DOCETAXEL PHARMAKI GENERICS 20 mg/0,5 ml 44/635/11-C
DR: OC RP:  95/002/001-EU1

D: PHARMAKI GENERICS LTD., LONDON, Velka Britanie
S:  Docetaxelum 20 mgv 0,5 ml
PP: Koncentrat - ¢iry, zluty, olejovity roztok
Rozpoustédlo - Ciry, bezbarvy roztok
Baleni je vybaveno polystyrénovym vyliskem pro 2 lahvicky, obsahujicim
- jednu jednodavkovou injek¢ni lahvicku koncentratu
- jednu jednodavkovou injekéni lahvicku rozpoustédla.
Lahvicky mohou nebo nemusi byt potazeny ochrannym obalem.
Koncentrat - injek¢ni lahvicka o objemu 8 ml z ¢irého skla typu I, zatka z
bromobutylové pryze, hlinikovy flip-off uzavér s polypropylenovym diskem
Rozpoustédlo - injekéni lahvicka o objemu 8 ml z ¢irého skla typu I, zatka z
bromobutylové pryze, hlinikovy flip-off uzavér s polypropylenovym diskem
B: INF CSL LQF 1X0.5ML/20MG VIA kod SUKL: 0161170
IS:  Cytostatica
ATC:L01CDO02
PE: 24
ZS: Prti teploté do 25°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred

ZI:

svétlem

Roztok premixu:

Z mikrobilogického hlediska ma byt pouzit pfipravek po rekonstituci (roztok premixu)
okamzité pro ptipravé. Chemicka a fyzikalni stabilita ptipravku po rekonstituci (roztoku
premixu) byla prokdzana na dobu 8 hodin, pokud je uchovavan v chladnicce (2 - 8°),
chranény pied svétlem a pfi teploté kolem 25°C za normélnich svételnych podminek.
Infuzni roztok:

Chemicka a fyzikalni stabilita ptipravku po nafedéni 5% roztokem glukosy a 0,9 %
roztokem chloridu sodného (infuzni roztok) byla prokdzana na dobu 4 hodiny pfi teploté
kolem 25°C za normalnich svételnych podminek a 4 hodiny piti 5°C ? 3°C, pokud byl
roztok chranén pied svétlem.

Mikrobiologicka stabilita ptipravku po natedéni 5% roztokem glukosy byla prokazana
na dobu 4 hodin pfi 25°C za normalnich svételnych podminek. Jiné Casové intervaly a
podminky uchovavani jsou pln€ v odpoveédnosti uzivatele.

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

DOCETAXEL PHARMAKI GENERICS 80 mg/2 ml 44/636/11-C
DR: OC RP:  95/002/002-EU1

D:
S:
PP:

PHARMAKI GENERICS LTD., LONDON, Velka Britanie

Docetaxelum 80 mg v 2 ml

Koncentrat - ¢iry, Zluty, olejovity roztok

Rozpoustédlo - Ciry, bezbarvy roztok

Baleni je vybaveno polystyrénovym vyliskem pro 2 lahvicky, obsahujicim

- jednu jednodavkovou injek¢ni lahvicku koncentratu

- jednu jednodavkovou injekéni lahvicku rozpoustédla.

Lahvicky mohou nebo nemusi byt potazeny ochrannym obalem.

Koncentrat - injekéni lahvicka o objemu 15 ml z €irého skla typu I, zéatka z
bromobutylové pryze, hlinikovy flip-off uzavér s polypropylenovym diskem
Rozpoustédlo - injekeni lahvicka o objemu 15 ml z ¢irého skla typu I, zatka z



bromobutylové pryze, hlinikovy flip-off uzavér s polypropylenovym diskem
B: INF CSL LQF 1X2ML/80MG VIA kod SUKL: 0161171
IS: Cytostatica
ATC:L01CDO02

PE: 24

ZS: Pii teploté do 25°C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptfipravek chranén pied
svétlem
Roztok premixu:

Z mikrobilogického hlediska mé byt pouzit pfipravek po rekonstituci (roztok premixu)
okamzité pro ptipraveé. Chemicka a fyzikalni stabilita ptipravku po rekonstituci (roztoku
premixu) byla prokédzana na dobu 8 hodin, pokud je uchovavan v chladnicce (2 - 8°),
chranény pied svétlem a pfi teploté kolem 25°C za normadlnich svételnych podminek.
Infuzni roztok:

Chemicka a fyzikalni stabilita ptipravku po nafedéni 5% roztokem glukosy a 0,9 %
roztokem chloridu sodného (infuzni roztok) byla prokdzana na dobu 4 hodiny pfi teploté
kolem 25°C za normalnich svételnych podminek a 4 hodiny pii 5°C ? 3°C, pokud byl
roztok chranén pred svétlem.

Mikrobiologicka stabilita pfipravku po nafedéni 5% roztokem glukosy byla prokézana
na dobu 4 hodin pti 25°C za normalnich svételnych podminek. Jiné ¢asové intervaly a
podminky uchovévani jsou plné v odpovédnosti uzivatele.

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

ESOMEPRAZOLE FARMAPROJECTS 40 mg 09/625/11-C

DR: O RP:  09/409/05-C

D: FARMAPROIJECTS S.A., BARCELONA, Spanélsko

S:  Esomeprazolum natricum 42.5 mg
(odp. Esomeprazolum 40 mg)

PP: Bily az téméf bily porézni kola¢ nebo prasek (lyofilizat)

Pro roztok natedény 100 ml 0.9% chloridu sodného je pH piiblizn€ 9.6 a osmolalita je
pfiblizn€ 304 mOsm/kg.

Pro roztok natedény 5 ml 0.9% chloridu sodného je pH ptiblizné 10.2 a osmolalita je
pfiblizn€ 336 mOsm/kg

15 ml lahvicka z bezbarvého skla Ph.Eur. kvality, typ I, uzaviena chlorobutylovou
zatkou a ALU krytem "flip-off™"

B:  INJ+INF PLV SOL 1X40MG VIA kod SUKL: 0174279
INJ+INF PLV SOL 5X40MG VIA kéd SUKL: 0174280
INJ+INF PLV SOL 10X40MG VIA kéd SUKL: 0174281

IS:  Antacida (véetné¢ antiulcerosnich 1é¢iv)

ATC:A02BCO05

PE: 18

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

Injekéni lahvicku uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Po rozpusténi/natedén:

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prok4dzana u koncentraci 0.4 mg/ml a 8 mg/ml po
dobu 12 hodin pfi teploté do 25°C.

Z mikrobiologického hlediska by mé&l byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit
okamzité, doba a podminky uchovévani piipravku po otevieni pied pouzitim jsou v
odpovédnosti uzivatele a normalné by doba neméla byt dels$i nez 12 hodin pii 25 °C.




ZI:  Lécba zvySené zaludecni sekrece, kdyZ je peroralni podani nemozné z nasledujicich
davodi: - gastroezofagealni refluxni choroby u pacientl s ezofagitidou a/nebo
zavaznymi symptomy refluxu; - 1é¢eni zaludecnich viedii v diisledku terapie pomoci
NSAID; - prevence zaludecnich a dvanacternikovych viedu souvisejicich s terapii
pomoci NSAID u rizikovych pacienti. Prevence opakované krvécivosti po
terapeutické endoskopii v disledku akutniho krvaceni zaludecnich nebo
dvanacternikovych viedu.

ZOLPIDEM VITABALANS 10 mg POTAHOVANE TABLETY 57/656/11-C

DR: O RP:  57/887/92-C

D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko

S:  Zolpidemi tartras 10 mg

PP: bilé konvexni potahované tablety tvaru tobolky s ptlici ryhou a
o rozmérech 10 mm x 5 mm
tabletu I1ze délit na dve stejné poloviny
PVC / Al blistr, krabicka

B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0165276
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0165277
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0165278
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0165279
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0165280

IS:  Hypnotica, sedativa

ATC:NO5CFO02

PE: 18

ZS: 7adné zvlastni podminky uchovavani

ZI:  Kratkodoba 1écba téZké nebo zneschoptiujici nespavosti nebo nespavosti, ktera
zpusobuje te€zky stres.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).




