ATORVASTATIN MYLAN 10 mg 31/889/10-C
DR: O RP:  31/233/99-C

D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Atorvastatinum calcicum 10.359 mg
(odp. Atorvastatinum 10 mg)

PP: Bila, ovalna bikonvexni potahovana tableta na jedné stran€ s vyrazenym "10", hladka na
druhé strané.
Neprithlednd HDPE lahvicka (obsahujici antioxida¢ni a vysouseci systém StabilOx),
PP uzavér.
B: POR TBL FLM 90X10MG TBC kod SUKL: 0147271
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0147274
POR TBL FLM 200X10MG TBC kéd SUKL: 0147275
POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0147276
POR TBL FLM 500X10MG TBC kéd SUKL: 0147277
IS:  Hypolipidaemica
ATC:CI10AA05

PE: 18
ZS: Uchovavat pfi teploté do 25 °C v piivodnim obalu z diivodu ochrany pted svétlem a
vlhkosti.

Z1:  Hypercholesterolemie:
Atorvastatin Mylan je indikovan jako doplné¢k diety ke sniZeni zvySeného celkového
cholesterolu, LDL-cholesterolu, apolipoproteinu B a hladiny triglyceridl u pacient
s primarni hypercholesterolemii véetné familiarni hypercholesterolemie (heterozygotni
forma) nebo se smiSenou (kombinovanou) hyperlipidemii (odpovidajici typu Ila nebo
typu IIb podle Fredricksona), pokud dieta a jiné nefarmakologické moznosti nevedly k
dostatecnému ucinku.
Atorvastatin Mylan je téZ indikovan ke snizeni celkového cholesterolu a LDL-
cholesterolu u pacientli s homozygotni familiarni hypercholesterolemii, jako ptidatna
lécba k dalsi hypolipidemické terapii (jako je LDL aferéza) nebo v ptipadech, kdyz tyto
lécebné metody nejsou dostupné.
Prevence kardiovaskularnich onemocnéni:
Prevence kardiovaskularnich piihod u pacientii s pfedpokladanym vysokym rizikem
prvni kardiovaskularni ptihody (viz bod 5.1), jako doplné€k pfi ipravach dalSich
rizikovych faktord.

ATORVASTATIN MYLAN 20 mg 31/890/10-C
DR: O RP:  31/234/99-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Atorvastatinum calcicum 20.719 mg
(odp. Atorvastatinum 20 mg)

PP: Bila, ovalna bikonvexni potahovana tableta, na jedné stran¢ s vyrazenym "20", s pilici
ryhou na druhé stran€. Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi
polykani, neni urcena k déleni davky.

Neprithlednd HDPE lahvicka (obsahujici antioxida¢ni a vysouseci systém StabilOx),
PP uzavér.

B: POR TBL FLM 90X20MG TBC kod SUKL: 0147290
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0147295
POR TBL FLM 200X20MG TBC kéd SUKL: 0147296
POR TBL FLM 250X20MG TBC kéd SUKL: 0147297
POR TBL FLM 500X20MG TBC kéd SUKL: 0147298



IS:

Hypolipidaemica

ATC:CI0AA05

PE:
ZS:

ZI:

18

Uchovavat pfi teploté do 25 °C v pivodnim obalu z diivodu ochrany pted svétlem a
vlhkosti.

Hypercholesterolemie:

Atorvastatin Mylan je indikovan jako doplné¢k diety ke sniZeni zvySeného celkového
cholesterolu, LDL-cholesterolu, apolipoproteinu B a hladiny triglyceridt u pacient

s primarni hypercholesterolemii véetn¢ familidrni hypercholesterolemie (heterozygotni
forma) nebo se smisenou (kombinovanou) hyperlipidemii (odpovidajici typu Ila nebo
typu IIb podle Fredricksona), pokud dieta a jiné nefarmakologické moznosti nevedly k
dostatecnému tcinku.

Atorvastatin Mylan je téZ indikovan ke sniZeni celkového cholesterolu a LDL-
cholesterolu u pacientli s homozygotni familiarni hypercholesterolemii, jako ptidatna
lécba k dalsi hypolipidemické terapii (jako je LDL aferéza) nebo v ptipadech, kdyz tyto
lécebné metody nejsou dostupné.

Prevence kardiovaskularnich onemocnéni:

Prevence kardiovaskularnich pfihod u pacientil s pfedpokladanym vysokym rizikem
prvni kardiovaskularni pfihody (viz bod 5.1), jako doplnék pfi tpravach dalSich
rizikovych faktord.

ATORVASTATIN MYLAN 40 mg 31/891/10-C
DR: O RP:  31/235/99-C

D:
S:

PP:

IS:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velk4 Britanie
Atorvastatinum calcicum 41.439 mg

(odp. Atorvastatinum 40 mg)

Bil4, ovalna bikonvexni potahovana tableta, na jedné stran¢ s vyraZzenym "40", s ptlici
ryhou na druhé strané€. Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi
polykani, neni urcena k déleni davky.

Neprthledna HDPE lahvicka (obsahujici antioxidacni a vysouseci systém StabilOx),
PP uzavér.

POR TBL FLM 90X40MG TBC kéd SUKL: 0147311

POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0147316

POR TBL FLM 200X40MG TBC kéd SUKL: 0147317

POR TBL FLM 250X40MG TBC kéd SUKL: 0147318

POR TBL FLM 500X40MG TBC kéd SUKL: 0147319

Hypolipidaemica

ATC:CI0AA05

PE:
ZS:

Z1:

18

Uchovavat pfi teploté do 25 °C v pivodnim obalu z diivodu ochrany pied svétlem a
vlhkosti.

Hypercholesterolemie:

Atorvastatin Mylan je indikovan jako doplné¢k diety ke sniZeni zvySeného celkového
cholesterolu, LDL-cholesterolu, apolipoproteinu B a hladiny triglyceridii u pacient

s primarni hypercholesterolemii véetn¢ familidrni hypercholesterolemie (heterozygotni
forma) nebo se smisenou (kombinovanou) hyperlipidemii (odpovidajici typu Ila nebo
typu IIb podle Fredricksona), pokud dieta a jiné nefarmakologické moZnosti nevedly k
dostatecnému tcinku.

Atorvastatin Mylan je téZ indikovan ke snizeni celkového cholesterolu a LDL-
cholesterolu u pacientli s homozygotni familiarni hypercholesterolemii, jako ptidatna



lécba k dalsi hypolipidemické terapii (jako je LDL aferéza) nebo v ptipadech, kdyz tyto
lécebné metody nejsou dostupné.

Prevence kardiovaskularnich onemocnéni:

Prevence kardiovaskularnich pfihod u pacientil s pfedpokladanym vysokym rizikem
prvni kardiovaskularni ptihody (viz bod 5.1), jako dopln¢k pii upravach dalSich
rizikovych faktord.

ATORVASTATIN MYLAN 80 mg 31/892/10-C
DR: O RP:  31/397/03-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Atorvastatinum calcicum 82.879 mg
(odp. Atorvastatinum 80 mg)
PP: Bila, ovalna bikonvexni potahovana tableta, na jedné stran¢ s vyrazenym "80", s piilici

IS:
ATC:
PE:
ZS:

Z1:

ryhou na druhé strané. Pulici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi
polykani, neni urcena k déleni davky.

Neprthledna HDPE lahvicka (obsahujici antioxidacni a vysouseci systém StabilOx),
PP uzavér.

POR TBL FLM 90X80MG TBC kéd SUKL: 0147332

POR TBL FLM 100X80MG TBC kéd SUKL: 0147337

POR TBL FLM 200X80MG TBC kéd SUKL: 0147338

POR TBL FLM 250X80MG TBC kéd SUKL: 0147339

POR TBL FLM 500X80MG TBC kod SUKL: 0147340

Hypolipidaemica

C10AA05

18

Uchovavat pfi teploté do 25 °C v ptivodnim obalu z diivodu ochrany pted svétlem a
vlhkosti.

Hypercholesterolemie:

Atorvastatin Mylan je indikovan jako dopln¢k diety ke sniZeni zvySeného celkového
cholesterolu, LDL-cholesterolu, apolipoproteinu B a hladiny triglyceridl u pacient

s primarni hypercholesterolemii véetné familiarni hypercholesterolemie (heterozygotni
forma) nebo se smiSenou (kombinovanou) hyperlipidemii (odpovidajici typu Ila nebo
typu IIb podle Fredricksona), pokud dieta a jiné nefarmakologické moznosti nevedly k
dostate¢nému ucinku.

Atorvastatin Mylan je téZ indikovan ke snizeni celkového cholesterolu a LDL-
cholesterolu u pacientli s homozygotni familiarni hypercholesterolemii, jako ptidatna
lécba k dalsi hypolipidemické terapii (jako je LDL aferéza) nebo v ptipadech, kdyz tyto
lécebné metody nejsou dostupné.

Prevence kardiovaskularnich onemocnéni:

Prevence kardiovaskularnich piihod u pacientii s pfedpokladanym vysokym rizikem
prvni kardiovaskuldrni pfihody (viz bod 5.1), jako dopln€k pii upravach dalSich
rizikovych faktord.

CONDERAN 4 mg 58/909/10-C

DR:
D:
S:

PP:

O RP:  58/712/92-B/C

MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Mad’arsko
Perindoprilum erbuminum 4 mg

(odp. Perindoprilum natricum 3.546 mg)

(odp. Perindoprilum 3.338 mg)

Bilé az téméf bilé podlouhlé tablety s ptlici ryhou na obou stranéch.



Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv za G¢elem
déleni davky.
ALU/ALU blistr.
B: POR TBL NOB 30X4MG BLI koéd SUKL: 0147357
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0147358
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0147359
IS:  Hypotensiva
ATC:C09AA04
PE: 24
ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
ZI: Hypertenze:
Lécba hypertenze.
Srdec¢ni selhéni:
Lécba symptomatického srdecniho selhani.
Stabilni ischemicka choroba srdec¢ni:
SniZeni rizika kardialnich piihod u pacientli s anamnézou infarktu myokardu a/nebo

revaskularizace.
CONDERAN 8 mg 58/910/10-C
DR: O RP:  58/391/03-C
D: MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Mad’arsko
S:  Perindoprilum erbuminum 8 mg
(odp. Perindoprilum natricum 7.092 mg)
(odp. Perindoprilum 6.676 mg)
PP: Bil¢ az téméf bilé kulaté bikonvexni tablety.
ALU/ALU blistr.

B:  POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0147363
POR TBL NOB 60X8MG BLI koéd SUKL: 0147364
POR TBL NOB 90X8MG BLI kéd SUKL: 0147365
IS:  Hypotensiva
ATC:C09AA04
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pred svétlem.
ZI: Hypertenze:
Lécba hypertenze.
Stabilni ischemicka choroba srde¢ni:
SniZeni rizika kardialnich piihod u pacientli s anamnézou infarktu myokardu a/nebo
revaskularizace.

ETHINYLESTRADIOL/LEVONORGESTREL MIBE 30 MCG/150 MCG
POTAHOVANE TBL. 17/901/10-C
DR: O RP:  17/349/92-C
D: MIBE GMBH ARZNEIMITTEL, BREHNA, Némecko
S:  Ethinylestradiolum 0.03 mg
Levonorgestrelum 0.15 mg
PP: Zluté kulaté potahované tablety.
Prihledny PVC/PE/PVAC/Al blistr.
B: POR TBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0157068



POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0157069
POR TBL FLM 6X21 BLI kéd SUKL: 0157070
IS:  Anticoncipientia
ATC:GO3AA07
PE: 24
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zddné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI: Peroralni antikoncepce.

GEMCITABIN EBEWE 40 mg/ml 44/907/10-C
DR: OW RP:  44/153/96-B/C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
S:  Gemcitabini hydrochloridum  227.8 mg
(odp. Gemcitabinum 200 mg)
PP: Cisty, bezbarvy nebo témét bezbarvy roztok.
Injekéni lahvicka z bezbarvého skla (typu I) uzaviend Sedou pryzovou zatkou dle
Ph.Eur. (typu I) s nebo bez ochranného plastikového piebalu (Onco-Safe).
B: INF CNC SOL 1X5ML/200MG VIA kod SUKL: 0160676
INF CNC SOL 5X5ML/200MG VIA kod SUKL: 0160677
INF CNC SOL 10X5ML/200MG VIA kéd SUKL: 0160678
INF CNC SOL 1X25ML/1000MG VIA kéd SUKL: 0160679
INF CNC SOL 1X50ML/2000MG VIA kéd SUKL: 0160680
INF CNC SOL 1X50ML/2000MG PREB VIA kéd SUKL: 0172173
INF CNC SOL 1X25ML/1000MG PREB VIA kéd SUKL: 0172174
INF CNC SOL 5X5ML/200MG PREB VIA kéd SUKL: 0172175
INF CNC SOL 10X5ML/200MG PREB VIA kéd SUKL: 0172176
INF CNC SOL 1X5ML/200MG PREB VIA kod SUKL: 0172177
IS:  Cytostatica
ATC:LO1BCO5
PE: 18
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 az 8°C). Chraiite pfed mrazem.

ZI:  Gemcitabin je indikovan k 1écb¢ lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu

mocového méchyie v kombinaci s cisplatinou. Gemcitabin je indikovan k 1é¢bé

lokéaIné pokrocilého nebo metastazujiciho adenokarcinomu slinivky bfisni. Gemcitabin

v kombinaci s cisplatinou je indikovan jako lé¢ba prvni linie pacientt s lokalné
pokroc¢ilym nebo metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC).
Monoterapie gemcitabinem muze byt pouZita u starSich pacientl nebo u pacientl se
stupném vykonnosti 2. Gemcitabin je v kombinaci s karboplatinou indikovéan k 1écbé
pacientek s lokalné€ pokrocilym nebo metastazujicim epitelidlnim karcinomem ovaria
relabujicim po obdobi 6 a vice mésicli bez relapsu po terapii prvni linie zaloZené na
platiné. Gemcitabin je v kombinaci s paklitaxelem indikovan k 1é¢b¢€ pacientt s
neresekovatelnym, lokaln¢ relabujicim nebo metastazujicim karcinomem prsu, ktery

zrelaboval po adjuvantni nebo neoadjuvantni chemoterapii. Pfedchozi chemoterapie by

meéla zahrnovat antracykliny, nejsou-li klinicky kontraindikovany.

GEMIBANE 1000 mg 44/900/10-C
DR: O RP:  44/153/96-B/C
D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velké Britanie
S:  Gemcitabini hydrochloridum 1138 mg

(odp. Gemcitabinum 1000 mg)
PP: Bily az téméf bily lyofilizat.



Injekéni lahvicka z bezbarvého skla typu I, bromobutylova pryzova zatka, flip-off
hlinikovy uzavér.

B: INF PLV SOL 1X1000MG VIA kéd SUKL: 0134524

IS: Cytostatica

ATC:LOIBCOS

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Lécba pokrocilého nebo metastazujiciho nemalobunééného karcinomu plic, 1écba
pacientl s lokaln¢ pokroc¢ilym nebo metastazujicim adenokarcinomem pankreatu,
lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu mocového méchyte v kombinaci
jinymi cytostatiky. V kombinaci s paklitaxelem 1é¢ba inoperabilniho, lokalné
recidivujiciho nebo metastazujiciho karcinomu prsu.

GEMIBANE 200 mg 44/899/10-C

DR: O RP:  44/153/96-A/C

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

S:  Gemcitabini hydrochloridum  227.6 mg
(odp. Gemcitabinum 200 mg)

PP: Bily az téméf bily lyofilizat.

Injekéni lahvicka z bezbarvého skla typu I, bromobutylova pryzova zatka, flip-off
hlinikovy uzavér.

B:  INF PLV SOL 1X200MG VIA kéd SUKL: 0134523

IS:  Cytostatica

ATC:LO1IBCOS

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zv1astni podminky uchovavani.

ZI: Lécba pokrocilého nebo metastazujiciho nemalobunééného karcinomu plic, 1écba
pacientl s lokaln¢ pokroc¢ilym nebo metastazujicim adenokarcinomem pankreatu,
lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu moc¢ového méchyie v kombinaci
jinymi cytostatiky. V kombinaci s paklitaxelem 1é¢ba inoperabilniho, lokalné
recidivujiciho nebo metastazujiciho karcinomu prsu.

PACLITAXEL SCHLUTTIG 6 mg/ml KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU 44/897/10-C
DR: O RP:  44/787/94-C
D: PHARMA RESOURCES DR. SCHLUTTIG GMBH, DREIEICH, Némecko
S:  Paclitaxelum 300 mg v 50 ml
PP: Ciry, bezbarvy nebo svétle zluty viskdzni roztok.
Bezbarva sklenéna lahvicka typu I s chlorobutylovou pryZzovou zatkou potaZzenou
fluoropolymerem.
B: INF CNC SOL 1X5ML/30MG VIA kod SUKL: 0156709
INF CNC SOL 1X16.7ML/100MG VIA kéd SUKL: 0156710
INF CNC SOL 1X25ML/150MG VIA kod SUKL: 0156711
INF CNC SOL 1X50ML/300MG VIA kéd SUKL: 0156712
IS:  Cytostatica
ATC:L01CDO1
PE: 24
ZS: Tento léCivy piipravek nevyZaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.
Uchovéavani nafedéného roztoku viz. doba pouZitelnosti.
ZI: Karcinom ovaria



Pti primarni chemoterapii karcinomu ovaria je paklitaxel v kombinaci s cisplatinou
indikovan k 1é€bé pacientek s pokro€ilym karcinomem ovaria nebo s reziduem
nadorové tkané (> 1 cm) po pfedchozi laparotomii.

Pti sekundarni chemoterapii karcinomu ovaria je paklitaxel indikovan k 1é€bé
metastazujiciho karcinomu ovaria po selhani standardni terapie 1éky obsahujicimi
platinu.

Karcinom prsu

V adjuvantni 1é¢bé karcinomu prsu je ptipravek Paclitaxel Schluttig indikovan k 1é¢bé
pacientek s metastdzami do uzlin po ptedchozi terapii antracyklinem a cyklofosfamidem
(AC). Adjuvantni 1écba piipravkem Paclitaxel Schluttig mé byt povazovana za
alternativu k rozsifené AC terapii.

Paclitaxel Schluttig je indikovan k inicidlni 1é¢b¢ karcinomu prsu v pokrocilém stadiu
nebo metastazujiciho karcinomu prsu, bud’ v kombinaci s antracyklinem u pacientek,
pro kter¢é je tato 1é€ba vhodna, nebo v kombinaci s trastuzumabem u pacientek s
nadmérnou expresi receptoru 2 humanniho epidermalniho rastového faktoru (HER-2) na
urovni 3 + podle imunohistochemického vySetfeni ¢i u pacientek, pro které antracyklin
neni vhodny (viz. bod 4.4. a 5.1.).

V monoterapii je ptipravek Paclitaxel Schluttig indikovan k 1é¢bé metastazujiciho
karcinomu prsu u pacientek, u nichzZ selhala 1é€ba antracyklinem, nebo u pacientek, pro
néz neni tato standardni 1écba vhodna.

Pokrocily nemalobunéény karcinom plic

Paklitaxel je indikovan v kombinaci s cisplatinou k 1é€bé nemalobunééného karcinomu
plic (NSCLC) u pacientd, u nichz primarné nelze provést potencialné kurativni
chirurgicky vykon a/nebo radioterapie.

Kaposiho sarkom souvisejici s AIDS

Paklitaxel je indikovan k 1é¢bé pacientti s pokrocilym Kaposiho sarkomem (KS) u
nemocnych s AIDS, u kterych selhala pfedchozi lipozomalni antracyklinova terapie.
Data podporujici G¢innost 1écby v této indikaci jsou omezena. Souhrn relevantnich studii
je uveden v bodé 5.1.

RIBAVIRIN SANDOZ 200 mg 42/898/10-C

DR:

D:
S:
PP:

IS:

O RP:  42/199/03-C

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

Ribavirinum 200 mg

Kulaté bilé tablety s potiskem "SZ/395" na jedné strané, druha strana je hladka.
HDPE lahvicka s détskym bezpecnostnim plastovym uzavérem obsahujici 28, 30, 42,
84, 112, 140 nebo 168 potahovanych tablet.

POR TBL FLM 28X200MG TBC kéd SUKL: 0156246

POR TBL FLM 30X200MG TBC kéd SUKL: 0156247

POR TBL FLM 42X200MG TBC kéd SUKL: 0156248

POR TBL FLM 84X200MG TBC kéd SUKL: 0156249

POR TBL FLM 112X200MG TBC kod SUKL: 0156250

POR TBL FLM 140X200MG TBC kéd SUKL: 0156251

POR TBL FLM 168X200MG TBC kéd SUKL: 0156252

Chemotherapeutica (v¢etné tuberkulostatik)

ATC:JO5AB04

PE:
ZS:
Z1:

24

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécba chronické hepatitidy C jako soucast kombinované 1écby s peginterferonem alfa-
2a nebo interferonem alfa-2a.



SUXAMETHONIUM CHLORID VUAB 100 mg 63/902/10-C

DR: OWE RP: D

D: VUABPHARMA A.S., ROZTOKY, Ceska republika

S:  Suxamethonii chloridum dihydricum 110 mg
(odp. Suxamethonii chloridum 100 mg)

PP: Bily nebo téméf bily prasek pro pfipravu injekéniho roztoku.

Zapertlovana injek¢ni lahvicka z bezbarvého skla tiidy II, pryzova zatka, hlinikovy
uzaver.

B: INJPLV SOL 1X100MG VIA kéd SUKL: 0161371

IS:  Myorelaxantia

ATC:MO03ABO1

PE: 24

ZS: Uchovavat v ptivodnim obalu, aby byl 1é¢ivy piipravek chranén pred svétlem.

ZI: Svalové relaxans v rdmci celkové anestézie, svalové relaxans pro usnadnéni
endotrachedlni intubace, zejména tzv. bleskové intubace, mechanické ventilace a k
Sirokému okruhu chirurgickych a porodnickych zakrokl. Pouziva se rovnéz pii
zavazném laryngospasmu a k redukci intenzity svalovych kontrakci spojenych s
farmakologicky nebo elektricky vyvolanymi kie¢emi.

SUXAMETHONIUM CHLORID VUAB 500 mg 63/903/10-C

DR: OE RP: D

D: VUABPHARMA A.S., ROZTOKY, Ceska republika

S:  Suxamethonii chloridum dihydricum 550 mg
(odp. Suxamethonii chloridum 500 mg)

PP: Bily nebo téméf bily prasek pro piipravu injekéniho roztoku.

Zapertlovana injek¢ni lahvicka z bezbarvého skla tiidy II, pryZova zétka, hlinikovy
uzaver.

B: INJPLV SOL 1X500MG VIA kéd SUKL: 0161372

IS:  Mpyorelaxantia

ATC:MO03ABO1

PE: 24

ZS: Uchovavat v piivodnim obalu, aby byl 1é¢ivy pifipravek chranén pied svétlem.

ZI:  Svalové relaxans v ramci celkové anestézie, svalové relaxans pro usnadnéni
endotrachedlni intubace, zejména tzv. bleskové intubace, mechanické ventilace a k
Sirokému okruhu chirurgickych a porodnickych zékrokii. Pouziva se rovnéz pii
zavazném laryngospasmu a k redukci intenzity svalovych kontrakei spojenych s
farmakologicky nebo elektricky vyvolanymi kie¢emi.

TRIMETAZIDIN-RATIOPHARM RETARD 35 mg 83/908/10-C

DR: O RP:  83/328/01-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

S:  Trimetazidini dihydrochloridum 35 mg

PP: Razové, kulaté, bikonvexni potahované tablety.
Blistr PVC/PVDC-AL

B: POR TBL PRO 20X35MG BLI kod SUKL: 0124537
POR TBL PRO 60X35MG BLI kod SUKL: 0124538
POR TBL PRO 120X35MG BLI kod SUKL: 0124539

IS: Vasodilatantia

ATC:CO1EB15



PE: 12

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

ZI: Kardiologie - dlouhodoba Ié¢ba ischemické choroby srde¢ni - prevence zachvatl anginy
pectoris v kombinaci s jinymi piipravky.

VALSARGAMMA 160 mg 58/828/10-C
DR: O RP:  58/282/01-C
D:  WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
S:  Valsartanum 160 mg
PP: Bilé az téméf bilé kulaté potahované tablety s délicim kiiZem na jedné stran¢ a hladké
na stran¢ druhé.
Tabletu 1ze dé€lit na stejné Ctvrtiny.
Al/OPA-AI-PVC blistr.
B: POR TBL FLM 7X160MG BLI kéd SUKL: 0156814
POR TBL FLM 10X160MG BLI k6d SUKL: 0156815
POR TBL FLM 14X160MG BLI k6d SUKL: 0156816
POR TBL FLM 28X160MG BLI k6d SUKL: 0156817
POR TBL FLM 30X160MG BLI kod SUKL: 0156818
POR TBL FLM 50X160MG BLI kod SUKL: 0156819
POR TBL FLM 56X160MG BLI k6d SUKL: 0156820
POR TBL FLM 60X160MG BLI k6d SUKL: 0156821
POR TBL FLM 98X160MG BLI k6d SUKL: 0156822
POR TBL FLM 100X160MG BLI kod SUKL: 0156823
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA03
PE: 30
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Hypertenze:
Lécba esencialni hypertenze u dospé€lych, 1é€ba hypertenze u déti a dospivajicich ve
véku 6 az 18 let.
Recentni infarkt myokardu:
Lécba klinicky stabilnich dospélych pacientt pacientll se symptomatickym srde¢nim
selhanim nebo asymptomatickou systolickou dysfunkci levé komory po recentnim (12
hodin-10 dni) infarktu myokardu (viz body 4.4 a 5.1).
Srdec¢ni selhéni:
Lécba symptomatického srde¢niho selhani u dospélych pacientil, pokud neni mozné
pouzit inhibitory enzymu konvertujiciho angiotenzin (ACE), nebo jako ptidatna terapie
k inhibitorim ACE, pokud nemohou byt pouzity beta blokatory (viz body 4.4 a 5.1).

VALSARGAMMA 320 mg 58/829/10-C
DR: OE RP: SK
D:  WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
S:  Valsartanum 320 mg
PP: Bilé az téméf bilé podlouhlé bikonvexni tablety s ptlici ryhou na obou stranach.
Al/OPA-AI-PVC blistr.
B: POR TBL FLM 7X320MG BLI koéd SUKL: 0156824
POR TBL FLM 10X320MG BLI k6d SUKL: 0156825
POR TBL FLM 14X320MG BLI k6d SUKL: 0156826
POR TBL FLM 28X320MG BLI k6d SUKL: 0156827
POR TBL FLM 30X320MG BLI k6d SUKL: 0156828



POR TBL FLM 50X320MG BLI k6d SUKL: 0156829
POR TBL FLM 56X320MG BLI kéd SUKL: 0156830
POR TBL FLM 60X320MG BLI k6d SUKL: 0156831
POR TBL FLM 98X320MG BLI k6d SUKL: 0156832
POR TBL FLM 100X320MG BLI kéd SUKL: 0156833
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA03
PE: 30
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Hypertenze:
Lécba esencidlni hypertenze u dospé€lych, 1écba hypertenze u déti a dospivajicich ve
véku 6 az 18 let.

VALSARGAMMA 40 mg 58/826/10-C
DR: O RP:  58/176/03-C
D:  WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
S:  Valsartanum 40 mg
PP: Bilé az témé¢f bilé kulaté potahované tablety s ptlici ryhou na jedné strané a hladké na
stran¢ druhé.
Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.
Al/OPA-AI-PVC blistr.
B: POR TBL FLM 7X40MG BLI k6d SUKL: 0156794
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0156795
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0156796
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0156797
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0156798
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0156799
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0156800
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0156801
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0156802
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0156803
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA03
PE: 30
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Hypertenze:
Lécba hypertenze u déti a dospivajicich ve véku 6 az 18 let.
Recentni infarkt myokardu:
Lécba klinicky stabilnich dospélych pacientil se symptomatickym srde¢nim selhdanim
nebo asymptomatickou systolickou dysfunkci levé komory po recentnim (12 hodin-10
dni) infarktu myokardu (viz body 4.4 a 5.1).
Srdec¢ni selhéni:
Lécba symptomatického srde¢niho selhani u dospélych pacientli, pokud neni mozné
pouzit inhibitory enzymu konvertujiciho angiotenzin (ACE), nebo jako ptidatna terapie
k inhibitordim ACE, pokud nemohou byt pouZity beta blokatory (viz body 4.4 a 5.1).

VALSARGAMMA 80 mg 58/827/10-C
DR: O RP:  58/281/01-C

D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

S:  Valsartanum 80 mg



PP:

IS:

Bilé az téméf bilé kulaté potahované tablety s ptlici ryhou na jedné strané a hladké na
stran¢ druhé.

Tabletu lze délit na dvé stejné poloviny.
Al/OPA-AI-PVC blistr.

POR TBL FLM 7X80MG BLI k6d SUKL: 0156804
POR TBL FLM 10X80MG BLI kéd SUKL: 0156805
POR TBL FLM 14X80MG BLI k6d SUKL: 0156806
POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0156807
POR TBL FLM 30X80MG BLI kod SUKL: 0156808
POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0156809
POR TBL FLM 56X80MG BLI k6d SUKL: 0156810
POR TBL FLM 60X80MG BLI kod SUKL: 0156811
POR TBL FLM 98X80MG BLI k6d SUKL: 0156812
POR TBL FLM 100X80MG BLI k6d SUKL: 0156813
Hypotensiva

ATC:C09CA03

PE:
ZS:

Z1:

30

Tento piipravek nevyzaduje zddné zvlaStni podminky uchovavani.

Hypertenze:

Lécba esencidlni hypertenze u dospé€lych, 1écba hypertenze u déti a dospivajicich ve
véku 6 az 18 let.

Recentni infarkt myokardu:

Lécba klinicky stabilnich dospélych pacienttli pacientll se symptomatickym srde¢nim
selhanim nebo asymptomatickou systolickou dysfunkci levé komory po recentnim (12
hodin-10 dni) infarktu myokardu (viz body 4.4 a 5.1).

Srdec¢ni selhéni:

Lécba symptomatického srde¢niho selhani u dospélych pacienttl, pokud neni mozné
pouzit inhibitory enzymu konvertujiciho angiotenzin (ACE), nebo jako ptidatna terapie
k inhibitordim ACE, pokud nemohou byt pouZity beta blokatory (viz body 4.4 a 5.1).
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