Nové registrované pripravky v obdobi: od 18.9.2008 do 24.9.2008

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.

ALOZEX 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/440/08-C

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

D: PHAROS-PHARMACEUTICAL ORIENTED SERVICES LTD., PALLINI ATTIKIS,
Recko

S:  Anastrozolum 1 mg
PP: Bil4, kulata potahovana tableta o priméru 6,6 mm.
PVC/Al blistr.
B: POR TBL FLM 20X1MG BLI k6d SUKL: 0126722
POR TBL FLM 28X1MG BLI k6d SUKL: 0126723
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0126724
POR TBL FLM 50X1MG BLI kéd SUKL: 0126725
POR TBL FLM 84X1MG BLI kod SUKL: 0126726
POR TBL FLM 98X1MG BLI k6d SUKL: 0126727
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0126728
POR TBL FLM 300X1MG BLI kéd SUKL: 0126729
IS: Cytostatica
ATC:L02BG03
PE: 24
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI. Lécba pokrocilého stadia karcinomu prsu u postmenopauzalnich Zen.

ANASTROZOLE PHAROS 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/438/08-C
DR: O RP:  44/1296/97-C



D: PHAROS-PHARMACEUTICAL ORIENTED SERVICES LTD., PALLINI ATTIKIS,
Recko
S:  Anastrozolum 1 mg
PP: Bil4, kulata potahovana tableta o priméru 6,6 mm.
PVC/Al blistr.
B: POR TBL FLM 20X1MG BLI k6d SUKL: 0126713
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0126714
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0126715
POR TBL FLM 50X1MG BLI k6d SUKL: 0126716
POR TBL FLM 84XIMG BLI k6d SUKL: 0126717
POR TBL FLM 98X1MG BLI kéd SUKL: 0126718
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0126719
POR TBL FLM 300X 1MG BLI kéd SUKL: 0126720
IS:  Cytostatica
ATC:L02BGO03
PE: 24
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Lécba pokrocilého stadia karcinomu prsu u postmenopauzalnich Zen.

ATORVASTATIN HBF 10 mg 31/555/08-C
DR: O RP:  31/233/99-C
D: HERBACOS-BOFARMA S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
S:  Atorvastatinum calcicum 10.36 mg
(odp. Atorvastatinum 10 mg)

PP: Bil¢é kulaté bikonvexni potahované tablety o priméru 7 mm.
1. OPA-AI-PVC/Al blistr.
2. HDPE lahvicka se zacvakavacim LDPE uzavérem.

B: POR TBL FLM 4X10MG BLI kod SUKL: 0135908
POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0138134
POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0138135
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0138136
POR TBL FLM 20X10MG BLI k6d SUKL: 0138137
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0138138
POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0138139
POR TBL FLM 50X10MG BLI k6d SUKL: 0138140
POR TBL FLM 56X10MG BLI k6d SUKL: 0138141
POR TBL FLM 84X10MG BLI k6d SUKL: 0138142
POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL: 0138143
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0138144
POR TBL FLM 200X 10MG BLI k6d SUKL: 0138145
POR TBL FLM 500X 10MG BLI kéd SUKL: 0138146
POR TBL FLM 10X10MG TBC kéd SUKL: 0138147
POR TBL FLM 20X10MG TBC kod SUKL: 0138148
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0138149
POR TBL FLM 50X10MG TBC kéd SUKL: 0138150
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0138151
POR TBL FLM 200X10MG TBC kéd SUKL: 0138152

IS:  Hypolipidaemica

ATC:C10AAO05

PE: 24



ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje specialni podminky uchovavani.
ZI:  Pro 1écbu hypercholesterolémie a smiSenych hyperlipidémii, kde dietetické a rezimova
opatieni nejsou dostate¢né ucinna.

ATORVASTATIN HBF 20 mg 31/556/08-C
DR: O RP:  31/234/99-C
D: HERBACOS-BOFARMA S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
S:  Atorvastatinum calcicum 20.72 mg
(odp. Atorvastatinum 20 mg)
PP: Bil¢ kulaté bikonvexni potahované tablety o priméru 9 mm.
1. OPA-AI-PVC/Al blistr.
2. HDPE lahvic¢ka se zacvakédvacim LDPE uzdvérem.
B: POR TBL FLM 4X20MG BLI k6d SUKL: 0135909
POR TBL FLM 7X20MG BLI kod SUKL: 0138153
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0138154
POR TBL FLM 14X20MG BLI koéd SUKL: 0138155
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0138156
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0138157
POR TBL FLM 30X20MG BLI k6d SUKL: 0138158
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0138159
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0138160
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0138161
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0138162
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0138163
POR TBL FLM 200X20MG BLI kéd SUKL: 0138164
POR TBL FLM 500X20MG BLI kéd SUKL: 0138165
POR TBL FLM 10X20MG TBC kéd SUKL: 0138166
POR TBL FLM 20X20MG TBC kod SUKL: 0138167
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0138168
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0138169
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0138170
POR TBL FLM 200X20MG TBC kéd SUKL: 0138171
IS:  Hypolipidaemica
ATC:CI10AA05
PE: 24
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje specialni podminky uchovavani.
ZI:  Pro lécbu hypercholesterolémie a smiSenych hyperlipidémii, kde dieteticka a rezimova
opatfeni nejsou dostate¢né ¢inna.

ATORVASTATIN HBF 40 mg 31/557/08-C
DR: O RP:  31/235/99-C
D: HERBACOS-BOFARMA S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
S:  Atorvastatinum calcicum 41.44 mg
(odp. Atorvastatinum 40 mg)
PP: Bilé ovalné bikonvexni potahované tablety o rozmérech 8,2 x 17 mm.
1. OPA-AI-PVC/Al blistr.
2. HDPE lahvicka se zacvakavacim LDPE uzavérem.
B: POR TBL FLM 4X40MG BLI k6d SUKL: 0135910
POR TBL FLM 7X40MG BLI k6d SUKL: 0138172
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0138173



POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0138174
POR TBL FLM 20X40MG BLI kod SUKL: 0138175
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0138176
POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0138177
POR TBL FLM 50X40MG BLI koéd SUKL: 0138178
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0138179
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0138180
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0138181
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0138182
POR TBL FLM 200X40MG BLI koéd SUKL: 0138183
POR TBL FLM 500X40MG BLI kéd SUKL: 0138184
POR TBL FLM 10X40MG TBC kod SUKL: 0138185
POR TBL FLM 20X40MG TBC kéd SUKL: 0138186
POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0138187
POR TBL FLM 50X40MG TBC kod SUKL: 0138188
POR TBL FLM 100X40MG TBC kod SUKL: 0138189
POR TBL FLM 200X40MG TBC kéd SUKL: 0138190

IS:  Hypolipidaemica

ATC:CI0AAO05

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje specialni podminky uchovéavani.

ZI: Pro 1écbu hypercholesterolémie a smiSenych hyperlipidémii, kde dietetickd a rezimova
opatieni nejsou dostate¢né ucinna.

MASTOREN 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/439/08-C

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

D: FARMIA S.R.O., PIESTANY, Slovenska republika

S:  Anastrozolum 1 mg

PP: Bil4, kulata potahovana tableta o priméru 6,6 mm.

PVC/Al blistr.

B: POR TBL FLM 28X1MG BLI k6d SUKL: 0126721

IS: Cytostatica

ATC:L02BGO03

PE: 24

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba pokrocilého stadia karcinomu prsu u postmenopauzalnich Zzen. Adjuvantni lécba
¢asného stadia invazivniho karcinomu prsu pozitivniho na hormonalni receptory u
postmenopauzalnich zen. Adjuvantni 1écba ¢asného stadia karcinomu prsu u
postmenopauzalnich Zen s pozitivnimi vysledky na hormonalni receptory, které jiz jsou
2 az 3 roky adjuvantné léCeny tamoxifenem.

METOZOK 100 mg 58/553/08-C
DR: O RP:  58/015/98-C
D: NORPHARM REGULATORY SERVICES, DROGHEDA, Irsko
S:  Metoprololi succinas 95 mg
(odp. Metoprololi tartras 100 mg)
PP: Bilé ovalné bikonvexni potahované tablety (rozmér 16x8 mm) s ptilici ryhou na obou
stranach. Tabletu 1ze délit na dvé stejné poloviny.
PVC/PE/PVAC/AL blistr.
B: POR TBL PRO 50X100MG BLI kéd SUKL: 0125214



POR TBL PRO 10X100MG BLI k6d SUKL: 0128154
POR TBL PRO 14X100MG BLI k6d SUKL: 0128155
POR TBL PRO 20X100MG BLI k6d SUKL: 0128156
POR TBL PRO 28X100MG BLI kéd SUKL: 0128157
POR TBL PRO 30X100MG BLI kéd SUKL: 0128158
POR TBL PRO 50X1X100MG BLI kéd SUKL: 0128159
POR TBL PRO 56X100MG BLI k6d SUKL: 0128160
POR TBL PRO 60X100MG BLI k6d SUKL: 0128161
POR TBL PRO 98X100MG BLI kéd SUKL: 0128162
POR TBL PRO 100X100MG BLI k6d SUKL: 0128163

IS: Hypotensiva

ATC:C07AB02

PE: 30

ZS: Tento ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba hypertenze (snizeni krevniho tlaku, snizeni rizika kardiovaskularni mortality,
vcetn€ nahlé smrti, a kardiovaskularni morbidity), 1é¢ba anginy pectoris, 1écba
stabilizované chronické symptomatické srdecni insuficience mirného az tézkého stupné
spolu s ACE-inhibitory, diuretiky, a popf. digoxinem (dalsi informace viz oddil 5.1),
1é¢ba tachyarytmii, zejména supraventrikularnich tachykardii, udrzovaci 1écba po
infarktu myokardu, 1é¢ba funk¢nich srde¢nich poruch s palpitacemi, profylaxe migrény.
Ptipravek je urcen k 1€cbé dospé€lych pacientt.

METOZOK 200 mg 58/554/08-C

DR: O RP:  58/629/00-C

D: NORPHARM REGULATORY SERVICES, DROGHEDA, Irsko

S:  Metoprololi succinas 190 mg
(odp. Metoprololi tartras 200 mg)

PP: Bil¢ ovalné bikonvexni potahované tablety (rozmér 19 x 10 mm) s pulici ryhou na obou
stranach. Tabletu lze délit na dvé stejné poloviny.

PVC/PE/PVdAC/Al blistr.

B: POR TBL PRO 14X200MG BLI kéd SUKL: 0125215
POR TBL PRO 10X200MG BLI k6d SUKL: 0128164
POR TBL PRO 50X1X200MG BLI kéd SUKL: 0128165
POR TBL PRO 20X200MG BLI k6d SUKL: 0128166
POR TBL PRO 28X200MG BLI kéd SUKL: 0128167
POR TBL PRO 30X200MG BLI k6d SUKL: 0128168
POR TBL PRO 50X200MG BLI kéd SUKL: 0128169
POR TBL PRO 56X200MG BLI k6d SUKL: 0128170
POR TBL PRO 60X200MG BLI k6d SUKL: 0128171
POR TBL PRO 98X200MG BLI k6d SUKL: 0128172
POR TBL PRO 100X200MG BLI kéd SUKL: 0128173

IS:  Hypotensiva

ATC:C07AB02

PE: 30

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba hypertenze (snizeni krevniho tlaku, snizeni rizika kardiovaskularni mortality,

véetné nahlé smrti, a kardiovaskularni morbidity), 1é€ba anginy pectoris, 1écba
stabilizované chronické symptomatické srde¢ni insuficience mirného az tézkého stupné
spolu s ACE-inhibitory, diuretiky, a popf. digoxinem (dalsi informace viz oddil 5.1),
1écba tachyarytmii, zejména supraventrikularnich tachykardii, udrzovaci 1écba po



infarktu myokardu, 1é¢ba funk¢énich srde¢nich poruch s palpitacemi, profylaxe migrény.
Ptipravek je urcen k 1écbé dospé€lych pacientt.

METOZOK 25 mg 58/551/08-C

DR: O RP:  58/117/01-C

D: NORPHARM REGULATORY SERVICES, DROGHEDA, Irsko

S:  Metoprololi succinas 23.75 mg
(odp. Metoprololi tartras 25 mg)

PP: Bilé ovalné bikonvexni potahované tablety (rozmér 9x5 mm) s pulici ryhou na obou
stranach. Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.

PVC/PE/PVdAC/Al blistr.

B: POR TBL PRO 50X1X25MG BLI kéd SUKL: 0119771
POR TBL PRO 10X25MG BLI koéd SUKL: 0128134
POR TBL PRO 14X25MG BLI kéd SUKL: 0128135
POR TBL PRO 20X25MG BLI koéd SUKL: 0128136
POR TBL PRO 28X25MG BLI koéd SUKL: 0128137
POR TBL PRO 30X25MG BLI kéd SUKL: 0128138
POR TBL PRO 50X25MG BLI kod SUKL: 0128139
POR TBL PRO 56X25MG BLI koéd SUKL: 0128140
POR TBL PRO 60X25MG BLI kéd SUKL: 0128141
POR TBL PRO 98X25MG BLI kéd SUKL: 0128142
POR TBL PRO 100X25MG BLI kéd SUKL: 0128143

IS:  Hypotensiva

ATC:C07AB02

PE: 30

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba hypertenze (snizeni krevniho tlaku, sniZeni rizika kardiovaskularni mortality,
vcetné nahlé smrti, a kardiovaskuldrni morbidity), 1écba anginy pectoris, 1écba
stabilizované chronické symptomatické srde¢ni insuficience mirného az tézkého stupné
spolu s ACE-inhibitory, diuretiky, a popt. digoxinem (dal$i informace viz oddil 5.1),
1é¢ba tachyarytmii, zejména supraventrikularnich tachykardii, udrzovaci 1écba po
infarktu myokardu, 1é¢ba funk¢nich srde¢nich poruch s palpitacemi, profylaxe migrény.
Ptipravek je urCen k 1€cbé dospé€lych pacientt.

METOZOK 50 mg 58/552/08-C
DR: O RP:  58/628/00-C
D: NORPHARM REGULATORY SERVICES, DROGHEDA, Irsko
S:  Metoprololi succinas 47.5 mg
(odp. Metoprololi tartras 50 mg)
PP: Bil¢ ovalné bikonvexni potahované tablety (rozmér 11x6 mm) s ptilici ryhou na obou
stranach. Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.
PVC/PE/PVdAC/Al blistr.
B: POR TBL PRO 50X1X50MG BLI k6d SUKL: 0119772
POR TBL PRO 10X50MG BLI kéd SUKL: 0128144
POR TBL PRO 14X50MG BLI kod SUKL: 0128145
POR TBL PRO 20X50MG BLI kéd SUKL: 0128146
POR TBL PRO 28X50MG BLI kod SUKL: 0128147
POR TBL PRO 30X50MG BLI koéd SUKL: 0128148
POR TBL PRO 50X50MG BLI kod SUKL: 0128149
POR TBL PRO 56X50MG BLI kéd SUKL: 0128150



POR TBL PRO 60X50MG BLI koéd SUKL: 0128151
POR TBL PRO 98X50MG BLI kod SUKL: 0128152
POR TBL PRO 100X50MG BLI kéd SUKL: 0128153

IS:  Hypotensiva

ATC:C07AB02

PE: 30

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba hypertenze (snizeni krevniho tlaku, sniZeni rizika kardiovaskularni mortality,
vcetné nahlé smrti, a kardiovaskularni morbidity), 1é¢ba anginy pectoris, 1é¢ba
stabilizované chronické symptomatické srdecni insuficience mirného az tézkého stupné
spolu s ACE-inhibitory, diuretiky, a popf. digoxinem (dalsi informace viz oddil 5.1),
1é¢ba tachyarytmii, zejména supraventrikularnich tachykardii, udrzovaci léc¢ba po
infarktu myokardu, 1é¢ba funk¢énich srde¢nich poruch s palpitacemi, profylaxe migrény.
Ptipravek je urcen k 1écbé dospé€lych pacientt.

OCTENISEPT 46/558/08-C
DR: S
D: SCHULKE & MAYR GMBH, WIEN, Rakousko
S:  Octenidini dihydrochloridum 15 mg
Phenoxyethanolum 300 mg v 15 ml
PP: Ciry bezbarvy roztok téméf bez zapachu, hotké chuti.
15 ml: transparentni HDPE l4hev s bilym PP Sroubovacim uzavérem
250 ml: bila HDPE lahev s bilym PP bezpe¢nostnim uzavérem
500,1000 ml: transparentni matna HDPE tetragonalni lahev s bilym PP bezpecnostnim
uzavérem
B: DRM SOL 1X15ML LAG kod SUKL: 0023986
DRM SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0023987
DRM SOL 1X500ML LAG kod SUKL: 0023988
DRM SOL 1X1000ML LAG kéd SUKL: 0023989
IS: Dermatologica
ATC:DO08AJS7
PE: 36
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
P:  Ptipravek lze vydat i bez 1¢katského predpisu.
ZI: Roztok pro antiseptické oSetfeni ran, sliznice a pokozky.

UNISPERA 1 mg 68/537/08-C
DR: O RP:  68/185/95-A/C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenské republika
S:  Risperidonum 1 mg
PP: Bilé podlouhlé bikonvexni potahované tablety, z jedné strany s pulici ryhou.
Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.
1 blistr nebo 3 blistry (PVC/LDPE/PVDC/ALI) po 20 tabletach, papirova krabicka.
B: POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0133617
POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0133618
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AXO08
PE: 36
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI. Lécba schizofrenie, 1écba ptiznakli demence, u nichz dominuje agresivita, aktivity nebo



psychotické symptomy, 1é¢ba manickych epizod provazejicich bipolarni poruchy. Lécba
poruch chovani a dal$ich disruptivnich poruch chovani u déti, adolescentti a dospélych s
podpriimérnou urovni intelektudlnich funkci, kdy je v poptedi destruktivni chovani.
Lécba autistickych poruch u déti nad 5 let a u dospivajicich pacientt.

UNISPERA 2 mg 68/538/08-C

DR: O RP:  68/185/95-B/C

D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenské republika

S:  Risperidonum 2 mg

PP: Svétle oranzové bikonvexni podlouhlé tablety, z jedné strany s pulici ryhou.

Tabletu lze dé€lit na dve stejné poloviny.
1 blistr nebo 3 blistry (PVC/LDPE/PVDC/ALI) po 20 tabletach, papirova krabicka.

B: POR TBL FLM 20X2MG BLI k6d SUKL: 0133619
POR TBL FLM 60X2MG BLI kod SUKL: 0133620

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AXO08

PE: 36

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba schizofrenie, 1éCba priznakd demence, u nichz dominuje agresivita, aktivity nebo
psychotické symptomy, 1€cba manickych epizod provazejicich bipolarni poruchy. Lécba
poruch chovani a dal§ich disruptivnich poruch chovani u déti, adolescenti a dospélych s
podprimérnou trovni intelektudlnich funkeci, kdy je v poptedi destruktivni chovani.
Lécba autistickych poruch u déti nad 5 let a u dospivajicich pacientt.

UNISPERA 3 mg 68/539/08-C

DR: O RP:  68/185/95-C/C

D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenské republika

S:  Risperidonum 3 mg

PP: Svétle zluté podlouhl¢ bikonvexni potahované tablety, z jedné strany s piilici ryhou.
Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.

1 blistr nebo 3 blistry (PVC/LDPE/PVDC/ALI) po 20 tabletach, papirova krabicka.

B: POR TBL FLM 20X3MG BLI kéd SUKL: 0133621
POR TBL FLM 60X3MG BLI k6d SUKL: 0133622

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AXO08

PE: 36

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI. Lécba schizofrenie, 1écba ptiznaki demence, u nichz dominuje agresivita, aktivity nebo
psychotické symptomy, 1é¢ba manickych epizod provazejicich bipolarni poruchy. Lécba
poruch chovani a dal$ich disruptivnich poruch chovani u déti, adolescentt a dospélych s
podprimérnou urovni intelektualnich funkei, kdy je v poptedi destruktivni chovani.
Lécba autistickych poruch u déti nad 5 let a u dospivajicich pacientd.

UNISPERA 4 mg 68/540/08-C
DR: O RP:  68/185/95-D/C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
S:  Risperidonum 4 mg
PP: Zelené podlouhl¢ bikonvexni potahované tablety, z jedné strany s pulici ryhou.
Tabletu lze d€lit na dvé stejné poloviny.
2 nebo 6 blistrtt (PVC/LDPE/PVDC/AI) po 10 tabletach, papirova krabicka.



B: POR TBL FLM 20X4MG BLI k6d SUKL: 0133623
POR TBL FLM 60X4MG BLI kod SUKL: 0133624

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO05AX08

PE: 36

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba schizofrenie, 1éCba priznakd demence, u nichz dominuje agresivita, aktivity nebo
psychotické symptomy, lé¢ba manickych epizod provazejicich bipolarni poruchy. Lécba
poruch chovani a dal$ich disruptivnich poruch chovani u déti, adolescenti a dospélych s
podprimérnou urovni intelektudlnich funkei, kdy je v poptedi destruktivni chovani.
Lécba autistickych poruch u déti nad 5 let a u dospivajicich pacientt.




