PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.2.2008 DO 29.2.2008

Vyswetlivky: IS - indika&ni skupina
ATC - anatomicko-terapeuticko-chemicka klasifikace
D - drzitel rozhodnuti o registraci PE - doba ptelabsti v ngsicich
S - slozeni ZS - zpisob skladovani
PP - popis fipravku a druh obalu Zl - zkracend indikac
B - baleni, k6d SUKL

Nove I&ivé pripravky:

ABRAXANE 5 mg/ml EU/1/07/428/001

D: Abraxis BioScience Limited, Wokingham, Velkéit&nie

S: Paclitaxelum 100 mg

PP: PréSek profpravu infuzni suspenze.

Rekonstituovana suspenze ma pH 6-7,5 a osmol&@@t880 mOsm/kg.

Prasek je bily az Zluty.

50 ml injekeni lahvicka @iré sklo typu 1) se zatkou (butylova pryz) a jisticuza¥rem
(hlinik).

Jedna inje&ni lahvicka se 100 mg paklitaxelu.

B: INF PLV SUS 1X100MG VIA kéd SUKL: 0029631 (001)

IS: Cytostatica

ATC:LO1CDO1

PE: 24

ZS: Neoteyené injekni lahvicky: Injekeni lahvicku uchovavejte v krabce, aby byla
chraréna red s¥tlem. Podminky uchovavani rekonstituovanékoviho gipravku,
viz bod 6.3.

ZI:  Abraxane pro monoterapii je indikovan prébdé@ metastazujiciho karcinomu prsu u
pacienti, u kterych selhala &a prvni linie a pro pacienty, prézneni standardni
Ié¢ba obsahujici antracykliny indikovana (viz reégrbod 4.4).

CYANOKIT 2,59 EU/1/07/420/001

D: MERCK SANTE S.A.S., LYON, Francie

S:  Hydroxocobalaminum 2.5 gm

PP: PraSek prorfpravu infuzniho roztoku. Tmawerveny krystalicky prasek.
Bezbarva skleina injekeni lahvicka typu 1l o objemu 250 ml se zéatkou z
bromobutylové pryze a hlinikovymdkem s plastovym vrSkem. Jedna irjek
lahvicka obsahuje 2,5 g prasku pridgravu infuzniho roztoku.

Jedno baleni obsahujedwijekeni lahvicky (kazda injekni lahvicka balené v
lepenkové krakice), d sterilni grevodni zéizeni, jeden sterilni intravenozni infuzni
set a jeden sterilni kratky katétr pro podétedh.

B: INF PLV SOL 2X2.5GM+SET VIA kod SUKL: 0029976@1)

IS:  Antidota,detoxicantia

ATC:VO03AB33

PE: 36

ZS: Neuchovavejteipteplot nad 25°C. Prodely ambulantniho pouziti fie byt
piipravek Cyanokit vystaven po kratkou dobu teplotmadilim odpovidajicim
béZnému transportu (15 drpii teplo v rozmezi 5°C az 40°C), transportu v pousti (4
dny pi teplot v rozmezi 5°C aZz 60°C) a zmrazovani/rozmrazovBEnidfi i



ZI:

teplotnich rozdilech od -20°C az 40°C).

Lé&cba zjisSEné nebo pedpokladané otravy kyanidem.

Cyanokit se podava spdle s gislusSnymi dekontamirgaimi a podgrnymi
opatenimi.

EPOETIN ALFA HEXAL 1000 IU/0,5 ml EU/1/07/411/001-002

D:
S:

PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS:

ZI:

Hexal Biotech Forschungs GmbH,Holzkirchegniécko

Epoetinum alfa 1 ku

(odp. Epoetinum alfa  0.0084 mg) v 0,5 ml

Injekni roztok v gedplrené injekini stikacce.Ciry bezbarvy roztok.

Predplrené injekeni skikacky (sklo I. typu) s pistem (pryZ potazena teflonemené
v blistru.

Injekeni stikacky obsahuji 0,5 ml (1000 1U) roztoku.

Injekéni skikacky maji vystupky s prstenci stupnice a objeneplirje vyzn&en
nalepenym Stitkem, aby bylo moz¥aste&né pouZiti v pipact potreby.

Baleni po 1 nebo 6 kusech.

INJ SOL 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0029982 (001)

INJ SOL 6X0.5ML ISP k6d SUKL: 0029983 (002)

Antianaemica

BO3XA01

24

Uchovavejte aipvazejte chlazené (2°C az 8°C). Gttegp'ed mrazem.

Predplrené stikacky uchovavejte ve wjSim obalu (krakiice), aby pipravek byl
chrarén pred s¥tlem.

Pro tely ambulantniho pouziti mohou pacienti Epoetia &IEXAL vyjmout z
chladntky a uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi a%i3 d

Lé&ba anémie spojené s chronickym renalnim selharpediatrickych i dosgych
hemodialyzovanych pacigné dosplych pacient dialyzovanych peritone&(viz bod
4.4). L&ba €zké anémie ledvinovéhaipodu doprovazené klinickymiifznaky u
dosglych pacient s renalni insuficienci, kiedosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).
L&ba anémie a snizeni¢iao transfuzi u dosjych pacient absolvujicich chemoterapii
pro onemocéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo mnéatmym
myelomem, pokud je u nich transfuze vzhledem kaadknu zdravotnimu stavu
rizikova (napiklad i onemocgni srdce neboipanémii jiz fred p@atkem
chemoterapie). Pokudigransfuzi hrozi vysokeé riziko komplikaci, Ize Egim alfa
HEXAL pouZzit k omezeni expozice alogennim krevniam$fazim u dosiych
pacienti, ktei netrpi deficitem Zeleza a jsou jiziaaeni do programu velké
naplanované ortopedické operace. PouZzitiglea omezit na pacienty séestrs
zavaznou anémii (napHb 10 — 13 g/dl), ki@ nentli moznost gipravit si vlastni
(autologni) krevni davkyipdem a u nichz se&ekava ztrata krve 900-1800 ml.

EPOETIN ALFA HEXAL 10000 1U/1 mi EU/1/07/411/015-016

D:
S:

PP:

Hexal Biotech Forschungs GmbH,Holzkirchegnidcko

Epoetinum alfa 10 ku

(odp. Epoetinum alfa  0.084 mg) v 1 ml

Injekni roztok v gedplrené injekini stikacce.Ciry bezbarvy roztok.

Predplrené injekeni skikacky (sklo I. typu) s pistem (pryZ potazena teflonemené
v blistru.

Injekeni stikacky obsahuji 1 ml (10 000 1U) roztoku.



IS:
ATC:
PE:
ZS:

Zl:

Injekéni skikacky maji vystupky s prstenci stupnice a objentplirje vyzn&en
nalepenym Stitkem, aby bylo moz¥aste&né pouZiti v pipact potreby.

Baleni po 1 nebo 6 kusech.

INJ SOL 1X1ML ISP kéd SUKL: 0029997 (015)

INJ SOL 6X1ML ISP kéd SUKL: 0029996 (016)

Antianaemica

BO3XA01

24

Uchovavejte aipvazejte chlazené (2°C az 8°C). Gttegpred mrazem.

Predplrené stikacky uchovavejte ve wjSim obalu (krakiice), aby pipravek byl
chrareén pred s¥tlem. Pro éely ambulantniho pouZziti mohou pacienti Epoetia alf
HEXAL vyjmout z chladntky a uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi a3 d
Lé&ba anémie spojené s chronickym renalnim selhamediatrickych i dosfdych
hemodialyzovanych paciena dosplych pacient dialyzovanych peritoneainviz bod
4.4). L&ba €zké anémie ledvinovéhaipodu doprovazené klinickymiifznaky u
dosgglych paciend s renalni insuficienci, kiedosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).
L&ba anémie a sniZzeni o transfazi u dosiych pacieni absolvujicich chemoterapii
pro onemocéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo mnoéatmym
myelomem, pokud je u nich transfaze vzhledem kaetknu zdravotnimu stavu
rizikova (napiklad i onemocgni srdce neboipanémii jiz ged p@atkem
chemoterapie). Pokudigransfazi hrozi vysoké riziko komplikaci, Ize Egim alfa
HEXAL pouZzit k omezeni expozice alogennim krevniam$fuzim u dosibych
pacienti, ktei netrpi deficitem Zeleza a jsou jiztaaeni do programu velké
naplanované ortopedické operace. PouZitiglea omezit na pacienty séestre
zavaznou anémii (napHb 10 — 13 g/dl), kg nentli mozZnost pipravit si  vlastni
(autologni) krevni davkyipdem a u nichz se&ekava ztrata krve 900-1800 ml.

EPOETIN ALFA HEXAL 2000 1U/1 ml EU/1/07/411/003-004

D:
S:

PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS.

Zl:

Hexal Biotech Forschungs GmbH,Holzkirchegniécko

Epoetinum alfa 2 ku

(odp. Epoetinum alfa 0.0168 mg) v 1 mi

Injekni roztok v gedplréné injekini stikasce.Ciry bezbarvy roztok.
Predplréné injekeéni stikacky (sklo I. typu) s pistem (pryZ potaZzena teflonemawené
v blistru.

Injekéni skikacky obsahuji 1 ml (2000 IU) roztoku.

Injekeni stikacky maji vystupky s prstenci stupnice a objenmeplije vyzn&en
nalepenym Stitkem, aby bylo moz¥ésté&né pouziti v pipact potreby.

Baleni po 1 nebo 6 kusech.

INJ SOL 1X1ML ISP kéd SUKL: 0029985 (003)

INJ SOL 6X1ML ISP kéd SUKL: 0029984 (004)

Antianaemica

BO3XA01

24

Uchovavejte aipvazejte chlazené (2°C az 8°C). Gttegp'ed mrazem.
Predplrené stikacky uchovavejte ve wWjSim obalu (krakice), aby pipravek byl
chrarén pred s¥tlem.

Pro &ely ambulantniho pouziti mohou pacienti Epoetia &iEXAL vyjmout z
chladntky a uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi a3 d

Lé&ba anémie spojené s chronickym renalnim selhamediatrickych i dosgych



hemodialyzovanych pacigné dosplych pacient dialyzovanych peritone&(viz bod
4.4). L&ba €zké anémie ledvinovéhaipodu doprovazené klinickymiifznaky u
dosglych pacient s renalni insuficienci, kiedosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).
L&ba anémie a snizeni o transfuzi u dosfych pacient absolvujicich chemoterapii
pro onemocéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo mnoéatmym
myelomem, pokud je u nich transfuze vzhledem kaedknu zdravotnimu stavu
rizikova (napiklad i onemocgni srdce neboipanémii jiz fed p@atkem
chemoterapie). Pokudigransfuzi hrozi vysokeé riziko komplikaci, |ze Egim alfa
HEXAL pouZzit k omezeni expozice alogennim krevniam$fazim u dosiych

pacienti, ktei netrpi deficitem Zeleza a jsou jiziaaeni do programu velké
naplanované ortopedické operace. PouZzitiglea omezit na pacienty séestrs
zavaznou anémii (napHb 10 — 13 g/dl), ki@ nentli moznost gipravit si vlastni
(autologni) krevni davkyipdem a u nichz se&ekava ztrata krve 900-1800 ml.

EPOETIN ALFA HEXAL 3000 1U/0,3 ml EU/1/07/411/005-006

D: Hexal Biotech Forschungs GmbH,Holzkirchegm¢cko

S:  Epoetinum alfa 3 ku
(odp. Epoetinum alfa  0.0252 mg) v 0,3 ml

PP: Injekni roztok v gedplrené injekni stikacce.Ciry bezbarvy roztok.
Predplrené injekeni skikacky (sklo I. typu) s pistem (pryZ potazena teflonemené
v blistru.
Injekeni stikacky obsahuji 0,3ml (3000 1U) roztoku.
Injekéni skikacky maji vystupky s prstenci stupnice a objeneplirje vyzn&en
nalepenym Stitkem, aby bylo moz¥aste&né pouZiti v pipact potreby.
Baleni po 1 nebo 6 kusech.

B:  INJ SOL 1X0.3ML ISP kéd SUKL: 0029986 (005)
INJ SOL 6X0.3ML ISP kéd SUKL: 0029987 (006)

IS:  Antianaemica

ATC:B0O3XA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte aipvazejte chlazené (2°C az 8°C). Gtteap'ed mrazem.
Predplrené stikacky uchovavejte ve wjSim obalu (krakiice), aby pipravek byl
chrarén pred s¥tlem.
Pro tely ambulantniho pouziti mohou pacienti Epoetia &IEXAL vyjmout z
chladntky a uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi a%i3 d

ZI:  Létba anémie spojené s chronickym renalnim selhamediatrickych i dosglych

hemodialyzovanych pacigné dosplych pacient dialyzovanych peritone&(viz bod
4.4). L&ba €zké anémie ledvinovéhaipodu doprovazené klinickymiifznaky u
dosglych pacient s renalni insuficienci, kiedosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).
L&ba anémie a snizeni o transfuzi u dosjych pacient absolvujicich chemoterapii
pro onemocéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo mnéatmym
myelomem, pokud je u nich transfuze vzhledem kaadknu zdravotnimu stavu
rizikova (napiklad i onemocgni srdce neboipanémii jiz fred p@atkem
chemoterapie). Pokudigransfuzi hrozi vysokeé riziko komplikaci, Ize Egim alfa
HEXAL pouZzit k omezeni expozice alogennim krevniam$fazim u dosiych

pacienti, kte'i netrpi deficitem Zeleza a jsou jiziaaeni do programu velké
naplanované ortopedické operace. PouZzitiglea omezit na pacienty séestrs
zavaznou anémii (napHb 10 — 13 g/dl), ki@ nentli moznost gipravit si vlastni
(autologni) krevni davkyipdem a u nichz se&ekava ztrata krve 900-1800 ml.



EPOETIN ALFA HEXAL 4000 IU/0,4 ml EU/1/07/411/007-008

D:
S:

PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS:

ZI:

Hexal Biotech Forschungs GmbH,Holzkirchegnidcko

Epoetinum alfa 4 ku

(odp. Epoetinum alfa  0.0336 mg) v 0,4 ml

Injekni roztok v gedplrené injekini stikacce.Ciry bezbarvy roztok.

Predplrené injekeni skikacky (sklo I. typu) s pistem (pryZ potazena teflonemené
v blistru.

Injekeni stikacky obsahuji 0,4 ml (4000 1U) roztoku.

Injekéni skikacky maji vystupky s prstenci stupnice a objeneplirje vyzn&en
nalepenym Stitkem, aby bylo moz¥aste&né pouziti v pipact potreby.

Baleni po 1 nebo 6 kusech.

INJ SOL 1X0.4ML ISP kéd SUKL: 0029989 (007)

INJ SOL 6X0.4ML ISP kéd SUKL: 0029988 (008)

Antianaemica

BO3XA01

24

Uchovavejte aipvazejte chlazené (2°C az 8°C). Gtteap'ed mrazem.

Predplrené stikacky uchovavejte ve wjSim obalu (krakice), aby pipravek byl
chrarén pred s¥tlem.

Pro ttely ambulantniho pouziti mohou pacienti Epoetia &IEXAL vyjmout z
chladntky a uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi a3 d

Lé&ba anémie spojené s chronickym renalnim selharpediatrickych i dosgych
hemodialyzovanych paciené dosplych pacient dialyzovanych peritone&(viz bod
4.4). L&ba €Zzké anémie ledvinovéhaipodu doprovazené klinickymiifznaky u
dosglych pacient s renalni insuficienci, kiedosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).
L&ba anémie a snizeni o transfuzi u dosjych pacient absolvujicich chemoterapii
pro onemocéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo mnéatmym
myelomem, pokud je u nich transfuze vzhledem kaadknu zdravotnimu stavu
rizikova (napiklad i onemocgni srdce neboipanémii jiz fred p@atkem
chemoterapie). Pokudigransfuzi hrozi vysokeé riziko komplikaci, Ize Egim alfa
HEXAL pouZzit k omezeni expozice alogennim krevniam$fazim u dosiych
pacienti, ktefi netrpi deficitem Zeleza a jsou jiziaaeni do programu velké
naplanované ortopedické operace. PouZzitiglea omezit na pacienty séestrs
zavaznou anémii (napHb 10 — 13 g/dl), ki@ nentli moznost gipravit si vlastni
(autologni) krevni davkyipdem a u nichz se&ekava ztrata krve 900-1800 ml.

EPOETIN ALFA HEXAL 5000 1U/0,5 ml EU/1/07/411/009-010

D:
S:

PP:

Hexal Biotech Forschungs GmbH,Holzkirchegnidcko

Epoetinum alfa 5 ku

(odp. Epoetinum alfa  0.042 mg) v 0,5 ml

Injekni roztok v gedplrené injekini stikacce.Ciry bezbarvy roztok.
Predplrené injekeni skikacky (sklo I. typu) s pistem (pryZ potazena teflonemené
v blistru.

Injekeni stikacky obsahuji 0,5 ml (5000 1U) roztoku.

Injekéni skikacky maji vystupky s prstenci stupnice a objeneplirje vyzn&en
nalepenym Stitkem, aby bylo moz¥aste&né pouziti v pipact potreby.

Baleni po 1 nebo 6 kusech.

INJ SOL 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0029990 (009)

INJ SOL 6X0.5ML ISP kéd SUKL: 0029991 (010)

Antianaemica



ATC:
PE:
ZS:

ZI:

EPO
D:
S:

PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS:

ZI:

BO3XA01

24

Uchovavejte aipvazejte chlazené (2°C az 8°C). Gttegp'ed mrazem.

Predplrené stikacky uchovavejte ve wjSim obalu (krakiice), aby pipravek byl
chrarén pred s¥tlem.

Pro tely ambulantniho pouziti mohou pacienti Epoetia &IEXAL vyjmout z
chladntky a uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi a%i3 d

Lé&ba anémie spojené s chronickym renalnim selharpediatrickych i dosgych
hemodialyzovanych paciené dosplych pacient dialyzovanych peritone&(viz bod
4.4). L&ba €Zzké anémie ledvinovéhaipodu doprovazené klinickymiifznaky u
dosglych pacient s renalni insuficienci, kiedosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).
L&ba anémie a snizeni o transfuzi u dosjych pacient absolvujicich chemoterapii
pro onemocéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo mnoéatmym
myelomem, pokud je u nich transfuze vzhledem kaadknu zdravotnimu stavu
rizikova (napiklad i onemocgni srdce neboipanémii jiz fred p@atkem
chemoterapie). Pokudigransfuzi hrozi vysokeé riziko komplikaci, Ize Egim alfa
HEXAL pouZzit k omezeni expozice alogennim krevniam$fazim u dosiych
pacienti, ktei netrpi deficitem Zeleza a jsou jiziaaeni do programu velké
naplanované ortopedické operace. PouZzitiglea omezit na pacienty séestrs
zavaznou anémii (napHb 10 — 13 g/dl), ki@ nentli moznost gipravit si vlastni
(autologni) krevni davkyipdem a u nichz se&tekava ztrata krve 900-1800 ml.
ETIN ALFA HEXAL 6000 1U/0,6 ml EU/1/07/411/011-012

Hexal Biotech Forschungs GmbH,Holzkirchegnidcko

Epoetinum alfa 6 ku

(odp. Epoetinum alfa  0.0504 mg) v 0,6 ml

Injekni roztok v gedplrené injekini stikacce.Ciry bezbarvy roztok.

Predplrené injekeni skikacky (sklo I. typu) s pistem (pryZ potazena teflonemené
v blistru.

Injekeni stikacky obsahuji 0,6 ml (6000 1U) roztoku.

Injekéni skikacky maji vystupky s prstenci stupnice a objenplirje vyzn&en
nalepenym Stitkem, aby bylo moz¥aste&né pouziti v pipact potreby.

Baleni po 1 nebo 6 kusech.

INJ SOL 1X0.6ML ISP kéd SUKL: 0029993 (011)

INJ SOL 6X0.6ML ISP kod SUKL: 0029992 (012)

Antianaemica

BO3XA01

24

Uchovavejte aipvazejte chlazené (2°C az 8°C). Gttegp'ed mrazem.

Predplrené stikacky uchovavejte ve wjSim obalu (krakice), aby pipravek byl
chrarén pred s¥tlem.

Pro ttely ambulantniho pouziti mohou pacienti Epoetia &IEXAL vyjmout z
chladntky a uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi a%i3 d

Lé&ba anémie spojené s chronickym renalnim selharpediatrickych i dosgych

hemodialyzovanych paciené dosplych pacient dialyzovanych peritone&(viz bod
4.4). L&ba €zké anémie ledvinovéhaipodu doprovazené klinickymiifznaky u
dosgglych paciend s renalni insuficienci, kiedosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).

L&ba anémie a snizeni¢iao transfuzi u dosjych pacient absolvujicich chemoterapii
pro onemocéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo mnéatmym
myelomem, pokud je u nich transfuze vzhledem kaeadknu zdravotnimu stavu



rizikova (napiklad i onemocgni srdce neboipanémii jiz fed p@atkem
chemoterapie). Pokudigransfuzi hrozi vysokeé riziko komplikaci, |ze Egim alfa
HEXAL pouZzit k omezeni expozice alogennim krevniam$fazim u dosiych
pacienti, ktefi netrpi deficitem Zeleza a jsou jiziaaeni do programu velké
naplanované ortopedické operace. PouZitiglea omezit na pacienty séestrs
zavaznou anémii (napHb 10 — 13 g/dl), ki@ nentli moznost gipravit si vlastni
(autologni) krevni davkyipdem a u nichz se&ekava ztrata krve 900-1800 ml.

EPOETIN ALFA HEXAL 8000 1U/0,8 ml EU/1/07/411/013-014

D:
S:

PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS.

Zl:

Hexal Biotech Forschungs GmbH,Holzkirchegnidcko

Epoetinum alfa 8 ku

(odp. Epoetinum alfa  0.0672 mg) v 0,8 ml

Injekni roztok v gedplrené injekni stikacce.

Ciry bezbarvy roztok.

Predplréné injekeéni stikacky (sklo I. typu) s pistem (pryZ potaZzena teflonemawené
v blistru.

Injekéni skikacky obsahuji 0,8 ml (8000 IU) roztoku.

Injekeni stikacky maji vystupky s prstenci stupnice a objenmeplije vyzn&en
nalepenym Stitkem, aby bylo moz¥ésté&né pouziti v pipact potreby.

Baleni po 1 nebo 6 kusech.

INJ SOL 1X0.8ML ISP kod SUKL: 0029994 (013)

INJ SOL 6X0.8ML ISP kéd SUKL: 0029995 (014)

Antianaemica

BO3XA01

24

Uchovavejte aipvazejte chlazené (2°C az 8°C). Gttegp'ed mrazem.

Predplrené stikacky uchovavejte ve wWjSim obalu (krakice), aby pipravek byl
chrarén pred s¥tlem.

Pro &ely ambulantniho pouziti mohou pacienti Epoetia &IEXAL vyjmout z
chladntky a uchovavat do 25°C po jednorazové obdobi a3 d

Lé&ba anémie spojené s chronickym renalnim selhamediatrickych i dosgych
hemodialyzovanych paciena dosplych pacient dialyzovanych peritoneainviz bod
4.4). L&ba €zké anémie ledvinovéhaipodu doprovazené klinickymiifznaky u
dosgglych paciend s renalni insuficienci, kiedosud dialyzovani nejsou (viz bod 4.4).
L&ba anémie a sniZzeni i transfazi u dosiych pacieni absolvujicich chemoterapii
pro onemocéni solidnimi tumory, malignim lymfomem nebo mnéatmym
myelomem, pokud je u nich transfaze vzhledem kaetknu zdravotnimu stavu
rizikova (napiklad i onemocgni srdce neboipanémii jiz ged p@atkem
chemoterapie). Pokudigransfazi hrozi vysoké riziko komplikaci, Ize Egim alfa
HEXAL pouZzit k omezeni expozice alogennim krevniam$fuzim u dosibych
pacienti, kte‘i netrpi deficitem Zeleza a jsou jiztaaeni do programu velké
naplanované ortopedické operace. PouZitiglea omezit na pacienty séestre
zavaznou anémii (napHb 10 — 13 g/dl), kg nentli mozZnost pipravit si  vlastni
(autologni) krevni davkyipdem a u nichz se&ekava ztrata krve 900-1800 ml.

FLEBOGAMMADIF 50 mg/ml EU/1/07/404/001-005

D:
S:
PP:

INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spalsko

Immunoglobulinum human.norm.ad usum intrav. 0 B® v 10 ml

Infuzni roztok. Roztok jgry nebo lehce opalescentni a bezbarvy az nazloutly
10 ml, 50 ml, 200 ml, 200 ml nebo 400 ml roztokiakvicce (sklo typu Il) s uzarem



(chlorbutyl).
Velikost baleni: 1 laheka

B: INF SOL 1X10ML VIA kéd SUKL: 0029977 (001)
INF SOL 1X50ML VIA kod SUKL: 0029978 (002)
INF SOL 1X100ML VIA kéd SUKL: 0029979 (003)
INF SOL 1X200ML VIA kod SUKL: 0029980 (004)
INF SOL 1X400ML VIA kéd SUKL: 0029981 (005)

IS:  Immunopraeparata

ATC:J06BB02

PE: 24

ZS: Uchovavejte o teplot do 30 °C. Chrste p‘ed mrazem. Pozndmkatipravek je
vyroben z lidské krve.

ZI: Substiténi I&ba: Syndrom primarniho imunodeficitu: kongenitalgamaglobulinémie
a hypogamaglobulinémie¢iné variabilni imunodeficity, zavazné kombinované
imunodeficity, Wiskott-Aldricliv syndrom. Myelom nebo chronicka lymfatick&
leukémie sdzkou sekundarni hypogamaglobulinémii a rekuremtimifekcemi.

Dxti s kongenitalnim AIDS a rekurentnimi infekcenmunomodulace.

Idiopaticka trombocytopenicka purpura (JTREti nebo dos@lych s vysokym rizikem
krvaceni neboied chirurgickym zakrokem k Uprapoctu trombocyi.
Guillain-Barrého syndrom. Kawasakiho nem&logenni transplantace kostrieds.

GLIOLAN 30 mg/mi EU/1/07/413/001-003
D: MEDAC, GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARTE MBH,
HAMBURG, Némecko
S:  Acidi aminolevulinici hydrochloridum 1.5gm
(odp. Acidum aminolevulinicum 1.17 gm)

PP: PréSek proffpravu perorélniho roztoku. Prasek je bily iy kompaktni prasek.
Injekéni lahvicka z bezbarvého skla typu Il, s pryZovou zatkou.
Velikosti baleni: 1, 2 a 10 injehki lahvicek s praskem.

B: POR PLV SOL 1X1.5GM VIA kéd SUKL: 0029817 (001)
POR PLV SOL 2X1.5GM VIA kéd SUKL: 0029818 (002)
POR PLV SOL 10X1.5GM VIA kod SUKL: 0029819 (003)

IS: Cytostatica

ATC:L01XD04

PE: 36

ZS: Uchovavejte injatni lahvicku ve vrgjSi krabitce, aby byl pipravek chragn pred
swtlem. Roztok po rekonstituci je fyzik&rchemicky stabilni po dobu 24 hoditi @5
°C.

ZI: Gliolan je indikovan k vizualizaci maligni tk&m¢hem operace maligniho gliomu
(stuprg 11l a IV podle klasifikace WHO) u dogfych pacient.

NEVANAC 1 mg/ml EU/1/07/433/001
D: ALCON LABORATORIES (UK) LTD., HEMEL HEMPSTEADHERTS, Velka
Britanie

S:  Nepafenacum 5 mgv5mi

PP: Q@ni kapky, suspenze {ni kapky).
Swétle Zluta aZ tmavZluta stejnorrnd suspenze. pH 7,4i{plizng)
5 ml okrouhla lahev z polyetylénu o nizké huswtavkovaci zatkou a bilym
polypropylénovym Sroubovacim uz@&em obsahujici 5 ml suspenze.
Papirova sklad&a obsahujici 1lahev.



B: OPH GTT SUS 1X5ML LGT kdd SUKL: 0029966 (001)

IS:  Ophthalmologica

ATC:S01BC10

PE: 24

ZS: Neuchovavejteipteplot nad 30°C.

ZI: Prevence a lfba pooperéni bolesti a zattu, spojenych s operaci Sedého zakalu (viz
bod 5.1).

OLANZAPINE NEOPHARMA 10 mg EU/1/0264007-009

D: NEOPHARMA LTD., ODIHAM, HANTS, Velka Britanie

S:  Olanzapinum 10 mg

PP: Bile, kulaté, bikonvexni, potahované tabletyrazenym "OLZ 10" na jedné stiaa
"NEO" na strag druhé.
Hlinikové blistry tvarované chladem in po 7, 2&0&6 tabletach v kratie

B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0029570 (007)
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0029571 (008)
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0029572 (009)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH03

PE: 36

ZS: Uchovavejte viprodnim obalu. Uchovavejte v teptado 30°C.

ZI:  Olanzapin je indikovan prodbu schizofrenie.
Olanzapin jedinny pri udrZeni klinického zlepSenibem pokréujici terapie u
pacienti, ktefi na z&atku |&by odpowdéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan kdge stredrg tézkych az &Zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivpacieni s bipolarni poruchou, u kterych
lécba manické epizody olanzapinem bytanina (viz bod 5.1).

OLANZAPINE NEOPHARMA 15 mg EU/1/0Z264010-011

D: NEOPHARMA LTD., ODIHAM, HANTS, Velka Britanie

S:  Olanzapinum 15 mg

PP: Modré, eliptické, konvexni, potahované tabetyrazenym NEO na strajedné a bez
na strag druhé.
Hlinikové blistry tvarované chladem in po 28 néotabletach v krabce

B: POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0029573 (010)
POR TBL FLM 56X15MG BLI kdd SUKL: 0029574 (011)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH03

PE: 24

ZS: Uchovavejte viprodnim obalu. Uchovavejte v teptado 30°C.

ZI:  Olanzapin je indikovan prodbu schizofrenie.
Olanzapin jedinny pri udrzeni klinického zlepSentbem pokréujici terapie u
pacienti, ktei na z&atku I&€by odpowdéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan kdee stredre t¢zkych az &zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivyacieni s bipolarni poruchou, u kterych
lé¢ba manické epizody olanzapinem bytania (viz bod 5.1).

OLANZAPINE NEOPHARMA 2,5 mg EU/1/07/4261-002

D: NEOPHARMA LTD., ODIHAM, HANTS, Velka Britanie

S: Olanzapinum 2.5 mg



PP: Bilé, kulaté, bikonvexni, potahované tabletyraZzenym "2.5" na jedné straa "OLZ"
na druhé strah
Hlinikové blistry tvarované chladem po 28 nebad&tletach v kralkice.

B: POR TBL FLM 28X2.5MG BLI k6d SUKL: 0029564 (0p1
POR TBL FLM 56X2.5MG BLI kéd SUKL: 0029565 (002)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH03

PE: 36

ZS: Uchovavejte viprodnim obalu. Uchovavejte v teptado 30°C.

ZI:  Olanzapin je indikovan prodbu schizofrenie.
Olanzapin jedinny pri udrZeni klinického zlepSenibem pokréujici terapie u
pacienti, ktefi na z&atku |&by odpowdéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan kdge stredrg tézkych az &Zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivpacieni s bipolarni poruchou, u kterych
lécba manické epizody olanzapinem bytanina (viz bod 5.1).

OLANZAPINE NEOPHARMA 5 mg EU/1/826/003-004

D: NEOPHARMA LTD., ODIHAM, HANTS, Velka Britanie

S:  Olanzapinum 5 mg

PP: Bilé, kulaté, bikonvexni, potahované tabletyraZzenym "OLZ 5" na jedné straa
napisem "NEO" na strardruhé.
Hlinikové blistry tvarované chladem po 28 nebad&fletach v kralsice

B: POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0029566 (003)
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0029567 (004)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH03

PE: 36

ZS: Uchovavejte vijrodnim obalu.Uchovavejte v tepéatio 30°C.

ZI:  Olanzapin je indikovan prodbu schizofrenie.
Olanzapin jedinny pri udrzeni klinického zlepSentbem pokréujici terapie u
pacienti, ktei na z&atku I&€by odpowdéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan kdee stredre tézkych az &zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivypacieni s bipolarni poruchou, u kterych
lé¢ba manickeé epizody olanzapinem bytania (viz bod 5.1).

OLANZAPINE NEOPHARMA 7,5 mg EU/1/07/4265-006

D: NEOPHARMA LTD., ODIHAM, HANTS, Velka Britanie

S: Olanzapinum 7.5 mg

PP: Bilé, kulaté, bikonvexni, potahované tabletyraZzenym "OLZ 7.5" na jedné stiaa
"NEO" na straa druhé.
Hlinikové blistry tvarované chladem po 28 nebadtletach v kralice.

B: POR TBL FLM 28X7.5MG BLI kod SUKL: 0029568 (0p5
POR TBL FLM 56X7.5MG BLI kéd SUKL: 0029569 (006)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH03

PE: 36

ZS: Uchovavejte viprodnim obalu. Uchovavejte v teptado 30°C.

ZI:  Olanzapin je indikovan prodbu schizofrenie.
Olanzapin jedinny pri udrZeni klinického zlepSenibem pokréujici terapie u
pacienti, ktefi na z&atku I&by odpowdéli zlepSenim.



Olanzapin je indikovan kdge stredrg tézkych az &Zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivpacieni s bipolarni poruchou, u kterych
lécba manické epizody olanzapinem bytanina (viz bod 5.1).
ZALASTA 10 mg EU/1/07/415/016-021
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Olanzapinum 10 mg
PP: Tablety jsou kulaté, lehce bikonvexni, slalité tablety s jednotlivymi Zlutymi
teckami a s popisem "10".
OPAJ/AI/PVC Al blistr: 7, 14, 28, 35, 56 nebo 7blket v krabéce.
B: POR TBL NOB 7X10MG BLI kéd SUKL: 0029590 (016)
POR TBL NOB 14X10MG BLI k6d SUKL: 0029591 (017)
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0029592 (018)
POR TBL NOB 35X10MG BLI kod SUKL: 0029593 (019)
POR TBL NOB 56X10MG BLI kéd SUKL: 0029594 (020)
POR TBL NOB 70X10MG BLI kod SUKL: 0029595 (021)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AH03
PE: 48
ZS:. Tento léivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchaviava
ZI:  Olanzapin je indikovan prodbu schizofrenie.
Olanzapin jedinny pii udrzeni klinického zlepSenibem pokraujici terapie u
pacienti, ktefi na z&atku I&€by odpowdéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan kdés stredre t¢zZkych az &Zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivpacieni s bipolarni poruchou, u kterych
lé¢ba manickeé epizody olanzapinem bytanina (viz bod 5.1).
ZALASTA 10 mg EU/1/07/415/042-046
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S: Olanzapinum 10 mg
PP: Tableta dispergovatelna v Ustech. Tablety ksdaté, mirg bikonvexni, Zluté
mramorované s moznosti vyskytu skvrn.
Al/OPA/AI/PVC blistr po 14, 28, 35, 56 nebo 70 lethch dispergovatelnych v Gstech.
B: POR TBL DIS 14X10MG BLI kdd SUKL: 0029616 (042)
POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0029617 (043)
POR TBL DIS 35X10MG BLI kdd SUKL: 0029618 (044)
POR TBL DIS 56X10MG BLI koéd SUKL: 0029619 (045)
POR TBL DIS 70X10MG BLI kdd SUKL: 0029620 (046)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AH03
PE: 24
ZS: Uchovavejte vivodnim obalu, aby bylipravek chraén pred s¥tlem a vihkosti.
ZI:  Olanzapin je indikovan prodbu schizofrenie.
Olanzapin jedinny pii udrzeni klinického zlepSenibem pokraujici terapie u
pacienti, ktei na z&atku I&by odpowdéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan kdés stredre t¢Zkych az &Zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivpacient s bipolarni poruchou, u kterych
lé¢ba manickeé epizody olanzapinem bytania (viz bod 5.1).

ZALASTA 15 mg EU/1/07/415/022-026



D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S: Olanzapinum 15 mg
PP: Tablety jsou kulaté, lehce bikonvexni, slalité tablety s jednotlivymi Zlutymi
teckami a s popisem "15".
OPAJ/AI/PVC Al blistr: 14, 28, 35, 56 nebo 70 tablekrabice.
B: POR TBL NOB 14X15MG BLI kod SUKL: 0029596 (022)
POR TBL NOB 28X15MG BLI kéd SUKL: 0029597 (023)
POR TBL NOB 35X15MG BLI kod SUKL: 002959824)
POR TBL NOB 56X15MG BLI kéd SUKL: 0029599 (025)
POR TBL NOB 70X15MG BLI kod SUKL: 0029600 (026)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AH03
PE: 24
ZS:. Tento léivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchaviava
ZI:  Olanzapin je indikovan prodbu schizofrenie.
Olanzapin jedinny pii udrzeni klinického zlepSenibem pokraujici terapie u
pacienti, ktei na z&atku I&by odpowdéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan kdés stredre t¢zZkych az &Zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivpacieni s bipolarni poruchou, u kterych
lé¢ba manickeé epizody olanzapinem bytania (viz bod 5.1).
ZALASTA 15 mg EU/1/07/415/047-051
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S: Olanzapinum 15 mg
PP: Jedna tableta dispergovatelna v Ustech olesabupg olanzapinum.
Al/OPA/AI/PVC blistr po 14, 28, 35, 56 nebo 70 lethch dispergovatelnych v Gstech.
B: POR TBL DIS 14X15MG BLI kéd SUKL: 0029621 (047)
POR TBL DIS 28X15MG BLI kdd SUKL: 0029622 (048)
POR TBL DIS 35X15MG BLI kod SUKL: 0029623 (049)
POR TBL DIS 56X15MG BLI kdd SUKL: 0029624 (050)
POR TBL DIS 70X15MG BLI kéd SUKL: 0029625 (051)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AH03
PE: 24
ZS: Uchovavejte viprodnim obalu, aby bylipravek chraeén pred s¥tlem a vihkosti.
ZI:  Olanzapin je indikovan prodbu schizofrenie.
Olanzapin jedinny pi udrZeni klinického zlepSenibem pokraujici terapie u
pacienti, ktefi na z&atku |&by odpowdéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan kdés stredre t¢Zkych az &Zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivpacieni s bipolarni poruchou, u kterych
lécba manické epizody olanzapinem bytanina (viz bod 5.1).
ZALASTA 2,5 mg EU/1/07/415/001-005
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S: Olanzapinum 2.5 mg
PP: Tablety jsou kulaté, lehce bikonvexni, slalité tablety s jednotlivymi Zlutymi
teckami.
OPAJ/AI/PVC Al blistr: 14, 28, 35, 56 nebo 70 tablekrabicce.
B: POR TBL NOB 14X2.5MG BLI kéd SUKL: 0029575 (001
POR TBL NOB 28X2.5MG BLI kdd SUKL: 0029576 (002)



POR TBL NOB 35X2.5MG BLI kéd SUKL: 002957003)
POR TBL NOB 56X2.5MG BLI kod SUKL: 0029578 (004)
POR TBL NOB 70X2.5MG BLI kéd SUKL: 0029579 (005)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AH03
PE: 24
ZS: Tento léivy piipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchaviava
ZI:  Olanzapin je indikovan prodbu schizofrenie.
Olanzapin jedinny pi udrZeni klinického zlepSenibem pokraujici terapie u
pacienti, ktefi na z&atku I&by odpowdéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan kdés stredre t¢Zkych az &Zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivpacieni s bipolarni poruchou, u kterych
lécba manické epizody olanzapinem bytanina (viz bod 5.1).
ZALASTA 20 mg EU/1/07/415/027-031
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Olanzapinum 20 mg
PP: Tablety jsou kulaté, lehce bikonvexni, slalité tablety s jednotlivymi Zlutymi
teckami a s popisem "20".
OPAJ/AI/PVC Al blistr: 14, 28, 35, 56 nebo 70 tablekrabicce.
B: POR TBL NOB 14X20MG BLI kéd SUKL: 0029601 (027)
POR TBL NOB 28X20MG BLI kod SUKL: 0029602 (028)
POR TBL NOB 35X20MG BLI kéd SUKL: 0029603 (029)
POR TBL NOB 56X20MG BLI kod SUKL: 0029604 (030)
POR TBL NOB 70X20MG BLI kéd SUKL: 0029605 (031)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AH03
PE: 24
ZS: Tento léivy piipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchaviava
ZI:  Olanzapin je indikovan prodbu schizofrenie.
Olanzapin jedinny pi udrZeni klinického zlepSenibem pokraujici terapie u
pacienti, ktefi na z&atku |&by odpowdéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan kdés stredre t¢Zkych az &Zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivpacieni s bipolarni poruchou, u kterych
lécba manické epizody olanzapinem bytanina (viz bod 5.1).
ZALASTA 20 mg EU/1/07/415/052-056
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Olanzapinum 20 mg
PP: Tableta dispergovatelna v Ustech. Tablety ksibaté, mirg bikonvexni, Zluté
mramorované s moznosti vyskytu skvrn.
Al/OPA/AI/PVC blistr po 14, 28, 35, 56 nebo 70 lethch dispergovatelnych v Gstech.
B: POR TBL DIS 14X20MG BLI kéd SUKL: 0029626 (052)
POR TBL DIS 28X20MG BLI kdd SUKL: 0029627 (053)
POR TBL DIS 35X20MG BLI kéd SUKL: 002962854)
POR TBL DIS 56X20MG BLI kdd SUKL: 002962955)
POR TBL DIS 70X20MG BLI kéd SUKL: 002963056)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AH03
PE: 24



ZS: Uchovavejte viprodnim obalu, aby bylipravek chra#én pred s¥tlem a vihkosti.
ZI:  Olanzapin je indikovan prodbu schizofrenie.
Olanzapin jedinny pii udrZeni klinického zlepSenibem pokraujici terapie u
pacienti, ktefi na z&atku I&by odpowdéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan kdés stredre t¢Zkych az &Zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivpacieni s bipolarni poruchou, u kterych
lécba manické epizody olanzapinem bytanina (viz bod 5.1).
ZALASTA 5 mg EU/1/07/415/006-010
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Olanzapinum 5 mg
PP: Tablety jsou kulaté, lehce bikonvexni, slalité tablety s jednotlivymi Zlutymi
teckami a s popisem "5".
OPAJ/AI/PVC Al blistr: 14, 28, 35, 56 nebo 70 tablekrabicce.
B: POR TBL NOB 14X5MG BLI kod SUKL: 0029580 (006)
POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0029581 (007)
POR TBL NOB 35X5MG BLI kod SUKL: 0029582 (008)
POR TBL NOB 56X5MG BLI kod SUKL: 0029583 (009)
POR TBL NOB 70X5MG BLI k6d SUKL: 0029584 (010)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AH03
PE: 48
ZS: Tento léivy piipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchaviava
ZI:  Olanzapin je indikovan prodbu schizofrenie.
Olanzapin jedinny pi udrZeni klinického zlepSenibem pokraujici terapie u
pacienti, ktefi na z&atku |&by odpowdéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan kdés stredre t¢Zkych az &Zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivpacieni s bipolarni poruchou, u kterych
lécba manické epizody olanzapinem bytanina (viz bod 5.1).
ZALASTA 5 mg EU/1/07/415/032-036
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Olanzapinum 5 mg
PP: Tableta dispergovatelna v Ustech. Tablety ksbaté, mirg bikonvexni, Zluté
mramorované s moznosti vyskytu skvrn.
Al/OPA/AI/PVC blistr po 14, 28, 35, 56 nebo 70 lethch dispergovatelnych v Gstech.
B: POR TBL DIS 14X5MG BLI kod SUKL: 0029606 (032)
POR TBL DIS 28X5MG BLI kod SUKL: 0029607 (033)
POR TBL DIS 35X5MG BLI kdd SUKL: 0029608 (034)
POR TBL DIS 56X5MG BLI kod SUKL: 0029609 (035)
POR TBL DIS 70X5MG BLI kéd SUKL: 0029610 (036)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AH03
PE: 24
ZS: Uchovavejte viprodnim obalu, aby bylipravek chra#én pred s¥tlem a vihkosti.
ZI:  Olanzapin je indikovan prodbu schizofrenie.
Olanzapin jedinny pi udrZeni klinického zlepSenibem pokraujici terapie u
pacienti, ktefi na z&atku |&by odpowdéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan kdés stredre t¢Zkych az &Zkych manickych epizod.



Olanzapin je indikovany k prevenci recidivpacieni s bipolarni poruchou, u kterych
lé¢ba manickeé epizody olanzapinem bytania (viz bod 5.1).
ZALASTA 7,5 mg EU/1/07/415/011-015
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S: Olanzapinum 7.5 mg
PP: Tablety jsou kulaté, lehce bikonvexni, slalité tablety s jednotlivymi Zlutymi
teckami a s popisem "7,5".
OPA/AI/PVC Al blistr: 14, 28, 35, 56 nebo 70 tablekrabice.
B: POR TBL NOB 14X7,5MG BLI kdd SUKL: 0029585 (0111
POR TBL NOB 28X7,5MG BLI kéd SUKL: 0029586 (012)
POR TBL NOB 35X7,5MG BLI kod SUKL: 0029587 (013)
POR TBL NOB 56X7,5MG BLI kéd SUKL: 0029588 (014)
POR TBL NOB 70X7,5MG BLI kdd SUKL: 0029589 (015)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AH03
PE: 24
ZS:. Tento léivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchaviava
ZI:  Olanzapin je indikovan prodbu schizofrenie.
Olanzapin jedinny pii udrzeni klinického zlepSenibem pokraujici terapie u
pacienti, ktei na z&atku I&by odpowdéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan kdeés stredre t¢zZkych az &Zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivpacient s bipolarni poruchou, u kterych
lé¢ba manickeé epizody olanzapinem bytanina (viz bod 5.1).
ZALASTA 7,5 mg EU/1/07/415/037-041
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S: Olanzapinum 7.5 mg
PP: Tableta dispergovatelna v Ustech. Tablety ksdaté, mirg bikonvexni, Zluté
mramorované s moznosti vyskytu skvrn.
Al/OPA/AI/PVC blistr po 14, 28, 35, 56 nebo 70 lethch dispergovatelnych v Gstech.
B: POR TBL DIS 14X7,5MG BLI kod SUKL: 0029611 (037
POR TBL DIS 28X7,5MG BLI kéd SUKL: 0029612 (038)
POR TBL DIS 35X7,5MG BLI kod SUKL: 0029613 (039)
POR TBL DIS 56X7,5MG BLI kd SUKL: 0029614 (040)
POR TBL DIS 70X7,5MG BLI kod SUKL: 002961041)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AH03
PE: 24
ZS: Uchovavejte vipvodnim obalu, aby bylipravek chraén pred s¥tlem a vihkosti.
ZI:  Olanzapin je indikovan prodbu schizofrenie.
Olanzapin jedinny pii udrzeni klinického zlepSenibem pokraujici terapie u
pacienti, ktei na z&atku I&€by odpowdéli zlepSenim.
Olanzapin je indikovan kdeés stredre t¢Zkych az &Zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivpacieni s bipolarni poruchou, u kterych
lé¢ba manické epizody olanzapinem bytania (viz bod 5.1).

RozSieni registrace:



EXFORGE 10 mg/160 mg EU/1/06/370/031-033
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEXg\ka Britanie
S:  Amlodipini besilas 13.87 mg
(odp. Amlodipinum 10 mg)
Valsartanum 160 mg
PP: Potahovana tableta.c8e Zluta, ovalna potahovana tableta, pdtiatNVR na jedné
straré a UIC na stratidruhé.
PVC/PVDC perforované blistry jednodavkoveé. Jedestibbbsahuje 7, 10 nebo 14
potahovanych tablet.
Velikost baleni: 56, 98 nebo 280 potahovanych table
B: POR TBL FLM 56X1 BLI kéd SUKL: 0029561 (031)
POR TBL FLM 98X1 BLI kod SUKL: 0029562 (032)
POR TBL FLM 280X1 BLI kod SUKL: 0029563 (033)
IS: Hypotensiva
ATC:C09DB01
PE: 30
ZS: Neuchovavejteipteplot nad 30°C. Uchovavejte viaipodnim obalu, aby bylifpravek
chrarén pred vihkem.
Zl: Lécba esencialni hypertenze.
Exforge je indikovan u pacieitjejichz krevni tlak neni dostait® kontrolovan
monoterapii bd amlodipinem nebo valsartanem.
EXFORGE 5 mg/160 mg EU/1/06/370/028-30
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEXg\ka Britanie
S:  Amlodipini besilas 6.93 mg
(odp. Amlodipinum 5 mg)
Valsartanum 160 mg
PP: Potahovana tableta. Tmauta, ovalna potahovana tableta, pétiatNVR na jedné
straré¢ a ECE na strandruhé.
PVC/PVDC perforované blistry jednodavkodéden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14
potahovanych tablet.
Velikost baleni: 56, 98 nebo 280 potahohniablet.
B: POR TBL FLM 56X1 BLI kéd SUKL: 0029558 (028)
POR TBL FLM 98X1 BLI kod SUKL: 0029559 (029)
POR TBL FLM 280X1 BLI kod SUKL: 0029560 (030)
IS: Hypotensiva
ATC:C09DB01
PE: 30
ZS: Neuchovavejteipteplot nad 30°C. Uchovavejte vapodnim obalu, aby bylifpravek
chrarén pred vihkem.
Zl: Lécba esencialni hypertenze.
Exforge je indikovan u pacieitjejichz krevni tlak neni dostait® kontrolovan
monoterapii bd amlodipinem nebo valsartanem.
EXFORGE 5 mg/80 mg EU/1/06/370/025-027
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEXg\ka Britanie
S:  Amlodipini besilas 6.93 mg
(odp. Amlodipinum 5 mg)
Valsartanum 80 mg
PP: Potahovana tableta. Trauta, kulata potahovana tableta se zkosenymiipkra



potiS€na NVR na strahjedné a NV na stra&rdruhé.
PVC/PVDC perforované blistry jednodavkodéden blistr obsahuje 7, 10 nebo 14
potahovanych tablet.
Velikost baleni: 56, 98 nebo 280 potahgeartablet.

B: POR TBL FLM 56X1 BLI kéd SUKL: 0029555 (025)
POR TBL FLM 98X1 BLI kod SUKL: 0029556 (026)
POR TBL FLM 280X1 BLI kéd SUKL: 0029557 (027)

IS: Hypotensiva

ATC:C09DB01

PE: 30

ZS: Neuchovavejteipteplot nad 30°C.Uchovavejte viapodnim obalu, aby bylifpravek
chrarén pred vihkem.

Zl: Lécba esencialni hypertenze.

Exforge je indikovan u pacieitjejichz krevni tlak neni dostait® kontrolovan
monoterapii bd amlodipinem nebo valsartanem.

KOGENATE BAYER 2000 IU EU/1/00/143/011

D: BAYER HEALTHCARE AG, LEVERKUSEN, Nmecko

S:  Octocogum alfa 2 ku

PP: Prasek prorfpravu injekniho roztoku s rozpou&tlem. Prasek je dodavan v infek
lahvi¢ce jako suchy bily az nazloutly praSek nebo tabRtezpoustdlo je voda na
injekci dodana v fedplrené injekni stikacce.
Jedno baleni KOGENATE Bayer obsahuije:
- jednu injekni lahvicku plus z#@izeni Bio-Set obsahujici prasek (injek lahvicka typu
1 z¢irého skla o objemu 10 ml se zatkou z Sedé bronhiéypryZzové srési bez
obsahu latexu afppoustcim adaptérem s ochrannynékeém [Bio-Set])
- jednu gredplreénou injekni stikacku s 5,0 ml rozpoustlla (lahvitka cylindrického
typu 2 z¢irého skla se zatkou z Sedé brombutyloveé pryZousssbez obsahu latexu)
- pist pro injekni stikacku
- jednu venepurini sadu
- dva sterilni tampony napégé alkoholem pro jedno pouZziti
- dva suché tampony
- dw¢ naplasti

B: INJ PSO LQF 2000UT BIOSET VIA kod SUKL: 00297@B10)
INJ PSO LQF 2000UT NAST VIA kéd SUKL: 0029797 (011)

IS:  Substitutio sanguinis (a krevni derivaty)

ATC:B02BD02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladtte (2°C - 8°C). Chigte pred mrazem. Injedni lahvicku a
predplrenou injekni stikacku uchovavejte ve j§im obalu, aby byly chr&ny pred
swtlem. Zabaleny rize byt gipravek uchovavanippokojové teplat (do 25°C) po
omezenou dobu 3 ¢sial. V takovém pipadct skorti doba pouziti na konci tohoto 3-
mesicniho obdobi. Nova lita pouZzitelnosti musi byt uvedena na k&éabi Po redéni
chraite p'ed chladem. Pouze pro jedno pouZziti. VSechen néyawztok musi byt
zlikvidovan. Podminky uchovavaniieakného I€ivého gipravku viz bod 6.3. 56

ZI: Lécba a profylaxe krvaceni u nemocnych s hemofiliviogeny nedostatek faktoru
VIII). Tento pripravek neobsahuje von Willebrandfaktor a neni proto indikovan pro
von Willebrandovu chorobu.






