AMEDO 10 mg
DR: O RP:  31/233/99-C 5
MEDOPHARM, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

D:
S:

PP:

IS:

Atorvastatinum calcicum 10.36 mg
(odp. Atorvastatinum 10 mg)

31/288/11-C

Bilé ovalné bikonvexni potahované tablety oznac¢ené "10" na jedné strané a "A" na

druhé strané.
Al/Al blistr. )
POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL:

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 60X10MG BLI koéd SUKL:

POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0145792

Hypolipidaemica

ATC:CI0AAOQ5

PE:
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zvlastni podminky uchovéavani.

24

0145783

0145784
0145785
0145786
0145787
0145788
0145789
0145790
: 0145791

31/289/11-C

ZI: Lécba hypercholesterolemie a prevence kardiovaskularnich onemocnéni.

AMEDO 20 mg

DR: O RP:  31/234/99-C

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

S:  Atorvastatinum calcicum 20.72 mg
(odp. Atorvastatinum 20 mg)

PP: Bilé ovalné bikonvexni potahované tablety oznacené "20" na jedné stran¢ a "A" na
druhé strané.
Al/Al blistr.

B: POR TBL FLM 7X20MG BLI k6d SUKL: 0145793
POR TBL FLM 10X20MG BLI koéd SUKL: 0145794
POR TBL FLM 14X20MG BLI koéd SUKL: 0145795
POR TBL FLM 20X20MG BLI koéd SUKL: 0145796
POR TBL FLM 28X20MG BLI koéd SUKL: 0145797
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0145798
POR TBL FLM 50X20MG BLI koéd SUKL: 0145799
POR TBL FLM 60X20MG BLI koéd SUKL: 0145800
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0145801
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0145802

IS:  Hypolipidaemica

ATC:CI10AA05

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zvlastni podminky uchovéavani.

Z1:

Lécba hypercholesterolemie a prevence kardiovaskularnich onemocnéni.

AMEDO 40 mg
DR: O RP:  31/235/99-C

31/290/11-C



D: MEDOPHARM, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Atorvastatinum calcicum 41.44 mg
(odp. Atorvastatinum 40 mg)

PP: Bilé ovalné bikonvexni potahované tablety oznacené "10" na jedné stran¢ a "A" na
druhé strané.
Al/Al blistr.
B: POR TBL FLM 7X40MG BLI k6d SUKL: 0145803
POR TBL FLM 10X40MG BLI koéd SUKL: 0145804
POR TBL FLM 14X40MG BLI koéd SUKL: 0145805
POR TBL FLM 20X40MG BLI koéd SUKL: 0145806
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0145807
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0145808
POR TBL FLM 50X40MG BLI koéd SUKL: 0145809
POR TBL FLM 60X40MG BLI koéd SUKL: 0145810
POR TBL FLM 90X40MG BLI kod SUKL: 0145811
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0145812
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AA05
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zvlastni podminky uchovéavani.
ZI: Lécba hypercholesterolemie a prevence kardiovaskularnich onemocnéni.

FLUVASTATIN TEVA 80 mg 31/294/11-C
DR: O RP:  31/127/01-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Fluvastatinum natricum 84.24 mg
(odp. Fluvastatinum 80 mg)
PP: Bilé az téméf bilé kulaté tablety s vyrazenym "93" na jedné stran¢ a "7446" na druhé
stran¢ tablety.
Al/Al blistr.

B: POR TBL FPR 28X80MG BLI kod SUKL: 0153011
POR TBL FPR 30X80MG BLI kod SUKL: 0153012
POR TBL FPR 90X80MG BLI kéd SUKL: 0153013
POR TBL FPR 98X80MG BLI kod SUKL: 0153014
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AA04
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.
ZI: Lécba dyslipidemie a sekundarni prevence ischemické choroby srde¢ni.

LOSTANORM 100 mg 58/293/11-C
DR: O RP:  58/608/08-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
S:  Losartanum kalicum 100 mg
PP: Bilé kulaté potahované tablety.
PVC/PE/PVDC/AL blistr.
B: POR TBL FLM 7X100MG BLI koéd SUKL: 0166744
POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0166745
POR TBL FLM 14X100MG BLI k6d SUKL: 0166746



POR TBL FLM 15X100MG BLI k6d SUKL: 0166747
POR TBL FLM 21X100MG BLI k6d SUKL: 0166748
POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0166749
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0166750
POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0166751
POR TBL FLM 56X100MG BLI k6d SUKL: 0166752
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0166753
POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0166754
POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0166755
POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0166756
POR TBL FLM 210X100MG BLI k6d SUKL: 0166757
POR TBL FLM 280X100MG BLI k6d SUKL: 0166758

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CAO01

PE: 36

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu.

ZI: Lécba esencialni hypertenze. Lécba rendlniho onemocnéni u pacientl s hypertenzi a
diabetem mellitus typu 2 s proteinurii vétsi nebo rovna 0,5 g/den jako soucast
antihypertenzni 1é€by. Lécba chronického srdecniho selhani (u pacientt 60 let nebo
star§ich), pokud se 1é¢ba inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE)
nepovazuje za vhodnou v diisledku inkompatibility, zvIasté kasle, nebo kontraindikaci.
Pacienti se srde¢nim selhanim, ktefi byli stabilizovani pomoci ACE inhibitoru, nesméji
byt na losartan prevadéni. Pacienti musi mit ejekéni frakei levé komory mensi nebo
rovnu 40 % a musi byt klinicky stabilni pii 1é¢bé chronického srde¢niho selhéni.
Snizeni rizika cévni mozkové piihody u dospé€lych hypertenznich pacientii s hypertrofii
levé komory dolozenou EKG (viz bod 5.1 studie LIFE, Rasa).

LOSTANORM 12,5 mg 58/291/11-C

DR: O RP:  58/606/08-C

D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

S:  Losartanum kalicum  12.5 mg

PP: Modré kulaté potahované tablety.
PVC/PE/PVDC/AL blistr.

B: POR TBL FLM 7X12.5MG BLI k6d SUKL: 0166714
POR TBL FLM 10X12.5MG BLI kéd SUKL: 0166715
POR TBL FLM 14X12.5MG BLI kéd SUKL: 0166716
POR TBL FLM 15X12.5MG BLI kéd SUKL: 0166717
POR TBL FLM 21X12.5MG BLI kéd SUKL: 0166718
POR TBL FLM 28X12.5MG BLI kéd SUKL: 0166719
POR TBL FLM 30X12.5MG BLI kéd SUKL: 0166720
POR TBL FLM 50X12.5MG BLI kéd SUKL: 0166721
POR TBL FLM 56X12.5MG BLI kéd SUKL: 0166722
POR TBL FLM 60X12.5MG BLI kéd SUKL: 0166723
POR TBL FLM 90X12.5MG BLI kéd SUKL: 0166724
POR TBL FLM 98X12.5MG BLI kéd SUKL: 0166725
POR TBL FLM 100X12.5MG BLI kéd SUKL: 0166726
POR TBL FLM 210X12.5MG BLI k6d SUKL: 0166727
POR TBL FLM 280X12.5MG BLI k6d SUKL: 0166728

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CAO01



PE:
ZS:
ZI:

24

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Lécba esencialni hypertenze. Lécba rendlniho onemocnéni u pacientl s hypertenzi a
diabetem mellitus typu 2 s proteinurii vétsi nebo rovna 0,5 g/den jako soucast
antihypertenzni 1é€by. Lécba chronického srde¢niho selhani (u pacientt 60 let nebo
star§ich), pokud se 1é¢ba inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE)
nepovazuje za vhodnou v diisledku inkompatibility, zvIasté kasle, nebo kontraindikaci.
Pacienti se srde¢nim selhanim, ktefi byli stabilizovani pomoci ACE inhibitoru, nesméji
byt na losartan prevadéni. Pacienti musi mit ejekéni frakei levé komory mensi nebo
rovnu 40 % a musi byt klinicky stabilni pfi 1é¢bé€ chronického srde¢niho selhani.
Snizeni rizika cévni mozkové piihody u dospé€lych hypertenznich pacientii s hypertrofii
levé komory dolozenou EKG (viz bod 5.1 studie LIFE, Rasa).

LOSTANORM 50 mg 58/292/11-C

DR:

D:
S:
PP:

B:

IS:

0 RP:  58/607/08-C

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
Losartanum kalicum 50 mg

Bilé kulaté potahované tablety.

PVC/PE/PVDC/ALl blistr.

POR TBL FLM 7X50MG BLI kéd SUKL: 0166729
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0166730
POR TBL FLM 14X50MG BLI kod SUKL: 0166731
POR TBL FLM 15X50MG BLI kéd SUKL: 0166732
POR TBL FLM 21X50MG BLI kod SUKL: 0166733
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0166734
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0166735
POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL: 0166736
POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0166737
POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0166738
POR TBL FLM 90X50MG BLI kod SUKL: 0166739
POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0166740
POR TBL FLM 100X50MG BLI kod SUKL: 0166741
POR TBL FLM 210X50MG BLI kod SUKL: 0166742
POR TBL FLM 280X50MG BLI kod SUKL: 0166743
Hypotensiva

ATC:C09CAO01

PE:
ZS:
Z1:

36

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Lécba esencialni hypertenze. Lécba renalniho onemocnéni u pacientil s hypertenzi a
diabetem mellitus typu 2 s proteinurii vétsi nebo rovna 0,5 g/den jako soucast
antihypertenzni 1é€by. Lécba chronického srde¢niho selhani (u pacientt 60 let nebo
star§ich), pokud se 1é¢ba inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE)
nepovazuje za vhodnou v diisledku inkompatibility, zvIasté kasle, nebo kontraindikaci.
Pacienti se srde¢nim selhanim, ktefi byli stabilizovani pomoci ACE inhibitoru, nesméji
byt na losartan prevadéni. Pacienti musi mit ejekéni frakei levé komory mensi nebo
rovnu 40 % a musi byt klinicky stabilni pii 1é¢bé chronického srde¢niho selhéni.
Snizeni rizika cévni mozkové piihody u dospé€lych hypertenznich pacientii s hypertrofii
levé komory dolozenou EKG (viz bod 5.1 studie LIFE, Rasa).

MONTELUKAST ORION 10 mg TABLETY 14/274/11-C



DR:

D:
S:

PP:

IS:

O RP:  14/351/99-C

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
Montelukastum natricum 10.4 mg

(odp. Montelukastum 10 mg)

Svétle hnéda kulatd bikonvexni nepotahovana tableta s ptlilici ryhou na obou stranach.
Tabletu 1ze d¢€lit na dvé stejné poloviny.

Al/Al blistr, krabicka.

POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0156103
POR TBL NOB 56X10MG BLI k6d SUKL: 0156104
POR TBL NOB 98X10MG BLI kéd SUKL: 0156105
Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:R03DCO03

PE:
ZS:

Z1:

36

Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Ptipravek Montelukast Orion 10 mg tablety je indikovéan k 1é€b¢ astmatu jako
dopliikova 1écba u dospé€lych a dospivajicich pacientii od 15 let s mirnym az stfedné
téZkym pretrvavajicim astmatem, jejichZ nemoc neni dostate¢né zvlddana inhala¢nimi
kortikosteroidy a jimz podavani kratkodob¢ ptisobicich betamimetik "podle potieby"
neposkytuje odpovidajici klinickou kontrolu nad astmatem. U astmatickych pacienti, u
kterych je ptipravek Montelukast Orion 10 mg tablety indikovan na 1écbu astmatu,
miZze také pfinést symptomatickou ulevu od sezdnni alergické rinitidy. Ptipravek
Montelukast Orion 10 mg tablety je rovnéZ indikovan k profylaxi astmatu pro pacienty,
kde je prevladajici slozkou ndmahou indukovana bronchokonstrikce.

MONTELUKAST ORION 4 mg ZVYKACI TABLETY 14/272/11-C
DR: O RP:  14/190/01-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
S:  Montelukastum natricum 4.16 mg
(odp. Montelukastum 4 mg)
PP: RUZové ovalna bikonvexni nepotahovana tableta s ptlici ryhou na obou stranach.
Tabletu 1ze d¢€lit na dvé stejné poloviny.
Al/Al blistr, krabicka.
B: POR TBL MND 28X4MG BLI koéd SUKL: 0156106
POR TBL MND 56X4MG BLI kéd SUKL: 0156107
POR TBL MND 98X4MG BLI kéd SUKL: 0156108
IS: Bronchodilatantia, antiasthmatica
ATC:R03DCO03
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Z1:

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Ptipravek Montelukast Orion je indikovéan k 1é¢bé astmatu jako dopliikova 1écba u téch
pacientd ve v€ku 2 az 5 let s mirnym az stfedn€ zavaznym pretrvavajicim astmatem,
jejichz nemoc neni dostatecné zvladana inhala¢nimi kortikosteroidy a jimz podavani
kratkodobé piisobicich betamimetik "podle potieby" neposkytuje odpovidajici klinickou
kontrolu nad astmatem. Ptipravek Montelukast Orion mize byt rovnéz pouzit jako
alternativni lécba k nizkym davkam inhala¢nich kortikosteroidii u pacientli ve véku od 2
do 5 let s mirnym pfetrvavajicim astmatem bez zavaznych astmatickych zachvati v
nedavné anamnéze, které by vyzadovaly pouZiti perordlnich kortikosteroidd, a u kterych
se prokézalo, ze nejsou schopni uzivat inhala¢ni kortikosteroidy (viz bod 4.2).



Ptipravek Montelukast Orion je rovnéZ indikovan k profylaxi astmatu, kde je
prevladajici slozkou ndmahou indukovana bronchokonstrikce.

MONTELUKAST ORION 5 mg ZVYKACI TABLETY 14/273/11-C

DR: O RP:  14/350/99-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

S:  Montelukastum natricum 52 mg
(odp. Montelukastum 5 mg)

PP: RuZova kulata bikonvexni nepotahovana tableta s pulici ryhou na obou stranach.
Tabletu 1ze d¢lit na dvé stejné poloviny.

Al/Al blistr, krabicka.

B: POR TBL MND 28X5MG BLI kéd SUKL: 0156109
POR TBL MND 56X5MG BLI kéd SUKL: 0156110
POR TBL MND 98X5MG BLI kéd SUKL: 0156111

IS: Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:R03DCO03

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

ZI: Ptipravek Montelukast Orion je indikovan k 1é€b¢ astmatu jako doplikova 1écba u téch
pacientd ve v€ku 6 az 14 let s mirnym az stfedn¢ tézkym pietrvavajicim astmatem,
jejichZ nemoc neni dostate¢né zvladana inhala¢nimi kortikosteroidy a jimz podavani
kratkodobé piisobicich betamimetik podle potieby" neposkytuje odpovidajici klinickou
kontrolu nad astmatem. Ptipravek Montelukast Orion mize byt rovnéz pouzit jako
alternativni lécba k nizkym davkam inhala¢nich kortikosteroidii u pacientli ve véku od 6
do 14 let s mirnym ptetrvavajicim astmatem bez zdvaznych astmatickych zachvatt v
nedavné anamnéze, které by vyzadovaly pouZiti perordlnich kortikosteroidd, a u kterych
se prokazalo, ze nejsou schopni uzivat inhala¢ni kortikosteroidy (viz bod 4.2).
Ptipravek Montelukast Orion je rovnéZ indikovan k profylaxi astmatu, kde je
ptevladajici slozkou ndamahou indukovana bronchokonstrikce.

SUPRACID 09/285/11-C
DR: O RP:  09/380/00-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
S:  Pantoprazolum natricum sesquihydricum 22.575 mg
(odp. Pantoprazolum 20 mg)

PP: Zluté ovalna tableta.
1. OPA/AI/PVC-AL blistry
2. HDPE lahvicky s bezpec¢nostnim PP uzavérem a vysousedlem
B: POR TBL ENT 7X20MG BLI kéd SUKL: 0159961
POR TBL ENT 7X20MG TBC ko6d SUKL: 0159962
POR TBL ENT 14X20MG TBC kéd SUKL: 0159963
POR TBL ENT 14X20MG BLI kod SUKL: 0159964
POR TBL ENT 28X20MG BLI koéd SUKL: 0180450
POR TBL ENT 28X20MG TBC kéd SUKL: 0180451
IS:  Antacida (v€etn¢ antiulcerosnich 1é¢iv)
ATC: A02BC02
PE: 48
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni lahvicky spotiebujte 1é¢ivy piipravek do 3 mésict.



Z1:

Dospéli a mladistvi od 12 let: symptomaticka 1écba gastro-ezofagealni refluxni nemoci
a dlouhodobd lécba a profylaxe jejich recidiv Dopséli prevence gastroduodenalnich
viedl spojenych s uzivanim neselektivnich nesteroidnich antiflogistik u pacientt, ktti
jsou ve zvySeném riziku vzhledem k potiebé pokacovani v 1é€bé NSAID.






