni pro pfipravky obsahujici vankomycin (EMA/CHMP/QWP/667469/2015), mélo by
byt upraveno mnozstvi (mg) lécivé latky v lécivém pripravku tak, aby se dosahlo deklarované sily
pfipravku vyjadrené v jednotkach IU. Vybor CHMP rovnéz prezkoumal limity pro souvisejici latky a
necistoty v |éCivé latce a v hotovych pfipravcich a dospél k zavéru, Ze limity pro souvisejici slozky a
necistoty v latce obsazené v pripravku a v jiz schvalenych konecnych |écivych pfipravcich spliuji

* http://www.medicines.org.uk/emc/medicine/20836.
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podminky. PFloha 3 pokynd vyboru CHMP pro uréeni specifikaci pro souvisejici ne¢istoty v antibiotikach
by se vztahovala na nové |écivé latky a nové zdroje stavajicich léCivych latek. Jakmile monografie o
vankomycinu v Evropském lékopisu vstoupi v platnost, bude nutné podle potifeby nalezZité zrevidovat
limity necistot v 1&Civé latce a konecném lécivém pfripravku.

Vybor CHMP také prezkoumal stavajici Udaje o nezadoucich Ucincich pozorovanych v souvislosti s
pouzivanim vankomycinu, které potvrzuji, Zze parenteralni podani vankomycinu je spojeno s
nefrotoxicitou a ototoxicitou, nezadoucimi Ucinky spojenymi s podanim infuze, jako je toxicita pro zily a
tkané a reakce precitlivélosti. Vybor CHMP se shodl na tom, Ze tato rizika mohou byt minimalizovana
vhodnymi upozornénimi a doporucenimi v informacich o pfipravku.

Nakonec byly zrevidovany body 5.1 a 5.2 tak, aby odrazely soucasné farmakokinetické a
farmakodynamické Udaje, a body 1 a 2 tak, aby zohledfhovaly mnozstvi IéCivé latky v kone¢ném
pfipravku (na zékladé Gc¢innosti vyjadFené v IU) a davku a silu pfipravk( obsahujicich vankomycin
(vyjadreno v miligramech). Vybor CHMP poznamenal, Ze v tuto chvili neni zarucena zadna aktualizace
hrani¢nich hodnot vyboru EUCAST.

Vybor CHMP dospél k zavéru, ze pomé&r pFinosl a rizik pripravkd obsahujicich vankomycin, které jsou
soucdsti tohoto postupu, zlstava za normalnich podminek pouziti priznivy, pri¢emz se zohlednuji
schvalené zmény v informacich o pFipravku, jak je uvedeno v pfiloze III tohoto stanoviska.

Vybor proto doporucil pro pripravky obsahujici vankomycin zménu podminek rozhodnuti o registraci.
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Zdlivodnéni pfipadné zmény podminek registrace

Vzhledem k tomu, ze

lé¢ivé pripravky obsahujici vankomycin hraji stale dileZit&ji roli v 1é¢bé& grampozitivnich
bakterialnich infekci,

stavajici informace o pripravku vcetné indikaci, doporuceni tykajici se davkovani a
farmakokinetickych a farmakodynamickych informaci pro pfipravky obsahujici vankomycin v
EU je nutné zrevidovat v souladu s nejnovéjsimi dostupnymi informacemi,

vybor CHMP proved| pro ptipravky obsahujicich vankomycin hodnoceni pomé&ru pfinos a rizik
podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES a prezkoumal vSechny dostupné Udaje véetné odpovédi
predlozenych drziteli rozhodnuti o registraci béhem postupu a doporuceni Pediatrického vyboru
(PDCO), prislusnych pracovnich skupiny vyboru CHMP (Pracovni skupina pro infek¢ni choroby
(IDWP), Pracovni skupina pro farmakokinetiku (PKWP), Pracovni skupina pro kvalitu (QWP),
Pracovni skupina pro modelovani a simulaci (MSWG)) a externich odbornikd (Evropsky vybor
pro testovani citlivosti na antimikrobialni pripravky (EUCAST)),

vybor CHMP usoudil, Ze vankomycin predstavuje klicovou terapeutickou moznost v souvislosti s
lé¢bou zavaznych infekci (komplikované infekce kiize a mékkych tkani, infekce kosti a kloubd,
komunitni pneumonie, nosokominalni pneumonie véetné ventilatorové pneumonie, infekéni
endokarditida, akutni bakterialni meningitida, bakteriemie, ktera se vyskytuje v souvislosti s
nékterym z vySe uvedenych onemocnéni nebo na tuto souvislost existuje podezieni,
perioperacni antibakteridlni profylaxe, peritonitida v souvislosti s peritonedlni dialyzou nebo
|é¢ba infekce Clostridium difficile) zplisobenych grampozitivnimi patogeny, a to zejména infekci
zplsobenymi MRSA,

vybor CHMP usoudil, Ze dostupné Udaje jsou dostatecné na podporu revizi indikace pro
peroralni i parenteralni podani a davkovani u dospélych a pediatrické populace v souladu s
klinickymi zkuSenostmi a sou¢asnymi lé¢ebnymi pokyny,

vybor CHMP usoudil, Ze rizika nefrotoxicity, ototoxicity, nezddoucich u¢inkl spojenych s
podanim infuze a reakci precitlivélosti pozorovanych u vankomycinu pro intravenoézni podani
Ize minimalizovat vhodnymi upozornénimi a doporucenimi v informacich o pFipravku,

vybor CHMP usoudil, ze farmakokinetické a farmakodynamické Gdaje v informacich o pripravku
musi byt aktualizovany,

vybor CHMP usoudil, Ze mnozstvi [é¢ivé latky v konedném pripravku se stanovuje a disledné
vychazi z Géinnosti vyjadiené v IU a ze davka a sila pripravkl obsahujicich vankomycin by
meéla byt i nadale vyjadfena v miligramech,

vybor v disledku toho dospél k zavéru, ze pomér piinost a rizik pripravkl obsahujicich vankomycin,
které jsou souc&asti tohoto postupu, pti zohlednéni schvélenych zmén informaci o pfipravku zlstava za
normalnich podminek pouziti pfiznivy.
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PRILOHA III

Doplnéni odpovidajicich ¢asti souhrnu adajti o pripravku a pfibalové informace
Poznamka:

Tato doplnéni odpovidajicich ¢asti informaci o pfipravku jsou vysledkem referalu (the referral
procedure).

Informace o pfipravku muzZe byt nasledné dle potfeby doplnéna kompetentnimi organy ¢lenskych
statd, ve spolupraci s Referenénim &lenskym statem, v souladu s postupem uvedenym v Kapitole 4
hlavy III Nafizeni Komise ¢. 2001/83/EC.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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Tobolky

Souhrn Gdajl o pFipravku (SmPC)
1. NAZEV PRIPRAVKU

[Pro vSechny tobolky s obsahem 125 mg vankomycinu]

<{(Smysleny nazev) vankomycin 125 mg tobolky}>

[Pro vSechny tobolky s obsahem 250 mg vankomycinu]

<{(Smysleny nazev)vankomycin 250 mg tobolky}>

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENT

[Pro vSechny tobolky s obsahem 125 mg vankomycinu]

[Nésledujici text ma byt uveden v tomto bodé]

Jedna tobolka obsahuje vancomycini hydrochloridum 125 mg, odpovidajici vancomycinum 125 000 IU.
[Pro vSechny tobolky s obsahem 250 mg vankomycinu]

[Nésledujici text ma byt uveden v tomto bodé]

Jedna tobolka obsahuje vancomycini hydrochloridum 250 mg, odpovidajici vancomycinum 250 000 IU.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

[Tento bod ma znit nasledovné:]

(Vankomycin ve formé tobolek je indikovan k 1é¢bé pacientl ve véku od 12 let a starSich pfi infekci
zplsobené bakterii Clostridium difficile (CDI) (viz body 4.2, 4.4 a 5.1).

Je nutno vzit v Gvahu oficidlni doporuceni ke spravnému pouzivani antibakteridlnich I&Civ.

4.2 Davkovani a zpdsob podani

[Tento bod ma znit nasledovné:]

Déavkovani

Dospéli a dospivajici ve véku od 12 do <18 let
[Tento bod ma znit nasledovné:]

Doporucena davka vankomycinu je 125 mg kazdych 6 hodin po dobu 10 dni u prvni epizody nezavazné
infekce zplsobené bakterii Clostridium difficile (CDI). Tato ddvka mdze byt zvySena az na 500 mg
kazdych 6 hodin po dobu 10 dni v pfipadé zavazného nebo komplikovaného onemocnéni. Maximalni
denni davka nema presahnout 2 g.

U pacientl s mnoho&etnymi rekurencemi infekce se ma zvazit Ié¢ba probihajici epizody CDI
vankomycinem 125 mg Ctyrikrat denné po dobu 10 dni nasledovana bud’ snizenim davky, napf.
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postupné snizovanou davkou az na 125 mg denné nebo pulznim rezimem, napf. 125-500 mg/den
kazdé 2-3 dny po dobu nejméné 3 tydnd.

MdzZe byt tieba prizplsobit délku 1é¢by vankomycinem klinickému pribéhu u jednotlivych pacientd.
Kdykoliv je to mozné, ma byt ukoncena lécba antibakteridlnim 1éCivem podezielym ze zapficinéni CDI.
Ma byt zahajeno odpovidajici doplnéni tekutin a elektrolytQ.

M4 se provadét sledovani sérovych koncentraci vankomycinu po peroralnim podani u pacientl se
zanétlivymi stfevnimi poruchami (viz bod 4.4)

Zvlastni populace

Porucha funkce ledvin

Vzhledem k velmi nizké systémové absorpci je potfeba Upravy davky nepravdépodobnad, presto se
mze objevit vyznamna absorpce po peroradlnim podani v ptipadé& zanétlivych stfevnich onemocnéni
nebo pseudomembrandzni kolitidy vyvolané bakterii Clostridium difficile (viz bod 4.4).

Pediatricka populace

Vankomycin ve formé tobolek neni vhodna k |é¢bé déti ve véku do 12 let nebo dospivajich, ktefi nejsou
schopni je spolknout. Ve véku do 12 let musi byt pouzita Iékova forma pfimérend véku.

Zplsob podani
Peroralni podani.

Tobolka se nesmi otevirat a musi se uzivat spolec¢né s velkym mnozZstvim tekutiny.

4.3 Kontraindikace

[Tento bod ma znit nasledovné:]

Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 (viz bod
4.4).

4.4 zZvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

[Tento bod méa znit nasledovné:]
Pouze peroralni podani

Tento IéCivy pFipravek je uréen pouze pro peroralni podani a neni systémoveé absorbovan. Vankomycin
ve formé tobolek podavany peroralné neni G&inny u jinych typl infekci.

Potencial systémové absorpce

Absorpce mize byt zvyraznéna u pacientll se zanétlivym onemocné&nim stievni sliznice nebo
pseudomembranézni kolitidou vyvolanou bakterii Clostridium difficile. U té&chto pacient je riziko
rozvoje nezadoucich Gcinkd, zejména pokud je soucasné piitomna porucha funkce ledvin. Cim vy3si je
stuperi poruchy funkce ledvin, tim vy&si je riziko rozvoje nezadoucich G¢ink{ spojenych s parenteralnim
podanim vankomycinu. U pacientl se zané&tlivym onemocnénim stfevni mukdzy je nutné provadét
sledovani sérovych koncentraci vankomycinu.
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Nefrotoxicita

Je nutné opakované sledovani rendlnich funkci p¥i Ié¢bé pacientl s jiz existujici poruchou funkce ledvin
nebo pacientd uzivajicich soub&zné 1é¢bu aminoglykosidy nebo jinymi nefrotoxickymi [é¢ivymi
pripravky.

Ototoxicita

Opakovana vysetFeni funkce sluchu mohou byt ndpomocna k minimalizaci rizika ototoxicity u pacientd
s jiz existujici ztratou sluchu nebo u pacientl uzivajicich soub&zné 1é¢bu ototoxickymi Ié¢ivy ,jako
napfiklad aminoglykosidy.

Interakce s antiperistaltiky a s inhibitory protonové pumpy.

Je nutné se vyhnout podani antiperistaltik a musi byt prehodnoceno podavani inhibitorl protonové
pumpy.

Rozvoj bakterialni rezistence

Prodlouzené podavani vankomycinu mdZe mit za nasledek prerlstani necitlivych organismd. Nezbytné
je pozorné sledovani pacienta. Jestlize se béhem IéCby objevi superinfekce, maji byt pfijata
odpovidajici opatreni.

4.8 Nezadouci Gucinky
[Tento bod méa znit nasledovné:]

Souhrn bezpecnostniho profilu

Absorpce vankomycinu z gastrointestinalniho traktu je zanedbatelna. Nicméné u zavaznych zanétl
stfevni sliznice, zvlasté v kombinaci s poruchou funkce ledvin, se mohou objevit nezadouci ucinky,
které se objevuji, pokud je vankomycin podavan parenteralné. Proto jsou zahrnuty nize uvedené
nezadouci Ucinky a frekvence vyskytu vztahujici se k parenteralnimu podani vankomycinu.

Jestlize je vankomycin podavan parenteralné, nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky jsou flebitida, pseudo-
alergické reakce a zrudnuti horni ¢asti trupu (syndrom rudého muze) ve spojeni s pfiliS rychlou
intravendézni infuzi vankomycinu.

Tabulkovy seznam neZadoucich udinkd

V kazdé skupiné frekvenci jsou nezadouci Ucinky sefazeny sestupné podle klesajici zavaznosti.

Nize uvedené nezadouci Ucinky jsou definovany s pouzitim vyjadifovani frekvence a tfid organovych
systém{ podle databdze MedDRA:

Velmi Casté (= 1/10); cCasté (= 1/100 az < 1/10); méné Casté (= 1/1000 az< 1/100); vzacné (=
1/10000 az< 1/1000); velmi vzacné (< 1/10000), neni znamo (z dostupnych Udajl nelze urit).
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TFida organovych systémii

Frekvence

Nezadouci ucinek

Poruchy krve a lymfatického systému:

Vzacné

Reverzibilni neutropenie, agranulocytdza, eosinofilie, trombocytopenie,
pancytopenie.

Poruchy imunitniho systému:

Vzacné

Hypersenzitivni reakce, anafylaktické reakce

Poruchy ucha a labyrintu:

Méné casté

Pfechodna nebo trvala ztrata sluchu

Vzacné

Vertigo, tinitus, zavraté

Srdecni poruchy

Velmi vzacné

Srdecéni zastava

Cévni poruchy:

Casté

Pokles krevniho tlaku

Vzacné

Vaskulitida

Respiracni, hrudni

a mediastinalni poruchy:

Casté

Dyspnoe, stridor

Gastrointestinalni poruchy:

Vzacné

Nauzea

Velmi vzacné

Pseudomembranézni enterokolitida

Neni znamo

Zvraceni, prijem

Poruchy kiiZze a podkoZni tkané:

Casté

Zrudnuti horni ¢asti trupu (syndrom rudého muze), exantém a a zanét
sliznice, svédéni, koprivka

Velmi vzacné

Exfolativni dermatitida, Stevens-Johnsonlv syndrom, LyellGv syndrom,
Linearni IgA bulézni dermatéza

Neni znamo

Lékova reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS syndrom),

AGEP (Akutni generalizovana exantemat6zni Ppstul6za)

Poruchy ledvin a mocovych cest:

Casté Renalni insuficience manifestovana primarné jako zvysené hladiny sérového
kreatininu a sérové urey
Vzéacné Intersticialni nefritida, akutni selhani ledvin
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Neni znamo Akutni tubularni nekréza

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

Casté Flebitida, zrudnuti horni ¢asti trupu a obliceje

Vzacné Lékova horelka, ties, bolest a svalové kiece hrudnich a zadovych svald

Popis vybranych neZadoucich udinkd

Reverzibilni neutropenie obvykle zacina jeden tyden nebo pozdéji po zahajeni intravenozni 1éCby nebo

po celkové davce vyssi nez 25 g.

Intravenozni infuze vankomycinu musi byt podavana pomalu. Béhem nebo kratce po rychlém podani
infuze se mohou objevit anafylaktické/anafylaktoidni reakce véetné sipani. Reakce odezni, pokud je
podavani ukonéeno obvykle b&hem 20 minut az 2 hodin. Po intramuskularni injekci se mdze objevit
nekroza.

Tinitus, mozna predchazejici nastupu hluchoty, musi byt povazovan za indikaci k ukonceni 1éCby.

Ototoxicita byla primarné hlasena u pacientl, kterym byly podévany vysoké davky, nebo u pacientd,
ktefi soubézné dostavali Iécbu jinym ototoxickym léCivym pFipravkem, jako jsou aminoglykosidy, nebo
u pacientl ktefi méli preexistujici pokles funkce ledvin nebo sluchu.

Pfi podezieni na buldézni onemocnéni musi byt podavani pfipravku ukonceno a musi byt provedeno
specializované dermatologické vysetreni.

Hlaseni podezieni na nezadouci uUcinky

Hl&$eni podezfeni na nezadouci G¢inky po registraci é&ivého pFipravku je dlleZité. UmoZziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru prinosi a rizik 1é¢ivého pripravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Ucinky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich

7 v o z

ucinku uvedeneho v Dodatku V.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

[Tento bod méa znit nasledovné:]

[v tomto bodé maji byt zohlednény nasledujici odstavce:]

Mechanismus ucinku

Vankomyecin je tricyklické glykopeptidové antibiotikum, které inhibuje syntézu bunécné stény u
citlivych bakterii vysoce afinitni vazbou na D-alanyl-D-alaninové zakonceni jednotky prekurzoru
bunécné stény. Lécivo je baktericidni pro délici se mikroorganizmy. Navic narusuje permeabilitu
bakteridlni bunécné membrany a syntézu RNA. LécCivo je baktericidni pro délici se mikroorganizmy.

Mechanismus rezistence

Ziskana rezistence na glykopeptidy je nej¢ast&jsi u enterokokl a je zaloZzend na ziskani rlznych “van”
genovych komplexd, které modifikuji cilovy D-alanyl-D-alanin na D-alanyl-D-laktat nebo D-alanyl-D-
serin, které vazi vankomycin slab&. V nékterych zemich je pozorovan vzristajici pocet ptipadl
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rezistence, zvlasté u enterokokd; zvlasté alarmujici jsou - multirezistentni kmeny Enterococcus
faecium.

“Van” geny byly vzacné nalezeny u Staphylococcus aureus, kde zmény bunécéné stény maji za nasledek
«Stfedni” citlivost, ktera je nejcastéji heterogenni. Rovnéz byly hlaseny methicilin-rezistentni kmeny
stafylokoka (MRSA) se snizenou citlivosti na vankomycin. Snizena citlivost nebo rezistence na
vankomycin u rodu Staphylococcus neni dobie vysvétlena. Je vyzadovéno nékolik genetickych prvkid a
mnohocetné mutace.

Neexistuje zkfizena rezistence mezi vankomycinem a jinymi tfidami antibiotik. Objevuje se zkfizena
rezistence s jinymi glykopeptidovymi antibiotiky, jako je teikoplanin. Sekundarni rozvoj rezistence v
pribéhu Ié¢by je vzacny.

Hrani¢ni hodnoty testd citlivosti

Prevalence ziskané rezistence pro vybrané druhy se miZe geograficky a v ¢ase ménit a jsou zadouci
lokalni informace o vybranych druzich , zvlasté pfri 1é¢bé zavaznych infekci. Pokud je to potifebné, ma
byt vyhledana rada specialisty, jestlize lokalni prevalence rezistence je takova, ze uzitecnost |éCiva
alespofi u n&kterych typl infekci je sporna. Tato informace pouze poskytuje pFiblizné voditko ke
zhodnoceni, zda jsou mikroorganismy citlivé na vankomycin.

Hrani¢ni hodnoty minimalni inhibi¢ni koncentrace stanovené Evropskou komisi pro testovani
antimikrobialni citlivosti (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing -EUCAST) jsou
nasledujici:

Citlivé Rezistentni

Clostridium difficile! < 2 mg/I > 2 mg/I

1 Hrani¢ni hodnoty jsou zaloZeny na epidemiologickych meznich hodnotach (ECOFFs), které rozlidujf
izolaty divokych typl od izolatl se snizenou citlivosti.

52 Farmakokinetické vlastnosti

[Tento bod mé znit nasledovné:]

Absorpce

Vankomycin obvykle neni absorbovan do krve po peroralnim podani. Nicméné absorpce mize byt
usnadnéna u pacientl se zanétlivym onemocné&nim stievni sliznice nebo s pseudomembrandzni
kolitidou vyvolanou bakterii Clostridium difficile. To mdZe vést k akumulaci vankomycinu u pacientt se
soucasné existujici poruchou funkce ledvin.

Eliminace

Peroralni davka je vyloucena témér vyhradné stolici. BEhem opakovaného podavani davek 250 mg
kazdych 8 hodin (celkem 7 davek) u dobrovolnikli, koncentrace vankomycinu ve stolici ve vét&iné
vzork{ prekrocila 100 mg/kg. Nebyly detekovany ?adné koncentrace v krvi a vylucovani mo&i
nepresahlo 0,76%.
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Prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

A - Souhr Gdajti o pripravku (SmPC)
1. NAZEV PRIPRAVKU

[Pro vsechny pFipravky obsahujici 500 mg vankomycinu ve formé prasku pro koncentrat pro infuzni
roztok ]

<{(Smysleny nazev) vankomycin 500 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok}>

[Pro vSechny pfipravky obsahujici 1000 mg vankomycinu ve formé prasku pro ]

<{(Smysleny nazev) vankomycin 1000 mg prasSek pro koncentrat pro infuzni roztok}>

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENT

[Pro vsechny pripravky obsahujici 500 mg vankomycinu ve formé prasku propro koncentrat pro infuzni
roztok, nasledujici text ma byt zohlednén v tomto bodé]

Jedna injekéni lahvi¢ka obsahuje vancomycini hydrochloridum 500 mg, odpovidajici vancomycinum
500000 IU.

[Pro vSechny pfipravky obsahujici 500 mg vankomycinu ve formé prasku prokoncentrat pro infuzni
roztok , nasledujici text ma byt zohlednén v tomto bodé]

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje vancomycini hydrochloridum 1000 mg, odpovidajici vancomycinum 1
000 000 IU.

G-
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

[Tento bod ma znit nasledovné:]

[Pro vankomycin ve formé prasu pro koncentrat pro infuzni roztok pro parenteralni podani maji byt
indikace nasledujici:]

Intravenézni podani

Vankomyecin je indikovan ve vsech vékovych skupinach k 1é¢bé nasledujicich infekci (viz body 4.2, 4.4
ab.1):

- komplikované infekce k(ize a mékkych tkani (cSSTI)
- infekce kosti a kloubd
- komunitni pneumonie (CAP)

- nozokomialni pneumonie (HAP), véetné ventilatorové pneumonie (pneumonie spojené s umélou
ventilaci - VAP)

- infekéni endokarditida
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[Pro parenteralni Iékové formy schvalené v nasledujicich indikacich:]
- akutni bakterialni meningitida

- bakteriemie, ktera se objevi v souvislosti nebo je podezieni na souvislost s nékterou vyse uvedenou
indikaci.

Vankomycin je rovnéz indikovan ve vSech vékovych skupinach k peroperacni antibakteridlni profylaxi u
pacientl, u nichZ existuje vysoké riziko vzniku bakterialni endokarditidy a ktefi podstupuji velky
chirurgicky vykon.

[Pro parenteralni Iékové formy schvalené pro intraperitonealni podani maji byt indikace nasledujici:]

Intraperitonealni podani

Vankomycin je indikovan ve vSech vékovych skupinach k 1&éCbé peritonitidy spojené s peritonealni
dialyzou (viz body 4.2, 4.4 a 5.1).

[Pro parenteralni Iékové formy schvalené pro peroralni podani maji byt indikace nasledujici:]

Peroralni podani

Vankomycin je indikovan ve v&ech v&kovych skupinach k 1é¢bé infekce zplsobené bakterii Clostridium
difficile (CDI) (viz body 4.2, 4.4 a 5.1).

[NiZe uvedeny text ma byt vioZen do tohoto bodu pro vSechny pfipravky obsahujici vankomycin]

Je nutno vzit v Gvahu oficidlni doporuceni ke spravnému pouzivani antibakteridlnich 1éciv.

4.2 Davkovani a zplisob podani

[Tento bod ma znit nasledovné:]

Déavkovani

Kde je to vhodné, ma byt vankomycin podavan v kombinaci s jinymi antibakterialnimi l&Civy.
Intravendézni podani

Inicialni davka ma byt zalozena na celkové télesné hmotnosti. Nasledujici Upravy davky maji byt
zaloZzeny na sérovych koncentracich, aby bylo dosazenocilovych terapeutickych koncentraci. Pro
nasledujici davky a dobu podavani je nutno vzit v Gvahu funkci ledvin.

Pacienti ve véku od 12 let a starsi

Doporucena davka je 15 az 20 mg/kg télesné hmotnosti kazdych 8 az 12 hodin (nesmi se prekrocit 2 g
na jednu davku).

U vazné& nemocnych pacientl mdZe byt pouZita nasycovaci davka 25-30 mg/kg t&lesné hmotnosti pro
usnadnéni dosazeni cilové udrzovaci koncentrace vankomycinu v séru.

Kojenci a déti ve véku od jednoho mésice do 12 let:
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Doporucena davka je 10 az 15 mg/kg télesné hmotnosti kazdych 6 hodin (viz bod 4.4).

Novorozenci narozeni v terminu (od narozeni do postnatadiniho véku 27 dnd) a novorozenci narozeni

pred&asné (od narozeni do pfedpoklddaného data terminu narozeni plus 27 dn@)

Pro stanoveni davkovaciho rezimu pro novorozence je nutné vyzadat radu lékafe zkuseného v [éCbé
novorozencl. Jedna moznéa cesta davkovani vankomycinu u novorozencl je uvedena v nasledujici
tabulce: (viz bod 4.4)

PMA (tydny) Davka Interval
(mg/kg) podavani (h)

<29 15 24

29-35 15 12

>35 15 8

PMA: doba od posledni menstruace (postmenstruacni vék - [(doba, ktera uplynula od prvniho dne
posledni menstruace do porodu (gestacni vék) plus doba, kterad uplynula po porodu (poporodni vék)].

[Pro parenteralni Iékové formy schvalené pro peroperacni antibakteridlni profylaxi vioZte text
nasledujiciho znéni:]

Peroperacni profylaxe bakteridlni endokarditidy ve vSech vékovych skupinach

Doporucena davka je inicidlni ddvka 15 mg/kg pfed zahajenim anestezie. V zavislosti na trvani
chirurgického vykonu muze byt vyzadana druhad davka vankomycinu.

Trvani 1é¢by
Tabulka nize ukazuje navrhované trvani 1éCby. V jednotlivém pfipadé musi byt trvani 1écby
prizplsobeno typu a zévaznosti onemocnéni a individualni klinické odpovédi.

Indikace Trvani lécby

Komplikované infekce kize a mékkych tkani
-Bez nekrotizace 7 az 14 dnl

- Nekrotizujici 4 a7 6 tydnd*

Infekce kosti a kloubd 4 az 6 tydn(**

Komunitni pneumonie 7 az 14 dnl

Nozokomialni pneumonie, véetné ventilatorové . o
) 7 az 14 dnu
pneumonie

Infekéni endokarditida 4 az 6 tydn{***

Akutni bakterialni meningitida (Pro parenteralni
Iékové formy schvalené pro IéCbu akutni
bakterialni meningitidy)

10 aZ 21 dnd

*Pokracujte az do doby, kdy neni nutné dalsi chirurgické vycisténi rany, pacient se klinicky zlepsil a je
afebrilni nejméné po dobu 48 az 72 hodin

** \/ pfipadé infekci protetickych kloubl by mélo byt zvéZeno dlouhodobé&jsi podavani peroraini
supresni 1éCby vhodnymi antibiotiky.
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***Trvani a nutnost kombinované 1éCby je zalozena na typu chlopné a (mikro)organismu.

Zvlastni populace

Starsi pacienti
Mohou byt potifebné nizsi udrzovaci davky vzhledem k poklesu funkce ledvin zavislém na véku.
Porucha funkce ledvin

U dospélych a pediatrickych pacientd s poruchou funkce ledvin je tfeba v&novat pozornost spise
pocatecni startovaci davce nasledované minimalnimi hladinami vankomycinu v séru nez planovanému
davkovacimu schematu, zvlasté u pacientl s t&zkou poruchou funkce ledvin nebo u téch, ktefi
podstupuji [é¢bu nahrazujici funkci ledvin (renal replacement therapy - RRT) vzhledem k mnoha
promé&nnym faktorim, které u nich mohou ovlivnit hladiny vankomycinu.

U pacientd s lehkou nebo stfedné t&Zkou poruchou funkce ledvin se pocateéni dadvka nesmi snizovat. U
pacientd s t&Zkou poruchou funkce ledvin je vhodnéjsi rad&ji prodlouzit interval mezi podanim nez
podavat nizs§i denni davky.

Musi se vénovat odpovidajici pozornost soub&Znému podavani légivych pFipravkd, které mohou snizit
clearance vankomycinu a/nebo zesilit jeho nezadouci Ucinky (viz bod 4.4).

Vankomycin je Spatné dialyzovatelny intermitentni hemodialyzou. Nicméné pouziti membran s vysokou
propustnosti (high-flux) a kontinualni Ié¢by nahrazujici funkci ledvin (continuous renal replacement
therapy -CRRT) zvySuje clearance vankomycinu a obecné vyZaduje nahradni davku (obvykle po
hemodialyze v pfipadé intermitentni hemodialyzy).

Dospéli

Uprava davky u dospélych pacientl mdze byt zaloZzena na odhadovaném poméru glomerularni filtrace
(eGFR) podle nasledujiciho vzorce:

Muzi: [télesnd hmotnost (kg) x 140 - vék (roky)]/ 72 x sérovy kreatinin (mg/dl)
Zeny: 0,85 x hodnota vypoctena podle vyse uvedeného vzorce.

Obvykla pocatecni davka pro dospélé pacienty je 15 az 20 mg/kg, ma byt podana kazdych 24 hodin u
pacientd s clearance kreatininu mezi 20 aZz 49 ml/min. U pacientd s tézkou poruchou funkce ledvin
(clearance kreatininu nizsi nez 20 ml/min) nebo u pacientl na I1é¢bé& nahrazujici funkci ledvin,
odpovidajici nacasovani a velikost naslednych davek ve velké mite zavisi na zplsobu RRT a ma byt
zaloZzeno na nejnizSich sérovych hladinach vankomycinu a na rezidualni funkci ledvin (viz bod 4.4). V
zavislosti na klinické situaci se musi zvazit pozdrzeni dalsi davky po dobu ¢ekani na vysledky stanoveni

hladin vankomycinu.

U kriticky nemocnych pacientt s poruchou funkce ledvin po¢ateéni nasycovaci davka (25 az 30 mg/kg)
nema byt snizovana.

Pediatricka populace

Uprava davky u pediatrickych pacientll ve véku 1 rok a star$ich mdze byt zaloZzena na odhadované
rychlosti glomerularni filtrace (eGFR) pomoci revidovaného Schwartzova vzorce:

eGFR (ml/min/1,73m?) = (vy3ka cm x 0,413)/ sérovy kreatinin (mg/dl)

eGFR (ml/min/1,73m?)= (vyska cm x 36,2)/ sérovy kreatinin (umol/l)
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Pro novorozence a kojence ve véku do 1 roku je potfeba vyhledat radu odbornika, protoZe revidovany
Schwartz{v vzorec u nich nelze aplikovat.

Orientacni doporuceni davkovani pro pediatrickou populaci jsou uvedena v tabulce niZe a sleduji ty
samé principy jako u dospélych pacientd.

GFR (mI/min/1,73 m?) 1V davka Frekvence

50-30 15 mg/kg po 12 hodinach
29-10 15 mg/kg po 24 hodinach

<10 Opakovanéa davka na

. ] - zakladé hladin*
Intermitentni hemodialyza 10-15 mg/kg

Peritonealni dialyza

Kontinualni terapie nahrazujici funkci 15 mg/kg Opakovana davka na
ledvin zakladé hladin*

*Qdpovidajici ¢asovani a velikost naslednych davek ve velké mite zavisi na zplsobu
RRT a ma byt zaloZeno na sérovych hladinach vankomycinu ziskanych pfed podanim
davky a na rezidualni funkci ledvin. V zavislosti na klinické situaci se musi zvazit
pozdrzeni dalSi davky po dobu ¢ekani na vysledky stanoveni hladin vankomycinu.

Porucha funkce jater:
U pacientd s poruchou funkce jater neni zapotiebi zadna Uprava davky.
Téhotenstvi

U téhotnych Zen mohou byt potifebné signifikantné vyssi davky pro dosazeni terapeutickych sérovych
koncentraci (viz bod 4.6).

Obézni pacienti

U obéznich pacientl musi byt ivodni davka individualné upravena podle celkové t&lesné hmotnosti
jako u neobéznich pacientd.

[Pro parenteralni Iékové formy schvalené pro intraperitonedlni podani vlozte text nasledujiciho znéni:]

Intraperitonealni podani

Peritonitida spojena s peritonealni dialyzou
Dospéli
Intermitentni |é¢ba: doporuéend davka je 15-30 mg/kg dlouhodobé, kazdych 5-7 dnd.

Kontinualni infuze: nasycovaci davka 30 mg/kg nasledovana udrzovaci davkou 1,5 mg/kg/vak pfi
kazdé vymeéné.
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Pediatricka populace

Intermitentni [éCba: Uvodni davka 30 mg/kg dlouhodobé, nasledovana davkou 15 mg/kg kazdych 3-5
dnd dlouhodobé (nacasovani druhé davky ma byt zaloZzeno na krevni hladiné dosazené 2-4 dny po
podani Gvodni davky, viz bod 4.4).

Kontinualni infuze: nasycovaci davka 1000 mg/l na litr dialyzatu, nasledovana davkou 25 mg/l (po 3-6
hod od nasycovaci davky) pfi kazdé vyméné.

U pacientd s automatizovanou peritonedlni dialyzou (APD,) mohou byt potfebné dopliikové davky,
protoze rychld vyména u APD mize vést k nedostate¢nému &asu pro dosazeni terapeutickych hladin
jestlize je vankomycin intraperitonedlné podavan intermitentné.

[Pro parenteralni l[ékové formy schvalené pro peroralni podani, nasledujici text ma byt zohlednén v
tomto bodé]

Peroralni podani

Pacienti ve véku od 12 let a starsi
Lécba infekce vyvolané bakterii Clostridium difficile (CDI):

Doporucena davka vankomycinu je 125 mg kazdych 6 hodin po dobu 10 dni u prvni epizody nezavazné
infekce zplsobené bakterii Clostridium difficile (CDI). Tato davka mQze byt zvy$ena aZ na 500 mg
kazdych 6 hodin po dobu 10 dni v pfipadé zavazného nebo komplikovaného onemocnéni. Maximalni
denni ddvka nema presahnout 2 g.

U pacientd s mnoho&etnymi rekurencemi infekce se ma zvazit Ié¢ba probihajici epizody CDI
vankomycinem 125 mg Ctyrikrat denné po dobu 10 dni nasledovana bud’ snizenim davky, napf.
postupné snizovanou davkou az na 125 mg denné nebo pulsnim rezimem, napf. 125-500 mg/den
kazdé 2-3 dny po dobu nejméné 3 tydnd.

Novorozenci, kojenci a déti ve véku do 12 let

Doporuéena davka vankomycinu je 10 mg/kg perorainé kazdych 6 hodin po dobu 10 dn{. Maximalni
denni davka nema presahnout 2 g.

MdzZe byt nutné prizplsobit délku 1é¢by vankomycinem klinickému priib&hu u jednotlivych pacientd.
Kdykoliv je to mozné, ma byt ukoncena lécba antibakteridlnim 1éCivem podezielym ze zapficinéni CDI.
Ma& byt zahajeno odpovidajici doplnéni tekutin a elektrolytd.

[Nize uvedeny text ma byt vioZzen do bodu 4.2 pro vSechny pfipravky obsahujici vankomycin ve formé
prasku pro koncentrat]

Monitorovani sérovych koncentraci vankomycinu

Frekvence monitorovani Ié¢ivého pripravku (therapeutic drug monitoring - TDM) je potfeba
individualizovat na zakladé klinické situace a odpovédi na |é¢bu, v rozmezi od dennich vzorkd, které
mohou byt vyZzadovany u nékterych hemodynamicky nestabilnich pacientl, aZ po vzorky nejméné
jednou tydné u stabilnich pacientl, vykazujicich terapeutickou odpovéd. U pacientd s normalni funkci
ledvin ma byt sérova hladina vankomycinu monitorovana druhy den IéCby tésné pred podanim dalsi
davky.
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U pacientd s intermitentni hemodialyzou maji byt hladiny vankomycinu obvykle vySetfeny pfed
hemodialyzou.

Po peroralnim podani se ma provadét monitorovani sérovych hladin vankomycinu u pacientl se
zanétlivym stifevnim onemocnénim (viz bod 4.4).

Mminimalni terapeutické hladiny vankomycinu v krvi maji normalné byt 10-20 mg/I, v zavislosti na
misté infekce a citlivosti patogenu. Klinickymi laboratofemi jsou obvykle doporu¢ovany nejnizsi hladiny
15-20 mg/I, aby |épe pokryly patogeny klasifikované jako citlivé s MIC =1 mg/| (viz body 4.4 a 5.1).

Metody zalozené na modelech mohou byt uzite¢né v predpovédi individualniho davkovaciho rezimu pro
dosazeni odpovidajici AUC. PFistup zaloZeny na modelu mize byt uZiteény jak pro vypocet
personalizované Uvodni davky, tak pro Upravu davky zalozené na vysledcich TDM (viz bod 5.1).

Zpusob podéni

Intravendézni podani

Intravendzni vankomycin je obvykle podavan jako intermitentni infuze a davkovaci doporuceni
uvedena v tomto bodé pro intravendzni podani odpovidaji tomuto typu podani.

Vankomycin se musi podavat pouze pomalou intravendzni infuzi v trvani nejméné jedné hodiny nebo
rychlosti nejvyse 10 mg/min (podle toho, co je delsi), jez je dostate¢né naredéna (nejméné 100 ml na
500 mg nebo nejméné 200 ml na 1000 mg) (viz bod 4.4).

Pacienti, jejichZ pfijem tekutin musi byt omezen, mohou rovnéz dostat roztok 500 mg/50 ml nebo
1000 mg/100 ml, ackoliv riziko nezadoucich G&ink{ vyvolanych infuzi mize byt u téchto vyssich
koncentraci zvySeno.

Navod k rekonstituci tohoto I1é¢ivého pripravku pred jeho podanim je uveden v bodé 6.6.

Kontinudlni infuze vankomycinu mize byt zvaZena, napf. u pacientl s nestabilni clearance
vankomycinu.

[Pro parenteralni Iékové formy schvalené pro intraperitonealni podani viozte text nasledujiciho znéni: ]

Intraperitonealni podani

Antibiotika podavana intraperitonealné maji byt pfidana do dialyzacniho roztoku za pouziti sterilni
techniky.

[Pro parenteralni Iékové formy schvalené pro peroralni podani, nasledujici text ma byt zohlednén v
tomto bodé]

Peroralni podani

[Tento bod musi obsahovat navod k pfipravé a podani peroralniho roztoku. Odpovidajici informace
musi byt navic uvedena v bodé Zplsob podani a v bodé 6.6.]

4.3 Kontraindikace
[Tento bod méa znit nasledovné:]

Hypersenzitivita na Iéc¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 (viz bod
4.4)

Vankomycin nesmi byt podavan intramuskularné vzhledem k riziku nekrdzy v misté podani.
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4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti
[Tento bod ma znit nasledovné:]

Hypersenzitivni reakce

Jsou mozné zavazné a ojedinéle fatalni hypersenzitivni reakce (viz body 4.3 a 4.8). V pfipadé
hypersenzitivnich reakci se musi 1é¢ba vankomycinem okamzité ukoncit a musi byt zahajena
neodkladna opatreni.

U pacientd pouZivajicich vankomycin po dlouhé ¢asové obdobi nebo soub&zné s jinymi pripravky, které
mohou zpUsobit neutropenii nebo agranulocytézu, méa byt v pravidelnych intervalech monitorovan
pocet leukocytl. V&em pacientim, kterym je podavan vancomycin, maji byt provadé&na pravidelna
hematologicka vysetfeni, analyza moci a testy jaternich a renalnich funkci.

Vankomycin se ma pouzivat s opatrnosti u pacientd s alergickymi reakcemi na teikoplanin, protoZe se
mUZe objevit zkFizend hypersenzitivita, véetné fatalniho anafylaktického Soku.

Spektrum antibakteridlni aktivity

Vankomycin ma spektrum antibakterialni aktivity omezeno na grampozitivni organismy. Neni vhodny k
pouziti jako samostatné Iéc¢ivo pro 1é¢bu nékterych typl infekci, pokud neni patogen jiz uréen a neni
znamo, Ze je citlivy, anebo je vysoképodezieni, Zze nejpravdépodobnéjsi patogen ¢i patogeny jsou
vhodné pro 1é¢bu vankomycinem.

Racionalni pouziti vankomycinu ma brat do Uvahy bakteridlni spektrum aktivity, bezpecnostni profil a
standard antibakterialni IéCby pro 1é¢bu jednotlivého pacienta.

Ototoxicita

Ototoxicita, kterd mize byt pfechodna nebo trvald (viz bod 4.8) byla hlaena u pacientl s
predchazejici hluchotou, ktefi dostavali vysoké intravendzni davky, nebo ktefi byli soubézné Iéceni
jinym ototoxickym pripravkem, jako jsou aminoglykosidy. Vankomycinu je potfeba se vyhnout rovnéz
u pacientl s pfedchazejici ztratou sluchu. Hluchoté mizZe pfedchazet tinitus. Zkudenosti s jinymi
antibiotiky naznacuji, Zze hluchota mize byt progredujici navzdory prerudeni 1é¢by. Pro snizeni rizika
ototoxicity maji byt pravidelné hodnoceny krevni hladiny a doporucuje se pravidelné monitorovani
sluchovych funkci.

K poskozeni sluchu jsou obzvlasté nachyini starsi pacienti. Monitorovani vestibularnich a sluchovych
funkci u starich pacientl méa byt provaddéno b&hem |é¢by a po 1é¢bé&. Je potfeba se vyhnout
soubéznému nebo naslednému podani jinych ototoxickych latek.

Reakce souvisejici s infuzi

Rychlé podani bolusu (napf. b&hem nékolika minut) mze byt spojeno s vystupfiovanou hypotenzi
(vCéetné Soku a vzacnéji srdecni zastavy), reakci podobné odpovédi na histamin a makulopapuldzni
nebo erytematézni vyrazkou (,,syndrom rudého muze” nebo ,,syndrom rudého krku”). Vankomycin ma
byt podan v pomalé infuzi v nafedéném roztoku (2,5 az 5,0 mg/ml) rychlosti ne vyssi nez 10 mg/min a
po dobu nejméné 60 minut, aby se zabranilo reakcim spojenym s rychlou infuzi. Zastaveni infuze
obvykle vede k rychlému vymizeni téchto reakci.

Frekvence reakci vztahujicich se k infuzi (hypotenze, zrudnuti, erytém, koprivka a svédéni) se zvySuje
pfi soub&Zném podani anestetik (viz bod 4.5). To mdZe byt omezeno podanim vankomycinu infuzi po
dobu nejméné 60 minut, pfed uvedenim do anestezie.

Zavazné bulbézni reakce
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PFi pouziti vankomycinu byl hldgen Stevens-Johnsontv syndrom (SJS) (viz bod 4.8). JestliZe jsou
pfitomny zndmky nebo priznaky SJS (napf. progredujici kozni vyrazka Casto s puchyfi nebo slizni¢nimi
Iézemi), l1éCba vankomycinem musi byt okamzité ukoncena a musi byt vyhledano specializované
dermatologické zhodnoceni.

Reakce se vztahem k mistu podani

U mnoha pacient( dostavajicich vankomycin intravenézné se mohou objevit bolest a tromboflebitida, a
mohou byt pfileZitostn& zavazné. Frekvence a zavaznost tromboflebitidy mdZe byt minimalizovéna
pomalym podanim Iécivého pfipravku jako narfedéného roztoku (viz bod 4.2) a pravidelnou zménou
mist infuze.

Ucinnost a bezpe&nost vankomycinu nebyly stanoveny pro intratekalni, intralumbalni a
intraventrikularni cesty podani.

[Pro parenteralni Iékové formy schvalené pro intraperitonealni podani vioZte text nasledujiciho znéni:]

Podéni vankomycinu intraperitonealni injekci béhem probihajici ambulantni peritonealni dialyzy bylo
spojeno se syndromem chemické peritonitidy.

Nefrotoxicita

Vankomycin ma byt podavén s opatrnosti u pacientl s poruchou funkce ledvin, véetné anuria, jelikoz
moZznost rozvoje toxickych G&inkd je mnohem vy$si pfi prodlouZenych vysokych koncentracich v krvi.
Riziko toxicity je zvySeno vysokymi koncentracemi v krvi nebo prodlouzenou lécbou.

Pravidelné monitorovani hladin vankomycinu v krvi je indikovano pfi 1é¢bé vysokou davkou a pfi
dlouhodobém podavani, zvlasté u pacientl s poruchou funkce ledvin nebo poruchou sluchu, stejné tak
jako pfi soubézném podavani nefrotoxickych nebo ototoxickych IéCiv (viz bod 4.2).

Pediatricka populace

Soucasna doporucena intravenozni davkovani pro pediatrickou populaci, zejména pro déti ve véku do
12 let, mohou vést k subterapeutickym hladindm vankomycinu u podstatného poctu déti. Nicméné
bezpecnost zvySeného davkovani vankomycinu nebyla patficné hodnocena a vSeobecné nemohou byt
doporuceny davky vyssi nez 60 mg/kg/den.

Vankomycin ma byt podavan se zvlastni opatrnosti u pfed¢asné narozenych novorozencl a mladsich
kojencl, vzhledem k nezralosti ledvin a moznému zvys$eni sérovych koncentraci vankomycinu. Proto
musi byt u téchto déti pozorné monitorovany krevni koncentrace vankomycinu. Soubézné podani
vankomycinu a anestetik bylo u déti spojeno s erytémem a zarudnutim podobnym histaminové
reakci.Podobné soubézné pouziti s nefrotoxickymi |éCivy jako aminoglykosidova antibiotika, NSAID
(napft. ibuprofen pro uzavér zjevného ductus arteriosus) nebo amfotericin B, je spojeno se zvySsenym
rizikem nefrotoxicity (viz bod 4.5), a proto je indikovano ¢astéjsi monitorovani sérovych hladin
vankomycinu.

[Pro parenteralni Iékové formy schvalené pro intraperitonealni podani viozte text nasledujiciho znéni:]

Pro intraperitonealni terapii peritonitidy spojené s peritonealni dialyzou (PDP) u déti s rezidudlni funkci
ledvin smi byt intermitentni |é¢ba indikovana pouze tehdy, pokud sérové hladiny vankomycinu mohou
byt pfihodnym zplsobem monitorovany.

PouZiti u starsich pacientd

PFirozeny pokles glomerularni filtrace s pfibyvajicim vékem mize vést ke zvySenym sérovym
koncentracim, jestlize davka neni upravena (viz bod 4.2).
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Interakce s anestetiky

Anestetiky vyvolana depresemyokardu mize byt vankomycinem zesilena. Béhem anestezie musi byt
davka dobre nafedéna a podavana pomalu za peclivého monitorovani srdce. Zmény polohy maji byt
odlozeny, dokud infuze neni dokoncena, pro umoznéni posturalni adaptace (viz bod 4.5).

Pseudomembranézni enterokolitida

V ptipadé zdvazného pretrvavajiciho prijmu se musi vzit do Gvahu moZnost pseudomembranozni
enterokolitidy, ktera by mohla byt Zivot ohrozZujici (viz bod 4.8). Nesmi se podavat antidiaroika.

Superinfekce

Prodlouzené podavani vankomycinu méze mit za nasledek prerdsténi necitlivych organismi. Nezbytné
je pozorné sledovani pacienta. Jestlize se béhem IéCby objevi superinfekce, maji byt pfijata
odpovidajici opatreni

[Pro parenteralni Iékové formy schvalené pro peroraini podani vliozZte text nasledujiciho znéni:]

Peroralni podani

Intravenézni podani vankomycinu neni G&inné pro 1é&bu infekci zplsobenych bakterii Clostridium
difficile. Pro tuto indikaci se vankomycin ma podavat peroralné.

Testovani na kolonizaci Clostridium difficile nebo stanoveni toxin{ se nedoporuduje u déti mladsich nez
1 rok, vzhledem k vysokému poméru asymptomatické kolonizace, pokud neni pfitomen zavazny
prijem u déti s rizikovymi faktory stazy, jako Hirschsprungova choroba, operovand analini atrezie nebo
dalsi zdvazné poruchy stifevni motility.Vzdy se ma hledat alternativni etiologie a enterokolitida
zplsobena bakterii Clostridium difficile ma byt potvrzena.

Potencial systémové absorpce

Absorpce mizZe byt zvyraznéna u pacientl se zané&tlivymi onemocnénimi stfevni sliznice nebo s
pseudomembrandzni kolitidou vyvolanou bakterii Clostridium difficile. U téchto pacientﬂ existuje riziko
rozvoje nezadoucich G¢inkd, zejména pokud je soucasné ptitomna porucha funkce ledvin. Cim vy$si je
stuper poruchy funkce ledvin, tim vy&3i je riziko rozvoje nezadoucich G&ink{ spojenych s parenteralnim
podanim vankomycinu. U pacientl se zané&tlivym onemocnénim stievni sliznice je nutné provadét
sledovani sérovych koncentraci vankomycinu.

Nefrotoxicita

Je nutné opakované sledovani renalnich funkci pfi 1é¢bé pacientd s existujici poruchou funkce ledvin
nebo pacientd podstupujicich soub&Zné 1é&bu aminoglykosidy nebo jinymi nefrotoxickymi lé&ivymi
pripravky

Ototoxicita

Opakovana vysetieni funkce sluchu mohou byt ndpomocna k minimalizaci rizika ototoxicity u pacientd
s jiz existujici ztratou sluchu nebo u pacientt Ié¢enych soub&zné ototoxickymi Ié&ivy, jako napFiklad
aminoglykosidy.

Interakce s antiperistaltiky a s inhibitory protonové pumpy.

Je nutné se vyhnout podani antiperistaltik a ma byt pfehodnoceno podavani inhibitord protonové
pumpy.

Rozvoj bakterialni rezistence
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Peroralni podavani vankomycinu zvySuje moznost vzniku vankomycin-rezistentnich populaci
enterokokd v gastrointestinalnim traktu. Vzhledem k tomu se doporuduje opatrné pouZivani
vankomycinu peroralné.

4.8. Nezadouci acinky
[Tento bod méa znit nasledovné:]

Souhrn bezpecnostniho profilu

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky jsou flebitida, pseudoalergické reakce a zrudnuti horni ¢asti trupu
(syndrom “rudého muze”) ve spojeni s pfili§ rychlou intravendzni infuzi vankomycinu.

[Pro parenteralni Iékové formy schvalené pro peroraini podani vliozZte text nasledujiciho znéni:]

Absorpce vankomycinu z gastrointestinalniho traktu je zanedbatelnd. Nicméné u zavaznych zanétl
stfevni sliznice, zvlasté v kombinaci s poruchou funkce (nedostatecnosti) ledvin, se mohou objevit
nezadouci ucinky, které se objevuji pokud je vankomycin podavan parenteralné

Tabulkovy seznam nezadoucich G&inkd

V kazdé skupiné frekvenci jsou nezadouci Ucinky sefazeny sestupné podle klesajici zavaznosti.

Nize uvedené nezadouci Ucinky jsou definovany s pouzitim vyjadfovani frekvence a tfid organovych
systém{ podle databdze MedDRA:

Velmi Casté (= 1/10); cCasté (= 1/100 az < 1/10); méné Casté (= 1/1000 az < 1/100); vzacné (=
1/10000 az < 1/1000); velmi vzacné (< 1/10000), neni zndmo (z dostupnych Udaji nelze uréit).

TFida organovych systémil

Frekvence Nezadouci ucinek

Poruchy krve a lymfatického systému:

Vzacné Reverzibilni neutropenie, agranulocyt6za, eosinofilie, trombocytopenie,
pancytopenie.

Poruchy imunitniho systému:

Vzacné Hypersenzitivni reakce, anafylaktické reakce

Poruchy ucha a labyrintu:

Méné casté Pfechodna nebo trvala ztrata sluchu

Vzacné Vertigo, tinitus, zavraté

Srdecni poruchy

Velmi vzacné Srdecéni zastava

Cévni poruchy:

Casté Pokles krevniho tlaku

Rare Vaskulitida

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
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Casté Dyspnoe, stridor

Gastrointestinalni poruchy:

Vzacné Nauzea
Velmi vzacné Pseudomembranézni enterokolitida
Neni zndmo Zvraceni, prijem

Poruchy kiize a podkozni tkané:

Casté Zrudnuti horni ¢asti trupu (syndrom rudého muze), exantém a zanét
sliznice, svédéni, kopfivka

Velmi vzacné Exfolativni dermatitida, Stevens-Johnson(v syndrom, LyellGv syndrom,
Linearni IgA bulozni dermatéza

Neni znamo Lékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS syndrom),

AGEP (Akutni generalizovana exantematozni pustul6za)

Poruchy ledvin a mocovych cest:

Casté Renalni insuficience manifestovana primarné jako zvySené hladiny sérového
kreatininu a sérové urey

Vzacné Intersticialni nefritida, akutni selhani ledvin

Neni znamo Akutni tubularni nekréza

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

Casté Flebitida, zrudnuti horni ¢asti trupu a obliceje

Vzacné Lékova horecka, tires, bolest a svalové kiece hrudnich a zadovych svalt

Popis vybranych neZadoucich G¢inkd

Reverzibilni neutropenie obvykle zacina jeden tyden nebo pozdéji po zahajeni intravenozni 1éCby nebo
po celkové davce vyssi nez 25 g.

Béhem nebo kratce po podani rychlé infuze se mohou objevit anafylaktické/anafylaktoidni reakce
vCetné sipani. Reakce odezni pokud je podavani ukonceno obvykle béhem 20 minut az 2 hodin. Infuze
s vankomycinem se musi podavat pomalu (viz body 4.2 a 4.4). Po intramuskularnim injekci se mize
objevit nekroza.

Tinitus, mozna predchazejici nastupu hluchoty, musi byt povazovan za indikaci k ukonceni 1éCby.

Ototoxicita byla primarné hlasena u pacientl, kterym byly podavany vysoké davky nebo u pacientd,
ktefi soubézné dostavali Iécbu jinym ototoxickym léCivym pFipravkem jako jsou aminoglykosidy nebo u
pacientd ktefi méli pre-existujici pokles funkce ledvin nebo sluchu.

PFi podezieni na buldzni onemocnéni, musi byt podavani pripravku ukonceno a musi byt provedeno
specializované dermatologické vysetreni.

Pediatricka populace
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Bezpeclnostni profil je obecné konzistentni mezi détmi a dospélymi pacienty. U déti byla popsana
nefrotoxicita, obvykle ve spojeni s jinymi nefrotoxickymi 1&Civy, jako napf. aminoglykosidy.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hl&$eni podezfeni na nezadouci G¢inky po registraci Ié&ivého pFipravku je dlleZité. UmoZiiuje to
pokracovat ve sledovani poméru prinos a rizik 1é¢ivého pripravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Ucinky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
G¢ink uvedeného v Dodatku V.

51 Farmakodynamické vlastnosti
[Tento bod ma znit nasledovné:]

Mechanismus udinku

Vankomyecin je tricyklické glykopeptidové antibiotikum, které inhibuje syntézu bunécné stény u
citlivych bakterii vysoce afinitni vazbou na D-alanyl-D-alaninové zakonceni jednotky prekurzoru
bunécné stény. Lécivo je baktericidni pro délici se mikroorganizmy. Navic narusuje permeabilitu
bakteridlni bunécné membrany a syntézu RNA.

Farmakokineticky/ farmakodynamicky vztah (PK/PD)

Vankomycin ukazuje aktivitu nezavislou na davce s plochou pod kfivkou koncentraci (AUC) rozdélenou
minimalni inhibi¢ni koncentraci (MIC) cilového organismu jako primarni predpovédni ukazatel Gc¢innosti.
Na zakladé (dajl in vitro, zvifecich a v omezené mife dostupnych dajd u lidi byl stanoven pomé&r
AUC/MIC s hodnotou 400 jako cilovy PK/PD pro dosazeni klinické Gcinnosti vankomycinu. Pro dosazeni
tohoto cile tam, kde MIC je = 1,0 mg/|, je pozadovano davkovani v hornim rozmezi a vysoké sérové
koncentrace (15-20 mg/l) (viz bod 4.2).

Mechanismus rezistence

Ziskana rezistence na glykopeptidy je nejéast&jsi u enterokokd a je zaloZena na ziskani riznych “van”
genovych komplext, které modifikuji cilovy D-alanyl-D-alanin na D-alanyl-D-laktat nebo D-alanyl-D-
serin, které vazi vankomycin slab&. V nékterych zemich je pozorovan vzristajici pocet ptipadl
rezistence, zvlasté u enterokokl; zvlasté alarmujici jsou multirezistentni kmeny Enterococcus faecium.

“Van” geny byly vzacné nalezeny u bakterie Staphylococcus aureus, kde zmény bunécné stény maji za
nasledek ,stfedni” citlivost, ktera je nejcastéji heterogenni. Rovnéz byly hlaseny methicilin-rezistentni
kmeny stafylokoka (MRSA) se snizenou citlivosti na vankomycin. Snizena citlivost nebo rezistence na
vankomycin u rodu Staphylococcus neni dobfe pochopena. Je vyzadovano nékolik genetickych prvkd a
mnohocetné mutace.

Neexistuje zkrizena rezistence mezi vankomycinem a jinymi tfidami antibiotik. Objevuje se zkfizena
rezistence s jinymi glykopeptidovymi antibiotiky, jako je teikoplanin. Sekundarni rozvoj rezistence v
pribéhu é¢by je vzacny.

Synergismus

Kombinace vankomycinu s aminoglykosidovym antibiotikem ma synergicky Gc¢inek proti mnoha
kmendm Staphylococcus aureus, non-enterokokové skupiné D-streptokokdl, enterokokdm a
streptokokdm rodu viridans. Kombinace vankomycinu s cefalosporinem ma synergicky Gcinek proti

nékterym oxacilin-rezistentnim kmenim Staphylococcus epidermidis, a kombinace vankomycinu s
rifampicinem ma synergicky Ucinek proti Staphylococcus epidermidis a ¢aste¢né synergicky ucinek
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proti nékterym kmentm Staphylococcus aureus. JelikoZz vankomycin v kombinaci s cefalosporinem
mUZe mit rovnéZ antagonisticky Gc¢inek proti nékterym kmenlm Staphylococcus epidermidis a v
kombinaci s rifampicinem proti nékterym kmendm Staphylococcus aureus, je vhodné testovani
predchoziho synergismu.

Maji byt ziskany vzorky pro bakterialni kultury, aby bylo mozno izolovat a identifikovat vyvolavajici
organismy a stanovit jejich citlivost na vankomycin.

Hrani¢ni hodnoty testd citlivosti

Vankomycin je aktivni vic¢i grampozitivnim bakteriim jako stafylokoky, streptokoky, enterokoky,
pneumokoky a klostridia. Gramnegativni bakterie jsou rezistentni.

Prevalence ziskané rezistence pro vybrané druhy se mize geograficky a v ¢ase ménit a jsou zadouci
lokalni informace o vybranych druzich, zvlasté pti [éCbé zavaznych infekci. Pokud je to potfebné, ma
byt vyhledana rada specialisty, jestlize lokalni prevalence rezistence je takova, ze uzite¢nost IéCiva
alespori u nékterych typl infekci je sporna. Tato informace pouze poskytuje pFiblizné voditko ke
zhodnoceni, zda jsou mikroorganismy citlivé na vankomyecin.

Hrani¢ni hodnoty minimalni inhibi¢ni koncentrace stanovené Evropskou komisi pro testovani
antimikrobialni citlivosti (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing -EUCAST) jsou

nasledujici:
Citlivé Rezistentni
Staphylococcus aureus?® < 2 mg/l > 2 mg/I
Staphylococcus koaguladza-negativni S < 4 mg/I > 4 mqg/l
Enterococcus spp. < 4 mqg/I > 4 mqg/l
Streptokoky skupiny A, B, Ca G < 2 mg/l > 2 mg/l
Streptococcus pneumoniae < 2 mg/l > 2 mqg/l
Grampozitivni anaerobni bakterie < 2 mg/l > 2 mg/l

!s. aureus s MIC vankomycinu 2 mg/I jsou na hranici distribuce divokého typu, a proto se mize
vyskytnout narusena klinickd odpovéd.

Obvykle citlivé druhy

Grampozitivni druhy

Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus

Staphylococcus aureus methicilin-rezistentni
Koagulaza-negativni stafylokok
Stretococcus spp.

Streptococcus pneumoniae

Enterococcus spp.

Staphylococcus spp.

Anaerobni druhy
Clostridium spp. kromé Clostridium innocuum
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Eubacterium spp.
Peptostreptococcus spp.

Druhy, u kterych miize byt problémem ziskana rezistence
Enterococcus faecium

Prirozené rezistentni druhy
VSechny gramnegativni bakterie

Grampozitivni aerobni druhy
Erysipelothrix rhusiopathiae,
Heterofermentative Lactobacillus
Leuconostos spp.

Pediococcus spp.

Anaerobni druhy
Clostridium innocuum

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

[Tento bod ma znit nasledovné:]

Absorpce

Vankomycin je podavan intravendzné k |écbé systémovych infekci.

V ptipadé pacientl s normalni funkci ledvin, intravendézni infuse opakovanych davek 1g vankomycinu
(15 mg/kg) b&hem 60 minut navodi pfiblizné primé&rné plazmatické koncentrace 50-60 mg/I, 20-25
mg/l a 5-10 mg/l, okamzité po infuzi, 2 hodiny, resp. 11 hodin po dokonceni infuze. Plazmatické
hladiny dosazené po opakovanych davkach jsou podobné hladinam dosazenym po jednorazové davce.

[Pro parenteralni Iékové formy schvalené pro intraperitonealni podani, viozte text nasledujiciho znéni:]

Jestlize je vankomycin podan intraperitonealné béhem peritonealni dialyzy, pfiblizné 30-65 % dosahne
systémového obéhu béhem prvnich 6 hodin. Po intraperitonedlnim podani davky 30 mg/kg jsou
dosazeny sérové hladiny priblizné 10 mg/I.

[Pro parenteralni |Iékové formy schvalené pro peroralni podani, viozte text nasledujiciho znéni:]

Vankomyecin obvykle neni absorbovan do krve po peroralnim podani. Nicméné se mize objevit

’ Ve 7 ’ . o r ’ og e O v s
absorpce po peroralnim podani u pacientu s (pseudomembrandzni) kolitidou. To muze vest k
akumulaci vankomycinu u pacientl se sou¢asné existujici poruchou funkce ledvin.

Distribuce

Distribu¢ni objem je pfiblizné 60 1/1,73 m? télesného povrchu. Pfi sérovych koncentracich
vankomycinu od 10 mg/l do 100 mg/I, je vazba |éCiva na plazmatické bilkoviny pfiblizné 30-55%,
méreno ultrafiltraci.

Vankomycin snadno prochazi placentou a je distribuovan do pupecnikové krve. U mozkovych plen
nepostizenych zanétem vankomycin prochazi pres hematoencefalickou bariéru jen v malé mire.

Biotransformace
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Metabolismus |éCiva je velmi maly. Po parenterdlnim podani je téméf kompletné vylouceno jako
mikrobiologicky aktivni latka (pfiblizné 75-90 % béhem 24 hodin) glomerularni filtraci ledvinami.

Eliminace

Elimina&ni polo¢as vankomycinu je 4 aZ 6 hodin u pacientl s normalni funkci ledvin a 2,2-3 hodiny u
déti. Plazmaticka clearance je pfiblizné 0,058 I/kg/h a renalni clearance pfiblizné 0,048 I/kg/h. V
prvnich 24 hodinach je pfiblizné 80 % podané davky vankomycinu vylouceno modi cestou glomerularni
filtrace. Porucha funkce ledvin zpoZzduje vylu¢ovani vankomycinu. U anefrickych pacientl je primérny
polocas 7,5 dne. V téchto pfripadech je indikovano doplfikové monitorovani plazmatickych koncentraci
vzhledem k ototoxicité lécby vankomycinem.

Vylucovani zluci je nevyznamné (méné nez 5% davky).

Ackoliv vankomycin neni Gcinné eliminovan hemodialyzou nebo peritonedlni dialyzou, bylo hlaseno
zvyseni clearance vankomycinu pfi hemoperfuzi a hemofiltraci.

[Pro parenteralni Iékové formy schvalené pro peroralni podani, vloZte text nasledujiciho znéni:]

Po peroralnim podani je nalezen v moci pouze zlomek podané davky. Naproti tomu jsou vysoké
koncentrace vankomycinu nalézany ve stolici (>3100 mg/kg pfi davkach 2 g/den).

Linerarita/nelinearita

Koncentrace vankomycinu obecné stoupaji proporcionalné s vyssi davkou. Plazmatické koncentrace
béhem podavani opakovanych davek jsou podobné jako po podani jednorazové davky.

Characteristiky u zvlaStnich skupin

Porucha funkce ledvin

Vankomycin je primarné odstrafiovén glomerulédrni filtraci. U pacientl s poruchou funkce ledvin je
terminalni eliminacni polo¢as vankomycinu prodlouzen a celkova télesna clearance je sniZzena.
Nasledné ma byt optimalni davka vypocitana v souladu s doporuc¢enym davkovanim uvedenym v bodé
4.2 Davkovani a zplsob podani.

Porucha funkce jater
Farmakokinetika vankomycinu neni u pacientl s poruchou funkce jater ovlivnéna.
Téhotné Zeny:

U téhotnych Zen mohou byt potiebné vyznamné vyssi davky pro dosazeni terapeutickych sérovych
koncentraci (viz bod 4.6).

Pacienti s nadvahou

U pacientd s nadvdhou mdze byt ovlivnéna distribuce vankomycinu kvdli zvy3eni distribu¢niho objemu,
rendlni clearance a moznym zménam ve vazbé na plazmatické bilkoviny. U zdravych dospélych muzi
byly v této subpopulaci nalezeny vyssi nez ofekavané sérové koncentrace vankomycinu (viz bod 4.2).

Pediatricka populace

Farmakokinetika vankomycinu ukazala Sirokou variabilitu mezi jednotlivci u pfedcasné a v terminu
narozenych novorozencl. Po intravenéznim podani u novorozencl distribuéni objem vankomycinu
kolisa mezi 0,38 a 0,97 I/kg, podobny hodnotdm u dospélych, zatimco clearance kolisa mezi 0,63 a 1,4
ml/kg/min. Polocas kolisd mezi 3,5 a 10 hodinami a je delSi nez u dospélych, coz odrazi obvyklé nizsi
hodnoty clearance u novorozencd.
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U kojencl a starsich déti distribuéni objem kolisa mezi 0,26-1,051/kg zatimco clearance kolisa mezi
0,33-1,87 ml/kg/min.

Piibalova informace: Informace pro pacienta

Poznamka: Existujici pfibalova informace musi byt upravena (nalezité vioZeni, nahrazeni
nebo vymazani textu), aby odrazela nize uvedeny text.
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PRIBALOVA INFORMACE
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[Pro vSechny tobolky s obsahem 125 mg vankomycinu]

<{(Smysleny nazev) vankomycin 125mg tobolky}>

[Pro vSechny tobolky s obsahem 250 mg vankomycinu]

<{(Smysleny nazev) vankomycin 250 mg tobolky}>

[doplni se na narodni Grovni]

1. Co je vankomycin a k ¢emu se pouziva
Vankomycin je antibiotikum, které patfi do skupiny antibiotik nazyvanych ,glykopeptidy”. Vankomycin
plsobi tak, ze likviduje nékteré bakterie, zplsobujici infekce.

Vankomycin se pouziva u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let k I1é¢bé infekci sliznice tenkého a
tlustého stieva s poskozenim sliznice (pseudomembrandzni kolitida), zplsobenych bakterii Clostridium
difficile.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete [nazev pripravku] uzivat

Neuzivejte vankomycin

Jestlize jste alergicky(a) na vankomycin nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto pfipravku (uvedenou v
bodé 6).

Upozornéni a opatreni

Jestlize mate zanétlivé onemocnéni traviciho Ustroji (mlzete byt v riziku nezadoucich G¢&inkd, zvIasté
pokud mate rovnéz poruchu funkce ledvin).

Vankomycin ve formé tobolek neni vhodny pro déti ve véku do 12 let nebo pro dospivajici, ktefi je
nejsou schopni spolknout. Pro déti mohou byt vhodnéjsi jiné formy tohoto pfipravku, poradte se s
Iékarem nebo lékarnikem.

3. Jak se [nazev pripravku] uziva

Vzdy uZivejte tento pripravek presné podle pokynd svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(d), poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Dospéli a dospivajici (ve véku od 12 let a starsi)

Doporucend davka pripravku je 125 mg kazdych 6 hodin. V n&kterych ptipadech se va$ Iékai mize
rozhodnout podat vyssi denni davku az do 500 mg kazdych 6 hodin. Maximalni denni davka nesmi
prekrocit 2 g.

Jestlize jste dfive trpél(a) daldimi slizni¢nimi zanéty mizZete potfebovat jinou davku a jinou dobu
trvani lécby.

Zplsob podani
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Peroralni podani (podani usty).
Spolknéte celou tobolku a zapijte ji vodou.

Obvykla doba 1é¢by je 10 dnl, ale mize byt odlidna pro kazdého pacienta v zavislosti na individualni
odpovédi na léc¢bu.

4. Mozné nezadouci GUcinky
[Tento bod ma znit nasledovné:]

Podobné jako v&echny léky mGze mit i tento pripravek nezddouci Gc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého

Vankomycin miiZze zpisobit alergické reakce, ackoliv zavazné alergické reakce
(anafylakticky Sok) jsou vzacné. Okamzité informujte svého IékaFe, pokud se u vas objevi

r v

nahlé sipani, obtizné dychani, zarudnuti horni ¢asti trupu, vyrazka nebo svédéni.

Vstiebavani vankomycinu z traviciho Ustroji je zanedbatelné. Proto jsou nezadouci ucinky po uziti
tobolek nepravdépodobné.

Nicméne, pokud mate zanétlivé onemocnéni traviciho Ustroji, zvlasté, pokud mate soucasné poruchu
funkce ledvin, mohou se objevit podobné nezadouci Ucinky jako ty, které se objevuji, pokud je
vankomycin podavan infuzi. Proto jsou zde zahrnuty nezadouci ucinky a frekvence, které byly hlaseny
u vankomycinu podavaného infuzi.

Ve

Casté nezadouci Géinky (mohou postihovat az 1 z 10 osob):
- Pokles krevniho tlaku

- Dusnost, hlasité dychani (vysoky piskavy zvuk nasledkem zUzeni proudu vzduchu v hornich
dychacich cestéach)

- Vyrazka a zanét na sliznici dutiny Ustni, svédéni, svédiva vyrazka, koprivka

- Poruchy funkce ledvin, které mohou byt primarné zjiStény v krevnich testech
- Zrudnuti horni ¢asti trupu a obliceje, zanét Zil

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 ze 100 osob):

- Docasna nebo trvala ztrata sluchu

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 z 1000 osob):

- Pokles poctu bilych krvinek, Cervenych krvinek a krevnich desti¢ek (krevnich ¢astic zodpovédnych
za srazeni krve)

Zvyseni poctu nékterych bilych krvinek v krvi

- Ztrata rovnovahy, usni Selest, zavraté
- Zanét krevnich cév

- Pocit na zvraceni

- Zanét ledvin a selhani ledvin

- Bolesti svall hrudniku a zad
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- Horecka, zimnice

Velmi vzacné nezadouci G¢inky (mohou postihovat az 1 z 10000 osob):

- Nahly nastup zavazné kozni alergické reakce s koZnimi skvrnami, puchy¥i nebo olupovénim kdze.
MdzZe to byt spojeno s vysokou horeckou a bolesti kloubd

- Srdecni zastava
- Z&nét stfeva, ktery mize zplsobit bolest bricha a prijem, ktery mize obsahovat krev
Neni znamo (frekvence z dostupnych Gdajd nelze urdit):

- Zvraceni, prijem

- Zmatenost, ospalost , ztrata energie, otoky, zadrzovani tekutin, snizené moceni

- Vyrazka s otokem nebo bolesti za usima, na krku, v tfislech, pod bradou a v podpazi (otok
lymfatickych uzlin), abnormalni hodnoty krevnich testl funkce jater

- Vyrazka s puchyfi a horeckou

Hlaseni nezadoucich Géinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému Iékari,lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich G&ink{, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mGzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich G¢inkd uvedeného v Dodatku V.

Nahladenim nezadoucich u&ink( muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe&nosti tohoto pFipravku.

6. Obsah baleni a dalsi informace

DalSi zdroje informaci

Rada/medicinské pokyny

Antibiotika se pouzivaji k 1é¢bé bakterialnich infekci. Jsou nelcinna proti virovym infekcim.
Jestlize vam l|ékar predepsal antibiotika, potfebujete je pravé pro vase stavajici onemocnéni.

Navzdory antibiotikim mohou nékteré bakterie prezit nebo rist (mnoZit se). Tento jev se nazyva
rezistence: nékteré antibiotické IéCebné postupy se stavaji nedcinnymi.

Chybné uzivani antibiotik zvy3uje rezistenci. MUzete dokonce pomoci bakteriim, aby se staly rezistentni
a tim prodlouzit vasi Iécbu nebo snizit Gcinnost antibiotické I1éCby, pokud nedodrzujete:

- davku

- ¢asovy rozpis

- trvani 1éCby

Soucasné s tim pro zachovani ucinnosti tohoto pripravku:
1 - Uzivejte antibiotika pouze pokud jsou predepsana.

2 - Prisné dodrzujte predpis Iékare.

3 - Opakované neuzivejte antibiotika bez predpisu Iékare, dokonce ani kdyz chcete |écit podobné
onemocnéni.

4 - Nikdy nedavejte vase antibiotika jiné osob&; mozna nejsou vhodna pro jeho/jeji onemocnéni.
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5 - Po ukonéeni Ié¢by vratte vSechny nepouzité pFipravky do Iékarny, aby byla zajisténa jejich spravna
likvidace.
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[Pro vSechny pFipravky obsahujici 500 mg vankomycinu ve formé prasku pro koncentrat pro infuzni
roztok]

<{(Smysleny nazev) vankomycin 500 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok}>

[Pro vSechny pFipravky obsahujici 1000 mg vankomycinu ve formé prasku pro koncentrat pro infuzni
roztok]

<{(Smysleny nazev) vankomycin 1000 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok}>

[doplni se na narodni Grovni]

1. Co je Vankomycin a k ¢emu se pouziva

Vankomycin je antibiotikum, které patfi do skupiny antibiotik nazyvanych ,glykopeptidy”. Vankomycin
plsobi tak, Ze odstrafiuje nékteré bakterie, zplsobujici infekce.

Vankomycin ve formeé prasku jen uréen k pFipravé <infuzniho roztoku><nebo><peroralniho
roztoku=>.

[Pro vankomycin prasek pro koncentrat pro infuzni roztok indikovany pro intravendzni podani]
Vankomycin se pouziva ve vSech vékovych skupinach k Ié¢bé nasledujicich zadvaznych infekci:
- Infekce kiZe a podkoZnich tkani.
- Infekce kosti a kloubd.
- Infekce plic, nazyvana ,pneumonie".

- Infekce vnitini vystelky srdce (endokarditida) a prevence endokarditidy u rizikovych pacientt
pii podstoupeni rozsahlejsich chirurgickych vykond.

- Infekce centralniho nervového systému.

- Infekce krve vazané na vySe uvedené infekce.

[Pro parenterdalni Iékové formy indikované pro intraperitonedlni pouziti:]

- U pacientl podstupujicich peritonedlni dialyzu se vankomycin pouziva u dospélych a u déti k
IéCbé infekci souvisejicich s peritonealni dialyzou.

[Pro vankomycin prasek pro koncentrat pro infuzni roztok indikovany pro peroralni podani]

Vankomycin mdZe byt podan Usty u dospélych a déti k 1é¢bé infekci sliznice tenkého a tlustého stfeva s
pogkozenim sliznice (tzv. pseudomembrandzni kolitida), zplsobené bakterii Clostridium difficile.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete vankomycin pouzivat

Nepouzivejte Vankomycin

Jestlize jste alergicky(&) na vankomycin nebo na kteroukoli dal$i sloZzku tohoto pfipravku (uvedenou v
bodé 6).

Upozornéni a opatfeni
Pfed pouzitim vankomycinu se poradte se svym Iékarem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou, jestlize :

- jste v minulosti mél(a) alergickou reakci na teikoplanin, protoze to mdze znamenat, Ze jste
rovnéz alergicky(a) na vankomycin.

- mate poruchu sluchu, zejména pokud jste starsi (b&hem 1é¢by mizete potiebovat vysetteni
sluchu).

- mate poruchu funkce ledvin (béhem lécby budete potfebovat vySetreni krve a ledvin).

- dostavate vankomycin infuzi namisto Usty k 1é¢bé& prijmu souvisejiciho s infekci bakterif
Clostridium difficile.

Béhem lécby se poradte se svym Iékafem, nemocni¢nim Iékarnikem nebo zdravotni sestrou jestlize :

- dostavate vankomycin po dlouhou dobu (b&hem lé&by mizZete potfebovat vysetieni krve, jater
a ledvin),

- béhem IéCby se u Vas rozvine kozni reakce,

- se u Vas rozvine zavazny nebo dlouhodoby prijem b&hem Ié¢by nebo po lé¢bé
vankomycinem, ihned se poradte s Iékafem. MizZe to byt zndmka zanétu stfeva
(pseudomembranozni kolitida), kterd se mize objevit po 1é¢bé antibiotiky.

Déti
Vankomycin bude pouzit se zvlastni opatrnosti u pfed¢asné narozenych kojencl a kojencd, protoze

jejich ledviny nejsou pIné vyvinuty a mohou hromadit vankomycin v krvi. Tato v&kovéa skupina mize
potiebovat krevni testy pro kontrolu hladin vankomycinu v krvi.

Soubé&zné podani vankomycinu a znecitlivujicich 1é&iv (tzv. anestetik) miZe byt spojeno se zrudnutim
kize a alergickymi reakcemi u déti. Podobné soub&zné podani s jinymi lé¢ivymi piipravky jako jsou
aminoglykosidova antibiotika, nesteroidni protizanétlivé IéCivé pFipravky (NSAID, napf. ibuprofen)
nebo amfotericin B (ptipravek pro 1é¢bu houbovych (mykotickych) infekci) mize zvysit riziko poskozeni
ledvin, a proto mohou byt nutna Castéjsi vysetieni krve a ledvin.

3. Jak se [nazev pFipravku] pouziva

Vankomycin Vam bude podan zdravotnickym personalem béhem Vaseho pobytu v nemocnici. Vas lékar
rozhodne, kolik tohoto 1éCivého pFipravku Vam ma byt podano kazdy den a jak dlouho bude [éCba
trvat.

Davkovani
Davka, ktera Vam bude podana bude zaviset na:
- vasem véku,

- vasi télesné hmotnosti,
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- infekci, kterou mate,

- jak dobfe pracuji vase ledviny,

- vaSi schopnosti slySet,

- jakychkoli jinych Ié&ivych pfipravcich, které mizZete uzivat.

Intravendzni podani

Dospéli a dospivajici (ve véku od 12 let a starsi)

Dévka bude vypocitdna podle Vasi télesné hmotnosti. Obvykld davka pro infuzi je 15 az 20 mg na
kazdy kg télesné hmotnosti. Obvykle je podavana kazdych 8 az 12 hodin. V nékterych pfipadech se
Va$ IékaF mize rozhodnout podat Gvodni dadvku az do 30 mg na kg télesné hmotnosti. Maximalni denni
davka nesmi presahnout 2 g.

Pouziti u déti

Déti ve véku od 1 mésice do véku méné neZ 12 let

Davka bude vypocitana podle Vasi télesné hmotnosti. Obvykla davka pro infuzi je 10 az 15 mg na kg
télesné hmotnosti. Obvykle je podavana kazdych 6 hodin.

Pred&asné narozeni a v terminu narozeni novorozenci (ve véku od 0 do 27 dnd)

Davka bude vypocitana podle - postmenstrua¢niho véku (doba, ktera uplynula od prvniho dne posledni
menstruace do dne porodu (tzv. gestacni vék) plus doba, ktera uplynula od porodu (tzv. poporodni
vék).

Star$i osoby, t&hotné Zeny a pacienti s poruchou funkce ledvin, véetné dialyzovanych pacientt, mohou
potiebovat odlisnou davku.

[Pro parenteralni Iékové formy schvalené pro intraperitonealni pouziti:]
Intraperitonealni podani
Dospéli, dospivajici a déti

PFi pouziti k 1é¢bé infekci souvisejicich s peritonealni dialyzou rozhodne Vas lékar kolik presné
potiebujete vankomycinu.

[Pro parenteralni Iékové formy schvalené pro peroralni pouziti:]

Peroralni podani
Dospéli a dospivajici (ve véku od 12 do 18 let)

Doporucend davka je 125 mg kazdych 6 hodin. V nékterych pfipadech se vas$ |ékai mize rozhodnout
podat vy33i denni davku az do 500 mg kazdych 6 hodin. Maximalni denni davka nesmi prekrocit 2 g.

Jestlize jste diive trpél(a) daldimi slizni¢nimi zanéty mizZete potfebovat jinou davku a jinou dobu trvani
|&Cby.

Pouziti u déti
Novorozenci, kojenci a déti ve véku do 12 let
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Doporucena davka je 10 mg na kg télesné hmotnosti. Obvykle se podava kazdych 6 hodin. Maximalni
denni ddvka nesmi prekrocit 2 g.

Zpisob podani

Intravendzni infuze znamena, ze |éCivy pripravek tece z infuzni lahve nebo vaku hadickou do jedné z
vasich zil a do Vaseho téla. Vas Iékar nebo zdravotni sestra vzdy podaji vankomycin do Zily a ne do
svalu.

Vankomycin Vam bude podavan do Zily po dobu nejméné 60 minut.

[Pro parenteralni Iékové formy indikované pro intraperitonealni pouziti:]

Pokud je podavan k 1éCbé infekci souvisejicich s peritonealni dialyzou, bude vankomycin pfidan do
dialyzacniho roztoku na dlouhodobou vyménu.

[Pro parenteralni Iékové formy indikované pro peroralni pouziti:]

Pokud je podavan k 1é¢bé stfevniho onemocnéni (tzv. pseudomembranozni kolitida, musi byt 1éCivy
pripravek podan jako roztok pro podani Usty - tzv. peroraini roztok (pfipravek budete uzivat Usty).

Trvani IéCby
Délka 1é&by zavisi na infekci, kterou mate, a mize trvat fadu tydnd.
Trvani 1é¢by mize byt rozdilné v zavislosti na individualni odpovédi na lé&bu u kazdého pacienta.

B&hem lé¢by muzete podstoupit vy3etfeni krve, miZete byt pozadan(a) o poskytnuti vzorkd moéi a
mUZete mit vy$etfeni sluchu, aby se nasly zndmky moznych nezadoucich G&inkQ.

va

4. Mozné nezadouci Gcinky

[Tento bod méa znit nasledovné:]

Podobné jako v&echny léky mGze mit i tento pripravek nezddouci Gc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého

Vankomycin miiZe zplsobit alergické reakce, ackoliv zavazné alergické reakce
(anafylakticky Sok) jsou vzacné. Okamzité informujte svého IékaFe, pokud se u vas objevi

7 v

nahlé sipani, obtizné dychani, zarudnuti horni ¢asti trupu, vyrazka nebo svédéni.

[Pro parenteralni Iékové formy schvalené pro peroralni pouziti:]

Vstfebavani vankomycinu ze traviciho Ustroji je zanedbatelné. Nicméné, pokud mate zanétlivé
onemocnéni traviciho Ustroji, zvlasté, pokud mate soucasné poruchu funkce ledvin, mohou se objevit
nezadouci Ucinky, které se vyskytuji, pokud je vankomycin podan infuzi.

Ve

Casté nezadouci Géinky (mohou postihovat az 1 z 10 osob):

- Pokles krevniho tlaku
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- Dusnost, hlasité dychani (vysoky piskavy zvuk nasledkem zuzeni proudu vzduchu v hornich
dychacich cestach)

- Vyrazka a zanét na sliznici dutiny Ustni, svédéni, svédiva vyrazka, koprivka
- Poruchy funkce ledvin, které mohou byt primarné zjistény v krevnich testech

- Zrudnuti horni ¢asti trupu a obliceje, zanét Zil

Méné cCasté nezadouci Gucinky (mohou postihovat az 1 ze 100 osob):
- Docasna nebo trvald ztrata sluchu

Vzacné nezadouci i¢inky (mohou postihovat az 1 z 1000 osob):

- Pokles poctu bilych krvinek, ¢ervenych krvinek a krevnich desti¢ek (krevnich ¢astic zodpovédnych
za srazeni krve)

Zvyseni poctu nékterych bilych krvinek v krvi

-  Ztrata rovnovahy, udni Selest, zavraté

- Zanét krevnich cév

- Pocit na zvraceni

- Zanét ledvin a selhani ledvin

- Bolesti svalt hrudniku a zad

- Horecka, zimnice

Velmi vzacné nezadouci Gc¢inky (mohou postihovat az 1 z 10 000 osob):

- Nahly nastup zavazné kozni alergické reakce s koznimi skvrnami, puchy¥i nebo olupovénim kize.
MdZe to byt spojeno s vysokou horeckou a bolesti kloubd

- Srdecni astava
- Z&nét stfeva, ktery mdze zplsobit bolest bficha a prijem, ktery miZe obsahovat krev
Neni znamo (z dostupnych Gdajd nelze urdit):

- Zvraceni, prijem

- Zmatenost, ospalost, ztrata energie, otoky, zadrzovani tekutin, snizené moceni

- Vyrazka s otokem nebo bolesti za usima, na krku, v tfislech, pod bradou a v podpazi (otok
lymfatickych uzlin), abnormalni hodnoty krevnich testl funkce jater

- Vyrazka s puchyfi a horeckou

Hlaseni nezadoucich Gcinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢&ink{, sdélte to svému Iékafi,lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pFibalové informaci. Nezadouci G&inky mizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlageni nezadoucich G¢inkd uvedeného v Dodatku V.

Nahld$enim nezadoucich G¢inkd muZete pFispét k ziskani vice informaci o bezpe&nosti tohoto pFipravku
6. Obsah baleni a dalsi informace

DalSi zdroje informaci
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Rada/ medicinské pokyny Antibiotika se pouzivaji k 1éCbé bakteridlnich infekci. Jsou neucinna proti
virovym infekcim.

Jestlize vam |ékar predepsal antibiotika, potfebujete je pravé pro vase stavajici onemocnéni.

Navzdory antibiotiklim né&které bakterie mohou prezit nebo rlst (mnoZit se). Tento jev se nazyva
rezistence: nékteré antibiotické IéCebné postupy se stavaji nedcinnymi.

Chybné pouzivani antibiotik zvy$uje rezistenci. MiZete dokonce pomoci bakteriim aby se staly
rezistentni a tim prodlouzit vasi 1éCbu nebo snizit ucinnost antibiotické Ié¢by, pokud nedodrzujete:

- davku

- Casovy rozpis

- trvani 1éCby

Soucasné s tim pro zachovani Gcinnosti tohoto pfipravku:
1 - Uzivejte antibiotika pouze pokud jsou predepsana.

2 - PFisné dodrzujte predpis Iékare.

3 - Opakované neuzivejte antibiotika bez predpisu lékare, dokonce ani kdyz chcete IéCit podobné
onemocnéni.
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