Nové registrované pripravky v obdobi: od 22.5.2008 do 28.5.2008

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.

ATENATIV 16/266/08-C

DR: S

D: OCTAPHARMA (IP) LTD., COVENTRY, Velka Britanie

S:  Antithrombinum III 500 ut

PP: Atenativ se dodava v lyofilizované formé¢ jako bily nebo nazloutly prasek nebo pevna
drobiva latka. Rozpoustédlo pro rekonstituci lyofilizovaného prasku je voda na injekei,
coz je ¢ira a bezbarva kapalina.
Prasek v inf.lahvicce (sklo typu II) se zatkou (bromobutylova pryZ) a rozpoustédlo v
inf.lahvicce (sklo typu I) se zatkou (bromobutylova pryz).

B: INF PSO LQF 1X500UT VIA kod SUKL: 0129056
INF PSO LQF 1X1000UT VIA kod SUKL: 0129057
INF PSO LQF 1X1500UT VIA kod SUKL: 0129058

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AB02

PE: 36

ZS: Uchovéavejte v chladnicce (2 - 8°C). Uchovavejte infuzni lahvicky v krabi¢ce, aby byl
ptipravek chranén ptred svétlem.
Béhem doby pouzitelnosti miize byt pripravek uchovavan pii teploté 25°C az po dobu 1
mésice, ptipravek béhem této doby nesmi byt ukladan zpét do chladnicky, neni-li pak
pouzit, musi byt zlikvidovan.

ZI: U pacientii s vrozenym deficitem antitrombinu III - prevence ( také prevence progrese)
hluboké Zilni trombdzy a tromboembolie v klinicky rizikovych situacich, ve spojitosti s
podavanim heparinu, je-1i indikovano.



Poznamka: Pipravek je vyroben z lidské krve. Ptipravek podléha povinnému hlageni SUKL.

CILAZAPRIL TEVA 0,5 mg 58/281/08-C

DR: O RP:  58/509/99-C

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

S:  Cilazaprilum monohydricum 0.522 mg
(odp. Cilazaprilum 0.5 mg)

PP: Bila az témé¢f bild, podlouhld potahovand tableta, s pilici ryhou na jedné strané, s
vyrazenym "C 0,5" na stran¢ druhé. Tabletu Ize d¢lit na dvé stejné poloviny.
Al/Al blistr.

B: POR TBL FLM 14X0.5MG BLI k6d SUKL: 0113668
POR TBL FLM 20X0.5MG BLI k6d SUKL: 0113669
POR TBL FLM 28X0.5MG BLI kéd SUKL: 0113670
POR TBL FLM 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0113671
POR TBL FLM 56X0.5MG BLI k6d SUKL: 0113672
POR TBL FLM 60X0.5MG BLI k6d SUKL: 0113673
POR TBL FLM 100X0.5MG BLI kéd SUKL: 0113674

IS:  Hypotensiva

ATC:C09AA08

PE: 24

ZS: Uchovavat pfi teploté do 25°C v ptivodnim vnitinim obalu.

ZI:  Lécba esencialni hypertenze. Lécba symptomatického srde¢niho selhani. Pripravek je
urcen pro dospé€lé pacienty.

CILAZAPRIL TEVA 1 mg 58/282/08-C
DR: O RP:  58/510/99-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Cilazaprilum monohydricum 1.044 mg
(odp. Cilazaprilum 1 mg)
PP: Zlut4, podlouhla, potahovana tableta, s ptlici ryhou na jedné strang, s vyrazenym "C 1"
na stran¢ druhé. Tabletu Ize d€lit na dve stejné poloviny.
Al/Al blistr.
B: POR TBL FLM 14X1MG BLI k6d SUKL: 0113703
POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0113704
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0113705
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0113706
POR TBL FLM 50X1MG BLI k6d SUKL: 0113707
POR TBL FLM 56X1MG BLI kéd SUKL: 0113708
POR TBL FLM 60X1MG BLI k6d SUKL: 0113709
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0113710
IS:  Hypotensiva
ATC:C09AA08
PE: 18
ZS: Uchovavat pfi teploté do 25°C v piivodnim vnitinim obalu.
ZI: Lécba esencialni hypertenze. Lécba symptomatického srde¢niho selhédni. Piipravek je
urcen pro dospélé pacienty.

CILAZAPRIL TEVA 2,5 mg 58/283/08-C
DR: O  RP:  58/511/99-C ]
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.0., PRAHA, Ceska republika



S:  Cilazaprilum monohydricum 2.61 mg
(odp. Cilazaprilum 2.5 mg)

PP: Ruzova, podlouhld potahovana tableta, s ptlici ryhou na jedné strang, s vyrazenym "C
2,5" na stran¢ druhé.Tabletu 1ze d¢€lit na dvé stejné poloviny.
Al/Al blistr.

B: POR TBL FLM 10X2.5MG BLI k6d SUKL: 0113743
POR TBL FLM 14X2.5MG BLI kod SUKL: 0113744
POR TBL FLM 20X2.5MG BLI k6d SUKL: 0113745
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0113746
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI k6d SUKL: 0113747
POR TBL FLM 50X2.5MG BLI k6d SUKL: 0113748
POR TBL FLM 56X2.5MG BLI k6d SUKL: 0113749
POR TBL FLM 60X2.5MG BLI kéd SUKL: 0113750
POR TBL FLM 90X2.5MG BLI kéd SUKL: 0113751
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0113752

IS:  Hypotensiva

ATC:C09AA08

PE: 18

ZS: Uchovavat pfi teploté do 25°C v ptivodnim vnitinim obalu.

ZI: Lécba esencialni hypertenze. Lécba symptomatického srde¢niho selhani. Ptipravek je
urcen pro dospé€lé pacienty.

CILAZAPRIL TEVA 5 mg 58/284/08-C

DR: O RP:  58/080/03-C

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

S:  Cilazaprilum monohydricum 5.22 mg
(odp. Cilazaprilum 5 mg)

PP: Hnédocervend, podlouhléd potahovana tableta, s ptlici ryhou na jedné stran€, s
vyrazenym "C 5" na stran¢ druhé. Tabletu lze délit na dvé stejné poloviny.
Al/Al blistr.

B: POR TBL FLM 14X5MG BLI koéd SUKL: 0113793
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0113794
POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0113795
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0113796
POR TBL FLM 50X5MG BLI k6d SUKL: 0113797
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0113798
POR TBL FLM 60X5MG BLI k6d SUKL: 0113799
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0113800
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0113801

IS:  Hypotensiva

ATC:C09AA08

PE: 24

ZS: Uchovavat pfi teploté do 25°C v ptivodnim vnitinim obalu.

Z1: Lécba esencialni hypertenze. Lécba symptomatického srde¢niho selhani. Ptipravek je
urcen pro dospé€lé pacienty.

DEPANT PROLONG 150 mg 30/299/08-C
DR: O RP:  30/687/99-C

D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Venlafaxini hydrochloridum  169.71 mg



(odp. Venlafaxinum 150 mg)

PP: Jasné Cervend neprithledna tvrda Zelatinova tobolka (velikost 00), obsahujici tii kulaté,
bikonvexni potahované tablety, s potiskem "VEN" na vicku tobolky a "150" na télu
tobolky.

PVC,PE,PVDC/AL blistr.

B: POR CPS PRO 28X150MG BLI kéd SUKL: 0130185
POR CPS PRO 98X150MG BLI kéd SUKL: 0130186

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AX16

PE: 36

ZS: Uchovavejte do 30°C.

ZI: Lécba deprese u dospélych pacienti.

DEPANT PROLONG 37,5 mg 30/297/08-C

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

D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

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

PP: Bila neprihledna tvrdé zelatinova tobolka (velikost 0), obsahujici jednu kulatou,
bikonvexni potahovanou tabletu, s potiskem "VEN" na vicku tobolky a "37,5" na télu
tobolky.

PVC,PE,PVDC/AL blistr.

B: POR CPS PRO 28X37.5MG BLI kéd SUKL: 0130181
POR CPS PRO 98X37.5MG BLI kod SUKL: 0130182

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AX16

PE: 36

ZS: Uchovavejte do 30°C.

ZI: Lécba deprese u dospélych pacientt.

DEPANT PROLONG 75 mg 30/298/08-C

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

D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

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

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

PVC,PE,PVDC/AL blistr.

B: POR CPS PRO 28X75MG BLI k6d SUKL: 0130183
POR CPS PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0130184

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AX16

PE: 36

ZS: Uchovavejte do 30°C.

ZI: Lécba deprese u dospélych pacientt.

LERCAPREL 10 mg/10 mg POTAHOVANE TABLETY 58/285/08-C
DR: OK
D: RECORDATI Ireland Limited, Ringaskiddy Co. Cork, Irsko



S:  Enalaprili maleas 10 mg

(odp. Enalaprilum 7.64 mg)
Lercanidipini hydrochloridum 10 mg
(odp. Lercanidipinum 9.44 mg)

PP: Bilé bikonvexni okrouhlé tablety.
Polyamid-aluminium-PVC/aluminiové blistry.
B: POR TBL FLM 7 BLI kod SUKL: 0130020
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0130021
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0130022
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0130023
POR TBL FLM 35 BLI kéd SUKL: 0130024
POR TBL FLM 42 BLI kéd SUKL: 0130025
POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0130026
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0130027
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0130028
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0130029
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0130030
IS:  Hypotensiva
ATC:C09BB02
PE: 24
ZS: Uchovavat v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Uchovavat pfi teploté do 25 °C.
ZI: Lécba esencialni hypertenze u pacientd, jejichz krevni tlak neni adekvatné kontrolovan
samotnym lerkanidipinem v davce 10 mg. Pevna kombinace ptipravku Lercaprel 10
mg/10 mg potahované tablety by se neméla pouZzivat pro ivod 1é¢by hypertenze.

LERCAPREL 20 mg/10 mg POTAHOVANE TABLETY 58/286/08-C
DR: OK
D: RECORDATI Ireland Limited, Ringaskiddy Co. Cork, Irsko
S:  Enalaprili maleas 20 mg
(odp. Enalaprilum 15.29 mg)
Lercanidipini hydrochloridum 10 mg
(odp. Lercanidipinum 9.44 mg)

PP: Zluté bikonvexni okrouhlé tablety.
Polyamid-aluminium-PVC/aluminiové blistry.

B: POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0130031
POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0130032
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0130033
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0130034
POR TBL FLM 35 BLI kéd SUKL: 0130035
POR TBL FLM 42 BLI k6d SUKL: 0130036
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0130037
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0130038
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0130039
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0130040
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0130041

IS:  Hypotensiva

ATC:C09BB02

PE: 24

ZS: Uchovéavat v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.



Uchovavat pfi teplot¢ do 25 °C.

ZI: Lécba esencidlni hypertenze u pacientd, jejichz krevni tlak neni adekvétné kontrolovan
samotnym enalaprilem v davce 20 mg. Pevna kombinace piipravku Lercaprel 20 mg/10
mg potahované tablety by se neméla pouzivat pro tvod 1écby hypertenze.

METOPROLOL NORPHARM 100 mg 58/274/08-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 s pulici ryhou na obou stranach. Tabletu Ize
délit na dvé stejné poloviny.

PVC/PE/PVdAC/Al blistr.

B: POR TBL PRO 10X100MG BLI kéd SUKL: 0127206
POR TBL PRO 14X100MG BLI k6d SUKL: 0137291
POR TBL PRO 20X100MG BLI kéd SUKL: 0137292
POR TBL PRO 28X100MG BLI kéd SUKL: 0137293
POR TBL PRO 30X100MG BLI kéd SUKL: 0137294
POR TBL PRO 50X100MG BLI kéd SUKL: 0137295
POR TBL PRO 50X1X100MG BLI kéd SUKL: 0137296
POR TBL PRO 56X100MG BLI kéd SUKL: 0137297
POR TBL PRO 60X100MG BLI k6d SUKL: 0137298
POR TBL PRO 98X100MG BLI kéd SUKL: 0137299
POR TBL PRO 100X100MG BLI k6d SUKL: 0137300

IS:  Hypotensiva

ATC:C07AB02

PE: 24

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zvlastni podminky uchovéavani.

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.

METOPROLOL NORPHARM 200 mg 58/275/08-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 s ptilici ryhou na obou stranach. Tabletu lze
délit na dvé stejné poloviny.
PVC/PE/PVdAC/Al blistr.
B: POR TBL PRO 10X200MG BLI kod SUKL: 0127226
POR TBL PRO 20X200MG BLI kéd SUKL: 0137281
POR TBL PRO 56X200MG BLI kéd SUKL: 0137282
POR TBL PRO 50X200MG BLI kéd SUKL: 0137283
POR TBL PRO 100X200MG BLI k6d SUKL: 0137284
POR TBL PRO 30X200MG BLI k6d SUKL: 0137285



IS:

POR TBL PRO 98X200MG BLI kod SUKL: 0137286
POR TBL PRO 14X200MG BLI kod SUKL: 0137287
POR TBL PRO 28X200MG BLI kéd SUKL: 0137288
POR TBL PRO 60X200MG BLI kod SUKL: 0137289
POR TBL PRO 50X1X200MG BLI kod SUKL: 0137290
Hypotensiva

ATC:C07AB02

PE:
ZS:
Z1:

24

Tento ptipravek nevyzaduje zvlastni podminky uchovavani.

Lécba hypertenze (snizeni krevniho tlaku, sniZeni rizika kardiovaskuldrni 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 ur€en k 1€cbé dospé€lych pacientt.

METOPROLOL NORPHARM 25 mg 58/272/08-C
DR: O RP:  58/117/01-C

D:
S:

PP:

IS:

NORPHARM REGULATORY SERVICES, DROGHEDA, Irsko
Metoprololi succinas 23.75 mg

(odp. Metoprololi tartras 25 mg)

Bil¢ ovalné bikonvexni potahované tablety s pilici ryhou na obou stranach. Tabletu Ize
délit na dve stejné poloviny.

PVC/PE/PVdAC/AL blistr.

POR TBL PRO 10X25MG BLI kéd SUKL: 0117231

POR TBL PRO 14X25MG BLI kéd SUKL: 0117232

POR TBL PRO 20X25MG BLI kéd SUKL: 0117233

POR TBL PRO 28X25MG BLI koéd SUKL: 0117234

POR TBL PRO 30X25MG BLI kéd SUKL: 0117235

POR TBL PRO 50X25MG BLI koéd SUKL: 0117236

POR TBL PRO 50X25MG BLI kéd SUKL: 0117237

POR TBL PRO 56X25MG BLI kéd SUKL: 0117238

POR TBL PRO 60X25MG BLI kéd SUKL: 0117239

POR TBL PRO 98X25MG BLI kod SUKL: 0117240

POR TBL PRO 100X25MG BLI k6d SUKL: 0117241
Hypotensiva

ATC:C07AB02

PE:
ZS:
Z1:

24

Tento ptipravek nevyzaduje zvlastni podminky uchovéavani.

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.

METOPROLOL NORPHARM 50 mg 58/273/08-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: Bilé ovalné bikonvexni potahované tablety s pulici ryhou na obou stranach. Tabletu Ize
délit na dve stejné poloviny.
PVC/PE/PVAC/Al blistr.

B: POR TBL PRO 10X50MG BLI kod SUKL: 0117242
POR TBL PRO 14X50MG BLI kéd SUKL: 0117243
POR TBL PRO 20X50MG BLI kod SUKL: 0117244
POR TBL PRO 28X50MG BLI kod SUKL: 0117245
POR TBL PRO 30X50MG BLI kod SUKL: 0117246
POR TBL PRO 50X50MG BLI kod SUKL: 0117247
POR TBL PRO 50X50MG BLI kod SUKL: 0117248
POR TBL PRO 56X50MG BLI kod SUKL: 0117249
POR TBL PRO 60X50MG BLI kod SUKL: 0117250
POR TBL PRO 98X50MG BLI kéd SUKL: 0117251
POR TBL PRO 100X50MG BLI kéd SUKL: 0117252

IS:  Hypotensiva

ATC:C07AB02

PE: 24

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zvlastni podminky uchovavani.

Z1: Lécba hypertenze (snizeni krevniho tlaku, snizeni rizika kardiovaskuldrni mortality,
véetné 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),
1écba tachyarytmii, zejména supraventrikularnich tachykardii, udrzovaci 1écba po
infarktu myokardu, 1é¢ba funkénich srde¢nich poruch s palpitacemi, profylaxe migrény.
Ptipravek je urcen k 1é¢bé dospélych pacienti.

NOPEKAR 150 mg 30/292/08-C

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

D: Ozone Laboratories B.V., Delft ES, Nizozemsko

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

PP: Jasn¢ Cervend neprithledna tvrda 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 28X150MG BLI kéd SUKL: 0130191
POR CPS PRO 98X150MG BLI k6d SUKL: 0130192

IS:  Antidepressiva

ATC:N06AX16

PE: 36

ZS: Uchovavejte do 30°C.

ZI: Lécba deprese u dospélych pacientt.

NOPEKAR 37,5 mg 30/290/08-C
DR: O RP:  30/336/03-C

D:  Ozone Laboratories B.V., Delft ES, Nizozemsko

S:  Venlafaxini hydrochloridum 42.43 mg



(odp. Venlafaxinum 37.5 mg)

PP: Bila neprihledna tvrdé zelatinova tobolka (velikost 0), obsahujici jednu kulatou,
bikonvexni potahovanou tabletu s potiskem "VEN" na vic¢ku tobolky a "37,5" na téle
tobolky.

PVC,PE,PVDC/Al blistr.

B: POR CPS PRO 28X37.5MG BLI kod SUKL: 0130187
POR CPS PRO 98X37.5MG BLI kod SUKL: 0130188

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AX16

PE: 36

ZS: Uchovavejte do 30°C.

ZI: Lécba deprese u dospélych pacienti.

NOPEKAR 75 mg 30/291/08-C

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

D:  Ozone Laboratories B.V., Delft ES, Nizozemsko

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

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

PVC,PE,PVDC/AI blistr.

B: POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0130189
POR CPS PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0130190

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AX16

PE: 36

ZS: Uchovavejte do 30°C.

ZI: Lécba deprese u dospélych pacientt.

ROPINIROL TORRENT 0,25 mg POTAHOVANE TABLETY 27/231/08-C

DR:

D:
S:

PP:

IS:

O RP:  27/098/99-C

Torrent Pharma GmbH, Norimberk, Némecko

Ropiniroli hydrochloridum 0.285 mg

(odp. Ropinirolum 0.25 mg)

Bil¢ az témét bilé podlouhlé bikonvexni potahované tablety s piilici ryhou na obou
stranach. Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.

HDPE lahvicka s PP détskym bezpecnostnim Sroubovacim uzéveérem a vysuSovadlem
silikagelem.

POR TBL FLM 2X0.25MG TBC ké6d SUKL: 0119136

POR TBL FLM 12X0.25MG TBC kod SUKL: 0119137

POR TBL FLM 28X0.25MG TBC kod SUKL: 0119138

POR TBL FLM 84X0.25MG TBC kod SUKL: 0119139

Antiparkinsonica

ATC:N04BC04

PE:
ZS:
ZI:

36

Tento ptipravek nevyzaduje zvlastni podminky uchovavani.

Lécba Parkinsonovy nemoci: - pocatecni 1écba formou monoterapie s cilem oddalit
nasazeni levodopy - v pribéhu onemocnéni, v kombinaci s levodopou, pokud tc¢inek
levodopy slabne nebo je nekonzistentni. Symptomatickd 1écba u stfedniho az tézkého



idiopatického syndromu neklidnych nohou

ROPINIROL TORRENT 0,5 mg POTAHOVANE TABLETY  27/232/08-C

DR: OW  RP:  27/099/99-C

D: Torrent Pharma GmbH, Norimberk, Némecko

S:  Ropiniroli hydrochloridum 0.57 mg
(odp. Ropinirolum 0.5 mg)

PP: Zluté podlouhlé bikonvexni potahované tablety s puilici ryhou na obou stranach.
Tabletu lze dé€lit na dve stejné poloviny.

HDPE lahvicka s PP détskym bezpecnostnim Sroubovacim uzévérem a vysusovadlem
silikagelem

B: POR TBL FLM 84X0.5MG TBC kéd SUKL: 0119140
POR TBL FLM 28X0.5MG TBC kéd SUKL: 0137301
POR TBL FLM 2X0.5MG TBC kéd SUKL: 0137302
POR TBL FLM 12X0.5MG TBC kéd SUKL: 0137303

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BC04

PE: 36

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba Parkinsonovy nemoci: - pocatecni 1écba formou monoterapie s cilem oddalit
nasazeni levodopy - v pribéhu onemocnéni, v kombinaci s levodopou, pokud t¢inek
levodopy slabne nebo je nekonzistentni. Symptomatickd 1écba u stfedniho az tézkého
idiopatického syndromu neklidnych nohou

ROPINIROL TORRENT 1 mg POTAHOVANE TABLETY 27/233/08-C

DR: O RP:  27/099/99-C

D: Torrent Pharma GmbH, Norimberk, Némecko

S:  Ropiniroli hydrochloridum 1.14 mg
(odp. Ropinirolum 1 mg)

PP: Zelené podlouhl¢ bikonvexni potahované tablety s ptlici ryhou na obou stranéch.
Tablety lze d¢€lit na dvé stejné poloviny.

HDPE lahvicka s PP détskym bezpecnostnim Sroubovacim uzéveérem a vysuSovadlem
silikagelem.

B: POR TBL FLM 84X1MG TBC kod SUKL: 0119141
POR TBL FLM 28XI1MG TBC kéd SUKL: 0137304
POR TBL FLM 2X1MG TBC kéd SUKL: 0137305
POR TBL FLM 12XIMG TBC kéd SUKL: 0137306

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BC04

PE: 36

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zvlastni podminky uchovavani.

ZI. Lécba Parkinsonovy nemoci: - pocatecni 1écba formou monoterapie s cilem oddalit
nasazeni levodopy - v pribéhu onemocnéni, v kombinaci s levodopou, pokud tc¢inek
levodopy slabne nebo je nekonzistentni. Symptomaticka lécba u stiedniho az tézkého
idiopatického syndromu neklidnych nohou

ROPINIROL TORRENT 2 mg POTAHOVANE TABLETY 27/234/08-C
DR: O RP:  27/100/99-C

D: Torrent Pharma GmbH, Norimberk, Némecko

S:  Ropiniroli hydrochloridum 2.28 mg



(odp. Ropinirolum 2 mg)

PP: Svétle rizové podlouhlé bikonvexni potahované tablety s pilici ryhou na obou stranach.
Tablety lze dé€lit na dvé stejné poloviny.

HDPE lahvicka s PP détskym bezpecnostnim Sroubovacim uzdvérem a vysusovadlem
silikagelem.

B: POR TBL FLM 84X2MG TBC kéd SUKL: 0119142
POR TBL FLM 28X2MG TBC kéd SUKL: 0137307
POR TBL FLM 2X2MG TBC kéd SUKL: 0137308
POR TBL FLM 12X2MG TBC kéd SUKL: 0137309

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BC04

PE: 36

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba Parkinsonovy nemoci: - poc¢atecni 1écba formou monoterapie s cilem oddalit
nasazeni levodopy - v prubéhu onemocnéni, v kombinaci s levodopou, pokud tc¢inek
levodopy slabne nebo je nekonzistentni. Symptomaticka 1é€ba u stfedniho aZ t€zkého
idiopatického syndromu neklidnych nohou

ROPINIROL TORRENT 5 mg POTAHOVANE TABLETY 27/235/08-C

DR: O RP:  27/101/99-C

D: Torrent Pharma GmbH, Norimberk, Némecko

S:  Ropiniroli hydrochloridum 5.7 mg
(odp. Ropinirolum 5 mg)

PP: Modré podlouhlé bikonvexni potahované tablety s piilici ryhou na obou stranach.
Tablety lze d¢€lit na dvé stejné poloviny.
HDPE lahvicka s PP détskym bezpecnostnim Sroubovacim uzéveérem a vysuSovadlem
silikagelem.

B: POR TBL FLM 84X5MG TBC kod SUKL: 0119143
POR TBL FLM 28X5MG TBC kéd SUKL: 0137310
POR TBL FLM 2X5MG TBC ké6d SUKL: 0137311
POR TBL FLM 12X5MG TBC kéd SUKL: 0137312

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BC04

PE: 36

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zvlastni podminky uchovavani.

ZI. Lécba Parkinsonovy nemoci: - pocatecni 1écba formou monoterapie s cilem oddalit
nasazeni levodopy - v pribéhu onemocnéni, v kombinaci s levodopou, pokud tc¢inek
levodopy slabne nebo je nekonzistentni.

TOPAFIS 100 mg 21/288/08-C

DR: O RP:  21/512/97-C

D: CIPLA UK LTD., ESHER, SURREY, Velka Britanie

S:  Topiramatum 100 mg

PP: Oranzové kulaté bikonvexni potahované tablety.
OPA/AI/PVC/Al blistr.

B: POR TBL FLM 10X100MG BLI kod SUKL: 0024704

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX11

PE: 24

ZS: Ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.



Z1: Epilepsie - Topafis je ur¢en k monoterapii dospélych a déti od dvou let s nové
diagnostikovanou epilepsii nebo k pfevedeni na monoterapii pacientl s epilepsii.
Topafis je urcen k doplikové terapii epilepsie dospélych a déti od dvou let s parcialnimi
epileptickymi zachvaty nebo generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty. Topafis je
rovnéz uréen k dopliikové terapii zachvatl pti Lennox-Gastautoveé syndromu déti a
dospélych.

Migréna - Topafis je uréen k profylaxi migrendznich bolesti hlavy dospélych. Uinnost
ptipravku Topafis u akutnich migren6znich bolesti hlavy nebyla studovéna.

TOPAFIS 25 mg 21/287/08-C

DR: O RP:  21/510/97-C

D: CIPLA UK LTD., ESHER, SURREY, Velka Britanie

S:  Topiramatum 25 mg

PP: Bil¢é kulaté bikonvexni potahované tablety.

OPA/Al/PVC/Al blistr

B: POR TBL FLM 7X25MG BLI k6d SUKL: 0024703

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX11

PE: 24

ZS: Pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Z1: Epilepsie - Topafis je ur¢en k monoterapii dosp€lych a déti od dvou let s nové

diagnostikovanou epilepsii nebo k pfevedeni na monoterapii pacientli s epilepsii.
Topafis je ur€en k doplikové terapii epilepsie dospélych a déti od dvou let s parcidlnimi
epileptickymi zachvaty nebo generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty. Topafis je
rovnéz urcen k dopliikové terapii zachvati pii Lennox-Gastautové syndromu déti a
dospélych.

Migréna - Topafis je uréen k profylaxi migrendznich bolesti hlavy dospé&lych. Uginnost
piipravku Topafis u akutnich migren6znich bolesti hlavy nebyla studovéna.

TOPIRAMAT 100 mg POTAHOVANE TABLETY 1A PHARMA 21/295/08-C

DR: O RP:  21/512/97-C
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
S:  Topiramatum 100 mg
PP: Bila, kulatd potahovana tableta, hladka z obou stran.
1. Al/Al blistr.
2. PP nadobka s LDPE vickem se silikagelovym vysouSedlem.
B: POR TBL FLM 5X100MG BLI kéd SUKL: 0113535

POR TBL FLM 6X100MG BLI kod SUKL: 0113536
POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0113537
POR TBL FLM 20X100MG BLI koéd SUKL: 0113538
POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0113539
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0113540
POR TBL FLM 50X100MG BLI kod SUKL: 0113541
POR TBL FLM 56X100MG BLI kéd SUKL: 0113542
POR TBL FLM 60X100MG BLI kod SUKL: 0113543
POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0113544
POR TBL FLM 200X 100MG BLI kod SUKL: 0113545
POR TBL FLM 500X 100MG BLI kéd SUKL: 0113546
POR TBL FLM 20X100MG TBC kod SUKL: 0113547
POR TBL FLM 28X100MG TBC kod SUKL: 0113548



POR TBL FLM 50X100MG TBC kéd SUKL: 0113549
POR TBL FLM 56X100MG TBC kod SUKL: 0113550
POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0113551
POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0113552
POR TBL FLM 200X100MG TBC kéd SUKL: 0113553

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO03AX11

PE: 24

ZS: Do 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vzdusnou
vlhkosti.

ZI: Dospéli a déti ve véku od 12 let: monoterapie epilepsie u parcialnich a/nebo
generalizovanych tonicko-klonickych zachvatii, doplitkové terapie epilepsie u
parcialnich a/nebo generalizovanych tonicko-klonickych zachvatti. Dospéli: Lék druhé
volby v profylaxi migrény.

TOPIRAMAT 200 mg POTAHOVANE TABLETY 1A PHARMA 21/296/08-C

DR: OW RP:  21/512/97-C

D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko

S:  Topiramatum 200 mg

PP: Zluta, kulata potahovana tableta, hladka z obou stran.

1. Al/Al blistr, papirova krabicka
2. PP nadobka s LDPE vickem se silikagelovym vysouSedlem, papirova krabicka

B: POR TBL FLM 5X200MG BLI k6d SUKL: 0113573
POR TBL FLM 6X200MG BLI kéd SUKL: 0113574
POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0113575
POR TBL FLM 20X200MG BLI k6d SUKL: 0113576
POR TBL FLM 28X200MG BLI kéd SUKL: 0113577
POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0113578
POR TBL FLM 50X200MG BLI kéd SUKL: 0113579
POR TBL FLM 56X200MG BLI k6d SUKL: 0113580
POR TBL FLM 60X200MG BLI koéd SUKL: 0113581
POR TBL FLM 100X200MG BLI k6d SUKL: 0113582
POR TBL FLM 200X200MG BLI kéd SUKL: 0113583
POR TBL FLM 500X200MG BLI k6d SUKL: 0113584
POR TBL FLM 20X200MG TBC kéd SUKL: 0113585
POR TBL FLM 28X200MG TBC kéd SUKL: 0113586
POR TBL FLM 50X200MG TBC kéd SUKL: 0113587
POR TBL FLM 56X200MG TBC kéd SUKL: 0113588
POR TBL FLM 60X200MG TBC kéd SUKL: 0113589
POR TBL FLM 100X200MG TBC ké6d SUKL: 0113590
POR TBL FLM 200X200MG TBC kéd SUKL: 0113591

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX11

PE: 24

ZS: Do 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vzdusnou
vlhkosti.

ZI: Dospéli a déti ve véku od 12 let: monoterapie epilepsie u parcialnich a/nebo
generalizovanych tonicko-klonickych zachvati, doplitkova terapie epilepsie u
parcidlnich a/nebo generalizovanych tonicko-klonickych zachvatli. Dospéli: Lék druhé
volby v profylaxi migrény.



TOPIRAMAT 25 mg POTAHOVANE TABLETY 1A PHARMA 21/293/08-C

DR: O RP:  21/510/97-C

D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko

S:  Topiramatum 25 mg

PP: Bil4, kulata potahovana tableta, hladkd z obou stran.
1.Al/Al blistr, papirova krabicka
2.PP nadobka s LDPE vickem se silikagelovym vysousedlem, papirové krabicka.

B: POR TBL FLM 5X25MG BLI k6d SUKL: 0111152
POR TBL FLM 6X25MG BLI kod SUKL: 0111153
POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0111154
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0111155
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0111156
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0111157
POR TBL FLM 50X25MG BLI koéd SUKL: 0111158
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0111159
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0111160
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0111161
POR TBL FLM 200X25MG BLI kéd SUKL: 0111162
POR TBL FLM 500X25MG BLI kéd SUKL: 0111163
POR TBL FLM 20X25MG TBC kod SUKL: 0111164
POR TBL FLM 28X25MG TBC kod SUKL: 0111165
POR TBL FLM 50X25MG TBC kod SUKL: 0111166
POR TBL FLM 56X25MG TBC kod SUKL: 0111167
POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0111168
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0111169
POR TBL FLM 200X25MG TBC kéd SUKL: 0111170

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX11

PE: 24

ZS: Do 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vzdusnou
vlhkosti.

ZI: Dospéli a déti ve véku od 12 let: monoterapie epilepsie u parcialnich a/nebo
generalizovanych tonicko-klonickych zachvati, doplitkova terapie epilepsie u
parcidlnich a/nebo generalizovanych tonicko-klonickych zachvatli. Dospéli: Lék druhé
volby v profylaxi migrény.

TOPIRAMAT 50 mg POTAHOVANE TABLETY 1A PHARMA 21/294/08-C
DR: O RP:  21/511/97-C
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
S:  Topiramatum 50 mg
PP: Zluta, kulata potahovana tableta, hladké z obou stran.

1. Al/Al blistr.

2. PP nadobka s LDPE vickem se silikagelovym vysouSedlem.
B: POR TBL FLM 5X50MG BLI kéd SUKL: 0111228

POR TBL FLM 6X50MG BLI kéd SUKL: 0111229

POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0111230

POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0111231

POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0111232

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0111233



IS:

POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0111234
POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0111235
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0111236
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0111237
POR TBL FLM 200X50MG BLI k6d SUKL: 0111238
POR TBL FLM 500X50MG BLI kéd SUKL: 0111239
POR TBL FLM 20X50MG TBC kod SUKL: 0111240
POR TBL FLM 28X50MG TBC kod SUKL: 0111241
POR TBL FLM 50X50MG TBC kod SUKL: 0111242
POR TBL FLM 56X50MG TBC kod SUKL: 0111243
POR TBL FLM 60X50MG TBC kod SUKL: 0111244
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0111245
POR TBL FLM 200X50MG TBC kéd SUKL: 0111246
Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX11

PE:
ZS:

Z1:

24

Do 30°C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vzdusnou
vlhkosti.

Dospéli a déti ve veku od 12 let: monoterapie epilepsie u parcidlnich a/nebo
generalizovanych tonicko-klonickych zachvati, doplitkova terapie epilepsie u
parcidlnich a/nebo generalizovanych tonicko-klonickych zachvatli. Dospéli: Lék druhé
volby v profylaxi migrény.

VOLULYTE 6 % 75/262/08-C
DR: S

D:
S:

PP:

IS:

FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Né¢mecko
Hydroxyethylamylum I5¢g

Natrii acetas trihydricus 1.1575 g

Natrii chloridum 1.505¢g

Kalii chloridum 75 mg

Magnesii chloridum hexahydricum 75 mg

Ciry az slabé opalescentni roztok, bezbarvy az slabé nazloutly.
a) Bezbarva sklenénd lahev typu II, halobutylova zatka, hlihikovy uzavér.
b) Polyolefinovy vak (Freeflex) s prebalem.

INF SOL 1X250ML LAG kéd SUKL: 0085039

INF SOL 10X250ML LAG kéd SUKL: 0085048

INF SOL 1X500ML LAG kod SUKL: 0085061

INF SOL 10X500ML LAG kéd SUKL: 0085064

INF SOL 1X250ML VAK kéd SUKL: 0085124

INF SOL 20X250ML VAK kéd SUKL: 0085137

INF SOL 30X250ML VAK kéd SUKL: 0085144

INF SOL 1X500ML VAK kod SUKL: 0085157

INF SOL 15X500ML VAK kéd SUKL: 0085183

INF SOL 20X500ML VAK kéd SUKL: 0085278

INF SOL 35X250ML VAK kéd SUKL: 0500042

INF SOL 40X250ML VAK kéd SUKL: 0500043

Substitutio sanguinis (a krevni derivaty)

ATC:B05SAAQ07

PE:
ZS:

48-lahev, 36-vak
Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavavni.



ZI: Lécba a prevence hypovolemie. Udrzovani adekvatniho cirkulujiciho objemu krve
béhem chirurgickych zakroki.




