Nové registrované pripravky v obdobi: od 29.5.2008 do 4.6.2008

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

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

zp - zaménitelnost piipravku Z1 - zkracena indikace

D - drzitel rozhodnuti o registraci P - volna prodejnost

S - slozeni rg -mikrogramy

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

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

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

DR - druh registrace

S - samostatna registrace zaloZena na vlastnich experimentalnich datech

H - registrace homeopatika zjednoduSenym postupem bez posouzeni G¢innosti

L - samostatna registrace zalozena na literarnich datech

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

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

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

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

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

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

ANASOLDE 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/185/08-C

DR: O RP:  44/1296/97-C

D: HELM PHARMACEUTICALS GMBH, HAMBURG, Némecko

S:  Anastrozolum 1 mg

PP: Bil¢, kulaté, bikonvexni potahované tablety.

PVC/Al blistr, krabicka.

B: POR TBL FLM 14X1MG BLI k6d SUKL: 0117712
POR TBL FLM 20X1MG BLI k6d SUKL: 0117713
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0117714
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0117715
POR TBL FLM 84XIMG BLI k6d SUKL: 0117716
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0117717
POR TBL FLM 98X1MG BLI kéd SUKL: 0117718

IS: Cytostatica

ATC:L02BGO03

PE: 18

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba pokrocilého stadia karcinomu prsu u postmenopauzalnich Zzen. Adjuvantni lécba
¢asného stadia karcinomu prsu u postmenopauzalnich Zen s pozitivnimi hormonalnimi
receptory. Adjuvantni 1écba ¢asného stadia karcinomu prsu u postmenopauzalnich Zen s
pozitivnimi hormonélnimi receptory, kterym je jiz podavan tamoxifen po dobu 2-3
roky.




APO-COMBILOS 50/12,5 mg 58/303/08-C

DR: O RP:  58/877/97-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

S:  Losartanum kalicum 50 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

PP: Svétle Zluté az Zluté ovalné bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "APO" na
jedné stran¢ a "50 12,5" na strané druhé.
1.PVC-PE-PVAC/ALU blistr
2.HDPE lahvicka

B: POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0124075
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0124076
POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0124079
POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0124080

IS:  Hypotensiva

ATC:C09DAO01

PE: 22

ZS: Blistr: Uchovavejte pti teploté do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pied vlhkosti.

Lahvicka: uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte lahvicku pevné uzavienou,
aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

ZI: Piipravek je indikovan k 1é€b¢€ esencidlni hypertenze u pacientd, jejichz krevni tlak
nebyl dostatecné kontrolovan pii 1€cbé samotnym losartanem nebo
hydrochlorothiazidem.

APO-VENLAFAXIN PROLONG 150 mg 30/307/08-C

DR: O RP:  30/687/99-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

S:  Venlafaxini hydrochloridum  169.71 mg
(odp. Venlafaxinum 150 mg)

PP: Jasn¢ Cervena neprihlednd tvrdé zelatinova tobolka (velikost 00), obsahujici tii kulaté,
bikonvexni potahované tablety, s potiskem VEN na vicku tobolky a 150 na télu tobolky.
PVC,PE, PVDC/AI blistr.

B: POR CPS PRO 10X150MG BLI kéd SUKL: 0130176
POR CPS PRO 28X150MG BLI k6d SUKL: 0130177
POR CPS PRO 30X150MG BLI k6d SUKL: 0130178
POR CPS PRO 56X150MG BLI k6d SUKL: 0130179
POR CPS PRO 98X150MG BLI kéd SUKL: 0130180
POR CPS PRO 100X150MG BLI kéd SUKL: 0130193

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AX16

PE: 36

ZS: Uchovavejte do 30°C.

ZI: Lécba deprese u dospélych pacientt.

APO-VENLAFAXIN PROLONG 37,5 mg 30/305/08-C

DR: O RP:  30/336/03-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

S:  Venlafaxini hydrochloridum 42.43 mg
(odp. Venlafaxinum 37.5 mg)

PP: Bila neprtihledna tvrda Zelatinova tobolka (velikost 0), obsahujici jednu kulatou



bikonvexni potahovanou tabletu s potiskem "VEN" na vi¢ku tobolky a "37,5" na téle
tobolky.
PVC,PE,PVDC/AL blistr

B: POR CPS PRO 10X37.5MG BLI kod SUKL: 0130164
POR CPS PRO 20X37.5MG BLI koéd SUKL: 0130165
POR CPS PRO 28X37.5MG BLI koéd SUKL: 0130166
POR CPS PRO 30X37.5MG BLI kéd SUKL: 0130167
POR CPS PRO 98X37.5MG BLI kod SUKL: 0130168
POR CPS PRO 100X37.5MG BLI kéd SUKL: 0130169

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AX16

PE: 36

ZS: Uchovavejte do 30 °C.

ZI: Lécba deprese u dospélych pacienti.

APO-VENLAFAXIN PROLONG 75 mg 30/306/08-C

DR: O RP:  30/686/99-C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

S:  Venlafaxini hydrochloridum  84.86 mg
(odp. Venlafaxinum 75 mg)

PP: Svétle rizova (t€lova) neprihlednd tvrda zelatinova tobolka (velikost 0) obsahujici dvé
kulaté bikonvexni potahované tablety s potiskem "VEN" na vicku tobolky a "75" na téle
tobolky.

PVC/PE/PVDC/AI blistr

B: POR CPS PRO 14X75MG BLI kéd SUKL: 0130170
POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0130171
POR CPS PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0130172
POR CPS PRO 56X75MG BLI kéd SUKL: 0130173
POR CPS PRO 98X75MG BLI koéd SUKL: 0130174
POR CPS PRO 100X75MG BLI k6d SUKL: 0130175

IS:  Antidepressiva

ATC:N06AX16

PE: 36

ZS: Uchovavejte do 30 °C.

ZI: Lécba deprese u dospélych pacientt.

BETASOLDE 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/186/08-C
DR: O RP:  44/1296/97-C
D: HELM PHARMACEUTICALS GMBH, HAMBURG, Némecko
S:  Anastrozolum 1 mg
PP: Bilé, kulaté bikonvexni potahované tablety.
PVC/Al blistr, krabicka.
B: POR TBL FLM 14XIMG BLI k6d SUKL: 0117719
POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0117720
POR TBL FLM 28X1MG BLI k6d SUKL: 0117721
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0117722
POR TBL FLM 84X1MG BLI k6d SUKL: 0117723
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0117724
POR TBL FLM 98X1MG BLI kéd SUKL: 0117725
IS: Cytostatica



ATC:L02BGO03

PE: 18

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavavni.

ZI: Lécba pokrocilého stadia karcinomu prsu u postmenopauzalnich Zzen. Adjuvantni [é€ba
¢asného stadia karcinomu prsu u postmenopauzalnich zen s pozitivnimi hormonalnimi
receptory. Adjuvantni 1é¢ba Casného stadia karcinomu prsu u postmenopauzalnich Zen s
pozitivnimi hormonélnimi receptory, kterym je jiz podavan tamoxifen po dobu 2-3
roky.

DELTASOLDE 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/188/08-C

DR: O RP:  44/1296/97-C

D: HELM PHARMACEUTICALS GMBH, HAMBURG, Némecko

S:  Anastrozolum 1 mg

PP: Bil¢, kulaté, bikonvexni potahované tablety.

PVC/Al blistr, krabicka.

B: POR TBL FLM 14X1MG BLI k6d SUKL: 0117733
POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0117734
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0117735
POR TBL FLM 30X1MG BLI k6d SUKL: 0117736
POR TBL FLM 84X1MG BLI kéd SUKL: 0117737
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0117738
POR TBL FLM 98X1MG BLI kéd SUKL: 0117739

IS: Cytostatica

ATC:L02BGO3

PE: 18

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba pokrocilého stadia karcinomu prsu u postmenopauzélnich Zen. Adjuvantni 1écba
casného stadia karcinomu prsu u postmenopauzalnich Zen s pozitivnimi hormonalnimi
receptory. Adjuvantni 1é¢ba ¢asného stadia karcinomu prsu u postmenopauzalnich Zen s
pozitivnimi hormonalnimi receptory, kterym je jiz podavan tamoxifen po dobu 2-3
roky.

EPIMEDAC 2 mg/ml INJEKCNi ROZTOK 44/308/08-C

DR: O RP:  44/886/97-C

D: MEDAC, GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH,
HAMBURG, Némecko

S:  Epirubicini hydrochloridum 10 mg v 5 ml

PP: Ciry Gerveny roztok.

Injekeni lahvicka z bezbarvého skla typu I se zatkou z chlorobutylové pryze pokryté
fluorpolymerem.

B: INJSOL 1X5ML/10MG VIA kéd SUKL: 0113437
INJ SOL 1X10ML/20MG VIA kéd SUKL: 0113438
INJ SOL 1X25ML/50MG VIA kéd SUKL: 0113439
INJ SOL 1X50ML/100MG VIA kod SUKL: 0113440
INJ SOL 1X100ML/200MG VIA kéd SUKL: 0113441

IS: Cytostatica

ATC:LOIDBO03

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby

byl ptipravek chranén pied svétlem.



Pti pouziti: Epimedac lze fedit za aseptickych podminek v 5% roztoku glukozy nebo
0,9% roztoku chloridu sodného a podavat jako intravendzni infuzi. Chemické a
fyzikalni stabilita pii pouziti byla prokdzana po dobu 24 hodin pfi teploté 25 °C za
nepfitomnosti svétla. Z mikrobiologického hlediska je nutné ptiptavek pouzit
neprodlené. Pokud nebude okamzité pouzit, uzivatel odpovida za ¢asy uchovani pti
pouzivani a podminky uchovavani pfed pouzitim a obvykle by nemély byt delsi nez 24
hodin pti 2 °C - 8 °C, pokud nebylo fedéni provedeno za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

ZI: Lécba neoplastickych onemocnéni veetné karcinomu prsu, pokroc¢ilého karcinomu
ovaria, karcinomu zaludku a malobuné¢ného karcinomu plic, dale karcinomu
papilarnich ptechodovych bun¢k mocového méchyte, karcinomu mocového méchyie in
situ a profylaxe recidivy intravesikalni superficidlniho karcinomu méchyie po
transuretralni resekci.

EPSISOLDE 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/189/08-C

DR: O RP:  44/1296/97-C

D: HELM PHARMACEUTICALS GMBH, HAMBURG, Némecko

S:  Anastrozolum 1 mg

PP: Bil4, kulata, bikonvexni potahovana tableta,

PVC/Al blistr, krabicka.

B: POR TBL FLM 14X1MG BLI k6d SUKL: 0117705
POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0117706
POR TBL FLM 28X1MG BLI k6d SUKL: 0117707
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0117708
POR TBL FLM 84XIMG BLI k6d SUKL: 0117709
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0117710
POR TBL FLM 98X1MG BLI k6d SUKL: 0117711

IS: Cytostatica

ATC:L02BGO03

PE: 18

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba pokrocilého stadia karcinomu prsu u postmenopauzalnich Zzen. Adjuvantni lécba
¢asného stadia karcinomu prsu u postmenopauzalnich Zen s pozitivnimi hormonalnimi
receptory. Adjuvantni 1écba ¢asného stadia karcinomu prsu u postmenopauzalnich Zen s
pozitivnimi hormonélnimi receptory, kterym je jiz podavan tamoxifen po dobu 2-3
roky.

GAMMASOLDE 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/187/08-C

DR: O RP:  44/1296/97-C

D: HELM PHARMACEUTICALS GMBH, HAMBURG, Némecko

S:  Anastrozolum 1 mg

PP: Bil¢, kulaté, bikonvexni potahované tablety.

PVC/Al blistr, krabicka.
B: POR TBL FLM 14X1MG BLI kéd SUKL: 0117726

POR TBL FLM 20X1MG BLI k6d SUKL: 0117727
POR TBL FLM 28X1MG BLI k6d SUKL: 0117728
POR TBL FLM 30X1MG BLI k6d SUKL: 0117729
POR TBL FLM 84X1MG BLI kod SUKL: 0117730
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0117731
POR TBL FLM 98X1MG BLI kod SUKL: 0117732



IS: Cytostatica

ATC:L02BGO3

PE: 18

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba pokrocilého stadia karcinomu prsu u postmenopauzalnich Zzen. Adjuvantni [éCba
¢asného stadia karcinomu prsu u postmenopauzalnich zen s pozitivnimi hormonalnimi
receptory. Adjuvantni 1é¢ba Casného stadia karcinomu prsu u postmenopauzalnich Zen s
pozitivnhimi hormondlnimi receptory, kterym je jiz podavan tamoxifen po dobu 2-3
roky.

NEXIUM 10 mg ENTEROSOLVENTNi GRANULE PRO PRiIPRAVU PERORALNI
SUSPENZE, SACEK 09/300/08-C
DR: S
D: ASTRAZENECA UK LTD., MACCLESFIELD, CHESHIRE, Velka Britanie
S:  Esomeprazolum magnesicum trihydricum 11.1 mg
(odp. Esomeprazolum 10 mg)
PP: Svétle zluté drobné granule. Mohou byt viditelné hnédavé granule.
Sacek z laminované tfivrstvé folie (PET-ALU-LDPE), ktery chrani granule pted
vlhkosti.
B: POR GSU ENT 28X10MG SCC kod SUKL: 0129987
IS:  Antacida (véetn¢ antiulcerosnich 1é€iv)
ATC:A02BCO05
PE: 36
7ZS: Bez zvlastnich pozadavki. Po rekonstituci pouzitelnost 30 minut.
ZI: Gastroesofagedlni refluxni choroba u déti od 1-11 let
- lécba endoskopicky potvrzené erozivni refluxni esofagitidy
- symptomaticka 1écba gastroezofagealni refluxni choroby.

OLANZAPINE SYNTHON 10 mg TABLETY 68/312/08-C

DR: OC RP: EU/1/96/022

D: SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko

S:  Olanzapini benzoas 13.91 mg
(odp. Olanzapinum 10 mg)

PP: Svétle zluté kulaté bikonvexni tablety s vyrazenim "OPN 10" na jedné stran¢ a "bza" na
stran¢ druhé.
Al/Al blistr

B: POR TBL NOB 7X10MG BLI kod SUKL: 0112877
POR TBL NOB 10X10MG BLI kod SUKL: 0112878
POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0112879
POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0112880
POR TBL NOB 28X10MG BLI k6d SUKL: 0112881
POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0112882
POR TBL NOB 40X10MG BLI kéd SUKL: 0112883
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0112884
POR TBL NOB 56X10MG BLI k6d SUKL: 0112885
POR TBL NOB 60X10MG BLI k6d SUKL: 0112886
POR TBL NOB 70X10MG BLI k6d SUKL: 0112887
POR TBL NOB 80X10MG BLI kod SUKL: 0112888
POR TBL NOB 90X10MG BLI kéd SUKL: 0112889
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0112890



POR TBL NOB 200X10MG BLI kéd SUKL: 0112891
POR TBL NOB 35X10MG BLI k6d SUKL: 0112892

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AHO3

PE: 24

ZS: Uchovavejte v pivodnim vnitinim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

ZI: Lécba schizofrenie. Udrzovani klinického zlepseni béhem pokracujici terapie u
pacientil, ktefi pozitivné reagovali na 1é€bu. Lécba stiedné tézkych az tézkych
manickych epizod. Prevence recidivy u pacienttl s bipolarni poruchou, u nichz byla
1é¢ba manické epizody olanzapinem Uc¢inna.

OLANZAPINE SYNTHON 2,5 mg TABLETY 68/309/08-C
DR: OC RP: EU/1/96/022
D: SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko
S:  Olanzapini benzoas 3.48 mg
(odp. Olanzapinum 2.5 mg)
PP: Svétle zluté kulaté bikonvexni tablety s vyrazenim "OPN 2.5" na jedné stran¢ a "bza" na
stran€ druhé.
Al/Al blistr
B: POR TBL NOB 7X2,5MG BLI kéd SUKL: 0112787
POR TBL NOB 10X2,5MG BLI kéd SUKL: 0112788
POR TBL NOB 14X2,5MG BLI kéd SUKL: 0112789
POR TBL NOB 20X2,5MG BLI kéd SUKL: 0112790
POR TBL NOB 28X2,5MG BLI kéd SUKL: 0112791
POR TBL NOB 30X2,5MG BLI kéd SUKL: 0112792
POR TBL NOB 40X2,5MG BLI kéd SUKL: 0112793
POR TBL NOB 50X2,5MG BLI kéd SUKL: 0112794
POR TBL NOB 56X2,5MG BLI kéd SUKL: 0112795
POR TBL NOB 60X2,5MG BLI kéd SUKL: 0112796
POR TBL NOB 70X2,5MG BLI kéd SUKL: 0112797
POR TBL NOB 80X2,5MG BLI kéd SUKL: 0112798
POR TBL NOB 90X2,5MG BLI kéd SUKL: 0112799
POR TBL NOB 100X2,5MG BLI k6d SUKL: 0112800
POR TBL NOB 200X2,5MG BLI kéd SUKL: 0112801
POR TBL NOB 35X2,5MG BLI kéd SUKL: 0112802
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5SAHO3
PE: 24
ZS: Uchovavejte v piivodnim vnitinim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
ZI: Lécba schizofrenie. Udrzovani klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientd, ktefi pozitivné reagovali na 1é€bu. Lécba stiedné tézkych az tézkych
manickych epizod. Prevence recidivy u pacientl s bipolarni poruchou, u nichz byla
1é¢ba manické epizody olanzapinem uc¢inna

OLANZAPINE SYNTHON 5 mg TABLETY 68/310/08-C
DR: OC RP: EU/1/96/022
D: SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko
S:  Olanzapini benzoas 6.95 mg
(odp. Olanzapinum 5 mg)
PP: Svétle zluté kulaté bikonvexni tablety s vyrazenim "OPN 5" na jedné stran¢ a "bza" na



stran¢ druhé.
Al/Al blistr
B: POR TBL NOB 7X5MG BLI k6d SUKL: 0112817
POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0112818
POR TBL NOB 14X5MG BLI koéd SUKL: 0112819
POR TBL NOB 20X5MG BLI koéd SUKL: 0112820
POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0112821
POR TBL NOB 30X5MG BLI koéd SUKL: 0112822
POR TBL NOB 40X5MG BLI kéd SUKL: 0112823
POR TBL NOB 50X5MG BLI koéd SUKL: 0112824
POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0112825
POR TBL NOB 60X5MG BLI koéd SUKL: 0112826
POR TBL NOB 70X5MG BLI koéd SUKL: 0112827
POR TBL NOB 80X5MG BLI kéd SUKL: 0112828
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0112829
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0112830
POR TBL NOB 200X5MG BLI k6d SUKL: 0112831
POR TBL NOB 35X5MG BLI koéd SUKL: 0112832
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5SAHO3
PE: 24
ZS: Uchovavejte v ptivodnim vnitinim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
ZI: Lécba schizofrenie. Udrzovani klinického zlepseni béhem pokracujici terapie u
pacientti, ktefi pozitivné reagovali na 1écbu. Lécba stiedné tézkych az tézkych
manickych epizod. Prevence recidivy u pacientl s bipolarni poruchou, u nichz byla
1é¢ba manické epizody olanzapinem ucinna.

OLANZAPINE SYNTHON 7,5 mg TABLETY 68/311/08-C

DR: OC RP: EU/1/96/022

D: SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko

S:  Olanzapini benzoas 10.43 mg
(odp. Olanzapinum 7.5 mg)

PP: Svétle zluté kulaté bikonvexni tablety s vyrazenim "OPN 7.5" na jedné stran¢ a "bza" na
stran¢ druhé.
Al/Al blistr

B: POR TBL NOB 35X7,5MG BLI kod SUKL: 0112847
POR TBL NOB 7X7,5MG BLI kéd SUKL: 0112862
POR TBL NOB 10X7,5MG BLI kéd SUKL: 0112863
POR TBL NOB 14X7,5MG BLI kéd SUKL: 0112864
POR TBL NOB 20X7,5MG BLI kéd SUKL: 0112865
POR TBL NOB 28X7,5MG BLI kéd SUKL: 0112866
POR TBL NOB 30X7,5MG BLI kéd SUKL: 0112867
POR TBL NOB 40X7,5MG BLI koéd SUKL: 0112868
POR TBL NOB 50X7,5MG BLI kéd SUKL: 0112869
POR TBL NOB 56X7,5MG BLI kéd SUKL: 0112870
POR TBL NOB 60X7,5MG BLI kéd SUKL: 0112871
POR TBL NOB 70X7,5MG BLI kéd SUKL: 0112872
POR TBL NOB 80X7,5MG BLI kéd SUKL: 0112873
POR TBL NOB 90X7,5MG BLI kéd SUKL: 0112874
POR TBL NOB 100X7,5MG BLI kéd SUKL: 0112875



POR TBL NOB 200X7,5MG BLI kéd SUKL: 0112876

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AHO3

PE: 24

ZS: Uchovavejte v puvodnim vnitinim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

ZI: Lécba schizofrenie. Udrzovani klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u
pacientd, ktefi pozitivné reagovali na 1éCbu. Lécba stiedné tézkych az té¢zkych
manickych epizod. Prevence recidivy u pacientl s bipolarni poruchou, u nichz byla
1é¢ba manické epizody olanzapinem ucinna

PANTOPRAZOL ACTAVIS 20 mg ENTEROSOLVENTNI TABLETY 09/267/08-C

DR: O RP:  09/380/00-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

S:  Pantoprazolum natricum sesquihydricum 22.58 mg
(odp. Pantoprazolum 20 mg)

PP: Bikonvexni svétle Zlutd enterosolventni tableta eliptického tvaru.
1.HDPE lahvicka s LDPE uzéavérem a suSidlem
2.Al/Al blistr

B: POR TBL ENT 7X20MG BLI k6d SUKL: 0118978
POR TBL ENT 14X20MG BLI koéd SUKL: 0118979
POR TBL ENT 15X20MG BLI koéd SUKL: 0118980
POR TBL ENT 20X20MG BLI kéd SUKL: 0118981
POR TBL ENT 28X20MG BLI kod SUKL: 0118982
POR TBL ENT 30X20MG BLI kéd SUKL: 0118983
POR TBL ENT 56X20MG BLI koéd SUKL: 0118984
POR TBL ENT 60X20MG BLI kéd SUKL: 0118985
POR TBL ENT 98X20MG BLI koéd SUKL: 0118986
POR TBL ENT 100X20MG BLI k6d SUKL: 0118987
POR TBL ENT 30X20MG TBC kéd SUKL: 0118988
POR TBL ENT 100X20MG TBC kéd SUKL: 0118989
POR TBL ENT 250X20MG TBC kéd SUKL: 0118990

IS:  Antacida (vCetné antiulcerosnich 1é¢iv)

ATC:A02BC02

PE: 18

ZS: Piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba lehkych forem refluxni choroby a souvisejicich obtizi (napt. paleni zahy, kysela
regurgitace, bolest pii polykani), ktera by méla zamezit dlouhodobé 1é¢bé ,, podle
potieby* a predejit navratu ptiznakd.

Dlouhodobd 1écba a profylaxe recidiv refluxni ezofagitidy.
Prevence gastroduodenalnich viedl vyvolanych neselektivnimi nesteroidnimi

-----

NSAID (viz. bod 4.

PANTOPRAZOL ACTAVIS 40 mg ENTEROSOLVENTNI TABLETY 09/268/08-C
DR: O RP:  09/714/95-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Pantoprazolum natricum sesquihydricum 45.16 mg
(odp. Pantoprazolum 40 mg)
PP: Bikonvexni tmavé zluta enterosolventni tableta eliptického tvaru.
1.HDPE lahvic¢ka s LDPE uzavérem a suSidlem



2.Al/Al blistr
B: POR TBL ENT 7X40MG BLI kéd SUKL: 0119004
POR TBL ENT 14X40MG BLI kod SUKL: 0119005
POR TBL ENT 15X40MG BLI kéd SUKL: 0119006
POR TBL ENT 20X40MG BLI kod SUKL: 0119007
POR TBL ENT 28X40MG BLI kod SUKL: 0119008
POR TBL ENT 30X40MG BLI kéd SUKL: 0119009
POR TBL ENT 56X40MG BLI kod SUKL: 0119010
POR TBL ENT 60X40MG BLI kod SUKL: 0119011
POR TBL ENT 98X40MG BLI kod SUKL: 0119012
POR TBL ENT 100X40MG BLI kéd SUKL: 0119013
POR TBL ENT 30X40MG TBC kod SUKL: 0119014
POR TBL ENT 100X40MG TBC kéd SUKL: 0119015
POR TBL ENT 250X40MG TBC kod SUKL: 0119016
IS:  Antacida (véetn¢ antiulcerosnich 1é¢iv)
ATC:A02BC02
PE: 18
ZS: Piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Symptomatické zlepSeni a hojeni gastrointestindlnich chorob, u nichz je nutné snizeni
sekrece kyselin:
- duodendlni viedy
- Zzaludec¢ni viedy
- stfedné tézka a té¢zka refluxni ezofagitida
- Zollinger-Ellisontiv syndrom a dalsi patologické stavy vyznacujici se nadmérnou
sekreci
- eradikace Helicobacter pylori v kombinaci s antibiotiky u pacientt s viedovou
chorobou duodena nebo zaludku.
V piipadé kombinacni 1écby pfti eradikaci Helicobacter pylori je tieba dodrzovat Souhrn
udajii o ptipravku ptislusného antibiotika.

STODETTE OBALENE TABLETY 17/313/08-C

DR: O RP:  17/530/96-C

D: LADEEPHARMA KFT., BIATORBAGY, Madarsko

S:  Ethinylestradiolum 0.02 mg
Gestodenum 0.075 mg

PP: Bil¢ kulaté bikonvexni lesklé obalené tablety.
PVC/Al blistr, krabicka.

B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0124420
POR TBL OBD 3X21 BLI kod SUKL: 0124421

IS:  Anticoncipientia

ATC:GO3AA10

PE: 24

ZS: Piiteploté do 30 °C.

ZI: Hormonalni antikoncepce

TAFLOTAN 15 MIKROGRAMU/ml OCNI KAPKY, ROZTOK, JEDNODAVKOVY
OBAL 64/314/08-C

DR: S

D: SANTEN OY, TAMPERE, Finsko

S:  Tafluprostum 0.0045 mg v 0,3 ml



PP:

B:

IS:

Ciry, bezbarvy roztok

Jednodavkové LDPE obaly zabalené ve foliovém vaku. Kazdy jednodavkovy obal ma
objem plnéni 0,3 ml a v kazdém foliovém vaku je 10 obald.

OPH GTT SOL 90X0.3ML MDC kéd SUKL: 0136003

OPH GTT SOL 30X0.3ML MDC kéd SUKL: 0136004

Ophthalmologica

ATC:SO1EE05

PE:
ZS:

Z1:

24

Uchovavejte v chladnicce (2-8°C). Po otevieni foliového vaku: uchovavejte
jednodavkové obaly v pivodnim foliovém vaku, uchovavejte pfi teploté do 25°C,
zlikvidujte otevieny jednodavkovy obal s jakymkoliv zbyvajicim roztokem
bezprostfedné po pouZiti.

Snizeni zvySeného nitroo¢niho tlaku u pacientt, kteii trpi glaukomem s otevienym
uhlem a okuldrni hypertenzi.

Jako monoterapie u pacientl: ktefi by méli prospéch z ocnich kapek neobsahujicich
konzervacni prostredek, ktefi nedostatecné reaguji na terapii prvni linie,

u nichz je terapie prvni linie kontraindikovana nebo ji nesnéseji.

Jako adjunktivni terapie k beta blokatorim.

VALCYTE 50 mg/ml 42/302/08-C
DR: S

D:
S:

PP:

B:
IS:

ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika

Valgancicloviri hydrochloridum 551¢g

(odp. Valganciclovirum 5¢)

Bily az slabé nazloutly granulét. Po rozpusténi: ¢iry, bezbarvy az hnédy roztok.
Sklenéna lahvicka jantarové barvy uzaviena bezpecnostnim Sroubovacim uzavérem.
Plastovy adaptér na lahvicku a plastovy sacek obsahujici dva plastové davkovace
kalibrované do 500 mg s délenim po 25 mg, papirova krabicka.

Jedna lahvicka obsahuje 12 g prasku pro piipravu peroralniho roztoku.

Po rekonstituci je objem roztoku 100 ml, coZ poskytuje minimalni vyuZzitelny objem 88
ml.

POR PLV SOL 1X5GM LAG kod SUKL: 0114903

Chemotherapeutica (véetn¢ tuberkulostatik)

ATC:J05AB14
PE: 24
ZS: Bez zvlastnich podminek uchovavani. Po rozpusténi: uchovavejte v chladnicce (pfi

ZI:

teploté 2°C - 8°C).

Ptipravek VALCYTE je urcen pro induk¢ni a udrzovaci 1écbu cytomegalovirové
(CMV) retinitidy u pacientli se syndromem ziskaného imunodeficitu (AIDS).
VALCYTE je indikovan k prevenci CMV onemocnéni u CMV negativnich piijemcii
organovych transplantatli od CMV pozitivnich darct.




