Nové registrované pripravky v obdobi: od 5.6.2008 do 11.6.2008

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.

CLINDAMYCIN KABI 150 mg/ml 15/301/08-C

DR: OW RP:  15/111/74-C

D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Clindamycini dihydrogenophosphas 356.46 mg
(odp. Clindamycinum 300 mg)

PP: Ciry, bezbarvy az slabé& Zluty roztok.

Bezbarva sklenéna ampulka typu L.

B: INJ SOL 5X2ML/300MG AMP kéd SUKL: 0129833
INJ SOL 10X2ML/300MG AMP kéd SUKL: 0129834
INJ SOL 5X4ML/600MG AMP kod SUKL: 0129835
INJ SOL 10X4ML/600MG AMP kéd SUKL: 0129836
INJ SOL 5X6ML/900MG AMP kod SUKL: 0129837
INJ SOL 10X6ML/900MG AMP kéd SUKL: 0129838

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:JO1FFO1

PE: 18

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 25°C.

ZI: Lécba zavaznych infekci vyvolanych mikroorganismy citlivymi na klindamycin. Proti
aerobnim infekcim klindamycin pfedstavuje alternativni 1écbu, v ptipadé, Ze jiné
antimikrobialni pfipravky jsou inaktivni nebo kontraindikované. Proti anaerobnim
infekcim muze predstavovat 1écba klindamycinem ptipravek prvni volby v ptipadech:
Stafylokokové infekce kosti a kloubt, chronicka sinusitida zptisobena anaerobnimi
organismy, infekce dolnich cest dychacich, intraabdominélni infekce.



ELOINE 0,02 mg/3 mg POTAHOVANE TABLETY 17/315/08-C

DR: S

D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko

S:  Ethinylestradiolum betadexum clathratum gs
(odp. Ethinylestradiolum 0.02 mg)
Drospirenonum 3 mg

PP: 24 svétle rizovych, kulatych, bikonvexnich potahovanych tablet (aktivnich s 1é¢ivymi
latkami), na jedné strané vyrazena pismena "DS" uvniti pravidelného Sestiahelniku.
4 bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety placeba (neaktivnich) na jedné strané
vyrazena pismena "DP" uvnitf pravidelného Sestithelniku.
Prtihledny PVC/Al blistr v kartonovém pouzdru.

B: POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0129844
POR TBL FLM 3X28 BLI kod SUKL: 0129845
POR TBL FLM 6X28 BLI kod SUKL: 0129846

IS:  Anticoncipientia

ATC:G03AA12

PE: 60

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI1. Peroralni antikoncepce.

GLIMEPIRID ARROW 1 mg 18/330/08-C
DR: O RP:  18/232/97
D:  ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Glimepiridum 1 mg
PP: Bila nebo téméf bila kulata tableta s vyrazenou znackou "G1" na jedné strané a ">" na
stran¢ druhé.
Prtihledné PVC/Aclar 3000/Al blistry.
B: POR TBL NOB 20X1 BLI kéd SUKL: 0129690
POR TBL NOB 30X1 BLI kod SUKL: 0137314
POR TBL NOB 50X1 BLI kéd SUKL: 0137315
POR TBL NOB 60X1 BLI kod SUKL: 0137316
POR TBL NOB 90X1 BLI kéd SUKL: 0137317
POR TBL NOB 120X1 BLI kéd SUKL: 0137318
IS:  Antidiabetica (v€etn€ insulinu)
ATC:A10BB12
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C v puvodniobalu.
ZI:  Glimepirid je indikovan k 1é¢bé diabetes mellitus 2. typu, pokud dietoterapie, fyzické
cviceni a redukce hmotnosti nejsou dostacujici.

GLIMEPIRID ARROW 2 mg 18/331/08-C

DR: O RP:  18/233/97-C

D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie

S:  Glimepiridum 2 mg

PP: Bila nebo téméf bila tableta podlouhlého tvaru s vyrazenymi znackami "G2" nad a pod
pulici ryhou na jedné strané a ">" nad a pod ptilici ryhou na strané druhé. Tabletu 1ze
delit na stejné poloviny.
Prahledné PVC/Aclar 3000/Al blistry.

B: POR TBL NOB 20X2MG BLI kod SUKL: 0129696



POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0137319
POR TBL NOB 50X2MG BLI kéd SUKL: 0137320
POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0137321
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0137322
POR TBL NOB 120X2MG BLI k6d SUKL: 0137323

IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BB12

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C v ptivodnim obalu.

ZI: Glimepirid je indikovan k 1é¢bé diabetes mellitus 2. typu, pokud dietoterapie, fyzické
cviceni a redukce hmotnosti nejsou dostacujici.

GLIMEPIRID ARROW 3 mg 18/332/08-C
DR: O RP:  18/234/97-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Glimepiridum 3 mg
PP: Bilad nebo tém¢r bila tableta podlouhlého tvaru s vyrazenymi znackami "G3" nad a pod
pulici ryhou na jedné stran€ a ">" nad a pod pulici ryhou na strané druhé. Tabletu lze
délit na stejné poloviny.
Priihledné PVC/Aclar 3000/Al blistry.
B: POR TBL NOB 20X3MG BLI kéd SUKL: 0129702
POR TBL NOB 30X3MG BLI k6d SUKL: 0137324
POR TBL NOB 50X3MG BLI kéd SUKL: 0137325
POR TBL NOB 60X3MG BLI kéd SUKL: 0137326
POR TBL NOB 90X3MG BLI kéd SUKL: 0137327
POR TBL NOB 120X3MG BLI kod SUKL: 0137328
IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)
ATC:A10BBI12
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25°C v ptivodnim obalu.
ZI:  Glimepirid je indikovan k 1é¢bé diabetes mellitus 2. typu, pokud dietoterapie, fyzické
cviceni a redukce hmotnosti nejsou dostacujici.

GLIMEPIRID ARROW 4 mg 18/333/08-C
DR: O RP:  18/235/97-C
D: ARROW GENERICS LIMITED, STEVENAGE, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Glimepiridum 4 mg
PP: Bila nebo téméf bila tableta podlouhlého tvaru s vyrazenymi znackami "G4" nad a pod
pulici ryhou na jedné strané a ">" nad a pod ptilici ryhou na strané druhé. Tabletu 1ze
delit na stejné poloviny.
Prahledné PVC/Aclar 3000/Al blistry.
B: POR TBL NOB 20X4MG BLI k6d SUKL: 0129708
POR TBL NOB 30X4 BLI kéd SUKL: 0129714
POR TBL NOB 50X4MG BLI k6d SUKL: 0137329
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0137330
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0137331
POR TBL NOB 120X4MG BLI kéd SUKL: 0137332
IS:  Antidiabetica (v€etné¢ insulinu)
ATC:A10BB12
PE: 36



ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C v ptivodnim obalu.
ZI:  Glimepirid je indikovan k 1é¢bé diabetes mellitus 2. typu, pokud dietoterapie, fyzické
cviceni a redukce hmotnosti nejsou dostacujici.

IBUBERL 400 mg 29/338/08-C
DR: O RP:  29/322/99-C
D: BERLIN - CHEMIE AG, BERLIN, Némecko
S:  Ibuprofenum 400 mg
PP: Bilé az téméf bilé podlouhlé potahované tablety s ptlici ryhou na obou stranach, na
horni strané s potiskem "E" a "E" na obou strandch ptlici ryhy. Tablety je mozno délit
na dv¢ stejné poloviny.
Blistr z matného PVC filmu a pergamenové hlinikové folie.
B: POR TBL FLM 10X400MG BLI kéd SUKL: 0129497
POR TBL FLM 20X400MG BLI k6d SUKL: 0129498
POR TBL FLM 30X400MG BLI kéd SUKL: 0129499
POR TBL FLM 50X400MG BLI kéd SUKL: 0129500
IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ATC:MO1AEO1
PE: 36
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zvlastni podminky uchovéavani.

P:  Piipravek lze vydat i bez I¢katského predpisu.

ZI: Symptomatickd 1é€ba mirné az sttedné silné bolesti a horecky u déti od 6 let a
dospélych.

LETROZOL TEVA 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY 44/304/08-C

DR: O RP:  44/283/99-C

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

S:  Letrozolum 2.5mg

PP: Zluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety, hladké na obou stranéch.

PVC/PVdAC/Al blistr.

B: POR TBL FLM 10X2.5MG BLI k6d SUKL: 0127501
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0127502
POR TBL FLM 60X2.5MG BLI k6d SUKL: 0127503
POR TBL FLM 90X2.5MG BLI kéd SUKL: 0127504
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI koéd SUKL: 0127505

IS: Cytostatica

ATC:L02BG04

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Adjuvantni 1écba postmenopauzalnich Zen s ¢asnym stddiem karcinomu prsu s
pozitivnimi hormonélnimi receptory. Prodlouzend adjuvantni 1é¢ba ¢asného stadia
hormon-dependentniho karcinomu prsu u postmenopauzalnich zen, které prod¢€laly
ptedchozi pétiletou standardni adjuvantni 1écbu tamoxifenem. Prvni linie 1écby
pokrocilého hormon-dependentniho karcinomu prsu u postmenopauzalnich Zen. Lécba
pokrocilého karcinomu prsu u Zen s pfirozenou nebo uméle vyvolanou menopauzou po
relapsu nebo progresi onemocnéni, které jiz byly 1éCeny antiestrogeny.

NEXODAL 0,4 mg/ml INJEKCNI ROZTOK 19/337/08-C
DR: O RP:  19/167/84-C
D: ORPHA DEVEL HANDELS UND VERTRIEBS GMBH, PURKERSDORF, Rakousko



S:  Naloxoni hydrochloridum dihydricum 0.44 mg
(odp. Naloxoni hydrochloridum 0.4 mg)

PP: Ciry a bezbarvy roztok, pH = 3,0 - 4,0, osmolalita = 0,3 Osmol/kg.
Ciré, bezbarvé sklenéné ampulky, typ 1.
Baleni obsahuje 10 ampulek po 1 ml.

B: INJ SOL 10X1ML/0.4MG AMP kéd SUKL: 0130064

IS:  Antidota,detoxicantia

ATC:VO03ABI15

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

ZI: Kompletni nebo ¢aste¢né zruseni tlumivého u€inku na CNS, zv1aste respiracni deprese
vyvolané pfirodnimi nebo syntetickymi opiaty a casteCnymi agonisty/antagonisty opiata.
Diagnostika suspektniho akutniho ptfedavkovani opiaty nebo intoxikace.

OSPAMOX DISTAB 1000 mg 15/183/08-C

DR: OE RP:  Nizozemsko

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

S:  Amoxicillinum trihydricum 1148 mg
(odp. Amoxicillinum 1000 mg)

PP: Podlouhlé, bikonvexni, bilé az Zlutobilé tablety o rozmérech 10 x 22 mm s ptlici ryhou.
Pilici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv za Gcelem
déleni davky.

Prihledny PVC/PVDC/AL blistr.

B: POR TBL SUS 2X1000MG BLI kéd SUKL: 0129073
POR TBL SUS 8X1000MG BLI k6d SUKL: 0129075
POR TBL SUS 10X1000MG BLI k6d SUKL: 0129076
POR TBL SUS 12X1000MG BLI kéd SUKL: 0129077
POR TBL SUS 14X1000MG BLI kéd SUKL: 0129078
POR TBL SUS 16X1000MG BLI kéd SUKL: 0129079
POR TBL SUS 20X1000MG BLI k6d SUKL: 0129080
POR TBL SUS 30X1000MG BLI kéd SUKL: 0129081
POR TBL SUS 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0129082
POR TBL SUS 1000X1000MG BLI kéd SUKL: 0129083

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:JO1CA04

PE: 36

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 25°C.

ZI:  Ospamox 1000 mg rozpustné tablety je indikovan k perorédlni 1é€b¢é bakterialnich infekci
vyvolanych grampozitivnimi a gramnegativnimi organismy citlivymi na amoxicilin:
infekce hornich a dolnich cest dychacich , infekce dolnich mocovych cest , profylaxe
endokarditidy u pacientli, u nichz je nebezpeci vzniku tohoto onemocnéni, napft. pii
operacich dutiny ustni nebo hornich cest dychacich.

OSPAMOX DISTAB 500 mg 15/181/08-C
DR: OE RP:  Nizozemsko
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Amoxicillinum trihydricum 574 mg
(odp. Amoxicillinum 500 mg)
PP: Podlouhlg¢, bikonvexni, bilé az zlutobilé tablety o rozmérech 8 x 18 mm s pilici ryhou.



Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv za ucelem
déleni davky.
Prthledny PVC/PVDC/AL blistr.

B: POR TBL SUS 10X500MG BLI kéd SUKL: 0129059
POR TBL SUS 12X500MG BLI kéd SUKL: 0129060
POR TBL SUS 16X500MG BLI kéd SUKL: 0129061
POR TBL SUS 20X500MG BLI kéd SUKL: 0129062
POR TBL SUS 30X500MG BLI kéd SUKL: 0129063
POR TBL SUS 500X500MG BLI kod SUKL: 0129064
POR TBL SUS 1000X500MG BLI kod SUKL: 0129065

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J01CA04

PE: 36

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 25°C.

ZI:  Ospamox 500 mg rozpustné tablety je indikovan k peroralni 1é¢bé bakterialnich infekei
vyvolanych grampozitivnimi a gramnegativnimi organismy citlivymi na amoxicilin:
infekce hornich a dolnich cest dychacich , infekce dolnich mocovych cest , profylaxe
endokarditidy u pacientl, u nichz je nebezpeci vzniku tohoto onemocnéni, napft. pii
operacich dutiny ustni nebo hornich cest dychacich.

OSPAMOX DISTAB 750 mg 15/182/08-C

DR: OE RP:  Nizozemsko

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

S:  Amoxicillinum trihydricum 861 mg
(odp. Amoxicillinum 750 mg)

PP: Podlouhl¢, bikonvexni, bilé az zlutobil¢ tablety o rozmérech 9 x 20 mm s pilici ryhou.
Ptlici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykéni, nikoliv za uc¢elem
déleni davky.

Prahledny PVC/PVDC/AL blistr.

B: POR TBL SUS 4X750MG BLI k6d SUKL: 0129066
POR TBL SUS 10X750MG BLI kéd SUKL: 0129067
POR TBL SUS 12X750MG BLI k6d SUKL: 0129068
POR TBL SUS 14X750MG BLI kéd SUKL: 0129069
POR TBL SUS 20X750MG BLI k6d SUKL: 0129070
POR TBL SUS 30X750MG BLI kéd SUKL: 0129071
POR TBL SUS 1000X750MG BLI kéd SUKL: 0129072

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:JO1CA04

PE: 36

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 25°C.

ZI: Ospamox je indikovan k peroralni 1é€b¢ bakterialnich infekci vyvolanych
grampozitivnimi a gramnegativnimi organismy citlivymi na amoxicilin: infekce hornich
a dolnich cest dychacich , infekce dolnich mocovych cest , profylaxe endokarditidy u
pacientt, u nichz je nebezpeci vzniku tohoto onemocnéni, napft. pii operacich dutiny
ustni nebo hornich cest dychacich.

PRELOW 100/25 mg POTAHOVANA TABLETA 58/289/08-C
DR: O RP:  58/180/03-C

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

S:  Losartanum kalicum 100 mg



(odp. Losartanum 91.52 mg)
Hydrochlorothiazidum 25 mg
PP: Kulaté zluta potahovana tableta.
Prihledné Al/PVC/PE/PVDC blistry.
B: POR TBL FLM 28X100/25MG BLI kéd SUKL: 0118334
POR TBL FLM 98X100/25MG BLI kéd SUKL: 0118335
IS: Hypotensiva
ATC:C09DAO1
PE: 24
ZS: Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
ZI: K 1écbe esencialni hypertenze u pacientd, jejichz krevni tlak neni adekvatné kontrolovan
1écbou pomoci samotného losartanu 50 mg nebo hydrochlorothiazidu 12,5 mg jednou

denné.
PRELOW 50/12,5 mg POTAHOVANA TABLETA 58/280/08-C
DR: O RP: 58/877/97-C

D: LABORATORIOS LICONSA, S.A., BARCELONA, Spanélsko
S:  Losartanum kalicum 50 mg
(odp. Losartanum 45.76 mg)
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP: Kulata Zlutd potahovana tableta.
Prithledné Al/PVC/PE/PVDC blistry.
B: POR TBL FLM 28X50/12.5MG BLI kéd SUKL: 0118332
POR TBL FLM 98X50/12.5MG BLI koéd SUKL: 0118333
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DAO1
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
ZI: K 1écbe esencialni hypertenze u pacientdl, jejichz krevni tlak neni adekvatné kontrolovan
1éEbou pomoci samotného hydrochlorothiazidu nebo losartanu.

SIBUTRAMIN 10 mg 1A PHARMA 08/322/08-C
DR: O RP:  08/541/99-C
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
S:  Sibutramini hydrochloridum monohydricum 10 mg
PP: Tvrda tobolka se Zlutou spodni ¢asti a Zlutou horni ¢asti obsahujici bily az bélavy
prasek.
1. PVC/PE/PVdC/ALl blistr.
2. HDPE lahev s PP détskym bezpe€nostnim uzaveérem.
B: POR CPS DUR 28X10MG BLI kéd SUKL: 0117185
POR CPS DUR 30X10MG BLI k6d SUKL: 0117186
POR CPS DUR 56X10MG BLI kod SUKL: 0117187
POR CPS DUR 60X10MG BLI k6d SUKL: 0117188
POR CPS DUR 90X10MG BLI kéd SUKL: 0117189
POR CPS DUR 98X10MG BLI k6d SUKL: 0117190
POR CPS DUR 100X10MG BLI kéd SUKL: 0117191
POR CPS DUR 28X10MG TBC kéd SUKL: 0117192
POR CPS DUR 30X10MG TBC kéd SUKL: 0117193
POR CPS DUR 56X10MG TBC kéd SUKL: 0117194
POR CPS DUR 60X10MG TBC ké6d SUKL: 0117195



POR CPS DUR 90X10MG TBC kéd SUKL: 0117196
POR CPS DUR 98X10MG TBC kéd SUKL: 0117197
POR CPS DUR 100X10MG TBC kod SUKL: 0117198

IS:  Anorexica

ATC:A08AA10

PE: 24

ZS: 1. Uchovavejte pii teploté do 30° C.

2. Uchovavejte pii teploté do 25° C.

ZI1: Piidatna terapie k programu snizovani nadvahy u pacientd s nutri¢ni obezitou a indexem
télesné hmotnosti (BMI) 30 kg/m2 nebo vyS$im a u pacientl s nutri¢ni nadvéahou a
indexem télesné hmotnosti (BMI) 27 kg/m2 nebo vyssim, pokud jsou pfitomny dalsi
rizikové faktory souvisejici s obezitou, jako je diabetes typu 2 nebo dyslipidémie.

SIBUTRAMIN 15 mg 1A PHARMA 08/323/08-C

DR: O RP:  08/542/99-C

D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko

S:  Sibutramini hydrochloridum monohydricum 15 mg

PP: Tvrda tobolka s bilou spodni ¢asti a bilou horni ¢asti obsahujici bily az bélavy prasek.
1. PVC/PE/PVdC/ALl blistr.

2. HDPE lahev s PP détskym bezpecnostnim uzaveérem.

B: POR CPS DUR 28X15MG BLI kéd SUKL: 0117213
POR CPS DUR 30X15MG BLI kod SUKL: 0117214
POR CPS DUR 56X15MG BLI k6d SUKL: 0117215
POR CPS DUR 60X15MG BLI kod SUKL: 0117216
POR CPS DUR 90X15MG BLI k6d SUKL: 0117217
POR CPS DUR 98X15MG BLI kod SUKL: 0117218
POR CPS DUR 100X 15MG BLI kéd SUKL: 0117219
POR CPS DUR 28X15MG TBC ké6d SUKL: 0117220
POR CPS DUR 30X15MG TBC kéd SUKL: 0117221
POR CPS DUR 56X15MG TBC kéd SUKL: 0117222
POR CPS DUR 60X15MG TBC kéd SUKL: 0117223
POR CPS DUR 90X15MG TBC kéd SUKL: 0117224
POR CPS DUR 98X15MG TBC kéd SUKL: 0117225
POR CPS DUR 100X15MG TBC kod SUKL: 0117226

IS:  Anorexica

ATC:AO8AA10

PE: 24

ZS: 1. Uchovavejte pii teploté¢ do 30°C.

2. Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Z1. Ptidatna terapie k programu snizovani nadvahy u pacientl s nutri¢ni obezitou a indexem
télesné hmotnosti (BMI) 30 kg/m2 nebo vys§im a u pacientli s nutricni nadvéhou a
indexem télesné hmotnosti (BMI) 27 kg/m2 nebo vyssim, pokud jsou piitomny dalsi
rizikové faktory souvisejici s obezitou, jako je diabetes typu 2 nebo dyslipidémie.

SIBUTRAMIN SANDOZ 10 mg 08/320/08-C

DR: O RP:  08/541/99-C

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

S:  Sibutramini hydrochloridum monohydricum 10 mg

PP: Tvrda tobolka se Zlutou spodni ¢asti a Zlutou horni ¢asti obsahujici bily az bélavy
prasek.



1. PVC/PE/PVdC/ALl blistr.
2. HDPE lahev s PP détskym bezpecnostnim uzévérem.

B: POR CPS DUR 14X10MG BLI kéd SUKL: 0117117
POR CPS DUR 28X10MG BLI kod SUKL: 0117118
POR CPS DUR 30X10MG BLI k6d SUKL: 0117119
POR CPS DUR 56X10MG BLI k6d SUKL: 0117120
POR CPS DUR 60X10MG BLI k6d SUKL: 0117121
POR CPS DUR 84X10MG BLI kod SUKL: 0117122
POR CPS DUR 90X10MG BLI k6d SUKL: 0117123
POR CPS DUR 98X10MG BLI kod SUKL: 0117124
POR CPS DUR 100X10MG BLI kéd SUKL: 0117125
POR CPS DUR 14X10MG TBC kéd SUKL: 0117126
POR CPS DUR 28X10MG TBC kéd SUKL: 0117127
POR CPS DUR 30X10MG TBC kéd SUKL: 0117128
POR CPS DUR 56X10MG TBC kéd SUKL: 0117129
POR CPS DUR 60X10MG TBC kéd SUKL: 0117130
POR CPS DUR 84X10MG TBC kéd SUKL: 0117131
POR CPS DUR 90X10MG TBC kéd SUKL: 0117132
POR CPS DUR 98X10MG TBC kéd SUKL: 0117133
POR CPS DUR 100X10MG TBC kod SUKL: 0117134

IS:  Anorexica

ATC:A08AA10

PE: 24

ZS: 1. Uchovavejte pii teploté¢ do 30° C.

2. Uchovavejte pii teploté do 25° C.

Z1. Ptidatna terapie k programu snizovani nadvahy u pacientl s nutri¢ni obezitou a indexem
télesné hmotnosti (BMI) 30 kg/m2 nebo vys§im a u pacientli s nutricni nadvéhou a
indexem télesné hmotnosti (BMI) 27 kg/m2 nebo vyssim, pokud jsou piitomny dalsi
rizikové faktory souvisejici s obezitou, jako je diabetes typu 2 nebo dyslipidémie.

SIBUTRAMIN SANDOZ 15 mg 08/321/08-C
DR: O RP:  08/542/99-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Sibutramini hydrochloridum monohydricum 15 mg
PP: Tvrda tobolka s bilou spodni ¢asti a bilou horni ¢asti obsahujici bily az bélavy prasek.
1. PVC/PE/PVdC/ALl blistr.
2. HDPE lahev s PP détskym bezpe€nostnim uzaveérem.
B: POR CPS DUR 14X15MG BLI kéd SUKL: 0117153
POR CPS DUR 28X15MG BLI kod SUKL: 0117154
POR CPS DUR 30X15MG BLI kod SUKL: 0117155
POR CPS DUR 56X15MG BLI kéd SUKL: 0117156
POR CPS DUR 60X15MG BLI kéd SUKL: 0117157
POR CPS DUR 84X15MG BLI kéd SUKL: 0117158
POR CPS DUR 90X15MG BLI kéd SUKL: 0117159
POR CPS DUR 98X15MG BLI kéd SUKL: 0117160
POR CPS DUR 100X15MG BLI kéd SUKL: 0117161
POR CPS DUR 14X15MG TBC kéd SUKL: 0117162
POR CPS DUR 28X15MG TBC kéd SUKL: 0117163
POR CPS DUR 30X15MG TBC kéd SUKL: 0117164
POR CPS DUR 56X15MG TBC ké6d SUKL: 0117165



IS:

POR CPS DUR 60X15MG TBC koéd SUKL: 0117166
POR CPS DUR 84X15MG TBC kéd SUKL: 0117167
POR CPS DUR 90X15MG TBC kod SUKL: 0117168
POR CPS DUR 98X15MG TBC kéd SUKL: 0117169
POR CPS DUR 100X15MG TBC kod SUKL: 0117170
Anorexica

ATC:A08AA10

PE:
ZS:

Z1:

24

1. Uchovavejte pfi teploté do 30° C.

2. Uchovavejte pii teploté do 25° C.

Pridatna terapie k programu snizovani nadvahy u pacientt s nutri¢ni obezitou a indexem
télesné hmotnosti (BMI) 30 kg/m2 nebo vyS$im a u pacientl s nutri¢ni nadvédhou a
indexem télesné hmotnosti (BMI) 27 kg/m2 nebo vyssim, pokud jsou pfitomny dalsi
rizikové faktory souvisejici s obezitou, jako je diabetes typu 2 nebo dyslipidémie.

VALSABELA 160 mg 58/336/08-C

DR:

D:
S:
PP:

IS:

O RP:  58/282/01-C

BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
Valsartanum 160 mg

Zluté ovalné bikonvexni potahované tablety o rozmérech 15 x 6,5 mm s pilici ryhou na
jedné stran¢ a ozna¢enim "V" na stran¢ druhé.

Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.

1) PVC-PE-PVAC/ALU blistr.

2) PE lahvicka (Securitainer, PE).

POR TBL FLM 7X160MG BLI kéd SUKL: 0130386
POR TBL FLM 14X160MG BLI k6d SUKL: 0130387
POR TBL FLM 28X160MG BLI kéd SUKL: 0130388
POR TBL FLM 56X160MG BLI k6d SUKL: 0130389
POR TBL FLM 98X160MG BLI kéd SUKL: 0130390
POR TBL FLM 280X160MG BLI k6d SUKL: 0130391
POR TBL FLM 7X160MG TBC kod SUKL: 0130392
POR TBL FLM 14X160MG TBC kéd SUKL: 0130393
POR TBL FLM 28X160MG TBC kéd SUKL: 0130394
POR TBL FLM 56X160MG TBC kéd SUKL: 0130395
POR TBL FLM 98X160MG TBC kéd SUKL: 0130396
POR TBL FLM 280X160MG TBC kéd SUKL: 0130397
Hypotensiva

ATC:C09CAO03

PE:
ZS:

ZI:

blistr-24, lahvicka-30

Blistr: Uchovavejte pii teploté do 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

Lahvicka: Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

Hypertenze - 1€cba esencialni hypertenze. Stav po nedavném infarktu myokardu -
zlepSeni preziti po nedavném (12 hodin - 10 dnt) infarktu myokardu u klinicky
stabilnich pacientii s ptiznaky, projevy nebo rentgenologicky diagnostikovanym
selhanim levé komory a/nebo se systolickou dysfunkci levé komory.

VALSABELA 40 mg 58/334/08-C
DR: O RP:  58/176/03-C



- v g

IS:

BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
Valsartanum 40 mg

Zluté ovalné bikonvexni potahované tablety o rozmérech 9 x 4,5 mm s pilici ryhou na
jedné stran¢ a oznacenim "V" na stran¢ druhé.

Tabletu lze d¢lit na dve stejné poloviny.

1) PVC-PE-PVdC/ALU blistr.

2) PE lahvicka (Securitainer, PE).

POR TBL FLM 7X40MG BLI k6d SUKL: 0130362
POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL: 0130363
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0130364
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0130365
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0130366
POR TBL FLM 280X40MG BLI kéd SUKL: 0130367
POR TBL FLM 7X40MG TBC kod SUKL: 0130368
POR TBL FLM 14X40MG TBC kéd SUKL: 0130369
POR TBL FLM 28X40MG TBC kod SUKL: 0130370
POR TBL FLM 56X40MG TBC kod SUKL: 0130371
POR TBL FLM 98X40MG TBC kod SUKL: 0130372
POR TBL FLM 280X40MG TBC kéd SUKL: 0130373
Hypotensiva

ATC:C09CAO03

PE: blistr-24, lahvicka-30

ZS: Blistr: Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl
pripravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

Lahvicka: Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

ZI: Hypertenze - 1éCba esencialni hypertenze. Stav po nedavném infarktu myokardu -
zlepsSeni preziti po nedavném (12 hodin - 10 dnt1) infarktu myokardu u klinicky
stabilnich pacientil s pfiznaky, projevy nebo rentgenologicky diagnostikovanym
selhanim levé komory a/nebo se systolickou dysfunkeci levé komory.

VALSABELA 80 mg 58/335/08-C

DR: O RP:  58/281/01-C

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

S:  Valsartanum 80 mg

PP: Rizové kulaté bikonvexni potahované tablety o priiméru 8 mm s pulici ryhou na obou
stranach a ozna¢enim "V" na jedné stran¢.

Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.
1) PVC-PE-PVdC/ALU blistr.
2) PE lahvicka (Securitainer, PE).
B: POR TBL FLM 7X80MG BLI k6d SUKL: 0130374

POR TBL FLM 14X80MG BLI kod SUKL: 0130375
POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0130376
POR TBL FLM 56X80MG BLI kod SUKL: 0130377
POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0130378
POR TBL FLM 280X80MG BLI kéd SUKL: 0130379
POR TBL FLM 7X80MG TBC kod SUKL: 0130380
POR TBL FLM 14X80MG TBC kod SUKL: 0130381
POR TBL FLM 28X80MG TBC kod SUKL: 0130382
POR TBL FLM 56X80MG TBC kod SUKL: 0130383



POR TBL FLM 98X80MG TBC kéd SUKL: 0130384
POR TBL FLM 280X80MG TBC kéd SUKL: 0130385

IS: Hypotensiva

ATC:C09CAO03

PE: blistr-24, lahvicka-30

ZS: Blistr: Uchovavejte pii teploté do 30°C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

Lahvicka: Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce,, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti.

ZI: Hypertenze - 1é€ba esencialni hypertenze. Stav po nedavném infarktu myokardu -
zlepseni pteziti po nedavném (12 hodin - 10 dnt1) infarktu myokardu u klinicky
stabilnich pacientt s ptiznaky, projevy nebo rentgenologicky diagnostikovanym
selhanim levé komory a/nebo se systolickou dysfunkci levé komory.

VALSARTAN ACTAVIS 160 mg 58/326/08-C

DR: O RP:  58/282/01-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

S:  Valsartanum 160 mg

PP: Zluté ovalné bikonvexni potahované tablety o rozmérech 15x6,5 mm s piilici ryhou na
jedné stran¢ a oznacenim "V" na stran¢ druhé.

Tabletu lze délit na dvé stejné poloviny.
1. PVC-PE-PVDC/ALU blistr
2. PE lahvicka (Securitainer, PE)

B: POR TBL FLM 7X160MG BLI k6d SUKL: 0130242
POR TBL FLM 14X160MG BLI kéd SUKL: 0130243
POR TBL FLM 28X160MG BLI k6d SUKL: 0130244
POR TBL FLM 56X160MG BLI kéd SUKL: 0130245
POR TBL FLM 98X160MG BLI k6d SUKL: 0130246
POR TBL FLM 280X160MG BLI k6d SUKL: 0130247
POR TBL FLM 7X160MG TBC kod SUKL: 0130248
POR TBL FLM 14X160MG TBC kéd SUKL: 0130249
POR TBL FLM 28X160MG TBC kéd SUKL: 0130250
POR TBL FLM 56X160MG TBC kéd SUKL: 0130251
POR TBL FLM 98X160MG TBC kéd SUKL: 0130252
POR TBL FLM 280X160MG TBC kéd SUKL: 0130253

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CAO03

PE: blistr-24, lahvicka-30

ZS: Blistr: uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl
pripravek chranén pied svétlem.

Lahvicka: Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

ZI1: Hypertenze - 1éCba esencialni hypertenze. Stav po infarktu myokardu - Valsartan
Actavis je indikovan ke zlepSeni ptezivani po nedavno prodélaném (12 hodin az 10 dni)
infarktu myokardu u klinicky stabilnich pacienti se znamkami, symptomy nebo s
rentgenologickym prikazem selhdni levé komory se systolickou dysfunkci levé komory.

VALSARTAN ACTAVIS 40 mg 58/324/08-C
DR: O RP:  58/176/03-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island



IS:

Valsartanum 40 mg

Zluté ovalné bikonvexni potahované tablety o rozmérech 9x4,5 mm s pilici ryhou na
jedné stran¢ a oznacenim "V" na stran¢ druhé.

Tabletu 1ze d¢€lit na dvé stejné poloviny.

1. PVC-PE-PVDC/ALU blistr

2. PE lahvicka (Securitainer, PE)

POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0130218
POR TBL FLM 14X40MG BLI koéd SUKL: 0130219
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0130220
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL: 0130221
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0130222
POR TBL FLM 280X40MG BLI kéd SUKL: 0130223
POR TBL FLM 7X40MG TBC kod SUKL: 0130224
POR TBL FLM 14X40MG TBC kod SUKL: 0130225
POR TBL FLM 28X40MG TBC kéd SUKL: 0130226
POR TBL FLM 56X40MG TBC kod SUKL: 0130227
POR TBL FLM 98X40MG TBC kéd SUKL: 0130228
POR TBL FLM 280X40MG TBC kéd SUKL: 0130229
Hypotensiva

ATC:C09CAO03

PE:
ZS:

ZI:

blistr-24, lahvicka-30

Blistr: uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.

Lahvicka: Uchovavejte v dobte uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

Hypertenze - 1€cba esencialni hypertenze. Stav po infarktu myokardu - Valsartan
Actavis je indikovan ke zlepseni pfezivani po nedavno prodélaném (12 hodin az 10 dni)
infarktu myokardu u klinicky stabilnich pacientii se znamkami, symptomy nebo s
rentgenologickym priikazem selhani levé komory se systolickou dysfunkci levé komory.

VALSARTAN ACTAVIS 80 mg 58/325/08-C
DR: O RP:  58/281/01-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Valsartanum 80 mg
PP: Ruzové kulaté bikonvexni potahované tablety o priméru 8 mm s pulici ryhou na obou
stranach a oznacenim "V" na jedné strané.
Tabletu lze d¢€lit na dvé stejné poloviny.
1. PVC-PE-PVDC/ALU blistr
2. PE lahvicka (Securitainer, PE)
B: POR TBL FLM 7X80MG BLI kéd SUKL: 0130230

POR TBL FLM 14X80MG BLI kod SUKL: 0130231
POR TBL FLM 28X80MG BLI kod SUKL: 0130232
POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0130233
POR TBL FLM 98X80MG BLI kod SUKL: 0130234
POR TBL FLM 280X80MG BLI kéd SUKL: 0130235
POR TBL FLM 7X80MG TBC kod SUKL: 0130236
POR TBL FLM 14X80MG TBC kod SUKL: 0130237
POR TBL FLM 28X80MG TBC kod SUKL: 0130238
POR TBL FLM 56X80MG TBC kod SUKL: 0130239
POR TBL FLM 98X80MG TBC kod SUKL: 0130240



IS:

POR TBL FLM 280X80MG TBC kéd SUKL: 0130241
Hypotensiva

ATC:C09CAO03

PE:
ZS:

Z1:

blistr-24, lahvicka-30

Blistr: uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pied svétlem.

Lahvicka: Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

Hypertenze - 1é¢ba esencialni hypertenze. Stav po infarktu myokardu - Valsartan
Actavis je indikovan ke zlepSeni pfezivani po nedavno prodélaném (12 hodin az 10 dni)
infarktu myokardu u klinicky stabilnich pacienti se znamkami, symptomy nebo s
rentgenologickym priikazem selhéani levé komory se systolickou dysfunkci levé komory.

YAZ 0,02 mg/3 mg POTAHOVANE TABLETY 17/316/08-C
DR: S

D:
S:

PP:

IS:

BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko

Ethinylestradiolum betadexum clathratum gs

(odp. Ethinylestradiolum 0.02 mg)

Drospirenonum 3 mg

24 svétle rizovych, kulatych, bikonvexnich potahovanych tablet (aktivnich s 1écivymi
latkami), na jedné stran€ vyrazena pismena "DS" uvniti pravidelného Sestiahelniku.
4 bil¢, kulaté, bikonvexni potahované tablety placeba (neaktivnich) na jedné stran¢
vyrazena pismena "DP" uvnitt pravidelného Sestitthelniku.

Prihledny PVC/Al blistr v kartonovém pouzdru.

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0129841

POR TBL FLM 3X28 BLI kod SUKL: 0129842

POR TBL FLM 6X28 BLI kéd SUKL: 0129843

Anticoncipientia

ATC:G03AA12

PE:
ZS:
ZI:

60
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Peroralni antikoncepce.




