PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.3.2008 DO 31.3.2008

Vysvétlivky: IS - indikac¢ni skupina
ATC - anatomicko-terapeuticko-chemicka
klasifikace

D - drzitel rozhodnuti o registraci PE - doba pouzitelnosti v mésicich

S - slozeni zS - zpusob skladovani

PP - popis piipravku a druh obalu Z1 - zkracena indikace

B - baleni, kéd SUKL

Nové 1éCivé pripravky:

IVEMEND 115 mg EU/1/07/437/001-002
D: MERCK SHARP & DOHME LTD., HODDESDON, HERTFORDSHIRE, Velka
Britanie

S:  Fosaprepitanti dimegluminum gs
(odp. Fosaprepitantum 115 mg)

PP: Prasek pro ptipravu infuzniho roztoku. Bily az bélavy amorfni prasek.
10ml injek¢ni lahvicka z ¢irého skla typu I s chlorbutylovou nebo brombutylovou
pryzZovou zatkou a hlinikovym uzavérem s modrym plastovym flip-off vickem.
Ptipravek IVEMEND je k dispozici v baleni po 1 injekéni lahvicce se 115 mg
fosaprepitantu nebo po 10 injek¢nich lahvickach se 115 mg fosaprepitantu.

B: INF PLV SUS 1X10ML VIA kod SUKL: 0029632 (001)

INF PLV SUS 10X10ML VIA kod SUKL: 0029633 (002)

IS:  Antiemetica, antivertiginosa

ATC:A04AD

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Po rekonstituci a nafedéni byla chemicka a
fyzikalni stabilita (in-use stability) prokazana po dobu 24 hodin pti 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska musi byt ptipravek pouzit ihned. Pokud se nepouzije
ihned, jsou doby uchovavani a podminky pii pouziti na odpovédnosti uzivatele a
obvykle by nemély byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C.

ZI: Prevence akutni a pozdni nevolnosti a zvraceni vyvolanych vysoce emetogenni
chemoterapii naddori zaloZenou na cisplatin€. Prevence nevolnosti a zvraceni
vyvolanych stfedn¢ emetogenni chemoterapii nadort. IVEMEND se podava jako
soucast kombinované terapie (viz bod 4.2).

MYCOPHENOLATE MOFETIL TEVA 250 mg EU/1/07/439/001-002
D: Teva Pharma B.V., Utrecht, Nizozemsko
S:  Mofetilis mycophenolas 250 mg

PP: Tvrdé tobolky. Tobolky: t€lo tobolky je oranzové neprtihledné s Cerné vytisténym
pismenem "M". Vicko tobolky je svétle modré neprithledné s ¢erné vytisténym cislem
"250".

Prahledné PVC/PVdAC/ALl blistry, velikost baleni 100 a 300 tobolek v jedné krabicce.

B: POR CPS DUR 100X250MG BLI kod SUKL: 0029718 (001)

POR CPS DUR 300X250MG BLI kéd SUKL: 0029719 (002)

IS:  Immunopraeparata

ATC:L04AA06



PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Mycophenolate mofetil je v kombinaci s cyklosporinem a kortikosteroidy indikovan k
profylaxi akutni rejekce transplantatu u pacientd, kteti dostali allogeni ledvinny, srde¢ni
nebo jaterni transplantat.

MYCOPHENOLATE MOFETIL TEVA 500 mg EU/1/07/439/003-004
D: Teva Pharma B.V., Utrecht, Nizozemsko
S:  Mofetilis mycophenolas 500 mg

PP: Potahované tablety. Svétle nachova, ovéalna, potahovana tableta oznac¢ena "M500" na
jedné stran¢ a hladka na druhé strané.
Prihledny PVC/PVdAC/Al blistrech, velikost baleni 50 a 150 tablet v jedné krabicce.

B: POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0029720 (003)
POR TBL FLM 150X500MG BLI k6d SUKL: 0029721 (004)

IS: Immunopraeparata

ATC:L04AA06

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI. Mycophenolate mofetil Teva je v kombinaci s cyklosporinem a kortikosteroidy
indikovan k profylaxi akutni rejekce transplantatu u pacientt, ktefi dostali allogeni
ledvinny, srde¢ni nebo jaterni transplantat.

MYFENAX 250 mg EU/1/07/438/001-002
D: Teva Pharma B.V., Utrecht, Nizozemsko
S:  Mofetilis mycophenolas 250 mg

PP: Tvrda tobolka. Tobolka: télo tobolky je oranzové neprihledné s Cerné vytiSténym
pismenem "M". Vicko tobolky je svétle modré neprithledné s ¢erné vytisténym cislem
"250".

Prihledné PVC/PVdAC/ALl blistry, velikost baleni 100 a 300 tobolek v jedné krabicce.

B: POR CPS DUR 100X250MG BLI kod SUKL: 0029714 (001)

POR CPS DUR 300X250MG BLI kéd SUKL: 0029715 (002)

IS:  Immunopraeparata

ATC:L04AA06

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Myfenax je v kombinaci s cyklosporinem a kortikosteroidy indikovan k profylaxi akutni
rejekce transplantatu u pacientt, kteti dostali allogeni ledvinny, srde¢ni nebo jaterni

transplantat.
MYFENAX 500 mg EU/1/07/438/003-004
D: Teva Pharma B.V., Utrecht, Nizozemsko
S:  Mofetilis mycophenolas 500 mg

PP: Potahovana tableta. Svétle nachovd, ovalnd, potahovana tableta oznacena "M500", na
jedné stran¢ a hladka na druhé¢ strané.
Prthledné PVC/PVdAC/Al blistry, velikost baleni 50 a 150 tablet v jedné krabicce.

B: POR TBL FLM 50X500MG BLI kod SUKL: 0029716 (003)
POR TBL FLM 150X500MG BLI k6d SUKL: 0029717 (004)

IS:  Immunopraeparata

ATC:L04AA06

PE: 24



ZS: Tento lIéCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Myfenax je v kombinaci s cyklosporinem a kortikosteroidy indikovén k profylaxi akutni
rejekce transplantatu u pacientd, ktefi dostali allogeni ledvinny, srde¢ni nebo jaterni
transplantat.

OLANZAPINE TEVA 10 mg EU/1/07/427/027-030

D: Teva Pharma B.V., Utrecht, Nizozemsko

S:  Olanzapinum 10 mg

PP: Tableta dispergovatelna v Gstech. Zluté, ploché, kulaté tablety hladké po obou stranach..
OPA/AI/PVC-Al/Polyester blistry v baleni 28, 30, 50 nebo 56 tablet dispergovatelnych
v ustech v papirové skladacce.

B: POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0029299 (027)

POR TBL DIS 30X10MG BLI kod SUKL: 0029300 (028)
POR TBL DIS 50X10MG BLI kéd SUKL: 0029301 (029)
POR TBL DIS 56X10MG BLI kod SUKL: 0029302 (030)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AHO3

PE: 21

ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted svétlem a vlhkosti.

ZI: Olanzapin je indikovan k 1écbé schizofrenie. Olanzapin je G¢inny pfi udrzeni klinického
zlepseni béhem pokracujici terapie u pacientd, kteti na zacatku 1écby odpovedeli
zlepSenim.

Olanzapin je indikovan k 1é¢b¢ stiedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientil s bipolarni poruchou, u kterych
1é¢ba manické epizody olanzapinem byla u¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPINE TEVA 10 mg EU/1/07/427/011-015

D: Teva Pharma B.V., Utrecht, Nizozemsko

S:  Olanzapinum 10 mg

PP: Potahovand tableta. Bil¢, bikonvexni, kulaté tablety s identifika¢nim kédem "OL 10" na
jedné strané.

OPA/AI/PVC-Al blistry v baleni 7, 28, 30, 50 nebo 56 potahovanych tablet v papirové
skladacce.

B: POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0029283 (011)

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0029284 (012)
POR TBL FLM 30X 10MG BLI kéd SUKL: 0029285 (013)
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0029286 (014)
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0029287 (015)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AHO3

PE: 18

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted svétlem.

ZI: Olanzapin je indikovan k 1é¢bé schizofrenie. Olanzapin je G¢inny pfi udrzeni klinického
zlepseni béhem pokracujici terapie u pacientd, kteti na zacatku 1écby odpovedeli
zlepSenim.

Olanzapin je indikovan k 1é¢b¢ stiedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientil s bipolarni poruchou, u kterych
1é¢ba manické epizody olanzapinem byla u¢inna (viz bod 5.1).



OLANZAPINE TEVA 15 mg EU/1/07/427/016-019

D: Teva Pharma B.V., Utrecht, Nizozemsko

S:  Olanzapinum 15 mg

PP: Potahovana tableta. Svétle modré, bikonvexni, ovalné tablety s identifikaénim kédem
"OL 15" na jedné strané.

OPA/AI/PVC-Al blistry v baleni 28, 30, 50 nebo 56 potahovanych tablet v papirové
skladacce.

B: POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0029288 (016)

POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0029289 (017)
POR TBL FLM 50X15MG BLI kéd SUKL: 0029290 (018)
POR TBL FLM 56X15MG BLI kod SUKL: 0029291 (019)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AHO3

PE: 18

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pred svétlem.

ZI: Olanzapin je indikovan k 1é¢bé schizofrenie. Olanzapin je G€inny pii udrZeni klinického
zlepseni beéhem pokracujici terapie u pacienttl, kteti na zacatku 1é€by odpovedéli
zlepsenim.

Olanzapin je indikovan k 1é¢bé stfedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientii s bipolarni poruchou, u kterych
1é¢ba manické epizody olanzapinem byla G¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPINE TEVA 15 mg EU/1/07/427/031-034

D: Teva Pharma B.V., Utrecht, Nizozemsko

S:  Olanzapinum 15 mg

PP: Tableta dispergovatelnd v ustech. Pestie oranzové, ploché, kulaté tablety hladké po
obou stranach.

OPA/A1I/PVC-Al/Polyester blistry v baleni 28, 30, 50 nebo 56 tablet dispergovatelnych
v ustech v papirové skladacce.
B: POR TBL DIS 28X15MG BLI k6d SUKL: 0029303 (031)
POR TBL DIS 30X15MG BLI koéd SUKL: 0029304 (032)
POR TBL DIS 50X15MG BLI kéd SUKL: 0029305 (033)
POR TBL DIS 56X15MG BLI koéd SUKL: 0029306 (034)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AHO3

PE: 21

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted svétlem.

ZI: Olanzapin je indikovan k 1é¢bé schizofrenie. Olanzapin je G¢inny pii udrzeni klinického
zlepseni béhem pokracujici terapie u pacientd, kteti na zacatku 1écby odpovedeli
zlepSenim.

Olanzapin je indikovan k 1é¢b¢ stiedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientil s bipolarni poruchou, u kterych
1é¢ba manické epizody olanzapinem byla u¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPINE TEVA 2,5 mg EU/1/07/427/001-003
D: Teva Pharma B.V., Utrecht, Nizozemsko
S:  Olanzapinum 2.5 mg



PP: Potahovana tableta. Bil¢, bikonvexni, kulaté tablety s identifika¢nim kédem "OL 2,5"
na jedné stran¢.

OPA/AI/PVC-Al blistry v baleni 28, 30 nebo 56 potahovanych tablet v papirové
skladacce.

B: POR TBL FLM 28X2.5MG BLI k6d SUKL: 0029273 (001)

POR TBL FLM 30X2.5MG BLI k6d SUKL: 0029274 (002)
POR TBL FLM 56X2.5MG BLI k6d SUKL: 0029275 (003)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AHO3

PE: 21

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.

ZI: Olanzapin je indikovan k 1écbé schizofrenie. Olanzapin je G¢inny pii udrzeni klinického
zlepSeni behem pokracujici terapie u pacientt, kteti na zacatku 1é€by odpovedéli
zlepSenim.

Olanzapin je indikovan k 1é¢bé stfedné téZkych az té¢Zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientt s bipolarni poruchou, u kterych
1é¢ba manické epizody olanzapinem byla U€¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPINE TEVA 20 mg EU/1/07/427/035-037

D: Teva Pharma B.V., Utrecht, Nizozemsko

S:  Olanzapinum 20 mg

PP: Tableta dispergovatelna v ustech. Zelené, ploché, kulaté tablety hladké po obou
stranach.

OPA/AI/PVC-Al/Polyester blistry v baleni 28, 30 nebo 56 tablet dispergovatelnych v
ustech v papirové skladacce.

B: POR TBL DIS 28X20MG BLI kéd SUKL: 0029307 (035)

POR TBL DIS 30X20MG BLI kéd SUKL: 0029308 (036)
POR TBL DIS 56X20MG BLI koéd SUKL: 0029309 (037)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AHO3

PE: 21

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.

ZI: Olanzapin je indikovan k 1écbé schizofrenie. Olanzapin je G¢inny pii udrzeni klinického
zlepseni béhem pokracujici terapie u pacientd, kteti na zacatku 1écby odpovedéli
zlepSenim.

Olanzapin je indikovan k 1é¢b¢ stiedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientil s bipolarni poruchou, u kterych
1é¢ba manické epizody olanzapinem byla u¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPINE TEVA 20 mg EU/1/07/427/020-022
D: Teva Pharma B.V., Utrecht, Nizozemsko
S:  Olanzapinum 20 mg
PP: Potahovana tableta. Rizové, bikonvexni, ovalné tablety s identifika¢nim kédem "OL
20" na jedné strang.
OPA/AI/PVC-Al blistry v baleni 28, 30 nebo 56 potahovanych tablet v papirové
skladacce.
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0029292 (020)
POR TBL FLM 30X20MG BLI koéd SUKL: 0029293 (021)



POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL: 0029294 (022)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AHO3

PE: 18

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.

ZI: Olanzapin je indikovan k 1écbé schizofrenie. Olanzapin je G¢inny pii udrzeni klinického
zlepSeni behem pokracujici terapie u pacientt, kteti na zacatku 1é€by odpovedéli
zlepSenim.

Olanzapin je indikovan k 1é¢bé stfedné téZkych az té¢Zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientt s bipolarni poruchou, u kterych
1é¢ba manické epizody olanzapinem byla U€¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPINE TEVA 5 mg EU/1/07/427/023-026

D: Teva Pharma B.V., Utrecht, Nizozemsko

S:  Olanzapinum 5 mg

PP: Tableta dispergovatelna v ustech. Tmave zluté, ploché, kulaté tablety hladké po obou
stranach..

OPA/AI/PVC-Al/Polyester blistry v baleni 28, 30, 50 nebo 56 tablet dispergovatelnych
v ustech v papirové skladacce.
B: POR TBL DIS 28X5MG BLI kod SUKL: 0029295 (023)
POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0029296 (024)
POR TBL DIS 50X5MG BLI kod SUKL: 0029297 (025)
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0029298 (026)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5SAHO3

PE: 21

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30°C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted svétlem a vlhkosti.

ZI: Olanzapin je indikovan k 1é¢bé schizofrenie. Olanzapin je u¢inny pii udrzeni klinického
zlepseni beéhem pokracujici terapie u pacienttl, kteti na zacatku 1é€by odpovedéli
zlepsenim.

Olanzapin je indikovan k 1é¢bé stfedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientii s bipolarni poruchou, u kterych
1é¢ba manické epizody olanzapinem byla G¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPINE TEVA 5 mg EU/1/07/427/004-007
D: Teva Pharma B.V., Utrecht, Nizozemsko
S:  Olanzapinum 5 mg
PP: Potahovana tableta. Bilé, bikonvexni, kulaté tablety s identifikaénim kodem "OL 5" na
jedné stran¢.
OPA/Al/PVC-Al blistry v baleni 28, 30, 50 nebo 56 potahovanych tablet v papirové
skladacce.
B: POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0029276 (004)
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0029277 (005)
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0029278 (006)
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0029279 (007)
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AHO03
PE: 18



ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.

ZI: Olanzapin je indikovan k 1écbé schizofrenie. Olanzapin je G¢inny pii udrzeni klinického
zlepSeni behem pokracujici terapie u pacientt, kteti na zacatku 1é€by odpovedéli
zlepSenim.

Olanzapin je indikovan k 1é¢bé stfedné téZkych az té¢Zkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientt s bipolarni poruchou, u kterych
1é¢ba manické epizody olanzapinem byla U¢inna (viz bod 5.1).

OLANZAPINE TEVA 7,5 mg EU/1/07/427/008-010

D: Teva Pharma B.V., Utrecht, Nizozemsko

S:  Olanzapinum 7.5 mg

PP: Potahovana tableta. Bil¢, bikonvexni, kulaté tablety s identifika¢nim kédem "OL 7,5"
na jedné stran¢.

OPA/AI/PVC-AL blistry v baleni 28, 30 nebo 56 potahovanych tablet v papirové
skladacce.

B: POR TBL FLM 28X7.5MG BLI k6d SUKL: 0029280 (008)

POR TBL FLM 30X7.5MG BLI k6d SUKL: 0029281 (009)
POR TBL FLM 56X7.5MG BLI k6d SUKL: 0029282 (010)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AHO3

PE: 18

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted svétlem.

ZI: Olanzapin je indikovan k 1é¢bé schizofrenie. Olanzapin je G¢inny pii udrzeni klinického
zlepseni béhem pokracujici terapie u pacientd, ktetfi na zacatku 1écby odpovedeli
zlepSenim.

Olanzapin je indikovan k 1é¢b¢ stiedné tézkych az tézkych manickych epizod.
Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientil s bipolarni poruchou, u kterych
1é¢ba manické epizody olanzapinem byla u¢inna (viz bod 5.1).

RETACRIT 1000 1U/0,3 ml EU/1/07/431/001-002

D: HOSPIRA ENTERPRISES B.V., HOOFDORP, Nizozemsko

S:  Epoetinum zeta 1 kuv 0,3 ml

PP: Injekéni roztok v piedplnéné injekéni stitkadee. Ciry, bezbarvy roztok.
Predplnéna injekéni stiikacka (sklo typu I) s pfipevnénou ocelovou injekéni jehlou a
pryZzovym uzaveérem potazenym polytetrafluoretylenem (PTFE).
Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 0,3 ml injekéniho roztoku.
Jedno baleni obsahuje 1 nebo 6 predplnénych injekénich stiikacek.

B: INJSOL 1X0.3ML ISP kéd SUKL: 0029838 (001)
INJ SOL 6X0.3ML ISP kéd SUKL: 0029839 (002)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C az 8°C). Chraiite pfed mrazem. Predplnéné injekéni
sttikacky uchovavejte ve vnéjSim obalu, aby pfipravek byl chranén pied svétlem.

ZI: Lécba anémie spojend s chronickym rendlnim selhanim u dospélych a détskych pacientt
na hemodialyze a dospélych pacientl na peritonealni dialyze (viz bod 4.4).



Lécba zdvazné anémie ledvinového pivodu doprovazené klinickymi ptiznaky u
dospélych pacientl s ledvinovou nedostatecnosti, kteti jeste¢ nedochazeji na dialyzu (viz
bod 4.4).

Lécba anémie a snizeni nutnosti transfiize u dospélych pacientli podstupujicich
chemoterapii pro solidni nadory, maligni lymfom nebo mnohocetny myelom, a s
rizikem nutnosti podéni transfiize z ditvodu posouzeni celkového zdravotniho stavu
pacienta (napf. kardiovaskularni stav, chudokrevnost existujici jiz pred zacatkem
chemoterapie).

Retacrit 1ze pouzit ke zvyseni dostupnosti autologni krve u pacientli v darcovském
programu. Jeho pouziti v této indikaci musi byt v rovnovaze s rizikem
tromboembolickych piihod. Lécba by se méla podavat pouze pacientim s mirnou
anémii (hemoglobin — Hb 10-13 g/dl [6,2-8,1 mmol/l], bez nedostatku Zeleza), pokud
postupy pro konzervovani krve nejsou dostupné nebo u¢inné nebo pokud planovany
zvoleny velky chirurgicky zékrok vyzaduje velky objem krve (4 a vice jednotek pro
zeny nebo 5 a vice jednotek pro muze).

RETACRIT 10000 IU/1 ml EU/1/07/431/015-016

D:
S:

PP:

IS:

HOSPIRA ENTERPRISES B.V., HOOFDORP, Nizozemsko

Epoetinum zeta 10 ku v 1 ml

Injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikadee. Ciry, bezbarvy roztok.

Predplnénd injekent stiikacka (sklo typu I) s pfipevnénou ocelovou injekéni jehlou a
pryzovym uzavérem potazenym polytetrafluoretylenem (PTFE).

Jedna ptedplnénd injekéni stiikacka obsahuje 1,0 ml injekéniho roztoku.

Jedno baleni obsahuje 1 nebo 6 predplnénych injek¢nich strikacek.

INJ SOL 1X1ML ISP k6d SUKL: 0029852 (015)

INJ SOL 6X1ML ISP kod SUKL: 0029853 (016)

Antianaemica

ATC:B03XA01

PE:
ZS:

ZI:

18

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C az 8°C). Chraiite pfed mrazem. Predplnéné injek¢ni
stiikacky uchovavejte ve vnéj$im obalu, aby ptipravek byl chranén pred svétlem.

Lécba anémie spojena s chronickym rendlnim selhanim u dospélych a détskych pacient
na hemodialyze a dospé€lych pacientii na peritonedlni dialyze (viz bod 4.4).

Lécba zavazné anémie ledvinového piivodu doprovazené klinickymi piiznaky u
dospélych pacientl s ledvinovou nedostatecnosti, kteti jeste¢ nedochazeji na dialyzu (viz
bod 4.4).

Lécba anémie a snizeni nutnosti transfize u dospélych pacienti podstupujicich
chemoterapii pro solidni nadory, maligni lymfom nebo mnohocetny myelom, a s
rizikem nutnosti podéani transfuze z diivodu posouzeni celkového zdravotniho stavu
pacienta (napi. kardiovaskularni stav, chudokrevnost existujici jiz pied zacatkem
chemoterapie).

Retacrit 1ze pouzit ke zvySeni dostupnosti autologni krve u pacientt v darcovském
programu. Jeho pouziti v této indikaci musi byt v rovnovaze s rizikem
tromboembolickych piihod. Lécba by se méla podavat pouze pacientiim s mirnou
anémii (hemoglobin — Hb 10-13 g/dl [6,2-8,1 mmol/l], bez nedostatku zeleza), pokud
postupy pro konzervovani krve nejsou dostupné nebo ucinné nebo pokud pldnovany
zvoleny velky chirurgicky zdkrok vyzaduje velky objem krve (4 a vice jednotek pro
zeny nebo 5 a vice jednotek pro muze).

RETACRIT 2000 IU/0,6 ml EU/1/07/431/003-004



HOSPIRA ENTERPRISES B.V., HOOFDORP, Nizozemsko
Epoetinum zeta 2 ku v 0,6 ml
P: Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikaccee. Ciry, bezbarvy roztok.

Ptedplnéné injekéni stiikacka (sklo typu I) s pfipevnénou ocelovou injekéni jehlou a

pryzovym uzavérem potazenym polytetrafluoretylenem (PTFE).

Jedna pfedplnénd injek¢ni stiikacka obsahuje 0,6 ml injek¢éniho roztoku.

Jedno baleni obsahuje 1 nebo 6 predplnénych injekénich stiikacek.
B: INJ SOL 1X0.6ML ISP kéd SUKL: 0029841 (003)

INJ SOL 6X0.6ML ISP kéd SUKL: 0029840 (004)
IS:  Antianaemica
ATC:B03XA01
PE: 24
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C az 8°C). Chraiite pied mrazem. Predplnéné injekeni
stiikacky uchovavejte ve vnéj$im obalu, aby ptipravek byl chranén pred svétlem.

ZI: Lécba anémie spojend s chronickym rendlnim selhanim u dospélych a détskych pacientti
na hemodialyze a dospélych pacientl na peritonealni dialyze (viz bod 4.4).
Lécba zdvazné anémie ledvinového pivodu doprovazené klinickymi ptiznaky u
dospélych pacientl s ledvinovou nedostatecnosti, kteti jeste¢ nedochazeji na dialyzu (viz
bod 4.4).
Lécba anémie a snizeni nutnosti transfize u dospélych pacientii podstupujicich
chemoterapii pro solidni nadory, maligni lymfom nebo mnohocetny myelom, a s
rizikem nutnosti podani transfize z diivodu posouzeni celkového zdravotniho stavu
pacienta (napft. kardiovaskularni stav, chudokrevnost existujici jiz pted zacatkem
chemoterapie).
Retacrit 1ze pouzit ke zvysSeni dostupnosti autologni krve u pacienti v darcovském
programu. Jeho pouziti v této indikaci musi byt v rovnovaze s rizikem
tromboembolickych ptihod. Lécba by se méla podavat pouze pacientliim s mirnou
anémii (hemoglobin — Hb 10-13 g/dl [6,2-8,1 mmol/l], bez nedostatku zeleza), pokud
postupy pro konzervovani krve nejsou dostupné nebo ucinné nebo pokud planovany
zvoleny velky chirurgicky zakrok vyzaduje velky objem krve (4 a vice jednotek pro
zeny nebo 5 a vice jednotek pro muze).

o ©ng

RETACRIT 20000 IU/0,5 ml EU/1/07/431/017

D: HOSPIRA ENTERPRISES B.V., HOOFDORP, Nizozemsko

S:  Epoetinum zeta 20 ku v 0,5 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikadee. Ciry, bezbarvy roztok.
Predplnénd injeként stiikacka (sklo typu I) s pfipevnénou ocelovou injekéni jehlou a
pryzovym uzavérem potazenym polytetrafluoretylenem (PTFE).
Jedna ptedplnénd injekéni stiikacka obsahuje 0,5 ml injekéniho roztoku.

B: INJSOL 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0029854 (017)

IS: Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C az 8°C). Chraiite pfed mrazem. Predplnéné injekéni
stiikacky uchovavejte ve vnéj$im obalu, aby ptipravek byl chranén pred svétlem.

ZI: Lécba anémie spojena s chronickym rendlnim selhanim u dospélych a détskych pacienti
na hemodialyze a dospé€lych pacientii na peritonedlni dialyze (viz bod 4.4).
Lécba zavazné anémie ledvinového ptivodu doprovazené klinickymi piiznaky u
dospélych pacientl s ledvinovou nedostatecnosti, kteti jeste¢ nedochazeji na dialyzu (viz
bod 4.4).



Lécba anémie a snizeni nutnosti transfiize u dospélych pacientti podstupujicich
chemoterapii pro solidni nddory, maligni lymfom nebo mnohocetny myelom, a s
rizikem nutnosti podani transfuze z diivodu posouzeni celkového zdravotniho stavu
pacienta (napf. kardiovaskularni stav, chudokrevnost existujici jiz pred zacatkem
chemoterapie).

Retacrit 1ze pouzit ke zvySeni dostupnosti autologni krve u pacientli v darcovském
programu. Jeho pouziti v této indikaci musi byt v rovnovaze s rizikem
tromboembolickych piihod. Lécba by se méla podavat pouze pacientim s mirnou
anémii (hemoglobin — Hb 10-13 g/dl [6,2-8,1 mmol/l], bez nedostatku zeleza), pokud
postupy pro konzervovani krve nejsou dostupné nebo t¢inné nebo pokud planovany
zvoleny velky chirurgicky zakrok vyzaduje velky objem krve (4 a vice jednotek pro
zeny nebo 5 a vice jednotek pro muze).

RETACRIT 3000 1U/0,9 ml EU/1/07/431/005-006

D: HOSPIRA ENTERPRISES B.V., HOOFDORP, Nizozemsko

S:  Epoetinum zeta 3 ku v 0,9 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekéni stifkadee. Ciry, bezbarvy roztok.
Ptedplnénd injekéni stiikacka (sklo typu I) s pfipevnénou ocelovou injekéni jehlou a
pryZzovym uzavérem potazenym polytetrafluoretylenem (PTFE).
Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 0,9 ml injekéniho roztoku.
Jedno baleni obsahuje 1 nebo 6 predplnénych injekénich stiikacek.

B: INJSOL 1X0.9ML ISP kéd SUKL: 0029842 (005)
INJ SOL 6X0.9ML ISP kéd SUKL: 0029843 (006)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C az 8°C). Chraiite pfed mrazem. Predplnéné injekeni
sttikacky uchovavejte ve vnéjSim obalu, aby pfipravek byl chranén pied svétlem.

ZI: Lécba anémie spojend s chronickym rendlnim selhanim u dospélych a détskych pacientt
na hemodialyze a dospélych pacientl na peritonealni dialyze (viz bod 4.4).
Lécba zdvazné anémie ledvinového pivodu doprovazené klinickymi pfiznaky u
dospélych pacientii s ledvinovou nedostatecnosti, ktefi jesté¢ nedochézeji na dialyzu (viz
bod 4.4).
Lécba anémie a snizeni nutnosti transfize u dospélych pacientii podstupujicich
chemoterapii pro solidni nadory, maligni lymfom nebo mnohocetny myelom, a s
rizikem nutnosti podani transfize z diivodu posouzeni celkového zdravotniho stavu
pacienta (napft. kardiovaskularni stav, chudokrevnost existujici jiz pted zacatkem
chemoterapie).
Retacrit 1ze pouzit ke zvySeni dostupnosti autologni krve u pacienti v darcovském
programu. Jeho pouziti v této indikaci musi byt v rovnovaze s rizikem
tromboembolickych ptihod. Lécba by se méla podavat pouze pacientliim s mirnou
anémii (hemoglobin — Hb 10-13 g/dl [6,2-8,1 mmol/l], bez nedostatku zeleza), pokud
postupy pro konzervovani krve nejsou dostupné nebo ucinné nebo pokud planovany
zvoleny velky chirurgicky zakrok vyzaduje velky objem krve (4 a vice jednotek pro
zeny nebo 5 a vice jednotek pro muze).

RETACRIT 30000 1U/0,75 ml EU/1/07/431/018
D: HOSPIRA ENTERPRISES B.V., HOOFDORP, Nizozemsko

S:  Epoetinum zeta 30 ku v 0,75 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikadce. Ciry, bezbarvy roztok.



Predplnénd injekeni stiikacka (sklo typu I) s pfipevnénou ocelovou injekéni jehlou a
pryzovym uzavérem potazenym polytetrafluoretylenem (PTFE).
Jedna ptedplnénd injekéni stiikacka obsahuje 0,75 ml injek¢éniho roztoku.

B: INJ SOL 1X0.75ML ISP kéd SUKL: 0029855 (018)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C az 8°C). Chraiite pfed mrazem. Predplnéné injekcni
stiikacky uchovavejte ve vnéj$im obalu, aby pfipravek byl chranén pred svétlem.

ZI: Lécba anémie spojend s chronickym rendlnim selhdnim u dospélych a détskych pacientii
na hemodialyze a dospé€lych pacienti na peritoneélni dialyze (viz bod 4.4).
Lécba zavazné anémie ledvinového piivodu doprovazené klinickymi ptiznaky u
dospélych pacientt s ledvinovou nedostatecnosti, kteti jesté¢ nedochazeji na dialyzu (viz
bod 4.4).
Lécba anémie a snizeni nutnosti transfiize u dospélych pacientti podstupujicich
chemoterapii pro solidni nddory, maligni lymfom nebo mnohocetny myelom, a s
rizikem nutnosti podani transfuze z divodu posouzeni celkového zdravotniho stavu
pacienta (napf. kardiovaskularni stav, chudokrevnost existujici jiz pred zacatkem
chemoterapie).
Retacrit 1ze pouzit ke zvySeni dostupnosti autologni krve u pacientt v darcovském
programu. Jeho pouziti v této indikaci musi byt v rovnovaze s rizikem
tromboembolickych piihod. Lécba by se méla podavat pouze pacientiim s mirnou
anémii (hemoglobin — Hb 10-13 g/dl [6,2-8,1 mmol/l], bez nedostatku zeleza), pokud
postupy pro konzervovani krve nejsou dostupné nebo ucinné nebo pokud pldnovany
zvoleny velky chirurgicky zdkrok vyzaduje velky objem krve (4 a vice jednotek pro
zeny nebo 5 a vice jednotek pro muze).

RETACRIT 4000 1U/0,4 ml EU/1/07/431/007-008

D: HOSPIRA ENTERPRISES B.V., HOOFDORP, Nizozemsko

S:  Epoetinum zeta 4 ku v 0,4 ml

PP: Injekéni roztok v piedplnéné injekéni stitkadee. Ciry, bezbarvy roztok.
Predplnéna injekéni stiikacka (sklo typu I) s pfipevnénou ocelovou injekéni jehlou a
pryZovym uzavérem potazenym polytetrafluoretylenem (PTFE).
Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 0,4 ml injekéniho roztoku.
Jedno baleni obsahuje 1 nebo 6 predplnénych injekénich stiikacek.

B: INJ SOL 1X0.4ML ISP kéd SUKL: 0029844 (007)
INJ SOL 6X0.4ML ISP kéd SUKL: 0029845 (008)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C az 8°C). Chraiite pfed mrazem. Predplnéné injekéni
sttikacky uchovavejte ve vnéjSim obalu, aby pfipravek byl chranén pied svétlem.

ZI: Lécba anémie spojend s chronickym rendlnim selhanim u dospélych a détskych pacientt
na hemodialyze a dospélych pacientl na peritonealni dialyze (viz bod 4.4).
Lécba zdvazné anémie ledvinového pivodu doprovazené klinickymi pfiznaky u
dospélych pacientii s ledvinovou nedostatecnosti, ktefi jesté¢ nedochézeji na dialyzu (viz
bod 4.4).
Lécba anémie a snizeni nutnosti transfize u dospélych pacientii podstupujicich
chemoterapii pro solidni nadory, maligni lymfom nebo mnohocetny myelom, a s
rizikem nutnosti podani transfize z diivodu posouzeni celkového zdravotniho stavu



pacienta (napft. kardiovaskularni stav, chudokrevnost existujici jiz pfed zacatkem
chemoterapie).

Retacrit 1ze pouzit ke zvySeni dostupnosti autologni krve u pacientli v darcovském
programu. Jeho pouziti v této indikaci musi byt v rovnovaze s rizikem
tromboembolickych piihod. Lécba by se méla podavat pouze pacientim s mirnou
anémii (hemoglobin — Hb 10-13 g/dl [6,2-8,1 mmol/l], bez nedostatku Zeleza), pokud
postupy pro konzervovani krve nejsou dostupné nebo u¢inné nebo pokud planovany
zvoleny velky chirurgicky zdkrok vyzaduje velky objem krve (4 a vice jednotek pro
zeny nebo 5 a vice jednotek pro muze).

RETACRIT 40000 1U/1 ml EU/1/07/431/019

D: HOSPIRA ENTERPRISES B.V., HOOFDORP, Nizozemsko

S:  Epoetinum zeta 40 ku v 1 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekéni stitkagee. Ciry, bezbarvy roztok.
Predplnénd injekeni stiikacka (sklo typu I) s pfipevnénou ocelovou injekéni jehlou a
pryZovym uzavérem potazenym polytetrafluoretylenem (PTFE). Jedna pfedplnéna
injekent stiikacka obsahuje 1,0 ml injekéniho roztoku.

B: INJSOL 1XIML ISP kéd SUKL: 0029856 (019)

IS: Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C az 8°C). Chraiite pfed mrazem. Predplnéné injekéni
stiikacky uchovavejte ve vnéj$im obalu, aby ptipravek byl chranén pred svétlem.

ZI: Lécba anémie spojena s chronickym rendlnim selhanim u dospélych a détskych pacienti
na hemodialyze a dospé€lych pacientii na peritonedlni dialyze (viz bod 4.4).
Lécba zavazné anémie ledvinového piivodu doprovazené klinickymi piiznaky u
dospélych pacientl s ledvinovou nedostatecnosti, kteti jeste¢ nedochazeji na dialyzu (viz
bod 4.4).
Lécba anémie a snizeni nutnosti transfize u dospélych pacienti podstupujicich
chemoterapii pro solidni nadory, maligni lymfom nebo mnohocetny myelom, a s
rizikem nutnosti podani transfuze z diivodu posouzeni celkového zdravotniho stavu
pacienta (napt. kardiovaskularni stav, chudokrevnost existujici jiz pied zacatkem
chemoterapie).
Retacrit 1ze pouzit ke zvySeni dostupnosti autologni krve u pacientt v darcovském
programu. Jeho pouziti v této indikaci musi byt v rovnovaze s rizikem
tromboembolickych piihod. Lécba by se méla podavat pouze pacientiim s mirnou
anémii (hemoglobin — Hb 10-13 g/dl [6,2-8,1 mmol/l], bez nedostatku zeleza), pokud
postupy pro konzervovani krve nejsou dostupné nebo ucinné nebo pokud pldnovany
zvoleny velky chirurgicky zékrok vyzaduje velky objem krve (4 a vice jednotek pro
zeny nebo 5 a vice jednotek pro muze).

RETACRIT 5000 1U/0,5 ml EU/1/07/431/009-010
D: HOSPIRA ENTERPRISES B.V., HOOFDORP, Nizozemsko
S:  Epoetinum zeta 5 kuv 0,5 ml
PP: Injekéni roztok v piedplnéné injekéni stitkagee. Ciry, bezbarvy roztok.
Predplnéna injekéni stiikacka (sklo typu I) s pfipevnénou ocelovou injekéni jehlou a
pryZzovym uzavérem potazenym polytetrafluoretylenem (PTFE).
Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 0,5 ml injekéniho roztoku.
Jedno baleni obsahuje 1 nebo 6 ptedplnénych injekénich stiikacek.
B: INJSOL 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0029847 (009)



INJ SOL 6X0.5ML ISP kéd SUKL: 0029846 (010)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C az 8°C). Chraiite pied mrazem. Predplnéné injekeni
stiikacky uchovavejte ve vnéj$im obalu, aby ptipravek byl chranén pred svétlem.

ZI: Lécba anémie spojend s chronickym rendlnim selhanim u dospélych a détskych pacientti
na hemodialyze a dospélych pacientl na peritonealni dialyze (viz bod 4.4).
Lécba zdvazné anémie ledvinového pivodu doprovazené klinickymi ptiznaky u
dospélych pacientl s ledvinovou nedostatecnosti, kteti jeste¢ nedochazeji na dialyzu (viz
bod 4.4).
Lécba anémie a snizeni nutnosti transfiize u dospélych pacientli podstupujicich
chemoterapii pro solidni nadory, maligni lymfom nebo mnohocetny myelom, a s
rizikem nutnosti podéni transfiize z diivodu posouzeni celkového zdravotniho stavu
pacienta (napft. kardiovaskularni stav, chudokrevnost existujici jiz pred zacatkem
chemoterapie).
Retacrit 1ze pouzit ke zvyseni dostupnosti autologni krve u pacientli v darcovském
programu. Jeho pouziti v této indikaci musi byt v rovnovaze s rizikem
tromboembolickych piihod. Lécba by se méla podavat pouze pacientliim s mirnou
anémii (hemoglobin — Hb 10-13 g/dl [6,2-8,1 mmol/l], bez nedostatku zeleza), pokud
postupy pro konzervovani krve nejsou dostupné nebo ucinné nebo pokud planovany
zvoleny velky chirurgicky zakrok vyzaduje velky objem krve (4 a vice jednotek pro
zeny nebo 5 a vice jednotek pro muze).

RETACRIT 6000 1U/0,6 ml EU/1/07/431/011-012

D: HOSPIRA ENTERPRISES B.V., HOOFDORP, Nizozemsko

S:  Epoetinum zeta 6 ku v 0,6 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikadee. Ciry, bezbarvy roztok.
Predplnénd injekent stiikacka (sklo typu I) s pfipevnénou ocelovou injekéni jehlou a
pryzovym uzavérem potazenym polytetrafluoretylenem (PTFE).
Jedna ptedplnénd injekéni stiikacka obsahuje 0,6 ml injekéniho roztoku.
Jedno baleni obsahuje 1 nebo 6 predplnénych injek¢nich strikacek.

B: INJ SOL 1X0.6ML ISP kéd SUKL: 0029848 (011)
INJ SOL 6X0.6ML ISP kod SUKL: 0029849 (012)

IS: Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 18

ZS: Uchovéavejte v chladnicce (2°C - 8°C). Chrante pted mrazem. Piedplnéné injekéni
stiikacky uchovavejte ve vnéj$im obalu, aby ptipravek byl chranén pred svétlem.

ZI: Lécba anémie spojena s chronickym rendlnim selhanim u dospélych a détskych pacienti
na hemodialyze a dospé€lych pacientii na peritonedlni dialyze (viz bod 4.4).
Lécba zavazné anémie ledvinového piivodu doprovazené klinickymi piiznaky u
dospélych pacientl s ledvinovou nedostatecnosti, kteti jeste¢ nedochazeji na dialyzu (viz
bod 4.4).
Lécba anémie a snizeni nutnosti transfize u dospélych pacienti podstupujicich
chemoterapii pro solidni nadory, maligni lymfom nebo mnohocetny myelom, a s
rizikem nutnosti podani transfuze z diivodu posouzeni celkového zdravotniho stavu
pacienta (napi. kardiovaskularni stav, chudokrevnost existujici jiz pied zacatkem
chemoterapie).



Retacrit 1ze pouzit ke zvySeni dostupnosti autologni krve u pacientli v darcovském
programu. Jeho pouziti v této indikaci musi byt v rovnovaze s rizikem
tromboembolickych piihod. Lécba by se méla podavat pouze pacientim s mirnou
anémii (hemoglobin — Hb 10-13 g/dl [6,2-8,1 mmol/l], bez nedostatku Zeleza), pokud
postupy pro konzervovani krve nejsou dostupné nebo u¢inné nebo pokud planovany
zvoleny velky chirurgicky zdkrok vyzaduje velky objem krve (4 a vice jednotek pro
zeny nebo 5 a vice jednotek pro muze).

RETACRIT 8000 1U/0,8 ml EU/1/07/431/013-014

D: HOSPIRA ENTERPRISES B.V., HOOFDORP, Nizozemsko

S:  Epoetinum zeta 8 ku v 0,8 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekéni stitkaéee. Ciry, bezbarvy roztok.
Predplnénd injekeni stiikacka (sklo typu I) s pfipevnénou ocelovou injekéni jehlou a
pryzovym uzavérem potazenym polytetrafluoretylenem (PTFE).
Jedna ptedplnénd injekéni stiikacka obsahuje 0,8 ml injekéniho roztoku.
Jedno baleni obsahuje 1 nebo 6 predplnénych injekénich stiikacek.

B: INJ SOL 1X0.8ML ISP kéd SUKL: 0029851 (013)
INJ SOL 6X0.8ML ISP kod SUKL: 0029850 (014)

IS: Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 18

ZS: Uchovéavejte v chladnicce (2°C - 8°C). Chrante pted mrazem. Piedplnéné injekéni
stiikacky uchovavejte ve vnéj$im obalu, aby ptipravek byl chranén pred svétlem.

ZI: Lécba anémie spojena s chronickym rendlnim selhanim u dospélych a détskych pacienti
na hemodialyze a dospé€lych pacientii na peritonedlni dialyze (viz bod 4.4).
Lécba zavazné anémie ledvinového piivodu doprovazené klinickymi piiznaky u
dospélych pacientl s ledvinovou nedostatecnosti, kteti jeste¢ nedochazeji na dialyzu (viz
bod 4.4).
Lécba anémie a snizeni nutnosti transfize u dospélych pacienti podstupujicich
chemoterapii pro solidni nadory, maligni lymfom nebo mnohocetny myelom, a s
rizikem nutnosti podani transfuze z diivodu posouzeni celkového zdravotniho stavu
pacienta (napt. kardiovaskularni stav, chudokrevnost existujici jiz pied zacatkem
chemoterapie).
Retacrit 1ze pouzit ke zvySeni dostupnosti autologni krve u pacientt v darcovském
programu. Jeho pouziti v této indikaci musi byt v rovnovaze s rizikem
tromboembolickych piihod. Lécba by se méla podavat pouze pacientiim s mirnou
anémii (hemoglobin — Hb 10-13 g/dl [6,2-8,1 mmol/l], bez nedostatku zeleza), pokud
postupy pro konzervovani krve nejsou dostupné nebo ucinné nebo pokud pldnovany
zvoleny velky chirurgicky zékrok vyzaduje velky objem krve (4 a vice jednotek pro
zeny nebo 5 a vice jednotek pro muze).

SILAPO 1000 1U/0,3 ml EU/1/07/432/001-002
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
S:  Epoetinum zeta 1 kuv 0,3 ml
PP: Injekéni roztok v piedplnéné injekéni stitkagee. Ciry, bezbarvy roztok.
Predplnéna injekéni stiikacka (sklo typu I) s pfipevnénou ocelovou injekéni jehlou a
pryZzovym uzavérem potazenym polytetrafluoretylenem (PTFE).
Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 0,3 ml injek¢niho roztoku.
Jedno baleni obsahuje 1 nebo 6 ptedplnénych injekénich stiikacek.
B: INJSOL 1X0.3ML ISP kéd SUKL: 0029857 (001)



INJ SOL 6X0.3ML ISP kéd SUKL: 0029858 (002)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C az 8°C). Chraiite pied mrazem. Predplnéné injekeni
stiikacky uchovavejte ve vnéj$im obalu, aby ptipravek byl chranén pred svétlem.

ZI: Lécba anémie spojend s chronickym rendlnim selhanim u dospélych a détskych pacientti
na hemodialyze a dospélych pacientl na peritonealni dialyze (viz bod 4.4).
Lécba zdvazné anémie ledvinového pivodu doprovazené klinickymi ptiznaky u
dospélych pacientl s ledvinovou nedostatecnosti, kteti jeste¢ nedochazeji na dialyzu (viz
bod 4.4).
Lécba anémie a snizeni nutnosti transfiize u dospélych pacientli podstupujicich
chemoterapii pro solidni naddory, maligni lymfom nebo mnohocetny myelom, a s
rizikem nutnosti podéni transfiize z ditvodu posouzeni celkového zdravotniho stavu
pacienta (napf. kardiovaskularni stav, chudokrevnost existujici jiz pted zacatkem
chemoterapie).
Silapo Ize pouzit ke zvysSeni dostupnosti autologni krve u pacientd v darcovském
programu. Jeho pouziti v této indikaci musi byt v rovnovaze s rizikem
tromboembolickych piihod. Lécba by se méla podavat pouze pacientliim s mirnou
anémii (hemoglobin — Hb 10-13 g/dl [6,2-8,1 mmol/l], bez nedostatku zeleza), pokud
postupy pro konzervovani krve nejsou dostupné nebo ucinné nebo pokud planovany
zvoleny velky chirurgicky zakrok vyzaduje velky objem krve (4 a vice jednotek pro
zeny nebo 5 a vice jednotek pro muze).

SILAPO 10000 IU/1 ml EU/1/07/432/015-016

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

S:  Epoetinum zeta 10 ku v 1 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikadce. Ciry, bezbarvy roztok.
Predplnénd injekent stiikacka (sklo typu I) s pfipevnénou ocelovou injekéni jehlou a
pryzovym uzavérem potazenym polytetrafluoretylenem (PTFE).
Jedna ptedplnénd injekéni stiikacka obsahuje 1,0 ml injekéniho roztoku.
Jedno baleni obsahuje 1 nebo 6 predplnénych injek¢nich strikacek.

B: INJ SOL 1X1ML ISP k6d SUKL: 0029872 (015)
INJ SOL 6X1ML ISP kod SUKL: 0029871 (016)

IS: Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 18

ZS: Uchovéavejte v chladnicce (2°C - 8°C). Chrante pted mrazem. Piedplnéné injekéni
stiikacky uchovavejte ve vnéj$im obalu, aby ptipravek byl chranén pred svétlem.

ZI: Lécba anémie spojena s chronickym rendlnim selhanim u dospélych a détskych pacienti
na hemodialyze a dospé€lych pacientii na peritonedlni dialyze (viz bod 4.4).
Lécba zavazné anémie ledvinového piivodu doprovazené klinickymi piiznaky u
dospélych pacientl s ledvinovou nedostatecnosti, kteti jest¢ nedochazeji na dialyzu (viz
bod 4.4).
Lécba anémie a snizeni nutnosti transfiize u dospélych pacientti podstupujicich
chemoterapii pro solidni nadory, maligni lymfom nebo mnohocetny myelom, a s
rizikem nutnosti podani transfuze z diivodu posouzeni celkového zdravotniho stavu
pacienta (napf. kardiovaskularni stav, chudokrevnost existujici jiz pred zacatkem
chemoterapie).



Silapo Ize pouzit ke zvysSeni dostupnosti autologni krve u pacientd v darcovském
programu. Jeho pouziti v této indikaci musi byt v rovnovaze s rizikem
tromboembolickych piihod. Lécba by se méla podavat pouze pacientim s mirnou
anémii (hemoglobin — Hb 10-13 g/dl [6,2-8,1 mmol/l], bez nedostatku Zeleza), pokud
postupy pro konzervovani krve nejsou dostupné nebo u¢inné nebo pokud planovany
zvoleny velky chirurgicky zdkrok vyzaduje velky objem krve (4 a vice jednotek pro
zeny nebo 5 a vice jednotek pro muze).

SILAPO 2000 1U/0,6 ml EU/1/07/432/003-004

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

S:  Epoetinum zeta 2 ku v 0,6 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekéni stitkaéee. Ciry, bezbarvy roztok.
Predplnénd injekeni stiikacka (sklo typu I) s pfipevnénou ocelovou injekéni jehlou a
pryzovym uzavérem potazenym polytetrafluoretylenem (PTFE).
Jedna ptedplnénd injekéni stiikacka obsahuje 0,6 ml injekéniho roztoku.
Jedno baleni obsahuje 1 nebo 6 predplnénych injekénich stiikacek.

B: INJ SOL 1X0.6ML ISP kéd SUKL: 0029860 (003)
INJ SOL 6X0.6ML ISP kod SUKL: 0029859 (004)

IS: Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C az 8°C). Chraiite pfed mrazem. Predplnéné injekéni
stiikacky uchovavejte ve vnéj$im obalu, aby ptipravek byl chranén pred svétlem.

ZI: Lécba anémie spojena s chronickym rendlnim selhanim u dospélych a détskych pacienti
na hemodialyze a dospé€lych pacientii na peritonedlni dialyze (viz bod 4.4).
Lécba zavazné anémie ledvinového piivodu doprovazené klinickymi piiznaky u
dospélych pacientl s ledvinovou nedostatecnosti, kteti jest¢ nedochazeji na dialyzu (viz
bod 4.4).
Lécba anémie a snizeni nutnosti transfize u dospélych pacientti podstupujicich
chemoterapii pro solidni nadory, maligni lymfom nebo mnohocetny myelom, a s
rizikem nutnosti podani transfuze z diivodu posouzeni celkového zdravotniho stavu
pacienta (napf. kardiovaskularni stav, chudokrevnost existujici jiz pred zacatkem
chemoterapie).
Silapo Ize pouzit ke zvySeni dostupnosti autologni krve u pacientii v darcovském
programu. Jeho pouziti v této indikaci musi byt v rovnovaze s rizikem
tromboembolickych piihod. Lécba by se méla podavat pouze pacientiim s mirnou
anémii (hemoglobin — Hb 10-13 g/dl [6,2-8,1 mmol/l], bez nedostatku zeleza), pokud
postupy pro konzervovani krve nejsou dostupné nebo ucinné nebo pokud pldnovany
zvoleny velky chirurgicky zékrok vyzaduje velky objem krve (4 a vice jednotek pro
zeny nebo 5 a vice jednotek pro muze).

SILAPO 20000 1U/0,5 ml EU/1/07/432/017

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

S:  Epoetinum zeta 20 ku v 0,5 ml

PP: Injekéni roztok v piedplnéné injekéni stitkagee. Ciry, bezbarvy roztok.
Predplnéna injekéni stiikacka (sklo typu I) s pfipevnénou ocelovou injekéni jehlou a
pryZzovym uzavérem potazenym polytetrafluoretylenem (PTFE).
Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 0,5 ml injekéniho roztoku.

: INJ SOL 1X0.5ML ISP koéd SUKL: 0029873 (017)
IS:  Antianaemica



ATC:B03XA01

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladniéce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Pfedplnéné injek¢ni
stiikacky uchovavejte ve vnéj$im obalu, aby ptipravek byl chranén pred svétlem.

ZI: Lécba anémie spojend s chronickym rendlnim selhanim u dospélych a détskych pacientti
na hemodialyze a dospélych pacientl na peritonealni dialyze (viz bod 4.4).
Lécba zdvazné anémie ledvinového pivodu doprovazené klinickymi ptiznaky u
dospélych pacientl s ledvinovou nedostatecnosti, kteti jeste¢ nedochazeji na dialyzu (viz
bod 4.4).
Lécba anémie a snizeni nutnosti transfiize u dospélych pacientti podstupujicich
chemoterapii pro solidni naddory, maligni lymfom nebo mnohocetny myelom, a s
rizikem nutnosti podéni transfiize z ditvodu posouzeni celkového zdravotniho stavu
pacienta (napft. kardiovaskularni stav, chudokrevnost existujici jiz pted zacatkem
chemoterapie).
Silapo Ize pouzit ke zvysSeni dostupnosti autologni krve u pacientd v darcovském
programu. Jeho pouziti v této indikaci musi byt v rovnovaze s rizikem
tromboembolickych piihod. Lécba by se méla podavat pouze pacientim s mirnou
anémii (hemoglobin — Hb 10-13 g/dl [6,2-8,1 mmol/l], bez nedostatku Zeleza), pokud
postupy pro konzervovani krve nejsou dostupné nebo ucinné nebo pokud planovany
zvoleny velky chirurgicky zakrok vyzaduje velky objem krve (4 a vice jednotek pro
zeny nebo 5 a vice jednotek pro muze).

SILAPO 3000 1U/0,9 ml EU/1/07/432/005-006

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

S:  Epoetinum zeta 3 ku v 0,9 ml

PP: Injekéni roztok v pedplnéné injekéni stiikadce. Ciry, bezbarvy roztok.
Predplnénd injekent stiikacka (sklo typu I) s pfipevnénou ocelovou injekéni jehlou a
pryzovym uzavérem potazenym polytetrafluoretylenem (PTFE).
Jedna ptedplnénd injekéni stiikacka obsahuje 0,9 ml injekéniho roztoku.
Jedno baleni obsahuje 1 nebo 6 predplnénych injek¢nich strikacek.

B: INJ SOL 1X0.9ML ISP kéd SUKL: 0029861 (005)
INJ SOL 6X0.9ML ISP kod SUKL: 0029862 (006)

IS: Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C az 8°C). Chraiite pfed mrazem. Predplnéné injekéni
stiikacky uchovavejte ve vnéj$im obalu, aby ptipravek byl chranén pred svétlem.

ZI: Lécba anémie spojena s chronickym rendlnim selhanim u dospélych a détskych pacienti
na hemodialyze a dospélych pacienti na peritoneélni dialyze (viz bod 4.4).
Lécba zavazné anémie ledvinového pivodu doprovazené klinickymi piiznaky u
dospélych pacientt s ledvinovou nedostatecnosti, kteti jest¢ nedochazeji na dialyzu (viz
bod 4.4).
Lécba anémie a snizeni nutnosti transfize u dospélych pacientti podstupujicich
chemoterapii pro solidni nadory, maligni lymfom nebo mnohocetny myelom, a s
rizikem nutnosti podani transfuze z diivodu posouzeni celkového zdravotniho stavu
pacienta (napf. kardiovaskularni stav, chudokrevnost existujici jiz pred zacatkem
chemoterapie).
Silapo Ize pouzit ke zvySeni dostupnosti autologni krve u pacientii v darcovském
programu. Jeho pouziti v této indikaci musi byt v rovnovaze s rizikem
tromboembolickych piihod. Lécba by se méla podavat pouze pacientiim s mirnou



anémii (hemoglobin — Hb 10-13 g/dl [6,2-8,1 mmol/l], bez nedostatku zeleza), pokud
postupy pro konzervovani krve nejsou dostupné nebo t¢inné nebo pokud planovany
zvoleny velky chirurgicky zakrok vyzaduje velky objem krve (4 a vice jednotek pro
Zeny nebo 5 a vice jednotek pro muze).

SILAPO 30000 1U/0,75 ml EU/1/07/432/018

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

S:  Epoetinum zeta 30 ku v 0,75 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekéni stifkadee. Ciry, bezbarvy roztok.
Ptedplnéna injekéni stiikacka (sklo typu I) s pfipevnénou ocelovou injekéni jehlou a
pryzovym uzavérem potazenym polytetrafluoretylenem (PTFE).
Jedna pfedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 0,75 ml injek¢éniho roztoku.

B: INJ SOL 1X0.75ML ISP kéd SUKL: 0029874 (018)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladniéce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Pfedplnéné injek¢ni
stiikacky uchovavejte ve vnéj$im obalu, aby ptipravek byl chranén pred svétlem.

ZI: Lécba anémie spojend s chronickym rendlnim selhdnim u dospélych a détskych pacientti
na hemodialyze a dospélych pacientli na peritonealni dialyze (viz bod 4.4).
Lécba zdvazné anémie ledvinového pivodu doprovazené klinickymi ptiznaky u
dospélych pacientt s ledvinovou nedostatecnosti, kteti jeste¢ nedochéazeji na dialyzu (viz
bod 4.4).
Lécba anémie a snizeni nutnosti transfuze u dospélych pacientit podstupujicich
chemoterapii pro solidni naddory, maligni lymfom nebo mnohocetny myelom, a s
rizikem nutnosti podani transfize z divodu posouzeni celkového zdravotniho stavu
pacienta (napft. kardiovaskularni stav, chudokrevnost existujici jiz pred zacatkem
chemoterapie).
Silapo Ize pouzit ke zvySeni dostupnosti autologni krve u pacientii v darcovském
programu. Jeho pouziti v této indikaci musi byt v rovnovaze s rizikem
tromboembolickych piihod. Lécba by se méla podavat pouze pacientliim s mirnou
anémii (hemoglobin — Hb 10-13 g/dl [6,2-8,1 mmol/l], bez nedostatku zeleza), pokud
postupy pro konzervovani krve nejsou dostupné nebo ucinné nebo pokud planovany
zvoleny velky chirurgicky zakrok vyzaduje velky objem krve (4 a vice jednotek pro
zeny nebo 5 a vice jednotek pro muze).

SILAPO 4000 1U/0,4 ml EU/1/07/432/007-008

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

S:  Epoetinum zeta 4 ku v 0,4 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikadee. Ciry, bezbarvy roztok.
Predplnénd injeként stiikacka (sklo typu I) s pfipevnénou ocelovou injekéni jehlou a
pryzovym uzavérem potazenym polytetrafluoretylenem (PTFE).
Jedna ptedplnénd injekéni stiikacka obsahuje 0,4 ml injekéniho roztoku.
Jedno baleni obsahuje 1 nebo 6 predplnénych injek¢nich strikacek.

B: INJ SOL 1X0.4ML ISP kéd SUKL: 0029864 (007)
INJ SOL 6X0.4ML ISP kod SUKL: 0029863 (008)

IS: Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 18

ZS: Uchovéavejte v chladnicce (2°C - 8°C). Chrante pted mrazem. Piedplnéné injekéni



Z1:

stiikacky uchovavejte ve vnéj$im obalu, aby ptipravek byl chranén pred svétlem.
Lécba anémie spojend s chronickym renalnim selhanim u dospélych a détskych pacientl
na hemodialyze a dospélych pacient na peritoneélni dialyze (viz bod 4.4).

Lécba zavazné anémie ledvinového piivodu doprovazené klinickymi ptiznaky u
dospélych pacientt s ledvinovou nedostatecnosti, kteti jest¢ nedochazeji na dialyzu (viz
bod 4.4).

Lécba anémie a sniZeni nutnosti transfize u dospélych pacientti podstupujicich
chemoterapii pro solidni nddory, maligni lymfom nebo mnohocetny myelom, a s
rizikem nutnosti podani transfuze z divodu posouzeni celkového zdravotniho stavu
pacienta (napf. kardiovaskularni stav, chudokrevnost existujici jiz pred zacatkem
chemoterapie).

Silapo Ize pouzit ke zvySeni dostupnosti autologni krve u pacientil v darcovském
programu. Jeho pouziti v této indikaci musi byt v rovnovaze s rizikem
tromboembolickych piihod. Lécba by se méla podavat pouze pacientim s mirnou
anémii (hemoglobin — Hb 10-13 g/dl [6,2-8,1 mmol/l], bez nedostatku zeleza), pokud
postupy pro konzervovani krve nejsou dostupné nebo u¢inné nebo pokud planovany
zvoleny velky chirurgicky zakrok vyzaduje velky objem krve (4 a vice jednotek pro
zeny nebo 5 a vice jednotek pro muze).

SILAPO 40000 IU/1 ml EU/1/07/432/019

D:
S:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
Epoetinum zeta 40 ku v 1 ml

PP: Injekéni roztok v piedplnéné injekéni stitkadee. Ciry, bezbarvy roztok.

B:
IS:

Predplnéna injekéni stiikacka (sklo typu I) s pfipevnénou ocelovou injekéni jehlou a
pryZzovym uzaveérem potazenym polytetrafluoretylenem (PTFE).

Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 1,0 ml injekéniho roztoku.

INJ SOL 1X1ML ISP k6d SUKL: 0029875 (019)

Antianaemica

ATC:B03XA01

PE:

18

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C ? 8°C). Chraiite pfed mrazem. Pfedplnéné injekéni

Z1:

sttikacky uchovavejte ve vnéjSim obalu, aby pfipravek byl chranén pied svétlem.
Lécba anémie spojend s chronickym renalnim selhanim u dospélych a détskych pacientli
na hemodialyze a dospé€lych pacientl na peritonealni dialyze (viz bod 4.4).

Lécba zdvazné anémie ledvinového pivodu doprovazené klinickymi ptiznaky u
dospélych pacientt s ledvinovou nedostatecnosti, kteti jesté¢ nedochéazeji na dialyzu (viz
bod 4.4).

Lécba anémie a snizeni nutnosti transfuze u dospélych pacienti podstupujicich
chemoterapii pro solidni naddory, maligni lymfom nebo mnohocetny myelom, a s
rizikem nutnosti podani transfize z divodu posouzeni celkového zdravotniho stavu
pacienta (napf. kardiovaskularni stav, chudokrevnost existujici jiz pred zacatkem
chemoterapie).

Silapo Ize pouzit ke zvySeni dostupnosti autologni krve u pacientil v darcovském
programu. Jeho pouziti v této indikaci musi byt v rovnovaze s rizikem
tromboembolickych piihod. Lécba by se méla podavat pouze pacientliim s mirnou
anémii (hemoglobin — Hb 10-13 g/dl [6,2-8,1 mmol/l], bez nedostatku zeleza), pokud
postupy pro konzervovani krve nejsou dostupné nebo ucinné nebo pokud planovany
zvoleny velky chirurgicky zakrok vyzaduje velky objem krve (4 a vice jednotek pro
zeny nebo 5 a vice jednotek pro muze).




SILAPO 5000 1U/0,5 ml EU/1/07/432/009-010

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

S:  Epoetinum zeta 5 kuv 0,5 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéné injekéni stitkagee. Ciry, bezbarvy roztok.
Predplnénd injekeni stiikacka (sklo typu I) s pfipevnénou ocelovou injekéni jehlou a
pryzovym uzavérem potazenym polytetrafluoretylenem (PTFE).
Jedna ptedplnénd injekéni stiikacka obsahuje 0,5 ml injekéniho roztoku.
Jedno baleni obsahuje 1 nebo 6 pfedplnénych injekénich stiikacek.

B: INJ SOL 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0029865 (009)
INJ SOL 6X0.5ML ISP kéd SUKL: 0029866 (010)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Pfedplnéné injekéni
stiikacky uchovavejte ve vnéj$im obalu, aby ptipravek byl chranén pred svétlem.

ZI: Lécba anémie spojend s chronickym rendlnim selhdnim u dospélych a détskych pacientii
na hemodialyze a dospé€lych pacient na peritoneélni dialyze (viz bod 4.4).
Lécba zavazné anémie ledvinového piivodu doprovazené klinickymi ptiznaky u
dospélych pacientl s ledvinovou nedostatecnosti, kteti jest¢ nedochazeji na dialyzu (viz
bod 4.4).
Lécba anémie a snizeni nutnosti transfize u dospélych pacientti podstupujicich
chemoterapii pro solidni nadory, maligni lymfom nebo mnohocetny myelom, a s
rizikem nutnosti podani transfuze z diivodu posouzeni celkového zdravotniho stavu
pacienta (napf. kardiovaskularni stav, chudokrevnost existujici jiz pred zacatkem
chemoterapie).
Silapo Ize pouzit ke zvySeni dostupnosti autologni krve u pacientii v darcovském
programu. Jeho pouziti v této indikaci musi byt v rovnovaze s rizikem
tromboembolickych piihod. Lécba by se méla podavat pouze pacientiim s mirnou
anémii (hemoglobin — Hb 10-13 g/dl [6,2-8,1 mmol/l], bez nedostatku zeleza), pokud
postupy pro konzervovani krve nejsou dostupné nebo ucinné nebo pokud pldnovany
zvoleny velky chirurgicky zdkrok vyzaduje velky objem krve (4 a vice jednotek pro
zeny nebo 5 a vice jednotek pro muze).

SILAPO 6000 1U/0,6 ml EU/1/07/432/011-012

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

S:  Epoetinum zeta 6 ku v 0,6 ml

PP: Injekéni roztok v piedplnéné injekéni stitkadee. Ciry, bezbarvy roztok.
Predplnéna injekéni stiikacka (sklo typu I) s pfipevnénou ocelovou injekéni jehlou a
pryZovym uzavérem potazenym polytetrafluoretylenem (PTFE).
Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 0,6 ml injekéniho roztoku.
Jedno baleni obsahuje 1 nebo 6 predplnénych injekénich stiikacek.

B: INJSOL 1X0.6ML ISP kéd SUKL: 0029868 (011)
INJ SOL 6X0.6ML ISP kéd SUKL: 0029867 (012)

IS:  Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem. Pfedplnéné injekéni
sttikacky uchovavejte ve vnéjSim obalu, aby pfipravek byl chranén pied svétlem.

ZI: Lécba anémie spojend s chronickym rendlnim selhanim u dospélych a détskych pacientt
na hemodialyze a dospélych pacientl na peritonealni dialyze (viz bod 4.4).



Lécba zdvazné anémie ledvinového pivodu doprovazené klinickymi ptiznaky u
dospélych pacientl s ledvinovou nedostatecnosti, kteti jeste¢ nedochazeji na dialyzu (viz
bod 4.4).

Lécba anémie a snizeni nutnosti transfize u dospélych pacientli podstupujicich
chemoterapii pro solidni naddory, maligni lymfom nebo mnohocetny myelom, a s
rizikem nutnosti podéni transfiize z ditvodu posouzeni celkového zdravotniho stavu
pacienta (napf. kardiovaskularni stav, chudokrevnost existujici jiz pted zacatkem
chemoterapie).

Silapo Ize pouzit ke zvysSeni dostupnosti autologni krve u pacientd v darcovském
programu. Jeho pouziti v této indikaci musi byt v rovnovaze s rizikem
tromboembolickych piihod. Lécba by se méla podavat pouze pacientim s mirnou
anémii (hemoglobin — Hb 10-13 g/dl [6,2-8,1 mmol/l], bez nedostatku Zeleza), pokud
postupy pro konzervovani krve nejsou dostupné nebo u¢inné nebo pokud planovany
zvoleny velky chirurgicky zékrok vyzaduje velky objem krve (4 a vice jednotek pro
zeny nebo 5 a vice jednotek pro muze).

SILAPO 8000 1U/0,8 ml EU/1/07/432/013-014

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

S:  Epoetinum zeta 8 ku v 0,8 ml

PP: Injekéni roztok v predpInéné injekéni stiikadce. Ciry, bezbarvy roztok.
Predplnénd injekent stiikacka (sklo typu I) s pfipevnénou ocelovou injekéni jehlou a
pryzovym uzavérem potazenym polytetrafluoretylenem (PTFE).
Jedna ptedplnénd injekéni stiikacka obsahuje 0,8 ml injekéniho roztoku.
Jedno baleni obsahuje 1 nebo 6 predplnénych injek¢nich strikacek.

B: INJ SOL 1X0.8ML ISP kéd SUKL: 0029869 (013)
INJ SOL 6X0.8ML ISP kod SUKL: 0029870 (014)

IS: Antianaemica

ATC:B03XA01

PE: 18

ZS: Uchovéavejte v chladnicce (2°C - 8°C). Chrante pted mrazem. Piedplnéné injekéni
stiikacky uchovavejte ve vnéj$im obalu, aby ptipravek byl chranén pred svétlem.

ZI: Lécba anémie spojena s chronickym rendlnim selhanim u dospélych a détskych pacienti
na hemodialyze a dospé€lych pacientii na peritonedlni dialyze (viz bod 4.4).
Lécba zavazné anémie ledvinového piivodu doprovazené klinickymi piiznaky u
dospélych pacientl s ledvinovou nedostatecnosti, kteti jest¢ nedochazeji na dialyzu (viz
bod 4.4).
Lécba anémie a snizeni nutnosti transfize u dospélych pacientti podstupujicich
chemoterapii pro solidni nadory, maligni lymfom nebo mnohocetny myelom, a s
rizikem nutnosti podani transfuze z diivodu posouzeni celkového zdravotniho stavu
pacienta (napf. kardiovaskularni stav, chudokrevnost existujici jiz pred zacatkem
chemoterapie).
Silapo Ize pouzit ke zvySeni dostupnosti autologni krve u pacientii v darcovském
programu. Jeho pouziti v této indikaci musi byt v rovnovaze s rizikem
tromboembolickych piihod. Lécba by se méla podavat pouze pacientiim s mirnou
anémii (hemoglobin — Hb 10-13 g/dl [6,2-8,1 mmol/l], bez nedostatku zeleza), pokud
postupy pro konzervovani krve nejsou dostupné nebo ucinné nebo pokud pldnovany
zvoleny velky chirurgicky zdkrok vyzaduje velky objem krve (4 a vice jednotek pro
zeny nebo 5 a vice jednotek pro muze).

TESAVEL 100 mg EU/1/07/435/013-018



PP:

IS:

MERCK SHARP & DOHME LTD., HODDESDON, HERTFORDSHIRE, Velka
Britanie

Sitagliptini phosphas monohydricus  gs

(odp. Sitagliptinum 100 mg)

Potahovana tableta.

Kulata, béZzova potahovana tableta oznacena "277" na jedné stran¢.

Neprihledné blistry (PVC/PEP/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 56, 84 nebo 98
potahovanych tabletach a 50 x 1 potahovana tableta v perforovaném jednodavkovém
blistru.

POR TBL FLM 14X100MG BLI kéd SUKL: 0029646 (013)

POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0029647 (014)

POR TBL FLM 56X100MG BLI kéd SUKL: 0029648 (015)

POR TBL FLM 84X100MG BLI kéd SUKL: 0029649 (016)

POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0029650 (017)

POR TBL FLM 50X1X100MG BLI kéd SUKL: 0029651 (018)

Antidiabetica (v¢etn¢ insulinu)

ATC:A10BHO1

PE:
ZS:

ZI:

36

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
U pacientl s diabetem mellitus 2. typu je ptipravek Tesavel indikovan:
* ke zlepseni kontroly glykémie v kombinaci s metforminem v piipadech, kdy tprava
stravy a cviceni pfi soucasném uzivani metforminu samotného nezajisti dostatecnou
upravu glykémie.
* ke zlepSeni kontroly glykémie v kombinaci se sulfonylureou v ptipadech, kdy uprava
stravy a cviceni pfi soucasném uzivani maximalni tolerované davky sulfonylurey
samotné nezajisti dostateCnou tpravu glykémie a kdy je metformin nevhodny kvili
kontraindikacim nebo nesnasenlivosti.
* ke zlepSeni kontroly glykémie v kombinaci se sulfonylureou a metforminem v
ptipadech, kdy Gprava stravy a cviceni pfi dvojkombinacni terapii témito 1écivymi
latkami nezajisti dostateCnou tpravu glykémie.
U pacientil s diabetem mellitus 2. typu, pro které je pouziti agonisty PPAR v (tj.
thiazolidindionu) vhodné, je ptipravek Tesavel indikovan:
+ v kombinaci s agonistou PPARY v ptipadech, kdy Gprava stravy a cviceni
v kombinaci s agonistou PPARY nezajisti dostate¢nou upravu glykémie.

TESAVEL 25 mg EU/1/07/435/001-006

D:

S:

PP:

MERCK SHARP & DOHME LTD., HODDESDON, HERTFORDSHIRE, Velka
Britanie

Sitagliptini phosphas monohydricus  gs

(odp. Sitagliptinum 25 mg)

Potahovana tableta. Kulata, rizova potahovana tableta oznacena "221" na jedné strané.
Neprtihledné blistry (PVC/PEP/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 56, 84 nebo 98
potahovanych tabletach a 50 x 1 potahovana tableta v perforovaném jednodéavkovém
blistru.

POR TBL FLM 14X25MG BLI koéd SUKL: 0029634 (001)

POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0029635 (002)

POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0029636 (003)

POR TBL FLM 84X25MG BLI kéd SUKL: 0029637 (004)

POR TBL FLM 98X25MG BLI kod SUKL: 0029638 (005)

POR TBL FLM 50X1X25MG BLI k6d SUKL: 0029639 (006)



IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BHO1

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: U pacientt s diabetem mellitus 2. typu je ptipravek Tesavel indikovan:
* ke zlepSeni kontroly glykémie v kombinaci s metforminem v ptipadech, kdy Uprava
stravy a cviceni pfi souasném uzivani metforminu samotného nezajisti dostate¢nou
upravu glykémie.
* ke zlepSeni kontroly glykémie v kombinaci se sulfonylureou v piipadech, kdy uprava
stravy a cviceni pfi souasném uzivani maximalni tolerované davky sulfonylurey
samotné nezajisti dostatecnou upravu glykémie a kdy je metformin nevhodny kvuli
kontraindikacim nebo nesnasenlivosti.
* k lepsi tpraveé glykémie v kombinaci se sulfonylureou a metforminem v piipadech,
kdy tprava stravy a cviceni pti dvojkombinacni terapii témito 1é¢ivymi latkami
nezajisti dostate¢nou tpravu glykémie.
U pacientil s diabetem mellitus 2. typu, pro které je pouziti agonisty PPAR v (1.
thiazolidindionu) vhodné, je ptipravek Tesavel indikovan:
* v kombinaci s agonistou PPARy v ptipadech, kdy uprava stravy a cviceni
v kombinaci s agonistou PPARY nezajisti dostate¢nou tipravu glykémie.

TESAVEL 50 mg EU/1/07/435/007-012

D: MERCK SHARP & DOHME LTD., HODDESDON, HERTFORDSHIRE, Velka

S:

PP:

IS:

Britanie

Sitagliptini phosphas monohydricus  gs

(odp. Sitagliptinum 50 mg)

Potahovana tableta. Kulata, svétle bézova potahovana tableta oznacena "112" na jedné
stran¢.

Neprtihledné blistry (PVC/PEP/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 56, 84 nebo 98
potahovanych tabletach a 50 x 1 potahovana tableta v perforovaném jednodavkovém
blistru.

POR TBL FLM 14X50MG BLI koéd SUKL: 0029640 (007)

POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0029641 (008)

POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0029642 (009)

POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0029643 (010)

POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0029644 (011)

POR TBL FLM 50X 1X50MG BLI k6d SUKL: 0029645 (012)

Antidiabetica (v€etn€ insulinu)

ATC:A10BHO1

PE:
ZS:

Z1:

36

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
U pacientil s diabetem mellitus 2. typu je ptipravek Tesavel indikovan:
* ke zlepSeni kontroly glykémie v kombinaci s metforminem v ptipadech, kdy tprava
stravy a cviceni pii souasném uzivani metforminu samotného nezajisti dostate¢nou
upravu glykémie.
* ke zlepseni kontroly glykémie v kombinaci se sulfonylureou v ptipadech, kdy Gprava
stravy a cviceni pii soucasném uzivani maximalni tolerované davky sulfonylurey
samotné nezajisti dostatecnou Gpravu glykémie a kdy je metformin nevhodny kvuli
kontraindikacim nebo nesnasenlivosti.



* ke zlepseni kontroly glykémie v kombinaci se sulfonylureou a metforminem v
ptipadech, kdy Uprava stravy a cvi€eni pii dvojkombinaéni terapii t€émito 1écivymi
latkami nezajisti dostate¢nou upravu glykémie.

U pacientil s diabetem mellitus 2. typu, pro které je pouziti agonisty PPAR v (1.
thiazolidindionu) vhodné, je ptipravek Tesavel indikovan:

* v kombinaci s agonistou PPARYy v ptipadech, kdy uprava stravy a cviceni

v kombinaci s agonistou PPARy nezajisti dostate¢nou upravu glykémie.

Rozsireni registrace:

ACOMPLIA 20 mg EU/1/06/344/010-011

D: SANOFI-AVENTIS, PARIZ, Francie

S:  Rimonabantum 20 mg

PP: Potahovana tableta. Tablety jsou bikonvexni, kapkovitého tvaru, bilé, na jedné stran¢ s
vyrazenym Cislem 20.
PVC/Al blistry.

B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0029655 (010)
POR TBL FLM 90X20MG BLI koéd SUKL: 0029656 (011)

IS:  Diaetetica

ATC: A08AXO01

PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlaStni podminky uchovani.

ZI: Jako dopln¢k diety a fyzické aktivity k 1écbe obéznich pacientti (BMI > 30 kg/m2),
nebo pacientl s nadvahou (BMI > 27 kg/m2) a s ptidruzenym rizikovym faktorem, jako
naptiklad diabetes mellitus 2.typu nebo dyslipidémie (viz bod 5.1).

AVAGLIM 4 mg/4 mg EU/1/06/349/009

D: SMITHKLINE BEECHAM PLC., BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie

S:  Rosiglitazoni maleas 5.3 mg
(odp. Rosiglitazonum 4 mg)

Glimepiridum 4 mg

PP: Potahované tablety
Razové, zaoblené, trojhranné tablety oznacené na jedné strané "gsk" a na druhé stran¢
"4/4".

Neprtihledny blistr (PVC/PVDC/AL).

B: POR TBL FLM 84 BLI koéd SUKL: 0029657 (009)

IS: Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BD04

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: AVAGLIM je indikovan k 1é¢bé¢ pacientl s diabetes mellitus 2. typu, u kterych neni
mozno dosahnout dostate¢né kompenzace diabetu uzivanim optimalni davky
sulfonylurey v monoterapii a u kterych neni vzhledem ke kontraindikacim nebo
nesnasenlivosti vhodna lé¢ba metforminem.

AVAGLIM 8 mg/4 mg EU/1/06/349/010
D: SMITHKLINE BEECHAM PLC., BRENTFORD, MIDDLESEX, Velka Britanie
S:  Rosiglitazoni maleas  10.6 mg

(odp. Rosiglitazonum 8 mg)



Glimepiridum 4 mg

PP: Cervené, bikonvexni, zaoblené, trojhranné tablety oznaéené na jedné stran& "gsk"a na
druhé strané¢ "8/4".

Neprtihledny blistr (PVC/PVDC/AL).

B: POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0029658 (010)

IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BD04

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Z1: AVAGLIM je indikovan k 1é¢bé pacientl s diabetes mellitus 2. typu, u kterych neni
mozno dosahnout dostatecné kompenzace diabetu uzivanim optimalni davky
sulfonylurey v monoterapii a u kterych neni vzhledem ke kontraindikacim nebo
nesnasenlivosti vhodna 1é¢ba metforminem.

LIPROLOG KWIKPEN EU/1/01/195/016-017

D: ELILILLY NEDERLAND B.V., HOUTEN, Nizozemsko

S:  Insulinum lisprum 300 ut
(odp. Insulinum lisprum 10.5 mg)

PP: Injekéni roztok. Liprolog KwikPen je sterilni, ¢iry, bezbarvy vodny roztok.
Roztok je pIlnén do zasobnich vlozek z kifemenného skla typ I utésnénych butylovou
nebo halobutylovou diskovitou zatkou a pistem a zabezpecenych hlinikovym krytem. K
oSetfeni pistu a/nebo skla vlozky mize byt pouzit dimethicon nebo silikonova emulze.
3 ml zasobni vlozky jsou soucasti pfedplnéného davkovace k jednorazovému uziti.
Jehly nejsou obsazeny. 5x3 ml Liprolog KwikPen 100 IU/ml 2x(5x3 ml) Liprolog
KwikPen 100 I[U/ml

B: INJSOL 5X3ML/10.5MG ZVL kod SUKL: 0029683 (016)
INJ SOL 10X3ML/10.5MG ZVL kod SUKL: 0029684 (017)

IS:  Antidiabetica (v€etné¢ insulinu)

ATC:A10AB04

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C ). Chraiite pfed mrazem. Nevystavujte
nadmérnému teplu nebo piimému slune¢nimu svitu.

ZI: Liprolog KwikPen je urcen k 1é¢bé dospé€lych a déti s diabetem mellitus, ktefi vyzaduji
inzulin k udrzeni normalni glukézové homeostazy. Liprolog KwikPen je rovnéz
indikovan k inicidlni stabilizaci diabetes mellitus.

LIPROLOG MIX25 KWIKPEN EU/1/01/195/018-19

D: ELILILLY NEDERLAND B.V., HOUTEN, Nizozemsko

S:  Insulinum lisprum 75 ut
(odp. Insulinum lisprum 2.625 mg)

Insulinum lisprum isophanum 225 ut
(odp. Insulinum lisprum isophanum  7.875 mg)

PP: Injekéni suspenze. Liprolog Mix25 je bild, sterilni suspenze.
Suspenze je plnéna do zasobnich vlozek z kiemenného skla typ I ut€snénych butylovou
nebo halobutylovou diskovitou zatkou a pistem a zabezpecenych hlinikovym krytem. K
oSetfeni pistu a/nebo skla vlozky mtze byt pouzit dimethicon nebo silikonova emulze. 3
ml zésobni vlozky jsou soucasti predplnéného davkovace "Pen" k jednordzovému uZiti.
Jehly nejsou obsazeny. 5x3 ml Liprolog Mix25 100 IU/ml KwikPen 2x(5x3 ml)
Liprolog Mix25 100 IU/ml KwikPen

B: INJSUS 5X3ML/10.5MG ZVL kéd SUKL: 0029685 (018)



INJ SUS 10X3ML/10.5MG ZVL kéd SUKL: 0029686 (019)

IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10AD04

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladniéce (2°C - 8°C ). Chraiite pfed mrazem. Nevystavujte
nadmérnému teplu nebo pfimému slunecnimu svitu.

ZI: Liprolog Mix25 je urcen k 1é¢b¢ pacientii s diabetem mellitus, ktefi potiebuji inzulin
k udrzeni normdlni gluk6zové homeostazy.

LIPROLOG MIX50 KWIKPEN EU/1/01/195/020-021

D: ELILILLY NEDERLAND B.V., HOUTEN, Nizozemsko

S:  Insulinum lisprum 150 ut
(odp. Insulinum lisprum 5.25 mg)
Insulinum lisprum isophanum 150 ut
(odp. Insulinum lisprum isophanum  5.25 mg)

PP: Injekéni suspenze. Liprolog Mix50 je bila, sterilni suspenze.
Suspenze je plnéna do zasobnich vlozek z kiemenného skla typ I utésnénych butylovou
nebo halobutylovou diskovitou zatkou a pistem a zabezpecenych hlinikovym krytem. K
oSetfeni pistu a/nebo skla vlozky mtize byt pouzit dimethicon nebo silikonova emulze. 3
ml zasobni vlozky jsou soucasti predplnéného davkovace "Pen" k jednorazovému uziti.
Jehly nejsou obsazeny. 5x3 ml Liprolog Mix50 100 IU/ml KwikPen 2x(5x3 ml)
Liprolog Mix50 100 IU/ml KwikPen

B: INJ SUS 5X3ML/10.5MG ZVL kod SUKL: 0029687 (020)
INJ SUS 10X3ML/10.5MG ZVL kéd SUKL: 0029688 (021)

IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10AD04

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C ). Chrante pied mrazem. Nevystavujte
nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu.

ZI: Liprolog Mix50 je urCen k 1écbé pacientl s diabetem mellitus, kteti potiebuji inzulin
k udrZeni normalni gluk6zové homeostazy.

SUTENT 12,5 mg EU/1/06/347/004

D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velka Britanie

S:  Sunitinibi malas 16.706 mg
(odp. Sunitinibum 12.5 mg)

PP: Tvrdé tobolky. Oranzové Zelatinové tobolky s oznacenim STN 12,5 mg s oranzovym
vickem s bilym potiskem Pfizer, obsahujici zluté az oranzové granule.
Aclar/PVC prithledny blistr s hlinikovou folii potazeny zatavenou lakovou vrstvou,
obsahujici 28 (4 x 7) tvrdych tobolek.

B: POR CPS DUR 28X12.5MG BLI kéd SUKL: 0029893 (004)

IS: Cytostatica

ATC:LO1XE04

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:

Gastrointestinalni stromalni tumor (GIST):

SUTENT je indikovan k 1é€bé neresekovatelného a/nebo metastatického maligniho
gastrointestindlniho stromalniho tumoru (gastrointestinal stromal tumor = GIST) po
selhani 1é¢by imatinib-mesylatem v diisledku rezistence nebo intolerance.
Metastaticky adenokarcinom ledviny (MRCC):



SUTENT je indikovan pro 1é¢bu pokrocilého a/nebo metastatického rendlniho

karcinomu (MRCC).
SUTENT 25 mg EU/1/06/347/005
D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velka Britanie
S:  Sunitinibi malas 33.41 mg

(odp. Sunitinibum 25 mg)

PP:  Tvrdé tobolky. OranZové Zelatinové tobolky s oznacenim STN 25 mg s karamelovym
vickem s bilym potiskem Pfizer, obsahujici zluté az oranzové granule.
Aclar/PVC prithledny blistr s hlinikovou folii potazeny zatavenou lakovou vrstvou,
obsahujici 28 (4 x 7) tvrdych tobolek.

B: POR CPS DUR 28X25MG BLI kéd SUKL: 0029894 (005)

IS: Cytostatica

ATC:LO1XE0O4

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Gastrointestinalni stromalni tumor (GIST):
SUTENT je indikovan k 1é€bé neresekovatelného a/nebo metastatického maligniho
gastrointestinalniho stromalniho tumoru (gastrointestinal stromal tumor = GIST) po
selhani 1€cby imatinib-mesylatem v dasledku rezistence nebo intolerance.
Metastaticky adenokarcinom ledviny (MRCC):
SUTENT je indikovan pro 1é¢bu pokrocilého a/nebo metastatického renalniho

karcinomu (MRCC).
SUTENT 50 mg EU/1/06/347/006
D: PFIZER LTD., SANDWICH, KENT, Velka Britanie
S:  Sunitinibi malas 66.82 mg

(odp. Sunitinibum 50 mg)

PP: Tvrdé tobolky. Karamelové Zelatinové tobolky s oznac¢enim STN 50 mg s karamelovym
vickem s bilym potiskem Pfizer, obsahujici zluté az oranzové granule.
Aclar/PVC prithledny blistr s hlinikovou folii potazeny zatavenou lakovou vrstvou,
obsahujici 28 (4 x 7) tvrdych tobolek.

B: POR CPS DUR 28X50MG BLI kéd SUKL: 0029895 (006)

IS: Cytostatica

ATC:LO1XE04

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Gastrointestinalni stromalni tumor (GIST):
SUTENT je indikovan k 1é€bé neresekovatelného a/nebo metastatického maligniho
gastrointestindlniho stromalniho tumoru (gastrointestinal stromal tumor = GIST) po
selhani 1é€by imatinib-mesylatem v diisledku rezistence nebo intolerance.
Metastaticky adenokarcinom ledviny (MRCC):
SUTENT je indikovan pro 1é¢bu pokrocilého a/nebo metastatického rendlniho
karcinomu (MRCC).




