PRILOHA I

SEZNAM NAZVU, LEKOVYCH FOREM, SiLY LECIVYCH PRIPRAVKU, ZPUSOBU
PODANI A DRZITELU ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH STATECH



Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

EU/EEA

GUERBET Dotarem - 279,32 mg/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Rakousko BP 5 7400. Injektionslésung

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex

France

Insight Agents GmbH Gadopentetsédure Insight | 469 mg/ml Gadopentetat- Injekéni roztok Intravendzni podani
Rakousko Ringstrasse 19 B 500 Mikromol/ml Dimeglumin (78,63 mg/ml

69115 Heidelberg Injektionslésung Gadolinium)

Germany

Bayer Austria GmbH Gadovist 1,0 mmol/ml 604,72 mg/ml Gadobutrol Injekéni roztok Intravendzni podani
Rakousko Herbststrasse 6-10 Injektionslosung in (157,25 mg/ml Gadolinium)

1160 Wien Fertigspritzen/Patronen

Austria

Bayer Austria GmbH, Gadovist 1,0 mmol/ml - | 604,72 mg/ml Gadobutrol Injekéni roztok Intravendzni podani

Herbststrasse 6-10 Injektionslosung (157,25 mg/ml Gadolinium)
Rakousko .

1160 Wien

Austria

Insight Agents GmbH Magnegita 500 469 mg/ml Gadopentetat- Injekeéni roztok Intravendzni podani
Rakousko Ringstrasse 19 B Mikromol/ml Dimeglumin (78,63 mg/ml

69115 Heidelberg Injektionslésung Gadolinium)

Germany

Bayer Austria GmbH, Magnevist 0,5 mmol/ml | 469 mg/ml Gadopentetsdure | Injekéni/infuzni Intravendzni podani

Herbststrasse 6-10 - Injektionslosung Dimeglumin roztok
Rakousko .

1160 Wien

Austria

Bracco S.p.A. MultiHance 0,5 M - 334 mg/ml Gadobensiure Injekéni roztok Intravendzni podani

Via Egidio Folli, 50 Injektionslosung Dimeglumin
Rakousko 20134 Milano

Italy

Bracco S.p.A. MultiHance 0,5 334 mg/ml Gadobensiure Injekéni roztok Intravendzni podani
Rakousko Via Egidio Folli, 50 mmol/ml Dimeglumin

20134 Milano Injektionslosung in

Italy

einer Fertigspritze




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

EU/EEA

GE Healthcare Handels GmbH Omniscan 0,5 mmol/ml | 287 mg/ml Gadodiamid Injekéni roztok Intravendzni podani

Europlaza Gebdude E - parenterale
Rakousko Technologiestr. 10 Kontrastmittellosung

1120 Wien

Austria

Bayer Austria GmbH, Primovist 0,25 mmol/m | 181,43 mg/ml Injekéni roztok Intravendzni podani
Rakousko Herbststrasse 6-10 Injektionslosung in Gadoxetsdure-Dinatrium

1160 Wien einer Fertigspritze

Austria

Bayer Austria GmbH, Primovist 0,25 181,43 mg/ml Injekéni roztok Intravendzni podani
Rakousko Herbstst'rasse 6-10 mmol(ml . Gadoxetsdure-Dinatrium

1160 Wien Injektionslosung in

Austria einer Durchstechflasche

Bracco S.p.A. Prohance - 279,3 mg/ml Gadoteridol Injekéni roztok Intravendzni podani
Rakousko Via Egidi'o Folli, 50 Injektionslosung (78,61 mg/ml Gadolinium)

20134 Milano

Italy

Codali S.A. DOTAREM 0,5 mmol/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Belgie Avenue Henri Dunant 31

1140 Bruxelles

Belgium

Insight Agents GmbH GADOPENTETATE 500 micromol/ml Injekéni roztok Intravendzni podani
Belgie Ringstrasge 19B CURAGITA

69115 Heidelberg S00MICROMOL/ML

Germany

Bayer SA-NV GADOVIST 1,0 mmol-ml Injekeéni roztok Intravendzni podani

. J.E. Mommaertslaan 14

Belgie

1831 Diegem
Belgium




Clensky stat
EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Belgie

Insight Agents GmbH
Ringstraat 19 B

69115 Heidelberg
Germany

MAGNEGITA

500 micromol-ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Belgie

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Belgium

MAGNEVIST

0,5 mmol-ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Belgie

BRACCO Imaging Deutschland
GmbH

Max-Stromeyer-Strasse 116

D - 78467 Konstanz

Germany

MULTIHANCE

0,5M

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Belgie

GE HEALTHCARE BVBA
Kouterveldstraat 20

1831 DIEGEM

Belgium

OMNISCAN

0,5 mmol-ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Belgie

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Belgium

PRIMOVIST

0,25 mmol-ml

Injekéni roztok

Intravenézni podani

Belgie

BRACCO Imaging Deutschland
GmbH

Max-Stromeyer-Strasse 116

D - 78467 Konstanz

Germany

PROHANCE

279,3 mg-ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Bulharsko

Bayer Schering Pharma AG
Muellerstrasse 178
13353 Berlin

Germany

Gadovist

604.72 mg/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani




Clensky stat
EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Bulharsko

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Primovist

181,43 mg/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Bulharsko

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Magnevist

469 mg/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Bulharsko

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2
P.O.Box 4220 Nydalen
N-0401 Oslo

Norway

Omniscan

287 mg/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Bulharsko

Insight Agents GmbH
Ringstrasse 19 B
D—69115, Heidellberg
Germany

Magnegita

500 micromol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Kypr

PHADISCO LTD

185 YIANNOU GRANIDIOTI AVE,
2235 LATSIA

CYPRUS

OMNISCAN

0.5SMMOL/ML

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Kypr

BAYER HELLAS ABEE
SOROU 18-20

151 25 MAROUSI, ATHENS,
GREECE

PRIMOVIST PFS

0.25MMOL/ML

Injekéni roztok

Ptedplnénd ijekeni

stiikacka

Intravendzni podani

Kypr

BAYER HELLAS ABEE
SOROU 18-20

151 25 MAROUSI, ATHENS,
GREECE

PRIMOVIST

0.25MMOL/ML

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Ceska republika

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding

GADOVIST 1,0 m
mol/ml

1 mmol/l

Injekéni roztok

Intravendzni podani




Clensky stat
EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Germany

Ceska republika

Insight Agents GmbH
Ringstrasse 19 B
69115 Heidelberg
Germany

Magnegita 500
mikromol/ml injekéni
roztok

0,5 mmo/ml

Injekéni roztok

Intraven6zni podani

Ceska republika

Bracco Imaging Deutschland GmbH
Max-Stromeyer-Strasse 116

D-78467 Konstanz

Germany

ProHance

279,3 mg-ml

Injekéni roztok

Intraven6zni podani

Ceska republika

Bracco Imaging Deutschland GmbH
Max-Stromeyer-Strasse 116

D-78467 Konstanz

Germany

MultiHance

529 mg/ml

Injekéni roztok

Intraven6zni podani

Ceska republika

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2,
P.O.Box 4220
Nydalen

N-0401 Oslo
Norway

Omniscan 0,5mmol/1

287 mg/ml

Injekéni roztok

Intraven6zni podani

Ceska republika

Guerbet

BP 57400

95943 Roissy CdG cedex
France

Dotarem

279.32 mg/ml

Injekéni roztok

Intraven6zni podani

Ceska republika

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Primovist 0,25 mmol/ml

0.25 mmol/ml

Injekéni roztok

Intraven6zni podani

Némecko

BRACCO Imaging Deutschland
GmbH

Max-Stromeyer-Strasse 116

D - 78467 Konstanz

Germany

MultiHance

529 mg/ml

Injekéni roztok

Intraven6zni podani




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

EU/EEA

BRACCO Imaging Deutschland MultiHance 0,5 mmol/ml Injekéni roztok, Intravendzni podani

GmbH Ptedplnénd ijekeni
Némecko Max-Stromeyer-Strasse 116 stiikacka

D - 78467 Konstanz

Germany

BRACCO Imaging Deutschland MultiHance XL 529 mg/ml Injekéni roztok Intravendzni podani

GmbH
Némecko Max-Stromeyer-Strasse 116

D - 78467 Konstanz

Germany

Bayer Vital GmbH Gadovist 1,0 mmol/ml 604.72 mg/ml Injekéni roztok Intravendzni podani
Némecko D-51368 Leverkusen Injektioslosung

Germany

Bayer Vital GmbH Gadovist 1.0 mmol/ml 604.72 mg/ml Injekéni roztok Intravendzni podani
Némecko D-51368 Leverkusen Injektioslosung in

Germany Fertigspritzen/Patronen

Marotrast GmbH Gadograf 1,0 mmol/ml 604.72 mg/ml Injekéni roztok Intravendzni podani
Neémecko Otto-Schott-Str. 15 Injektionslosung in

D-07745 Jena Fertigspritzen

Germany

Marotrast GmbH Gadograf 1,0 mmol/ml 604.72 mg/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Neémecko Otto-Schott-Str. 15

D-07745 Jena

Germany

GE Healthcare Buchler GmbH & Omniscan 0,5 mmol/ml | 287 mg/ml Injekéni roztok Intravendzni podani

Co.KG Injektioslosung
Némecko Gieselweg 1

D-38110 Braunschweig

Germany

GE Healthcare Buchler GmbH & Omniscan 0,5 mmol/ml | 287 mg/ml Injekéni roztok Intravendzni podani
Némecko Co.KG Injektioslosung in

Gieselweg 1

Fertigspritzen




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

EU/EEA
D-38110 Braunschweig
Germany
Guerbet Dotarem 0,5 mmol/ml 279.32 mg/ml Injekéni roztok Intravendzni podani
15 rue des Vanesses Injektionslésung in
Némecko Zone Paris Nord II Fertigspritzen
F-83420 VILLEPINTE
France
Guerbet Dotarem 0,5 mmol/ml 279.32 mg/ml Injekéni roztok Intravendzni podani
15 rue des Vanesses Injektionslésung in
Némecko Zone Paris Nord II Durchstechflaschen (fiir
F-83420 VILLEPINTE Mehrfachentnahme)
France
Guerbet Dotarem 0,5 mmol/ml 279.32 mg/ml Injekéni roztok Intravendzni podani
15 rue des Vanesses Injektionslésung in
Némecko Zone Paris Nord II Durchstechflaschen
F-83420 VILLEPINTE
France
Bayer Vital GmbH Magnevist 0,5 mmol/ml, | 469.01 mg/ml Injekéni roztok Intravendzni podani
Némecko D-51368 Leverkusen Injektionslésung
Germany
Bayer Vital GmbH Gadopentetat- 469.01 mg/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
“ D-51368 Leverkusen Dimeglumin 0,5
Némecko
Germany mmol/ml,
Injektionslésung
be imaging GmbH Magnevision 0,5 469 mg/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Neémecko Dr.-Rudolf-Eberle-Str. 8-10 mmol{ml
D-76534 Baden-Baden Injektionslésung
Germany
Covidien Deutschland GmbH Marktiv 500 469 mg/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Neémecko Gewerbepark 1 M.ikro.mol/ml
D-93333 Neustadt Injektionslésung

Germany




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

EU/EEA

be imaging GmbH Magnevision b.e. 0,5 469 mg/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Neémecko Dr.-Rudolf-Eberle-Str. 8-10 mmol{ml

D-76534 Baden-Baden Injektionslésung

Germany

Helm AG Gadopentetat 469 mg/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Neémecko Nordkanalstr. 28 Dimeglumin Helm AG

D-20097 Hamburg Injektionslésung

Germany

Insight Agents GmbH Magnegita 500 469.01 mg/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Neémecko Ringstr. 19 B M.ikro.mol/ml

D-69115 Heidelberg Injektionslésung

Germany

Insight Agents GmbH Gadopentetat Insight 469.01 mg/ml Injekéni roztok Intravendzni podani
Neémecko Ringstr. 19 B 500 Mikromol/ml

D-69115 Heidelberg Injektionslésung

Germany

Marotrast GmbH Magnograf 0,5 469.01 mg/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Neémecko Otto-Schott-Str. 15 mmol/ml,

D-07745 Jena Injektionslésung

Germany

ratiopharm GmbH Gadopentetat-MRT- 469 mg/ml Injekeéni roztok Intravenézni podani
Neémecko Graf-Arco-Str. 3 ratiopharm

D-89079 Ulm

Germany

Sanochemia Diagnostics Deutschland | MR-Lux 469 mg/ml Injekéni roztok Intravendzni podani

GmbH
Némecko Stresemannallee 4 ¢

D-41460 Neuss

Germany

Bracco IMAGING Deutschland ProHance 279.3 mg/ml Injekéni roztok Intravendzni podani
Némecko GmbH

Max-Stromexer-Str. 116




Clensky stat
EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

D-78467 Konstanz
Germany

Némecko

Bayer Vital GmbH
D-51368 Leverkusen
Germany

Primovist 0,25 mml/ml
Injektionslésung,
Fertigspritze

181.43 mg/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Némecko

Bayer Vital GmbH
D-51368 Leverkusen
Germany

Primovist 0,25 mml/ml
Injektionslésung,
Durchstechflasche

181.43 mg/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Dansko

GUERBET

BP 57400

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex
France

Dotarem

279,3 mg/mL

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Dansko

GUERBET

BP 57400

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex
France

Dotarem

279,3 mg/mL

Injekéni roztok,
Ptedplnénd ijekeni
stiikacka

Intravendzni podani

Dansko

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2, 4220 Nydalen,
Oslo N-0401

Norway

Omniscan

0,5 mmol/mL

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Dansko

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

Magnegita

0,5 mmol/mL

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Dansko

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

Gadopentetat "Insight"

0,5 mmol/mL

Injekéni roztok

Intravenézni podani

Dansko

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Gadovist

1 mmol/mL

Injekéni roztok

Intravendzni podani

10




Clensky stat
EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Dansko

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Gadovist PFS

1 mmol/mL

Injekéni roztok,
Ptedplnénd ijekeni
stiikacka

Intravendzni podani

Dansko

Bracco International B.V
Strawinskylaan 3051
NL-1077 ZX Amsterdam
Netherlands

Prohance

279,3 mg/mL

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Dansko

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Magnevist

469 mg/mL

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Dansko

Bracco S.p.A.
Via Emilio Folli, 50
20134 Milano

Italy

Multihance

334 mg/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Dansko

Bracco S.p.A.
Via Emilio Folli, 50
20134 Milano

Italy

Multihance

334 mg

Injekéni roztok,
Ptedplnénd ijekeni
stiikacka

Intravendzni podani

Estonsko

Bayer Schering Pharma AG
DE-13342 Berlin-
Germany

MAGNEVIST

469 mg/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Estonsko

GE Healthcare AS

PO 4220, Nycoveien 1-2
NO-0401 Nydalen
Norway

OMNISCAN

0,5 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravenézni podani

Estonsko

Bayer Schering Pharma AG
DE-13342 Berlin-
Germany

GADOVIST

1 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

11




Clensky stat
EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Estonsko

Bayer Schering Pharma AG
DE-13342 Berlin-
Germany

PRIMOVIST

0.25 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Estonsko

Bayer Schering Pharma AG
DE-13342 Berlin-
Germany

PRIMOVIST

0.25 mmol/ml

Injekéni roztok,

Predplnéna ijekéni

stiikacka

Intravendzni podani

Estonsko

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

MAGNEGITA

469 mg/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Spanélsko

GE HEALTHCARE BIO-SCIENCES
S.A. Avda. de Europa

22 Alcobendas 28108 Madrid

Spain

OMNISCAN

0,5 mmol/ml

Injekéni roztok,
stiikacka

Intravendzni podani

Spanélsko

GE HEALTHCARE BIO-SCIENCES
S.A. Avda. de Europa

22 Alcobendas 28108 Madrid

Spain

OMNISCAN

0,5 mmol/ml

Injekeéni roztok

Intravendzni podani

Spanélsko

Bracco S.p.A.

Via Egido Folli, 50
20134 Milano
Italy

MULTIHANCE

0,5M

Injekeéni roztok

Intravendzni podani

Spanélsko

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

PRIMOVIST

0,25 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Spanélsko

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

PRIMOVIST

0,25 mmol/ml

Injekéni roztok
(syringe)

Intravendzni podani

12




Clensky stat
EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Barcelona 08970
Spain

Spanélsko

Bracco International B.V
Strawinskylaan 3051
NL-1077 ZX Amsterdam
Netherlands

PROHANCE

(0.5 M)

Injekéni roztok
(syringe)

Intravendzni podani

Spanélsko

Bracco International B.V
Strawinskylaan 3051
NL-1077 ZX Amsterdam
Netherlands

PROHANCE

(0.5 M)

Injekéni roztok
(Injekeni lahvicka)

Intravendzni podani

Spanélsko

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

GADOVIST

1,0 mmol/ml

Injekéni roztok
(Injekéni lahvicka)

Intravendzni podani

Spanélsko

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

GADOVIST

1,0 mmol/ml

Injekéni roztok
stiikacka a Zasobni
vlozka

Intravendzni podani

Spanélsko

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

MAGNEVIST

0,5 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Spanélsko

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

MAGNEVIST

0,5 mmol/ml

Injekéni roztok
(syringe)

Intravendzni podani

13




Clensky stat
EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Barcelona 08970
Spain

Spanélsko

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

MAGNOGRAF

0,5 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Spanélsko

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

MAGNOGRAF

0,5 mmol/ml

Injekéni roztok
(syringe)

Intravendzni podani

Spanélsko

Guerbet

BP 57400

95493 Roissy CdG cedex
France

Dotarem

0,5 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Spanélsko

Guerbet

BP 57400

95493 Roissy CdG cedex
France

Dotarem

0,5 mmol/ml

Injekéni roztok
(syringe)

Intravendzni podani

Finsko

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2
4220 Nydalen,
Oslo N-0401
Norway

OMNISCAN

0.5 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Finsko

Bayer Schering Pharma Oy
Pansiontie 47

20210 Turku

Finland

MAGNEVIST

0.5 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

14




Clensky stat
EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Finsko

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B,

69115 HEIDELBERG
Germany

MAGNEGITA

500 micromol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Finsko

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B,

69115 HEIDELBERG
Germany

GADOPENTETATE

INSIGHT

500 micromol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Finsko

Bracco S.p.A.
Via Emilio Folli, 50
20134 Milano

Italy

MULTIHANCE

334 mg/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Finsko

Bracco S.p.A.
Via Emilio Folli, 50
20134 Milano

Italy

MULTIHANCE

334 mg/ml

Injekeni roztok,
Predplnéna ijekeni
stiikacka

Intravendzni podani

Finsko

Bayer Schering Pharma Oy
Pansiontie 47,

20210 Turku

Finland

PRIMOVIST

0.25 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Finsko

Bayer Schering Pharma Oy
Pansiontie 47,

20210 Turku

Finland

PRIMOVIST

0.25 mmol/ml

Injekéni roztok,
Predplnénd ijekeni
stiikacka

Intravendzni podani

Finsko

Bracco International B.V
Strawinskylaan 3051,
NL-1077 ZX Amsterdam
Netherlands

PROHANCE

279.3 mg/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Finsko

Bayer Schering Pharma Oy
Pansiontie 47,

20210 Turku

Finland

GADOVIST

1 mmol/ml

Injekéni roztok
(syringe)

Intravendzni podani
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

EU/EEA

Bayer Schering Pharma Oy GADOVIST 1 mmol/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Finsko Pansiontie 47, stiikacka

20210 Turku

Finland

GUERBET DOTAREM 279,3 mg/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Finsko BP 57400.

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex

France

GE HEALTHCARE OMNISCAN 0,5 28,7 g/ 100 ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Francie 11, avenue Morape Saulnier mmol/ml, solution

78140 Vélizy Villacoublay injectable

France

GE HEALTHCARE OMNISCAN 0,5 287 mg/ 1 ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Francie 11, avenue Morane Saulnier mmol/ml, solution (Ptedplnéna ijekéni

78140 Vélizy Villacoublay injectable en seringue stiikacka)

France pré-remplie

BRACCO IMAGING France MULTIHANCE 0,5 529 mg/ 1 ml Injekeéni roztok Intravendzni podani

. 7, place Copernic mmol/ml, solution

Francie ..

91080 Courcouronnes injectable (IV)

France

BRACCO IMAGING France MULTIHANCE 0,5 529 mg/ 1 ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Francie 7, place Copernic mmol/ml, solution

91080 Courcouronnes injectable en seringue

France pré-remplie

BAYER SANTE MAGNEVIST, solution | 46,901 g/ 100 ml Injekéni roztok Intravendzni podani
Francie 220, avenue de la Recherche injectable (IV)

59120 Loos

France

BAYER SANTE MAGNEVIST, solution | 46,901 g/ 100 ml Injekéni roztok Intravendzni podani
Francie 220, avenue de la Recherche injectable en seringue (Ptedplnéna ijekéni

59120 Loos
France

pré-remplie (IV)

stiikacka)
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

EU/EEA

BRACCO IMAGING France PROHANCE 1396,5 1396,50 mg / 5 ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Francie 7, place Copernic mg/S ml, solution

91080 Courcouronnes injectable

France

BRACCO IMAGING France PROHANCE 1396,5 1396,5 mg / 5ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Francie 7, place Copernic mg/5 ml, solution (Ptedplnéna ijekéni

91080 Courcouronnes injectable en seringue sttikacka)

France pré-remplie

BRACCO IMAGING France PROHANCE 2793 2793 mg/ 10 ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Francie 7, place Copernic mg/ 10 ml, solution

91080 Courcouronnes injectable

France

BRACCO IMAGING France PROHANCE 2793 2793 mg/ 10 ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Francie 7, place Copernic mg/10 ml, solution (Ptedplnéna ijekéni

91080 Courcouronnes injectable en seringue sttikacka)

France pré-remplie

BRACCO IMAGING France PROHANCE 4189,5 4189,50 mg/ 15 ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Francie 7, place Copernic mg/ 15 ml, solution

91080 Courcouronnes injectable

France

BRACCO IMAGING France PROHANCE 4189,5 4189,50 mg/ 15 ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Francie 7, place Copernic mg/15 ml, solution (Ptedplnéna ijekéni

91080 Courcouronnes injectable en seringue sttikacka)

France pré-remplie

BRACCO IMAGING France PROHANCE 4748,10 4748,1 mg/ 17 ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Francie 7, place Copernic mg/17 ml, solution (Ptedplnéna ijekéni

91080 Courcouronnes injectable en seringue sttikacka)

France pré-remplie

BRACCO IMAGING France PROHANCE 5586 5586 mg /20 ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Francie 7, place Copernic mg/20 ml, solution

91080 Courcouronnes injectable

France
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

EU/EEA

BAYER SANTE GADOVIST 1,0 604,72 mg /1 ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Francie 220, avenue de la Recherche mmol/mL, solution

59120 Loos injectable

France

BAYER SANTE GADOVIST 1,0 604,72 mg /1 ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Francie 220, avenue de la Recherche mmol/mL, solution (Ptedplnéna ijekéni

59120 Loos injectable en seringue sttikacka)

France préremplie

GUERBET DOTAREM 0,5 27,932 g/ 100 ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Francie BP 57400. mmol/ml, solution

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | injectable en flacon

France

GUERBET DOTAREM 0,5 27,932 g/ 100 ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Francie BP 57400 mmol/ml, solution (Ptedplnéna ijekéni

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | injectable en seringue stiikacka)

France pré-remplie

GE HEALTHCARE OMNISCAN 287mg/ml Injekéni roztok Intravendzni podani
Recko PLAPOUTA 139 & LAMIAS ST

NEO IRAKLEIO 14121

GREECE

BAYER HELLAS ABEE MAGNEVIST 469.01mg/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Recko SOROU 18-20,

151 25 MAROUSI, ATHENS,

GREECE

GEROLYMATOS P.G.N. AEBE MULTIHANCE 529mg/mlm Injekéni roztok Intravendzni podani
Recko ASKLIPIOU ST KRYONERI

ATTICA

GREECE

GEROLYMATOS P.G.N. AEBE MULTIHANCE 529mg/mlm Injekéni roztok, Intravendzni podani
Recko ASKLIPIOU ST KRYONERI Predplnéna ijekéni

ATTICA stiikacka

GREECE
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Clensky stat
EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Recko

BAYER HELLAS ABEE
SOROU 18-20,

151 25 MAROUSI, ATHENS,
GREECE

PRIMOVIST

0.25 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Recko

BAYER HELLAS ABEE
SOROU 18-20,

151 25 MAROUSI, ATHENS,
GREECE

PRIMOVIST "PFS"

0.25 mmol/ml

Injekéni roztok
Ptedplnénd ijekeni
stiikacka

Intravendzni podani

Recko

BAYER HELLAS ABEE
SOROU 18-20,

151 25 MAROUSI, ATHENS,
GREECE

GADOVIST

1 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Recko

BAYER HELLAS ABEE
SOROU 18-20,

151 25 MAROUSI, ATHENS,
GREECE

GADOVIST PFS

1 mmol/ml

Injekéni roztok
Ptedplnénd ijekeni
stiikacka

Intravendzni podani

Recko

Hospital Line SA

K. Palama 36

GR-143 43, N. Chalkidona, Athens
Greece

Dotarem

1,4 mg/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Recko

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

VASOVIST

0.25mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Mad’arsko

GUERBET

BP 57400

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex
France

DOTAREM 0,5
mmol/ml injection 15ml

0,5 mmol/ml

Injekce

Intravendzni podani

Mad’arsko

GUERBET

BP 57400

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex
France

DOTAREM 0,5
mmol/ml injection 20ml

0,5 mmol/ml

Injekce

Intravendzni podani
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

EU/EEA

GUERBET DOTAREM 0,5 0,5 mmol/ml Injekce Intravendzni podani
Mad'arsko BP 57400. mmol/ml injection 60ml

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex

France

GUERBET DOTAREM 0,5 0,5 mmol/ml Injekce Intravendzni podani
Mad'arsko BP 57400 mmol/ml injection

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | 100ml

France

Bayer Schering Pharma AG GADOVIST 1,0 1 mmol/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Mad'arsko Miillerstrasse 170-178 ' mmol./ml solution for

DE-13342 Berlin-Wedding injection

Germany

Bayer Schering Pharma AG GADOVIST 1 mmol/ml Injekéni roztok, Intravendzni podani
Mad'arsko Miillerstrasse 170-178 Ptedplnénd ijekeni

DE-13342 Berlin-Wedding stiikacka

Germany

Bayer Schering Pharma AG MAGNEVIST 0,5 mmol/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Mad'arsko Miillerstrasse 170-178 '

DE-13342 Berlin-Wedding

Germany

Bayer Schering Pharma AG MAGNEVIST 0,5 mmol/ml Injekce , Pfedplnéna | Intraven6zni podéani
Mad'arsko Miillerstrasse 170-178 ijjekent sttikacka

DE-13342 Berlin-Wedding

Germany

Bracco S.p.A. MULTIHANCE 0,5M Injekeéni roztok Intravendzni podani
Mad'arsko Via Emil@o Folli, 50

20134 Milano

Italy

GE Healthcare AS OMNISCAN 0,5 0,5 mmol/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani

, Nycoveien 1-2 mmol/ml injection

Madarsko 4220 Nydalen,

Oslo N-0401
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

EU/EEA
Norway
Bayer Schering Pharma AG PRIMOVIST 0,25 mmol/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Mad'arsko Miillerstrasse 170-178 '
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany
Bayer Schering Pharma AG PRIMOVIST 0,25 mmol/ml Injekéni roztok, Intravendzni podani
Mad'arsko Miillerstrasse 170-178 Ptedplnéna ijekeni
DE-13342 Berlin-Wedding stiikacka
Germany
GE Healthcare AS Omniscan 0.5mmol/ml | 0.5 mmol/ml Injekéni roztok Intravendzni podani
Nycoveien 1-2 solution for injection,
Irsko 4220 Nydalen, glass vial/bottle
Oslo N-0401
Norway
GE Healthcare AS Omniscan 0.5mmol/ml | 0.5 mmol/ml Injekéni roztok Intravendzni podani
Nycoveien 1-2 solution for injection,
Irsko 4220 Nydalen, polypropylene bottles
Oslo N-0401
Norway
GE Healthcare AS Omniscan 0.5mmol/ml | 0.5 mmol/ml Injekéni roztok, Intravendzni podani
Nycoveien 1-2 solution for injection, Ptedplnénd ijekeni
Irsko 4220 Nydalen, prefilled syringe stiikacka
Oslo N-0401
Norway
Bayer Limited Primovist 0.25 mmol/ml | 0.25 mmol/ml Injekéni roztok Intravendzni podani
The Atrium Sol for Injection
Irsko Blackthorn Road
Dublin 18
Ireland
Bayer Limited Primovist 0.25 mmol/ml | 0.25 mmol/ml Injekéni roztok, Intravendzni podani
Irsko The Atrium Sol for Injection, Predplnéna ijekéni
Blackthorn Road prefilled syringe stiikacka
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

EU/EEA

Dublin 18

Ireland

Bayer Limited Gadovist 1.0 mmol/ml 1.0 mmol/ml Injekéni roztok Intravendzni podani

The Atrium Solution for Injection
Irsko Blackthorn Road

Dublin 18

Ireland

Bayer Limited Gadovist 1.0 mmol/ml 1.0 mmol/ml Injekéni roztok, Intravendzni podani

The Atrium Solution for Injection in Predplnéna ijekéni
Irsko Blackthorn Road prefilled syringe stiikacka

Dublin 18

Ireland

Bayer Limited Gadovist 1.0 mmol/ml 1.0 mmol/ml Injekéni roztok, Intravendzni podani

The Atrium Solution for Injection in Predplnéna ijekéni
Irsko Blackthorn Road prefilled cartridge stiikacka

Dublin 18

Ireland

Bracco International B.V Prohance 279.3 mg/ml 279.3 mg/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Irsko Strawinskylaan 3051 Solution for Injection, 5

NL-1077 ZX Amsterdam ml vial

Netherlands

Bracco International B.V Prohance 279.3 mg/ml 279.3 mg/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Irsko Strawinskylaan 3051 Solution for Injection,

NL-1077 ZX Amsterdam 10 ml vial

Netherlands

Bracco International B.V Prohance 279.3 mg/ml 279.3 mg/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Irsko Strawinskylaan 3051 Solutior} for Injection,

NL-1077 ZX Amsterdam 15 ml vial

Netherlands

Bracco International B.V Prohance 279.3 mg/ml 279.3 mg/ml Injekéni roztok Intravendzni podani
Irsko Strawinskylaan 3051 Solution for Injection,

NL-1077 ZX Amsterdam

20 ml vial
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

EU/EEA

Netherlands

GUERBET Dotarem 279.32mg/ml 279.32 mg/ml Injekéni roztok Intravendzni podani
Irsko BP 5 7400. Solution for Inj ecti'on,

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | glass pre-filled syringes

France

GUERBET Dotarem 279.32mg/ml 279.32 mg/ml Injekéni roztok Intravenézni podani
Irsko BP 57400 Solution for Injection,

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | glass vials

France

Bracco SpA Multihance 0.5 M 529 mg/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Irsko Via Egidio Folli 50 solution for injection

1-20134 Milan

Italy

Bracco SpA Multihance 529 mg/ml 529 mg/ml Injekeni roztok, Intravendzni podani
Irsko Via Egidio Folli 50 solution for injection in Predplnéna ijekeni

1-20134 Milan prefiled syringe stiikacka

Italy

Insights Agents GmbH Magnegita 500 500 mmol/ml Injekeéni roztok Intravenézni podani
Irsko Ringstrasse 19B mic.ro.mol./ml solution

D-69115 Heidelberg for injection

Germany

Bayer Limited Magnevist 0.5 mmol/ml | 0.5 mmol/ml Injekéni roztok Intravendzni podani

The Atrium Solution for Injection
Irsko Blackthorn Road

Dublin 18

Ireland

Bayer Limited Magnevist 0.5mmol/ml 0.5 mmol/ml Injekéni roztok, Intravendzni podani

The Atrium Solution for Injection in Predplnéna ijekéni
Irsko Blackthorn Road pre-filled syringe. stiikacka

Dublin 18

Ireland
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

EU/EEA

Bayer Schering Pharma AG Magnevist 469 mg/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Island Miillerstrasse 170-178 '

DE-13342 Berlin-Wedding

Germany

Bayer Schering Pharma AG Magnevist 469 mg/ml Injekéni roztok, Intravendzni podani
Island Miillerstrasse 170-178 Ptedplnénd ijekeni

DE-13342 Berlin-Wedding sttikacka

Germany

GE Healthcare AS Omniscan 0,5 mmol/ml Injekéni roztok Intravendzni podani

Nycoveien 1-2
Island 4220 Nydalen,

Oslo N-0401

Norway

Bayer Schering Pharma AG Gadovist 1,0 mmol/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Island Miillerstrasse 170-178 '

DE-13342 Berlin-Wedding

Germany

Bayer Schering Pharma AG Magnevist 469 mg/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Iidlie Miuillerstrasse 170-178, '

DE-13342 Berlin-Wedding

Germany

GUERBET Dotarem 0,5 mmol/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Ttlie BP 57400

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex

France

GUERBET Dotarem 0,0025 mmol/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Ttlie BP 57400

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex

France

GE Healthcare Omniscan 287 mg/ml (0,5 mmol/ml) Injekéni roztok Intravendzni podani
Italie Via Galeno 36,

20126 Milano
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Clensky stat
EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Italy

Italie

Bracco Imaging Italia
Via Egidio Folli, 50
20134 Milano

Italy

ProHance

279,3 mg/ml (0.5 M)

Infuzni roztok

Intravendzni podani

Italie

Bracco Imaging Italia
Via Egidio Folli, 50
20134 Milano

Italy

MultiHance

334 mg/ml (0,5 M)

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Italie

Bayer SpA
Viale Certosa, 130
20156 Milano

Italy

Gadovist

604.72 mg/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Italie

Bayer SpA
Viale Certosa, 130
20156 Milano

Italy

Primovist

0,25 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Litva

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178
DE-13353 Berlin

Germany

Gadovist

1 mmol/ml

Injekéni roztok
(Pfedplnéna ijekeni
stiikacka)

Intravendzni podani

Litva

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178
DE-13353 Berlin

Germany

Primovist

0,25 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Litva

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178
DE-13353 Berlin

Germany

Primovist

0,25 mmol/ml

Injekéni roztok
(Piedplnéna ijekéni
sttikacka)

Intravendzni podani

Litva

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178
DE-13353 Berlin

Magnevist

0,5 mmol/ml

Injekéni/infuzni
roztok

Intravendzni podani
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Clensky stat
EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Germany

Litva

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

Magnegita

500 micromol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Litva

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2

P.O. Box 4220 Nydalen,
Oslo N-0401

Norway

Omniscan

0,5 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Lucembursko

Codali S.A.

Avenue Henri Dunant 31
1140 Bruxelles

Belgium

DOTAREM

37,71G

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Lucembursko

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

GADOPENTETATE
INSIGHT

46OMG/ML

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Lucembursko

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Belgium

GADOVIST 1

604,72mg

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Lucembursko

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Belgium

GADOVIST PFS-1

604,72mg /1ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Lucembursko

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

MAGNEGITA

78,63 MG/1IML

Injekéni roztok

Intravendzni podani
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Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Lucembursko

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Belgium

MAGNEVIST

4,69G/10 ML

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Lucembursko

Bracco IMAGING Deutschland
GmbH

Max-Stromeyer-Str. 116
D-78467 Konstanz

Germany

MULTIHANCE

529mg/1 ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Lucembursko

GE HEALTHCARE BVBA
Kouterveldstraat 20

1831 DIEGEM

Belgium

OMNISCAN

287MG/1 ML

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Lucembursko

Bracco IMAGING Deutschland
GmbH

Max-Stromeyer-Str. 116
D-78467 Konstanz

Germany

PROHANCE

279,3MG/1 ML

Injek¢ni roztok

Intravendzni podani

Lotyssko

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Gadovist 1,0 mmol/ml
solution for injections

1,0 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Lotyssko

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

Magnegita 500
micromol/ml solution
for injection

500 micromol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Lotyssko

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Magnevist 0,5 mmol/ml
solution for injection

0,5 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani
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Lékova forma

Zpusob podani

Lotyssko

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2, 4220 Nydalen,
Oslo N-0401

Norway

Omniscan 0,5
mmmol/ml solution for
injection

0,5 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Lotyssko

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Primovist 0,25 mmol/
ml solution for injection

0,25 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravenézni podani

Lotyssko

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Primovist 0,25 mmol/
ml solution for injection
pre-filled syringe

0,25 mmol/ml

Injekeni roztok,
Predplnénd ijekeni
stiikacka

Intravendzni podani

Malta

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2, 4220 Nydalen,
Oslo N-0401

Norway

Omniscan

0.5mMol/ml (287 mg equiv.

0.5 mmol)

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Malta

Bayer plc

Bayer House, Strawberry Hill,
Newbury, Berkshire, RG14 1JA
UK

Magnevist

469.01 mg

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Malta

Bayer plc

Bayer House, Strawberry Hill,
Newbury, Berkshire, RG14 1JA
UK

Primovist

PFS 0.25 mmol/ml

Injekéni roztok,
Ptedplnénd ijekeni
stiikacka

Intravendzni podani

Nizozemsko

Guerbet Nederland B.V.
Avelingen-West 3A

4202 MS GORINCHEM
Netherlands

Dotarem

0,5 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Nizozemsko

Bayer B.V.
Energieweg 1

3641 RT MIJDRECHT
Netherlands

Gadovisit

1,0 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani
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Smysleny nazev
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Lékova forma

Zpusob podani

Nizozemsko

Bayer B.V.
Energieweg 1

3641 RT MIJDRECHT
Netherlands

Magnevist

0,5 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Nizozemsko

Bracco IMAGING Deutschland
GmbH

Max-Stromeyer-Str. 116
D-78467 Konstanz

Germany

Multihance

0,5 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Nizozemsko

GE Healthcare B.V.
Cygne Centre De Rondom 8
5612 AP EINDHOVEN
Netherlands

Omniscan

0,5 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Nizozemsko

Bayer B.V.
Energieweg 1

3641 RT MIJDRECHT
Netherlands

Primovist

0,25 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Nizozemsko

Bracco IMAGING Deutschland
GmbH

Max-Stromeyer-Str. 116
D-78467 Konstanz

Germany

Prohance

0,5 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Nizozemsko

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

Magnegita

0,5 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravenézni podani

Nizozemsko

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

Gadopentetate Insight

0,5 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani
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Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

EU/EEA

GUERBET Dotarem 279,3 mg/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Norsko BP 57400.

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex

France

Bayer Schering Pharma AG Magnevist 469 mg/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Norsko Miillerstrasse 170-178 '

DE-13342 Berlin-Wedding

Germany

Bracco S.p.A. MultiHance 334 mg/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Norsko Via Emil@o Folli, 50

20134 Milano

Italy

Bayer Schering Pharma AG Primovist 0,25 mmol/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Norsko Miillerstrasse 170-178 '

DE-13342 Berlin-Wedding

Germany

Bracco International B.V Prohance 279,3 mg/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Norsko Strawinskylaan 3051

NL-1077 ZX Amsterdam

Netherlands

Bayer Schering Pharma AG Gadovist 1 mmol/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Norsko Miillerstrasse 170-178 '

DE-13342 Berlin-Wedding

Germany

GE Healthcare AS Omniscan 0,5 mmol/ml Injekéni roztok Intravendzni podani

Nycoveien 1-2
Norsko 4220 Nydalen,

Oslo N-0401

Norway

GE Healthcare AS Omniscan 0,5 mmol/ml Injekéni roztok Intravendzni podani
Polsko Nycoveien 1-2

P.O. Box 4220 Nydalen,
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Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Oslo NO-0401
Norway

Polsko

Bracco Imaging Deutschland GmbH

Max-Stromeyer-Str. 116
D-78467 Konstanz
Germany

ProHance

279,3 mg/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Polsko

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Germany

Gadovist 1,0

604,72 mg/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Polsko

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Germany

Magnevist

469 mg/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Polsko

Bracco ALTANA Pharma GmbH
Max-Stromeyer-Str. 116

78467 Konstanz

Germany

Multihance

529 mg/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Polsko

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Germany

Primovist

0,25 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Portugalsko

Bayer Portugal S.A.
Rua Quinta do Pinheiro, 5
2794-003 Carnaxide

Portugal

Primovist

0.25 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Portugalsko

Bayer Portugal S.A.
Rua Quinta Pinheiro, 5,
2794-003 Carnaxide
Portugal

Primovist

0.25 mmol/ml

Injekéni roztok
(Ptedplnéna ijekéni
sttikacka)

Intravendzni podani

Portugalsko

Lusal - Produc¢ao Quimico-
Farmacéutica Luso-Alema
Lda.

Rua Quinta Pinheiro, 5, Outurela 2794-

003 Carnaxide

Gadovist

1 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani
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Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Portugal

Portugalsko

Lusal - Produc¢ao Quimico-
Farmacéutica Luso-Alema

Lda.

Rua Quinta Pinheiro, 5, Outurela 2794-
003 Carnaxide

Portugal

Gadovist

1 mmol/ml

Injekéni roztok

(Piedplnéna ijekéni

stiikacka)

Intravendzni podani

Portugalsko

A. Martins & Fernandes

S.A.

Rua Raul Mesnier du Ponsard, 4 B
1750-243 Lisboa

Portugal

Dotarem

377 mg/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Portugalsko

Satis-Radioisotopos e Proteccoes
Contra Sobretensoes Eléctricas
Unipessoal Lda.

Edificio Ramazzotti, Av. do Forte, n.° 6
- 6A, 2790-502 Carnaxide

Portugal

Omniscan

287 mg/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Rumunsko

Bracco S.p.A.

Via Egidio Folli, 50
20134 Milano

Italy

MULTIHANCE 0,5M

0529 ¢g
(0.334 g +0.195g)/ml

Injekéni roztok

Intravenézni podani

Rumunsko

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178
DE-13342 Berlin-

Germany

MAGNEVIST

469,01 mg/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Rumunsko

INSIGHT AGENTS GmbH
Ringstrasse. 19B

69115 Heidelberg

Germany

MAGNEGITA 500
micromol/ml, solutie
injectabila

500 micromol/ml
(469,01 mg/ml)

Injekéni roztok

Intravendzni podani
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Clensky stat
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Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

EU/EEA

GUERBET DOTAREM 0,5 27.932 g/ml Injekéni roztok, Intravendzni podani
Rumunsko BP 57400 mmol/ml solutie Predplnénd ijekeni

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | injectabila in seringa stiikacka

France preumpluta

GUERBET DOTAREM 0,5 27.932 g/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Rumunsko BP 57400. mmol/ml solu.‘;ie

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | injectabild unidoza

France

GUERBET DOTAREM 0,5 27.932 g/ml Injekeéni roztok Intravenézni podani
Rumunsko BP 57400. mmol/ml solugig

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | injectabild multidoza

France

Bayer Schering Pharma AG PRIMOVIST 0,25 181,430 mg/ml Injekéni roztok, Intravendzni podani
Rumunsko Miillerstrasse 178 mmol/ml, solutie Predplnénd ijekeni

DE-13342 Berlin- injectabila in seringa stiikacka

Germany preumpluta

Bayer Schering Pharma AG GADOVIST 1,0 604,720 mg/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Rumunsko Miillerstrasse 178 mmol/ml,solu‘;ie

DE-13342 Berlin- injectabila

Germany

GE Healthcare AS OMNISCAN, solutie 287,000 mg/ml Injekéni roztok Intravendzni podani

Nycoveien 1-2 injectabila
Rumunsko P.O. Box 4220 Nydalen,

N-0401 Oslo

Norway

Bayer Schering Pharma AG Magnevist 0,5 mmol/m Injekeéni roztok Intravendzni podani
Svédsko Miillerstrasse 178 '

DE-13342 Berlin-Wedding

Germany

Bracco SpA Multihance 334 mg/ml Injekéni roztok Intravendzni podani
Svédsko Via Egidio Folli 50

1-20134 Milan

33




Clensky stat
EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Italy

Svédsko

Bracco SpA

Via Egidio. Folli 50
1-20134 Milan

Italy

Multihance

334 mg/ml

Injekeni roztok,
Predplnénd ijekeni
stiikacka

Intravendzni podani

Svédsko

Bracco International BV
Stravinskylaan 3051
NL-1077 ZX Amsterdam
The Netherlands

Prohance

279,3 mg/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Svédsko

GE Healthcare AS
P.0.Box 4220
Nydalen

N-0401 Oslo
Norway

Omniscan

0,5 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Svédsko

GE Healthcare AS
P.0.Box 4220
Nydalen

N-0401 Oslo
Norway

Omniscan

0,5 mmol/ml

Injekéni roztok,
Predplnéna ijekeni
stiikacka

Intravendzni podani

Svédsko

Bayer Schering Pharma AG,
Miillerstrasse 178
DE-133 42 Berlin

Germany

Primovist

0,25 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Svédsko

Bayer Schering Pharma AG,
Miillerstrasse 178
DE-133 42 Berlin

Germany

Primovist

0,25 mmol/ml

Injekeni roztok,
Predplnéna ijekeni
stiikacka

Intravendzni podani

Svédsko

GUERBET
BP 57400

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex

France

Dotarem

279,3 mg/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani
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Smysleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Svédsko

Bayer Schering Pharma AG
Miuillerstrasse 178,

DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Gadovist

1,0 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Svédsko

Bayer Schering Pharma AG
Miuillerstrasse 178,

DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Gadovist

1,0 mmol/ml

Injekeni roztok,
Predplnénd ijekeni
stiikacka

Intravendzni podani

Svédsko

Insight Agents GmbH
Ringstr.19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

Magnegita

500 mikromol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Svédsko

Insight Agents GmbH
Ringstr.19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

Gadopentetsyrad
imegluminat
Insight

500 mikromol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Svédsko

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178

DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Magnograf

0,5 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Svédsko

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178

DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Magnograf

0,5 mmol/ml

Injekéni roztok
Predplnénd ijekeni
stiikacka

Intravendzni podani

Slovinsko

Higieia d.o.0.

Zastopstva in trgovina, Blatnica 10,

1236 Trzin,
Slovenia

Omniscan 0,5 mmol/ml
raztopina za injiciranje

0,5 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Slovinsko

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

Magnetita 500
mikromolov/ml
raztopina za injiciranje

500 micromol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani
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Lékova forma
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EU/EEA

Bayer Schering Pharma AG Magnevist 0,5 mmol/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Slovinsko Miillerstrasse 170-178 '

DE-13342 Berlin-Wedding

Germany

Auremiana Multihance 0,5 334 mg/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani
Slovinsko izvozno uvozno trgovsko podjetje, mmol/ml raztopina za

d.o.0., Sezana, Partizanska 109, 6210 injiciranje

Sezana

Emporio Medical Dotarem 0,5mmol/ml 27,93 g/ml Injekéni roztok Intravendzni podani
Slovinsko d.o.o., Presernova 5, 1000 Ljubljana, raztopina za injiciranje

Slovenia

Bayer Schering Pharma AG Gadovist 1,0 mmol/ml 1,0 mmol/ml Injekeéni roztok Intravendzni podani

. Miillerstrasse 170-178, DE-13342 raztopina za injiciranje

Slovinsko . .

Berlin-Wedding

Germany

Bayer Schering Pharma AG Primovist 0,25 mmol/ml | 0,25 mmol/ml Injekéni roztok Intravendzni podani
Slovinsko Miillerstrasse 170-178, DE-13342 raztopina za injiciranje

Berlin-Wedding v napolnjeni injekeijski

Germany brizgi

Bayer Schering Pharma AG Gadovist 1,0 mmol/ ml | 604,72 mg/ml Injekéni roztok Intravendzni podani
Slovenska Miillerstrasse 170-178, DE-13342
republika Berlin-Wedding

Germany

GE Healthcare AS OMNISCAN 0,5 mmol/ml Injekéni roztok Intravendzni podani
Slovenska Nycoveien 1-2, 4220 Nydalen,
republika Oslo N-0401

Norway

Bayer Schering Pharma AG Primovist 0,25 mmol/ 0,25 mmol/ml Injekéni roztok Intravendzni podani
Slovenska Miillerstrasse 170-178, DE-13342 ml, injekény roztok
republika Berlin-Wedding

Germany

36




Clensky stat
EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smysleny nazev
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Lékova forma

Zpusob podani

Slovenska
republika

Bracco IMAGING Deutschland
GmbH

Max-Stromexer-Str. 116

D-78467 Konstanz

Germany

PROHANCE

279,3 mg/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Slovenska
republika

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178,
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Magnevist

469 mg/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Velka Britanie

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2, 4220 Nydalen,
Oslo N-0401

Norway

Omniscan injection

0.5 mmol/ml and 0.5

mmol/litre

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Velka Britanie

Bayer plc

Bayer House, Strawberry Hill,
Newbury, Berkshire, RG14 1JA
UK

Magnevist

0.5 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Velka Britanie

Bracco S.p.A.
Via Emilio Folli, 50
20134 Milano

Italy

Multihance

0.5 M/ml

Injekéni roztok

Intravenézni podani

Velka Britanie

Bayer plc

Bayer House, Strawberry Hill,
Newbury, Berkshire, RG14 1JA
UK

Primovist solution for
injection

0.25 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Velka Britanie

Bracco International B.V.,
Strawinskylaan 3051
Amsterdam 107 zx
Netherlands

Prohance

0.5 M/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani

Velka Britanie

Bayer plc
Bayer House, Strawberry Hill,
Newbury,

Gadovist

1.0 mmol/ml

Injekéni roztok

Intravendzni podani
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EU/EEA
Berkshire, RG14 1JA
UK
GUERBET Dotarem solution for 0.5 mmol/ml Injekéni roztok Intravendzni podani
e BP 57400 injection
Velka Britanie

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex
France
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PRILOHA 11
VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU

O PRIPRAVKU A PRIBALOVYCH INFORMACICH PREDKLADANE EVROPSKOU
AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY
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VEDECKE ZAVERY

CELKOVE SHRNUTI VEDECKEHO HODNOCENI KONTRASTNICH LATEK
OBSAHUJICiCH GADOLINIUM (viz ptiloha I)

Kontrastni latky s obsahem gadolinia (GdCA) — gadoversetamid, gadodiamid, kyselina
gadopentetova, kyselina gadobenova, gadofosveset, kyselina gadoxetova, gadoteridol, gadobutrol a
kyselina gadoterova — jsou latky pro nitrozilni podani pouzivané ke zvySeni kontrastu pfi zobrazovani
magnetickou rezonanci (MRI) a magnetickou rezonan¢ni angiografii (MRA). Kontrastni latky

s obsahem gadolinia jsou k dispozici pro rizné typy vySetieni MRI véetné vySetfeni jater, mozku a
celého téla, které se lisi pripravek od pripravku.

V souvislosti s podanim GdCA se u pacientil se zavaznym onemocnénim ledvin objevila nefrogenni
systémova fibréza (NSF), vzacny, zavazny a Zivot ohrozujici syndrom provazeny fibrézou kize,
kloubi a vnitinich organt. Poprvé se v souvislosti s podanim GdCA objevila nefrogenni systémova
fibroza (NSF) v lednu 2006, kdy u péti pacientd se selhanim ledvin v kone¢ném stadiu, ktefi
podstoupili MRA, doslo po dvou az ¢tyfech tydnech po podani GACA k rozvoji znamek NSF. Jeste
piedtim byl zaznamenan hromadny vyskyt NSF u 25 pacientti (20 v Dansku a 5 v Rakousku) se
zavaznym onemocnénim ledvin, kterym byl podan gadodiamid. Od ¢ervna 2006 byly pfipady NSF
hlaseny v souvislosti s podanim jinych GdCA a tato zalezitost byla podrobena dikladnému
regula¢nimu posouzeni vedoucimu k opatfenim ke snizeni rizik na vnitrostatni Grovni.

Dne 6. listopadu 2008 pozadalo Dansko na zaklad¢ ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES vybor CHMP o
stanovisko, zda by mélo byt rozhodnuti o registraci GACA pozménéno v souvislosti s jejich uzivanim
u zvlastni populace pacienti, ktera je vice ohroZena rozvojem nefrogenni systémové fibrozy (NSF).
Dne 19. listopadu 2008 zahajila Evropska komise odpovidajici postup podle ¢lanku 20 natizeni Rady
(ES) €. 726/2004, ktery se tykal centralné registrovanych GACA (gadoversetamid a gadofosveset).

Vybor CHMP piezkoumal veskeré informace, které poskytli drzitelé rozhodnuti o registraci.

Odhadované relativni riziko vzniku NSF vypocitané na zakladé poctu potvrzenych ptipadi a
pouzivani GACA je vyssi pro gadodiamid (100%), gadoversetamid (94%) a kyselinu gadopentetovou
(10%) a <1% pro gadoteridol a kyselinu gadoterovou. Pro jiné GACA nebyl odhad relativniho rizika
proveden vzhledem k jejich fidkému uzivani.

Vsechny GdCA jsou chelatové komplexy obsahujici Gd**, vysoce toxicky volny iont gadolinia, ktery
se muze in vivo uvoliovat prostfednictvim transmetalace. Rozsah transmetalace se mezi jednotlivymi
komplexy vyznamnou mérou lisi; z linearnich chelati se Gd*" uvoliuje snadnéji nez z cyklickych
chelatd, kde je gadoliniovy iont uzavien ve struktufe cyklu. Dalsi faktory jako onemocnéni ledvin by
pravdépodobné zvysily toxicitu komplexi prosttednictvim snizeni clearance Gd*".

Na zaklad¢ vyse uvedenych informaci vybor CHMP piipustil, ze pro GACA existuji rizné kategorie
rizika vzniku NSF:

Vysoké riziko:
a) Linedrni neionické cheldty véetné gadoversetamidu (OptiMARK) a gadodiamidu (Omniscan).
b) Linedrni ionicky chelat: kyselina gadopentetova (Magnevist, Gado-MRT-ratiopharm, Magnegita).

Sti‘edni riziko:
Linedrni ionické chelaty véetn¢ gadofosvesetu (Vasovist), kyseliny gadoxetové (Primovist) a kyseliny
gadobenové (MultiHance).

Nizké riziko:
Makrocyklické chelaty véetné kyseliny gadoterové (Dotarem), gadoteridolu (ProHance) a gadobutrolu
(Gadovist).
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Vybor CHMP na zakladé chemicko-fyzikalnich vlastnosti, studii na zvifatech a poctu hlaSenych
piipadd NSF dospél k ndzoru, ze ve skupiné s vysokym rizikem vniku NSF je riziko pro gadodiamid a
gadoversetamid vyssi nez pro kyselinu gadopentetovou. Vzhledem k tomu, Ze riziko vzniku NSF je
pro kyselinu gadopentetovou vyrazné vyssi nez pro ostatni kontrastni latky s niz§im rizikem,
doporucil vybor CHMP ponechat kyselinu gadopentetovou ve skupiné s vysokym rizikem a podrobit
ji stejnym opatienim ke snizeni rizik.

Za Gcelem zmirnéni zjisténého rizika, které souvisi s aplikaci GACA a rozvojem NSF, schvalil vybor
CHMP pro rizikové skupiny pacientti nasledujici opatteni:

Pouziti behem tehotenstvi a kojeni

Pouzivani jakékoliv GACA v téhotenstvi se nedoporucuje vzhledem k mozné akumulaci gadolinia

v lidskych tkanich. Pfestoze se do matefského mléka vylucuje pouze malé mnozstvi gadolinia, mize
nezralost ledvin plodu prodlouzit vylu¢ovani gadolinia, coz muiZe vést k jeho dlouhodobé akumulaci
v tkanich. Proto se u v8ech pacientek po aplikaci GACA s vysokym rizikem rozvoje NSF doporucuje
pierusit kojeni na dobu nejméné 24 hodin. V ptipadé ostatnich GACA je rozhodnuti o pokra¢ovani
nebo preruseni kojeni ponechano po konzultaci s 1ékafem na matce.

Pacienti s onemocnénim ledvin nebo hemodialyzovani pacienti

Pouziti GACA s vysokym rizikem je kontraindikovano u pacientii se zavaznou poruchou ledvin. Pro
GdCA se stiednim a nizkym rizikem vzniku NSF jsou v tdajich o pfipravku uvedena dirazna
varovani tykajici se jejich pouziti u pacientt se zavaznym onemocnénim ledvin s ohledem na omezeni
tykajici se davkovani a intervalu mezi podavanim jednotlivych davek s minimalné 7dennim odstupem
od podani posledni davky.

U pacientt s ledvinovym onemocnénim stiedniho stupné bylo vzhledem k neznamé mite rizika u
kategorie GACA s vysokym rizikem schvaleno pouZiti GACA pouze pod podminkou peclivého zvazeni
piinosu a rizik s ohledem na omezeni tykajici se davkovani, ktera spo¢ivaji v aplikaci ne vice nez
jedné injekce s minimalni davkou ptipravku béhem vysetieni s alespont 7dennim odstupem od podani
posledni davky.

Pro pouziti hemodialyzy za ¢elem prevence vzniku nebo 1é¢by NSF u pacientd, ktefi nejsou na
hemodialyze, neexistuji dikazy, avSak z hlediska odstranéni GACA z organismu hemodialyzovanych
pacientli se miZe jednat o uziteCnou informaci. Tato informace je uvedena v idajich o vSech
piipravcich ze skupiny GdCA.

Pacienti po transplantaci jater

Pacienti, ktefi podstoupili transplantaci jater, jsou v piipadé expozice GACA, predevsim GACA

s vysokym rizikem, velmi ohrozZeni vznikem NSF. Z tohoto diivodu je u této populace pouziti GACA
s vysokym rizikem kontraindikovano. Pro GdCA se stiednim a nizkym rizikem vzniku NSF jsou

v udajich o ptipravku uvedena dirazna varovani tykajici se jejich pouziti u této zvlastni skupiny
pacientt. Je-li pouZiti latky nezbytné, doporucuje se béhem jednoho vySetieni podat co nejnizsi
moznou davku pfipravku s minimaln¢ 7dennim odstupem od podani posledni davky.

Pediatricka populace

Pouziti GACA ze skupiny s vysokym rizikem je u novorozenci do véku 4 tydni kontraindikovano.
Pouziti GACA se stfednim a nizkym rizikem u novorozenct je nutné peclivé zvazit s ohledem na
omezeni tykajici se davkovani a intervalu mezi podavanim jednotlivych davek.

Vzhledem k nezralosti renalnich funkei kojencti do 1 roku véku by mélo byt pouziti vSech GACA
peclivé zvazeno s ohledem na omezeni tykajici se davkovani a intervalu mezi podavanim jednotlivych
davek, ktera spoc€ivaji v aplikaci ne vice nez jedné injekce s minimalni davkou pripravku béhem
vySetfeni s alespon 7dennim odstupem od podani posledni davky.
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Starsi pacienti

V této skuping¢ pacientd se nedoporucuje zadna Gprava davkovani, avsak pied podanim GdCA
pacienttiim ve veéku od 65 let je obzvlasté dilezité provést vySetieni zaméfené na poruchu funkce
ledvin.

Dalsi preventivni opatieni

Vysetreni poruchy funkce ledvin

U vsech pacientll, kterym bude podana GdCA s vysokym rizikem vzniku NSF, je nezbytné provést
laboratorni vySetfeni zaméfené na poruchy funkce ledvin. Toto vySetfeni se doporucuje provést u
vSech pacientt, kterym bude podana GdCA se stfednim a nizkym rizikem rozvoje NSF. Laboratorni
vySetfeni jsou pro hodnoceni funkce ledvin u vSech rizikovych pacientti vhodné&jsi vzhledem k tomu,
ze zmény renalnich funkei ¢asto nejsou klinicky vyjadieny nebo nejsou symptomatické.

Kromé¢ opatieni ke sniZeni rizik, ktera jsou soucasti udaji o ptipravku, vybor CHMP na zakladé
zhodnoceni dajt o tom, Ze se toxické volné ionty gadolinia akumuluji v lidskych tkanich, ucinil
zaver tykajici se nutnosti provést studie hodnotici moznou dlouhodobou retenci gadolinia v kostech.
Vybor CHMP proto vyzval drzitele rozhodnuti o registraci k piedloZeni protokolt a ¢asovych rozvrhi
pro studie akumulace gadolinia v lidskych kostech, a to béhem 3 mésict od vydani rozhodnuti v ramci
tohoto posuzovaciho fizeni. Doporucuje se vySetieni kostnich vzorkl ziskanych od pacientd, ktefi
podstoupili opera¢ni nahradu ky¢elniho a kolenniho kloubu. Je nutné vyhodnotit biologické markery a
zkoumat dalsi faktory, které mohou zvysit riziko vzniku NSF, jako je hladina vapniku a fosfatd v séru
v dobé€ podani GACA.

Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli kazdoroéné po dobu 3 po sobé nasledujicich let piedlozit
souhrnny piehled piipadti NSF, a to po uplynuti jednoho roku od vydani rozhodnuti v ramci tohoto
posuzovaciho fizeni.

Z hlediska efektivniho sledovani uzivani GACA v Evropé byl schvalen pozadavek tykajici se
pouzivani sjednocené metody zpétného hodnoceni. Zavedeni pouzivani ,,nalepovacich §titkad®, které
1ze z lahvicky a injek¢ni stiikacky sejmout, se z hlediska vSech GACA povazuje za vhodné.

Drzitel rozhodnuti o registraci piipravku Omniscan (gadodiamid) nesouhlasil s navrzenym
upozornénim na obalu, které se tykalo vySetfeni pacientll zaméfené na poruchu renalnich funkei, a
pozadoval opétovné piezkoumani stanoviska.

Drzitel rozhodnuti o registraci podpofil opatieni na snizeni rizik navrzené vyborem CHMP tykajici se
provedeni vySetfeni zaméfenych na poruchu renalnich funkci u vSech pacientd bez ohledu na druh
pouzité GACA. Po zhodnoceni pacientovy anamnézy by se mélo provést pouze laboratorni vySetfeni a
opatieni ke snizeni rizik by méla byt pro vS§echny GdCA jednotna.

Po zvazeni podrobného zdlivodnéni piezkoumani, které piedlozil Zadatel v pisemné formeé, vybor
CHMP souhlasil s tim, Ze pomoci anamnézy 1ze odhalit nékteré pacienty s moZznou poruchou
renalnich funkci. Na samotnou anamnézu v§ak nelze spoléhat vzhledem k tomu, Ze nepostacuje

k odhaleni vSech rizikovych pacient. Laboratorni vySetfeni jsou pro hodnoceni funkce ledvin u vSech
rizikovych pacientti vhodné;jsi vzhledem k tomu, Ze zmény renalnich funkci ¢asto nejsou klinicky
vyjadieny nebo nejsou symptomatické. Podpora provadéni nalezitého vySetfeni renalnich funkci by
m¢éla vést k odhaleni rizikovych pacienti a zajisténi pouziti vhodnych diagnostickych latek.

Tato opatieni ke snizeni rizik byla uplatiiovana v souladu s tfemi riznymi kategoriemi rizika rozvoje
NSF v souvislosti s aplikaci GACA, které byly stanoveny vyborem CHMP na zakladé
termodynamickych a kinetickych vlastnosti GACA. S ohledem na celkovy pomér ptinost a rizik vybor
CHMP schvalil povinnost provést u vSech pacientt, kterym bude podana GACA s vysokym rizikem
vzniku NSF, laboratorni vySetfeni.
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Na zaklad¢ vyse uvedeného vybor CHMP trval na zachovani svého stanoviska ze dne 19. listopadu
2009, které se tykalo potiebnych uprav ptislusnych oddild souhrnu udaji o ptipravku a piibalovych
informaci uvedenych v piiloze III.
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ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU A
PRIBALOVYCH INFORMACICH

Vzhledem k tomu, Ze

- vybor vzal v potaz fizeni dle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES, v platném znéni, zahajené
Danskem a vedené v souvislosti s kontrastnimi latkami obsahujicimi gadolinium (GdCA);

- dne 25. ledna 2010 posoudil vybor diivody pro piezkum piedlozené drzitelem rozhodnuti
o registraci pfipravku Omniscan (gadodiamid) a védeckou diskuzi v ramci vyboru;

- vybor posoudil vSechny dostupné tidaje predlozené drzitelem rozhodnuti o registraci tykajici se

bezpecnosti kontrastnich latek obsahujicich gadolinium v souvislosti s rizikem vzniku NSF;

- vybor dospél k zavéru, ze podavani kontrastnich latek s obsahem gadolinia je spojeno se
vznikem NFS a Ze u pacienti s onemocnénim ledvin, pacientd po transplantaci jater,

pediatrické populace, béhem t€hotenstvi a kojeni a u starSich pacientt je riziko vzniku tohoto

onemocnéni vyssi.
Vybor CHMP rovnéz shledal, Ze na zakladé rizika vzniku NSF I1ze GACA klasifikovat do 3
rizikovych skupin: s vysokym, stifednim a nizkym rizikem;

- vybor CHMP dospél k zavéru, ze Gdaje o vSech GACA by mély zahrnovat bezpe¢nostni
informace tykajici se snizeni rizika vzniku NSF, a proto doporucil sjednoceni ptislusnych
oddilt souhrnu udaji o pfipravku a pribalovych informaci s ohledem na miru rizika.
Vybor navic doporucéil zavést v Evropé opatieni ke snizeni rizik, ktera se tykaji zpétného
hodnoceni a dlouhodobych G¢inku;

vybor CHMP doporucil zachovat rozhodnuti o registraci pro 1é¢ivé piipravky uvedené v priloze I.

Zmény prislusnych oddild souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace téchto ptipravki jsou
uvedeny v pfiloze III a podminky registrace jsou uvedeny v piiloze IV.
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PRILOHA 111

DODATKY K SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU A PRIBALOVE INFORMACI
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DODATKY KTERE BUDOU DOPLNENY DO ODPOVIDAJICICH CASTI SOUHRNU
UDAJU O PRIPRAVKU KONTRASTNICH LATEK OBSAHUJiCICH GADOLINIUM S
VYSOKYM RIZIKEM
(gadodiamid, kyselina gadopentetova)

4.2 Davkovani a zpisob podani

[Pouzijte aktuadlni schvaleny text s dodatecnym pokynem pro zvlastni skupiny pacientii (pacienty se
snizenou funkci ledvin, novorozence, kojence a starsi pacienty)]

Zvlastni skupiny pacientt

Porucha funkce ledvin

{Smysleny nazev} se nesmi podavat pacientliim se zavaznou poruchou funkce ledvin

(GFR < 30 ml/min/1,73 m®) a pacientim v periopera¢nim obdobi transplantace jater (viz bod 4.3).
Pouze po peclivém zvazeni pfinosu/rizika mize byt {Smysleny ndzev} pouZit u pacientl se stfedné
zédvaznou poruchou funkce ledvin (GFR 30-59 ml/min/1.73m?), a to v davce neprekracujici {x}
mmol/kg télesné hmotnosti (viz bod 4.4). Béhem jednoho vySetfeni mize byt podana pouze jedna
davka. Vzhledem k nedostatku informaci o opakovaném podani neni mozné injekce {smysleny nazev}
opakovat dfive, nez interval mezi injekcemi dosahne alespon 7 dni.

[Jestlize je povoleno pouziti u novorozencii a kojencii, dopliite informace o pouzivani u novorozencii
a kojencui.]

Novorozenci ve véku do 4 tydnu a kojenci ve véku do 1 roku

Pouziti piipravku {Smysleny nazev} je u novorozenct ve véku do 4 tydni kontraindikovano (viz bod
4.3). U kojenci ve veéku do 1 roku se vzhledem k nezralosti renalnich funkci smi pfipravek {Smysleny
nazev} pouzit pouze po peclivé tivaze a to v davce neptekracujici {x} mmol/kg t€lesné hmotnosti.
Béhem jednoho vysetieni miize byt pouZita pouze jedna davka.

Vzhledem k nedostatku informaci o opakovaném podani neni mozné injekce {smysleny nazev}
opakovat dfive, nez interval mezi injekcemi dosahne alespoil 7 dni.

[ Jestlize je pouziti omezeno pro urcité indikace vekem, dopliite informace o pouZiti u novorozencii a
kojencui, dale takeé specifikujte indikace a vék pro které neni pouziti doporucovano.]

Novorozenci ve véku do 4 tydnt, kojenci ve véku do 1 roku a déti

Pouziti pfipravku {Smys$leny nazev} je u novorozenct ve véku do 4 tydni kontraindikovano (viz bod
4.3). U kojenct ve v€éku do 1 roku se vzhledem k nezralosti renalnich funkci smi ptipravek {Smysleny
nazev} pouzit pouze po peclivé tivaze a to v davce neptekracujici {x} mmol/kg t€lesné hmotnosti.
Béhem jednoho vysetieni miize byt pouZita pouze jedna davka.

Vzhledem k nedostatku informaci o opakovaném podani neni mozné injekce {smysleny nazev}
opakovat diive, nez interval mezi injekcemi dosahne alespon 7 dni.

Pouziti v indikaci celotélova MRI se u déti ve véku do 6 mésicti nedoporucuje.

[Jestlize je pouziti omezeno pro déti starsi nez 1 rok, specifikujte indikace a vek pro které neni pouziti
doporucovano.]

Novorozenci ve véku do 4 tydnu, kojenci ve véku do 1 roku a déti

Pouziti pfipravku {Smysleny nazev} je u novorozenct ve véku do 4 tydni kontraindikovano (viz bod
4.3). U déti mladsich nez 2 roky se pouziti pfipravku {Smysleny nazev} nedoporucuje.
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Starsi pacienti (v€k 65 let a starsi)

Neni nutna zadna Gprava davkovani. U starSich pacientl je potfeba postupovat opatrné (viz bod 4.4).
4.3 Kontraindikace

[Pouzijte aktudlni schvaleny text s dodatkem o kontraindikacich uvedenych nize.]

Pouziti pfipravku {Smys$leny nazev} je u pacientt se zdvaznou poruchou funkce ledvin (GFR
<30ml/min/1.73m?), pacientil v periopera¢nim obdobi transplantace jater a novorozenci ve véku do 4
tydnti (viz bod 4.4) kontraindikovano.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

[Pouzijte aktuadlni schvaleny text, kromé informaci o snizené funkci ledvin, pouZiti u novorozencii a
kojencii a pouziti u starsich pacientui |

Zhor$end funkce ledvin

Pred aplikaci pripravku {SmySleny nazev} musi byt u v§ech pacientii proveden pomoci
laboratornich testi skrinink zaméreny na poruchy funkce ledvin.

U pacientd s akutni nebo chronickou zavaznou poruchou funkce ledvin (GFR < 30 ml/min/1,73 m?)
byly v souvislosti s pouzitim pfipravku {Smysleny nazev} a n€kterych dalSich kontrastnich latek s
obsahem gadolinia hlaseny pfipady nefrogenni systémové fibrozy (NSF). Ve zvySené mife jsou
ohrozeni pacienti, ktetfi podstupuji transplantaci jater, a to proto, Ze incidence akutniho selhani ledvin
je v této skupiné vysoka. Proto se {SmySleny nazev} nesmi pouZzivat u pacientli se zdvaznou renalni
insuficienci, v periopera¢nim obdobi transplantace jater a u novorozenct (viz bod 4.3).

Riziko vzniku NSF u pacientt se stiedné zavaznou poruchou funkce ledvin (GFR 30-59 ml/min/1.73

2 . o ~ W 4 v . O W v I4
m ) neni znamo. Proto se u pacienti se stiedn¢ zdvaznou poruchou funkce ledvin mize {Smysleny
nazev} pouzit pouze po peclivém zvazeni rizika/prospéchu.

Hemodialyza kratce po podani {smysleny nazev} mize byt vhodnym postupem k odstranéni
{smysleny nazev} z t¢la. Neexistuji diikazy na podporu zahajeni hemodialyzy k prevenci nebo k 1é¢bé

NSF u pacientt, ktefi hemodialyzu dosud nepodstupuji.

[Jestlize nent schvaleno pouZziti pro kojence do 1 roku, doplnéni informaci v casti 4.4 neni nutné.
Jestlize je pouZiti u novorozencii a kojencii schvaleno, dopliite nize uvedené informace]

Novorozenci a kojenci

Pouziti piipravku {Smysleny nazev} je u novorozenct ve véku do 4 tydnt kontraindikovano (viz bod
4.3). U kojenct ve veéku do 1 roku se, vzhledem k nezralosti ledvin, smi pfipravek {SmysSleny nazev}
pouzit pouze po peclivé uvaze.

[Jestlize je schvaleno pouZiti pouze u kojencit od 6 mésicii véku, doplnte nize uvedené informace]

Kojenci

U kojencii ve véku od 6 do 12 mésict se, vzhledem k nezralosti ledvin u déti ve véku do 1 roku, mize
{Smysleny nazev} pouzivat pouze po peclivé tivaze.
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Stars$i pacienti

U star$ich pacientll miize byt renalni clearance {léCiva latka} zhorSena, proto je velmi dilezité, aby
byl u pacientii ve véku 65 let a star§ich proveden skrinink zamétfeny na poruchy funkce ledvin.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

[Dopliite aktualni schvdleny text o udaje o tehotnych Zendch a udaje ziskané ze studii na zviratech , v
souladu s pokynem CHMP- CHMP Guideline on Risk Assessment of Medicinal Products on Human
Reproduction and Lactation: From Data to Labelling (24 July 2008)]

Nejsou k dispozici zadné idaje o podavani {léciva latka} téhotnym Zenam. Studie na zvifatech
neprokazaly ani pfimou ani nepfimou reproduk¢ni toxicitu po opakovaném podani vysokych davek
(viz bod 5.3). {Smysleny nazev} se nema uzivat béhem téhotenstvi, pokud klinicky stav Zeny
nevyzaduje pouziti {lé¢iva latka} .

nebo

Nejsou k dispozici Zadné tidaje o podavani {léciva latka} téhotnym Zenam. Studie na zvifatech
prokazaly reprodukéni toxicitu po opakovaném podani vysokych davek (viz bod 5.3). {Smysleny
nazev} se nema pouzivat béhem téhotenstvi, pokud klinicky stav Zeny nevyzaduje pouziti {léCiva
latka} .

Kojeni

[Dopliite aktualni schvdleny text o udaje o kojicich Zendch a udaje ziskané ze studii na zviratech , v
souladu s pokynem CHMP- CHMP Guideline on Risk Assessment of Medicinal Products on Human
Reproduction and Lactation: From Data to Labelling (24 July 2008)]

Neni znamo, jestli se {1é¢iva latka} vylucuje do lidského mléka. Neni k dispozici dostatek udaji o
vyluCovani {lé¢iva latka} do mléka u zvitat. Riziko pro kojené dit¢ nemtze byt vylouceno. Kojeni ma
byt pferuseno minimalné po dobu 24 hodin od podani piipravku {SmyS$leny nazev}.

nebo

Neni znamo, jestli se {1é¢iva latka} vylucuje do lidského mléka. Dostupné udaje prokazuji vylu¢ovani
{lé¢iva latka} do mléka u zvitat (podrobnosti viz bod 5.3). Riziko pro kojené dit¢ nemuze byt
vylouéeno. Kojeni ma byt pieruseno minimalné po dobu 24 hodin od podani ptipravku {Smysleny
nazev}.

4.8 Nezadouci ucinky

Pti pouziti pripravku {SmyS$leny nazev} byly hlaseny piipady nefrogenni systémové fibrézy (NSF)
(viz bod 4.4).

4.9 Predavkovani
[Pouzijte aktualni schvaleny text s dodatkem o hemodialyze]

{Smysleny nazev} je mozné odstranit hemodialyzou. Neexistuje vSak zadny dikaz podporujici
piedpoklad, Ze hemodialyza je vhodna k prevenci nefrogenni systémové fibrozy (NSF).

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
[Pouzijte aktualni schvaleny text pro zachdzeni s pripravkem]
Oddélitelnou ¢ast Stitku z {lahvicek/stiikacek/1ahvi} je tfeba vlepit do dokumentace pacienta, aby byl

piesné zaznamenan pouzity kontrastni pfipravek s obsahem gadolinia. Téz je nutno poznamenat
podanou davku.

48



DODATKY KTERE BUDOU DOPLNEDY DO ODPOVIDAJICICH CASTI PRIBALOVE
INFORMACE KONTRASTNICH LATEK OBSAHUJICICH GADOLINIUM S VYSOKYM
RIZIKEM
(gadodiamid, kyselina gadopentetova)

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ VAM BUDE {SMYSLENY NAZEV}
PODAN

Zv1astni opatrnosti pri pouZiti {smySleny nazev} je zapotiebi:

[Pouzijte aktuadlni schvaleny text s dodatkem o nefrogenni systéemové fibroze]

Ptipravek {smySleny nazev} Vam nesmi byt podan, jeslize mate vazné problémy s ledvinami, nebo se
chystate podstoupit transplantaci jater, nebo jste v nedavné dobé¢ transplantaci jater podstoupili, a to
proto, ze u pacient v takovém stavu bylo po pouziti {smySleny nazev} pozorovano onemocnéni zvané
nefrogenni systémova fibréza (NSF). NSF je onemocnéni pii kterém dochazi k zesileni klize a
podkoznich tkani. NSF muize vést k vaznému znehybnéni kloubtl, svalové slabosti nebo mize ovlivnit
funkci vnitinich organti, to mize vést az k ohrozeni zivota.

Dale {smyS$leny nazev} nesmi byt podavan novorozenctim ve véku do 4 tydni.

Informujte svého lékaie jestliZe:
[Pouzijte aktuadlni schvaleny text]

* Vase ledviny nepracuji spravné
* V nedavné dobé jste podstoupili transplantaci jater, nebo se ji chystate podstoupit

[Pouzijte aktuadlni schvaleny text s dodatkem o snizené funkci ledvin]

Pred podanim {smysleny nazev} musite podstoupit krevni testy, aby se provéfila funkce ledvin.
[Pouzijte aktuadlni schvaleny text s dodatkem o pouZiti u novorozencu a kojencii]

[Jestlize je schvdleno pouziti u kojencu, viozte ndsledujici informaci]

{Smysleny nazev} se nesmi pouzivat u novorozencu ve véku do 4 tydnt. U kojencti ve véku do 1 roku
se, vzhledem k nezralosti ledvin, smi piipravek {SmysSleny nazev} pouzit pouze po peclivé 1ékarské
uvaze .

[Jestlize je schvadleno pouziti u kojencit od 6 mésicit veku, viozte nasledujici informaci]

Pouziti pfipravku {Smys$leny nazev} je u novorozenci ve véku do 4 tydni kontraindikovano. Kojenci
ve véku do 1 roku maji nezralé ledviny, proto se smi piipravek {Smysleny nazev} u déti ve véku 6-12
meésict pouZzit pouze po peclivé uvaze 1ékare.

[Jestlize neni schvaleno pouziti u deti do 2 let, viozte nasledujici informaci]

{Smysleny nazev} se nesmi pouzivat u novorozenct ve véku do 4 tydnt, u déti ve véku do 2 let se
jeho pouziti nedoporucuje.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem pfed tim, nez zaénete uzivat jakykoli 1ék.
Téhotenstvi

Musite informovat svého lékare, jestlize jste t€hotnd, nebo si myslite, Ze byste mohla byt t€¢hotna.
Ptipravek {Smysleny nazev} se nema podéavat béhem tehotenstvi, jestlize to neni zcela nezbytné,
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Kojeni
Informujte svého 1ékare jestlize kojite, nebo se chystate zaéit kojit. Po té, co Vam bude {Smysleny
nazev} podan, musi byt kojeni minimaln¢ na 24 hodin pieruseno.

3. JAK SE {SMYSLENY NAZEV} POUZiVA

Davkovani u zvlastnich skupin pacienti

[Pouzijte aktuadlni schvaleny text s dodatecnym pokynem pro zvlastni skupiny pacientii (pacienty se
snizenou funkci ledvin, pouziti u novorozencii, kojencut a starsich pacientit)]

{Smysleny nazev} Vam nesmi byt podan jestlize mate zavazné problémy s ledvinami, chystate se
podstoupit transplantaci jater, nebo jste v nedavné dob¢ transplantaci jater podstoupili. Dale

{Smysleny nazev} nesmi byt podavan novorozenciim ve véku do 4 tydnu.

Jestlize mate sttedné zavaznou poruchu funkce ledvin, miiZze Vam byt béhem vySetfeni podana pouze
jedna davka, dalsi injekce mize byt podana nejdiive po 7 dnech.

[Jestlize je schvadleno pouziti u kojencu, dopliite informace o pouziti u kojencii]

Kojenci ve véku do 1 roku maji nezralé ledviny, proto mize byt kojencim podana béhem vySetfeni
pouze jedna davka ptipravku {SmySleny nazev} a druha injekce mize byt podana nejdiive po 7
dnech.

Jestlize je Vam 65 let a vice, neni potieba zadna uprava davkovani, budou vsak provedeny krevni
testy ke zjisténi funkce ledvin .

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

[Pouzijte aktuadlni schvaleny text s dodatecnou informaci o NSF]

Byly zanamenany ptipady nefrogenni systémové fibrozy (ta miize zptsobit zhrubnuti kiize a dale také
muze postihnout mékké tkan¢ a vnitini organy).

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:
[Pouzijte aktuadlni schvaleny text s dodatecnou informaci o NSF]

Pred aplikaci pripravku {SmySleny nazev} musi byt u v§ech pacientii proveden pomoci
laboratornich testi skrinink zaméreny na poruchy funkce ledvin .

U pacientd s akutni nebo chronickou zavaznou poruchou funkce ledvin (GFR < 30 ml/min/1,73 m?)
byly v souvislosti s podanim piipravku {Smysleny nazev} a n¢kterych dalsich kontrastnich latek s
obsahem gadolinia hlaseny pfipady nefrogenni systémové fibrozy (NSF). Ve zvySené mife jsou
ohrozeni pacienti, ktefi podstupuji transplantaci jater, a to proto, Ze incidence akutniho selhani ledvin
je v této skupiné vysoka. Proto se {Smysleny nazev} nesmi podavat pacientiim se zavaznou renalni
insuficienci, v periopera¢nim obdobi transplantace jater.

{Smysleny nazev} se rovnéz nesmi podat novorozencim ve véku do 4 tydnd.

Riziko vzniku NSF u pacientt se stiedné zavaznou poruchou funkce ledvin (GFR 30-59 ml/min/1.73

2 . o ~ W 4 v 4 v r . O w v 4
m ) neni znamo. Proto se u pacientl se stiedn¢ zdvaznym poskozenim funkce ledvin mize {Smysleny
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nazev} uzit pouze po peclivém zvazeni rizika/prospéchu v davce neptekracujici {x} mmol/kg télesné
hmotnosti. Béhem jednoho vySetfeni mtize byt podana pouze jedna davka. Vzhledem k nedostatku
udaji o opakovaném podani, miize byt injekce pripravku {SmyS$leny nazev} znovu podana nejdiive po
7 dnech.

U kojencii ve véku do 1 roku se vzhledem k nezralosti renalnich funkei smi pfipravek {Smysleny
nazev} pouzit pouze po peclivé Givaze, a to v davce neprekracujici {x} mmol/kg t€lesné hmotnosti.
Béhem jednoho vysetieni miiZze byt pouzita pouze jedna davka. Vzhledem k nedostatku tidaju o
opakovaném podani, mtize byt injekce pfipravku {Smys$leny nazev} znovu podana nejdiive po 7
dnech. {Smys$leny nazev} nesmi byt podan novorozencim ve véku do 4 tydni.

U star$ich pacientll miize byt renalni clearance {léCiva latka} zhorSena, proto je velmi dilezité, aby
byl u pacientii ve véku 65 let a star§ich proveden skrinink zaméteny na poruchy funkce ledvin .

Hemodialyza kratce po podani {smysleny nazev} mize byt vhodnym postupem k odstranéni
{smysleny nazev} z téla. Neexistuji dikazy na podporu zahajeni hemodialyzy k prevenci nebo k 1é¢bé

NSF u pacientq, ktefi hemodialyzu dosud nepodstupuji.

{Smysleny nazev} se nepodava béhem tehotenstvi, pokud klinicky stav Zeny nevyzaduje pouziti
{1é¢iva latka}.

Kojeni ma byt pferuSeno minimaln¢ po dobu 24 hodin od podani pfipravku {SmyS$leny nazev}.
Oddélitelnou ¢ast Stitku z {lahvicek/stiikacek/1ahvi} je tfeba vlepit do dokumentace pacienta, aby byl

piesné zaznamenan pouzity kontrastni pfipravek s obsahem gadolinia. Téz je nutno poznamenat
podanou davku.

51



DODATKY BUDOU PRILOZENY K PRiSLUSNYM ODDILUM SOUHRNU UDAJU O
PRIPRAVKU Z DUVODU STREDNE VYSOKEHO RIZIKA U KONTRASTNICH LATEK
OBSAHUJICICH GADOLINIUM
(gadoxetova kyselina, gadobenova kyselina)

4.2 Davkovani a zpisob podani
[Pouzijte v soucasnosti schvaleny text doplnény o pouceni ohledné specialnich populact (pacienti

s poruchou funkce ledvin, novorozenci, malé deti a starsi osoby)]

Specialni populace

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Podani {smys$leny nazev} je tieba se vyhnout u pacientl se zavaznou poruchou ledvin

(GFR < 30 ml/min/1,73 m?) a u pacientii v perioperaénim obdobi transplantace jater, nejedna-li se o
zcela nepostradatelnou diagnostickou informaci, nedosazitelnou pomoci MR bez pouziti kontrastni
latky, (viz bod 4.4). JestliZe se nelze podani {smysleny nazev} vyhnout, je nutno, aby davka
nepievysila {x} mmol/kg télesné hmotnosti. Béhem vySetieni se nepodava vice nez jedna davka.
Vzhledem k nedostatku informaci o opakovaném podani neni mozné injekce {smysleny nazev}
opakovat diive, nez interval mezi injekcemi dosahne alespon 7 dni.

[Jestlize je pouZziti povoleno u novorozencu a malych déti, doplite sdeleni o poddvani u novorozencii
a malych deéti]

Novorozenci do 4 tydni a kojenci do 1 roku

Vzhledem k nezralé funkci ledvin u novorozenct do 4 tydnt véku a kojencid do 1 roku véku 1ze
{smyS$leny nazev} u téchto pacientt podavat pouze po peclivé rozvaze v davce nepievysujici {x}
mmol/kg télesné hmotnosti. BEhem vySetfeni se nepodava vice nez jedna davka. Vzhledem

k nedostatku informaci o opakovaném podani neni mozné injekce {smysleny nazev} opakovat diive,
neZ interval mezi injekcemi dosahne alesponi 7 dni.

[Jestlize je pouZiti v urcité indikaci omezeno vékem pacienta, doplite sdéleni o podavani u
novorozencti a malych deéti a specifikujte indikaci a véek, kdy neni doporucenol]

Novorozenci do 4 tydnu, kojenci do 1 roku a déti

Vzhledem k nezralé funkci ledvin u novorozenct do 4 tydnt véku a kojencd do 1 roku véku, 1ze
{smySleny nazev} u téchto pacientti podavat pouze po peclivé rozvaze v davce nepievysujici {x}
mmol/kg télesné hmotnosti. BEhem vySetfeni se nepodava vice nez jedna davka. Vzhledem

k nedostatku informaci o opakovaném podani neni mozné injekce {smysleny nazev} opakovat diive,
neZ interval mezi injekcemi dosahne alesponi 7 dni.

Podani pii celotélové MR se nedoporucuje u déti mladSich 6 mésicu.

[Je-li podavani v urcité indikaci omezeno na déti starsi 1 roku, specifikujte indikaci a vek, kdy podani
neni doporuceno

Novorozenci do 4 tydna a kojenci do 1 roku

Podani {smysleny nazev} se nedoporucuje u déti mladsich 2 let.

Star$i osoby (ve véku 65 let a star$i)

Uprava davkovani neni povazovana za potfebnou. U starSich pacientt je tfeba zvySené obezietnosti
(viz bod 4.4).
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4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

[S vyjimkou informaci o poruse funkce ledvin, podavani u novorozencii a kojencit a podavani u
starsich osob pouzijte v soucasnosti schvaleny text|

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Pfed podanim {smySleny nazev} se u vSech pacientii doporucuje provést screeningové
laboratorni vySetieni k odhaleni porusené funkce ledvin.

Existuji zpravy o nefrogenni systémové fibroze (NSF) v souvislosti s podanim nékterého

z kontrastnich ptipravki obsahujicich gadolinium u pacientti se zavaznou, akutni nebo chronickou
poruchou funkce ledvin (GFR < 30 ml/min/1,73 m?). Zvlatni riziko je u pacientt podstupujicich
transplantaci jater vzhledem k vysokému vyskytu akutniho selhani ledvin v této skupin€. Vzhledem k
moznosti vyskytu NSF po {smySleny nazev} je tfeba se vyhnout jeho podavani u pacientd se
zavaznou poruchou funkce ledvin a u pacientli v perioperaénim obdobi transplantace jater, nejedna-li
se o zcela nepostradatelnou diagnostickou informaci, nedosazitelnou pomoci MR bez pouZiti
kontrastni latky.

Hemodialyza kratce po podani {smysleny nazev} mize byt vhodnym postupem k jeho odstranéni
z téla. Neexistuji dikazy na podporu zahajeni hemodialyzy k prevenci nebo k 1é¢bé NSF u pacient,

kteti hemodialyzu dosud nepodstupuji.

[Jestlize neni schvdleno u déti mladsich 1 roku, nent sdeleni v oddile 4.4 potrebné. Jestlize je
schvaleno pouZziti u novorozencut a malych deti, doplite nasledujici sdélent]

Novorozenci a kojenci

Vzhledem k nezralé funkci ledvin u novorozenct do 4 tydnt véku a kojencd do 1 roku véku, lze
{smyS$leny nazev} u téchto pacientti podavat pouze po peclivé rozvaze.

[Jestlize je schvaleno pouze u malych déti ve véku nad 6 mésicu, doplite nasledujici sdélent)

Kojenci

Vzhledem k nezralé funkci ledvin u kojencti do 1 roku véku, Ize {smySleny nazev} u pacientti ve véku
6 az 12 mésict podavat pouze po peclivé rozvaze.

Starsi osoby

Vzhledem k moznému zhorSeni ledvinové clearence {aktivni latka} u starSich osob je zvlasté dulezité
provadét u pacientti ve véku 65 let a starSich screeningové vySetfeni k odhaleni porusené funkce
ledvin.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

[Doplrite v soucasnosti schvdleny text o udaje u tehotnych Zen a ze studii na zviratech podle CHMP
Guideline on Risk Assessment of Medicinal Products on Human Reproduction and Lactation
(smérnice pro hodnoceni rizika 1é¢ivych piipravkt na lidskou reprodukei a laktaci): From Data to
Labelling (24. srpna 2008)]

Nejsou k dispozici tdaje o podavani {aktivni latka} t€hotnym zenam. Studie provedené na zvitatech
neodhalily pfimé ani nepfimé $kodlivé ucinky ve vztahu k reprodukéni toxicité (viz bod 5.3).
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{Smysleny nazev} se nepodava béhem téhotenstvi, pokud klinicky stav Zeny nevyzaduje pouziti
{aktivni latka}.

nebo

Nejsou k dispozici tdaje o podavani {aktivni latka} t€hotnym zenam. Studie provedené na zviratech
odhalily reproduk¢ni toxicitu po opakovaném podavani vysokych davek (viz bod 5.3). {Smysleny
nazev} se nepodava béhem té€hotenstvi, pokud klinicky stav Zeny nevyzaduje pouziti {aktivni latka}.

Kojeni

Kontrastni pfipravky obsahujici gadolinium jsou ve velmi malych mnozstvich vylu¢ovany do
matetského mléka (viz bod 5.3). V klinickych davkach se neocekavaji zadné G¢inky na dité vzhledem
k malému mnozstvi vylu¢ovanému do mléka a omezenému vstfebavani ze stieva. Rozhodnuti, zda po
podani {smysleny ndzev} v kojeni pokracovat nebo ho na 24 hodin pierusit, je na Iékafi a kojici
matce.

4.8 Nezadouci ucinky

[PouZzijte v soucasnosti schvaleny text s doplnénim informace o NSF]

Byly hlaseny izolované piipady nefrogenni systémové fibrozy (NSF) po {smySleny nazev} (viz bod
4.4).

nebo

Byly hlaseny izolované piipady nefrogenni systémové fibrézy (NSF) po {smySleny nazev}, vétSinou u
pacienttl, u nichZ byly podany i jiné kontrastni pfipravky obsahujici gadolinium (viz bod 4.4).

nebo

Byly hlaseny pfipady nefrogenni systémové fibrézy (NSF) po jinych kontrastnich pfipravcich
obsahujicich gadolinium (viz bod 4.4).

4.9 Predavkovani

[Pouzijte v soucasnosti schvdleny text s doplnenim formulace o hemodialyze]

{Smysleny nazev} muze byt odstranén hemodialyzou. Nebyl vSak podan diikaz, Ze by hemodialyza
byla vhodna k prevenci nefrogenni systémové fibrézy (NSF).

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku <a pro zachazeni s nim>
[Pouzijte v soucasnosti schvaleny text pro informaci o likvidaci]
Oddélitelnou ¢ast Stitku z {lahvicek/stiikacek/1ahvi} je tfeba vlepit do dokumentace pacienta, aby byl

piesné zaznamenan pouzity kontrastni pfipravek s obsahem gadolinia. Téz je nutno poznamenat
podanou davku.
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DODATKY BUDOU PRILOZENY K PRiSLUSNYM ODDILUM URCITYCH CASTI
PRIBALOVE INFORMACE Z DUVODU STREDNE VYSOKEHO RIZIKA U
KONTRASTNICH LATEK OBSAHUJICICH GADOLINIUM
(gadoxetova kyselina, gadobenova kyselina)

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ VAM BUDE {smysleny nazev}
PODAN

Zv1astni opatrnosti pri pouZiti {smySleny nazev} je zapotiebi:
[Pouzijte v soucasnosti schvaleny text doplnény o informace ohledné poruchy funkce ledvin, pouZiti u
novorozencti a malych deéti a pouziti u starsich osob]

Prosim informujte svého 1ékare:
e jestlize Vase ledviny fadné nefunguji
e jestlize jste nedavno podstoupil(a) nebo se chystate podstoupit transplantaci jater

[Doplnte nasledujici sdelent|

Pted rozhodnutim o pouziti {smysleny ndzev} mize lékaf povaZzovat za potfebné provést krevni test k
oveieni funkce ledvin, zejména u pacienti ve véku 65 let a starSich.

[Neni-li pouziti schvaleno u novorozencu a kojencii, doplite ndsledujici sdeleni]

Bezpecnost {smysleny nazev} u osob mladSich 18 let nebyla zkoumana.

[Je-li pouziti schvdleno u novorozencit a kojencti, dopliite nasledujici sdélent]

Novorozenci a kojenci

Vzhledem k nezralé funkci ledvin u novorozencu do 4 tydnti a kojencti do 1 roku véku lze
{smySleny nazev} u téchto pacientt pouzit jen po pec¢livé 1ékaiské rozvaze.

[Je-li pouziti u malych déti schvaleno pouze pro déti starsi nez 6 mésicii, dopliite ndsledujici sdeleni)
Kojenci

Vzhledem k nezralé funkci ledvin u kojencti do 1 roku véku Ize u pacientii ve véku 6 az 12 mésict
{smySleny nazev} pouzit pouze po peclivé 1¢kaiské rozvaze.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoli 1ék.

Téhotenstvi

Pokud se domnivate, ze jste t€hotnd, nebo existuje jakadkoli moznost, Ze byste t¢hotna byt mohla,
musite o tom fici svému lékafi, protoze {smysleny nazev} se nepodava v t¢hotenstvi, pokud to neni
zcela nezbytné.

Kojeni

Pokud kojite nebo se chystate kojit, feknéte o tom svému lékafi. Lékai s Vami prodiskutuje, zda
budete v kojeni pokra¢ovat nebo zda kojeni po podani {smysleny nazev} na 24 hodin pierusite.

3. JAK SE {smysleny nazev} PODAVA

Davkovani u specialnich skupin pacienti

[Pouzijte v soucasnosti schvaleny text doplnény o informace ohledné poruchy funkce ledvin, pouZiti u
novorozencti a malych deéti a pouziti u starsich osob]
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Pouziti {smysleny nazev} se nedoporucuje u pacientli se zavaznymi problémy s ledvinami a u
pacientt, ktefi nedavno prod¢lali transplantaci jater nebo se na tuto transplantaci v brzké dobé
chystaji. Pokud je pouziti nezbytné, méla by Vam byt béhem vySetfeni podana pouze jedna davka
{smyS$leny nazev} a dal$i injekce nema byt podana diive nez za 7 dni.

Novorozenci, kojenci, déti a dospivajici
[Je-li pouziti povoleno u novorozencii a kojencii,, dopliite sdéleni o podavani u novorozencii a
kojencii]

Vzhledem k nezralé funkci ledvin u novorozencti do 4 tydnti véku a kojencti do 1 roku véku musi
podani {smysleny nazev} u téchto pacientd predchazet pecliva lékaiska rozvaha. Novorozenciim a
kojenctim se béhem vySetfeni podava pouze jedna davka {smysleny ndzev} a dalsi injekce nema byt
podéna dfive nez za 7 dni.

[Je-li pouziti u malych déti omezeno na déti starsi nez 1 rok, specifikujte indikaci a vék, kdy se podani
nedoporucuje]

Podéni {smysleny nazev} se nedoporucuje u déti mladsich 2 let.

[Jestlize je pouziti v urcité indikaci omezeno vékem pacienta, dopliite sdéleni o pouZiti u novorozencii
a malych déti a specifikujte indikaci a vek, kdy se podavani nedoporucuje)

Pouziti pro celotélovou MR se nedoporucuje u déti mladsich 6 mésica.

Stars§i osoby
Jste-1i ve v€ku 65 let a vy$8im, neni uprava davky nutna, ale miize byt u Vas proveden krevni test
k ovéteni funkce ledvin.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY
[PouZzijte v soucasnosti schvaleny text s doplnénim informace o NSF|

Byly hlaseny pfipady nefrogenni systémové fibrozy (zptsobujici tvrdnuti kiize s moznym postizenim
mékkych tkani a vnitfnich organt).

nebo

Byly hlaseny pfipady nefrogenni systémové fibrozy (zptsobujici tvrdnuti kiize s moznym postiZzenim
mékkych tkani a vnitfnich organti), vétsSinou u pacientd, jimz byl {smysleny nazev} podan spolu s
jinymi kontrastnimi pfipravky obsahujicimi gadolinium.

nebo

Byly hlaseny pfipady nefrogenni systémové fibrozy (zptsobujici tvrdnuti kiize s moznym postizenim
mékkych tkani a vnitfnich organti) u pacientd, jimz byl {smysleny nazev} podan spolu s jinymi
kontrastnimi pfipravky obsahujicimi gadolinium.

nebo

Byly hlaseny pfipady nefrogenni systémové fibrozy (zptsobujici tvrdnuti kiize s moznym postizenim
mékkych tkani a vnitfnich organti) v souvislosti s pouzitim jinych kontrastnich pfipravkt obsahujicich
gadolinium.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

[Pouzijte v soucasnosti schvaleny text s doplnénim informace o NSF|
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Pfed podanim {smySleny nazev} se u vSech pacientii doporucuje provést screeningové
laboratorni vySetieni k odhaleni porusené funkce ledvin.

Existuji zpravy o nefrogenni systémové fibroze (NSF) v souvislosti s podanim nékterého

z kontrastnich ptipravki obsahujicich gadolinium u pacientti se zavaznou, akutni nebo chronickou
poruchou funkce ledvin (GFR < 30 ml/min/1,73 m?). Zvlastni riziko je u pacientt podstupujicich
transplantaci jater vzhledem k vysokému vyskytu akutniho selhani ledvin v této skupin€. Vzhledem k
moznosti vyskytu NSF po {smySleny nazev} je tfeba se vyhnout jeho podavani u pacientd se
zavaznou poruchou funkce ledvin a u pacientli v perioperaénim obdobi transplantace jater, nejedna-li
se o zcela nepostradatelnou diagnostickou informaci, nedosazitelnou pomoci MR bez pouZiti
kontrastni latky. Jestlize se nelze podani {smysleny ndzev} vyhnout, je nutno, aby davka nepievysila
{x} mmol/kg t€lesné hmotnosti. Béhem vysetieni se nepodava vice nez jedna davka. Vzhledem

k nedostatku informaci o opakovaném podani neni mozné injekce {smysleny nazev} opakovat diive,
neZ interval mezi injekcemi dosahne alespon 7 dni.

Vzhledem k nezralé funkci ledvin u novorozenct do 4 tydnt véku a kojencid do 1 roku véku 1ze
{smyS$leny nazev} u téchto pacientt podavat pouze po peclivé rozvaze v davce nepievysujici {x}
mmol/kg télesné hmotnosti. BEhem vySetfeni se nepodava vice nez jedna davka. Vzhledem

k nedostatku informaci o opakovaném podani neni mozné injekce {smysleny nazev} opakovat diive,
neZ interval mezi injekcemi dosahne alespon 7 dni.

Vzhledem k moznému zhorSeni ledvinové clearence {aktivni latka} u starSich osob je zvlasté dulezité
provadét u pacientt starSich 65 let screeningové vySetieni k odhaleni porusené funkce ledvin.

Hemodialyza kratce po podani {smysleny nazev} mize byt vhodnym postupem k odstranéni
{smysleny nazev} z téla. Neexistuji dikazy na podporu zahajeni hemodialyzy k prevenci nebo k 1é¢bé
NSF u pacientd, ktefi hemodialyzu dosud nepodstupuji.

{Smysleny nazev} se nepodava béhem tehotenstvi, pokud klinicky stav Zeny nevyzaduje pouziti
{aktivni latka}.

Rozhodnuti, zda po podani {smys$leny nazev} v kojeni pokracovat nebo ho na 24 hodin pierusit, je na
1ékati a kojici matce.

Oddelitelnou cast stitku z {lahvicek/stiikacek/lahvi} je treba viepit do dokumentace pacienta, aby byl

presné zaznamendn pouzity kontrastni pripravek s obsahem gadolinia. Téz je nutno poznamenat
podanou davku.
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DODATKY BUDOU PRILOZENY K PRiSLUSNYM ODDILUM SOUHRNU UDAJU O
PRIPRAVKU Z DUVODU NiZKEHO RIZIKA U KONTRASTNICH LATEK
OBSAHUJICICH GADOLINIUM
(gadoterova Kkyselina, gadoteridol, gadobutrol))

4.2 Davkovani a zpisob podani

[Pouzijte v soucasnosti schvaleny text doplnény o pouceni ohledné specialnich populact (pacienti
s poruchou funkce ledvin, novorozenci, malé deti a starsi osoby)]

Speciélni populace

Pacienti s poruchou funkce ledvin

U pacienti se zavaznou poruchou ledvin (GFR < 30 ml/min/1,73 m?) a u pacientd v perioperaénim
obdobi transplantace jater se {smySleny nazev} podava jen po peclivém vyhodnoceni poméru mezi
rizikem a pfinosem, jedna-li se o zcela nepostradatelnou diagnostickou informaci, nedosazitelnou
pomoci MR bez pouziti kontrastni latky (viz bod 4.4). Jestlize je {smySleny nazev} nutné podat, je
tteba, aby davka nepfevysila {x} mmol/kg télesné hmotnosti. Béhem vySetfeni se nepodava vice nez
jedna davka. Vzhledem k nedostatku informaci o opakovaném podani neni mozné injekce {smysleny
nazev} opakovat dfive, nez interval mezi injekcemi dosahne alesponi 7 dni.

[Jestlize je pouZiti povoleno u novorozencu a malych déti, doplite sdeleni o poddvani u novorozencii
a malych deti]

Novorozenci do 4 tydna a kojenci do 1 roku

Vzhledem k nezralé funkci ledvin u novorozenct do 4 tydnt véku a kojencid do 1 roku véku 1ze
{smyS$leny nazev} u téchto pacientti podavat pouze po peclivé rozvaze v davce nepievysujici {x}
mmol/kg télesné hmotnosti. BEhem vySetfeni se nepodava vice nez jedna davka. Vzhledem

k nedostatku informaci o opakovaném podani neni mozné injekce {smysleny nazev} opakovat diive,
neZ interval mezi injekcemi dosahne alesponi 7 dni.

[Jestlize je pouZiti v urcité indikaci omezeno vékem pacienta, doplite sdélenti o podavani u
novorozencti a malych deéti a specifikujte indikaci a véek, kdy neni doporuceno]

Novorozenci do 4 tydnua kojenci 1 roku

Vzhledem k nezralé funkci ledvin u novorozenct do 4 tydnt véku a kojencd do 1 roku véku, lze
{smyS$leny nazev} u téchto pacientti podavat pouze po peclivé rozvaze v davce nepievysujici {x}
mmol/kg télesné hmotnosti. BEhem vySetfeni se nepodava vice nez jedna davka. Vzhledem

k nedostatku informaci o opakovaném podani neni mozné injekce {smysleny nazev} opakovat diive,
neZ interval mezi injekcemi dosahne alesponi 7 dni.

Podani pfi celotélové MR se nedoporucuje u déti mladSich 6 mésica.

[Je-li podavani v urcité indikaci omezeno na déti starsi 1 roku, specifikujte indikaci a vek, kdy podani
neni doporuceno]

Novorozenci do 4 tydne a kojenci do 1 roku

Podani {smysleny nazev} se nedoporucuje u déti mladsich 2 let.
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Star$i osoby (ve véku 65 let a vice)

Uprava davkovani neni povazovana za potfebnou. U starSich pacientt je tfeba zvySené obezietnosti
(viz oddil 4.4).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

[S vyjimkou informaci o poruse funkce ledvin, podavani u novorozencii a kojencit a podavani u
starsich osob pouzijte v soucasnosti schvaleny text|

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Pfed podanim {smySleny nazev} se u vSech pacientii doporucuje provést screeningové
laboratorni vySetieni k odhaleni porusené funkce ledvin.

Existuji zpravy o nefrogenni systémové fibroze (NSF) v souvislosti s podanim nékterého

z kontrastnich ptipravki obsahujicich gadolinium u pacientti se zavaznou, akutni nebo chronickou
poruchou funkce ledvin (GFR < 30 ml/min/1,73 m?). Zvlatni riziko je u pacientt podstupujicich
transplantaci jater vzhledem k vysokému vyskytu akutniho selhani ledvin v této skupin€. Vzhledem k
moznosti vyskytu NSF se u pacientli se zavaznou poruchou funkce ledvin a u pacientti

v periopera¢nim obdobi transplantace jater {smySleny nazev} podava jen po peclivém vyhodnoceni
poméru mezi rizikem a piinosem, jedna-li se o zcela nepostradatelnou diagnostickou informaci,
nedosazitelnou pomoci MR bez pouziti kontrastni latky.

Hemodialyza kratce po podani {smysleny nazev} mize byt vhodnym postupem k odstranéni
{smySleny nazev} z téla. Neexistuji dikazy na podporu zahajeni hemodialyzy k prevenci nebo k 1é¢bé

NSF u pacientql, ktefi hemodialyzu dosud nepodstupuji.

[Jestlize neni schvdleno u déti mladsich 1 roku, nent sdeleni v oddile 4.4 potrebné. Jestlize je
schvaleno pouZziti u novorozencut a malych deti, doplite nasledujici sdélent]

Novorozenci a kojenci

Vzhledem k nezralé funkci ledvin u novorozenct do 4 tydnt véku a kojencd do 1 roku véku, lze
{smyS$leny nazev} u téchto pacientti podavat pouze po peclivé rozvaze.

[Jestlize je schvaleno pouze u malych déti ve véku nad 6 mésicu, doplnte nasledujici sdélent]

Kojenci

Vzhledem k nezralé funkci ledvin u déti do 1 roku véku, 1ze {smySleny nazev} u pacienti ve véku
6 az 12 mésict podavat pouze po peclivé rozvaze.

Starsi osoby

Vzhledem k moznému zhorSeni ledvinové clearence {aktivni latka} u starSich osob je zvlasté dulezité
provadét u pacientt starSich 65 let screeningové vySetieni k odhaleni porusené funkce ledvin.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

[Doplrite v soucasnosti schvdleny text o udaje u téhotnych Zen a ze studii na zviratech podle CHMP
Guideline on Risk Assessment of Medicinal Products on Human Reproduction and Lactation
(smérnice pro hodnoceni rizika 1é¢ivych piipravkt na lidskou reprodukci a laktaci): From Data to
Labelling (24. srpna 2008)]
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Nejsou k dispozici tdaje o podavani {aktivni latka} t€hotnym zenam. Studie provedené na zviratech
neodhalily pfimé ani nepfimé skodlivé ucinky ve vztahu k reprodukéni toxicité (viz bod 5.3).
{Smysleny nazev} se nepodava béhem téhotenstvi, pokud klinicky stav Zeny nevyzaduje pouziti
{aktivni latka}.

nebo

Nejsou k dispozici tdaje o podavani {aktivni latka} t€hotnym zenam. Studie provedené na zviratech
odhalily reproduk¢ni toxicitu po opakovaném podavani vysokych davek (viz bod 5.3). {Smysleny
nazev} se nepodava béhem té€hotenstvi, pokud klinicky stav Zeny nevyzaduje pouziti {aktivni latka}.

Kojeni

Kontrastni pfipravky obsahujici gadolinium jsou ve velmi malych mnozstvich vylu¢ovany do
matetského mléka (viz bod 5.3). V klinickych davkach se neocekavaji zadné G¢inky na dité vzhledem
k malému mnozstvi vylu¢ovanému do mléka a omezenému vstfebavani ze stieva. Rozhodnuti, zda po
podani {smysleny ndzev} v kojeni pokracovat nebo ho na 24 hodin pierusit, je na Iékafi a kojici
matce.

4.8 Nezadouci ucinky

[PouZzijte v soucasnosti schvaleny text s doplnénim informace o NSF|

Byly hlaseny izolované piipady nefrogenni systémové fibrozy (NSF) po {smySleny nazev} (viz bod
4.4).

nebo

Byly hlaseny izolované piipady nefrogenni systémové fibrézy (NSF) po {smysleny nazev}, vétSinou u
pacientt, u nichZ byly podany i jiné kontrastni pfipravky obsahujici gadolinium (viz bod 4.4).

nebo

Byly hlaseny pfipady nefrogenni systémové fibrézy (NSF) po jinych kontrastnich pfipravcich
obsahujicich gadolinium (viz bod 4.4).

4.9 Predavkovani

[Pouzijte v soucasnosti schvdleny text s doplnenim formulace o hemodialyze]

{Smysleny nazev} muze byt odstranén hemodialyzou. Nebyl vSak podan diikkaz, Ze by hemodialyza
byla vhodna k prevenci nefrogenni systémové fibrézy (NSF).

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku <a pro zachazeni s nim>
[Pouzijte v soucasnosti schvaleny text pro informaci o likvidaci]
Oddélitelnou ¢ast Stitku z {lahvicek/stiikacek/1ahvi} je tfeba vlepit do dokumentace pacienta, aby byl

piesné zaznamenan pouzity kontrastni pfipravek s obsahem gadolinia. Téz je nutno poznamenat
podanou davku.
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DODATKY BUDOU PRILOZENY K PRiSLUSNYM ODDILUM URCITYCH CASTI
PRIBALOVE INFORMACE Z DUVODU NiZKEHO RIZIKA U KONTRASTNICH LATEK
OBSAHUJICICH GADOLINIUM
(gadoterova kyselina, gadoteridol, gadobutrol)

2. MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ VAM BUDE {smysleny nazev} PODAN

Zv1astni opatrnosti pri pouZiti {smySleny nazev} je zapotiebi:
[Pouzijte v soucasnosti schvaleny text doplnény o informace ohledné poruchy funkce ledvin, pouZiti u
novorozencti a malych deéti a pouziti u starsich osob]

Prosim informujte svého 1ékare:
e jestlize Vase ledviny fadné nefunguji
e jestlize jste nedavno podstoupil(a) nebo se chystate podstoupit transplantaci jater

[Doplnte nasledujici sdelent|

Pted rozhodnutim o pouziti {smysleny ndzev} mize lékaf povaZovat za potfebné provést krevni test k
oveieni funkce ledvin, zejména u pacienti ve véku 65 let a starSich.

[Neni-li pouziti schvaleno u novorozencu a kojencii, doplite ndsledujici sdeleni]
Bezpecnost {smysleny nazev} u osob mladSich 18 let nebyla zkoumana.
[Je-li pouzitischvaleno u novorozencii a kojencii, dopliite ndsledujici sdeleni]

Novorozenci a kojenci
Vzhledem k nezralé funkci ledvin u novorozencu do 4 tydnt véku a kojencid do 1 roku véku lze
{smySleny nazev} u téchto pacientt pouzit jen po peclivé 1ékaiské rozvaze.

[Je-li pouziti u malych déeti odsouhlaseno pouze pro déti ve véku nad 6 mésicii, doplite ndsledujict
sdeleni]

Kojenci
Vzhledem k nezralé funkci ledvin u kojencti do 1 roku véku Ize u pacientii ve véku 6 az 12 mésict
{smyS$leny nazev} pouzit pouze po peclivé 1¢kaiské rozvaze.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoli 1ék.

Téhotenstvi

Pokud se domnivate, ze jste t€hotnd, nebo existuje jakadkoli moznost, Ze byste t¢hotna byt mohla,
musite o tom fici svému lékafi, protoze {smysleny nazev} se nepodava v t¢hotenstvi, pokud to neni
zcela nezbytné.

Kojeni
Pokud kojite nebo se chystate kojit, feknéte o tom svému lékafi. Lékati s Vami prodiskutuje, zda
budete v kojeni pokra¢ovat nebo zda kojeni po podani {smysleny nazev} na 24 hodin pierusite.

3. JAK SE {smysleny nazev} PODAVA

Davkovani u specialnich skupin pacienti
[Pouzijte v soucasnosti schvaleny text doplnény o informace ohledné poruchy funkce ledvin, pouZiti u
novorozencti a malych deéti a pouziti u starsich osob]
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Pouziti {smysleny nazev} se nedoporucuje u pacientli se zavaznymi problémy s ledvinami a u
pacientt, ktefi nedavno prod¢lali transplantaci jater nebo se na tuto transplantaci v brzké dobé
chystaji. Pokud je pouziti nezbytné, méla by Vam byt béhem vysSetfeni podana pouze jedna davka
{smyS$leny nazev} a dalsi injekce nema byt podana dfive nez za 7 dni.

Novorozenci, kojenci, déti a dospivajici
[Je-li pouziti povoleno u novorozencii a malych déti, dopliite sdéleni o podavani u novorozencii a
malych déti]

Vzhledem k nezralé funkci ledvin u novorozenct do 4 tydnt zivota a malych déti do 1 roku véku musi
podani {smysleny nazev} u téchto pacientd ptedchazet pecliva lékaiska rozvaha. Novorozenciim a
kojenctim se béhem vySetfeni podava pouze jedna davka {smysleny nazev} a dalsi injekce nema byt
podéna dfive nez za 7 dni.

[Je-li pouziti u malych déti omezeno na déti starsi nez 1 rok, specifikujte indikaci a vék, kdy se podani
nedoporucuje]

Podéni {smysleny nazev} se nedoporucuje u déti mladsich 2 let.

[Jestlize je pouziti v urcité indikaci omezeno vékem pacienta, dopliite sdéleni o pouZiti u novorozencii
a malych déti a specifikujte indikaci a vek, kdy se podavani nedoporucuje)

Pouziti pro celotélovou MR se nedoporucuje u déti mladsich 6 mésica.

Starsi osoby
Jste-li ve veku 65 let a vys§im, neni Uprava davky nutna, ale miize byt u Vas proveden krevni test
k ovéteni funkce ledvin.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY
[Pouzijte v soucasnosti schvaleny text s doplnénim informace o NSF)

Byly hlaseny ptipady nefrogenni systémové fibrozy (zptsobujici tvrdnuti klize s moznym postizenim
mekkych tkani a vnitinich organt).

nebo

Byly hlaseny ptipady nefrogenni systémové fibrozy (zptsobujici tvrdnuti kliize s moznym postizenim
mekkych tkani a vnitfnich organil), vétsinou u pacientd, jimz byl {smysleny nazev} podan spolu s
jinymi kontrastnimi pfipravky obsahujicimi gadolinium.

nebo

Byly hlaseny ptipady nefrogenni systémové fibrozy (zptsobujici tvrdnuti kiize s moznym postizenim
mekkych tkani a vnitfnich organit) u pacientti, jimz byl {smysleny nazev} podan spolu s jinymi
kontrastnimi piipravky obsahujicimi gadolinium.

nebo

Byly hlaseny ptipady nefrogenni systémové fibrozy (zptsobujici tvrdnuti kiize s moznym postizenim
mekkych tkani a vnitinich organit) v souvislosti s pouzitim jinych kontrastnich ptipravki obsahujicich
gadolinium.

Nasledujici informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky:

[Pouzijte v soucasnosti schvaleny text s doplnénim informace o NSF)
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Pfed podanim {smySleny nazev} se u vSech pacientii doporucuje provést screeningové
laboratorni vySetieni k odhaleni porusené funkce ledvin.

Existuji zpravy o nefrogenni systémové fibroze (NSF) v souvislosti s podanim nékterého

z kontrastnich ptipravki obsahujicich gadolinium u pacientti se zavaznou, akutni nebo chronickou
poruchou funkce ledvin (GFR < 30 ml/min/1,73 m?). Zvlastni riziko je u pacientt podstupujicich
transplantaci jater vzhledem k vysokému vyskytu akutniho selhani ledvin v této skupin€. Vzhledem k
moznosti vyskytu NSF se u pacientli se zavaznou poruchou funkce ledvin a u pacientti

v periopera¢nim obdobi transplantace jater {smySleny nazev} podava jen po peclivém vyhodnoceni
poméru mezi rizikem a piinosem, jedna-li se o zcela nepostradatelnou diagnostickou informaci,
nedosazitelnou pomoci MR bez pouZiti kontrastni latky. Jestlize je {smySleny nazev} nutné podat, je
tteba, aby davka nepfevysila {x} mmol/kg télesné hmotnosti. Béhem vySetfeni se nepodava vice nez
jedna davka. Vzhledem k nedostatku informaci o opakovaném podani neni mozné injekce {smysleny
nazev} opakovat dfive, nez interval mezi injekcemi dosahne alespon 7 dni.

Vzhledem k nezralé funkci ledvin u novorozenct do 4 tydnt véku a kojencd do 1 roku véku 1ze
{smyS$leny nazev} u téchto pacientti podavat pouze po peclivé rozvaze v davce nepievysujici {x}
mmol/kg télesné hmotnosti. BEhem vySetfeni se nepodava vice nez jedna davka. Vzhledem

k nedostatku informaci o opakovaném podani neni mozné injekce {smysleny nazev} opakovat diive,
neZ interval mezi injekcemi dosahne alesponi 7 dni.

Vzhledem k moznému zhorSeni ledvinové clearence {aktivni latka} u starSich osob je zvlasté dulezité
provadét u pacientt starSich 65 let screeningové vySetieni k odhaleni porusené funkce ledvin.

Hemodialyza kratce po podani {smysleny nazev} mize byt vhodnym postupem k odstranéni
{smys$leny nazev} z téla. Neexistuji dikazy na podporu zahajeni hemodialyzy k prevenci nebo k 1é¢bé
NSF u pacientdl, ktefi hemodialyzu dosud nepodstupuji.

{Smysleny nazev} se nepodava béhem téhotenstvi, pokud klinicky stav Zeny nevyzaduje pouziti
{aktivni latka}.

Rozhodnuti, zda po podani {smysleny nazev} v kojeni pokracovat nebo ho na 24 hodin pierusit, je na
1ékati a kojici matce.

Oddelitelnou cast stitku z {lahvicek/stiikacek/lahvi} je treba viepit do dokumentace pacienta, aby byl

presné zaznamendn pouzity kontrastni pripravek s obsahem gadolinia. Téz je nutno poznamenat
podanou davku.
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PRILOHA 1V

PODMINKY REGISTRACE
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PODMINKY REGISTRACE

Vyrocéni souhrnny prehled tyvkajici se bezpecnosti

Drzitel rozhodnuti o registraci by mél vyboru CHMP kaZzdoro¢né po dobu 3 po sob¢ nasledujicich let
piedkladat vyro¢ni souhrnny ptehled ptipadii nefrogenni systémové fibrozy (NSF), a to po€inaje
prvnim rokem od vydani rozhodnuti Evropskou komisi.

Studie dlouhodobych ucinku

Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli vyboru CHMP piedlozit protokoly a ¢asové rozvrhy pro
studie zaméfené na hodnoceni mozné dlouhodobé akumulace gadolinia v lidskych kostech. Je nutné
vyhodnotit biologické markery a zkoumat dalsi faktory, které mohou zvysit riziko vzniku NSF, jako je
hladina vapniku a fosfatli v séru v dobé podani GACA. Doporucuje se vySetfeni kostnich vzorki
ziskanych od pacientd, ktefi podstoupili operacni nahradu ky¢elniho a kolenniho kloubu. Tyto tdaje
je nutné vyboru CHMP piedlozit béhem 3 mésici od vydani rozhodnuti komise v ramci tohoto
posuzovaciho fizeni.

Sdélovani informaci

Prislusné vnitrostatni organy by mély zajistit, aby 1ékafi, kteti pfipravky budou ptedepisovat, byli
informovani o opatfenich schvalenych vyborem CHMP tykajicich se minimalizace rizika rozvoje
NSF. Sdélovani informaci by mélo byt zaloZzeno na ,,dokumentu zakladnich tdaju‘ schvaleném
vyborem CHMP.

Dalsi opatienti k minimalizaci rizik

S cilem zabezpecit sjednocenou metodu zpétného hodnoceni v celé Evropé v zajmu efektivniho
sledovani pouzivani GACA by mély prislusné vnitrostatni organy koordinované referenénim ¢lenskym
statem (kde to je na misté) zajistit, aby drzitelé rozhodnuti o registraci opatfili lahvicky a stiikacky

s GdCA snimatelnymi (nalepovacimi) §titky.

65



