APERIXON 0,088 mg TABLETY 27/427/09-C

DR: OC RP:  EU/1/97/050/001-002

D: TEMAPHARM SP. Z O.0., WARSZAWA, Polsko

S:  Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 0.125 mg
(odp. Pramipexolum 0.088 mg)

PP: Bil¢, kulaté tablety, oznacené na jedné strané symbolem "0" (nula), bez defekti, o
praméru 6,0+0,1 mm a tloustce 3,0 mm=*0,2 mm.

PA/ALU/PVC/Al blistr.

B:  POR TBL NOB 30X0.088MG BLI kod SUKL: 0131805
POR TBL NOB 100X0.088MG BLI koéd SUKL: 0131806

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BCO05

PE: 36

ZS: Tento lécivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba projevil a ptiznakil idiopatické Parkinsonovy nemoci, bud’ samostatné (bez
levodopy), nebo v kombinaci s levodopou, tj. v pribéhu onemocnéni az do pozdnich
stadii, kdy se ucinek levodopy vytraci nebo je proménlivy a kdy dochézi k vykyviim
lécebného efektu (dosazeni horni hranice davky nebo tzv. "on-off" kolisani).
Symptomaticka 1écba stiedné t¢zkého az tézkého idiopatického syndromu neklidnych
nohou (RLS).

APERIXON 0,18 mg TABLETY 27/428/09-C

DR: OC RP:  EU/1/97/050/003-004

D: TEMAPHARM SP. Z O.0., WARSZAWA, Polsko

S:  Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 0.25 mg
(odp. Pramipexolum 0.18 mg)

PP: Bil¢, kulaté tablety, oznacené na jedné stran¢ symbolem "1" (jedna), s pilici ryhou na
druhé stran¢, bez defektll, o priméru 6,0+0,1 mm a tloust'ce 3,0 mm+0,2 mm.
PA/ALU/PVC/Al blistr.

B: POR TBL NOB 30X0.18MG BLI k6d SUKL: 0131807
POR TBL NOB 100X0.18MG BLI k6d SUKL: 0131808

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BCO05

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba projevil a ptiznakil idiopatické Parkinsonovy nemoci, bud’ samostatné (bez
levodopy), nebo v kombinaci s levodopou, tj. v pritbéhu onemocnéni az do pozdnich
stadii, kdy se ucinek levodopy vytraci nebo je proménlivy a kdy dochazi k vykyviim
lécebného efektu (dosazeni horni hranice davky nebo tzv. "on-off" kolisani).
Symptomaticka 1écba stiedné tézkého az tézkého idiopatického syndromu neklidnych
nohou (RLS).

APERIXON 0,35 mg TABLETY 27/429/09-C

DR: OC RP:  EU/1/97/050/011-0012

D: TEMAPHARM SP.Z O.0., WARSZAWA, Polsko

S:  Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 0.5 mg
(odp. Pramipexolum 0.35 mg)

PP: Bil¢, kulaté tablety, oznacené na jedné stran¢ symbolem "2" (dva), s ptlici ryhou na

druhé stran¢, bez defektl, o priméru 6,0+0,1 mm a tloust'ce 3,0 mm+0,2 mm.
PA/ALU/PVC/Al blistr.



B: POR TBL NOB 30X0.35MG BLI k6d SUKL: 0131809
POR TBL NOB 100X0.35MG BLI kéd SUKL: 0131810

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BCO05

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba projevu a ptiznakt idiopatické Parkinsonovy nemoci, bud’ samostatné (bez
levodopy), nebo v kombinaci s levodopou, tj. v pritbéhu onemocnéni az do pozdnich
stadii, kdy se ucinek levodopy vytraci nebo je proménlivy a kdy dochazi k vykyviim
lécebného efektu (dosazeni horni hranice davky nebo tzv. "on-off" kolisani).
Symptomaticka 1écba stiedné tézkého az tézkého idiopatického syndromu neklidnych
nohou (RLS).

APERIXON 0,7 mg TABLETY 27/430/09-C

DR: OC RP:  EU/1/97/050/005-006

D: TEMAPHARM SP. Z O.0., WARSZAWA, Polsko

S:  Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 1 mg
(odp. Pramipexolum 0.7 mg)

PP: Bil¢, kulaté tablety, oznacené na jedné stran¢ symbolem "3" (tf1), s ptlici ryhou na
druhé stran¢, bez defektl, o pruméru 6,0+0,1 mm a tloust'ce 3,0 mm+0,2 mm.
PA/ALU/PVC/AL blistr.

B: POR TBL NOB 30X0.7MG BLI kéd SUKL: 0131811
POR TBL NOB 100X0.7MG BLI k6d SUKL: 0131812

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BCO05

PE: 36

ZS: Tento lécivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba projevu a ptiznakt idiopatické Parkinsonovy nemoci, bud’ samostatné (bez
levodopy), nebo v kombinaci s levodopou, tj. v pritbéhu onemocnéni az do pozdnich
stadii, kdy se ucinek levodopy vytraci nebo je proménlivy a kdy dochazi k vykyvim
lécebného efektu (dosazeni horni hranice davky nebo tzv. "on-off" kolisani).

APERIXON 1,1 mg TABLETY 27/431/09-C

DR: OC RP:  EU/1/97/050/009-010

D: TEMAPHARM SP.Z O.0., WARSZAWA, Polsko

S:  Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 1.5 mg
(odp. Pramipexolum 1.1 mg)

PP: Bil¢, kulaté tablety, oznacené na jedné stran¢ symbolem "4" (tyfi), s pulici ryhou na
druhé stran¢, bez defektl, o priméru 6,0+0,1 mm a tloust'ce 3,0 mm+0,2 mm.
PA/ALU/PVC/Al blistr.

B: POR TBL NOB 30X1.1MG BLI kéd SUKL: 0131813
POR TBL NOB 100X1.1MG BLI kéd SUKL: 0131814

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BCO05

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba projevu a ptiznakt idiopatické Parkinsonovy nemoci, bud’ samostatné (bez

levodopy), nebo v kombinaci s levodopou, tj. v pritbéhu onemocnéni az do pozdnich
stadii, kdy se ucinek levodopy vytraci nebo je proménlivy a kdy dochazi k vykyvim
lécebného efektu (dosazeni horni hranice davky nebo tzv. "on-off" kolisani).



ENALATIN 10 mg TABLETY 58/425/09-C
DR: O RP:  58/160/86-C
D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko
S:  Enalaprili maleas 10 mg
PP: Cerveno-hnédé kulaté ploché tablety o priméru 8 mm s palici ryhou na jedné strang.
Tabletu Ize délit na stejné poloviny.
1. ALU/ALU blistr.
2. ALU/ALU strip.
B: POR TBL FLM 28X10MG STR ko6d SUKL: 0141686
POR TBL FLM 30X10MG STR kéd SUKL: 0141687
POR TBL FLM 56X10MG STR kod SUKL: 0141688
POR TBL FLM 60X10MG STR kéd SUKL: 0141689
POR TBL FLM 98X10MG STR kéd SUKL: 0141690
POR TBL FLM 100X10MG STR kod SUKL: 0141691
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0141705
POR TBL FLM 56X10MG BLI koéd SUKL: 0141706
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0141707
POR TBL FLM 98X10MG BLI koéd SUKL: 0141708
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0141709
POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 1416704
IS:  Hypotensiva
ATC:C09AA02
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
ZI: Lécba hypertenze, lécba symptomatického srde¢niho selhéni, prevence
symptomatického srde¢niho selhani u pacientli s asymptomatickou dysfunkci levé
komory (ejekéni frakce < 35%), viz bod 5.1.

ENALATIN 20 mg TABLETY 58/426/09-C

DR: O RP:  58/160/86-C

D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko

S:  Enalaprili maleas 20 mg

PP: Svétle-oranzové kulaté ploché tablety o priméru 8 mm s ptilici ryhou na jedné strané.
Tabletu lze délit na stejné poloviny.
1. ALU/ALU blistr.
2. ALU/ALU strip.

B: POR TBL FLM 28X20MG STR kéd SUKL: 0141692
POR TBL FLM 30X20MG STR kéd SUKL: 0141693
POR TBL FLM 56X20MG STR kod SUKL: 0141694
POR TBL FLM 60X20MG STR kod SUKL: 0141695
POR TBL FLM 98X20MG STR kéd SUKL: 0141696
POR TBL FLM 100X20MG STR kéd SUKL: 0141697
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0141698
POR TBL FLM 30X20MG BLI koéd SUKL: 0141699
POR TBL FLM 56X20MG BLI koéd SUKL: 0141700
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0141701
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0141703
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL: 1416702

IS:  Hypotensiva



ATC:C09AA02

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25°C.

ZI: Lécba hypertenze, lécba symptomatického srde¢niho selhéni, prevence
symptomatického srde¢niho selhani u pacientli s asymptomatickou dysfunkci levé
komory (ejekéni frakce < 35%), viz bod 5.1.

ENALATIN 5 mg TABLETY 58/424/09-C
DR: O RP:  58/160/86-C
D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko
S:  Enalaprili maleas 5 mg
PP: Bil¢é kulaté ploché tablety o priméru 8 mm s ptlici ryhou na jedné strané.
Tabletu lze délit na stejné poloviny.
1. ALU/ALU blistr.
2. ALU/ALU strip.
B: POR TBL FLM 28X5MG STR kéd SUKL: 0141680
POR TBL FLM 30X5MG STR kod SUKL: 0141681
POR TBL FLM 56X5MG STR ké6d SUKL: 0141682
POR TBL FLM 60X5MG STR kod SUKL: 0141683
POR TBL FLM 98X5MG STR kod SUKL: 0141684
POR TBL FLM 100X5MG STR kod SUKL: 0141685
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0141710
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0141711
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0141712
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0141713
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0141714
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0141715
IS:  Hypotensiva
ATC:C09AA02
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
ZI: Lécba hypertenze, lécba symptomatického srde¢niho selhéni, prevence
symptomatického srde¢niho selhani u pacientli s asymptomatickou dysfunkci levé
komory (ejekéni frakce < 35%), viz bod 5.1.

HYZAAR 100 mg/12,5 mg 58/437/09-C
DR: OA
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
S:  Losartanum kalicum 100 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP: Bilé ovalné potahované tablety na jedné stran¢ oznacené 745 a na druhé stran¢ bez
oznaceni.
PVC/PE/PVDC/AL blistry.
HDPE lahvicky.
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0145014
POR TBL FLM 15 BLI kéd SUKL: 0145015
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0145016
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0145017
POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0145018
POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0145019



POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0145020
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0145021
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0145022
POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0145023
POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0145024
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DAO01
PE: 36
ZS: PVC/PE/PVDC/Al blistry:
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem a vlhkosti.
HDPE lahvicky:
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu. Uchovavejte
lahvicky dobfe uzaviené, aby byl piipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
ZI: Pripravek HYZAAR je urcen k 1é¢b¢ esencialni hypertenze u pacientd, jejichz krevni
tlak neni fadné zvladan losartanem nebo hydrochlorothiazidem v monoterapii.

HYZAAR 100 mg/25 mg 58/438/09-C
DR: OA
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
S:  Losartanum kalicum 100 mg
Hydrochlorothiazidum 25 mg
PP: Svétle ZIuté ovalné potahované tablety na jedné stran¢ oznacené 747 a na druhé strané
bez oznaceni.
PVC/PE/PVDC/AL blistry.
HDPE lahvicky.
B: POR TBL FLM 7 BLI kod SUKL: 0145025
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0145026
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0145027
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0145028
POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0145029
POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0145030
POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0145031
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0145032
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0145033
POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0145034
POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0145035
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DAO01
PE: 36
ZS: PVC/PE/PVDC/Al blistry:
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem a vlhkosti.
HDPE lahvicky:
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu. Uchovavejte
lahvicky dobfe uzaviené, aby byl piipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Z1: Ptipravek HYZAAR je urcen k 1é€b¢€ esencialni hypertenze u pacientd, jejichz krevni
tlak neni fadné zvladan losartanem nebo hydrochlorothiazidem v monoterapii.

HYZAAR 50 mg/12,5 mg 58/436/09-C



DR:

» O

PP:

IS:

OA
MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko

Losartanum kalicum 50 mg

Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

Zluté ovalné potahované tablety na jedné strané ozna¢ené 717 a na druhé strané bez
oznaceni nebo s ryhou. Pilici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi
polykani, nikoliv za ucelem déleni davky.

PVC/PE/PVDC/Al blistry.

HDPE lahvicky.

POR TBL FLM 4 BLI k6d SUKL: 0145000

POR TBL FLM 7 BLI k6d SUKL: 0145001

POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0145002

POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0145003

POR TBL FLM 20 BLI k6d SUKL: 0145004

POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0145005

POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0145006

POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0145007

POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0145008

POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0145009

POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0145010

POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0145011

POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0145012

Hypotensiva

ATC:C09DAO01

PE:
ZS:

Z1:

36

PVC/PE/PVDC/AL blistry:

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

HDPE lahvicky:

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu. Uchovavejte
lahvicky dobte uzaviené, aby byl piipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Ptipravek HYZAAR je urcen k 1é€b¢€ esencidlni hypertenze u pacientd, jejichz krevni
tlak neni fadné zvladan losartanem nebo hydrochlorothiazidem v monoterapii.

KETONAL UNO 200 mg 29/420/09-C

DR:

D:
S:
PP:

B:
IS:

L

LEK PHARMACEUTICALS D.D., LIUBLJANA, Slovinsko
Ketoprofenum 200 mg

Tvrdé zelatinové tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim, vrchni ¢ést
modra, spodni ¢ast bezbarva prithlednd, uvnitf cihlové Cervené pelety.
PVC/TE/PVDC/ALI blistr, prihledny.

POR CPS PRO 20X200MG BLI k6d SUKL: 0075178
Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:MO1AEO3

PE:
ZS:

Z1:

24

Pti teploté do 30°C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a
vzdu$nou vlhkosti.

Symptomaticka 1écba zanétlivych, degenerativnich a metabolickych revmatickych
onemocnéni jako je revmatoidni artritida, séronegativni spondylartritida, psoriaticka
artritida, reaktivni artritida , dna a pseudodna , osteoartr6za, mimokloubni revmatismus,



vertebrogenni syndrom. Tlumeni bolesti u poirazovych stavi (distorse, kontuze) a
bolesti po ortopedickych operacich.

NOVO-PASSIT 70/421/09-C
DR: S
D: IVAX PHARMACEUTICALS S.R.0., OPAVA - KOMAROV, Ceska republika
S:  Herbarum extractum pro passit fluidum 387.5 mg
Guaifenesinum 200 mg v 5 ml

PP: Cir4 az mirné zakalena Gervenohnéd az hnéda strupovita tekutina s charakteristickym
pachem a chuti. Po ¢ase vznikly zakal nebo jemna roztfepatelnd srazenina nejsou na
zavadu ucinnosti ptipravku.

Sacek s objemem piipravku 5 ml z kombinované folie papir/Al/PE.

B:  POR SOL 12X5ML SCC kéd SUKL: 0130509
POR SOL 30X5ML SCC kod SUKL: 0130510

IS:  Anxiolytica

ATC:NO5CX

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Neuchovavejte v chladnicce, chrante pred mrazem.

P:  Piipravek Ize vydat i bez lékatského predpisu.

ZI: Leh¢i formy neurastenického syndromu, zv1asté jsou-li spojeny s uzkosti, strachem,
smutkem, neklidem, pfedrazdénosti, nesoustiedénosti nebo tinavou; leh¢i formy
nespavosti, vycerpanost, neuroticky podminéné poruchy pameéti. Adjuvantni 1€k pti
migréné, vazomotorickych bolestech hlavy podminénych neurotickou tenzi,
vaskularnich psychosomatickych poruchéach s neurocirkulaéni astenii, neurogenni
tetanii, oblicejovych bolestech a klimakterické neurotické tenzi.

Funkéni gastropatie, dyspepticky syndrom bez organického poskozeni, drazdivy tra¢nik
a adjuvantni 1é¢ba organickych onemocnéni travici trubice se zietelnou neurotickou

slozkou.
Dermatdzy provazené pruritem podminéné psychosomaticky (koptivka, atopicky ekzém
atd.).
ORMANDYL 50 mg 44/432/09-C
DR: O RP:  44/570/96-C

D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
S:  Bicalutamidum 50 mg
PP: Bilé nebo témét bilé kulaté bikonvexni potahované tablety, na jedné stran€ vyrazeno
"BC50", na druhé strané hladké.
a) PVC/PVDC/AL blistr.
b) HDPE lahvicka s PP Sroubovacim pojistnym détskym bezpecnostnim uzavérem.
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0142913
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0142914
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0142915
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0142916
POR TBL FLM 28X50MG TBC kod SUKL: 0142917
POR TBL FLM 30X50MG TBC kod SUKL: 0142918
POR TBL FLM 90X50MG TBC kod SUKL: 0142919
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0142920
IS: Cytostatica
ATC:L02BB03
PE: 36



ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba karcinomu prostaty.

STAMICIS 88/422/09-C
DR: O RP:  88/255/90-C

D: CIS BIO INTERNATIONAL, GIF-SUR-YVETTE CEDEX, Francie

S:  Cuprotetramibi tetrafluoroboras 1 mg

PP: Bily prasek.

IS:

ATC:

PE:
ZS:

Z1:

15 ml sklenéna vicedavkova injek¢ni lahvicka z borosilikatového skla uzaviena
bromobutylovou pryZzovou zatkou a hlinikovym vickem.

INJ RAD KIT 5X1MG VIA kéd SUKL: 0138561

Radiopharmaca

V09GAO1

12

Uchovavat pfi teploté do 25° C, chranit pfed svétlem. Po nafedéni a prvnim odebrani:
pfi teploté 2-8°C.

Tento 1éCivy piipravek je uréen pouze k diagnostickému pouZiti.

Roztok technecia (**™Tc)-sestamibi, ziskany po rekonstituci roztokem pertechnetatu
sodného (*’™Tc) pro injekei, je uréen pro:

Perfuzni scintigrafii myokardu

Detekce a lokalizace ischemické choroby srde¢ni a infarktu myokardu.

Posouzeni celkové komorové funkce

First pass metoda pro urceni ejekéni frakce a/nebo EKG spousténd jednofotonova
emisni vypocetni tomografie (ECG-triggered gated SPECT) pro posouzeni ejekéni
frakce, objemu a regionalniho pohybu stény levé komory.

Scintimamografie ke zjisténi suspektniho maligniho nadoru prsu

Detekce maligniho nadoru prsu pfi nejednozna¢ném, nepfiméreném nebo neurcitém
mamografickém nalezu.

Lokalizace hyperfunk¢ni paratyreoidalni tkan€ u pacientl s recidivou nebo perzistenci
hyperparatyre6zy a u pacientli s planovanou operaci pfistitnych zlaz.






