Nové registrované pripravky v obdobi: od 14.8.2008 do 20.8.2008

Vysvétlivky: ATC - anatomicko-terapeuticko-chemicka
klasifikace
PE - doba pouzitelnosti v mésicich

RP - registra¢ni ¢islo odkazované registrace ZS - zpusob skladovani

zp - zaménitelnost piipravku Z1 - zkracena indikace

D - drzitel rozhodnuti o registraci P - volna prodejnost

S - slozeni rg -mikrogramy

PP - popis ptipravku a druh obalu DU -jednotka D-antigenu

B - baleni, kéd SUKL KU - tisice mezinarodnich jednotek
MU - miliony mezinarodnich jednotek

IS - indikaéni skupina uT - mezinarodni jednotka
ZR - zména v registraci

DR - druh registrace

S - samostatna registrace zaloZena na vlastnich experimentalnich datech

H - registrace homeopatika zjednoduSenym postupem bez posouzeni G¢innosti

L - samostatna registrace zalozena na literarnich datech

o - registrace s odkazem na modul IV a V dokumentace jiného piipravku

OK - fixni kombinace znamych lé¢ivych latek pouzitych poprvé v kombinaci

OA - registrace s odkazem na modul IV a V dokumentace se souhlasem ptivodniho drzitele

ow - registrace s odkazem na ¢asti modulti IV a V s doloZenim odlisnych udaji dalsimi daty

OE - registrace s odkazem na modul IV a V dokumentace, evropsky referencni pfipravek — uveden stat, v

némz je registrovan
OWE - registrace s odkazem na ¢asti moduld IV a V s doloZenim odlisnych udaji dalsimi daty, evropsky
referencni pfipravek
OC  -registrace s odkazem na modul IV a V dokumentace, centralizované registrovany 1écivy pfipravek
OWC - registrace s odkazem na ¢asti modulti IV a V s dolozenim odlisnych udaju dal§imi daty, centralizované
registrovany 1é¢ivy pfipravek.

ANAPREX 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/436/08-C
DR: O RP:  44/1296/97-C
D: NOVENTIS S.R.O., ZLIN, Cesk4 republika
S:  Anastrozolum 1 mg
PP: Bila, kulata, potahovana tableta o priméru 6,6 mm.
PVC/Al blistr.
B: POR TBL FLM 20X1MG BLI k6d SUKL: 0126697
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0126698
POR TBL FLM 30X1MG BLI k6d SUKL: 0126699
POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0126700
POR TBL FLM 84XI1MG BLI k6d SUKL: 0126701
POR TBL FLM 98X1MG BLI kod SUKL: 0126702
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0126703
POR TBL FLM 300X1MG BLI kéd SUKL: 0126704
IS: Cytostatica
ATC:L02BGO3
PE: 24
ZS: Tento ptipravek nevyzadujezadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Lécba pokrocilého stadia karcinomu prsu u postmenopauzalnich Zen.

ASNEA 1 mg, POTAHOVANE TABLETY 44/435/08-C
DR: O RP:  44/1296/97-C 5
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika



S:  Anastrozolum 1 mg
PP: Bila kulatd potahovana tableta o priméru 6,6 mm.
PVC/Al blistr, krabicka.
B: POR TBL FLM 20X1MG BLI k6d SUKL: 0126592
POR TBL FLM 28X1MG BLI k6d SUKL: 0126690
POR TBL FLM 30XI1MG BLI k6d SUKL: 0126691
POR TBL FLM 50X1MG BLI k6d SUKL: 0126692
POR TBL FLM 84XI1MG BLI k6d SUKL: 0126693
POR TBL FLM 98X1MG BLI kod SUKL: 0126694
POR TBL FLM 100X 1MG BLI kéd SUKL: 0126695
POR TBL FLM 300X 1MG BLI kéd SUKL: 0126696
IS:  Cytostatica
ATC:L02BGO03
PE: 24
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Lécba pokrocilého stadia karcinomu prsu u postmenopauzalnich Zen.

BIKALARD 150 mg 44/133/08-C
DR: O RP:  44/167/01-C
D: ARDEZ PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Bicalutamidum 150 mg
PP: Bil¢ kulaté bikonvexni tablety.
a) PVC/PVdAC/AL blistr, krabicka.
b) OPA/AI blistr, krabicka.
B: POR TBL FLM 30X150MG BLI II BLI kéd SUKL: 0119692
POR TBL FLM 60X150MG BLI II BLI kod SUKL: 0119693
POR TBL FLM 90X150MG BLI Il BLI kéd SUKL: 0119694
POR TBL FLM 30X150MG BLI I BLI kéd SUKL: 0124364
POR TBL FLM 60X150MG BLI I BLI k6d SUKL: 0124365
POR TBL FLM 90X150MG BLI I BLI kéd SUKL: 0124366
IS: Cytostatica
ATC:L02BB03
PE: 24
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Lécba pokrocilého karcinomu prostaty v kombinaci s 1é€bou analogem LHRH nebo
chirurgickou kastraci.

BIKALARD 50 mg 44/132/08-C

DR: O RP:  44/570/96-C

D: ARDEZ PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Bicalutamidum 50 mg

PP: Bil¢ podlouhl¢ bikonvexni potahované tablety.
a) PVC/PVdAC/AL, krabicka.
b) OPA/AL blistr, krabicka.

B: POR TBL FLM 30X50MG BLI II BLI kod SUKL: 0119689
POR TBL FLM 60X50MGBLI II BLI kod SUKL: 0119690
POR TBL FLM 90X50MGBLI II BLI kéd SUKL: 0119691
POR TBL FLM 30X50MG BLI I BLI kod SUKL: 0124361
POR TBL FLM 60X50MGBLI I BLI k6d SUKL: 0124362
POR TBL FLM 90X50MGBLI I BLI kéd SUKL: 0124363



IS:

Cytostatica

ATC:L02BB03

PE:
ZS:
Z1:

24

Tento ptipravek nevyzaduje zaddné zvlastni podminky uchovéavani.

Lécba pokrocilého karcinomu prostaty v kombinaci s 1é€bou analogem LHRH nebo
chirurgickou kastraci.

CITEGIN1¢g 44/347/08-C
DR: O RP:  44/153/96-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC., BUDAPEST, Mad'arsko
S:  Gemcitabini hydrochloridum 1138.5 mg
(odp. Gemcitabinum 1000 mg)
PP: Bily az t¢éméf bily lyofilizat.
50 ml injekéni lahvicka z bezbarvého lisovaného skla (typ I) s bromobutylovou
pryzovou zatkou a 20 mm uzévérem.
B: INFPLV SOL 1X1G VIA kéd SUKL: 0119149
IS:  Cytostatica
ATC:L01BCO05
PE: 30
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Z1:

Lécba lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu moc¢ového méchyie v
kombinaci s cisplatinou. Lécba lokalné pokroc¢ilého nebo metastazujiciho karcinomu
prsu v kombinaci s paklitaxelem u pacientek, u nichz doslo k relapsu po
(neo)adjuvantni chemoterapii. Lécba lokaln¢€ pokrocilého nebo metastazujiciho
epitelidlniho karcinomu vajec¢nikt v kombinaci s karboplatinou. Lécba lokalné
pokrocilého nebo metastazujiciho nemalobunééného karcinomu plic v monoterapii nebo
v kombinaci s cisplatinou. Lécba lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho
adenokarcinomu pankreatu .

CITEGIN 200 mg 44/346/08-C
DR: O RP:  44/153/96-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC., BUDAPEST, Madarsko
S:  Gemcitabini hydrochloridum 227.7 mg
(odp. Gemcitabinum 200 mg)
PP: Bily az témé&f bily lyofilizat.
10 ml injek¢ni lahvicka z bezbarvého tubularniho skla (typ I) s bromobutylovou
pryZovou zatkou a 20 mm uzévérem.
B: INF PLV SOL 1X200MG VIA koéd SUKL: 0119147
IS: Cytostatica
ATC:LO1BCOS
PE: 30
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Z1:

Lécba lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu moc¢ového méchyie v
kombinaci s cisplatinou. Lécba lokalné pokroc¢ilého nebo metastazujiciho karcinomu
prsu v kombinaci s paklitaxelem u pacientek, u nichz doslo k relapsu po
(neo)adjuvantni chemoterapii. Lécba lokaln€ pokrocilého nebo metastazujiciho
epitelidlniho karcinomu vajec¢nikt v kombinaci s karboplatinou. Lécba lokalné
pokrocilého nebo metastazujiciho nemalobunééného karcinomu plic v monoterapii nebo
v kombinaci s cisplatinou. Lécba lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho
adenokarcinomu pankreatu .



GLEPERIL 2 mg 58/469/08-C
DR: O RP:  58/712/92-A/C

D: MEDICAMENTA A.S., BELOHORSKA 39, PRAHA 6, Ceska republika
S:  Perindoprilum erbuminum 2 mg

(odp. Perindoprilum 1.669 mg)
PP: Bil¢é kulaté bikonvexni tablety hladké na obou stranach.

ALU/ALU blistr.

B: POR TBL NOB 14X2MG BLI kod SUKL: 0137728
POR TBL NOB 20X2MG BLI koéd SUKL: 0138289
POR TBL NOB 28X2MG BLI kéd SUKL: 0138290
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0138291
POR TBL NOB 56X2MG BLI koéd SUKL: 0138292
POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0138293
IS: Hypotensiva
ATC:C09AA04
PE: 24
ZS: Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
ZI1: Hypertenze - 1é€ba hypertenze. Srdecni selhani - 1écba symptomatického srde¢niho
selhani. Stabilni ischemické choroba srde¢ni - sniZeni rizika kardialnich ptihod u
pacientll s anamnézou infarktu myokardu a/nebo revaskularizace.

GLEPERIL 4 mg 58/470/08-C
DR: O RP:  58/712/92-B/C
D: MEDICAMENTA A.S., BELOHORSKA 39, PRAHA 6, Ceska republika
S:  Perindoprilum erbuminum 4 mg
(odp. Perindoprilum 3.338 mg)

PP: Bil¢é podlouhl¢ tablety s ptilici ryhou na obou stranach, s vyrazenym "PP" na jedné
stran¢ a "4" na strané druhé. Tabletu Ize d€lit na dvé poloviny.
ALU/ALU blistr.

B: POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0138300
POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0138301
POR TBL NOB 28X4MG BLI kéd SUKL: 0138302
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0138303
POR TBL NOB 56X4MG BLI kéd SUKL: 0138304
POR TBL NOB 60X4MG BLI k6d SUKL: 0138305

IS:  Hypotensiva

ATC:C09AA04

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

ZI: Hypertenze - 1é€ba hypertenze. Srdecni selhani - 1écba symptomatického srde¢niho
selhani. Stabilni ischemické choroba srde¢ni - sniZeni rizika kardialnich ptihod u
pacientll s anamnézou infarktu myokardu a/nebo revaskularizace.

GLEPERIL 8 mg 58/471/08-C
DR: O RP:  58/391/03-C
D: MEDICAMENTA A.S., BELOHORSKA 39, PRAHA 6, Ceska republika
S:  Perindoprilum erbuminum 8 mg
(odp. Perindoprilum 6.686 mg)

PP: Bil¢ kulaté bikonvexni tablety s vyrazenym "PP" na jedné stran¢ a "8" na stran¢ druhé.



ALU/ALU blistr.
B: POR TBL NOB 14X8MG BLI kéd SUKL: 0138312
POR TBL NOB 20X8MG BLI kéd SUKL: 0138313
POR TBL NOB 28X8MG BLI kod SUKL: 0138314
POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0138315
POR TBL NOB 56X8MG BLI kod SUKL: 0138316
POR TBL NOB 60X8MG BLI kéd SUKL: 0138317
IS:  Hypotensiva
ATC:C09AA04
PE: 24
ZS: Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Z1: Hypertenze - 1é€ba hypertenze. Stabilni ischemicka choroba srde¢ni - sniZeni rizika
kardialnich ptihod u pacientli s anamnézou infarktu myokardu a/nebo revaskularizace.

LOSACOR 100 mg 58/484/08-C
DR: OE RP: D
D: GRUNWALDER GESUNDHEITSPRODUKTE GMBH, BAD TOLZ, Némecko
S:  Losartanum kalicum 100 mg
(odp. Losartanum 91.52 mg)
PP: Bil¢ podlouhlé potahované tablety s tfemi ptilicimi ryhami na obou strandch a s
oznacenim 5.
Tabletu Ize délit na stejné Ctvrtiny.
PVC/PVdAC/Al blistr a jednodavkovy blistr.
HDPE lahvicka se Sroubovacim uzavérem z PP.
B: POR TBL FLM 7X100MG BLI k6d SUKL: 0123975
POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0123976
POR TBL FLM 14X100MG BLI kéd SUKL: 0123977
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0123978
POR TBL FLM 21X100MG BLI kéd SUKL: 0123979
POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0123980
POR TBL FLM 30X100MG BLI koéd SUKL: 0123981
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0123982
POR TBL FLM 56X100MG BLI kéd SUKL: 0123983
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0123984
POR TBL FLM 84X100MG BLI kéd SUKL: 0123985
POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0123986
POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0123987
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0123988
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0123990
POR TBL FLM 56X100MG BLI kéd SUKL: 0123993
POR TBL FLM 250X100MG TBC kéd SUKL: 0123995
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CAO01
PE: 48
ZS: Uchovavejte ptipravek ve vnéj$im obalu, aby byl chranén pied svétlem.
HDPE lahvicka:
Po prvnim otevieni: uchovavejte pfi teploté do 25°C.
ZI: Lécba esencialni hypertenze. Lécba rendlniho onemocnéni pacientl s hypertenzi a
diabetem mellitus typu 2 s proteinurii 0,5 g/den jako soucést antihypertenzni 1écby.
Lécba chronického srdecniho selhani, pokud 1é€ba ACE inhibitory neni povazovana za



vhodnou v dasledku inkompatibility nebo kontraindikaci.

LOSACOR 12,5 mg 58/480/08-C

DR: OE RP: D

D: GRUNWALDER GESUNDHEITSPRODUKTE GMBH, BAD TOLZ, Némecko

S:  Losartanum kalicum  12.5 mg
(odp. Losartanum 11.44 mg)

PP: Modré, ovalné potahované tablety s oznacenim 1.

PVC/PVdAC/ALl blistr a jednodavkovy blistr.

B: POR TBL FLM 7X12.5MG BLI k6d SUKL: 0123300
POR TBL FLM 10X12.5MG BLI kéd SUKL: 0123301
POR TBL FLM 14X12.5MG BLI kéd SUKL: 0123302
POR TBL FLM 20X12.5MG BLI kéd SUKL: 0123303
POR TBL FLM 21X12.5MG BLI kéd SUKL: 0123304
POR TBL FLM 28X12.5MG BLI koéd SUKL: 0123305
POR TBL FLM 30X12.5MG BLI kéd SUKL: 0123306
POR TBL FLM 50X12.5MG BLI kéd SUKL: 0123307
POR TBL FLM 56X12.5MG BLI kéd SUKL: 0123308
POR TBL FLM 60X12.5MG BLI kéd SUKL: 0123309
POR TBL FLM 84X12.5MG BLI kéd SUKL: 0123310
POR TBL FLM 90X12.5MG BLI kéd SUKL: 0123311
POR TBL FLM 98X12.5MG BLI kéd SUKL: 0123312
POR TBL FLM 100X12.5MG BLI kéd SUKL: 0123313
POR TBL FLM 50X12.5MG BLI koéd SUKL: 0123315
POR TBL FLM 56X12.5MG BLI kéd SUKL: 0123318

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CAO01

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25°C.

Uchovavejte pripravek ve vnéjsim obalu, aby byl chranén pted svétlem.

ZI: Lécba esencialni hypertenze. Lécba rendlniho onemocnéni pacientl s hypertenzi a
diabetem mellitus typu 2 s proteinurii 0,5 g/den jako soucast antihypertenzni 1€cby.
Lécba chronického srde¢niho selhani, pokud 1é¢ba ACE inhibitory neni povazovana za
vhodnou v dusledku inkompatibility nebo kontraindikaci.

LOSACOR 25 mg 58/481/08-C
DR: OWE RP: D
D: GRUNWALDER GESUNDHEITSPRODUKTE GMBH, BAD TOLZ, Némecko
S:  Losartanum kalicum 25 mg
(odp. Losartanum 22.88 mg)
PP: Bilé ovalné potahované tablety s piilici ryhou na obou stranach a s ozna¢enim 2.
Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.
PVC/PVdAC/Al blistr a jednodavkovy blistr.
HDPE lahvicka se Sroubovacim uzavérem z PP.
B: POR TBL FLM 7X25MG BLI k6d SUKL: 0123420
POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0123421
POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0123422
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0123423
POR TBL FLM 21X25MG BLI kéd SUKL: 0123424
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0123425



POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0123426
POR TBL FLM 56X25MG BLI kod SUKL: 0123427
POR TBL FLM 60X25MG BLI koéd SUKL: 0123428
POR TBL FLM 84X25MG BLI kod SUKL: 0123429
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0123430
POR TBL FLM 98X25MG BLI kod SUKL: 0123431
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0123432
POR TBL FLM 50X25MG BLI kod SUKL: 0123434
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0123437
POR TBL FLM 50X25MG BLI koéd SUKL: 0123460
POR TBL FLM 250X25MG TBC kéd SUKL: 0123499

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CAO01

PE: 48

ZS: Uchovavejte ptipravek ve vnéjSim obalu, aby byl chranén pted svétlem.

HDPE lahvicka:
Po prvnim otevieni: uchovavejte pii teploté do 25°C.

ZI: Lécba esencidlni hypertenze. Lécba rendlniho onemocnéni pacientil s hypertenzi a
diabetem mellitus typu 2 s proteinurii 0,5 g/den jako soucdst antihypertenzni 1éCby.
Lécba chronického srdecniho selhani, pokud 1é¢ba ACE inhibitory neni povazovana za
vhodnou v dasledku inkompatibility nebo kontraindikaci.

LOSACOR 50 mg 58/482/08-C
DR: OE RP: D
D: GRUNWALDER GESUNDHEITSPRODUKTE GMBH, BAD TOLZ, Némecko
S:  Losartanum kalicum 50 mg
(odp. Losartanum 45.76 mg)
PP: Bil¢é ovalné potahované tablety s ptilici ryhou na obou stranach a s ozna¢enim 3.
Tabletu lze délit na dvé stejné poloviny.
PVC/PVdC/Al blistr a jednodavkovy blistr.
HDPE lahvicka se Sroubovacim uzavérem z PP.
B: POR TBL FLM 7X50MG BLI kéd SUKL: 0123540
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0123541
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0123542
POR TBL FLM 20X50MG BLI kod SUKL: 0123543
POR TBL FLM 21X50MG BLI kéd SUKL: 0123544
POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0123545
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0123546
POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL: 0123547
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0123548
POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0123549
POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0123550
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0123551
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0123552
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0123553
POR TBL FLM 50X50MG BLI koéd SUKL: 0123555
POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0123558
POR TBL FLM 250X50MG TBC kéd SUKL: 0123560
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CAO01



PE:
ZS:

Z1:

48

Uchovavejte ptipravek ve vnéjSim obalu, aby byl chranén pied svétlem.

HDPE lahvicka:

Po prvnim otevieni: uchovavejte pii teploté do 25°C.

Lécba esencialni hypertenze. Lécba renalniho onemocnéni pacientti s hypertenzi a
diabetem mellitus typu 2 s proteinurii 0,5 g/den jako soucést antihypertenzni 1éCby.
Lécba chronického srde¢niho selhani, pokud 1é¢ba ACE inhibitory neni povazovana za
vhodnou v disledku inkompatibility nebo kontraindikaci.

LOSACOR 75 mg 58/483/08-C

DR:

D:
S:

PP:

IS:

OWE RP: D

GRUNWALDER GESUNDHEITSPRODUKTE GMBH, BAD TOLZ, Némecko
Losartanum kalicum 75 mg

(odp. Losartanum 68.64 mg)

Bilé podlouhlé potahované tablety s dvéma pulicimi ryhami na obou stranach a s
oznacenim 4.

Tabletu lze délit na stejné tietiny.

PVC/PVdAC/Al blistr a jednodavkovy blistr.

HDPE lahvicka se Sroubovacim uzavérem z PP.

POR TBL FLM 7X75MG BLI kéd SUKL: 0123667
POR TBL FLM 10X75MG BLI kéd SUKL: 0123668
POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0123669
POR TBL FLM 20X75MG BLI koéd SUKL: 0123670
POR TBL FLM 21X75MG BLI kéd SUKL: 0123671
POR TBL FLM 28X75MG BLI koéd SUKL: 0123672
POR TBL FLM 30X75MG BLI koéd SUKL: 0123673
POR TBL FLM 56X75MG BLI kéd SUKL: 0123674
POR TBL FLM 60X75MG BLI koéd SUKL: 0123675
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0123676
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0123677
POR TBL FLM 98X75MG BLI kod SUKL: 0123678
POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0123679
POR TBL FLM 50X75MG BLI kod SUKL: 0123681
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0123682
POR TBL FLM 56X75MG BLI kéd SUKL: 0123684
POR TBL FLM 250X75MG TBC kéd SUKL: 0123686
Hypotensiva

ATC:C09CAO01

PE:
ZS:

Z1:

48

Uchovavejte pripravek ve vnéjsim obalu, aby byl chranén pted svétlem.

HDPE lahvicka:

Po prvnim otevieni: uchovavejte pii teploté do 25°C.

Lécba esencialni hypertenze. Lécba renalniho onemocnéni pacientti s hypertenzi a
diabetem mellitus typu 2 s proteinurii 0,5 g/den jako soucast antihypertenzni 1€Cby.
Lécba chronického srde¢niho selhani, pokud 1é¢ba ACE inhibitory neni povazovana za
vhodnou v dusledku inkompatibility nebo kontraindikaci.

LOSAHYP 100 mg 58/479/08-C
DR: OE RP: D

D:

GRUNWALDER GESUNDHEITSPRODUKTE GMBH, BAD TOLZ, Némecko



S:  Losartanum kalicum 100 mg
(odp. Losartanum 91.52 mg)

PP: Bilé podlouhlé potahované tablety s tfemi ptilicimi ryhami na obou stranach a s
oznacenim 5.

Tabletu lze délit na stejné Ctvrtiny.
PVC/PVdAC/Al blistr, jednodavkovy blistr.
HDPE lahvicka se Sroubovacim uzavérem z PP.

B: POR TBL FLM 7X100MG BLI k6d SUKL: 0123893
POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0123894
POR TBL FLM 14X100MG BLI koéd SUKL: 0123895
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0123896
POR TBL FLM 21X100MG BLI kéd SUKL: 0123897
POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0123898
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0123899
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0123900
POR TBL FLM 56X100MG BLI koéd SUKL: 0123901
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0123902
POR TBL FLM 84X100MG BLI koéd SUKL: 0123903
POR TBL FLM 90X 100MG BLI kéd SUKL: 0123904
POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0123905
POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0123906
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0123908
POR TBL FLM 56X100MG BLI kéd SUKL: 0123911
POR TBL FLM 250X100MG TBC kéd SUKL: 0123913

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CAO01

PE: 48

ZS: Uchovavejte ptipravek ve vnéjSim obalu, aby byl chranén pied svétlem.

HDPE lahvicky:
Po prvnim otevieni: uchovavejte pii teploté do 25°C.

ZI: Lécba esencialni hypertenze. Lécba rendlniho onemocnéni pacientl s hypertenzi a
diabetem mellitus typu 2 s proteinurii 0,5 g/den jako soucast antihypertenzni 1€cby.
Lécba chronického srde¢niho selhani, pokud 1é¢ba ACE inhibitory neni povazovana za
vhodnou v dusledku inkompatibility nebo kontraindikaci.

LOSAHYP 12,5 mg 58/475/08-C
DR: OE RP: D
D: GRUNWALDER GESUNDHEITSPRODUKTE GMBH, BAD TOLZ, Némecko
S:  Losartanum kalicum  12.5 mg

(odp. Losartanum 11.44 mg)
PP: Modré, ovalné potahované tablety s oznacenim 1.

PVC/PVdC/Al blistr a jednodavkovy blistr.
B: POR TBL FLM 10X12.5MG BLI kéd SUKL: 0123732

POR TBL FLM 14X12.5MG BLI kéd SUKL: 0123733

POR TBL FLM 20X12.5MG BLI koéd SUKL: 0123734

POR TBL FLM 21X12.5MG BLI kéd SUKL: 0123735

POR TBL FLM 28X12.5MG BLI koéd SUKL: 0123736

POR TBL FLM 30X12.5MG BLI kéd SUKL: 0123737

POR TBL FLM 50X12.5MG BLI kéd SUKL: 0123738

POR TBL FLM 56X12.5MG BLI kéd SUKL: 0123739



IS:

POR TBL FLM 60X12.5MG BLI kod SUKL: 0123740
POR TBL FLM 84X12.5MG BLI kéd SUKL: 0123741
POR TBL FLM 90X12.5MG BLI kod SUKL: 0123742
POR TBL FLM 98X12.5MG BLI kod SUKL: 0123743
POR TBL FLM 100X12.5MG BLI kod SUKL: 0123744
POR TBL FLM 7X12.5MG BLI k6d SUKL: 0123745
POR TBL FLM 50X12.5MG BLI kod SUKL: 0123746
POR TBL FLM 56X12.5MG BLI kod SUKL: 0123749
Hypotensiva

ATC:C09CAO01

PE:
ZS:

Z1:

36

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Uchovavejte ptipravek ve vnéjSim obalu, aby byl chranén pted svétlem.

Lécba esencialni hypertenze. Lécba renalniho onemocnéni pacientii s hypertenzi a
diabetem mellitus typu 2 s proteinurii 0,5 g/den jako soucast antihypertenzni 1éCby.
Lécba chronického srde¢niho selhani, pokud 1é¢ba ACE inhibitory neni povazovana za
vhodnou v dasledku inkompatibility nebo kontraindikaci.

LOSAHYP 25 mg 58/476/08-C

DR:

D:
S:

PP:

IS:

OWE RP: D

GRUNWALDER GESUNDHEITSPRODUKTE GMBH, BAD TOLZ, Némecko
Losartanum kalicum 25 mg

(odp. Losartanum 22.88 mg)

Bil¢ ovalné potahované tablety s ptilici ryhou na obou stranach a s ozna¢enim 2.
Tabletu lze d¢€lit na dvé stejné poloviny.
PVC/PVdC/Al blistr a jednodavkovy blistr.

HDPE lahvicka se Sroubovacim uzavérem z PP.

POR TBL FLM 7X25MG BLI koéd SUKL: 0123771
POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0123772
POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0123773
POR TBL FLM 20X25MG BLI kod SUKL: 0123774
POR TBL FLM 21X25MG BLI kéd SUKL: 0123775
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0123776
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0123777
POR TBL FLM 56X25MG BLI kod SUKL: 0123778
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0123779
POR TBL FLM 84X25MG BLI kod SUKL: 0123780
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0123781
POR TBL FLM 98X25MG BLI kod SUKL: 0123782
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0123783
POR TBL FLM 50X25MG BLI kod SUKL: 0123784
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0123785
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0123788
POR TBL FLM 250X25MG TBC kéd SUKL: 0123790
Hypotensiva

ATC:C09CAO01

PE:
ZS:

48

Uchovavejte pripravek ve vnéjsim obalu, aby byl chranén pted svétlem.
HDPE lahvicky:

Po prvnim otevieni: uchovavejte pii teploté do 25°C.



Z1:

Lécba esencialni hypertenze. Lécba renalniho onemocnéni pacientti s hypertenzi a
diabetem mellitus typu 2 s proteinurii 0,5 g/den jako soucést antihypertenzni 1éCby.
Lécba chronického srde¢niho selhani, pokud 1é¢ba ACE inhibitory neni povazovana za
vhodnou v disledku inkompatibility nebo kontraindikaci.

LOSAHYP 50 mg 58/477/08-C
DR: OE RP: D

D:
S:

PP:

IS:

GRUNWALDER GESUNDHEITSPRODUKTE GMBH, BAD TOLZ, Némecko
Losartanum kalicum 50 mg

(odp. Losartanum 45.76 mg)

Bilé ovalné potahované tablety s pulici ryhou na obou stranach a s oznacenim 3.
Tabletu lze délit na dvé stejné poloviny.

PVC/PVAC/Al blistr a jednodavkovy blistr.

HDPE lahvicka se Sroubovacim uzavérem z PP.

POR TBL FLM 7X50MG BLI k6d SUKL: 0123811
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0123812
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0123813
POR TBL FLM 20X50MG BLI kod SUKL: 0123814
POR TBL FLM 21X50MG BLI kéd SUKL: 0123815
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0123816
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0123817
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0123818
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0123819
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0123820
POR TBL FLM 84X50MG BLI kod SUKL: 0123821
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0123822
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0123823
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0123824
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0123826
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0123829
POR TBL FLM 250X50MG TBC kéd SUKL: 0123831
Hypotensiva

ATC:C09CAO01

PE:
ZS:

ZI:

48

Uchovavejte ptipravek ve vngjsim obalu, aby byl chranén pted svétlem.

HDPE lahvicky:

Po prvnim otevieni: uchovavejte pii teploté do 25°C.

Lécba esencialni hypertenze. Lécba rendlniho onemocnéni pacientl s hypertenzi a
diabetem mellitus typu 2 s proteinurii 0,5 g/den jako soucést antihypertenzni 1écby.
Lécba chronického srdecniho selhani, pokud 1é¢ba ACE inhibitory neni povazovana za
vhodnou v dasledku inkompatibility nebo kontraindikaci.

LOSAHYP 75 mg 58/478/08-C
DR: OWE RP: D

D:
S:

PP:

GRUNWALDER GESUNDHEITSPRODUKTE GMBH, BAD TOLZ, Némecko
Losartanum kalicum 75 mg

(odp. Losartanum 68.64 mg)

Bilé podlouhlé potahované tablety s dvéma piilicimi ryhami na obou stranach a s
oznacenim 4.

Tabletu Ize délit na stejné ttetiny.



IS:

PVC/PVdAC/Al blistr, jednodévkovy blistr.

HDPE lahvicka se Sroubovacim uzavérem z PP.

POR TBL FLM 7X75MG BLI k6d SUKL: 0123853
POR TBL FLM 10X75MG BLI k6d SUKL: 0123854
POR TBL FLM 14X75MG BLI k6d SUKL: 0123855
POR TBL FLM 20X75MG BLI kéd SUKL: 0123856
POR TBL FLM 21X75MG BLI kéd SUKL: 0123857
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0123858
POR TBL FLM 30X75MG BLI k6d SUKL: 0123859
POR TBL FLM 56X75MG BLI k6d SUKL: 0123860
POR TBL FLM 60X75MG BLI kod SUKL: 0123861
POR TBL FLM 84X75MG BLI k6d SUKL: 0123862
POR TBL FLM 90X75MG BLI k6d SUKL: 0123863
POR TBL FLM 98X75MG BLI k6d SUKL: 0123864
POR TBL FLM 100X75MG BLI kod SUKL: 0123865
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0123866
POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0123867
POR TBL FLM 56X75MG BLI kéd SUKL: 0123870
POR TBL FLM 250X75MG TBC kéd SUKL: 0123872
Hypotensiva

ATC:C09CAO01

PE:
ZS:

ZI:

48

Uchovavejte ptipravek ve vngjSim obalu, aby byl chranén pted svétlem.

HDPE lahvicky:

Po prvnim otevieni: uchovavejte pii teploté do 25°C.

Lécba esencialni hypertenze. Lécba rendlniho onemocnéni pacientl s hypertenzi a
diabetem mellitus typu 2 s proteinurii 0,5 g/den jako soucést antihypertenzni 1écby.
Lécba chronického srdecniho selhani, pokud 1é¢ba ACE inhibitory neni povazovana za
vhodnou v disledku inkompatibility nebo kontraindikaci.

OXALIPLATIN VIVAX 5 mg/ml 44/442/08-C
DR: O RP:  44/034/06-C

D:
S:
PP:
B:

IS:

VIVAX OUTSOURCING A.S., PRAHA, Ceska republika

Oxaliplatinum 50 mg

Bily nebo téméef bily lyofilizat.

Injekéni lahvicka z bezbarvého skla (typ I), bromobutylova pryzova zatka, Al uzavér,
PP kryt.

INF PLV SOL 1X50MG VIA kod SUKL: 0104046

INF PLV SOL 1X100MG VIA kéd SUKL: 0104047

Cytostatica

ATC:L01XA03

PE:
ZS:
ZI:

30

Tento 1éCivy piipravek navyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Oxaliplatina v kombinaci s 5-fluorouracilem (5-FU) a kyselinou folinovou (FA) je
indikovana: k adjuvantni 1écbé III. stadia (Duke C) karcinomu tlustého stifeva po tplné
resekci primarniho nadoru, k 1€¢b¢é metastazujiciho kolorektalniho karcinomu.

VALSARTAN NUCLEUS 160 mg 58/474/08-C
DR: O RP:  58/282/01-C

D:

NUCLEUS EHF., REYKJAVIK, Island



IS:

Valsartanum 160 mg

Zluté ovalné bikonvexni potahované tablety o rozmérech 15 x 6,5 mm s pulici ryhou na
jedné stran¢ a oznaenim "V" na stran¢ druhé. Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.
1. PVC-PE-PVdC/ALU blistr

2. PE lahvicka (Securitainer, PE)

POR TBL FLM 7X160MG BLI kod SUKL: 0130314

POR TBL FLM 14X160MG BLI kéd SUKL: 0130315

POR TBL FLM 28X160MG BLI kéd SUKL: 0130316

POR TBL FLM 56X160MG BLI kéd SUKL: 0130317

POR TBL FLM 98X160MG BLI k6d SUKL: 0130318

POR TBL FLM 280X160MG BLI kod SUKL: 0130319

POR TBL FLM 7X160MG TBC kod SUKL: 0130320

POR TBL FLM 14X160MG TBC kéd SUKL: 0130321

POR TBL FLM 28X160MG TBC kéd SUKL: 0130322

POR TBL FLM 56X160MG TBC kéd SUKL: 0130323

POR TBL FLM 98X160MG TBC kéd SUKL: 0130324

POR TBL FLM 280X160MG TBC kéd SUKL: 0130325

Hypotensiva

ATC:C09CAO03

PE:
ZS:

Z1:

24 — blistr, 30 - lahvicka

Blistr: Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl
piipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

Lahvicka: Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

Hypertenze - 1é¢ba esencialni hypertenze. Stav po infarktu myokardu - Valsartan
Nucleus je indikovan ke zlepSeni ptfezivani po nedavno prodélaném (12 hodin az 10
dni) infarktu myokardu u klinicky stabilnich pacientli se zndmkami, symptomy nebo s
rentgenologickym prikazem selhani levé komory se systolickou dysfunkci levé komory.

VALSARTAN NUCLEUS 40 mg 58/472/08-C
DR: O RP:  58/176/03-C
D: NUCLEUS EHF., REYKJAVIK, Island
S:  Valsartanum 40 mg
PP: Zluté ovalné bikonvexni potahované tablety o rozmérech 9x4,5 mm s pilici ryhou na
jedné stran¢ a oznaenim "V" na stran¢ druhé.
Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.
1. PVC-PE-PVDC/ALU blistr
2. PE lahvicka (Securitainer, PE)
B: POR TBL FLM 7X40MG BLI k6d SUKL: 0130290

POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0130291
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0130292
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0130293
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0130294
POR TBL FLM 280X40MG BLI kéd SUKL: 0130295
POR TBL FLM 7X40MG TBC kéd SUKL: 0130296
POR TBL FLM 14X40MG TBC kod SUKL: 0130297
POR TBL FLM 28X40MG TBC kod SUKL: 0130298
POR TBL FLM 56X40MG TBC kod SUKL: 0130299
POR TBL FLM 98X40MG TBC kod SUKL: 0130300
POR TBL FLM 280X40MG TBC kod SUKL: 0130301



IS: Hypotensiva

ATC:C09CAO03

PE: 24 —blistr, 30 - lahvicka

ZS: Blistr: uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén ptred svétlem a vlhkosti.
Lahvicka: Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

ZI: Hypertenze - 1éCba esencialni hypertenze. Stav po infarktu myokardu - Valsartan
Nucleus je indikovan ke zlepSeni pfezivani po nedavno prodélaném (12 hodin az 10
dni) infarktu myokardu u klinicky stabilnich pacientli se zndmkami, symptomy nebo s
rentgenologickym priikazem selhani levé komory se systolickou dysfunkci levé komory.

VALSARTAN NUCLEUS 80 mg 58/473/08-C
DR: O RP:  58/281/01-C
D: NUCLEUS EHF., REYKJAVIK, Island
S:  Valsartanum 80 mg
PP: Ruzové kulaté bikonvexni potahované tablety o priméru 8 mm s pulici ryhou na obou
stranach a oznaenim "V" na jedné stran¢.
Tabletu lze d¢€lit na dvé stejné poloviny.
1. PVC-PE-PVDC/ALU blistr
2. PE lahvicka (Securitainer, PE)
B: POR TBL FLM 7X80MG BLI kéd SUKL: 0130302
POR TBL FLM 14X80MG BLI kéd SUKL: 0130303
POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0130304
POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0130305
POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0130306
POR TBL FLM 280X80MG BLI kéd SUKL: 0130307
POR TBL FLM 7X80MG TBC kod SUKL: 0130308
POR TBL FLM 14X80MG TBC kéd SUKL: 0130309
POR TBL FLM 28X80MG TBC kod SUKL: 0130310
POR TBL FLM 56X80MG TBC kod SUKL: 0130311
POR TBL FLM 98X80MG TBC kod SUKL: 0130312
POR TBL FLM 280X80MG TBC kéd SUKL: 0130313
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CAO03
PE: 24 —blistr, 30 - lahvicka
ZS: Blistr: uchovéavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl
pripravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Lahvicka: Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.
ZI: Hypertenze - 1éCba esencidlni hypertenze. Stav po infarktu myokardu - Valsartan
Nucleus je indikovan ke zlepSeni ptfezivani po nedavno prodélaném (12 hodin az 10
dni) infarktu myokardu u klinicky stabilnich pacientli se zndmkami, symptomy nebo s
rentgenologickym prikazem selhdni levé komory se systolickou dysfunkci levé komory.

ZIDOXER 100 mg 21/464/08-C
DR: O RP:  21/512/97-C

D: OZONE LABORATORIES B.V., DELFT ES, Nizozemsko

S:  Topiramatum 100 mg

PP: Oranzova ovalna bikonvexni potahovana tableta.



1. HDPE néadobka s vysousedlem s PP uzavérem.
2. PVC/PE/PVDC//Al blistr.

B: POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0131019
POR TBL FLM 60X 100MG BLI kéd SUKL: 0131020
POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0131021

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX11

PE: 36

ZS: 1. Zadné zvlastni podminky uchovavani.
2. Pripravek uchovavejte pii teploté do 30°C.

ZI: Dospéli a dospivajici starsi 12 let: monoterapie epilepsie u pacientti s parcialnimi
epileptickymi zachvaty anebo generalizovanymi tonicko-klonickymi zéchvaty. Dospéli
a dospivajici starsi 12 let: doplitkova terapie u pacientt s epilepsii s parcialnimi
epileptickymi zachvaty anebo generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty. Dospéli:
1é¢ba druhé volby v profylaxi migrény.

ZIDOXER 200 mg 21/465/08-C

DR: OW RP:  21/512/97-C

D: OZONE LABORATORIES B.V., DELFT ES, Nizozemsko

S:  Topiramatum 200 mg

PP: Ruzova ovalna bikonvexni potahovana tableta.
1. HDPE néadobka s vysousedlem s PP uzavérem.
2. PVC/PE/PVDC//Al blistr.

B: POR TBL FLM 28X200MG BLI kéd SUKL: 0131022
POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0131023
POR TBL FLM 60X200MG TBC kéd SUKL: 0131024

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX11

PE: 36

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Dospéli a dospivajici starsi 12 let: monoterapie epilepsie u pacientl s parcidlnimi
epileptickymi zadchvaty anebo generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty. Dospéli
a dospivajici star$i 12 let: doplitkova terapie u pacientl s epilepsii s parcidlnimi
epileptickymi zachvaty anebo generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty. Dospéli:
1é¢ba druhé volby v profylaxi migrény.

ZIDOXER 25 mg 21/462/08-C

DR: O RP:  21/510/97-C

D: OZONE LABORATORIES B.V., DELFT ES, Nizozemsko

S:  Topiramatum 25 mg

PP: Bilé kulata bikonvexni potahovan tableta.
1. HDPE néadobka s vysousedlem.
2. PVC/PE/PVDC//Al blistr.

B: POR TBL FLM 28X25MG BLI kod SUKL: 0131013
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0131014
POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0131015

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX11

PE: 36

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.



Z1:

Dosp¢li a dospivajici starsi 12 let: monoterapie epilepsie u pacientl s parcialnimi
epileptickymi zachvaty anebo generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty. Dospéli
a dospivajici starsi 12 let: dopliikova terapie u pacientt s epilepsii s parcialnimi
epileptickymi zachvaty anebo generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty. Dospéli:
1é¢ba druhé volby v profylaxi migrény.

ZIDOXER 50 mg 21/463/08-C
DR: O RP:  21/511/97-C
D: OZONE LABORATORIES B.V., DELFT ES, Nizozemsko
S:  Topiramatum 50 mg
PP: Zlut4 kulata bikonvexni potahovan4 tableta.
1. HDPE néadobka s vysouSedlem.
2. PVC/PE/PVDC//Al blistr.
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0131016
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0131017
POR TBL FLM 60X50MG TBC kod SUKL: 0131018
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:NO3AX11
PE: 36
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Z1:

Dospéli a dospivajici starSi 12 let: monoterapie epilepsie u pacientil s parcialnimi
epileptickymi zadchvaty anebo generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty. Dospéli
a dospivajici star$i 12 let: doplitkova terapie u pacientl s epilepsii s parcidlnimi
epileptickymi zachvaty anebo generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty. Dospéli:
1é¢ba druhé volby v profylaxi migrény.




