PRIPRAVKY REGISTROYANE CENTRALIZOVANOU ’
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.11.2011 DO 31.1.2011

Nové registrace:

DOCETAXEL TEVA PHARMA 20 mg EU/1/10/662/001
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Docetaxelum 20 mg
PP: Koncentrat pro piipravu infuzniho roztoku s rozpoustédlem.
Koncentrat je Ciry viskdzni, Zluty az hnédozluty roztok.
Rozpoustédlo je bezbarvy roztok.
Jedno baleni obsahuje:
- Jednu injekéni lahvicku koncentratu a
- jednu injekéni lahvicku rozpoustédla.
Docetaxel Teva Pharma 20 mg lahvicka
Lahvicka 6 ml z ¢irého skla Typu I s brombutylovou gumovou zatkou a odtrhavacim

(flip-off) vickem.

Tato injekeni lahvicka obsahuje 0,72 ml roztoku docetaxelu 27,73 mg/ml v polysorbatu

80 (plnici objem: 24,4 mg/0,88 ml). Tento plnici objem byl stanoven v prib¢hu vyvoje
docetaxelu, aby byly nahrazeny ztraty pii pfipravé premixu, které jsou zplisobeny
zpénénim roztoku, adhezi na sténach lahvicky a ,,mrtvym objemem®. Toto pfeplnéni
lahvicky zarucuje, ze po nafedéni celym obsahem rozpoustédla prilozeného k lahvicee s
docetaxelem je minimalni aspirovany objem 2 ml roztoku premixu s obsahem
docetaxelu 10 mg/ml, coz odpovidd udavanému mnozstvi 20 mg na lahvicku.
Rozpoustédlo pro Docetaxel Teva Pharma 20 mg lahvicka
Lahvicka 6 ml z ¢irého skla Typu I s brombutylovou gumovou zatkou a odtrhdvacim
(flip-off) vickem.

Injekéni lahvicka s rozpoustédlem obsahuje 1,28 ml vody na injekei (naplnény objem:
1,71 ml).

Pfidanim celého objemu lahvicky s rozpoustédlem k obsahu lahvicky s koncentratem
pro piipravu infuzniho roztoku Docetaxel Teva Pharma 20 mg je zarucena koncentrace
premixu docetaxelu 10 mg/ml.

B: INF CSL LQF 1X0.72ML/20MG+S VIA kod SUKL: 0167974 (001)

IS: Cytostatica

ATC:L0OICDO02

PE: 18

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte v ptivodnim
obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem. Podminky uchovavani nafedéného

lécivého piipravku viz bod 6.3.

ZI: Karcinom prsu
Docetaxel Teva Pharma v monoterapii je indikovan k 1é¢b¢ nemocnych s lokalné
pokroc¢ilym nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani pfedchozi cytotoxické
lécby. Predchozi chemoterapie by méla zahrnovat antracyklin nebo alkyla¢ni latku.
Nemalobunéény karcinom plic
Docetaxel Teva Pharma je indikovan k 1é¢bé nemocnych s lokalné pokrocilym nebo
metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic po selhdni pfedchozi chemoterapie.



Docetaxel Teva Pharma v kombinaci s cisplatinou je indikovan k 1é€b&é nemocnych s
neresekovatelnym, lokalné pokro€ilym nebo metastazujicim nemalobunécnym
karcinomem plic, kteti dosud pro toto onemocnéni nebyli 1éceni chemoterapii.
Karcinom prostaty

Docetaxel Teva Pharma v kombinaci s prednizonem nebo prednizolonem je indikovan
k 1é€bé nemocnych s metastatickym karcinomem prostaty neodpovidajicim na
hormonalni 1écbu.

DOCETAXEL TEVA PHARMA 80 mg EU/1/10/662/002
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Docetaxelum 80 mg
PP: Koncentrat pro piipravu infuzniho roztoku s rozpoustédlem.
Koncentrat je ¢iry viskdzni, Zluty az hnédozluty roztok.
Rozpoustédlo je bezbarvy roztok.
Jedno baleni obsahuje:
- Jednu injekéni lahvicku koncentratu a
- Jednu injekéni lahvicku rozpoustédla.
- Docetaxel Teva Pharma 80 mg lahvicka
Lahvicka 15 ml z ¢irého skla Typu I s brombutylovou gumovou zatkou a odtrhavacim
(flip-off) vickem.

Tato injekéni lahvicka obsahuje 2,88 ml roztoku docetaxelu 27,73 mg/ml v polysorbatu
80 (plnici objem: 94,4 mg/3,40 ml). Tento plnici objem byl stanoven v prib¢hu vyvoje
docetaxelu, aby byly nahrazeny ztraty pfi piipraveé premixu, které jsou zpisobeny
zpénénim roztoku, adhezi na st€ndch lahvicky a ,,mrtvym objemem®. Toto pfeplnéni
lahvicky zarucuje, ze po nafedéni celym obsahem rozpoustédla ptilozeného k lahvicee s
docetaxelem je minimalni aspirovany objem 8 ml roztoku premixu s obsahem
docetaxelu 10 mg/ml, coz odpovida uddvanému mnozstvi 80 mg na lahvicku.

Rozpoustédlo pro Docetaxel Teva Pharma 80 mg lahvicka:

Lahvicka 15 ml z ¢irého skla Typu I s brombutylovou gumovou zatkou a odtrhavacim
(flip-off) vickem.

Injekéni lahvicka s rozpoustédlem obsahuje 5,12 ml vody na injekci (naplnény objem:
6,29 ml).

Ptidanim celého objemu lahvicky s rozpoustédlem k obsahu lahvicky s koncentratem
pro piipravu infuzniho roztoku Docetaxel Teva Pharma 80 mg je zarucena koncentrace
premixu docetaxelu 10 mg/ml.

B: INF CSL LQF 1X2.88ML/20MG+S VIA kod SUKL: 0167975 (002)

IS:  Cytostatica

ATC:L0OICDO02

PE: 18

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pied mrazem. Uchovavejte v ptivodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Podminky uchovavani nafedéného
lé¢ivého piipravku viz bod 6.3.

ZI: Karcinom prsu
Docetaxel Teva Pharma v monoterapii je indikovan k 1é¢b¢ nemocnych s lokalné
pokroc¢ilym nebo metastazujicim karcinomem prsu po selhani predchozi cytotoxické
lécby. Predchozi chemoterapie by méla zahrnovat antracyklin nebo alkyla¢ni latku.
Nemalobunéény karcinom plic
Docetaxel Teva Pharma je indikovan k 1€¢bé nemocnych s lokalné pokrocilym nebo
metastazujicim nemalobunécnym karcinomem plic po selhani pfedchozi chemoterapie.
Docetaxel Teva Pharma v kombinaci s cisplatinou je indikovan k 1é€b&€ nemocnych s



neresekovatelnym, lokalné pokro€ilym nebo metastazujicim nemalobunécnym
karcinomem plic, kteti dosud pro toto onemocnéni nebyli léceni chemoterapii.
Karcinom prostaty

Docetaxel Teva Pharma v kombinaci s prednizonem nebo prednizolonem je indikovan
k 1é€bé nemocnych s metastatickym karcinomem prostaty neodpovidajicim na
hormonalni 1écbu.

IASIBON 1 mg EU/1/10/659/003
D: PHARMATHEN S.A., PALLINI ATTIKIS, Recko
S:  Natrii ibandronas monohydrlcus gs
(odp. Acidum ibandronicum 1 mg)
PP: Koncentrat pro piipravu infuzniho roztoku.
Ciry, bezbarvy roztok.
Iasibon 1 mg je doddvén v baleni obsahujicim 1 ampulku (2 ml ampulka ze skla typu I).
B: INF CNC SOL 1XIML AMP kéd SUKL: 0167978 (003)
IS:  Varia
ATC:MO05BA06
PE: 36
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje pied nafedénim zadné zvlastni podminky

ZI:

uchovavani.

Po natedéni: Uchovéavejte pii teploté 2 - 8 °C (v chladnicce).

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokédzana po dobu 24 hodin pfi teploté 2 - 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt roztok spotfebovan okamzité. Pokud neni
spotfebovan okamzité, jsou doba a podminky uchovavani pln¢ v odpovédnosti uzivatele
a nem¢ly by presdhnout dobu 24 hodin pfi teploté 2 - 8 °C, jestliZze natedéni neprobéhlo
za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

lasibon je indikovan pfi

- prevenci kostnich ptihod (patologickych zlomenin, kostnich komplikaci, které
vyZaduji radiologickou nebo chirurgickou lécbu) u pacientl s rakovinou prsu a kostnimi
metastazami;

- 1écbé hyperkalcémie vyvolané nadorem s vyskytem nebo bez vyskytu metastaz.

IASIBON 2 mg EU/1/10/659/004
D: PHARMATHEN S.A., PALLINI ATTIKIS, Recko
S:  Natrii ibandronas monohydrlcus gs
(odp. Acidum ibandronicum 2 mg)
PP: Koncentrat pro piipravu infuzniho roztoku.
Ciry, bezbarvy roztok.
Iasibon 2 mg je doddvan v baleni obsahujicim 1 ampulku (4 ml ampulka ze skla typu I).
B: INF CNC SOL 1X2ML AMP kéd SUKL: 0167979 (004)
IS:  Varia
ATC:MO05BA06
PE: 36
ZS: Tento léCivy pripravek nevyZzaduje pfed nafedénim Zadné zvlastni podminky

uchovavani.

Po natedéni: Uchovavejte pfi teploté 2 - 8 °C (v chladnicce).

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokdzana po dobu 24 hodin pfi teploté 2 - 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt roztok spotiebovan okamzité. Pokud neni
spotfebovan okamzité, jsou doba a podminky uchovavani plné¢ v odpovédnosti uzivatele
a nem¢ly by presdhnout dobu 24 hodin pfi teploté 2 - 8 °C, jestlize natfedéni neprobéhlo



za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.
ZI:  lasibon je indikovan pfi
- prevenci kostnich ptihod (patologickych zlomenin, kostnich komplikaci, které
vyzaduji radiologickou nebo chirurgickou 1é€bu) u pacientii s rakovinou prsu a kostnimi
metastazami;
- 1écbe hyperkalcémie vyvolané nadorem s vyskytem nebo bez vyskytu metastaz.

TIASIBON 50 mg EU/1/10/659/001-002, 008-009
D: PHARMATHEN S.A., PALLINI ATTIKIS, Recko
S:  Natrii ibandronas monohydricus gs

(odp. Acidum ibandronicum 50 mg)

PP: Potahované tablety.
Bilé kulaté bikonvexni tablety.
Iasibon 50 mg potahované tablety je dodavan v polyamid/Al/PVC hlinikovych blistrech
v balenich 3, 6, 9, 28 nebo 84 tablet, v kartonové krabicce.
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI k6d SUKL: 0167976 (001)
POR TBL FLM 84X50MG BLI kod SUKL: 0167977 (002)
POR TBL FLM 3X50MG BLI kod SUKL: 0167983 (008)
POR TBL FLM 6X50MG BLI kod SUKL: 0167984 (009)
POR TBL FLM 9X50MG BLI koéd SUKL: 0167985 (010)

IS:  Varia
ATC:MO5BA06
PE: 24

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

ZI: lasibon je indikovan pro prevenci kostnich piihod (patologickych zlomenin, kostnich
komplikaci, které vyzaduji radiologickou nebo chirurgickou 1é€bu) u pacienti s
rakovinou prsu a kostnimi metastazami.

IASIBON 6 mg EU/1/10/659/005-007
D: PHARMATHEN S.A., PALLINI ATTIKIS, Recko
S:  Natrii ibandronas monohydricus gs

(odp. Acidum ibandronicum 6 mg)

PP: Koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku
Ciry, bezbarvy roztok
Iasibon 6 mg je dodavan v balenich obsahujicich 1, 5 a 10 injekénich lahvicek (9 ml
injek¢ni lahvicka ze skla typu I).
B: INF CNC SOL 1X6ML VIA kod SUKL: 0167980 (005)
INF CNC SOL 5X6ML VIA koéd SUKL: 0167981 (006)
INF CNC SOL 10X6ML VIA kod SUKL: 0167982 (007)

IS:  Varia

ATC:MO05BA06

PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje pied nafedénim zadné zvlastni podminky
uchovavani.

Po natedéni: Uchovéavejte pii teploté 2 - 8 °C (v chladnicce).

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokdzana po dobu 24 hodin pfi teploté 2 - 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt roztok spotfebovan okamzité. Pokud neni
spotfebovan okamzité, jsou doba a podminky uchovavani plné¢ v odpovédnosti uzivatele
a nem¢ly by pfesdhnout dobu 24 hodin pfi teploté 2 - 8 °C, jestliZze natfedéni neprobéhlo
za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.



ZI:  lasibon je indikovan pfi
- prevenci kostnich ptihod (patologickych zlomenin, kostnich komplikaci, které
vyZzaduji radiologickou nebo chirurgickou 1é¢bu) u pacientt s rakovinou prsu a kostnimi
metastazami;
- 1écbé hyperkalcémie vyvolané nadorem s vyskytem nebo bez vyskytu metastaz.

POTACTOSOL 1 mg EU/1/10/660/001

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

S:  Topotecani hydrochloridum  gs
(odp. Topotecanum 1 mg)

PP: Prasek pro piipravu koncentratu pro piipravu infuzniho roztoku. Zluty lyofilizat.
Sklenéna bezbarva injekéni lahvicka typu I (5 ml) s Sedivou pryZzovou zatkou a
ochrannou hlinikovou pertli s plastikovym chrani¢em. Velikost baleni 1 injek&ni
lahvicka obsahuje 1 mg topotekanu.

B: INFPLV CSL IXIMG VIA koéd SUKL: 0167970 (001)

IS: Cytostatica

ATC:LOIXX17

PE: 36

ZS: Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.
Podminky uchovavani rekonstituovaného a natedéného 1é¢ivého piipravku, viz bod 6.3.

ZI:  Topotekan v monoterapii je indikovan k 1écbé
- nemocnych s metastazujicim karcinomem ovarii v pfipad¢ selhdni 1éka prvni linie

nebo nasledné terapie

nemocnych s relapsem malobunééného plicniho karcinomu (SCLC), u kterych neni

opakovana lé¢ba terapii prvni linie povazovana za vhodnou (viz bod 5.1).

Topotekan v kombinaci s cisplatinou je indikovan u pacientek s karcinomem délozniho

hrdla rekurentnim po radioterapii a u pacientek s onemocnénim ve stadiu IVB. U
pacientek, které jiz byly 1é¢eny cisplatinou, se vyzaduje dostate¢né dlouhy interval bez
1é¢by k tomu, aby bylo mozno povaZzovat podani této kombinace za odivodnéné (viz
bod 5.1).

POTACTOSOL 4 mg EU/1/10/660/002
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Topotecani hydrochloridum  gs
(odp. Topotecanum 4 mg)
PP: Prasek pro piipravu koncentratu pro piipravu infuzniho roztoku. Zluty lyofilizat.
Sklenéné bezbarvé injekéni lahvicky typu I (o objemu 8 ml) s Sedivou pryzovou zatkou
a ochrannou hlinikovou pertli a plastikovym chranicem. Velikost baleni 1 injek¢ni
lahvicka obsahuje 4 mg topotekanu.
B: INF PLV CSL 1X4MG VIA kéd SUKL: 0167971 (002)
IS:  Cytostatica
ATC:LOIXX17
PE: 36
ZS: Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Podminky uchovavani rekonstituovaného a natedéného 1é¢ivého piipravku, viz bod 6.3.
ZI: Topotekan v monoterapii je indikovan k 1écbé
- nemocnych s metastazujicim karcinomem ovarii v ptipadé selhani 1€kt prvni linie
nebo nasledné terapie
nemocnych s relapsem malobunééného plicniho karcinomu (SCLC), u kterych neni
opakovana lécba terapii prvni linie povazovana za vhodnou (viz bod 5.1).



Topotekan v kombinaci s cisplatinou je indikovéan u pacientek s karcinomem déloZniho
hrdla rekurentnim po radioterapii a u pacientek s onemocnénim ve stddiu IVB. U
pacientek, které jiz byly 1éceny cisplatinou, se vyzaduje dostate¢né dlouhy interval bez
1é¢by k tomu, aby bylo mozno povazovat podani této kombinace za odiivodnéné (viz
bod 5.1).

RUCONEST 2100 IU EU/1/10/641/001

D: PHARMING GROUP N.V., LEIDEN, Nizozemsko

S:  Conestatum alfa 2100 ut

PP: Prasek pro ptipravu injekéniho roztoku.
Bily az téméf bily prasek.
2100 j. konestatu alfa v prasku ve 25ml injekéni lahvicce (sklo typu I) se zatkou
(silikonizovana chlorobutylova pryz) a odnimatelnou plombou (hlinik a barveny plast).
Velikost baleni po 1 ks.

B: INJPLV SOL 1X2100IU VIA kéd SUKL: 0167969 (001)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B02AB

PE: 36

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 25°C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pred svétlem. Podminky pro uchovéavani rekonstituovaného 1é¢ivého piipravku
viz bod 6.3.

ZI: Ptipravek Ruconest je urcen k 1é¢b¢ akutnich zachvatli angioedému u dospélych

s hereditarnim angioedémem (HAE) zptisobenym nedostatecnosti inhibitoru C1
esterazy.

RozSifeni registrace:

TASIGNA 150 mg TVRDE TOBOLKY EU/1/07/422/005-006

D: NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie

S:  Nilotinibi hydrochloridum monohydrlcum gs
(odp. Nilotinibum 150 mg)

PP: Tvrda tobolka. Bily az nazloutly prasek v ¢ervenych neprihlednych tvrdych
zelatinovych tobolkach, velikost 1 s cernym podélnym potiskem NVR/BCR.
PVC/PVDC/ALl blistry.

Ptipravek Tasigna je dostupny v balenich na tyden a na mésic:

Tydenni baleni obsahuje 28 tobolek (7 dennich blistrt, katdy obsahuje 4 tobolky).
M¢si¢ni baleni obsahuje 112 tobolek (4 individudlni tydenni baleni, jedno obsahuje 28
tobolek).

B: POR CPS DUR 28X150MG BLI I BLI k6d SUKL: 0167972 (005)

POR CPS DUR 112X150MG BLI I BLI kéd SUKL: 0167973 (006)

IS:  Cytostatica

ATC:LOIXEOS

PE: 24

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred vlhkosti.

Z1: Pfipravek Tasigna je indikovan k 1écbé dospélych pacientl s nové diagnostikovanou

chronickou myeloidni leukemii s pfitomnosti philadelphského chromozomu (Ph
chromozom), v chronické fazi.
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