Nové registrované piipravky v obdobi od 1.1.2014 do
31.1.2014 s ohledem na nabyti pravni moci
AMIPED 76/482/13-C

DR: OWE RP: D
D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko

S:  Isoleucinum 051¢g
Leucinum 0.76 g
Lysinum monohydricum 0.988 g
(odp. Lysinum 0.88 g)
Methioninum 02¢g
Phenylalaninum 0.319¢
Threoninum 051¢g
Tryptophanum 049
Valinum 0.61g
Argininum 091g
Histidinum 0.46¢g
Alaninum 1.59¢
Glycinum 0.2¢g
Acidum asparticum 0.66 g
Acidum glutamicum 0.93¢g
Prolinum 0.61g
Serinum 0.2¢
Acetyltyrosinum 0.13¢g
(odp. Tyrosinum 0.106 g)
Acetylcysteinum 0.07¢
(odp. Cysteinum 0.052 g)
Taurinum 0.03 g ve 100 ml

PP:  Infuzni roztok
Ciry, bezbarvy az svétle Zluty roztok
Ptipravek Amiped se dodava v pruznych vacich vyrobenych z vicevrstvé folie
(polypropylen, styren-ethylen-butylen-styren (SEBS) a kopolyester-ether). Vnitini
vrstva, ktera je v kontaktu s roztokem, je z polypropylenu. Vaky obsahuji 100 ml nebo
250 ml
Vak je zabalen v ochranném ptebalu. Mezi vak a ptebal je vloZen absorbér kysliku
(s&cek s inertnim materidlem obsahuje praskovy hydroxid zZelezity).

B: INF SOL 12X100ML VAK kéd SUKL: 0183513
INF SOL 12X250ML VAK kod SUKL: 0183514

IS: Infundibilia
ATC:B05BA01
PE: 24

ZS: Chraite pfed mrazem. Pfi ndhodném zmrazeni vak zlikvidujte.
Podminky uchovavani po pfimiseni ptisad viz bod 6.3.

Zl: Piisun aminokyselin jako souc¢ést parenteralni vyzivy v kombinaci s energetickymi
roztoky (glukozy a lipidl) a elektrolyty pro novorozence, donoSené i nedonosené,
kojence, batolata a déti, pokud perordlni nebo enteralni vyziva neni mozna, je
nedostatecnd, ¢i pokud je kontraindikovéna.

ARCHIFAR1G 15/373/13-C



DR: O RP:  15/770/95-B/C
D: MEDOPHARM, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Meropenemum trihydricum moderatum as
(odp. Meropenemum 1000 mg)
PP:  Prasek pro injekéni/infuzni roztok
Injek¢ni lahvicka obsahuje bily az svétle zluty prasek.
Injekéni lahvicka z Cirého bezbarvého skla uzaviena pryzovou zatkou a hlinikovou
pertli, krabicka.
B:  INJ+INF PLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0183816
INJ+INF PLV SOL 10X1GM VIA kéd SUKL: 0183817
INJ+INF PLV SOL 25X1GM VIA kéd SUKL: 0183818
INJ+INF PLV SOL 50X1GM VIA kéd SUKL: 0183819
INJ+INF PLV SOL 100X1GM VIA kéd SUKL: 0183820
IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)
ATC:J01DHO02
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
Zl: Lécba pneumonie, bronchopulmonalnich infekci u cystické fibrozy, komplikované
infekce mocovych cest, komplikované nitrobtisni infekce, intrapartalni a postpartalni
infekce, komplikované infekce kiize a mekkych tkani, akutni bakteridlni meningitidy.

ARCHIFAR 500 mg 15/372/13-C
DR: O RP:  15/770/95-A/C
D: MEDOPHARM, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Meropenemum trihydricum moderatum as
(odp. Meropenemum 500 mg)

PP:  Prasek pro injekéni/infuzni roztok
Injekéni lahvicka obsahuje bily az svétle zluty prasek.
Injekéni lahvicka z ¢irého bezbarvého skla uzaviena pryzovou zatkou a hlinikovou
pertli, krabicka.

B: INJ+INF PLV SOL 1X500MG VIA kod SUKL: 0183811
INJ+INF PLV SOL 10X500MG VIA kod SUKL: 0183812
INJ+INF PLV SOL 25X500MG VIA kéd SUKL: 0183813
INJ+INF PLV SOL 50X500MG VIA kod SUKL: 0183814
INJ+INF PLV SOL 100X500MG VIA kod SUKL: 0183815

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J01DHO02

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl:  Lécba pneumonie, bronchopulmonalnich infekei u cystické fibrozy, komplikované
infekce mocovych cest, komplikované nitrobtisni infekce, intrapartalni a postpartalni
infekce, komplikované infekce kiize a mékkych tkani, akutni bakteridlni meningitidy.

AZEPO 1G 15/371/13-C
DR: O RP:  15/168/80-C
D: MEDOPHARM, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Cefazolinum natricum pro iniectione s
(odp. Cefazolinum 1000 mg)
PP: PraSek pro injekéni/infuzni roztok
Bily az témét bily velmi hygroskopicky prasek



Injekeni lahvicka z ¢irého skla (hydrolyticka tfida I, jmenovity objem 10 ml) uzaviena
pryzovou zatkou a hlinikovou pertli, krabicka.

B:  INJ+INF PLV SOL 5X1GM VIA kéd SUKL: 0183925
INJ+INF PLV SOL 10X1GM VIA kéd SUKL: 0183926
INJ+INF PLV SOL 25X1GM VIA kéd SUKL: 0183927
INJ+INF PLV SOL 50X1GM VIA kod SUKL: 0183928
INJ+INF PLV SOL 100X1GM VIA kéd SUKL: 0183929

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J01DB04

PE: 30

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte injek¢ni lahvicky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Podminky uchovavani rekonstituovaného 1é¢ivého ptipravku viz bod 6.3.

ZIl: Lécba infekce klize a mekkych tkani, infekce kosti a kloubii. Profylaxe vyskytu
pooperacni infekce.

BOSENTAN ABDI 125 mg POTAHOVANE TABLETY 58/494/13-C

DR: OC RP:  EU/1/02/220/004

D: ABDI FARMA, UNIPESSOAL LDA., PACO DE ARCOS, Portugalsko

S:  Bosentanum monohydricum  129.08 mg
(odp. Bosentanum 125 mg)

PP: Potahovanai tableta.

Svétle oranzové, ovalné, bikonvexni, potahované tablety o délce 11 mm.
Neprtihledné PVC/PVDC/AL blistry

B: POR TBL FLM 14X125MG BLI kéd SUKL: 0186255
POR TBL FLM 56X125MG BLI k6d SUKL: 0190900
POR TBL FLM 112X125MG BLI kéd SUKL: 0190901

IS:  Hypotensiva

ATC:C02KX01

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Zl: Lécba plicni arterialni hypertenze (PAH) z cilem zlepSeni zatéZové kapacity a
symptomu u pacientti s onemocnénim stupné II1 podle funkéni klasifikace WHO.
Utinnost byla prokazana u t&chto indikaci:

- Primarni (idiopatickd a dédicnd) PAH

- PAH sekundarni pfi sklerodermii bez vyznamného intersticialniho plicniho
onemocnéni

- PAH sdruzend s vrozenymi levo-pravymi zkraty a Eisenmengerovym syndromem
Urcita zlepSeni byla také prokdzana u pacient s PAH stupné Il podle funk¢éni
klasifikace WHO

BOSENTAN ABDI 62,5 mg POTAHOVANE TABLETY 58/493/13-C

DR: OC RP:  EU/1/02/220/001

D: ABDI FARMA, UNIPESSOAL LDA., PACO DE ARCOS, Portugalsko

S:  Bosentanum monohydricum  64.541 mg
(odp. Bosentanum 62.5 mQ)

PP: Potahovana tableta.

Svétle oranzové, kulaté, bikonvexni, potahované tablety o priméru 6 mm.
Nepruhledné PVC/PVDC/AI blistry
B: POR TBL FLM 14X62.5MG BLI kod SUKL: 0190897




POR TBL FLM 56X62.5MG BLI kéd SUKL: 0190898
POR TBL FLM 112X62.5MG BLI kéd SUKL: 0190899

IS:  Hypotensiva

ATC:C02KX01

PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Zl: Lécba plicni arterialni hypertenze (PAH) z cilem zlepSeni zatézové kapacity a
symptomu u pacientii s onemocnénim stupné III podle funkéni klasifikace WHO.
Uginnost byla prokazana u tdchto indikaci:

- Primarni (idiopaticka a dédi¢nd) PAH

- PAH sekundérni pfi sklerodermii bez vyznamného intersticidlniho plicniho
onemocnéni

- PAH sdruzend s vrozenymi levo-pravymi zkraty a Eisenmengerovym syndromem
Urcita zlepSeni byla také prokazana u pacienti s PAH stupné II podle funk¢ni
klasifikace WHO

CEFIXIME INNFARM 400 mg 15/410/13-C

DR: OE RP:  35583.00.00

D: INN-FARM D.O.0., LJUBLJANA, Slovinsko

S:  Cefiximum trihydricum 447.63 mg
(odp. Cefiximum 400 mQ)

PP: Potahovana tableta. (Tableta)

Bil¢ az lehce krémové, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety s ptlici ryhou na
jedné strané tablety.

Tabletu lze rozdélit na dveé stejné davky.

Rozméry jedné tablety jsou piiblizné 20,0 mm x 8,0 mm.

blistr z pruhledné PVC/PVDC/AL folie.

B: POR TBL FLM 7X400MG BLI k6d SUKL: 0186256
POR TBL FLM 5X400MG BLI kéd SUKL: 0189274
POR TBL FLM 10X400MG BLI k6d SUKL: 0189275

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J01DDO08

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Akutni exacerbace chronické bronchitidy Akutni otitis media Nekomplikovana akutni
cystitida Nekomplikovana pyelonefritida

CYTARABINE ACCORD 100 mg/ml INJEKCNI/INFUZNi ROZTOK 44/409/13-C

DR: OE RP:  PL 0032/0198

D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, Velk4 Britanie

S:  Cytarabinum 100 mg 1 ml

PP: Injek¢ni/infuzni roztok.

Ptipravek je Ciry, bezbarvy roztok, prakticky bez viditelnych castic.

1 ml roztoku:

Injekéni roztok je v 2 ml bezbarvych sklenénych injekénich lahvickéch (tiida I)
uzavienych 13 mm Sedou pryZovou zéatkou a 13 mm prithlednym modrym hlinikovym
flip-off uzavérem.

5 ml roztoku:

Injekéni roztok je v 5 ml bezbarvych injekénich lahvickach z trubkového skla (tfida I)
uzavienych 20 mm Sedou pryZovou zéatkou a 20 mm prithlednym modrym hlinikovym




flip-off uzavérem.

10 ml roztoku:

Injekéni roztok je v 10 ml bezbarvych injekénich lahvickach z trubkového skla (ttida I)
uzavienych 20 mm Sedou pryzovou zatkou a 20 mm prihlednym modrym hlinikovym
flip-off uzavérem.

20 ml roztoku:

Injekéni roztok je ve 20 ml bezbarvych sklenénych injekénich lahvickach (trida I)
uzavienych 20 mm Sedou pryzovou zatkou a 20 mm neprtthlednym modrym
hlinikovym flip-off uzavérem.

B:  INJ+INF SOL 1XIML/100MG VIA kod SUKL: 0195767
INJ+INF SOL 1X5ML/500MG VIA kéd SUKL: 0195768
INJ+INF SOL 1X10ML/1000MG VIA kéd SUKL: 0195769
INJ+INF SOL 1X20ML/2000MG VIA kod SUKL: 0195770
INJ+INF SOL 5X1ML/100MG VIA kéd SUKL: 0195771
INJ+INF SOL 5X5ML/500MG VIA kéd SUKL: 0195772

IS: Cytostatica

ATC:L01BCO1

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Chraiite pted chladem.

FAYTON 4 mg/100 ml INFUZNI ROZTOK 87/448/13-C

DR: OC RP:  EU/1/01/176/007

D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

S:  Acidum zoledronicum monohydricum 4.26 mg
(odp. Acidum zoledronicum 4 mg) v 100 ml

PP: Infuzni roztok
Ciry, bezbarvy roztok.

100 ml roztoku v bezbarvé, sklenéné lahvicce ttidy I, kterd je uvniti potazena oxidem
kfemicitym, uzaviena zatkou z bromobutylové pryze a Al/PP odtrhavacim uzavérem.

B: INF SOL 10X100ML/4MG VIA kod SUKL: 0186254
INF SOL 1X100ML/4MG VIA kod SUKL: 0195596
INF SOL 4X100ML/4MG VIA kod SUKL: 0195597
INF SOL 5X100ML/4MG VIA kod SUKL: 0195598

IS:  Varia

ATC:MO05BA08

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Podminky uchovavani nafedéného piipravku viz bod 6.3.

Zl:  Prevence kostnich ptihod (patologickych zlomenin, kompresivnich zlomenin obratld,
radiacni nebo chirurgicka 1écba kosti nebo nadorem indukovana hyperkalcemie) u
dospélych pacientti s pokroc¢ilou formou maligniho nddorového onemocnéni postihujici
kosti. Lécba dospélych pacientl s hyperkalcemii vyvolanou nddorovym onemocnénim
(TIH).

MEMANTINE GLENMARK 10 mg 06/487/13-C

DR: OC RP:  EU/1/02/219/001

D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

S: Memantini hydrochloridum 10 mg




(odp. Memantinum 8.31 mg)
PP: Potahovana tableta.
Memantine Glenmark 10 mg jsou bilé az tém¢f bilé, pfiblizné 11 x 6 mm ovalné,
potahované tablety, s vyrazenym 10 na jedné strané a pilici ryhou na druhé stran€.
Tabletu lze d€lit na stejné poloviny.
PVC / Al blistr
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI k6d SUKL: 0186241
POR TBL FLM 112X10MG BLI kéd SUKL: 0186242
POR TBL FLM 168X10MG BLI k6d SUKL: 0186243
POR TBL FLM 180X10MG BLI kéd SUKL: 0186244
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0190627
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0190628
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0190629
POR TBL FLM 120X10MG BLI kéd SUKL: 0190630
POR TBL FLM 980X10MG H BLI k6d SUKL: 0190631
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 24
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
Zl: Lécba pacientu se stfedné téZkou az t€zkou formou Alzheimerovy choroby.
MEMANTINE GLENMARK 20 mg 06/488/13-C
DR: OC RP:  EU/1/02/219/023
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Memantini hydrochloridum 20 mg
(odp. Memantinum 16.62 mg)
PP: Potahovana tableta.
Memantine Glenmark 20 mg jsou nahnédle rizové, ptiblizn€ 14 x 7mm ovalné,
potahované tablety, s vyrazenym 20 na jedné stran¢ a pulici ryhou na druhé stran€.
Tabletu lze d¢lit na stejné poloviny.
PVC /Al blistr
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI k6d SUKL: 0190634
POR TBL FLM 56X20MG BLI k6d SUKL: 0190635
POR TBL FLM 120X20MG BLI k6d SUKL: 0190636
POR TBL FLM 980X20MG H BLI k6d SUKL: 0190637
IS:  Psychostimulantia (nootropni lé¢iva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 24
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
Zl: Lécba pacientl se stfedné¢ tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.

MEMANTINE VIPHARM 10 mg POTAHOVANE TABLET 06/489/13-C

DR: OC RP:  EU/1/02/218/001

D: VIPHARM S.A., OZAROW MAZOWIECKI, Polsko

S:  Memantini hydrochloridum 10 mg
(odp. Memantinum 8.31 mg)

PP: Potahované tablety.
Bil¢é, potahované, kulaté (8 mm) bikonvexni tablety s Sirokou pulici ryhou citlivou na
tlak na jedné stran€ a vyraZzenym oznacenim M9MN a 10 na druhé strané tablety.
Tabletu lze rozdélit na stejné davky.



PVC/AI blistr
B: POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0186245
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0190752
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0190753
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0190754
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0190755
POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0190756
POR TBL FLM 42X10MG BLI kéd SUKL: 0190757
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0190758
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0190759
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0190760
POR TBL FLM 98X 10MG BLI kéd SUKL: 0190761
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0190762
POR TBL FLM 112X10MG BLI k6d SUKL: 0190763
POR TBL FLM 120X10MG BLI k6d SUKL: 0190764
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0190765
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 36
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
Zl: Lécba pacientt se stfedn¢ tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.
MEMANTINE VIPHARM 20 mg POTAHOVANE TABLET 06/490/13-C
DR: OC RP:  EU/1/02/218/017
D: VIPHARM S.A., OZAROW MAZOWIECKI, Polsko
S:  Memantini hydrochloridum 20 mg
(odp. Memantinum 16.62 mg)
PP: Potahované tablety.
Razové, potahované, podlouhlé (13,5 x 6,6 mm) bikonvexni tablety s Sirokou pulici
ryhou citlivou na tlak na jedné stran¢ a vyrazenym oznacenim MOMN 20 na druhé
stran¢ tablety.
Tabletu 1ze rozd¢lit na stejné davky.
PVC/AI blistr
B: POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0186246
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0190766
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0190767
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0190768
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0190769
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0190770
POR TBL FLM 42X20MG BLI k6d SUKL: 0190771
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0190772
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0190773
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0190774
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0190775
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0190776
POR TBL FLM 112X20MG BLI kéd SUKL: 0190777
POR TBL FLM 120X20MG BLI k6d SUKL: 0190778
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0190779
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:N06DX01




PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Lécba pacientt se stfedn¢ tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.

METHYLPREDNISOLONE HIKMA 1000 mg 56/476/13-C

DR: OWE RP: 8303834

D: HIKMA FARMACEUTICA, S.A., TERRUGEM, Portugalsko

S:  Methylprednisoloni hydrogenosuccinas 1326 mg
(odp. Methylprednisolonum 1000 mg)

PP: Prasek pro injekcni roztok.

Kazda lahvicka obsahuje bily nebo témét bily amorfni prasek.
Bezbarva sklenénd lahvicka tfidy I s brombutylovou pryZovou zatkou a hlinikovym
"flip-off" uzavérem

B: INJPLV SOL 1X1000MG VIA kéd SUKL: 0190696
INJ PLV SOL 10X1000MG VIA kéd SUKL: 0190697

IS:  Hormona (I1é¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:H02AB04

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Podminky uchovavani rekonstituovaného 1é¢ivého ptipravku a nafedéného 1é¢ivého
pripravku viz bod 6.3.

Zl:  Stavy, pii kterych je vyzadovan rychly a intenzivni ucinek kortikosteroidt alergické
stavy, dermatologickd onemocnéni, GIT onemocnéni, neurologick4d onemocnéni,
respira¢ni onemocnéni, TBC meningitida ( soucasné s ptislusnou antituberkul6zni
chemoterapii), transplantace

METHYLPREDNISOLONE HIKMA 125 mg 56/473/13-C

DR: OWE RP: 8303818

D: HIKMA FARMACEUTICA, S.A., TERRUGEM, Portugalsko

S:  Methylprednisoloni hydrogenosuccinas 165.8 mg
(odp. Methylprednisolonum 125 mg)

PP:  PraSek pro injekéni roztok.

Kazda lahvicka obsahuje bily nebo témét bily amorfni prasek.
Bezbarva sklenénd lahvicka ttidy I s brombutylovou pryZovou zatkou a hlinikovym
"flip-off" uzavérem

B: INJPLV SOL 1X125MG VIA kéd SUKL: 0190690
INJ PLV SOL 10X125MG VIA kéd SUKL: 0190691

IS:  Hormona (Ié¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:HO02AB04

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén ptred svétlem.
Podminky uchovavani rekonstituovaného 1é¢ivého ptipravku a nafedéného 1é¢ivého
ptipravku viz bod 6.3.

Zl:  Stavy, pii kterych je vyZzadovan rychly a intenzivni G¢inek kortikosteroidl alergické
stavy, dermatologicka onemocnéni, GIT onemocnéni, neurologickd onemocnénti,
respiracni onemocnéni, TBC meningitida ( soucasné s ptisluSnou antituberkuldzni
chemoterapii), transplantace




METHYLPREDNISOLONE HIKMA 250 mg 56/474/13-C

DR: OW RP:  56/045/75-B/C

D: HIKMA FARMACEUTICA, S.A., TERRUGEM, Portugalsko

S:  Methylprednisoloni hydrogenosuccinas 331.5mg
(odp. Methylprednisolonum 250 mg)

PP: Prasek pro injekcni roztok.

Kazda lahvicka obsahuje bily nebo témeft bily amorfni prasek.
Bezbarva sklenénd lahvicka tfidy I s brombutylovou pryZzovou zatkou a hlinikovym flip-
off uzavérem.

B: INJPLV SOL 1X250MG VIA kéd SUKL: 0190692
INJ PLV SOL 10X250MG VIA kéd SUKL: 0190693

IS:  Hormona (I1é¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:H02AB04

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Podminky uchovavani rekonstituovaného 1é¢ivého ptipravku a nafedéného 1é¢ivého
piipravku viz bod 6.3.

Zl:  Stavy, pii kterych je vyzadovan rychly a intenzivni u¢inek kortikosteroidt alergické
stavy, dermatologickd onemocnéni, GIT onemocnéni, neurologick4d onemocnéni,
respiracni onemocnéni, TBC meningitida ( soucasné s prisluSnou antituberkulézni
chemoterapii), transplantace

METHYLPREDNISOLONE HIKMA 40 mg 56/472/13-C

DR: OW RP:  56/045/75-A/C

D: HIKMA FARMACEUTICA, S.A., TERRUGEM, Portugalsko

S:  Methylprednisoloni hydrogenosuccinas 53 mg
(odp. Methylprednisolonum 40 mg)

PP: Prasek pro injekéni roztok.

Kazda lahvicka obsahuje bily nebo témét bily amorfni prasek.
Bezbarva sklenéna lahvicka tfidy I s brombutylovou pryzovou zatkou a hlinikovym flip-
off uzavérem

B: INJPLV SOL 1X40MG VIA kod SUKL: 0190688
INJ PLV SOL 10X40MG VIA kod SUKL: 0190689

IS:  Hormona (Ié¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:H02AB04

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Podminky uchovéavani rekonstituovaného 1éc¢ivého ptipravku a nafedéného lécivého
ptipravku viz bod 6.3.

Zl:  Stavy, pti kterych je vyZadovan rychly a intenzivni G€¢inek kortikosteroidii alergické
stavy, dermatologicka onemocnéni, GIT onemocnéni, neurologickd onemocnéni,
respiracni onemocnéni, TBC meningitida ( soucasné s ptisluSnou antituberkulézni
chemoterapii), transplantace

METHYLPREDNISOLONE HIKMA 500 mg 56/475/13-C

DR: OWE RP: 8303826

D: HIKMA FARMACEUTICA, S.A., TERRUGEM, Portugalsko

S:  Methylprednisoloni hydrogenosuccinas 663 mg




(odp. Methylprednisolonum 500 mg)

PP: Prasek pro injekcni roztok.
Kazda lahvicka obsahuje bily nebo téméft bily amorfni prasek.
Bezbarva sklenénd lahvicka tfidy I s brombutylovou pryZzovou zatkou a hlinikovym flip-
off uzavérem

B:  INJPLV SOL 1X500MG VIA koéd SUKL: 0190694
INJ PLV SOL 10X500MG VIA kéd SUKL: 0190695

IS:  Hormona (I1é¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:HO02AB04

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Podminky uchovavani rekonstituovaného 1é¢ivého ptipravku a nafedéného 1é¢ivého
piipravku viz bod 6.3.

NEUROLIP 87/003/14-C
DR: L

D: TAURET S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Meglumini thioctas 1167.7 mg

(odp. Acidum thiocticum 600 mg) v 50 ml
PP: Infuzni roztok.
Popis ptipravku: nazloutly az zelenavé Zluty Ciry roztok.
Injekéni lahvicka z hnédého skla, s pryzovou zatkou, hlinikovym uzavérem a plastovym
Krytem.
B: INJ SOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0157512
INJ SOL 10X50ML VIA kéd SUKL: 0157513

IS:  Varia
ATC: A16AX01
PE: 30

ZS: Kyselina thioktova je velmi citliva na svétlo, proto musi byt infuzni roztok chranén
pfiloZenym ochrannym obalem!
Vzhledem k citlivosti kyseliny thioktové na svétlo musi byt lahvicka vyndana z obalu az
bezprostiedné pied jejim pouzitim! Obal chranici pfed svétlem musi byt na lahvicku
nasazen okamZité.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pied svétlem.

Zl: Parestézie pii diabetické polyneuropatii

PARICALCITOL PHARMATHEN 2 MIKROGRAMY/ml INJEKCNI ROZTOK
56/427/13-C

DR: O RP:  56/391/10-C

D: PHARMATHEN S.A., PALLINI, Recko

S:  Paricalcitolum 0.002 mgv 1 ml

PP: Injekéni roztok
Ciry a bezbarvy vodny roztok bez viditelnych &astic.
ampulka, sklo tfidy I

B: INJ SOL 5XIML/2RG AMP kéd SUKL: 0189380
INJ SOL 5X2ML/4RG AMP kéd SUKL: 0189381

IS:  Hormona (Iéciva s hormonalni aktivitou)



ATC:H05BX02

PE: 24

ZS: Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

ZI: Parikalcitol je indikovan k prevenci a 1é¢bé sekundarniho hyperparathyroidismu u
hemodialyzovanych pacientii s chronickym selhdnim ledvin.

PARICALCITOL PHARMATHEN 5 MIKROGRAMU/mI INJEKCNI ROZTOK
56/428/13-C

DR: O RP:  56/198/04-C

D: PHARMATHEN S.A., PALLINI, Recko

S:  Paricalcitolum 0.005mgv 1 ml

PP: Injek¢ni roztok
Ciry a bezbarvy vodny roztok bez viditelnych &astic.
ampulka sklo tfidy I

B: INJ SOL 5XIML/5RG AMP kéd SUKL: 0189382
INJ SOL 5X2ML/10RG AMP ké6d SUKL: 0189383

IS:  Hormona (Ié¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:H05BX02

PE: 24

ZS: Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Zl. Parikalcitol je indikovan k prevenci a 1é¢bé sekundarniho hyperparathyroidismu u
hemodialyzovanych pacientil s chronickym selhdnim ledvin.

SOBYCOR 10 mg 77/019/14-C
DR: O RP:  77/028/01-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Bisoprololi fumaras 10 mg
PP: Potahovana tableta (tableta).
Svétle hnédozluté, kulaté, mirn€¢ bikonvexni potahované tablety se zkosenymi hranami,
s pulici ryhou na jedné strané (pramér: 10,0 - 10,3 mm, tloustka: 3,1- 3,5 mm). Tabletu
1ze rozdélit na stejné davky.
Blistry (Al/Al folie).
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0196003
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0196004
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0196005
POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0196006
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0196007
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0196008
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0196009
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0196010
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0196011
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0196012
IS:  Sympatholytica
ATC:CO07AB07
PE: 24
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Zl:  Lécba hypertenze. Lécba ischemické choroby srde¢ni. Lécba stabilizovaného
chronického srde¢niho selhani se snizenou systolickou funkci levé komory s ACE
inhibitory, diuretiky a pfipadné srde¢nimi glykosidy.



SOBYCOR 2,5 mg 77/017/14-C
DR: O RP:  77/026/01-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Bisoprololi fumaras 2.5 mg
PP: Potahovana tableta (tableta).
Bil¢é az tém¢ét bilé, ovalné, mirné bikonvexni potahované tablety, s pilici ryhou na jedné
stran¢ (délka: 8,3 - 8,7 mm, Sitka: 5,5 mm, tloustka: 3,2 - 3,7 mm). Tabletu lze rozd¢lit
na stejné davky.
Blistry (Al/Al folie).
B: POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0195983
POR TBL FLM 20X2.5MG BLI kod SUKL: 0195984
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0195985
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0195986
POR TBL FLM 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0195987
POR TBL FLM 56X2.5MG BLI kod SUKL: 0195988
POR TBL FLM 60X2.5MG BLI kéd SUKL: 0195989
POR TBL FLM 84X2.5MG BLI kod SUKL: 0195990
POR TBL FLM 90X2.5MG BLI kéd SUKL: 0195991
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI koéd SUKL: 0195992
IS:  Sympatholytica
ATC:CO07AB07
PE: 24
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Zl: Lécba hypertenze. Lécba ischemické choroby srdecni. Lécba stabilizovaného
chronického srde¢niho selhdni se snizenou systolickou funkci levé komory s ACE
inhibitory, diuretiky a ptipadné srdecnimi glykosidy.
SOBYCOR 5 mg 77/018/14-C
DR: O RP:  77/027/01-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Bisoprololi fumaras 5 mg
PP: svétle hnédozluté, ovalné, mirné bikonvexni potahované tablety, s ptlici ryhou na jedné
stran¢ (délka: 8,3 - 8,7 mm, Sitka: 5,5 mm, tloust’ka: 3,2 - 3,7 mm). Tabletu lze rozd¢lit
na stejné davky.
Blistry (Al/Al folie).
B: POR TBL FLM 10X5MG BLI koéd SUKL: 0195993
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0195994
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0195995
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0195996
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0195997
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0195998
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0195999
POR TBL FLM 84X5MG BLI kéd SUKL: 0196000
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0196001
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0196002
IS:  Sympatholytica
ATC:CO07ABO07
PE: 24




ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Zl:  Lécba hypertenze. Lécba ischemické choroby srdec¢ni. Lécba stabilizovaného
chronického srde¢niho selhani se snizenou systolickou funkci levé komory s ACE
inhibitory, diuretiky a ptipadné srdec¢nimi glykosidy.

TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE LICONSA 40 mg/12,5 mg TABLETY
58/453/13-C

DR: OC RP:  EU/1/02/213/001

D: LABORATORIOS LICONSA, S.A., BARCELONA, Spanélsko

S:  Telmisartanum 40 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP: Tableta.

Primér 9,25 mm piiblizné.
Kulatéd dvojvrstva tableta bilé a zluté barvy.
Al/Al blistr
B:  POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0190814
POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0190815
POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0190816
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0190817
POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0190818
POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0190819
POR TBL NOB 84 BLI k6d SUKL: 0190820
POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL: 0190821
POR TBL NOB 98 BLI k6d SUKL: 0190822
POR TBL NOB 100 BLI kod SUKL: 0190823
POR TBL NOB 112 BLI kéd SUKL: 0190824
POR TBL NOB 126 BLI k6d SUKL: 0190825
POR TBL NOB 140 BLI kéd SUKL: 0190826
POR TBL NOB 154 BLI k6d SUKL: 0190827
POR TBL NOB 168 BLI kéd SUKL: 0190828
POR TBL NOB 182 BLI kéd SUKL: 0190829
POR TBL NOB 196 BLI kéd SUKL: 0190830
POR TBL NOB 28X1 BLI kod SUKL: 0195971
POR TBL NOB 30X1 BLI kéd SUKL: 0195972
POR TBL NOB 90X1 BLI kod SUKL: 0195973
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DAO07
PE: 24
ZS: Uchovavejte v plivodnim obalu (uzavieném), aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti a
svétlem
Zl: Lécba esencidlni hypertenze. Telmisartan/Hydrochlorothiazide Liconsa s fixni
kombinaci davek (40 mg telmisartanu/12,5 mg hydrochlorothiazidu) je indikovan u
dospélych, u nichZ nedochézi k dostate¢né tpravé krevniho tlaku pfi pouziti samotného
telmisartanu.
TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE LICONSA 80 mg/12,5 mg TABLETY
58/454/13-C
DR: OC RP:  EU/1/02/213/006
D: LABORATORIOS LICONSA, S.A., BARCELONA, Spanélsko




PP:

IS:

Telmisartanum 80 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
Tableta.

Primér 10,5 mm cca.

Kulata dvojvrstva tablet bilé a riizové barvy
Al/Al blistr

POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0190832
POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0190833
POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0190834
POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0190835
POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0190836
POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0190837
POR TBL NOB 84 BLI kod SUKL: 0190838
POR TBL NOB 90 BLI kod SUKL: 0190839
POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0190840
POR TBL NOB 100 BLI kod SUKL: 0190841
POR TBL NOB 112 BLI kéd SUKL: 0190842
POR TBL NOB 126 BLI kéd SUKL: 0190843
POR TBL NOB 140 BLI kéd SUKL: 0190844
POR TBL NOB 154 BLI kod SUKL: 0190845
POR TBL NOB 168 BLI kéd SUKL: 0190846
POR TBL NOB 182 BLI kod SUKL: 0190847
POR TBL NOB 196 BLI koéd SUKL: 0190848
POR TBL NOB 28X1 BLI kéd SUKL: 0195974
POR TBL NOB 30X1 BLI kod SUKL: 0195975
POR TBL NOB 90X1 BLI kéd SUKL: 0195976
Hypotensiva

ATC:CO09DAO07

PE:
ZS:

Zl:

24

Uchovavejte v piivodnim obalu (uzavieném), aby byl pfipravek chranén pfed vlhkosti a
svétlem.

Lécba esencialni hypertenze. Telmisartan/Hydrochlorothiazide Liconsa s fixni
kombinaci davek (40 mg telmisartanu/12,5 mg hydrochlorothiazidu) je indikovén u
dospélych, u nichZ nedochézi k dostate¢né tiprave krevniho tlaku pfi pouZiti samotného
telmisartanu.

TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE LICONSA 80 mg/25 mg TABLETY

58/455/13-C

. OC RP:  EU/1/02/213/017

LABORATORIOS LICONSA, S.A., BARCELONA, Spanélsko

Telmisartanum 80 mg
Hydrochlorothiazidum 25 mg
Tableta.

Primér 12 mm pfiblizné.

Kulata dvojvrstva tableta bilé a Zluté barvy
Al/Al blistr

POR TBL NOB 7 BLI kod SUKL: 0190849
POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0190850
POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0190851
POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0190852



IS:

POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0190853
POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0190854
POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0190855
POR TBL NOB 84 BLI kod SUKL: 0190856
POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL: 0190857
POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0190858
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0190859
POR TBL NOB 112 BLI kéd SUKL: 0190860
POR TBL NOB 126 BLI kéd SUKL: 0190861
POR TBL NOB 140 BLI kod SUKL: 0190862
POR TBL NOB 154 BLI kod SUKL: 0190863
POR TBL NOB 168 BLI kod SUKL: 0190864
POR TBL NOB 182 BLI koéd SUKL: 0190865
POR TBL NOB 196 BLI kod SUKL: 0190866
POR TBL NOB 28X1 BLI kéd SUKL: 0195977
POR TBL NOB 30X1 BLI kod SUKL: 0195978
POR TBL NOB 90X 1 BLI kéd SUKL: 0195979
Hypotensiva

ATC:C09DAO07

PE:
ZS:

Zl:

DR:

D:
S:

PP:

IS:

24

Uchovavejte v ptivodnim obalu (uzavieném), aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti a
svétlem .

Lécba esencialni hypertenze. Telmisartan/Hydrochlorothiazide Liconsa s fixni
kombinaci davek (80 mg telmisartanu/25 mg hydrochlorothiazidu) je indikovan u
dospélych, u nichz nedochazi k dostate¢né uprave krevniho tlaku pti pouziti samotného
telmisartanu.

OWC RP: EU/1/96/027/001

FRESENIUS KABI ONCOLOGY PLC., BORDON,HAMPSHIRE, Velka Britanie
Topotecani hydrochloridum s

(odp. Topotecanum 1mg)viml

Koncentrat pro infuzni roztok.

Ciry zluty az zlutozeleny roztok bez viditelnych &astic.

pH 2,0-2,6

2 ml injekéni lahvicka z bezbarvého skla tfidy [ uzaviena 13 mm pryzovou zatkou
potazenou fluorovanym polymerem a s odklapécim hlinikovym vickem obsahujici 1 ml
koncentratu.

6 ml injek¢ni lahvicka z bezbarvého skla tiidy I uzaviena 20 mm pryzovou zatkou
potazenou fluorovanym polymerem a s odklapécim hlinikovym vickem obsahujici 4 ml
koncentratu.

INF CNC SOL 1XIML/IMG VIA kéd SUKL: 0195152

INF CNC SOL 5XIML/IMG VIA kod SUKL: 0195153

INF CNC SOL 1X4ML/4MG VIA koéd SUKL: 0195154

INF CNC SOL 5X4ML/4MG VIA kod SUKL: 0195155

Cytostatica

ATC:LO1XX17

PE:
ZS:

24
Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho natedéni jsou uvedeny v bodé



6.3.
ZI: Lécba pacientl s metastazujicim karcinomem ovarii v ptipad¢ selhani 1ékti prvni volby
nebo nasledné terapie. pacientl s relapsem malobunécného plicniho karcinomu (SCLC),
u kterych neni opakovana 1écba rezimem prvni volby povazovana za vhodnou,
pacientek s karcinomem délozniho hrdla (kombinace s cisplatinou).
TRAMADOL/PARACETAMOL MYLAN 37,5 mg/325 mg 65/469/13-C
DR: O RP:  65/237/02-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Tramadoli hydrochloridum  37.5mg
Paracetamolum 325 mg
PP: Potahované tablety
Podlouhlé, svétle zluté potahované tablety s vyrazenym P/T na jedné stran€¢ a M na
druhé strané.
HDPE lahvicky s polypropylenovym (PP) détskym bezpecnostnim uzaveérem s indukéni
tésnici vlozkou HDPE lahvicky s polypropylenovym (PP) Sroubovaci uzédvérem s
induk¢ni tésnici vlozkou (nemocni¢ni baleni).
Bezbarvé/pruhledné PVC-PVAC/AI blistry, papirova krabicka
Bezbarvé/prithledné PVC-PVAC/AL jednodavkové blistry, papirova krabicka
B: POR TBL FLM 100 TBC kod SUKL: 0190869
POR TBL FLM 500 TBC kéd SUKL: 0190870
POR TBL FLM 2 BLI kéd SUKL: 0190871
POR TBL FLM 5 BLI kéd SUKL: 0190872
POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0190873
POR TBL FLM 20 BLI k6d SUKL: 0190874
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0190875
POR TBL FLM 40 BLI k6d SUKL: 0190876
POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0190877
POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0190878
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0190879
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0190880
POR TBL FLM 200 BLI kod SUKL: 0190881
POR TBL FLM 20X1 BLI kéd SUKL: 0190882
POR TBL FLM 60X1 BLI kéd SUKL: 0190883
IS:  Analgetica - anodyna
ATC:NO02AX52
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovéavani.
Lahvic¢ky: Podminky uchovéavani po otevieni viz bod 6.3.
Zl:  Symptomaticka lécba stfedné silné aZ silné bolesti. Pouziti ptipravku
Tramadol/Paracetamol Mylan by mélo byt vyhrazeno pouze pro pacienty, u nichz 1écba
stfedné silné az silné bolesti vyZaduje kombinaci tramadolu a paracetamolu .

VZDUCH MEDICINALNI SYNTETICKY LINDE 89/411/13-C

DR: L

D: LINDE GAS A.S., PRAHA, Ceska republika

S: Oxygenum 22.4 pc

PP:  Medicinalni plyn, stlaceny
Vzduch medicinalni synteticky Linde je bezbarvy plyn bez chuti a bez zapachu.
L.ocelova lahev, hlinikova lahev s uzaviracim ventilem G5/8"- vnitini z chromované



IS:

mosazi

II.ocelova lahev, hlinikova s uzaviracim ventilem G3/4"z chromované mosazi
[I.ocelova lahev, hlinikova s ventilem pin index z chromované mosazi
I'V.hlinikovéa lahev s uzaviracim ventilem z chromované mosazi s vestavénym
regulatorem tlaku a pratoku

INH GAS CRS 2LT/400LT II OCEL GSL kéd SUKL: 0186257

INH GAS CRS 2LT/400LT III OCEL GSL k6d SUKL: 0186258
INH GAS CRS 2LT/400LT I AL GSL k6d SUKL: 0186259

INH GAS CRS 2LT/400LT II AL GSL ko6d SUKL: 0186260

INH GAS CRS 2LT/400LT III AL GSL kéd SUKL: 0186261

INH GAS CRS 2LT/400LT IV AL GSL kod SUKL: 0186262

INH GAS CRS 3LT/600LT II OCEL GSL kéd SUKL: 0186263

INH GAS CRS 3LT/600LT III OCEL GSL kéd SUKL: 0186264
INH GAS CRS 3LT/600LT I AL GSL k6d SUKL: 0186265

INH GAS CRS 3LT/600LT II AL GSL k6d SUKL: 0186266

INH GAS CRS 3LT/600LT III AL GSL kod SUKL: 0186267

INH GAS CRS 5LT/1000LT II OCEL GSL kod SUKL: 0186268
INH GAS CRS 5LT/1000LT III OCEL GSL kod SUKL: 0186269
INH GAS CRS 5LT/1000LT I AL GSL kod SUKL: 0186270

INH GAS CRS 5LT/1000LT Il AL GSL kéd SUKL: 0186271

INH GAS CRS 10LT/2000LT II OCEL GSL kéd SUKL: 0186272
INH GAS CRS 10LT/2000LT I AL GSL kod SUKL: 0186273

INH GAS CRS 10LT/2000LT II AL GSL kéd SUKL: 0186274

INH GAS CRS 10LT/2000LT III OCEL GSL kéd SUKL: 0186275
INH GAS CRS 20LT/4000LT II OCEL GSL kéd SUKL: 0186276
INH GAS CRS 12X50LT/120000LTII OC SUD kéd SUKL: 0186277
INH GAS CRS 50LT/10000LT I OCEL GSL kod SUKL: 0186278
INH GAS CRS 10LT/2000LT IV AL GSL kod SUKL: 0186279

INH GAS CRS 2LT/400LT I OCEL GSL kod SUKL: 0196601

INH GAS CRS 3LT/600LT I OCEL GSL kod SUKL: 0196602

INH GAS CRS 5LT/1000LT I OCEL GSL kéd SUKL: 0196603

INH GAS CRS 10LT/1500LT I OCEL GSL ko6d SUKL: 0196604
INH GAS CRS 10LT/2000LT I OCEL GSL kéd SUKL: 0196605
INH GAS CRS 20LT/3000LT I OCEL GSL ko6d SUKL: 0196606
INH GAS CRS 20LT/4000LT I OCEL GSL kéd SUKL: 0196607
INH GAS CRS 40LT/6000LT I OCEL GSL k6d SUKL: 0196608
INH GAS CRS 50LT/7500LT I OCEL GSL kéd SUKL: 0196609
INH GAS CRS 50LT/10000LT II OCEL GSL kod SUKL: 0196610
INH GAS CRS 12X50LT/120000LT 1 OC SUD kéd SUKL: 0196611
Medicinalni plyny

ATC:V03ANO05

PE:
ZS:

36

Nekuite a nepouzivejte ohent v mistech, kde jsou skladovany nebo pouzivany
medicindlni plyny.

Tlakové lahve musi byt uchovavany na mistech uréenych pro uchovavani medicindlnich
plynd.

Tlakové lahve je nutné skladovat v krytém prostiedi, chranit pred povétrnostnimi vlivy,
uchovavat v suchu a ¢istot€, mimo hoflavy materil, a nevystavovatextrémnim
teplotam.

U lahve vybavené uzaviracim ventilem z chromované mosazi s vestavénym regulatorem



tlaku a prutoku (integrovany ventil) musi byt uzivatel pfipraven na jejich vymeénu,
pokud ukazatel tlaku dosahne zlutého pole, a vymenit ji, pokud dosahne pole Cerveného.
Tlakové lahve obsahujici rizné druhy plyn musi byt uchovavany oddélené.

PIné a prazdné tlakové lahve musi byt uchovavany oddé¢lene.

ZOLEDRONIC ACID ZENTIVA 4 mg/100 ml INFUZNI ROZTOK 87/015/14-C

DR: OC RP:  EU/1/01/176/007

D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

S:  Acidum zoledronicum monohydricum 4.264 mg
(odp. Acidum zoledronicum 4 mg) ve 100 ml

PP: Ciry a bezbarvy roztok
100 ml roztoku v prihlednych sklenénych injekénich lahvickach z bezbarvého skla tridy
I, které jsou uvnitf potazeny oxidem kiemicitym, uzavieny bromobutylovou pryZzovou
zatkou a hlinikovym vickem s PP odtrhovacim uzavérem.

B:  INF SOL 1X4MG/100ML VIA kod SUKL: 0195954
INF SOL 4X4MG/100ML VIA kod SUKL: 0195955
INF SOL 5X4MG/100ML VIA kod SUKL: 0195956

IS:  Varia
ATC: M0O5BA0S
PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.
Po natedéni:
Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana po dobu 24 hodin pfi teploté
2 °C - 8 °C a pfi pokojové teploté 25 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt
nafedény infuzni roztok pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, je doba
uchovavani a podminky pted pouzitim v plné zodpovédnosti uzivatele. Doba
uchovavani by neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C - 8 °C. Chlazeny roztok
musi byt pfed podanim temperovan na pokojovou teplotu.

Zl:  Prevence kostnich ptihod (patologickych zlomenin, kompresivnich zlomenin obratld,
radiacni nebo chirurgicka 1écba kosti nebo nadorem indukovana hyperkalcemie) u
dospélych pacientli s pokrocilym malignim onemocnénim postihujicim kosti. Léc¢ba
dospélych pacienttli s hyperkalcemii vyvolanou nadorovym onemocnénim (TIH).




