APO-ATORVASTATIN 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/182/10-C

DR:
D:
S:

PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS:

Z1:

O RP:  31/233/99-C

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

Atorvastatinum calcicum propylenglycolum 11 mg

(odp. Atorvastatinum 10 mg)

Bilé, ovalné, bikonvexni potahované tablety s ozna¢enim "APQO" na jedné strané a
"A10" na druhé strané.

1) AVOPA/PVC//Al blistr.

2) HDPE lahvicka s PP Sroubovacim uzévérem a LDPE folii.

POR TBL FLM 7X10MG BLI koéd SUKL: 0147056

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0147057

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0147058

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0147059

POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0147060

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0147061

POR TBL FLM 500X10MG BLI k6d SUKL: 0147062

POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0147063

POR TBL FLM 90X10MG TBC kéd SUKL: 0147064

POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0147065

Hypolipidaemica

CI0AAO05

18

1) Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.

2) Uchovavejte plastovou lahvicku fadn€ uzavienou, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti.

Hypercholesterolemie:

Atorvastatin je indikovan jako dopln¢k diety ke sniZeni zvySeného celkového
cholesterolu, LDL-cholesterolu, apolipoproteinu B a hladiny triglyceridl u pacient
s primarni hypercholesterolemii véetn¢ familiarni hypercholesterolemie (heterozygotni
forma) nebo se smiSenou (kombinovanou) hyperlipidemii (odpovidajici typu Ila nebo
typu IIb podle Fredricksona), pokud dieta a jiné nefarmakologické moznosti nevedly k
dostatecnému tcinku.

Atorvastatin je téZ indikovéan ke sniZeni celkového cholesterolu a LDL-cholesterolu u
pacientil s homozygotni familidrni hypercholesterolemii, jako pfidatn lécba k dalsi
hypolipidemické terapii (jako je LDL aferéza) nebo v ptipadech, kdyz tyto lécebné
metody nejsou dostupné.

Prevence kardiovaskularnich onemocnéni:

Prevence kardiovaskularnich pfihod u pacienti s pfedpokladanym vysokym rizikem
prvni kardiovaskularni piihody (viz bod 5.1), jako doplnék pfi tpravach dalsich
rizikovych faktord.

APO-ATORVASTATIN 20 mg POTAHOVANE TABLETY 31/183/10-C

DR:
D:
S:

PP:

O RP:  31/234/99-C

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

Atorvastatinum calcicum propylenglycolum 22 mg

(odp. Atorvastatinum 20 mg)

Bil¢, ovalné, bikonvexni potahované tablety s oznac¢enim "APO" na jedné strané a
"ATV20" na druhé strané.

1) AVOPA/PVC//Al blistr.

2) HDPE lahvicka s PP Sroubovacim uzévérem a LDPE folii.



IS:
ATC:
PE:
ZS:

Z1:

POR TBL FLM 7X20MG BLI kod SUKL: 0147066

POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0147067

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0147068

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0147069

POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0147070

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0147071

POR TBL FLM 500X20MG BLI k6d SUKL: 0147072

POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0147073

POR TBL FLM 90X20MG TBC kod SUKL: 0147074

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0147075

Hypolipidaemica

CI0AAO05

18

1) Uchovéavejte v plivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

2) Uchovavejte plastovou lahvicku fadné uzavienou, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

Hypercholesterolemie:

Atorvastatin je indikovan jako dopln¢k diety ke sniZeni zvySeného celkového
cholesterolu, LDL-cholesterolu, apolipoproteinu B a hladiny triglyceridl u pacient
s primarni hypercholesterolemii véetné familiarni hypercholesterolemie (heterozygotni
forma) nebo se smiSenou (kombinovanou) hyperlipidemii (odpovidajici typu Ila nebo
typu IIb podle Fredricksona), pokud dieta a jiné nefarmakologické moznosti nevedly k
dostatecnému t¢inku.

Atorvastatin je téZ indikovéan ke sniZeni celkového cholesterolu a LDL-cholesterolu u
pacientil s homozygotni familiarni hypercholesterolemii, jako ptidatné 1éc¢ba k dalsi
hypolipidemické terapii (jako je LDL aferéza) nebo v pifipadech, kdyz tyto 1é¢ebné
metody nejsou dostupné.

Prevence kardiovaskularnich onemocnéni:

Prevence kardiovaskularnich pfihod u pacienti s pfedpokladanym vysokym rizikem
prvni kardiovaskularni piihody (viz bod 5.1), jako doplné€k pii upravach dalSich
rizikovych faktort.

APO-ATORVASTATIN 40 mg POTAHOVANE TABLETY 31/184/10-C

DR:
D:
S:

PP:

O RP:  31/235/99-C

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
Atorvastatinum calcicum propylenglycolum 44 mg

(odp. Atorvastatinum 40 mg)

Bil¢, ovalné, bikonvexni potahované tablety s oznacenim "APO" na jedné strané a
"ATV40" na druhé strané.

1)AVOPA/PVC//Al blistr.

2)HDPE lahvicka s PP Sroubovacim uzévérem a LDPE folii.
POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0147076

POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0147077

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0147078

POR TBL FLM 30X40MG BLI k6d SUKL: 0147079

POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0147080

POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0147081

POR TBL FLM 500X40MG BLI k6d SUKL: 0147082
POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0147083
POR TBL FLM 90X40MG TBC kéd SUKL: 0147084



IS:
ATC:
PE:
7ZS:

Z1:

POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0147085

Hypolipidaemica

C10AA05

18

1) Uchovéavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

2) Uchovéavejte plastovou lahvicku fadn€ uzavienou, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti.

Hypercholesterolemie:

Atorvastatin je indikovan jako dopln¢k diety ke sniZeni zvySeného celkového
cholesterolu, LDL-cholesterolu, apolipoproteinu B a hladiny triglyceridl u pacient

s primarni hypercholesterolemii v€etné familiarni hypercholesterolemie (heterozygotni
forma) nebo se smisenou (kombinovanou) hyperlipidemii (odpovidajici typu Ila nebo
typu IIb podle Fredricksona), pokud dieta a jiné nefarmakologické moznosti nevedly k
dostatecnému tcinku.

Atorvastatin je téZ indikovéan ke sniZeni celkového cholesterolu a LDL-cholesterolu u
pacientil s homozygotni familidarni hypercholesterolemii, jako pfidatné l1écba k dalsi
hypolipidemické terapii (jako je LDL aferéza) nebo v ptipadech, kdyz tyto lécebné
metody nejsou dostupné.

Prevence kardiovaskularnich onemocnéni:

Prevence kardiovaskularnich pfihod u pacienti s pfedpokladanym vysokym rizikem
prvni kardiovaskularni pfihody (viz bod 5.1), jako doplnék pfi tpravach dalSich
rizikovych faktord.

APO-ATORVASTATIN 80 mg POTAHOVANE TABLETY 31/185/10-C

DR:
D:
S:

PP:

IS:
ATC:
PE:
7ZS:

Z1:

O RP:  31/397/03-C

APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

Atorvastatinum calcicum propylenglycolum 88 mg

(odp. Atorvastatinum 80 mg)

Bil¢, ovalné, bikonvexni potahované tablety s oznac¢enim "APO" na jedné strané a
"ATVS80" na druh¢ strané.

1) AVOPA/PVC//Al blistr.

2) HDPE lahvicka s PP Sroubovacim uzavérem a LDPE folii.

POR TBL FLM 7X80MG BLI kod SUKL: 0147086

POR TBL FLM 10X80MG BLI kéd SUKL: 0147087

POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0147088

POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0147089

POR TBL FLM 60X80MG BLI kéd SUKL: 0147090

POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0147091

POR TBL FLM 500X80MG BLI k6d SUKL: 0147092

POR TBL FLM 30X80MG TBC kéd SUKL: 0147093

POR TBL FLM 90X80MG TBC kod SUKL: 0147094

POR TBL FLM 100X80MG TBC kéd SUKL: 0147095

Hypolipidaemica

CI0AAO05

18

1) Uchovéavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
2) Uchovavejte plastovou lahvicku fadné uzavienou, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

Hypercholesterolemie:



Atorvastatin je indikovan jako dopln¢k diety ke sniZeni zvySeného celkového
cholesterolu, LDL-cholesterolu, apolipoproteinu B a hladiny triglyceridl u pacient

s primarni hypercholesterolemii véetné familiarni hypercholesterolemie (heterozygotni
forma) nebo se smisenou (kombinovanou) hyperlipidemii (odpovidajici typu Ila nebo
typu IIb podle Fredricksona), pokud dieta a jiné nefarmakologické moznosti nevedly k
dostatecnému tcinku.

Atorvastatin je téZ indikovan ke sniZeni celkového cholesterolu a LDL-cholesterolu u
pacientil s homozygotni familiarni hypercholesterolemii, jako pfidatné 1écba k dalsi
hypolipidemické terapii (jako je LDL aferéza) nebo v ptipadech, kdyz tyto lécebné
metody nejsou dostupné.

Prevence kardiovaskularnich onemocnéni:

Prevence kardiovaskularnich pfihod u pacienti s pfedpokladanym vysokym rizikem
prvni kardiovaskularni piihody (viz bod 5.1), jako doplné€k pfti upravach dalSich
rizikovych faktord.

ATORVASTATIN TEVA 10 mg 31/191/10-C
DR: O RP:  31/233/99-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Atorvastatinum calcicum 10.36 mg
(odp. Atorvastatinum 10 mg)
PP: Bila az témé&f bila potahovana tableta ve tvaru tobolky, s vyrazenym "93" na jedné
stran¢ a "7310" na stran¢ druhé.
Bila HDPE lahvicka s PP uzavérem, kontejnery obsahujicimi vysousedlo silikagel a
absorbér kysliku. Vysousedlo a absorbér kysliku ma byt v lahvicce béhem pouziti.
B: POR TBL FLM 1X10MG TBC kéd SUKL: 0143147
POR TBL FLM 4X10MG TBC kod SUKL: 0143148
POR TBL FLM 7X10MG TBC ko6d SUKL: 0143149
POR TBL FLM 10X10MG TBC kéd SUKL: 0143150
POR TBL FLM 14X10MG TBC kod SUKL: 0143151
POR TBL FLM 15X10MG TBC kod SUKL: 0143152
POR TBL FLM 20X10MG TBC kod SUKL: 0143153
POR TBL FLM 28X10MG TBC kéd SUKL: 0143154
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0143155
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AAO05
PE: 12
ZS: Uchovavat ptipravek pii teploté do 25 °C v piivodnim obalu z dGivodu ochrany pred
svétlem a vlhkosti.
ZI:  Atorvastatin je indikovan se souc¢asné navrhovanou dietou ke snizeni zvySeného

celkového cholesterolu, LDL-cholesterolu, apolipoproteinu B a hladiny triglyceridii u
pacientl s primarni hypercholesterolemii véetné familiarni hypercholesterolemie
(heterozygotni forma) nebo se smiSenou (kombinovanou) hyperlipidemii (odpovidajici
typu Ila nebo typu IIb podle Fredricksona), pokud dieta a jiné nefarmakologické
moznosti nevedly k dostatecnému tGcinku.
Atorvastatin je téz indikovan ke sniZeni celkového cholesterolu a LDL-cholesterolu u
pacientli s homozygotni familiarni hypercholesterolemii, jako ptidatné 1écba k dalsi
hypolipidemické terapii (jako je LDL aferéza) nebo v ptipadech, kdyz tyto lécebné
metody nejsou dostupné.



Atorvastatin je indikovan jako prevence kardiovaskuldrnich ptihod u pacienti s
pfedpokladanym vysokym rizikem prvni kardiovaskularni ptihody jako doplnék pti
upravach dalSich rizikovych faktora.

ATORVASTATIN TEVA 20 mg 31/192/10-C
DR: O RP:  31/234/99-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Atorvastatinum calcicum 20.72 mg
(odp. Atorvastatinum 20 mg)

PP: Bila az téméf bild potahovana tableta ve tvaru tobolky, s vyrazenym "93" na jedné
stran¢ a "7311" na stran¢ druhé.

Bila HDPE lahvicka s PP uzavérem, kontejnery obsahujicimi vysousedlo silikagel a
absorbér kysliku. Vysousedlo a absorbér kysliku mé byt v lahvi¢ce béhem pouziti.

B: POR TBL FLM 1X20MG TBC kéd SUKL: 0143191
POR TBL FLM 4X20MG TBC ko6d SUKL: 0143192
POR TBL FLM 7X20MG TBC kéd SUKL: 0143193
POR TBL FLM 10X20MG TBC kod SUKL: 0143194
POR TBL FLM 14X20MG TBC kéd SUKL: 0143195
POR TBL FLM 15X20MG TBC kod SUKL: 0143196
POR TBL FLM 20X20MG TBC kéd SUKL: 0143197
POR TBL FLM 28X20MG TBC kod SUKL: 0143198
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0143199

IS:  Hypolipidaemica

ATC:CI10AA05

PE: 12

ZS: Uchovavat ptipravek pii teploté do 25°C v ptivodnim obalu z divodu ochrany pred
svétlem a vlhkosti.

ZI: Atorvastatin je indikovan se soucasné navrhovanou dietou ke sniZeni zvySeného
celkového cholesterolu, LDL-cholesterolu, apolipoproteinu B a hladiny triglyceridii u
pacientl s primarni hypercholesterolemii véetné familiarni hypercholesterolemie
(heterozygotni forma) nebo se smiSenou (kombinovanou) hyperlipidemii (odpovidajici
typu IIa nebo typu IIb podle Fredricksona), pokud dieta a jiné nefarmakologické
moznosti nevedly k dostatecnému Gcinku.

Atorvastatin je téZ indikovéan ke sniZeni celkového cholesterolu a LDL-cholesterolu u
pacientll s homozygotni familiarni hypercholesterolemii, jako ptidatna 1écba k dalsi
hypolipidemické terapii  (jako je LDL aferéza) nebo v piipadech, kdyz tyto 1écebné
metody nejsou dostupné.

Atorvastatin je indikovan jako prevence kardiovaskularnich pfihod u pacienti s
ptedpokladanym vysokym rizikem prvni kardiovaskularni ptihody jako doplnék pti
upravach dal$ich rizikovych faktort.

ATORVASTATIN TEVA 40 mg 31/193/10-C
DR: O RP:  31/235/99-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Atorvastatinum calcicum 41.44 mg
(odp. Atorvastatinum 40 mg)

PP: Bila az téméf bila potahovana tableta ve tvaru tobolky, s vyrazenym "93" na jedné
stran€ a "7312" na stran¢ druhé.
Bila HDPE lahvicka s PP uzavérem, kontejnery obsahujicimi vysousSedlo silikagel a
absorbér kysliku. Vysousedlo a absorbér kysliku mé byt v lahvi¢ce béhem pouziti.



IS:

POR TBL FLM 1X40MG TBC kéd SUKL: 0143234
POR TBL FLM 4X40MG TBC koéd SUKL: 0143235
POR TBL FLM 7X40MG TBC kod SUKL: 0143236
POR TBL FLM 10X40MG TBC kéd SUKL: 0143237
POR TBL FLM 14X40MG TBC kéd SUKL: 0143238
POR TBL FLM 15X40MG TBC kod SUKL: 0143239
POR TBL FLM 20X40MG TBC kéd SUKL: 0143240
POR TBL FLM 28X40MG TBC kod SUKL: 0143241
POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0143242
Hypolipidaemica

ATC:CI0AAO0S5

PE:
ZS:

Z1:

12
Uchovavat ptipravek pfi teploté do 25 °C v plivodnim obalu z dlivodu ochrany pied
svétlem a vlhkosti.

Atorvastatin je indikovan se soucasné navrhovanou dietou ke snizeni zvySeného
celkového cholesterolu, LDL-cholesterolu, apolipoproteinu B a hladiny triglyceridii u
pacientl s primarni hypercholesterolemii véetné familiarni hypercholesterolemie
(heterozygotni forma) nebo se smiSenou (kombinovanou) hyperlipidemii (odpovidajici
typu Ila nebo typu IIb podle Fredricksona), pokud dieta a jiné nefarmakologické
moznosti nevedly k dostatecnému Gcinku.

Atorvastatin je téZ indikovéan ke sniZeni celkového cholesterolu a LDL-cholesterolu u
pacientli s homozygotni familiarni hypercholesterolemii, jako ptidatna 1écba k dalsi
hypolipidemické terapii (jako je LDL aferéza) nebo v ptipadech, kdyz tyto lécebné
metody nejsou dostupné.

Atorvastatin je indikovan jako prevence kardiovaskularnich pfihod u pacienti s
pfedpokladanym vysokym rizikem prvni kardiovaskularni ptihody jako doplnék pti
upravach dalSich rizikovych faktort.

ATORVASTATIN TEVA 80 mg 31/194/10-C

DR:

D:
S:

PP:

IS:

O RP:  31/397/03-C

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
Atorvastatinum calcicum 82.88 mg

(odp. Atorvastatinum 80 mg)

Bil4 az téméf bila potahovana tableta ve tvaru tobolky, s vyrazenym "93" na jedné
stran€ a "7313" na stran¢ druhé.

Bila HDPE lahvicka s PP uzavérem a s nddobkami obsahujicimi vysousedlo silikagel a
absorbér kysliku. Vysousedlo a absorbér kysliku ma byt v lahvicce béhem pouziti.
POR TBL FLM 1X80MG TBC kéd SUKL: 0143276

POR TBL FLM 4X80MG TBC kod SUKL: 0143277

POR TBL FLM 7X80MG TBC kéd SUKL: 0143278

POR TBL FLM 10X80MG TBC kod SUKL: 0143279

POR TBL FLM 14X80MG TBC kéd SUKL: 0143280

POR TBL FLM 15X80MG TBC kod SUKL: 0143281

POR TBL FLM 20X80MG TBC kéd SUKL: 0143282

POR TBL FLM 28X80MG TBC kod SUKL: 0143283

POR TBL FLM 30X80MG TBC kéd SUKL: 0143284

Hypolipidaemica

ATC:CI0AA05

PE:
ZS:

12
Uchovavat ptipravek pfi teploté do 25°C v pivodnim obalu z divodu ochrany pred



Z1:

svétlem a vlhkosti.

Atorvastatin je indikovan se souc¢asné navrhovanou dietou ke sniZzeni zvySeného
celkového cholesterolu, LDL-cholesterolu, apolipoproteinu B a hladiny triglyceridii u
pacientl s primarni hypercholesterolemii véetné familiarni hypercholesterolemie
(heterozygotni forma) nebo se smiSenou (kombinovanou) hyperlipidemii (odpovidajici
typu IIa nebo typu IIb podle Fredricksona), pokud dieta a jiné nefarmakologické
moznosti nevedly k dostatecnému Gcinku.

Atorvastatin je téZ indikovan ke sniZeni celkového cholesterolu a LDL-cholesterolu u
pacientll s homozygotni familiarni hypercholesterolemii, jako ptidatna 1écba k dalsi
hypolipidemické terapii (jako je LDL aferéza) nebo v piipadech, kdyz tyto 1é¢ebné
metody nejsou dostupné.

Atorvastatin je indikovan jako prevence kardiovaskuldrnich piihod u pacienti s
pfedpokladanym vysokym rizikem prvni kardiovaskularni ptihody jako doplnék pti
upravach dalSich rizikovych faktora.

EZETIMIB TEVA 10 mg TABLETY 31/197/10-C

DR:

D:
S:
PP:

IS:

0 RP:  31/267/03-C
TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
Ezetimibum 10 mg

Bil¢é tablety ve tvaru tobolek, s vyrazenym "93" na jedné strané a "A11" na druh¢ strané.
1. A/AL blistr.

2. Al/Al blistr s vysousedlem.

POR TBL NOB 7X10MG BLI kod SUKL: 0143746
POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0143747
POR TBL NOB 14X10MG BLI kod SUKL: 0143748
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0143749
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0143750
POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0143751
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0143752
POR TBL NOB 84X10MG BLI koéd SUKL: 0143753
POR TBL NOB 90X 10MG BLI kéd SUKL: 0143754
POR TBL NOB 98X10MG BLI koéd SUKL: 0143755
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0143756
POR TBL NOB 300X 10MG BLI kéd SUKL: 0143757
POR TBL NOB 7X10MG BLI kod SUKL: 0162704
POR TBL NOB 10X10MG BLI koéd SUKL: 0162705
POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0162706
POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0162707
POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0162708
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0162709
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0162710
POR TBL NOB 84X10MG BLI kéd SUKL: 0162711
POR TBL NOB 90X 10MG BLI kéd SUKL: 0162712
POR TBL NOB 98X10MG BLI koéd SUKL: 0162713
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0162714
POR TBL NOB 300X10MG BLI kéd SUKL: 0162715
Hypolipidaemica

ATC:CI10AX09

PE:
ZS:

12
Uchovavejte ptipravek pfi teploté do 25 °C.



ZI:  Primarni hypercholesterolémie:
Ezetimib Teva v monoterapii je indikovan jako piidatna terapie k dieté u pacienti
s primarni (heterozygotni familiarni nebo nefamiliarni) hypercholesterolémii, u kterych
neni podavani statinu povazovano za vhodné nebo neni tolerovano.
Studie, prokazujici u¢innost ptipravku Ezetimib Teva pii prevenci komplikaci
ateroskler6zy, nebyly dosud dokonceny.

FENOFIX 160 mg POTAHOVANE TABLETY 31/190/10-C

DR: O RP:  31/463/00-C

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Fenofibratum 160 mg

PP: Bilé az tém¢f bilé, ovalné, potahované tablety oznacené "93" na jedné strané a "7331"
na druhé strané.

Prihledny PVC/PVdC/Al blistr.

B: POR TBL FLM 1X160MG BLI kéd SUKL: 0141267
POR TBL FLM 10X160MG BLI k6d SUKL: 0141268
POR TBL FLM 14X160MG BLI k6d SUKL: 0141269
POR TBL FLM 15X160MG BLI k6d SUKL: 0141270
POR TBL FLM 28X160MG BLI k6d SUKL: 0141271
POR TBL FLM 30X160MG BLI k6d SUKL: 0141272
POR TBL FLM 50X160MG BLI k6d SUKL: 0141273
POR TBL FLM 56X160MG BLI kod SUKL: 0141274
POR TBL FLM 60X160MG BLI kod SUKL: 0141275
POR TBL FLM 84X160MG BLI kod SUKL: 0141276
POR TBL FLM 90X160MG BLI k6d SUKL: 0141277
POR TBL FLM 100X160MG BLI kod SUKL: 0141278

IS:  Hypolipidaemica

ATC:CI10ABOS

PE: 24

ZS: Uchovavejte ptipravek pfi teploté do 25 °C v ptivodnim obalu z diivodu ochrany pied
svétlem.

ZI:  Fenofix je indikovéan jako dopln€k k dieté¢ a ostatnim nefarmakologickym metodam pfii
1écbe tézké hypertriglyceridémie s nizkymi hladinami, nebo bez, HDL cholesterolu,
smisSené hyperlipidémie u pacientli, u kterych je pouziti statini kontraindikovano nebo
nejsou tolerovany.

GLUCOROS 88/216/10-C
DR: L
D: FORSCHUNGZENTRUM DRESDEN ROSSENDORF E.V., DRESDEN, Némecko
S:  Fludeoxyglucosum (18 f) 0.15gbv 16 ml
PP: Ciry bezbarvy roztok.
Injekéni lahvicka pro opakovany odbér z borosilikatového skla uzaviena
bromobutylovou pryzovou zatkou a hlinikovou objimkou.
B: INJ SOL 1X0.15GB EXP:H VIA kod SUKL: 0126900
INJ SOL 1X0.5GB EXP:H VIA kéd SUKL: 0148024
INJ SOL 1X1GB EXP:H VIA kod SUKL: 0148025
INJ SOL 1X1.5GB EXP:H VIA kéd SUKL: 0148026
INJ SOL 1X2GB EXP:H VIA kod SUKL: 0148027
INJ SOL 1X2.5GB EXP:H VIA ko6d SUKL: 0148028
INJ SOL 1X3GB EXP:H VIA kod SUKL: 0148029



INJ SOL 1X3.5GB EXP:H VIA kod SUKL: 0148030
INJ SOL 1X4GB EXP:H VIA kéd SUKL: 0148031
INJ SOL 1X4.5GB EXP:H VIA kod SUKL: 0148032
INJ SOL 1X5GB EXP:H VIA kod SUKL: 0148033
INJ SOL 1X5.5GB EXP:H VIA kod SUKL: 0148034
INJ SOL 1X6GB EXP:H VIA kod SUKL: 0148035
INJ SOL 1X6.5GB EXP:H VIA kod SUKL: 0148036
INJ SOL 1X7GB EXP:H VIA kod SUKL: 0148037
INJ SOL 1X7.5GB EXP:H VIA kéd SUKL: 0148038
INJ SOL 1X8GB EXP:H VIA kod SUKL: 0148039
INJ SOL 1X8.5GB EXP:H VIA kod SUKL: 0148040
INJ SOL 1X9GB EXP:H VIA kod SUKL: 0148041
INJ SOL 1X9.5GB EXP:H VIA kéd SUKL: 0148042
INJ SOL 1X10GB EXP:H VIA kod SUKL: 0148043
INJ SOL 1X10.5GB EXP:H VIA kod SUKL: 0148044
INJ SOL 1X11GB EXP:H VIA kod SUKL: 0148045
INJ SOL 1X11.5GB EXP:H VIA kod SUKL: 0148046
INJ SOL 1X12GB EXP:H VIA kod SUKL: 0148047
INJ SOL 1X12.5GB EXP:H VIA kod SUKL: 0148048
INJ SOL 1X13GB EXP:H VIA kod SUKL: 0148049
INJ SOL 1X13.5GB EXP:H VIA kod SUKL: 0148050
INJ SOL 1X14GB EXP:H VIA kod SUKL: 0148051
INJ SOL 1X14.5GB EXP:H VIA kod SUKL: 0148052
INJ SOL 1X15GB EXP:H VIA kod SUKL: 0148053
INJ SOL 1X15.5GB EXP:H VIA kod SUKL: 0148054
INJ SOL 1X16GB EXP:H VIA kéd SUKL: 0148055
INJ SOL 1X16.5GB EXP:H VIA kod SUKL: 0148056
INJ SOL 1X17GB EXP:H VIA kod SUKL: 0148057
INJ SOL 1X17.5GB EXP:H VIA kod SUKL: 0148058
INJ SOL 1X18GB EXP:H VIA kod SUKL: 0148059
INJ SOL 1X18.5GB EXP:H VIA kod SUKL: 0148060
INJ SOL 1X19GB EXP:H VIA kod SUKL: 0148061
INJ SOL 1X19.5GB EXP:H VIA kod SUKL: 0148062
INJ SOL 1X20GB EXP:H VIA kod SUKL: 0148063

IS: Radiopharmaca

ATC: V09IX04

PE: 10

ZS: Lécivy ptipravek musi byt uchovavan pfi teploté do 25°C v ptivodni lahvicce v
ptvodnim olovéném obalu. Po prvnim pouZiti se musi vyrobek uchovavat v chladni¢ce
pfi teploté +2°C az +8°C. Ptipravek musi byt skladovéan v souladu s narodnimi predpisy
pro radioaktivni materal.

ZI: Ptipravek je diagnostikum pro pozitronovou emisni tomografii (PET).

IBANDRONAT APOTEX 50 mg 87/167/10-C
DR: OC RP:  96/012/009-EU1
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
S:  Natrii ibandronas propylenglycolum  65.4 mg
(odp. Acidum ibandronicum 50 mg)
PP: Bilé az tém¢éf bilé, ovalné, bikonvexni potahované tablety, na jedné stran¢ vyrazeno
"APO", na druhé stran¢ "IBA 50".



PVC/PVdC - Aluminium blistr.
HDPE lahvicka s PP uzavérem.
B: POR TBL FLM 14X50MG BLI kod SUKL: 0140642
POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0140643
POR TBL FLM 30X50MG BLI koéd SUKL: 0140644
POR TBL FLM 84X50MG BLI kod SUKL: 0140645
POR TBL FLM 30X50MG TBC kod SUKL: 0140646
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0140647
IS:  Varia
ATC:MO05BA06
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
ZI: Kyselina ibandronova je indikovana k prevenci kostnich piihod (patologickych
zlomenin, kostnich komplikaci, které vyzaduji radiologickou nebo chirurgickou 1écbu) u
pacientil s rakovinou prsu a kostnimi metastazami.

IRBEC 150 mg TABLETA 58/210/10-C
DR: OC RP:  97/049/004-EU1
D: LABORATORIOS LICONSA, S.A., BARCELONA, Spanélsko
S:  Irbesartanum 150 mg
PP: Bil¢, kulaté, bikonvexni tablety s ptilici ryhou na jedné strang.
Tablety Ize d€lit na dvé stejné poloviny.
Bil¢, neprtihledné PVC-PVDC/Al blistry.
B: POR TBL NOB 98X150MG BLI kod SUKL: 0136422
POR TBL NOB 56X150MG BLI kod SUKL: 0136423
POR TBL NOB 28X150MG BLI kod SUKL: 0136424
POR TBL NOB 14X150MG BLI kod SUKL: 0136425
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA04
PE: 36
ZS: Uchovavejtev pitvodnim obalu, aby byl vyrobek chranén pred svétlem.
ZI: Léceni esencidlni hypertenze. Lécba onemocnéni ledvin u pacientil s hypertenzi a
diabetes mellitus 2. typu jako soucast antihypertenzniho 1é¢ebného rezimu.

IRBEC 300 mg TABLETA 58/211/10-C
DR: OC RP:  97/049/007-EU1
D: LABORATORIOS LICONSA, S.A., BARCELONA, Spanélsko
S:  Irbesartanum 300 mg
PP: Bil¢é, podlouhlé, bikonvexni tablety s ptlici ryhou na jedné strané.
Tablety lze délit na dvé stejné poloviny.
Bil¢, neprtihledné PVC-PVDC/Al blistry.
B: POR TBL NOB 14X300MG BLI kod SUKL: 0136426
POR TBL NOB 28X300MG BLI kod SUKL: 0136427
POR TBL NOB 56X300MG BLI kéd SUKL: 0136428
POR TBL NOB 98X300MG BLI kéd SUKL: 0136429
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA04
PE: 36
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl vyrobek chranén ptred svétlem.
ZI: Léceni esencilni hypertenze. Lécba onemocnéni ledvin u pacienti s hypertenzi a



diabetes mellitus 2. typu jako soucast antihypertenzniho 1é¢ebného rezimu.

IRBEC 75 mg TABLETA 58/209/10-C
DR: OC RP:  97/049/001-EU1
D: LABORATORIOS LICONSA, S.A., BARCELONA, Spanélsko
S:  Irbesartanum 75 mg
PP: Bile¢, kulaté, bikonvexni tablety.
Bilé, neprihledné PVC-PVDC/Al blistry.
B: POR TBL NOB 14X75MG BLI k6d SUKL: 0136418
POR TBL NOB 28X75MG BLI k6d SUKL: 0136419
POR TBL NOB 56X75MG BLI k6d SUKL: 0136420
POR TBL NOB 98X75MG BLI k6d SUKL: 0136421
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA04
PE: 36
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl vyrobek chranén pted svétlem.
ZI: Léceni esencidlni hypertenze. Lécba onemocnéni ledvin u pacienti s hypertenzi a
diabetes mellitus 2. typu jako soucast antihypertenzniho lécebného rezimu.

IRBESARTAN LICONSA 150 mg TABLETA 58/213/10-C
DR: OC RP:  97/049/004-EU1
D: LABORATORIOS LICONSA, S.A., BARCELONA, Spanélsko
S:  Irbesartanum 150 mg
PP: Bil¢, kulaté, bikonvexni tablety s ptlici ryhou na jedné strané.
Tablety Ize d¢lit na dvé stejné poloviny.
Bil¢, neprtihledné PVC-PVDC/Al blistry.
B: POR TBL NOB 14X150MG BLI kod SUKL: 0136434
POR TBL NOB 28X150MG BLI kod SUKL: 0136435
POR TBL NOB 56X150MG BLI kod SUKL: 0136436
POR TBL NOB 98X150MG BLI kéd SUKL: 0136437
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA04
PE: 36
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl vyrobek chranén ptred svétlem.
ZI: Léceni esencialni hypertenze. Lécba onemocnéni ledvin u pacienti s hypertenzi a
diabetes mellitus 2. typu jako soucést antihypertenzniho lécebného rezimu.

IRBESARTAN LICONSA 300 mg TABLETA 58/214/10-C
DR: OC RP:  97/049/007-EU1
D: LABORATORIOS LICONSA, S.A., BARCELONA, Spanélsko
S:  Irbesartanum 300 mg
PP: Bilé, podlouhlé, bikonvexni tablety s ptlici ryhou na jedné strané.
Tablety Ize d¢lit na dvé stejné poloviny.
Bil¢, neprtihledné PVC-PVDC/Al blistry.
B: POR TBL NOB 98X300MG BLI kod SUKL: 0136438
POR TBL NOB 56X300MG BLI kéd SUKL: 0136439
POR TBL NOB 28X300MG BLI kod SUKL: 0136440
POR TBL NOB 14X300MG BLI kod SUKL: 0136441
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA04



PE: 36

ZS: Uchovavejtev pitvodnim obalu, aby byl vyrobek chranén pred svétlem.

ZI: Léceni esencidlni hypertenze. Lécba onemocnéni ledvin u pacientil s hypertenzi a
diabetes mellitus 2. typu jako soucast antihypertenzniho 1é¢ebného rezimu.

IRBESARTAN LICONSA 75 mg TABLETA 58/212/10-C
DR: OC RP:  97/049/001-EU1
D: LABORATORIOS LICONSA, S.A., BARCELONA, Spanélsko
S:  Irbesartanum 75 mg
PP: Bil¢, kulaté, bikonvexni tablety.
Bil¢, nepriihledné PVC-PVDC/Al blistry.
B:  POR TBL NOB 98X75MG BLI kéd SUKL: 0136430
POR TBL NOB 56X75MG BLI k6d SUKL: 0136431
POR TBL NOB 28X75MG BLI k6d SUKL: 0136432
POR TBL NOB 14X75MG BLI k6d SUKL: 0136433
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA04
PE: 36
ZS: Uchovavejtev pitvodnim obalu, aby byl vyrobek chranén pred svétlem.
Z1: Léceni esencidlni hypertenze. Lécba onemocnéni ledvin u pacienti s hypertenzi a
diabetes mellitus 2. typu jako soucdst antihypertenzniho 1écebného rezimu.

IRON SUCROSE PHARMABIDE 20 mg/ml 12/217/10-C

DR: O RP:  12/051/04-C

D: PHARMABIDE LTD., ATHENY, Recko

S:  Ferri oxidum saccharatum gs
(odp. Ferrum-ion (3+) 100 mg) v 5 ml

PP: Tmav¢ hnédy, nepriihledny vodny roztok.

Ampule z tmavého skla (sklo typ I).

B: INJ SOL+INF CNC SOL 5X5ML AMP kod SUKL: 0124413

IS:  Antianaemica

ATC:B03ACO02

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C a chrante pfed mrazem.

ZI: Tron Sucrose Pharmabide je urceny k 1é¢bé deficitu Zeleza v téchto indikacich: tam, kde
je z klinického hlediska nutny rychly pfisun Zeleza, u pacientt, kteti netoleruji peroralni
terapii Zelezem nebo nespolupracuji, u aktivnich zadnétlivych onemocnéni sttevniho
traktu, kde jsou peroralni piipravky Zeleza neucinné. Diagnoza deficitu Zeleza musi byt
zaloZena na vhodném laboratornim vySetfeni (napf. hemoglobin, feritin v séru, zelezo v
séru, atd.).

KETONAL DUO 150 mg 29/205/10-C
DR: L
D: LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko
S:  Ketoprofenum 150 mg
PP: Tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim, spodni ¢ast prithledna bezbarva, vrchni
¢ast tmaveé modra, obsahujici ZIuté a bilé pelety.
Blistr Al//bezbarvy prihledny PVC/TE/PVDC.
B: POR CPS PRO 20X150MG BLI kéd SUKL: 0013210
POR CPS PRO 30X150MG BLI kéd SUKL: 0013211



IS:

Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:MO1AEO3

PE:
ZS:
Z1:

24

Pii teploté do 30 °C.

Symptomaticka 1écba zanétlivych, degenerativnich a metabolickych revmatickych
onemocnéni a tlumeni bolesti u nékterych bolestivych syndromil jako jsou revmatoidni
artritida, séronegativni spondylartritidy, dna a pseudodna, osteoartr6za, mimokloubni
revmatizmus, vertebrogenni onemocnéni, poirazova bolest kloubt, svalil a pojivovych
tkani,bolest po ortopedickych operacich,bolest pii menstruaci a bolest pii metastazach u
kostnich nador.

METFORMIN VALE 1000 mg 18/179/10-C

DR:

D:
S:

PP:

IS:

O RP:  18/155/02-C

VALE PHARMACEUTICALS LTD., CLONMEL, Irsko
Metformini hydrochloridum 1000 mg

(odp. Metforminum 780 mg)

Bilé ovalna potahovana tableta s vyrazenym zna¢enim"MF" a "3" po strandch pulici
ryhy na jedné strané a znaceni "G" na druhé strané. Tabletu lze délit na dvé stejné
poloviny.

1. PVC/Al blistry

2. HDPE lahvicky s PP uzavérem

POR TBL FLM 10X1000MG BLI kéd SUKL: 0143453
POR TBL FLM 15X1000MG BLI kod SUKL: 0143454
POR TBL FLM 20X1000MG BLI kéd SUKL: 0143455
POR TBL FLM 28X1000MG BLI kod SUKL: 0143456
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kod SUKL: 0143457
POR TBL FLM 40X1000MG BLI kod SUKL: 0143458
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kod SUKL: 0143459
POR TBL FLM 56X1000MG BLI kod SUKL: 0143460
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0143461
POR TBL FLM 84X1000MG BLI kod SUKL: 0143462
POR TBL FLM 90X1000MG BLI kod SUKL: 0143463
POR TBL FLM 100X1000MG BLI koéd SUKL: 0143464
POR TBL FLM 120X1000MG BLI kéd SUKL: 0143465
POR TBL FLM 180X1000MG TBC kod SUKL: 0143466
POR TBL FLM 200X1000MG TBC kéd SUKL: 0143467
POR TBL FLM 300X1000MG TBC kod SUKL: 0143468
POR TBL FLM 400X1000MG TBC kéd SUKL: 0143469
POR TBL FLM 500X1000MG TBC kod SUKL: 0143470
Antidiabetica (vCetné insulinu)

ATC:A10BAO2

PE:
ZS:
Z1:

36-blistr, 24-lahvicka

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécba diabetu mellitus druhého typu, zvlasté u pacientli s nadvahou, u nichz samotna
dietni opatfeni a cvi¢eni nevedou k adekvatni kontrole glykémie. U dospé€lych se mohou
potahované tablety piipravku Metformin Vale uzivat samotné v rdmci monoterapie nebo
v kombinaci s jinymi peroralnimi léky proti diabetu nebo s inzulinem. U déti starSich

10 let a dospivajicichc se miize ptipravek uzivat v monoterapii nebo v kombinaci s
inzulinem. U diabetikt II. typu s nadvahou lécenych po selhani dietnich opatieni v prvni
linni s metforminem bylo prokazéno sniZeni diabetickych komplikaci.



METFORMIN VALE 500 mg 18/177/10-C

DR: O RP:  18/824/96-C

D: VALE PHARMACEUTICALS LTD., CLONMEL, Irsko

S:  Metformini hydrochloridum 500 mg
(odp. Metforminum 390 mg)

PP: Bila podlouhld potahovana tableta s vyrazenym zna¢enim"MF" a "1" po stranach pilici
ryhy na jedné strané a hladka na druhé strang. Pilici ryha mé pouze usnadnit déleni
tablety pro snaz$i polykéni, neni ur€ena k déleni davky.

1. PVC/Al blistry
2. HDPE lahvicky s PP uzavérem

B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0143435
POR TBL FLM 15X500MG BLI kod SUKL: 0143436
POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0143437
POR TBL FLM 28X500MG BLI k6d SUKL: 0143438
POR TBL FLM 30X500MG BLI kod SUKL: 0143439
POR TBL FLM 40X500MG BLI kod SUKL: 0143440
POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0143441
POR TBL FLM 56X500MG BLI k6d SUKL: 0143442
POR TBL FLM 60X500MG BLI kod SUKL: 0143443
POR TBL FLM 84X500MG BLI kod SUKL: 0143444
POR TBL FLM 90X500MG BLI k6d SUKL: 0143445
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0143446
POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0143447
POR TBL FLM 180X500MG TBC ké6d SUKL: 0143448
POR TBL FLM 200X500MG TBC ko6d SUKL: 0143449
POR TBL FLM 300X500MG TBC kéd SUKL: 0143450
POR TBL FLM 400X500MG TBC ko6d SUKL: 0143451
POR TBL FLM 500X500MG TBC ké6d SUKL: 0143452

IS:  Antidiabetica (véetn¢ insulinu)

ATC:A10BA02

PE: 36-blistr, 24-lahvicka

ZS: Tento léCivy piipravek nevyZaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI: Lécba diabetu mellitus druhého typu, zvlasté u pacientti s nadvahou, u nichz samotna
dietni opatfeni a cvi¢eni nevedou k adekvatni kontrole glykémie. U dospélych se mohou
potahované tablety piipravku Metformin Vale uzivat samotné v rdmci monoterapie nebo
v kombinaci s jinymi peroralnimi léky proti diabetu nebo s inzulinem. U déti starSich
deseti let a u dospivajicich se mohou potahované tablety ptipravku Metformin Vale
pouZzivat v monoterapii nebo v kombinaci s inzulinem. U diabetikii druhého typu s
nadvahou lécenych po selhani dietnich opatieni v prvni linii metforminem
hydrochloridem bylo prokazano sniZeni diabetickych komplikaci (viz bod 5.1).

METFORMIN VALE 850 mg 18/178/10-C
DR: O RP:  18/825/96-C
D: VALE PHARMACEUTICALS LTD., CLONMEL, Irsko
S:  Metformini hydrochloridum 850 mg
(odp. Metforminum 662.9 mg)
PP: Bila kulata konvexni potahovana tableta s vyrazenym znaCenim"MF" a "2" na jedné
strané tablety a zna¢enim "G" na druhé strané.
1. PVC/Al blistry



2. HDPE lahvicky s PP uzavérem
B: POR TBL FLM 10X850MG BLI kéd SUKL: 0143471
POR TBL FLM 15X850MG BLI k6d SUKL: 0143472
POR TBL FLM 20X850MG BLI k6d SUKL: 0143473
POR TBL FLM 28X850MG BLI kod SUKL: 0143474
POR TBL FLM 30X850MG BLI k6d SUKL: 0143475
POR TBL FLM 40X850MG BLI kod SUKL: 0143476
POR TBL FLM 50X850MG BLI kod SUKL: 0143477
POR TBL FLM 56X850MG BLI k6d SUKL: 0143478
POR TBL FLM 60X850MG BLI kod SUKL: 0143479
POR TBL FLM 84X850MG BLI kod SUKL: 0143480
POR TBL FLM 90X850MG BLI k6d SUKL: 0143481
POR TBL FLM 100X850MG BLI kod SUKL: 0143482
POR TBL FLM 120X850MG BLI kod SUKL: 0143483
POR TBL FLM 180X850MG TBC kéd SUKL: 0143484
POR TBL FLM 200X850MG TBC kod SUKL: 0143485
POR TBL FLM 300X850MG TBC kod SUKL: 0143486
POR TBL FLM 400X850MG TBC kod SUKL: 0143487
POR TBL FLM 500X850MG TBC kéd SUKL: 0143488
IS:  Antidiabetica (véetn¢ insulinu)
ATC:A10BA02
PE: 36-blistr, 24-lahvicka
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI:  Lécba diabetu II. typu, u pacientt, s nadvahou, u nichz samotn4 dietni opatieni a
cviceni nevedou k adekvatni kontrole glykémie. U dospélych se mlze ptipravek uzivat
v monoterapii nebo v kombinaci s jinymi peroralnimi antidiabetiky nebo s inzulinem. U
déti starSich deseti let a u dospivajicich se mohou potahované tablety ptipravku
Metformin Vale pouzivat v monoterapii nebo v kombinaci s inzulinem. U diabetikti
druhého typu s nadvahou lé¢enych po selhéni dietnich opatieni v prvni linii
metforminem hydrochloridem bylo prokézano snizeni diabetickych komplikaci (viz bod

5.1).
NEOSEPTOLETE DUO MED A CITRON 69/218/10-C
DR: L
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Cetylpyridinii chloridum monohydricum 1.05 mg
(odp. Cetylpyridinii chloridum 1 mg)
Benzocainum 5 mg
PP: Tmavé zluté, kulaté, hladké, bikonvexni pastilky.
PVC/PVDC/Al blistr.

B: ORM PAS 18 BLI kéd SUKL: 0147036

IS:  Otorhinolaryngologica

ATC:R02AA06

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred vlhkosti a svétlem.

P:  Ptipravek lze vydat i bez I¢katfského piedpisu.

ZI: Ptipravek Neoseptolete Duo med a citron je indikovan pro zmirnéni bolesti a
dezinfekcei: pfi mirnych infekcich tstni dutiny a hltanu (faryngitida, laryngitida, event.
pomocna lécba na pocatku anginy), pii zanctech dasni a sliznice dutiny ustni



(stomatitida, gingivitida), pro ulevu od bolesti v krku pfi nachlazeni a chfipce.

RAMIPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID 5 mg/12,5 mg ACTAVIS 58/198/10-C
DR: OW RP:  58/254/00-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Ramiprilum 5 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP: Ruzové ploché podlouhlé tablety o rozmérech 5x10 mm s ptlici ryhou na jedné strané a
na bocnich sténach, oznacené "R2". Tabletu Ize délit na stejné poloviny.
ALU/ALU blistr.
B: POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0137565
POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0137566
POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0137567
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0137568
POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0137569
POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0137570
POR TBL NOB 90 BLI k6d SUKL: 0137571
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0137572
IS:  Hypotensiva
ATC:C09BAO0S
PE: 24
ZS: Uchovavat pfi teploté do 25°C. Uchovavat v piivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pted vlhkosti.
ZI: Lécba hypertenze Fixni kombinovana davka je indikovana u pacientd, jejichz krevni
tlak neni mozné spolehlivé kontrolovat pouze ramiprilem nebo pouze
hydrochlorothiazidem.

SIMVASTATIN ORION 10 mg 31/201/10-C

DR: O RP:  31/155/92-A/C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

S:  Simvastatinum 10 mg

PP: Svétle ervené kulaté bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "A" na jedné stran¢ a
"01" na druhé strané.
PVC/PE/PVAC//Al blistr.

B: POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0147554
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0147555

IS:  Hypolipidaemica

ATC:CI10AAO01

PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zddné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI: Lécba primarni hypercholesterolémie nebo smisené dyslipidémie. Lécba homozygotni
familidrni hypercholesterolémie. Kardiovaskularni prevence.

SIMVASTATIN ORION 20 mg 31/202/10-C

DR: O RP:  31/155/92-B/C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

S:  Simvastatinum 20 mg

PP: Svétle ¢ervené kulaté bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "A" na jedné stran¢ a

"02" na druhé strané.
PVC/PE/PVdAC//Al blistr.



B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0147558
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0147559

IS:  Hypolipidaemica

ATC:CI10AAO01

PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba primarni hypercholesterolémie nebo smisené dyslipidémie. Lécba homozygotni
familidrni hypercholesterolémie. Kardiovaskularni prevence.

SIMVASTATIN ORION 40 mg 31/203/10-C

DR: O RP:  31/155/92-C/C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

S:  Simvastatinum 40 mg

PP: Ruzov¢ kulaté bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "A" na jedné stran¢ a "03"
na druhé strané.
PVC/PE/PVdC//Al blistr.

B: POR TBL FLM 28X40MG BLI koéd SUKL: 0147562
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0147563

IS:  Hypolipidaemica

ATC:CI0AAO01

PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba primarni hypercholesterolémie nebo smisené dyslipidémie. Lécba homozygotni
familidrni hypercholesterolémie. Kardiovaskularni prevence.

SIMVASTATIN ORION 80 mg 31/204/10-C

DR: O RP:  31/535/99-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

S:  Simvastatinum 80 mg

PP: Ruzové podlouhlé bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "A" na jedné stran¢ a
"04" na druhé strané.
PVC/PE/PVAC//Al blistr.

B: POR TBL FLM 28X80MG BLI kod SUKL: 0147566
POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0147567

IS:  Hypolipidaemica

ATC:CI10AAO01

PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI: Lécba primarni hypercholesterolémie nebo smisené dyslipidémie. Lécba homozygotni
familidrni hypercholesterolémie. Kardiovaskularni prevence.

ZALEPLON-RICHTER 10 mg TVRDE TOBOLKY 57/222/10-C

DR: OC RP:  99/102/004-EU1

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad'arsko

S:  Zaleplonum 10 mg

PP: Tobolka ma neprihledné tyrkysové vicko a nepriihledné modré té€lo. Tobolka obsahuje
svétle modry prasek, ktery mize obsahovat tmavé modie pigmentované Castice.
PVC/PVAC/AL krabicka, ptibalova informace.

B: POR CPS DUR 7X10MG BLI kéd SUKL: 0152233
POR CPS DUR 14X10MG BLI k6d SUKL: 0152234



IS:

Hypnotica, sedativa

ATC:NO5CFO03

PE:
ZS:
Z1:

60
Uchovavejte ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Ptipravek Zaleplon-Richter je indikovéan k 1écbé téch pacientl s nespavosti, ktefi maji

problémy s usindnim. Uziva se jen tehdy, je-li porucha tézka, zneschopiujici nebo

zpusobuje-li extrémni stres.

ZALEPLON-RICHTER 5 mg TVRDE TOBOLKY 57/221/10-C

DR: OC RP:  99/102/001-EU1

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad'arsko

S:  Zaleplonum 5 mg

PP: Tobolka ma neprithledné tyrkysové vicko a neprtihledné svétle modré télo. Tobolka
obsahuje svétle modry prasek, ktery mize obsahovat tmavé modie pigmentované
Castice.
PVC/PVdC/AL krabicka, ptibalova informace.

B: POR CPS DUR 7X5MG BLI kod SUKL: 0152231
POR CPS DUR 14X5MG BLI kéd SUKL: 0152232

IS:  Hypnotica, sedativa

ATC:NO5CFO03

PE:
ZS:
Z1:

60

Uchovavejte piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Ptipravek Zaleplon-Richter je indikovan k 1é€bé téch pacientil s nespavosti, ktefi maji
problémy s usinanim. Uziva se jen tehdy, je-li porucha tézka, zneschopnujici nebo
zpusobuje-li extrémni stres.
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