PRILOHA 1

ZOZNAM NAZVOV, LIEKOVA FORMA, SILA LIEKOV, SPOSOB PODANIA
A DRZITELIA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH V CLENSKYCH STATOCH



Clensky §tat ver 1 . e ;. . P Farmaceuticka A P
EU/EEA Drzitel’ rozhodnutia o registracii Vymysleny nazov Mnozstvo aktivnej latky forma Sposob podavania
GUERBET
, BP 57400 Dotarem - e . o
Raktsko 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | Injektionslosung 279,32 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
France
E;lgsl::a‘;gee?;sBGmbH Gadopentetsdure Insight | 469 mg/ml Gadopentetat-
Raktsko & . 500 Mikromol/ml Dimeglumin (78,63 mg/ml | Injek¢ény roztok Intravendzne pouzitie
69115 Heidelberg o N .
Injektionslésung Gadolinium)
Germany
Bayer Austria GmbH Gadovist 1,0 mmol/ml
, Herbststrasse 6-10 . .. . 604,72 mg/ml Gadobutrol S, , e
Raktsko . Injektionslésung in - Injekény roztok Intravendzne pouZitie
1160 Wien . . (157,25 mg/ml Gadolinium)
. Fertigspritzen/Patronen
Austria
Bayer Austria GmbH,
Rakisko Herbststrasse 6-10 Gadovist 1,0 mmol/ml - | 604,72 mg/ml Gadobutrol Inickén? roztok Intravendzne pousitie
1160 Wien Injektionslésung (157,25 mg/ml Gadolinium) | Vo Y p
Austria
E;lgsl::a‘;gee?;sBGmbH Magnegita 500 469 mg/ml Gadopentetat-
Raktsko & . Mikromol/ml Dimeglumin (78,63 mg/ml | Injek¢ény roztok Intravendzne pouzitie
69115 Heidelberg S N S
Injektionslésung Gadolinium)
Germany
Bayer Austria GmbH,
Rakisko Herbstst'rasse 6-10 Magneylst 015 mmol/ml 4§9 mg/ml‘ Gadopentetsdure | Injekény/infuzny Intravenézne pouzitie
1160 Wien - Injektionslosung Dimeglumin roztok
Austria
Bracco S.p.A.
, Via Egidio Folli, 50 MultiHance 0,5 M - 334 mg/ml Gadobensiure Lo, , "
Rakusko 20134 Milano Injektionslésung Dimeglumin Injekény roztok Intravendzne pouZitie
Italy
Bracco S.p.A. MultiHance 0,5
, Via Egidio Folli, 50 mmol/ml 334 mg/ml Gadobensiure S, . e
Rakusko 20134 Milano Injektionslésung in Dimeglumin Injekény roztok Intravendzne pouZitie
Italy einer Fertigspritze
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GE Healthcare Handels GmbH
Europlaza Gebdude E Omniscan 0,5 mmol/ml
Raktsko Technologiestr. 10 - parenterale 287 mg/ml Gadodiamid Injekény roztok Intravendzne pouZitie
1120 Wien Kontrastmittellosung
Austria
Bayer Austria GmbH, Primovist 0,25 mmol/m
Rakusko Herbststrasse 6-10 Injektionslésung in 181,43 mg/ml Injekény roztok Intraven6zne pouzitie
1160 Wien . . . Gadoxetsdure-Dinatrium
. einer Fertigspritze
Austria
Bayer Austria GmbH, Primovist 0,25
, Herbststrasse 6-10 mmol/ml 181,43 mg/ml , .
Rakusko 1160 Wien Injektionslésung in Gadoxetsdure-Dinatrium Injekény roztok Intravenozne pouZitie
Austria einer Durchstechflasche
Bracco S.p.A.
, Via Egidio Folli, 50 Prohance - 279,3 mg/ml Gadoteridol Lo, . "
Rakusko 20134 Milano Injektionslosung (78,61 mg/ml Gadolinium) | Mekeny roztok Intravenézne pouzitie
Italy
Codali S.A.
Belgicko ?IV f(;l lgrizr;fésDunant 31 DOTAREM 0,5 mmol/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
Belgium
| Ringutosse 195 GADOPENTETATE | | N
Belgicko 69115 Heidelberg CURAGITA 500 micromol/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
S00MICROMOL/ML
Germany
Bayer SA-NV
Belgicko J.E. Mommaertslaan 14 GADOVIST 1,0 mmol-ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie

1831 Diegem
Belgium
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Belgicko

Insight Agents GmbH
Ringstraat 19 B

69115 Heidelberg
Germany

MAGNEGITA

500 micromol-ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Belgicko

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Belgium

MAGNEVIST

0,5 mmol-ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Belgicko

BRACCO Imaging Deutschland
GmbH

Max-Stromeyer-Strasse 116

D - 78467 Konstanz

Germany

MULTIHANCE

0,5M

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Belgicko

GE HEALTHCARE BVBA
Kouterveldstraat 20

1831 DIEGEM

Belgium

OMNISCAN

0,5 mmol-ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Belgicko

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Belgium

PRIMOVIST

0,25 mmol-ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Belgicko

BRACCO Imaging Deutschland
GmbH

Max-Stromeyer-Strasse 116

D - 78467 Konstanz

Germany

PROHANCE

279,3 mg-ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Bulharsko

Bayer Schering Pharma AG
Muellerstrasse 178
13353 Berlin

Germany

Gadovist

604.72 mg/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie
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Bulharsko

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

Primovist

181,43 mg/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Bulharsko

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

Magnevist

469 mg/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Bulharsko

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

Norway

Omniscan

287 mg/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Bulharsko

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

Magnegita

500 micromol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Cyprus

PHADISCO LTD

185 YIANNOU GRANIDIOTI AVE,
2235 LATSIA

CYPRUS

OMNISCAN

0.5SMMOL/ML

Injek¢ny roztok

Intravendzne pouzitie

Cyprus

BAYER HELLAS ABEE
SOROU 18-20

151 25 MAROUSI, ATHENS,
GREECE

PRIMOVIST PFS

0.25MMOL/ML

Injekény roztok,
Naplnena injek¢éna
strickacka

Intravendzne pouzitie

Cyprus

BAYER HELLAS ABEE
SOROU 18-20

151 25 MAROUSI, ATHENS,
GREECE

PRIMOVIST

0.25MMOL/ML

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie
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Ceska republika

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

GADOVIST 1,0 m
mol/ml

1 mmol/l

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Ceska republika

Insight Agents GmbH
Ringstrasse 19 B
69115 Heidelberg
Germany

Magnegita 500
mikromol/ml injek¢ni
roztok

0,5 mmo/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Ceska republika

Bracco Imaging Deutschland GmbH
Max-Stromeyer-Strasse 116

D-78467 Konstanz

Germany

ProHance

279,3 mg-ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Ceska republika

Bracco Imaging Deutschland GmbH
Max-Stromeyer-Strasse 116

D-78467 Konstanz

Germany

MultiHance

529 mg/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Ceska republika

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2,
P.0.Box 4220
Nydalen

N-0401 Oslo
Norway

Omniscan 0,5mmol/l

287 mg/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Ceska republika

Guerbet

BP 57400

95943 Roissy CdG cedex
France

Dotarem

279.32 mg/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Ceska republika

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

Primovist 0,25 mmol/ml

0.25 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie
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BRACCO Imaging Deutschland
GmbH
Nemecko Max-Stromeyer-Strasse 116 MultiHance 529 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
D - 78467 Konstanz
Germany
BRACCO Imaging Deutschland
GmbH Injekény roztok,
Nemecko Max-Stromeyer-Strasse 116 MultiHance 0,5 mmol/ml Naplnena injek¢éna Intravendzne pouZitie
D - 78467 Konstanz strickacka
Germany
BRACCO Imaging Deutschland
GmbH
Nemecko Max-Stromeyer-Strasse 116 MultiHance XL 529 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouzitie
D - 78467 Konstanz
Germany
Bayer Vital GmbH Gadovist 1,0 mmol/ml
Nemecko D-51368 Leverkusen L 604.72 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouzitie
Injektioslosung
Germany
Bayer Vital GmbH Gadovist 1.0 mmol/ml
Nemecko D-51368 Leverkusen Injektioslosung in 604.72 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
Germany Fertigspritzen/Patronen
Marotrast GmbH Gadograf 1,0 mmol/ml
Otto-Schott-Str. 15 L . . Dy, , e
Nemecko Injektionslésung in 604.72 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
D-07745 Jena . .
Fertigspritzen
Germany
Marotrast GmbH
Nemecko Otto-Schott-Str. 13 Gadograf 1,0 mmol/ml 604.72 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouzitie

D-07745 Jena
Germany
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GE Healthcare Buchler GmbH &
Co.KG Omniscan 0,5 mmol/ml
Nemecko Gieselweg 1 Iniek tiOSléSlilIl 287 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
D-38110 Braunschweig ) &
Germany
GE Healthcare Buchler GmbH &
Co.KG Omniscan 0,5 mmol/ml
Nemecko Gieselweg 1 Injektioslosung in 287 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
D-38110 Braunschweig Fertigspritzen
Germany
Guerbet
15 rue des Vanesses Dotarem 0,5 mmol/ml
Nemecko Zone Paris Nord II Injektionslésung in 279.32 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
F-83420 VILLEPINTE Fertigspritzen
France
Guerbet Dotarem 0,5 mmol/ml
15 rue des Vanesses Inicktionsldsune in
Nemecko Zone Paris Nord II J & .| 279.32 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
F-83420 VILLEPINTE Durchstechflaschen (fiir
Mehrfachentnahme)
France
Guerbet
15 rue des Vanesses Dotarem 0,5 mmol/ml
Nemecko Zone Paris Nord 11 Injektionslésung in 279.32 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
F-83420 VILLEPINTE Durchstechflaschen
France
Bayer Vital GmbH Magnevist 0,5 mmol/ml
Nemecko D-51368 Leverkusen Lo v ” 1 469.01 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouzitie
Injektionslésung
Germany
Bayer Vital GmbH g?r?l(;gi?rtrfitst(_) 5
Nemecko D-51368 Leverkusen ’ 469.01 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
Germany mmovml’ "
Injektionslésung
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be imaging GmbH Magnevision 0,5
Nemecko Dr.-Rudolf-Eberle-Str. 8-10 mmol/ml 469 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouzitie
D-76534 Baden-Baden o . & ) Y P
Injektionslésung
Germany
ggxgﬁgpl)riu;schland GmbH Marktiv 500
Nemecko D-93333 Neustadt M}kr().mol/.r.nl 469 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
Injektionslésung
Germany
be imaging GmbH Magnevision b.e. 0,5
Nemecko Dr.-Rudolf-Eberle-Str. 8-10 mmol/ml 469 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouzitie
D-76534 Baden-Baden o . & ) Y P
Injektionslésung
Germany
=R Gadopentetat
Nemecko ) Dimeglumin Helm AG | 469 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
D-20097 Hamburg LS N
Injektionslésung
Germany
gilggsl:: ?g(;;lts GmbH Magnegita 500
Nemecko D-69115 Heidelberg M}kr().mol/.r.nl 469.01 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
Injektionslésung
Germany
E;;lgsl:: ?g(;;lts GmbH Gadopentetat Insight
Nemecko ST . 500 Mikromol/ml 469.01 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
D-69115 Heidelberg o N
Injektionslésung
Germany
Oto SehottSi. 15 Magnograf 0.5
Nemecko ' mmol/ml, 469.01 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
D-07745 Jena o .
Injektionslésung
Germany
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3 Gadopentetat-MRT- C , e
Nemecko D-89079 Ulm ratiopharm 469 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
Germany
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Nemecko

Sanochemia Diagnostics Deutschland
GmbH

Stresemannallee 4 ¢

D-41460 Neuss

Germany

MR-Lux

469 mg/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Nemecko

Bracco IMAGING Deutschland
GmbH

Max-Stromexer-Str. 116

D-78467 Konstanz

Germany

ProHance

279.3 mg/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Nemecko

Bayer Vital GmbH
D-51368 Leverkusen
Germany

Primovist 0,25 mml/ml
Injektionslésung,
Fertigspritze

181.43 mg/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Nemecko

Bayer Vital GmbH
D-51368 Leverkusen
Germany

Primovist 0,25 mml/ml
Injektionslésung,
Durchstechflasche

181.43 mg/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Dansko

GUERBET

BP 57400

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex
France

Dotarem

279,3 mg/mL

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Dansko

GUERBET

BP 57400

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex
France

Dotarem

279,3 mg/mL

Injekény roztok,

Naplnena injek¢éna

striekacka

Intravendzne pouzitie

Dansko

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

Norway

Omniscan

0,5 mmol/mL

Injek¢ny roztok

Intravendzne pouzitie

Dansko

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

Magnegita

0,5 mmol/mL

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

10
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Insight Agents GmbH
, Ringstr. 19 B W s 1 C e, , .
Dansko D-69115 Heidelberg Gadopentetat "Insight 0,5 mmol/mL Injekény roztok Intravendzne pouZitie
Germany
Bayer Schering Pharma AG
, Miillerstrasse 170-178 . C , e
Dansko DE-13342 Berlin-Wedding Gadovist 1 mmol/mL Injekény roztok Intravendzne pouZitie
Germany
B Schering Fhagma £G
Dansko DE-13342 Berlin-Wedding Gadovist PFS 1 mmol/mL Na.plnevna injekéna Intravendzne pouZitie
strickacka
Germany
Bracco International B.V
Dansko Strawinskylaan 3051 Prohance 279,3 mg/mL Injekény roztok Intravendzne pouzitie
NL-1077 ZX Amsterdam > Mg J Y P
Netherlands
Bayer Schering Pharma AG
, Miillerstrasse 170-178 . C , e
Dansko DE-13342 Berlin-Wedding Magnevist 469 mg/mL Injekény roztok Intravendzne pouZitie
Germany
Bracco S.p.A.
, Via Emilio Folli, 50 . C , .
Dansko 20134 Milano Multihance 334 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
Italy
?/f: grﬁi?if?c{ui 50 Injekény roztok,
Dansko . ’ Multihance 334 mg Naplnena injek¢éna Intravendzne pouzitie
20134 Milano S
strickacka
Italy
Bayer Schering Pharma AG
Estonsko DE-13342 Berlin- MAGNEVIST 469 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie

Germany

11
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Estonsko

GE Healthcare AS

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

OMNISCAN

0,5 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Estonsko

Bayer Schering Pharma AG
DE-13342 Berlin-
Germany

GADOVIST

1 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Estonsko

Bayer Schering Pharma AG
DE-13342 Berlin-
Germany

PRIMOVIST

0.25 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Estonsko

Bayer Schering Pharma AG
DE-13342 Berlin-
Germany

PRIMOVIST

0.25 mmol/ml

Injekény roztok,
Naplnena injek¢éna
strickacka

Intravendzne pouzitie

Estonsko

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

MAGNEGITA

469 mg/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Spanielsko

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

22 Alcobendas 28108 Madrid

Spain

OMNISCAN

0,5 mmol/ml

Injekény roztok,
strickacka

Intravendzne pouzitie

Spanielsko

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

22 Alcobendas 28108 Madrid

Spain

OMNISCAN

0,5 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Spanielsko

Bracco S.p.A.

Via Egido Folli, 50
20134 Milano
Italy

MULTIHANCE

0,5M

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

12
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Spanielsko

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

PRIMOVIST

0,25 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouZitie

Spanielsko

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

PRIMOVIST

0,25 mmol/ml

Injekény roztok
(syringe)

Intravendzne pouZitie

Spanielsko

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

PROHANCE

(0.5 M)

Injekény roztok
(syringe)

Intravendzne pouzitie

Spanielsko

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

PROHANCE

(0.5 M)

Injekény roztok
(Injekéna liekovka)

Intravendzne pouzitie

Spanielsko

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

GADOVIST

1,0 mmol/ml

Injekény roztok
(Injekéna liekovka)

Intravendzne pouzitie

Spanielsko

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

GADOVIST

1,0 mmol/ml

Injekény roztok
(strickacka, napln)

Intravendzne pouzitie

13
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Spanielsko

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

MAGNEVIST

0,5 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Spanielsko

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

MAGNEVIST

0,5 mmol/ml

Injekény roztok
(syringe)

Intravendzne pouzitie

Spanielsko

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

MAGNOGRAF

0,5 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Spanielsko

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

MAGNOGRAF

0,5 mmol/ml

Injekény roztok
(syringe)

Intravendzne pouzitie

Spanielsko

Guerbet

BP 57400

95493 Roissy CdG cedex
France

Dotarem

0,5 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Spanielsko

Guerbet

BP 57400

95493 Roissy CdG cedex
France

Dotarem

0,5 mmol/ml

Injekény roztok
(syringe)

Intravendzne pouzitie

14
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Finsko

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

OMNISCAN

0.5 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Finsko

Bayer Schering Pharma Oy
Pansiontie 47

20210 Turku

Finland

MAGNEVIST

0.5 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Finsko

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B,

69115 HEIDELBERG
Germany

MAGNEGITA

500 micromol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Finsko

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B,

69115 HEIDELBERG
Germany

GADOPENTETATE
INSIGHT

500 micromol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Finsko

Bracco S.p.A.

Via Emilio Folli, 50
20134 Milano

Italy

MULTIHANCE

334 mg/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Finsko

Bracco S.p.A.

Via Emilio Folli, 50
20134 Milano

Italy

MULTIHANCE

334 mg/ml

Injekény roztok,
Naplnena injek¢éna
strickacka

Intravendzne pouzitie

Finsko

Bayer Schering Pharma Oy
Pansiontie 47,

20210 Turku

Finland

PRIMOVIST

0.25 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie
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g:g;g;?:i?ng Pharma Oy Injekény roztok,
Finsko ’ PRIMOVIST 0.25 mmol/ml Naplnena injek¢éna Intravendzne pouZitie
20210 Turku S
. striekacka
Finland
Bracco International B.V
Finsko Strawinskylaan 3051, PROHANCE 279.3 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouzitie
NL-1077 ZX Amsterdam = e J Y P
Netherlands
Bayer Schering Pharma Oy
, Pansiontie 47, C , e
Finsko 20210 Turku GADOVIST 1 mmol/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
Finland
Bayer Schering Pharma Oy
Finsko Pansiontie 47, GADOVIST 1 mmol/ml Injekény roztok Intravendzne pouzitie
20210 Turku (syringe) P
Finland
GUERBET
Finsko BP 57400 DOTAREM 279,3 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex ’ ! Y P
France
?IE :\{gn?lgll\‘/llgr(a:lﬁf ;Eaulnier OMNISCAN 0,5
Francuzsko ’ . . mmol/ml, solution 28,7 g/ 100 ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
78140 Vélizy Villacoublay .
injectable
France
GE HEALTHCARE OMNISCAN 0,5 C e,
. . Injekény roztok,
, 11, avenue Morane Saulnier mmol/ml, solution e e, , e
Francuzsko . . . . 287 mg/ 1 ml Naplnena injek¢éna Intravendzne pouZitie
78140 Vélizy Villacoublay injectable en seringue NS
\ . strickacka
France pré-remplie
?Rﬁff& n;:r‘:fING France MULTIHANCE 0,5
Francuzsko P p mmol/ml, solution 529 mg/ 1 ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
91080 Courcouronnes ..
injectable (IV)

France
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BRACCO IMAGING France MULTIHANCE 0,5
, 7, place Copernic mmol/ml, solution C , e
Francuzsko 91080 Courcouronnes injectable en seringue 529 mg/ 1 ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
France pré-remplie
BAYER SANTE
, 220, avenue de la Recherche MAGNEVIST, solution e , .
Francuzsko 50120 Loos injectable (IV) 46,901 g/ 100 ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
France
BAYER SANTE MAGNEVIST, solution Injekény roztok,
, 220, avenue de la Recherche .. . e, , e
Francuzsko 59120 Loos injectable en seringue 46,901 g/ 100 ml Naplnena injek¢éna Intravendzne pouZitie
pré-remplie (IV) strickacka
France
BRACCO IMAGING France PROHANCE 1396,5
Francuzsko P p mg/5 ml, solution 1396,50 mg / 5 ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
91080 Courcouronnes .o
injectable
France
BRACCO IMAGING France PROHANCE 1396,5 C e,
7, place Copernic mg/5 ml, solution Injekény roztok,
Francuzsko P p me ’ . 1396,5 mg / 5ml Naplnena injek¢éna Intravendzne pouZitie
91080 Courcouronnes injectable en seringue s
\ . strickacka
France pré-remplie
BRACCO IMAGING France PROHANCE 2793
Francuzsko P p mg/10 ml, solution 2793 mg/ 10 ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
91080 Courcouronnes .o
injectable
France
BRACCO IMAGING France PROHANCE 2793 Lo,
7, place Copernic mg/10 ml, solution Injekény roztok,
Francuzsko P p me ’ ) 2793 mg/ 10 ml Naplnena injek¢éna Intravendzne pouZitie
91080 Courcouronnes injectable en seringue e
\ . strickacka
France pré-remplie
BRACCO IMAGING France PROHANCE 4189,5
Francuzsko P p mg/15 ml, solution 4189,50 mg/ 15 ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie

91080 Courcouronnes
France

injectable
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BRACCO IMAGING France PROHANCE 4189,5 C e,
7, place Copernic mg/15 ml, solution Injekény roztok,
Francuzsko P p me ’ ) 4189,50 mg/ 15 ml Naplnena injek¢éna Intravendzne pouZitie
91080 Courcouronnes injectable en seringue e
\ . striekacka
France pré-remplie
BRACCO IMAGING France PROHANCE 4748,10 C e,
7, place Copernic mg/17 ml, solution Injekény roztok,
Francuzsko P p me ’ ) 4748,1 mg/ 17 ml Naplnena injek¢éna Intravendzne pouZitie
91080 Courcouronnes injectable en seringue e
\ . strickacka
France pré-remplie
BRACCO IMAGING France PROHANCE 5586
Francuzsko P p mg/20 ml, solution 5586 mg /20 ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
91080 Courcouronnes .o
injectable
France
BAYER SANTE GADOVIST 1,0
, 220, avenue de la Recherche . N , e
Francuzsko 59120 Loos mmol/mL, solution 604,72 mg /1 ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
injectable
France
BAYER SANTE GADOVIST 1,0 C e,
. Injekény roztok,
, 220, avenue de la Recherche mmol/mL, solution e e, , e
Francuzsko . . 604,72 mg/ 1 ml Naplnena injek¢éna Intravendzne pouZitie
59120 Loos injectable en seringue s
\ . strickacka
France préremplie
N DOTAREM 0,5
Francuzsko 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex mmol/ml, solution 27,932 g/ 100 ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
injectable en flacon
France
GUERBET DOTAREM 0,5 C e,
BP 57400 mmol/ml, solution Injekény roztok,
Francuzsko 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | injectable en seringue 27,932 g/ 100 ml qulnefla injekéna Intravendzne pouZitie
\ . strickacka
France pré-remplie
GE HEALTHCARE
Grécko PLAPOUTA 139 & LAMIAS ST OMNISCAN 287mg/ml Injek¢ny roztok Intravendzne pouZitie

NEO IRAKLEIO 14121
GREECE
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BAYER HELLAS ABEE
. SOROU 18-20, S, . .
Grécko 151 25 MAROUSIL, ATHENS, MAGNEVIST 469.01mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
GREECE
GEROLYMATOS P.G.N. AEBE
Grécko 2’?}]("1%120[} STKRYONERI MULTIHANCE 529mg/mim Injekény roztok Intravendzne pouZitie
GREECE
GEROLYMATOS P.G.N. AEBE Injekény roztok
Grécko 2’?}]("1%120[} STKRYONERI MULTIHANCE 529mg/mim Naplnena injek¢éna Intravendzne pouZitie
GREECE striekacka
BAYER HELLAS ABEE
. SOROU 18-20, S, . .
Grécko 151 25 MAROUSIL ATHENS, PRIMOVIST 0.25 mmol/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
GREECE
BAYER HELLAS ABEE C
SOROU 18-20 Injekény roztok,
Grécko 151 25 MAROUSIL ATHENS, PRIMOVIST "PFS 0.25 mmol/ml gﬁiﬁ;& injekéna Intravendzne pouZitie
GREECE
BAYER HELLAS ABEE
. SOROU 18-20, S, . .
Grécko 151 25 MAROUSIL ATHENS, GADOVIST 1 mmol/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
GREECE
BAYER HELLAS ABEE C
SOROU 18-20 Injekény roztok,
Grécko 151 25 MAROUSIL, ATHENS, GADOVIST PFS 1 mmol/ml gﬁiﬁ;& injekéna Intravendzne pouZitie
GREECE
Hospital Line SA
, K. Palama 36 S, , et
Grécko Dotarem 1,4 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie

GR-143 43, N. Chalkidona, Athens
Greece
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Bayer Schering Pharma AG
. Miillerstrasse 170-178 Dy, , ..o
Grécko DE-13342 Berlin-Wedding VASOVIST 0.25mmol/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
Germany
GUERBET
) BP 57400 DOTAREM 0,5 S , "y
Madarsko 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | mmol/ml injection 15ml 0,5 mmol/ml Injekeia Intravenozne pouZitie
France
GUERBET
) BP 57400 DOTAREM 0,5 S , "y
Madarsko 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | mmol/ml injection 20mi | O ™mol/ml Injekeia Intravenozne pouZitie
France
GUERBET
) BP 57400 DOTAREM 0,5 S , "y
Madarsko 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | mmol/ml injection 60ml 0,5 mmol/ml Injekeia Intravenozne pouZitie
France
GUERBET DOTAREM 0,5
Mad’arsko ety mmol/ml injection 0,5 mmol/ml Injekcia Intravendzne pouzitie
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex 100ml ) ’ ! p
France
Bgyer Schering Pharma AG GADOVIST 1,0
Mad’arsko Mulierstrasse L 0SIS mmol/ml solution for 1 mmol/ml Injekény roztok Intravenozne pouzitie
DE-13342 Berlin-Wedding moy jekeny P
1njection
Germany
Nitlersrasse 10178 Injekény roztok,
Mad’arsko DE-13342 Berlin-Wedding GADOVIST 1 mmol/ml Na.plnevna injekéna Intravendzne pouZitie
strickacka
Germany
Bayer Schering Pharma AG
Mad’arsko Mulierstrasse L 0SIS MAGNEVIST 0,5 mmol/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie

DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

20




Clensky $tat
EU/EEA

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Vymysleny nazov

Mnozstvo aktivnej latky

Farmaceuticka
forma

Sposob podavania

Mad’arsko

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

Germany

MAGNEVIST

0,5 mmol/ml

Injekcia, Naplnena
injekéna striekacka

Intravendzne pouzitie

Mad’arsko

Bracco S.p.A.

Via Emilio Folli, 50
20134 Milano

Italy

MULTIHANCE

0,5M

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Mad’arsko

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

OMNISCAN 0,5
mmol/ml injection

0,5 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Mad’arsko

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

Germany

PRIMOVIST

0,25 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Mad’arsko

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

Germany

PRIMOVIST

0,25 mmol/ml

Injekény roztok,
Naplnena injek¢éna
strickacka

Intravendzne pouzitie

frsko

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

Omniscan 0.5mmol/ml
solution for injection,
glass vial/bottle

0.5 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

frsko

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

Omniscan 0.5mmol/ml
solution for injection,
polypropylene bottles

0.5 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie
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GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2 Omniscan 0.5mmol/ml Injekény roztok,

frsko 4220 Nydalen, solution for injection, 0.5 mmol/ml Naplnena injek¢éna Intravendzne pouZitie
Oslo N-0401 prefilled syringe strickacka
Norway
Bayer Limited

. The Atrium Primovist 0.25 mmol/ml

Irsko Blackthorn Road L 0.25 mmol/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie

. Sol for Injection

Dublin 18
Ireland
Bayer Limited
The Atrium Primovist 0.25 mmol/ml Injekény roztok,

frsko Blackthorn Road Sol for Injection, 0.25 mmol/ml Naplnena injek¢éna Intravendzne pouZitie
Dublin 18 prefilled syringe strickaCka
Ireland
Bayer Limited
The Atrium .

frsko Blackthorn Road Gadoylst 1.0 m.mo?/ml 1.0 mmol/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie

. Solution for Injection

Dublin 18
Ireland
Bayer Limited
The Atrium Gadovist 1.0 mmol/ml Injekény roztok,

frsko Blackthorn Road Solution for Injection in | 1.0 mmol/ml Naplnena injek¢éna Intravendzne pouZitie
Dublin 18 prefilled syringe strickacka
Ireland
Bayer Limited
The Atrium Gadovist 1.0 mmol/ml Injekény roztok,

frsko Blackthorn Road Solution for Injection in | 1.0 mmol/ml Naplnena injek¢éna Intravendzne pouZitie
Dublin 18 prefilled cartridge strickacka
Ireland
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Braccp International B.V Prohance 279.3 mg/ml
: Strawinskylaan 3051 . . © D, , v
Irsko NL-1077 ZX Amsterdam Solution for Injection, 5 | 279.3 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
Netherlands S
Braccp International B.V Prohance 279.3 mg/ml
: Strawinskylaan 3051 . .S D, , v
Irsko NL-1077 ZX Amsterdam Solution for Injection, 279.3 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
Netherlands 10'ml vial
Braccp International B.V Prohance 279.3 mg/ml
: Strawinskylaan 3051 . .S D, , v
Irsko NL-1077 ZX Amsterdam Solution for Injection, 279.3 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
Netherlands 15 ml vial
Braccp International B.V Prohance 279.3 mg/ml
: Strawinskylaan 3051 . .S Dy, , v
Irsko NL-1077 ZX Amsterdam Solution for Injection, 279.3 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
20 ml vial
Netherlands
](3;}[>J ?714{1]3(])3T Dotarem 279.32mg/ml
Irsko 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex Solution for Injection, 279.32 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
France Y glass pre-filled syringes
](3;}[>J ?714{1]3(])3T Dotarem 279.32mg/ml
Irsko 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex Solution for Injection, 279.32 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
France Y glass vials
Bracco SpA
: Via Egidio Folli 50 Multihance 0.5 M C , e
Irsko 120134 Milan solution for injection 529 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
Italy
?/li‘:%coicfigéolli 50 Multihance 529 mg/ml Injekény roztok,
Irsko 1201 3g4 Milan solution for injection in | 529 mg/ml Naplnena injek¢éna Intravendzne pouZitie
Ttaly prefiled syringe strickacka
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frsko

Insights Agents GmbH
Ringstrasse 19B
D-69115 Heidelberg
Germany

Magnegita 500
micromol/ml solution
for injection

500 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

frsko

Bayer Limited
The Atrium
Blackthorn Road
Dublin 18
Ireland

Magnevist 0.5 mmol/ml
Solution for Injection

0.5 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

frsko

Bayer Limited
The Atrium
Blackthorn Road
Dublin 18
Ireland

Magnevist 0.5mmol/ml
Solution for Injection in
pre-filled syringe.

0.5 mmol/ml

Injekény roztok,
Naplnena injek¢éna
strickacka

Intravendzne pouzitie

Island

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

Magnevist

469 mg/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Island

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

Magnevist

469 mg/ml

Injekény roztok,
Naplnena injek¢éna
strickacka

Intravendzne pouzitie

Island

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

Omniscan

0,5 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Island

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

Gadovist

1,0 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie
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Taliansko

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

Magnevist

469 mg/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Taliansko

GUERBET

BP 57400

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex
France

Dotarem

0,5 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Taliansko

GUERBET

BP 57400

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex
France

Dotarem

0,0025 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Taliansko

GE Healthcare
Via Galeno 36,
20126 Milano
Italy

Omniscan

287 mg/ml (0,5 mmol/ml)

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Taliansko

Bracco Imaging Italia
Via Egidio Folli, 50
20134 Milano

Italy

ProHance

279,3 mg/ml (0.5 M)

Infazny roztok

Intravendzne pouzitie

Taliansko

Bracco Imaging Italia
Via Egidio Folli, 50
20134 Milano

Italy

MultiHance

334 mg/ml (0,5 M)

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Taliansko

Bayer SpA
Viale Certosa, 130
20156 Milano

Italy

Gadovist

604.72 mg/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Taliansko

Bayer SpA
Viale Certosa, 130
20156 Milano

Italy

Primovist

0,25 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie
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Litva

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178
DE-13353 Berlin

Germany

Gadovist

1 mmol/ml

Injekény roztok,
Naplnena injek¢éna
strickacka

Intravendzne pouzitie

Litva

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178
DE-13353 Berlin

Germany

Primovist

0,25 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Litva

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178
DE-13353 Berlin

Germany

Primovist

0,25 mmol/ml

Injekény roztok,
Naplnena injek¢éna
strickacka

Intravendzne pouzitie

Litva

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178
DE-13353 Berlin

Germany

Magnevist

0,5 mmol/ml

Injekény/infazny
roztok

Intravendzne pouzitie

Litva

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

Magnegita

500 micromol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Litva

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2

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

Norway

Omniscan

0,5 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Luxembursko

Codali S.A.

Avenue Henri Dunant 31
1140 Bruxelles

Belgium

DOTAREM

37,71G

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie
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Luxembursko

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

GADOPENTETATE
INSIGHT

469MG/ML

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Luxembursko

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Belgium

GADOVIST 1

604,72mg

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Luxembursko

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Belgium

GADOVIST PFS-1

604,72mg /1ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Luxembursko

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

MAGNEGITA

78,63 MG/1ML

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Luxembursko

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Belgium

MAGNEVIST

4,69G/10 ML

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Luxembursko

Bracco IMAGING Deutschland
GmbH

Max-Stromeyer-Str. 116
D-78467 Konstanz

Germany

MULTIHANCE

529mg/1 ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Luxembursko

GE HEALTHCARE BVBA
Kouterveldstraat 20

1831 DIEGEM

Belgium

OMNISCAN

287MG/1 ML

Injek¢ny roztok

Intravendzne pouzitie
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Bracco IMAGING Deutschland
GmbH
Luxembursko Max-Stromeyer-Str. 116 PROHANCE 279,3MG/1 ML Injek¢ny roztok Intravendzne pouZitie
D-78467 Konstanz
Germany
Bayer Schering Pharma AG
. Miillerstrasse 170-178 Gadovist 1,0 mmol/ml N , .
Lotyssko DE-13342 Berlin-Wedding solution for injections 1,0 mmol/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
Germany
Eilggsl:: ?g(;;lts GmbH Magnegita 500
Lotyssko D-69115 Heidelberg mlc.ro.mol./ml solution 500 micromol/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
for injection
Germany
Bayer Schering Pharma AG
Lotyssko BDAE}lle;;r; S];ZrIIZn(iVI&Zjl ding ls\g?i?szl;roi,rslj:lﬁggml 0,5 mmol/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
Germany
GE Healthcare AS .
Nycoveien 1-2, 4220 Nydalen Omniscan 0,5 . L
Lotyssko Oslo N-0401 ’ ’ mmmol/ml solution for | 0,5 mmol/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
injection
Norway
Bayer Schering Pharma AG
. Miillerstrasse 170-178 Primovist 0,25 mmol/ C e , .
Lotyssko DE-13342 Berlin-Wedding ml solution for injection 0,25 mmol/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
Germany
&1?;?;3;::;;“;% (i lllz;gma AG Primovist 0,25 mmol/ Injekény roztok,
Lotyssko ml solution for injection | 0,25 mmol/ml Naplnena injek¢éna Intravendzne pouZitie

DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

pre-filled syringe

striekacka
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Malta

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

Norway

Omniscan

0.5mMol/ml (287 mg equiv.

0.5 mmol)

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Malta

Bayer plc

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

Magnevist

469.01 mg

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Malta

Bayer plc

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

Primovist

PFS 0.25 mmol/ml

Injekény roztok,
Naplnena injek¢éna
striekacka

Intravendzne pouzitie

Holandsko

Guerbet Nederland B.V.
Avelingen-West 3A

4202 MS GORINCHEM
Netherlands

Dotarem

0,5 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouZitie

Holandsko

Bayer B.V.
Energieweg 1

3641 RT MIJDRECHT
Netherlands

Gadovisit

1,0 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouZitie

Holandsko

Bayer B.V.
Energieweg 1

3641 RT MIJDRECHT
Netherlands

Magnevist

0,5 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouZitie

Holandsko

Bracco IMAGING Deutschland

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

Multihance

0,5 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie
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Holandsko

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

Omniscan

0,5 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouZitie

Holandsko

Bayer B.V.
Energieweg 1

3641 RT MIJDRECHT
Netherlands

Primovist

0,25 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouZitie

Holandsko

Bracco IMAGING Deutschland
GmbH

Max-Stromeyer-Str. 116
D-78467 Konstanz

Germany

Prohance

0,5 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Holandsko

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

Magnegita

0,5 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Holandsko

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

Gadopentetate Insight

0,5 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Norsko

GUERBET

BP 57400

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex
France

Dotarem

279,3 mg/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Norsko

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

Magnevist

469 mg/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie
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Norsko

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

Italy

MultiHance

334 mg/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Norsko

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

Primovist

0,25 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Norsko

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

Prohance

279,3 mg/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Norsko

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

Gadovist

1 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Norsko

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

Omniscan

0,5 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Pol'sko

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2

P.O. Box 4220 Nydalen,
Oslo NO-0401

Norway

Omniscan

0,5 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Pol’sko

Bracco Imaging Deutschland GmbH
Max-Stromeyer-Str. 116

D-78467 Konstanz

Germany

ProHance

279,3 mg/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie
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Pol'sko

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Germany

Gadovist 1,0

604,72 mg/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Pol'sko

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Germany

Magnevist

469 mg/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Pol'sko

Bracco ALTANA Pharma GmbH
Max-Stromeyer-Str. 116

78467 Konstanz

Germany

Multihance

529 mg/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Pol’sko

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Germany

Primovist

0,25 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Portugalsko

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

Portugal

Primovist

0.25 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Portugalsko

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

Primovist

0.25 mmol/ml

Injekény roztok,
Naplnena injek¢éna
strickacka

Intravendzne pouzitie

Portugalsko

Lusal - Produc¢ao Quimico-
Farmacéutica Luso-Alema

Lda.

Rua Quinta Pinheiro, 5, Outurela 2794-
003 Carnaxide

Portugal

Gadovist

1 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie
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Portugalsko

Lusal - Produc¢ao Quimico-
Farmacéutica Luso-Alema

Lda.

Rua Quinta Pinheiro, 5, Outurela 2794-
003 Carnaxide

Portugal

Gadovist

1 mmol/ml

Injekény roztok,

Naplnena injek¢éna

striekacka

Intravendzne pouzitie

Portugalsko

A. Martins & Fernandes

S.A.

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

Portugal

Dotarem

377 mg/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

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

Injekény roztok

Intravendzne pouZitie

Rumunsko

Bracco S.p.A.

Via Egidio Folli, 50
20134 Milano

Italy

MULTIHANCE 0,5M

0.529 g
(0.334 ¢ +0.195g)/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Rumunsko

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178

DE-13342 Berlin-

Germany

MAGNEVIST

469,01 mg/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Rumunsko

INSIGHT AGENTS GmbH
Ringstrasse. 19B

69115 Heidelberg

Germany

MAGNEGITA 500
micromol/ml, solutie
injectabila

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

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie
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GUERBET DOTAREM 0,5 C e,
Rumunsko BP 57400 mmol/ml solutie 27.932 g/ml glgiell(;:r}liér(i)r?glféné Intravendzne pouzitie
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | injectabila in seringa ) & P 9 ) P
< strickaCka
France preumpluta
o DOTAREM 0,5
Rumunsko 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex mmol/ml Vsolu.‘ge ) 27.932 g/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
France injectabild unidoza
o DOTAREM 0,5
Rumunsko 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex mmol/ml foluglg ) 27.932 g/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
France injectabild multidoza
Bayer Schering Pharma AG PRIMOVIST 0,25 Inicként roztok
Miillerstrasse 178 mmol/ml, solutie ) y’ P , et
Rumunsko . . A 181,430 mg/ml Naplnena injek¢éna Intravendzne pouZitie
DE-13342 Berlin- injectabila in seringa s
< strickacka
Germany preumpluta
Bayer Schering Pharma AG GADOVIST 1.0
Rumunsko hggﬂ?;g S];Zrlli7n8- mmol/ml,solutie 604,720 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouzitie
Germany injectabila
GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2 .
Rumunsko P.O. Box 4220 Nydalen, OMNISCfX N, solutie 287,000 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
N-0401 Oslo injectabila
Norway
Bayer Schering Pharma AG
Svédsko Miillerstrasse 178 Magnevist 0,5 mmol/m Injekény roztok Intravendzne pouzitie

DE-13342 Berlin-Wedding
Germany
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Bracco SpA

Svédsko X;(l) fﬂdﬁii (I)llh >0 Multihance 334 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouzitie
Italy
Bl.‘acco. SpA . Injekény roztok,

5 Via Egidio. Folli 50 . TV , e

Svédsko . Multihance 334 mg/ml Naplnena injek¢éna Intravendzne pouzitie
1-20134 Milan e

strickacka

Italy
Bracco International BV

Svédsko i;ﬁ\{lon;;(yzl;ar;i?si;r dam Prohance 279,3 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
The Netherlands
GE Healthcare AS
P.O0.Box 4220

Svédsko Nydalen Omniscan 0,5 mmol/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
N-0401 Oslo
Norway
GE Healthcare AS
P.0.Box 4220 Injekény roztok,

Svédsko Nydalen Omniscan 0,5 mmol/ml Naplnena injek¢éna Intravendzne pouZitie
N-0401 Oslo strickacka
Norway
Bayer Schering Pharma AG,

Svédsko I\D/Ig}lle,j,r;tzsifeigi Primovist 0,25 mmol/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
Germany

V B Schoing Fharma AG

Svédsko Primovist 0,25 mmol/ml Naplnena injek¢éna Intravendzne pouZitie

DE-133 42 Berlin
Germany

striekacka
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GUERBET
Svédsko BP 57400 Dotarem 279,3 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouzitie
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex > Mg jekeny P
France
Bayer Schering Pharma AG
5 Miuillerstrasse 178, . N , e
Svédsko DE-13342 Berlin-Wedding Gadovist 1,0 mmol/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
Germany
Bgyer Schering Pharma AG Injekény roztok,
Svédsko Millerstrasse 178, Gadovist 1,0 mmol/ml Naplnena injek¢éna Intravendzne pouZitie
DE-13342 Berlin-Wedding ’ U
strickacka
Germany
Insight Agents GmbH
5 Ringstr.19 B . . C , et
Svédsko D-69115 Heidelberg Magnegita 500 mikromol/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
Germany
Iqmght Agents GmbH Gadopentetsyrad
Svédsko Ringstr.19 B imegluminat 500 mikromol/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
D-69115 Heidelberg .
Insight
Germany
Bayer Schering Pharma AG
5 Miillerstrasse 178 S . y
Svédsko DE-13342 Berlin-Wedding Magnograf 0,5 mmol/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
Germany
Bgyer Schering Pharma AG Injekény roztok,
Svédsko Miillerstrasse 178 Magnograf 0,5 mmol/ml Naplnena injekéna Intravendzne pouzitie
DE-13342 Berlin-Wedding gnog ’ b nena i P
strickacka
Germany
Higieia d.o.0.
Slovinsko Zastopstva in trgovina, Blatnica 10, Omniscan 0,5 mmol/ml 0,5 mmol/ml Injek¢ny roztok Intravendzne pouZitie

1236 Trzin,
Slovenia

raztopina za injiciranje
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gilggsl:: ?g(;;lts GmbH Magnetita 500
Slovinsko D-69115 Heidelberg m1kr0r.nolov/.m.1. o 500 micromol/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
raztopina za injiciranje
Germany
Bayer Schering Pharma AG
. Miillerstrasse 170-178 . , e
Slovinsko DE-13342 Berlin-Wedding Magnevist 0,5 mmol/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
Germany
élllgzrlz)lil\l/zzno trgovsko podjetje Multihance 0,5
Slovinsko d.0.0., Seana, Partizanska 109, 6210 mglo.l/m1 raztopina za 334 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
y injiciranje
Sezana
Emporio Medical Dotarem 0,5mmol/ml
Slovinsko d.o.o., Presernova 5, 1000 Ljubljana, T 27,93 g/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
. raztopina za injiciranje
Slovenia
Bayer Schering Pharma AG
Slovinsko Mullierstrasse. 170-178, DE-13342 Gadov.1st 1’0.Im.n91/ml 1,0 mmol/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
Berlin-Wedding raztopina za injiciranje
Germany
Bayer Schering Pharma AG Primovist 0,25 mmol/ml
Slovinsko Mullierstrasse. 170-178, DE-13342 raztopmq za myiciranje 0,25 mmol/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
Berlin-Wedding v napolnjeni injekeijski
Germany brizgi
Bayer Schering Pharma AG
Slovenska Miillerstrasse 170-178, DE-13342 . e , .
republika Berlin-Wedding Gadovist 1,0 mmol/ ml | 604,72 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
Germany
GE Healthcare AS
Slovenska Nycoveien 1-2, 4220 Nydalen, S, . e
republika Oslo N-0401 OMNISCAN 0,5 mmol/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie

Norway
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Slovenska
republika

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

Germany

Primovist 0,25 mmol/
ml, injekény roztok

0,25 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Slovenska
republika

Bracco IMAGING Deutschland
GmbH

Max-Stromexer-Str. 116

D-78467 Konstanz

Germany

PROHANCE

279,3 mg/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Slovenska
republika

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

Magnevist

469 mg/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Velka Britania

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

Norway

Omniscan injection

0.5 mmol/ml and 0.5
mmol/litre

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Velka Britania

Bayer plc

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

Magnevist

0.5 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Velka Britania

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

Italy

Multihance

0.5 M/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie

Velka Britania

Bayer plc

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

Primovist solution for
injection

0.25 mmol/ml

Injekény roztok

Intravendzne pouzitie
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Bracco International B.V.,
o r et Strawinskylaan 3051 S , e

Vel'ka Britania Prohance 0.5 M/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
Amsterdam 107 zx
Netherlands
Bayer plc
Bayer House, Strawberry Hill,

Velka Britania | Newbury, Gadovist 1.0 mmol/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie
Berkshire, RG14 1JA
UK
GUERBET

Velka Britania BP 57400 Dotarem solution for 0.5 mmol/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex
France

injection
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PRILOHA 11
VEDECKE ZAVERY A ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNENI V SUHRNE

CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU A PISOMNYCH INFORMACII PRE
POUZIVATELOV PREDLOZENE EUROPSKOU AGENTUROU PRE LIEKY
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VEDECKE ZAVERY

CELKOVY SUHRN VEDECKEHO HODNOTENIA KONTRASTNYCH LATOK
OBSAHUJUCICH GADOLINIUM (pozri prilohu I)

Kontrastné latky obsahujuce gadolinium — gadoversetamid, gadodiamid, kyselina gadopentetova,
kyselina gadobenova, gadofosveset, kyselina gadoxetova, gadoteridol, gadobutrol a kyselina
gadoterova — s vnutrozilové latky, ktoré sa pouzivaju na zlepsenie kontrastu pri zobrazovani
magnetickej rezonancie (MRI) a pri angiografii pomocou magnetickej rezonancie (MRA). Kontrastné
latky obsahujuce gadolinium sa v zévislosti od produktu pouZzivaju pre rézne typy snimok
vytvorenych metédou magnetickej rezonancie vratane snimky pecene, mozgu a celého tela.

Kontrastné latky obsahujice gadolinium sa davaji do stvisu s nefrogénnou systémovou fibrézou
(NSF), &o je zriedkavy, zavazny syndréom ohrozujuci Zivot, ktory méa za nasledok fibrozu koze, kibov
a vnutornych organov v pripade pacientov so zavaznym poskodenim obli¢iek. Kontrastné latky
obsahujuce gadolinium boli prvy raz spojené s nefrogénnou systémovou fibrozou (NSF) v januari
2006, ked’ sa v pripade piatich pacientov so zlyhdvanim obli¢iek v poslednej faze, ktori podstipili
angiografiu MRA, vyvinuli priznaky fibrozy NSF dva az §tyri tyZzdne po podani tychto latok. To sa
stalo po objaveni sa skupiny 25 pripadov fibrézy NSF (20 pripadov v Dansku a 5 pripadov v Rakusku)
u pacientov so zavaznym poskodenim funkcie obli¢iek, ktorym bol podany gadodiamid. Od juna 2006
boli hlasené pripady fibrozy NSF spojené s inymi kontrastnymi latkami obsahujiucimi gadolinium

a tato otazku dokladne preskumali regulacné urady, ¢o viedlo k opatreniam na minimalizéciu rizika na
vnutrostatnej Grovni.

Dansko 6. novembra poziadalo 2008 vybor CHMP v stilade s postupom podla ¢lanku 31

smernice 2001/83/ES o stanovisko, ¢i sa maji zmenit’ povolenia na uvedenie na trh pre kontrastné
latky obsahujuce gadolinium v stvislosti s ich pouZivanim v $pecialnych skupinach pacientov, pri
ktorych je vyssie riziko, Ze sa v ich pripade vyvinie nefrogénna systémova fibroza (NSF). Europska
komisia 19. novembra 2008 zacala zodpovedajtci postup v stilade s clankom 20 nariadenia Rady (ES)
¢. 726/2004 pre kontrastné latky obsahujuce gadolinium, ktoré st schvalené centralne
(gadoversetamid a gadofosveset).

Vybor CHMP preskumal vSetky informacie, ktoré spristupnili drzitelia povolenia na uvedenie na trh.

Odhadnuté relativne riziko fibrozy NSF vypocitané na zaklade poctu jasnych pripadov a pouzivania
kontrastnych latok obsahujucich gadolinium je vyssie pre gadodiamid (100 %), gadoversetamid (94 %)
a kyselinu gadopentetovt (10 %) a menej ako 1 % pre gadoteridol a kyselinu gadoterovu. Pre iné
kontrastné latky obsahujuce gadolinium nebolo odhadnuté relativne riziko, pretoze ich pouzitie je prilis
zriedkavé.

Vsetky kontrastné latky obsahujiice gadolinium st chelatové komplexy obsahujiice Gd**, vysoko
toxicky gadoliniovy i6n, ktory sa moze uvolnit’ pri transmetaldcii in vivo. Rozsah transmetalacie je
v jednotlivych komplexoch vyrazne odlidny a linearne chelaty uvoliuji Gd** s viéou
pravdepodobnost'ou ako cyklické cheléty, v ktorych je gadoliniovy i6n uzavrety v strukture. DalSie
faktory, napriklad poskodena funkcia obliciek, by pravdepodobne mohli zvysit’ toxicitu komplexov
spomalenim klirensu Gd**.

Vybor CHMP na zaklade uvedenych skutocnosti uznal, Ze existuju rozne kategorie rizika syndromu
fibrézy NSF sposobeného kontrastnymi latkami obsahujicimi gadolinium:

Vysoké riziko:

a) Linedrne neionové cheldty vratane gadoversetamidu (OptiMARK) a gadodiamidu (Omniscan),
b) Linedrny ionovy chelat: kyselina gadopentetova (Magnevist, Gado-MRT-Ratiopharm, Magnegita).
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Stredne velké riziko:
Linedrne ionové cheldaty vratane gadofosvesetu (Vasovist), kyseliny gadoxetovej (Primovist)
a kyseliny gadobenovej (MultiHance).

Nizke riziko:
Makrocyklické chelaty vratane kyseliny gadoterovej (Dotarem), gadoteridolu (ProHance)
a gadobutrolu (Gadovist).

Vybor CHMP uznava, Ze riziko vzniku fibrozy NSF v skupine s vysokym rizikom sa na zaklade
fyzikalnochemickych vlastnosti, §tadii na zvieratach a po¢tu hlasenych pripadov fibrozy NSF zda
vyssie pri pouziti gadodiamidu a gadoversetamidu ako pri pouziti kyseliny gadopentetovej. Ale ked’ze
riziko spojené s kyselinou gadopentetovou je stale podstatne vyssie ako riziko vzniku fibrozy NSF pri
pouziti inych kontrastnych latok s niz§im rizikom, vybor CHMP odporucil, aby kyselina gadopentetova
ostala v skupine s vysokym rizikom a podlichala rovnakym opatreniam na minimalizaciu rizika.

Vybor CHMP schvalil nasledujiice opatrenia na minimalizaciu uznaného rizika spojeného
s kontrastnymi latkami obsahujicimi gadolinium a vznikom syndréomu fibrozy NSF pre nasledujice
rizikové skupiny pacientov:

PouZitie pocas gravidity a laktdcie

Pocas gravidity sa neodporaca pouzivat’ Ziadne kontrastné latky obsahujice gadolinium vzhl'adom na
moznost’ ukladania gadolinia v I'udskych tkanivach. Hoci sa do materského mlieka vylucuje len malé
mnozstvo gadolinia, v dosledku nezrelosti obli¢iek plodu by sa mohlo oddialit’ vylucenie gadolinia, ¢o
by mohlo viest’ k dlhodobému ukladaniu gadolinia v tkanivach. Preto sa v§etkym pacientkam
uzivajucim kontrastné latky obsahujuce gadolinium s vysokym rizikom vzniku fibrozy NSF odporaca
prerusit’ dojCenie najmenej na 24 hodin. V pripade vSetkych d’alSich kontrastnych latok obsahujucich
gadolinium zavisi pokra¢ovanie v doj¢eni alebo prerusenie dojéenia od rozhodnutia matky po
konzultacii s lekarom.

Pacienti s poskodenim funkcie obliciek a hemodialyza

Pouzitie vysokorizikovych kontrastnych latok obsahujtcich gadolinium je kontraindikované v pripade
pacientov so zavaznym poSkodenim funkcie obli¢iek. Informacia o kontrastnych latkach obsahujucich
gadolinium obsahuje dorazné upozornenie na stredné a nizke riziko vzniku syndromu NSF pri pouziti
pripravku v pripade pacientov so zavaznym poskodenim funkcie obli¢iek, priCom toto pouZitie
podlicha obmedzeniu davky na minimum pocas snimkovania s minimalnym intervalom 7 dni medzi
jednotlivymi podaniami pripravku .

KedZe riziko kontrastnych latok obsahujucich gadolinium s vysokym rizikom v pripade pacientov so
stredne zavaznym poskodenim funkcie obli¢iek nie je zname, schvalilo sa, ze o pouziti pripravku by
sa malo uvazovat len po dokladnom zvazeni pomeru prinosu a rizika a malo by podlichat’ obmedzeniu
davky, ktora by pocas jedného snimkovania nemala byt’ vd¢$ia ako jedna injekcia minimalnej davky

s minimalnym intervalom 7 dni medzi jednotlivymi podaniami pripravku.

Neexistuje dokaz, ktory by podporoval pouzitiec hemodialyzy na prevenciu alebo lie¢bu syndromu
NSF v pripade pacientov, ktori zatial’ nepodstupuji hemodialyzu, ale hemodialyza mdze byt uzito¢na
na odstranenie kontrastnych latok obsahujucich gadolinium v pripade pacientov, ktori uz st na
hemodialyze. Tato informacia sa nachadza v informacii o produkte pre vSetky kontrastné latky
obsahujuce gadolinium.

Pacienti po transplantdcii pecene

Pacienti podstupujuici transplantaciu pe¢ene maji osobitné riziko vzniku syndromu NSF, ak st
vystaveni kontrastnym latkam obsahujicim gadolinium, najma kontrastnym latkam s vysokym
rizikom. Pouzitie vysokorizikovych kontrastnych latok obsahujucich gadolinium je preto v tejto
skupine pacientov kontraindikované. Informacia o kontrastnych latkach obsahujacich gadolinium
so strednym a nizkym rizikom vzniku syndromu NSF obsahuje doérazné upozornenie tykajice sa
pouzitia v tejto Specialnej skupine pacientov. Ak je vSak pouZitie pripravku nevyhnutné, pocas
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jedného snimkovania sa odporti¢a obmedzit’ davku na minimalnu davku s najkrat§im intervalom 7 dni
medzi jednotlivymi podaniami pripravku.

Pediatricki pacienti

Pouzitie kontrastnych latok obsahujucich gadolinium s vysokym rizikom v pripade novorodencov do 4
tyzdnov veku je kontraindikované. O pouziti kontrastnych latok obsahujucich gadolinium so strednym
a nizkym rizikom v pripade novorodencov by sa malo uvazovat’ len po dokladnom zvaZzeni, pricom by
toto pouzitie podliehalo obmedzeniam tykajicim sa davky a intervalu medzi jednotlivymi podaniami
pripravku.

Vzhl'adom na nezrelu funkciu obli¢iek deti mladSich ako 1 rok by sa pouzitie v§etkych kontrastnych
latok obsahujucich gadolinium malo dokladne zvazit a malo by podliehat’ obmedzeniam tykajiicim sa
davky a intervalu medzi jednotlivymi podaniami pripravku, pricom davkovanie by nemalo byt vyssie
ako jedna injekcia minimalnej davky pocas jedného snimkovania s najkratSim intervalom 7 dni medzi
jednotlivymi podaniami pripravku.

Starsi pacienti
Neodporuca sa upravovat’ davkovanie, ale pred podanim kontrastnych latok obsahujucich gadolinium

ma mimoriadny vyznam skrining dysfunkcie obli¢iek v pripade pacientov star$ich ako 65 rokov.

Iné preventivne opatrenia

Skrining dysfunkcie obliciek

Od vsetkych pacientov, ktorym sa budu podavat’ kontrastné latky obsahujtice gadolinium s vysokym
rizikom vzniku NSF, sa pozaduje, aby podstupili povinny skrining dysfunkcie obli¢iek pomocou
laboratornych testov. Tento skrining sa odporaca vSetkym pacientom, ktori dostani kontrastné latky
obsahujuce gadolinium so strednym a nizkym rizikom vzniku syndrému NSF. Laboratorne testy st na
vyhodnotenie funkcie obli¢iek vSetkych rizikovych pacientov G¢innejsie, pretoze zmeny vo funkcii
obli¢iek sa ¢asto neprejavuji symptomaticky ani klinicky.

Vybor CHMP okrem opatreni na minimalizaciu rizik uvedenych v informacii o produkte vzal do uvahy
dokaz, ze toxické voI'né gadoliniové i6ny sa zadrziavaju v 'udskych tkanivach a dospel k zaveru, Ze je
potrebné vypracovat’ $tudie hodnotiace potencial dlhodobého zadrziavania gadolinia v kostiach.
Drzitelia povolenia na uvedenie na trh boli preto poziadani, aby do 3 mesiacov od rozhodnutia o tomto
konani predlozili vyboru CHMP protokoly a ¢asové harmonogramy pre Studie skiimajtice ukladanie
gadolinia v l'udskych kostiach. Odporuca sa testovanie vzoriek kosti pacientov podstupujicich operaciu
na vymenu bedrového a kolenného kibu. Mali by sa preskiimat’ faktory, ktoré svojim spolupdsobenim
mozu zvysit riziko vzniku NSF, napriklad sérové hladiny vapnika a fosfatov v Case podavania
kontrastnych latok obsahujucich gadolinium, a vyhodnotit’ biomarkery.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh by tiez mali kazdy rok predlozit’ kumulativny prehl’ad
o pripadoch syndromu NSF za 3 po sebe nasledujiice roky a mali by za¢at’ jeden rok po vydani
rozhodnutia pre toto konanie.

Schvalila sa potreba pouzivania harmonizovanej metody sledovatelnosti v celej Eurdpe pre efektivne
monitorovanie pouzivania kontrastnych latok obsahujicich gadolinium. Pouzitie odnimatel'nych
nalepiek na injek¢nych liekovkach a injek¢énych striekackach sa povazuje za primerani metodu, ktora
sa ma pouzivat’ v pripade vSetkych kontrastnych latok obsahujucich gadolinium.

Drzitel’ povolenia na uvedenie licku Omniscan (gadodiamid) na trh nesthlasil s navrhnutymi
upozorneniami v ozna¢eni na obale tykajucimi sa skriningu pacientov na dysfunkciu obli¢iek a poziadal
0 opdtovné preskiimanie stanoviska.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh podporil opatrenia na minimalizaciu rizika, ktoré navrhol vybor

CHMP pre vsetkych pacientov, ktori sa maju podrobit’ kontrole dysfunkcie obli¢iek bez ohl'adu na
kontrastné latky obsahujuce gadolinium. Skrining by v8ak vyzadoval laboratorne testovanie po
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vyhodnoteni lekarskej anamnézy pacienta a opatrenie na minimalizaciu rizika by malo byt rovnaké
pre vSetky kontrastné latky obsahujice gadolinium.

Vybor CHMP po zvazeni podrobnych déovodov na opatovné preskiimanie, ktoré pisomne predlozil
drzitel’ povolenia na uvedenie na trh, stihlasi s tym, Ze na zaklade lekarskej anamnézy by sa mohli
identifikovat’ niektori pacienti s moznou dysfunkciou obliciek. Na lekarsku anamnézu samotni sa
vSak neda spoliehat’, pretoZe nie je dostato¢na na zistenie vSetkych rizikovych pacientov. Laboratdrne
testy su na vyhodnotenie funkcie obli¢iek vSetkych rizikovych pacientov G¢innejsie, pretoze zmeny vo
funkcii obli¢iek sa ¢asto neprejavuji symptomaticky, ani klinicky. Nalezitym testovanim funkcie
obli¢iek by sa mala zabezpecit’ identifikacia rizikovych pacientov a pouzivanie vhodnych
diagnostickych latok.

Opatrenia na minimalizaciu rizik sa pouzili v sulade s tromi r6znymi kategdériami rizika vzniku
syndromu NSF v dosledku kontrastnych latok obsahujucich gadolinium, ktoré uznal vybor CHMP na
zaklade ich termodynamickych a kinetickych vlastnosti. VzhI'adom na celkovy pomer prinosu a rizika
vybor CHMP schvalil, aby sa v pripade vSetkych pacientov, ktorym sa budu podavat’ kontrastné latky
obsahujuce gadolinium s vysokym rizikom vzniku syndromu NSF, povinne uskutoc¢nil skrining
pomocou laboratérneho testovania.

Vybor CHMP vzhl'adom na uvedené skuto¢nosti dospel k zaveru, Ze jeho stanovisko z 19. novembra
2009 by sa malo zachovat spolu s odporu¢anymi zmenami a doplneniami v prislusnych ¢astiach
suhrnu charakteristickych vlastnosti licku a pisomnej informacie pre pouzivatel'ov uvedenych

v prilohe III k tomuto stanovisku.
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ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNENIi V SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU A PISOMNYCH INFORMACIACH PRE POUZIVATELOV

Ked'ze

- Vybor vzal do ivahy postup pre kontrastné latky obsahujuce gadolinium podla ¢lanku 31
smernice 2001/83/ES v zneni zmien a doplneni, ktory iniciovalo Dansko.

- Vybor 25. januara 2010 posudil dovody na opatovné preskiimanie, ktoré predlozil drzitel
povolenia na uvedenie licku Omniscan (gadodiamid) na trh, a vzal do uvahy vedeckt diskusiu
v ramci vyboru.

- Vybor vzal do ivahy vSetky dostupné udaje predloZené v suvislosti s bezpe¢nost'ou
kontrastnych latok obsahujucich gadolinium vo vztahu k riziku vzniku syndromu NSF.

- Vybor dospel k zaveru, Ze kontrastné latky s obsahom gadolinia stivisia so vznikom syndréomu
NES a ze riziko je vys$8ie v pripade pacientov s poskodenou funkciou obli¢iek, pacientov po
transplantacii pecene, pediatrickej populacie, ako aj pocas gravidity a laktacie a v pripade
star§ich pacientov.

Vybor CHMP tiez uznal, Ze kontrastné latky obsahujtice gadolinium sa mo6zu klasifikovat’
podl’a rizika vzniku syndrému NSF do 3 rizikovych kategorii: vysoké riziko, stredne vel'ké
riziko a nizke riziko.

- Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze informacia o produkte pre vSetky kontrastné latky obsahujice
gadolinium by mala obsahovat’ informaciu o bezpe¢nosti na minimalizaciu rizika vzniku
syndromu NSF, a preto odporucil zmeny a doplnenia v prislusnych ¢astiach suhrnov
charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnych informacii pre pouZzivatel'ov v stlade
s kategodriou rizika.

Odporucajt sa aj opatrenia na minimalizaciu rizik tykajtce sa sledovatel'nosti a dlhodobych
ucinkov tychto produktov v Europe,

vybor CHMP odporucil zachovat’ povolenia na uvedenie lickov zaradenych do prilohy I, pre ktoré su
zmeny a doplnenia prislusnych Casti suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
pre pouzivatel'ov uvedené v prilohe III a ktoré st v stulade s podmienkami stanovenymi v prilohe IV,
na trh.
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PRILOHA 111

UPRAVY SUHRNOV CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU A PISOMNYCH
INFORMACII PRE POUZIVATELOV
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UPRAVY, KTORE SA MAJU VCLENIT DO RELEVANTNYCH CASTi SUHRNOV
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU PRE KONTRASTNE LATKY S
OBSAHOM GADOLINIA S VYSOKYCH RIZIKOM
(gadodiamid, kyselina gadopentetova)

4.2 Davkovanie a sposob podavania

[Pouzite sucasne schvdleny text s doplnenim pokynov pre osobitné skupiny pacientov (pacienti
s poskodenim funkcie obliciek, novorodenci, dojcatd a starsi pacienti)]

Specidlne skupiny pacientov

Poskodend funkcia obli¢iek

{Vymysleny nazov} je kontraindikovany u pacientov s tazkym poskodenim funkcie obli¢iek (GFR <
30 ml/min/1,73 m?) a u pacientov v perioperaénom obdobi transplantacie pedene (pozri ast’ 4.3). U
pacientov so stredne tazkym poskodenim funkcie obli¢iek (GFR < 30 — 59 ml/min/1,73 m?) sa ma
{Vymysleny nazov} pouzivat’ iba po starostlivom zhodnoteni pomeru rizika k prinosu a davka nesmie
prekro€it’ {x} mmol/kg telesnej hmotnosti (pozri ¢ast’ 4.4). PoCas vySetrenia na nesmiepouzit’ viac ako
jedna davka. Z dovodu chybajucich informacii o opakovanom podavani sa injekcie {Vymysleny
nazov} nesmu opakovat pokial nie je interval medzi injekciami minimalne 7 dni.

[4k je pouzitie povolené u novorodencov a dojciat, dopliite stanovisko o pouzivani u novorodencov
a dojciat.]

Novorodenci do 4 tyZzdnov a dojcéatd do 1 roku

{Vymysleny nazov} je kontraindikovany u novorodencov do 4 tyzdnov (pozri ¢ast’ 4.3).

Z dovodu nevyvinutej funkcie obli¢iek u dojciat do 1 roku sa ma {Vymysleny nazov} pouzit’ u tychto
pacientov iba po starostlivom zvazeni a davka nesmie prekro¢it’ {x} mmol/kg telesnej hmotnosti.
Pocas vySetrenia na nesmie pouzit’ viac ako jedna davka. Z dovodu chybajicich informacii o
opakovanom podavani sa injekcie {Vymysleny nazov} nesmu opakovat pokial nie je interval medzi
injekciami minimalne 7 dni.

[4k je pouzitie obmedzené z hladiska veku pre Specificku indikdciu, dopliite stanovisko o pouzivani
u novorodencov a dojciat a Specifikujte indikdciu a vek, pri ktorych sa pouzitie neodporuca.]

Novorodenci do 4 tyzdnov, dojéata do 1 roku a deti

{Vymysleny nazov} je kontraindikovany u novorodencov do 4 tyzdnov (pozri ¢ast’ 4.3).

Z dovodu nevyvinutej funkcie obli¢iek u doj¢iat do 1 roku sa ma {Vymysleny nazov} pouzit’ u tychto
pacientov iba po starostlivom zvazeni a davka nesmie prekro¢it’ {x} mmol/kg telesnej hmotnosti.
Pocas vySetrenia na nesmie pouzit’ viac ako jedna davka. Z dovodu chybajtcich informacii o
opakovanom podavani sa injekcie {Vymysleny nazov} nesmu opakovat pokial nie je interval medzi
injekciami minimalne 7 dni.

U deti mladsich ako 6 mesiacov sa pouZitie na celotelovi NMR neodporuca.

[4k je pouzitie obmedzené na pouZitie u deti starsich ako I rok, specifikujte indikaciu a vek, pri
ktorych sa pouZitie neodporuca.|

Novorodenci do 4 tyzdiov, doj¢ata do 1 roku a deti

{Vymysleny nazov} je kontraindikovany u novorodencov do 4 tyzdnov (pozri ¢ast’ 4.3). U deti
mladsich ako 2 roky sa pouzivanie {Vymysleny nazov} neodporuica.
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Starsi pacienti (vo veku 65 rokov a star$i)

Uprava davky sa nepovazuje za nevyhnutnu. U star§ich pacientov sa vyZzaduje opatrnost’ (pozri dast’
4.4).

4.3 Kontraindikacie

[Pouzite sucasne schvaleny text s pridanim kontraindikdcie nizsie.]

{Vymysleny nazov} je kontraindikovany u pacientov s tazkym poskodenim funkcie obli¢iek (GFR <
30 ml/min/1,73 m?), u pacientov v periopera¢nom obdobi transplantacie pe¢ene a u novorodencov do
4 tyzdiov (pozri Cast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

[S vynimkou informdcii o poskodent funkcie obliciek, pouziti u novorodencov a dojciat a pouziti
u starsich pacientov, pouzite sucasne schvdleny text.]

Poskodend funkcia obli¢iek

Pred podanim {Vymysleny nazov}, sa maju vSetci pacienti podrobit’ skriningu dysfunkcie
obli¢iek pomocou laboratérnych vySetreni.

U pacientov s akitnym alebo chronickym t'azkym poskodenim funkcie obli¢iek (GFR < 30
ml/min/1,73 m®) su hlasenia o nefrogénnej systémovej fibroze (NSF) spojenej s pouzivanim
{Vymysleny nazov} a niektorych inych kontrastnych latok obsahujicich gadolinium. Pacienti, ktori
podstupuju transplantaciu pecene su vystaveni osobitnému riziku, pretoze vyskyt aktneho renalneho
zlyhania je v tejto skupine vysoky. {Vymysleny nazov} sa preto nesmie pouZzivat’ u pacientov

s tazkym poskodenim funkcie obliciek, v perioperatnom obdobi transplantacie pecene a u
novorodencov (pozri Cast’ 4.3).

Riziko vyvoja NSF u pacientov so stredne tazkym poskodenim funkcie obli¢iek (GFR 30 — 59
ml/min/1,73 m®) nie je zname, preto sa ma {Vymysleny nazov} u pacientov so stredne tazkym
poskodenim funkcie obli¢iek pouzivat’ iba po starostlivom zhodnoteni pomeru rizika k prinosu.

Hemodialyza kratko po podani {Vymysleny ndzov} moze byt prospesna na odstranenie {Vymysleny
nazov} z organizmu. Neexistuji dokazy, ktoré podporuji zavedenie hemodialyzy na prevenciu alebo

na lie¢bu NSF u pacientov, u ktorych sa doposial’ hemodialyza nevykonavala.

[k nie je schvalené pouZitie u dojciat do 1 roku, stanovisko v casti 4.4 nie je potrebné. Ak je pouZitie
u novorodencov a dojciat schvdlené, dopliite nasledovné stanovisko.]

Novorodenci a doj¢atd

{Vymysleny nazov} je kontraindikovany u novorodencov do 4 tyzdnov (pozri ¢ast’ 4.3).

Z dovodu nevyvinutej funkcie obli¢iek u dojciat do 1 roku sa ma {Vymysleny nazov} u tychto
pacientov pouzit’ iba po starostlivom zvazeni.

[4k je pouzitie schvdlené iba u dojciat starsich ako 6 mesiacov, doplite nasledovné stanovisko. ]
Dojcata

Z dovodu nevyvinutej funkcie obli¢iek u doj¢iat do 1 roku sa ma u pacientov vo veku 6 az 12
mesiacov {Vymysleny nazov} pouzit’ iba po starostlivom zvazeni.
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Stars$i pacienti

Ked’Ze u star$ich pacientov méze byt renalny klirens {lie¢ivo} zhorSeny, je osobitne dolezité
pacientov vo veku 65 rokov a starSich podrobit’ skriningu dysfunkcie obliciek.

4.6 Gravidita a laktacia
Gravidita

[Pozmeiite sucasne schvdleny text s udajmi o gravidnych zZendch a studiami na zvieratdch v sulade s
,, CHMP Guideline on Risk Assessment of Medicinal Products on Human Reproduction and
Lactation: From Data to Labelling (24 July 2008) “]

O pouzivani {lie¢ivo} u gravidnych Zien nie su k dispozicii Ziadne udaje. Stidie na zvieratach
nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé u¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’
5.3). {Vymysleny nazov} sa nema pouzivat’ poc¢as gravidity, pokial si klinicky stav Zeny nevyzaduje
pouzitie {lie¢ivo}.

alebo

O pouzivani {lie¢ivo} u gravidnych Zien nie su k dispozicii Ziadne udaje. Stidie na zvieratach
preukazali reproduk¢nu toxicitu po opakovanych vysokych davkach (pozri ¢ast’ 5.3). {Vymysleny
nazov} sa nema pouzivat’ poc¢as gravidity, pokial’ si klinicky stav Zeny nevyzaduje pouzitie {lieCivo}.

Laktacia

[Pozmeiite sucasne schvaleny text s udajmi o dojciacich Zendch a Studiami na zvieratdach v sulade s
,, CHMP Guideline on Risk Assessment of Medicinal Products on Human Reproduction and
Lactation: From Data to Labelling (24 July 2008) “]

Nie je zname ¢i sa {lie¢ivo} vylucuje do materského mlieka u I'udi. Nie st dostatocné informacie
o vylucovani {lie¢ivo} do materského mlieka u zvierat. Riziko u dojéeného dietat’a neméze byt
vylucené. Po podani {Vymysleny nazov} sa ma dojc¢enie prerusit minimalne na 24 hodin.

alebo

Nie je zname ¢i sa {lie¢ivo} vyluCuje do materského mlieka u T'udi. Dostupné tidaje na zvieratach
preukazali vylu¢ovanie {lie¢ivo} do materského mlieka (pre podrobné informacie pozri ¢ast’ 5.3).
Riziko u doj¢eného dietata nemoze byt’ vylucené. Po podani {Vymysleny nazov} sa ma dojéenie
prerusit’ minimalne na 24 hodin.

4.8 Neziaduce ucinky

Po podani {Vymysleny nazov} sa hlasili pripady nefrogénnej systémovej fibrézy (NSF) (pozri Cast’
4.4)

4.9 Predavkovanie
[Pouzite sucasne schvaleny text s doplnenim textu o hemodialyze.]

{Vymysleny nazov} mozno odstranit’ hemodialyzou. Neexistujua vSak dokazy, ze hemodialyza je
vhodna na prevenciu nefrogénnej systémovej fibrozy (NSF).

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
[Pouzite sucasne schvaleny text ohladom informdcii o likviddcii lieku.]
Na zaznam z vySetrenia pacienta sa ma nalepit’ odlepovaci oznacovaci Stitok z {injekénych

liekoviek/injekénych striekaciek/infznych flias}, aby bolo mozné presne zaznamenat , ktora
kontrastna latka obsahujtica gadolinium sa pouzila. Ma sa zaznamenat’ aj pouzita davka.
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OPRAVY, KTORE SA MAJU VCLENIT DO PRISLUSNYCH CASTi PISOMNYCH
INFORMACII PRE POUZIVATELOV PRE KONTRASTNE LATKY S OBSAHOM
GADOLINIA S VYSOKYCH RIZIKOM
(gadodiamid, kyselina gadopentetova)

2. SKOR AKO VAM PODAJU { Vymysleny nazov }

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani {Vymysleny nazov}:

[Pouzite sucasne schvdleny text s pridanim informdcii o NSF.]

Ak mate zavazné problémy s oblickami alebo ak Vam maju transplantovat’ oblicky alebo Vam ich
nedavno transplantovali, {Vymysleny nazov} sa Vam nepoda, pretoze pouzitie {Vymysleny nazov} u
pacientov v takomto stave mdze mat’ stvislost’ s ochorenim, ktoré sa nazyva nefrogénna systémova
fibroza (NSF). NSF je ochorenie, ktoré zahfiia zhrubnutie koZe a spojivovych tkaniv. M6zZe mat’ za
nasledok tazka nepohyblivost’ kibov, svalovii slabost’ alebo moze ovplyvnit’ normalnu ¢innost’
vnutornych organov, ¢o moéze pripadne ohrozit’ Zivot.

{Vymysleny nazov} sa taktiez nesmie podavat’ novorodencom do 4 tyzdiov.

Povedzte svojmu lekarovi, ked’:
[Pouzite sucasne schvdleny text.]

e Vase obli¢ky nepracuju spravne
e Vam nedavno transplantovali pecenl alebo oCakavate, Ze Vam ju budu Coskoro transplantovat’

[Pouzite sucasne schvdleny text s pridanim informdcie o poskodenej funkcii obliciek.]

Aby sa zistilo, nakol’ko spravne Vase obli¢ky pracuja, bude potrebné, aby sa Vam pred podanim
{Vymysleny nazov} vykonali krvné testy.

[Pouzite sucasne schvdleny text s pridanim informdcie o pouziti u novorodencov a dojciat.]

[4k je schvadlené pouZitie u dojciat, pridajte nasledovnu formuldciu.]

{Vymysleny nazov} sa nesmie pouzivat’ u novorodencov do 4 tyzdnov. Pretoze funkcia obliciek nie je
u dojciat do 1 roku plne vyvinuta,{Vymysleny nazov} sa u doj¢iat pouzije iba po dokladnom zvazeni
zo strany lekara.

[4k je pouzitie schvdlené iba u dojciat starsich ako 6 mesiacov, pridajte nasledovnu formulaciu.]
{Vymysleny nazov} sa nesmie pouzivat’ u novorodencov do 4 tyzdnov. Pretoze funkcia obliciek nie je
u dojciat do 1 roku plne vyvinuta,{Vymysleny nazov} sa ma u 6- az 12-mesa¢nych pacientov pouzit’
iba po dokladnom zvazeni zo strany lekara.

[4k pouzitie nie je schvalen éu deti do 2 rokov, pridajte nasledovnu formuldciu]

{Vymysleny nazov} sa nesmie pouzivat’ u novorodencov do 4 tyzdiov a neodporica sa u deti vo veku
do 2 rokov.

Tehotenstvo a doj¢enie
Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom.
Tehotenstvo

Ak si myslite, ze ste alebo Ze by ste mohli byt tehotna, musite to oznamit’ svojmu lekarovi, pretoze ak
to nie je Uplne nevyhnutné, {Vymysleny nazov} sa pocas tehotenstva nema pouzivat.
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Dojcenie

Ak dojcite alebo chcete zacat’ dojcit’, povedzte to svojmu lekarovi. Po podani {Vymysleny nazov} sa
ma dojcenie prerusit’ aspon na 24 hodin.

3. AKO POUZIVAT {Vymysleny nizov}

Davkovanie u osobitnych skupin pacientov

[Pouzite sucasne schvaleny text s pridanim informacie o poskodenej funkcii obliciek, o pouziti u
novorodencov a dojciat a o pouZiti u starsich pacientov.]

Ak mate zavazné problémy s oblickami alebo ak Vam maju transplantovat’ peceini alebo Vam ju
nedavno transplantovali, {Vymysleny ndzov}sa Vam nesmie nepodat’. {Vymysleny nazov} sa taktiez

nesmie podavat’ novorodencom do 4 tyzdiov.

Ak mate stredne zavazné problémy s oblickami, mate pocas vySetrenia dostat’ iba jednu davku
{Vymysleny nazov} a v priebehu nasledujtcich aspon 7 dni nesmiete dostat’ d’alsiu.

[Ak je pouZitie u dojciat povolené, pridajte formulaciu o pouziti u dojciat]

Pretoze funkcia obliciek nie je u dojciat do 1 roku plne vyvinuta, doj¢atd smi pocas vySetrenia dostat’
iba jednu davku {Vymysleny nazov} a v priebehu nasledujucich aspon 7 dni nesmu dostat’ d’alsiu.

Ak mate 65 rokov alebo viac, nie je potrebné upravovat’ Vasu davku, ale vykonaju sa Vam krvné
testy, aby sa zistilo, nakol’ko spravne Vase oblicky pracuju.
4.  MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

[Pouzite sucasne schvaleny text s pridanim informdcie o NSF'.]

vplyv taktiez na mikké tkanivo a vnutorné organy).

<

Nasledujuca informacia je urena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:
[Pouzite sucasne schvaleny text s pridanim informdacie o NSF'.]

Pred podanim {Vymysleny nidzov} sa maju vSetci pacienti podrobit’ skriningu dysfunkcie
obli¢iek pomocou laboratérnych vysetreni.

U pacientov s aktitnym alebo chronickym tazkym poSkodenim funkcie oblic¢iek

(GFR < 30 ml/min/1,73 m?) st hlasenia o nefrogénnej systémovej fibroze (NSF) spojenej s
pouzivanim {Vymysleny nazov} a niektorych inych kontrastnych latok obsahujucich gadolinium.
Pacienti, ktori podstupuji transplantaciu pecene st vystaveni osobitnému riziku, pretoze vyskyt
akutneho rendlneho zlyhania je v tejto skupine vysoky. {Vymysleny nazov} sa preto nesmie pouzivat
u pacientov s tazkym poskodenim funkcie obli¢iek, v perioperacnom obdobi transplantacie pecene.
{Vymysleny nazov} sa taktiez nesmie podavat’ novorodencom do 4 tyzdiov.

Riziko vyvoja NSF u pacientov so stredne tazkym poskodenim funkcie obli¢iek (GFR 30 — 59
ml/min/1,73 m?) nie je zndme, preto sa ma {Vymysleny nazov} u pacientov so stredne tazkym
poskodenim funkcie obli¢iek pouzivat’ iba po dokladnom zhodnoteni pomeru rizika k prinosu a davka
nesmie prekroCit’ {x} mmol/kg telesnej hmotnosti. Pocas vySetrenia sa nesmie podat’ viac ako jedna
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davka. Z dovodu chybajucich informacii o opakovanom podavani sa injekcie {Vymysleny nazov}
nesmu opakovat’ pokial’ nie je interval medzi injekciami minimalne 7 dni.

Z dovodu nevyvinutej funkcie obli¢iek u dojciat do 1 roku sa ma {Vymysleny nazov} pouzit’ u tychto
pacientov iba po starostlivom zvazeni a davka nesmie prekro¢it’ {x} mmol/kg telesnej hmotnosti.
Pocas vySetrenia na nesmie pouzit’ viac ako jedna davka. Z dovodu chybajtcich informacii o
opakovanom podavani sa injekcie {Vymysleny nazov} nesmu opakovat pokial nie je interval medzi
injekciami minimalne 7 dni. {Vymysleny nazov} sa nesmie podavat’ novorodencom do 4 tyzdnov.

Ked’Ze u star$ich pacientov méze byt renalny klirens {lie¢ivo} zhorSeny, je osobitne dolezité
pacientov vo veku 65 rokov a starSich podrobit’ skriningu dysfunkcie obliciek.

Hemodialyza kratko po podani {Vymysleny ndzov} moze byt prospesna na odstranenie {Vymysleny
nazov} z organizmu. Neexistuju dokazy, ktoré podporuji zavedenie hemodialyzy na prevenciu alebo

na lie¢bu NSF u pacientov, u ktorych sa doposial’ hemodialyza nevykonavala.

{Vymysleny nazov} sa nema pouzivat’ pocas gravidity pokial si klinicky stav pacientky nevyzaduje
pouzitie {lie¢ivo}.

Po podani {Vymysleny nazov} sa ma dojCenie prerusit’ minimalne na 24 hodin.
Na zaznam z vySetrenia pacienta sa ma nalepit’ odlepovaci oznacovaci Stitok z {injekénych

liekoviek/injekénych striekaciek/infaznych flias}, aby bolo mozné presne zaznamenat’, ktora
kontrastna latka obsahujtica gadolinium sa pouzila. Ma sa zaznamenat’ aj pouzita davka.
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UPRAVY, KTORE SA MAJU VCLENIT DO RELEVANTNYCH CASTi SUHRNOV
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU PRE KONTRASTNE LATKY S
OBSAHOM GADOLINIA SO STREDNYM RIZIKOM
(kyselina gadoxetova, kyselina gadobénova)

4.2 Davkovanie a sposob podavania

[Pouzite sucasne schvaleny text s doplnenim pokynov pre osobitné pacientov (pacienti s poskodenim
funkcie obliciek, novorodenci, dojcatd a starsi pacienti)]

Specidlne skupiny pacientov

Poskodend funkcia obli¢iek

Pouzitiu {Vymysleny nazov} sa ma vyhnut u pacientov s tazkym poSkodenim funkcie obli¢iek (GFR
<30 ml/min/1,73 m?) a u pacientov v perioperaénom obdobi transplantacie pe¢ene pokial’ nie je
diagnosticka informacia nevyhnutna a neda sa ziskat’ nekontrastnym zobrazovanim magnetickou
rezonanciou (NMR) (pozri ¢ast’ 4.4). Ak sa pouzitiu {Vymysleny ndzov} nemozno vyhnut, davka
nesmie prekroCit’ {x} mmol/kg telesnej hmotnosti. Pocas vySetrenia na nesmie pouzit’ viac ako jedna
davka. Z dovodu chybajucich informacii o opakovanom podavani sa injekcie {Vymysleny nazov}
nesmu opakovat’ pokial’ nie je interval medzi injekciami minimalne 7 dni.

[4k je pouzitie povolené u novorodencov a dojciat dopliite stanovisko o pouzivani u novorodencov a
dojciat]

Novorodenci do 4 tyZzdnov a dojéatd do 1 roku

Z dovodu nevyvinutej funkcie obli¢iek u novorodencov do 4 tyzdiov a u dojciat do 1 roku sa ma
{Vymysleny nazov} pouzit’ u tychto pacientov iba po starostlivom zvazeni a davka nesmie prekro¢it’
{x} mmol/kg telesnej hmotnosti. Pocas vySetrenia na nesmie pouZit’ viac ako jedna davka. Z dovodu
chybajucich informacii o opakovanom podavani sa injekcie {Vymysleny nazov} nesmui opakovat
pokial’ nie je interval medzi injekciami minimalne 7 dni.

[4k je pouzitie obmedzené z hladiska veku pre Specificku indikdciu dopliite stanovisko o pouzivani
u novorodencov a dojciat a Specifikujte indikaciu a vek, pri ktorych sa pouZitie neodporica)

Novorodenci do 4 tyzdiov, doj¢ata do 1 roku a deti

Z dovodu nevyvinutej funkcie obli¢iek u novorodencov do 4 tyzdiov a u doj¢iat do 1 roku sa ma
{Vymysleny nazov} pouzit’ u tychto pacientov iba po starostlivom zvazeni a davka nesmie prekro¢it’
{x} mmol/kg telesnej hmotnosti. Pocas vySetrenia na nesmie pouZit’ viac ako jedna davka. Z dovodu
chybajucich informacii o opakovanom podavani sa injekcie {Vymysleny nazov} nesmu opakovat
pokial’ nie je interval medzi injekciami minimalne 7 dni.

U deti mladsich ako 6 mesiacov sa pouZivanie na celotelovi NMR neodporuca.

[4k je pouzitie obmedzené na pouzitie u deti starsich ako I rok, specifikujte indikaciu a vek, pri
ktorych sa pouzitie neodporuca]

Novorodenci do 4 tyzdiov, doj¢ata do 1 roku a deti

U deti mladsich ako 2 roky sa pouzivanie {Vymysleny nazov} neodporica.
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Starsi pacienti (vo veku 65 rokov a starsi)

Uprava davky sa nepovazuje za nevyhnutnu. U star§ich pacientov sa vyZzaduje opatrnost’ (pozri &ast’
4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
[S vynimkou informdcii o poskodent funkcie obliciek, pouziti u novorodencov a dojciat a pouziti

u starsich pacientov, pouzite sucasne schvdleny text]

Poskodené funkcia obli¢iek

Pred podanim {Vymysleny nazov} sa odporuca, aby sa vSetci pacienti podrobili skriningu
dysfunkcie obli¢iek pomocou laboratérnych vySetreni.

U pacientov s akitnym alebo chronickym t'azkym poskodenim funkcie obli¢iek (GFR < 30
ml/min/1,73 m®) sa hlasenia o nefrogénnej systémovej fibroze (NSF) spojenej s pouZivanim
niektorych inych kontrastnych latok obsahujucich gadolinium. Pacienti, ktori podstupuja
transplantaciu pecene su vystaveni osobitnému riziku, pretoze vyskyt akitneho renalneho zlyhania je
v tejto skupine vysoky. Ked’ze pri pouzivani {Vymysleny ndzov} existuje moznost’ vyskytu NSF,

u pacientov s tazkym poskodenim funkcie obli¢iek a u pacientov v perioperaénom obdobi
transplantacie peCene sa treba jeho pouzitiu vyhnat,, pokial’ nie je diagnosticka informacia nevyhnutna
a neda sa ziskat’ nekontrastnym zobrazovanim NMR.

Hemodialyza kratko po podani {Vymysleny ndzov} moze byt prospesna na odstranenie {Vymysleny
nazov} z organizmu. Neexistuji dokazy, ktoré podporuji zavedenie hemodialyzy na prevenciu alebo

na lie¢bu NSF u pacientov, u ktorych sa doposial’ hemodialyza nevykonavala.

[Ak nie je schvalené pouZitie u dojciat do 1 roku stanovisko v casti 4.4 nie je potrebné. Ak je pouZitie
u novorodencov a dojciat schvalené dopliite nasledovné stanovisko]

Novorodenci a doj¢atd

Z dovodu nevyvinutej funkcie obli¢iek u novorodencov do 4 tyzdiov a u doj¢iat do 1 roku sa ma
{Vymysleny nazov} u tychto pacientov pouzit’ iba po starostlivom zvazeni.

[4k je pouzitie schvdlené iba u dojciat starsich ako 6 mesiacov dopliite nasledovné stanovisko]
Dojcata

Z dovodu nevyvinutej funkcie obli¢iek u doj¢iat do 1 roku sa ma u pacientov vo veku 6 az 12
mesiacov {Vymysleny nazov} pouzit’ iba po starostlivom zvazeni.

Stars$i pacienti

Ked’Ze u star$ich pacientov méze byt renalny klirens {lie¢ivo} poSkodeny, je osobitne dolezité
pacientov vo veku 65 rokov a starSich podrobit’ skriningu dysfunkcie obliciek.

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita

[Pozmente sucasne schvaleny text s udajmi o gravidnych Zenach a Studiami na zvieratach v sulade so
CHMP Guideline on Risk Assessment of Medicinal Products on Human Reproduction and Lactation:
From Data to Labelling (24 July 2008)]

O pouzivani {lie¢ivo} u gravidnych Zien nie su k dispozicii Ziadne udaje. Stidie na zvieratich
nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé ucinky z hladiska reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3).
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{Vymysleny nazov} sa nema pouzivat’ po¢as gravidity pokial si klinicky stav Zeny nevyzaduje
pouzitie {lie¢ivo}.

alebo

O pouzivani {lie¢ivo} u gravidnych Zien nie su k dispozicii Ziadne udaje. Stidie na zvieratach
preukazali reproduk¢nu toxicitu po opakovanych vysokych davkach (pozri ¢ast’ 5.3). {Vymysleny
nazov} sa nema pouzivat’ pocas gravidity pokial si klinicky stav Zeny nevyzaduje pouzitie {lie¢ivo}.

Laktacia

Kontrastné latky obsahujice gadolinium sa vyluc¢uju do materského mlieka vo vel'mi malych
mnozstvach (pozri ¢ast’ 5.3). Pri klinickych davkach sa neocakavaju Ziadne ucinky na doj¢a vzhl'adom
na malé mnozstvo vylti¢ené do materského mlieka a nizku absorpciu z ¢reva. Pokracovanie v doj¢eni
alebo prerusenie doj¢enia na obdobie 24 hodin po podani {Vymysleny nazov} ma byt na uvazeni
lekara a dojCiacej matky.

4.8 Neziaduce ucinky
[Pouzite sucasne schvdleny text s doplnenim informdcie o NSF|

Po podani {Vymysleny nazov} sa hlasili ojedinelé pripady nefrogénnej systémovej fibrozy (NSF)
(pozri Cast’ 4.4).

alebo

Po podani {Vymysleny nazov} sa hlasili ojedinelé pripady nefrogénnej systémovej fibrozy (NSF),
vacsina z nich bola u pacientov, ktorym boli stibezne podané iné kontrastné latky obsahujtce
gadolinium (pozri ¢ast’ 4.4).

alebo

Po podani {Vymysleny nazov} sa hlasili ojedinelé pripady nefrogénnej systémovej fibrozy (NSF)
u pacientov, ktorym boli stibezne podané iné kontrastné latky obsahujuce gadolinium (pozri ¢ast’ 4.4).
alebo

Po podani inych kontrastnych latok obsahujtcich gadolinium sa hlasili pripady nefrogénne;j
systémovej fibrozy (NSF) (pozri Cast’ 4.4).

4.9 Predavkovanie
[Pouzite sucasne schvaleny text s doplnenim textu o hemodialyze]

{Vymysleny nazov} mozno odstranit’ hemodialyzou. Neexistujua vSak dokazy, ze hemodialyza je
vhodna na prevenciu nefrogénnej systémovej fibrozy (NSF).

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
[Pouzite sucasne schvdleny text ohladom informdcii o likvidacii lieku]
Na zaznam z vySetrenia pacienta sa ma nalepit’ odlepovaci oznacovaci Stitok z {injekénych

liekoviek/injekénych striekaciek/infiznych flias}, aby bolo mozné presne zaznamenat’, ktora
kontrastna latka obsahujtica gadolinium sa pouzila.. Ma sa zaznamenat’ aj pouzita davka.
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OPRAVY, KTORE SA MAJU VCLENIT DO PRISLUSNYCH CASTi PISOMNYCH
INFORMACII PRE POUZIVATELOV PRE KONTRASTNE LATKY S OBSAHOM
GADOLINIA SO STREDNYM RIZIKOM
(kyselina gadoxetova, kyselina gadobénova)

2.  SKOR AKO VAM PODAJU {Vymysleny nazov}
Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani {Vymysleny nazov}:
[Pouzite sucasne schvdleny text s doplnenim informdcii o poskodent funkcie obliciek, o pouZiti
u novorodencov a dojciat a o pouZiti u starsich pacientov]
Povedzte svojmu lekarovi, ked’:
e Vase obli¢ky nepracuju spravne
e Vam nedavno transplantovali pecen alebo oCakavate, Ze Vam ju budua Coskoro transplantovat’

[Ma sa doplnit nasledovna formulacia]

Pred tym, ako sa lekar rozhodne pouzit' {Vymysleny ndzov} sa moze rozhodut’ vykonat krvné testy,
aby preveril, nakol’ko spravne Vase obli¢ky pracuji, najmaé ak ste vo veku 65 rokov alebo starsi.

[4k pouzitie nie je schvdlené u novorodencov a dojciat, dopliite nasledovnu formulaciu]
Bezpecnost’ {Vymysleny nazov} sa u oséb do 18 rokov neskumala.

[4k je schvalené pouzitie u novorodencov a dojciat, doplite nasledovnu formuldciu)

Novorodenci a dojcata

PretoZe funkcia obli¢iek nie je u novorodencov do 4 tyzdnov a u dojéiat do 1 roku plne vyvinuta,
{Vymysleny nazov} sa ma u tychto pacientov pouzivat’ iba po dékladnom zvazeni zo strany lekara.
[4k je pouzitie schvdlené iba u dojciat nad 6 mesiacov, doplite nasledovnu formuldciu]

Dojcata

PretoZe funkcia obli¢iek nie je u dojéiat do 1 roku plne vyvinuta, {Vymysleny ndzov} sa ma u 6- az

12-mesaénych pacientov pouzivat’ iba po dokladnom zvazeni zo strany lekara.

Tehotenstvo a doj¢enie
Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom.

Tehotenstvo
Ak si myslite, ze ste alebo Ze by ste mohli byt’ tehotna, musite to oznamit’ svojmu lekarovi, pretoze ak
to nie je Uplne nevyhnutné, {Vymysleny nazov} sa pocas tehotenstva nema pouzivat.

Dojcenie

Ak dojcite alebo chcete zacat’ dojcit’, povedzte to svojmu lekarovi. Vas lekar prediskutuje ¢i mate

v dojCeni pokracovat’ v dojCeni alebo dojcenie prerusit’ na obdobie 24 hodin po podani {Vymysleny
nazov}.

3. AKO POUZIVAT {Vymysleny nazov}
Davkovanie u osobitnych skupin pacientov

[PouZzite sucasne schvaleny text s doplnenim informdcie o poskodenej funkcii obliciek, o pouziti u
novorodencov a dojciat a o pouZiti u starsich pacientov)
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U pacientov so zdvaznymi problémami obli¢iek alebo u pacientov, ktorym nedavno transplantovali
pecen alebo u tych, ktory o¢akavaju, Ze im ju budu ¢oskoro transplantovat’ sa pouzitie {Vymysleny
nazov} neodporiaca. Ak sa vSak pouzitie vyZzaduje, mate pocas vySetrenia dostat’ iba jednu davku
{Vymysleny nazov} a v priebehu nasledujtcich aspon 7 dni nesmiete dostat’ d’al§iu injekciu.

Novorodenci, dojcatd, deti a mladistvi
[Ak je pouZitie u novorodencov a dojciat povolené, dopliite formulaciu o pouziti u novorodencov a
dojciat]

Pretoze funkcia obli¢iek nie je u novorodencov do 4 tyzdiov a u doj¢iat do 1 roku plne vyvinuta,
{Vymysleny nazov} sa ma u tychto pacientov pouzit’ iba po dokladnom zvazeni zo strany lekara.
Novorodenci a doj¢ata smi pocas vySetrenia dostat’ iba jednu davku {Vymysleny nazov} a v priebehu
nasledujucich asponi 7 dni nesmt1 dostat’ d’al§iu injekciu.

[4k je pouzitie obmedzené na pouZitie u deti starsich ako 1 rok, Specifikujte indikaciu a vek, pri
ktorych sa pouZitie neodporuca]

U deti mlad$ich ako 2 roky sa pouzivanie {Vymysleny nazov} neodporuca.

[Ak je pouzitie obmedzené z hladiska veku pre Specificku indikaciu, doplite formulaciu o pouzivani
u novorodencov a dojciat a Specifikujte indikaciu a vek, pri ktorych sa pouZitie neodporiica)

U deti mlad$ich ako 6 mesiacov sa pouzivanie na celotelovii NMR neodporuca.

Starsi pacienti
Ak mate 65 rokov alebo viac, nie je potrebné upravovat’ Vasu davku, ale mézu Vam vykonat’ krvné
testy, aby sa zistilo, nakol’ko spravne Vase oblicky pracuju.

4.  MOZNE VEDLAJSIE UCINKY
[Pouzite sucasne schvdleny text s doplnenim informdcie o NSF|

Hlasili sa pripady nefrogénnej systémovej fibrozy (ktora zapric¢inuje stvrdnutie koze a méze mat’
vplyv taktiez na makké tkanivo a vnutorné organy).

alebo

Hlasili sa pripady nefrogénnej systémovej fibrozy (ktora zapric¢inuje stvrdnutie koze a méze mat’
vplyv taktiez na mikké tkanivo a vnutorné organy), via¢sina z nich bola u pacientov, ktori dostali
{Vymysleny nazov} spolu s inou kontrastnou latkou obsahujicou gadolinium.

alebo

U pacientov, ktori dostali {Vymysleny nazov} spolu s inou kontrastnou latkou obsahujucou
gadolinium sa hlasili pripady nefrogénnej systémovej fibrozy (ktora zapri¢inuje stvrdnutie koze

a mozu mat’ vplyv taktieZ na makké tkanivo a vnitorné organy).

alebo

V suvislosti s pouzivanim kontrastnych latok obsahujucich gadolinium sa hlasili pripady nefrogénnej
systémovej fibrozy (ktora zapricifiuje stvrdnutie koze a moze mat’ vplyv taktiez na mékké tkanivo a
vnutorné organy).

<

Nasledujtca informécia je uréena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

[Pouzite sucasne schvdleny text s doplnenim informdcie o NSF|
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Pred podanim {Vymysleny nazov} sa odporuca, aby sa vSetci pacienti podrobili skriningu
dysfunkcie obli¢iek pomocou laboratérnych vySetreni.

U pacientov s akitnym alebo chronickym t'azkym poskodenim funkcie obli¢iek (GFR < 30
ml/min/1,73 m®) su hlasenia o nefrogénnej systémovej fibroze (NSF) spojenej s pouzivanim
niektorych inych kontrastnych latok obsahujucich gadolinium. Pacienti, ktori podstupuja
transplantaciu pecene su vystaveni osobitnému riziku, pretoze vyskyt akitneho renalneho zlyhania je
v tejto skupine vysoky. Ked’ze pri pouzivani {Vymysleny ndzov} existuje moznost’ vyskytu NSF,

u pacientov s tazkym poskodenim funkcie obli¢iek a u pacientov v perioperaénom obdobi
transplantacie peCene sa treba jeho pouzitiu vyhnat,, pokial’ nie je diagnosticka informacia nevyhnutna
a neda sa ziskat’ nekontrastnym zobrazovanim NMR. Ak sa pouZitiu {Vymysleny nazov} nemozno
vyhnut', davka nema prekro€it’ {x} mmol/kg telesnej hmotnosti. Pocas vySetrenia na nesmie pouzit’
viac ako jedna davka. Z dovodu chybajtcich informacii o opakovanom podavani sa injekcie
{Vymysleny nazov} nesmui opakovat’ pokial’ nie je interval medzi injekciami minimalne 7 dni.

Z dovodu nevyvinutej funkcie obli¢iek u novorodencov do 4 tyzdiov a u dojciat do 1 roku sa ma
{Vymysleny nazov} pouzit’ u tychto pacientov iba po starostlivom zvazeni a davka nesmie prekro¢it’
{x} mmol/kg telesnej hmotnosti. Poc¢as vySetrenia na nesmie pouZit’ viac ako jedna davka. Z dovodu
chybajucich informacii o opakovanom podavani sa injekcie {Vymysleny nazov} nesmu opakovat
pokial’ nie je interval medzi injekciami minimalne 7 dni.

Ked’Ze u star$ich pacientov méze byt renalny klirens {lie¢ivo} poSkodeny, je osobitne dolezité
pacientov vo veku 65 rokov a starSich podrobit’ skriningu dysfunkcie obliciek.

Hemodialyza kratko po podani {Vymysleny ndzov} moze byt prospesna na odstranenie {Vymysleny
nazov} z organizmu. Neexistuju dokazy, ktoré podporuji zavedenie hemodialyzy na prevenciu alebo
na lie¢bu NSF u pacientov, u ktorych sa doposial’ hemodialyza nevykonavala.

{Vymysleny nazov} sa nema pouzivat’ po¢as gravidity pokial si klinicky stav Zeny nevyzaduje
pouzitie {lie¢ivo}.
Pokracovanie v dojéeni alebo preruSenie dojc¢enia na obdobie 24 hodin po podani {Vymysleny nazov}

ma byt na uvdzeni lekéra a doj¢iacej matky.

Na zaznam z vySetrenia pacienta sa ma nalepit’ odlepovaci oznacovaci Stitok z {injekénych
liekoviek/injekénych striekaciek/infiznych flias}, aby bolo mozné presne zaznamenat’, ktora
kontrastna latka obsahujtiica gadolinium sa pouzila. Ma sa zaznamenat’ aj pouzita davka.
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UPRAVY, KTORE SA MAJU VCLENIT DO RELEVANTNYCH CASTi SUHRNOV
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU PRE KONTRASTNE LATKY S
OBSAHOM GADOLINIA S NIZKYM RIZIKOM
(kyselina gadoterova, gadoteridol, gadobutrol)

4.2 Davkovanie a sposob podavania

[Pouzite sucasne schvdleny text s doplnenim pokynov pre osobitn skupiny pacientov (pacienti
s poskodenim funkcie obliciek, novorodenci, dojcatd a starsi pacienti)]

Specidlne skupiny pacientov

Poskodend funkcia obli¢iek

U pacientov s tazkym poskodenim funkcie obli¢iek (GFR < 30 ml/min/1,73 m?) a u pacientov

v periopera¢nom obdobi transplantacie peCene sa ma {Vymysleny nazov} pouzit’ iba po starostlivom
zhodnoteni pomeru rizika k prinosu a ak je diagnosticka informacia nevyhnutna a neda sa ziskat’
nekontrastnym zobrazovanim magnetickou rezonanciou (NMR) (pozri ¢ast’ 4.4). Ak je potrebné
pouzit’ {Vymysleny nazov}, davka nesmie prekroc¢it’ {x} mmol/kg telesnej hmotnosti. Pocas
vySetrenia na nesmie pouzit’ viac ako jedna davka. Z dévodu chybajucich informacii o opakovanom
podavani sa injekcie {Vymysleny nazov} nesmu opakovat’ pokial nie je interval medzi injekciami
minimalne 7 dni.

[4k je pouzitie povolené u novorodencov a dojciat dopliite stanovisko o pouzivani u novorodencov a
dojciat]

Novorodenci do 4 tyZzdnov a dojéatd do 1 roku

Z dovodu nevyvinutej funkcie obli¢iek u novorodencov do 4 tyzdiov a u doj¢iat do 1 roku sa ma
{Vymysleny nazov} pouzit’ u tychto pacientov iba po starostlivom zvazeni a davka nesmie prekro¢it’
{x} mmol/kg telesnej hmotnosti. Po¢as vySetrenia na nesmie pouZit’ viac ako jedna davka. Z dovodu
chybajucich informacii o opakovanom podavani sa injekcie {Vymysleny nazov} nesmu opakovat’
pokial’ nie je interval medzi injekciami minimalne 7 dni.

[4k je pouzitie obmedzené z hladiska veku pre Specificku indikdciu dopliite stanovisko o pouzivani
u novorodencov a dojciat a Specifikujte indikaciu a vek, pri ktorych sa pouZitie neodporiica)

Novorodenci do 4 tyzdiov, doj¢ata do 1 roku a deti

Z dovodu nevyvinutej funkcie obli¢iek u novorodencov do 4 tyzdiov a u doj¢iat do 1 roku sa ma
{Vymysleny nazov} pouzit’ u tychto pacientov iba po starostlivom zvazeni a davka nesmie prekro¢it’
{x} mmol/kg telesnej hmotnosti. Po¢as vySetrenia na nesmie pouZit’ viac ako jedna davka. Z dé6vodu
chybajucich informacii o opakovanom podavani sa injekcie {Vymysleny nazov} nesmui opakovat
pokial’ nie je interval medzi injekciami minimalne 7 dni.

U deti mladsich ako 6 mesiacov sa pouZzivanie na celotelovi NMR neodporuca.

[4k je pouzitie obmedzené na pouzitie u deti starsich ako I rok, specifikujte indikaciu a vek, pri
ktorych sa pouzitie neodporuca]

Novorodenci do 4 tyzdiov, doj¢ata do 1 roku a deti

U deti mladsich ako 2 roky sa pouzivanie {Vymysleny nazov} neodporica.
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Starsi pacienti (vo veku 65 rokov a starsi)

Uprava davky sa nepovazuje za nevyhnutnu. U star§ich pacientov sa vyZzaduje opatrnost’ (pozri &ast’
4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

[S vynimkou informdcii o poskodent funkcie obliciek, pouziti u novorodencov a dojciat a pouziti
u starsich pacientov, pouzite sucasne schvdleny text]

Poskodend funkcia obli¢iek

Pred podanim {Vymysleny nazov} sa odporuca, aby sa vSetci pacienti podrobili skriningu
dysfunkcie obli¢iek pomocou laboratérnych vySetreni.

U pacientov s akitnym alebo chronickym t'azkym poskodenim funkcie oblic¢iek (GFR < 30
ml/min/1,73 m®) su hlasenia o nefrogénnej systémovej fibroze (NSF) spojenej s pouzivanim
niektorych kontrastnych latok obsahujucich gadolinium. Pacienti, ktori podstupuju transplantaciu
pecene su vystaveni osobitnému riziku, pretoze vyskyt akitneho renalneho zlyhania je v tejto skupine
vysoky. Ked’ze pri pouzivani {Vymysleny nazov} existuje moznost’ vyskytu NSF, u pacientov s
tazkym poskodenim funkcie obli¢iek a u pacientov v perioperaénom obdobi transplantacie pecene sa
ma preto pouzivat’ iba po starostlivom zhodnoteni pomeru rizika k prinosu a ak je diagnosticka
informacia nevyhnutné a neda sa ziskat’ nekontrastnym zobrazovanim NMR.

Hemodialyza kratko po podani {Vymysleny ndzov} moze byt prospesna na odstranenie {Vymysleny
nazov} z organizmu. Neexistuji dokazy, ktoré podporuji zavedenie hemodialyzy na prevenciu alebo

na lie¢bu NSF u pacientov, u ktorych sa doposial’ hemodialyza nevykonavala.

[4k nie je chvadlené pouZitie u dojciat do 1 roku stanovisko v casti 4.4 nie je potrebné. Ak je pouZitie
u novorodencov a dojciat schvalené dopliite nasledovné stanovisko]

Novorodenci a doj¢atd

Z dovodu nevyvinutej funkcie obli¢iek u novorodencov do 4 tyzdiov a u doj¢iat do 1 roku sa ma
{Vymysleny nazov} u tychto pacientov pouzivat’ iba po starostlivom zvazeni.

[4k je pouzitie schvdlené iba u dojciat starsich ako 6 mesiacov dopliite nasledovné stanovisko]
Dojcata

Z dovodu nevyvinutej funkcie obli¢iek u doj¢iat do 1 roku sa ma u pacientov vo veku 6 az 12
mesiacov {Vymysleny nazov} pouzivat iba po starostlivom zvazeni.

Stars$i pacienti

Ked’Ze u star$ich pacientov méze byt renalny klirens {lie¢ivo} poSkodeny, je osobitne dolezité
pacientov vo veku 65 rokov a starSich podrobit’ skriningu dysfunkcie obliciek.

4.6 Gravidita a laktacia
Gravidita
[Pozmente sucasne schvaleny text s udajmi o gravidnych Zendch a Studiami na zvieratdach v sulade so

CHMP Guideline on Risk Assessment of Medicinal Products on Human Reproduction and Lactation:
From Data to Labelling (24 July 2008)]
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O pouzivani {lie¢ivo} u gravidnych Zien nie su k dispozicii Ziadne udaje. Stidie na zvieratach
nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé ucinky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri 5.3).
{Vymysleny nazov} sa nema pouzivat’ po¢as gravidity pokial si klinicky stav Zeny nevyzaduje
pouzitie {lie¢ivo}.

alebo

O pouzivani {lie¢ivo} u gravidnych Zien nie su k dispozicii Ziadne udaje. Stidie na zvieratach
preukazali reproduk¢nu toxicitu po opakovanych vysokych davkach (pozri ¢ast’ 5.3). {Vymysleny
nazov} sa nema pouzivat’ poc¢as gravidity pokial si klinicky stav Zeny nevyzaduje pouzitie {lie¢ivo}.

Laktacia

Kontrastné latky obsahujice gadolinium sa vyluc¢uju do materského mlieka vo vel'mi malych
mnozstvach (pozri ¢ast’ 5.3). Pri klinickych davkach sa neocakavaju Ziadne ucinky na doj¢a vzhl'adom
na malé mnozstvo vylti¢ené do materského mlieka a nizku absorpciu z ¢reva. Pokracovanie v doj¢eni
alebo prerusenie doj¢enia na obdobie 24 hodin po podani {Vymysleny nazov} ma byt na uvazeni
lekara a dojCiacej matky.

4.8 Neziaduce ucinky
[Pouzite sucasne schvdleny text s doplnenim informdcie o NSF|

Po podani {Vymysleny nazov} sa hlasili ojedinelé pripady nefrogénnej systémovej fibrozy (NSF)
(pozri Cast’ 4.4).

alebo

Po podani {Vymysleny nazov} sa hlasili ojedinelé pripady nefrogénnej systémove;j fibrozy (NSF),
vacsina z nich bola u pacientov, ktorym boli sibeZzne podané iné kontrastné latky obsahujtce
gadolinium (pozri ¢ast’ 4.4).

alebo

Po podani {Vymysleny nazov} sa hlasili ojedinelé pripady nefrogénnej systémovej fibrozy (NSF)
u pacientov, ktorym boli stibezne podané iné kontrastné latky obsahujuce gadolinium (pozri ¢ast’ 4.4).
alebo

Po podani inych kontrastnych latok obsahujtcich gadolinium sa hlasili pripady nefrogénne;j
systémovej fibrozy (NSF) (pozri Cast’ 4.4).

4.9 Predavkovanie
[Pouzite sucasne schvdleny text s doplnenim textu o hemodialyze]

{Vymysleny nazov} mozno odstranit’ hemodialyzou. Neexistujua vSak dokazy, Ze hemodialyza je
vhodna na prevenciu nefrogénnej systémovej fibrozy (NSF).

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
[Pouzite sucasne schvaleny text ohladom informdcii o likvidacii lieku]
Na zaznam z vySetrenia pacienta sa ma nalepit’ odlepovaci oznacovaci Stitok z {injekénych

liekoviek/injekénych striekaciek/infaznych flias}, aby bolo mozné presne zaznamenat’, ktora
kontrastna latka obsahujtica gadolinium sa pouzila. Ma sa zaznamenat’ aj pouzita davka.
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OPRAVY, KTORE SA MAJU VCLENIT DO PRISLUSNYCH CASTi PISOMNYCH
INFORMACII PRE POUZIVATELOV PRE KONTRASTNE LATKY S OBSAHOM
GADOLINIA S NIZKYM RIZIKOM
(kyselina gadoterova, gadoteridol, gadobutrol)

2.  SKOR AKO VAM PODAJU {Vymysleny nazov}
Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani {Vymysleny nazov}:
[Pouzite sucasne schvdleny text s doplnenim informdcii o poskodent funkcie obliciek, o pouZiti
u novorodencov a dojciat a o pouZiti u starsich pacientov]
Povedzte svojmu lekarovi, ked’:
e Vase obli¢ky nepracuju spravne
e Vam nedavno transplantovali pecen alebo oCakavate, Ze Vam ju budua Coskoro transplantovat’

[Ma sa doplnit nasledovna formulacia]

Pred tym, ako sa lekar rozhodne pouzit' {Vymysleny nazov} sa méze rozhodniut’ vykonat’ krvné testy,
aby preveril, nakol’ko spravne Vase obli¢ky pracuji, najmé ak ste vo veku 65 rokov alebo starsi.

[4k pouzitie nie je schvdlené u novorodencov a dojciat, dopliite nasledovnu formulaciu]
Bezpecnost’ {Vymysleny nazov} sa u 0séb do 18 rokov neskumala.

[4k je schvalené pouzitie u novorodencov a dojciat, doplite nasledovnu formuldciu)

Novorodenci a dojcata

PretoZe funkcia obli¢iek nie je u novorodencov do 4 tyzdnov a u dojéiat do 1 roku plne vyvinuta,
{Vymysleny nazov} sa ma u tychto pacientov pouzivat’ iba po dékladnom zvazeni zo strany lekara.
[4k je pouzitie schvdlené iba u dojciat nad 6 mesiacov, doplnte nasledovnu formuldciu]

Dojcata

PretoZe funkcia obli¢iek nie je u dojéiat do 1 roku plne vyvinuta, {Vymysleny ndzov} sa ma u 6- az
12-mesaénych pacientov pouzivat’ iba po dokladnom zvaZzeni zo strany lekara.

Tehotenstvo a doj¢enie

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom.

Tehotenstvo

Ak si myslite, ze ste alebo Ze by ste mohli byt’ tehotna, musite to oznamit’ svojmu lekarovi, pretoze ak
to nie je Uplne nevyhnutné, {Vymysleny nazov} sa pocas tehotenstva nema pouzivat.

Dojcenie

Ak dojcite alebo chcete zacat’ dojcit’, povedzte to svojmu lekarovi. Vas lekar prediskutuje ¢i mate
v doj¢eni pokracovat’ v dojCeni alebo dojcenie prerusit’ na obdobie 24 hodin po podani {Vymysleny
nazov}.

3. AKO POUZIVAT {Vymysleny nazov}

Davkovanie u osobitnych skupin pacientov

[PouZite sucasne schvdleny text s doplnenim informdcie o poskodenej funkcii obliciek, o pouziti u
novorodencov a dojciat a o pouZiti u starsich pacientov)
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U pacientov so zdvaznymi problémami obli¢iek alebo u pacientov, ktorym nedavno transplantovali
pecen alebo u tych, ktory o¢akavaju, Ze im ju budu ¢oskoro transplantovat’ sa pouzitie {Vymysleny
nazov} neodporiaca. Ak sa vSak pouzitie vyZzaduje, mate pocas vySetrenia dostat’ iba jednu davku
{Vymysleny nazov} a v priebehu nasledujtcich aspon 7 dni nesmiete dostat’ d’al§iu injekciu.

Novorodenci, dojcatd, deti a mladistvi
[Ak je pouZitie u novorodencov a dojciat povolené, dopliite formulaciu o pouziti u novorodencov a
dojciat]

Pretoze funkcia obli¢iek nie je u novorodencov do 4 tyzdiov a u doj¢iat do 1 roku plne vyvinuta,
{Vymysleny nazov} sa ma u tychto pacientov pouzivatiba po dokladnom zvazeni zo strany lekara.
Novorodenci a doj¢ata smi pocas vySetrenia dostat’ iba jednu davku {Vymysleny nazov} a v priebehu
nasledujucich asponi 7 dni nesmt1 dostat’ d’al§iu injekciu.

[4k je pouzitie obmedzené na pouZitie u deti starsich ako 1 rok, Specifikujte indikaciu a vek, pri
ktorych sa pouZitie neodporuca]

U deti mlad$ich ako 2 roky sa pouzivanie {Vymysleny nazov} neodporuca.

[Ak je pouzitie obmedzené z hladiska veku pre Specificku indikaciu, doplite formulaciu o pouzivani
u novorodencov a dojciat a Specifikujte indikaciu a vek, pri ktorych sa pouZitie neodporiica)

U deti mlad$ich ako 6 mesiacov sa pouzivanie na celotelovii NMR neodporuca.

Starsi pacienti
Ak mate 65 rokov alebo viac, nie je potrebné upravovat’ Vasu davku, ale mézu Vam vykonat’ krvné
testy, aby sa zistilo, nakol’ko spravne Vase oblicky pracuju.

4.  MOZNE VEDLAJSIE UCINKY
[Pouzite sucasne schvdleny text s doplnenim informdcie o NSF|

Hlasili sa pripady nefrogénnej systémovej fibrozy (ktora zapric¢inuje stvrdnutie koze a méze mat’
vplyv taktiez na makké tkanivo a vnutorné organy).

alebo

Hlasili sa pripady nefrogénnej systémovej fibrozy (ktora zapric¢inuje stvrdnutie koze a méze mat’
vplyv taktiez na mikké tkanivo a vnutorné organy), via¢sina z nich bola u pacientov, ktori dostali
{Vymysleny nazov} spolu s inou kontrastnou latkou obsahujicou gadolinium.

alebo

U pacientov, ktori dostali {Vymysleny nazov} spolu s inou kontrastnou latkou obsahujucou
gadolinium sa hlasili pripady nefrogénnej systémovej fibrozy (ktora zapri¢inuje stvrdnutie koze

a mozeu mat’ vplyv taktieZ na makké tkanivo a vnatorné organy).

alebo

V suvislosti s pouzivanim kontrastnych latok obsahujicich gadolinium sa hlasili pripady nefrogénnej
systémovej fibrozy (ktora zapricifiuje stvrdnutie koze a moze mat’ vplyv taktiez na mékké tkanivo a
vnutorné organy).

<

Nasledujuca informécia je uréena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:
[Pouzite sucasne schvdleny text s doplnenim informdcie o NSF|

Pred podanim {Vymysleny nazov} sa odporuca, aby sa vSetci pacienti podrobili skriningu
dysfunkcie obli¢iek pomocou laboratérnych vySetreni.
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U pacientov s akitnym alebo chronickym t'azkym poskodenim funkcie oblic¢iek (GFR < 30
ml/min/1,73 m®) su hlasenia o nefrogénnej systémovej fibroze (NSF) spojenej s pouzivanim
niektorych kontrastnych latok obsahujucich gadolinium. Pacienti, ktori podstupuju transplantaciu
pecene su vystaveni osobitnému riziku, pretoze vyskyt akitneho rendlneho zlyhania je v tejto skupine
vysoky. Ked’ze pri pouzivani {Vymysleny nazov} existuje moznost’ vyskytu NSF, u pacientov s
tazkym poskodenim funkcie obli¢iek a u pacientov v perioperaénom obdobi transplantacie pecene sa
ma preto pouzivat’ iba po starostlivom zhodnoteni pomeru rizika k prinosu a ak je diagnosticka
informacia nevyhnutna a neda sa ziskat’ nekontrastnym zobrazovanim NMR. Ak je potrebné pouzit’
{Vymysleny nazov}, davka nesmie prekro¢it’ {x} mmol/kg telesnej hmotnosti. Pocas vySetrenia na
nesmie pouzit’ viac ako jedna davka. Z dovodu chybajucich informacii o opakovanom podavani sa
injekcie {Vymysleny ndzov} nesmi opakovat’ pokial’ nie je interval medzi injekciami minimalne 7
dni.

Z dovodu nevyvinutej funkcie obli¢iek u novorodencov do 4 tyzdiov a u doj¢iat do 1 roku sa ma
{Vymysleny nazov} pouzit’ u tychto pacientov iba po starostlivom zvazeni a davka nesmie prekro¢it’
{x} mmol/kg telesnej hmotnosti. Pocas vySetrenia na nesmie pouZit’ viac ako jedna davka. Z dovodu
chybajucich informacii o opakovanom podavani sa injekcie {Vymysleny nazov} nesmui opakovat
pokial’ nie je interval medzi injekciami minimalne 7 dni.

Ked’Ze u star$ich pacientov méze byt renalny klirens {lie¢ivo} poSkodeny, je osobitne dolezité
pacientov vo veku 65 rokov a starSich podrobit’ skriningu dysfunkcie obliciek.

Hemodialyza kratko po podani {Vymysleny ndzov} moze byt prospesna na odstranenie {Vymysleny
nazov} z organizmu. Neexistuju dokazy, ktoré podporuji zavedenie hemodialyzy na prevenciu alebo
na lie¢bu NSF u pacientov, u ktorych sa doposial’ hemodialyza nevykonavala.

{Vymysleny nazov} sa nema pouzivat’ po¢as gravidity pokial si klinicky stav Zeny nevyzaduje
pouzitie {lie¢ivo}.
Pokracovanie v doj¢eni alebo preruSenie dojc¢enia na obdobie 24 hodin po podani {Vymysleny nazov}

ma byt’ na uvazeni lekara a doj¢iacej matky.

Na zaznam z vySetrenia pacienta sa ma nalepit’ odlepovaci oznacovaci Stitok z {injekénych
liekoviek/injekénych striekaciek/infiznych flias}, aby bolo mozné presne zaznamenat’, ktora
kontrastna latka obsahujtica gadolinium sa pouzila. Ma sa zaznamenat’ aj pouzita davka.
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Vyroény kumulativny prehlad bezpecnosti

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh by mali predlozit’ vyboru CHMP vyro¢ny kumulativny prehl'ad
pripadov nefrogénnej systémovej fibrozy (NSF) za 3 roky nasledujlice za sebou a mali by zacat’ jeden
rok po vydani rozhodnutia Komisie.

Studia dlhodobych vicinkov

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh by mali predlozit’ vyboru CHMP protokoly a Casové
harmonogramy pre $tudie zamerané na hodnoteniemoznostidlhodobého ukladania gadolinia v I'udskych
kostiach. Mali by sa presktimat’ faktory, ktoré svojim spolup6sobenim moézu zvysit’ riziko vzniku NSF,
napriklad sérové hladiny vapnika a fosfatov v ¢ase podavania kontrastnych latok obsahujtcich
gadolinium, a vyhodnotit’ biomarkery. Odportca sa testovanie vzoriek kosti pacientov podstupujticich
operéciu na vymenu bedrového a kolenného kibu. To by sa malo predlozit’ vyboru CHMP do 3
mesiacov od vydania rozhodnutia Komisie pre toto konanie.

Komunikdcia

Prislu$né vnutrostatne urady by mali zabezpecit, aby lekari predpisujtci liek boli informovani
o opatreniach, ktoré schvalil vybor CHMP na minimalizaciu rizika vzniku syndromu NSF. Tato
komunikéacia by mala byt’ zaloZena na kI'icovom dokumente sprav, ktory schvalil vybor CHMP.

Dalsie opatrenia na minimalizdciu rizika

Prislu$né vnutrostatne urady koordinované referenc¢nym ¢lenskym Statom (ak je to aplikovatel'né) by v
zaujme zabezpecenia harmonizovanej metddy sledovatel'nosti v celej Europe na uc¢inné monitorovanie
pouzivania kontrastnych latok obsahujicich gadolinium mali zabezpecit', aby drzitelia povolenia na
uvedenie na trh pouZzivali odnimatel'né nalepky na injekénych lickovkach a injekénych strickackach

s kontrastnymi latkami obsahujucimi gadolinium.
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