MEROPENEM RANBAXY 1 ¢ 15/408/11-C

DR: O RP:  15/770/95-C

D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

S:  Meropenemum trihydricum 1040 mg
(odp. Meropenemum 1000 mg)

PP: Bily az svétle Zluty krystalicky prasek.
40 ml ¢ird injekéni lahvicka ze skla typu I s 20 mm Sedou bromobutylovou pryzovou
zatkou a flip-off uzavérem (polypropylen/hlinik)

B:  INJ+INF PLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0145633
INJ+INF PLV SOL 10X1GM VIA kéd SUKL: 0145634

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:JO1DHO02

PE: 24

ZS: Uchovavejte pti teploté do 25°C. Rekonstituovany roztok nezmrazujte.
Po rekonstituci:
Rekonstituovany ptipravek by mél byt pouzit okamzité. Doba mezi zacatkem
rekonstituce a koncem intravenozni injekce ¢i infuze by neméla byt delsi nez 1 hodinu.

ZI: Pneumonie, véetné¢ komunitni a nozokomidlni pneumonie. Bronchopulmonalni infekce
u cystické fibrozy. Komplikované infekce mocovych cest. Komplikované nitrobtisni
infekce. Intrapartalni a postpartalni infekce. Komplikované infekce kiize a mékkych
tkani . Akutni bakteridlni meningitida.

MEROPENEM RANBAXY 500 mg 15/407/11-C

DR: O RP:  15/770/95-C

D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

S:  Meropenemum trihydricum 570 mg
(odp. Meropenemum 500 mg)

PP: Bily az svétle Zluty krystalicky prasek.
30 ml ¢ird injekeni lahvicka ze skla typu [ s 20 mm Sedou bromobutylovou pryzovou
zatkou a flip-off uzavérem (polypropylen/hlinik)

B: INJ+INF PLV SOL 1X500MG VIA kéd SUKL: 0145631
INJ+INF PLV SOL 10X500MG VIA kod SUKL: 0145632

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:JO1DHO02

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Rekonstituovany roztok nezmrazujte.
Po rekonstituci:
Rekonstituovany ptipravek by mél byt pouzit okamzité. Doba mezi zacatkem
rekonstituce a koncem intravenozni injekce ¢i infuze by neméla byt delsi nez 1 hodinu.

ZI: Pneumonie, véetné¢ komunitni a nozokomidlni pneumonie. Bronchopulmonalni infekce
u cystické fibrozy. Komplikované infekce mocovych cest. Komplikované nitrobiisni
infekce. Intrapartalni a postpartalni infekce. Komplikované infekce kiize a mékkych
tkani. Akutni bakteridlni meningitida.

NATERAN 25 mg 44/378/11-C

DR: O RP:  44/005/01-C

D: SYNTHON BV, NIIMEGEN, Nizozemsko

S:  Exemestanum 25 mg

PP: Zluté kulaté bikonvexni potahované tablety, na jedné stran& vyrazeno "EOMT" na druhé
strané vyrazeno "25".



PVC/PVDC/ALI blistr, papirova krabicka

B:  POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0160997
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0160998
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0160999
POR TBL FLM 30X1X25MG BLI k6d SUKL: 0161000

IS: Cytostatica

ATC:L02BG06

PE: 30

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovéavani.

ZI: Exemestan je indikovan pro adjuvantni 1é¢bu postmenopauzalnich zen s invazivnim
¢asnym karcinomem prsu s pozitivnimi estrogenovymi receptory po 2 — 3 letech tivodni
adjuvantni 1écby tamoxifenem.

Exemestane je indikovan pro 1é€bu pokroc€ilého karcinomu prsu u Zen s pfirozenym
nebo indukovanym postmenopauzalnim stavem, jejichz choroba progredovala po
antiestrogenni terapii. U¢innost nebyla prokazana u pacientek s negativnim stavem
estrogenovych receptort.

PARACETAMOL SIGILLATA 1000 mg 07/402/11-C

DR: OW RP:  07/165/92-C

D: SIGILLATA LTD., LONDON, Velké Britanie

S:  Paracetamolum 1000 mg

PP: Bil¢ potahované tablety tvaru tobolky, 21,4 mm x 9,0 mm, z jedné strany s pulici ryhou
a z druhé strany (bez pulici ryhy) oznacené "PINEX 1000".

Tabletu 1ze d¢€lit na dvé stejné poloviny.
a) blistr (bezbarvy prihledny PVC/Al)
b) lahvicka (HDPE) s odklapécim uzavérem (PE)

B: POR TBL FLM 6X1000MG BLI kéd SUKL: 0161569
POR TBL FLM 8X1000MG BLI kéd SUKL: 0161570
POR TBL FLM 10X1000MG BLI k6d SUKL: 0161571
POR TBL FLM 12X1000MG BLI k6d SUKL: 0161572
POR TBL FLM 16X1000MG BLI k6d SUKL: 0161573
POR TBL FLM 20X1000MG BLI kod SUKL: 0161574
POR TBL FLM 24X1000MG BLI kéd SUKL: 0161575
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kod SUKL: 0161576
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kod SUKL: 0161577
POR TBL FLM 100X1000MG TBC kod SUKL: 0161578
POR TBL FLM 200X1000MG TBC kod SUKL: 0161579

IS:  Analgetica,antipyretica

ATC:NO02BEO1

PE: 18

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl 1éCivy ptipravek chranén pied svétlem.

P:  Piipravek lze vydat i bez 1ékaiského predpisu - 6, 8, 10 a 12 tablet6, 8, 10 a 12 tablet.

ZI: Symptomatickd lécba mirné az stfedn¢ silné bolesti a/nebo horecky.

PARACETAMOL SIGILLATA 250 mg 07/400/11-C

DR: OW RP:  07/165/92-C

D: SIGILLATA LTD., LONDON, Velké Britanie

S:  Paracetamolum 250 mg

PP: Bilé kulaté potahované tablety o priméru 9 mm, z jedné strany oznac¢ené "PINEX 250".

a) blistr (bezbarvy prithledny PVC/Al)



b) obal na tablety (HDPE) s odkldpécim uzavérem (PE)
B: POR TBL FLM 6X250MG BLI kéd SUKL: 0161547
POR TBL FLM 8X250MG BLI kéd SUKL: 0161548
POR TBL FLM 10X250MG BLI k6d SUKL: 0161549
POR TBL FLM 12X250MG BLI k6d SUKL: 0161550
POR TBL FLM 16X250MG BLI kéd SUKL: 0161551
POR TBL FLM 20X250MG BLI k6d SUKL: 0161552
POR TBL FLM 24X250MG BLI kéd SUKL: 0161553
POR TBL FLM 30X250MG BLI k6d SUKL: 0161554
POR TBL FLM 50X250MG BLI k6d SUKL: 0161555
POR TBL FLM 100X250MG TBC kéd SUKL: 0161556
POR TBL FLM 200X250MG TBC kéd SUKL: 0161557
IS:  Analgetica,antipyretica
ATC:NO02BEO1
PE: 18
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl 1é€ivy ptipravek chranén pied svétlem.
P:  Ptipravek lze vydat i bez 1ékatského predpisu - 6, 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30 a 50 tablet.
ZI: Symptomatickd lécba mirné az stfedn¢ silné bolesti a/nebo horecky.

PARACETAMOL SIGILLATA 500 mg 07/401/11-C
DR: O RP:  07/165/92-C
D: SIGILLATA LTD., LONDON, Velké Britanie
S:  Paracetamolum 500 mg
PP: Bilé potahované tablety tvaru tobolky, 17,0 mm x 7,2 mm, z jedné strany s pulici
ryhou, oznac¢ené "A" a "L" a z druhé strany (bez pilici ryhy) oznacené "PINEX 500".
Tabletu 1ze d¢lit na dvé stejné poloviny.
a) blistr (bezbarvy prihledny PVC/Al)
b) lahvicka (HDPE) s odklapécim uzavérem (PE)
B: POR TBL FLM 6X500MG BLI kod SUKL: 0161558
POR TBL FLM 8X500MG BLI kéd SUKL: 0161559
POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0161560
POR TBL FLM 12X500MG BLI kéd SUKL: 0161561
POR TBL FLM 16X500MG BLI k6d SUKL: 0161562
POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0161563
POR TBL FLM 24X500MG BLI k6d SUKL: 0161564
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0161565
POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0161566
POR TBL FLM 100X500MG TBC kéd SUKL: 0161567
POR TBL FLM 200X500MG TBC kéd SUKL: 0161568
IS:  Analgetica,antipyretica
ATC:NO02BEO1
PE: 18
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl 1é¢ivy pfipravek chranén pied svétlem.
P:  Ptipravek lze vydat i bez 1ékatského predpisu - 6, 8, 10, 12, 16, 20, 24 a 30 tablet.
ZI: Symptomatickd lécba mirné az stfedn¢ silné bolesti a/nebo horecky.

TIMDOLUX 20 mg + 5 mg/ml OCNi KAPKY 64/348/11-C
DR: OW  RP:  64/634/99-C

D: JELFA SA, JELENIA GORA, Polsko

S:  Dorzolamidi hydrochloridum 111.3 mg



PP:

IS:

(odp. Dorzolamidum 100 mg)

Timololi maleas 34.15 mg

(odp. Timololum 25 mg)

Ciry, mirné viskozni, bezbarvy vodny roztok.

Bil4 neprithledna lahvicka z polyethylenu stfedni hustoty s kapaci koncovkou se
zatavenou LDPE Spickou a HDPE Sroubovacim uzavérem s pojistnym krouzkem.
OPH GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0157772

OPH GTT SOL 3X5ML LGT koéd SUKL: 0157773

OPH GTT SOL 6X5ML LGT kéd SUKL: 0184091

Ophthalmologica

ATC:SO1EDS1

PE:
ZS:

Z1:

24

Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Po prvnim otevieni: doba pouzitelnosti 28 dni

Lécba zvyseného nitroo¢niho tlaku (IOP) u pacientl s glaukomem s otevienym thlem
nebo s pseudoexfoliativnim glaukomem, pokud je monoterapie mistnim beta
blokatorem nedostatecna.

TOPOTECAN MEDAC 1 mg/ml KONCENTRAT PRO PRiPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU 44/299/11-C

DR:

D:

S:

PP:

IS:

oC RP:  96/027/004-EU1

MEDAC, GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH,
HAMBURG, Némecko

Topotecani hydrochloridum  1.0865 mg

(odp. Topotecanum 1 mg) v 1 ml

Ciry nazloutly roztok.

Bezbarva lahvicka ze skla typu I o objemu 2 ml nebo 6 ml, uzaviena brombutylovou
pryzovou zatkou pokrytou fluoropolymerem s hlinikovou pertli.

INF CNC SOL 1XIML/IMG VIA kéd SUKL: 0159137

INF CNC SOL 5X1ML/IMG VIA kéd SUKL: 0159138

INF CNC SOL 5X2ML/2MG VIA kéd SUKL: 0159139

INF CNC SOL 1X2ML/2MG VIA kéd SUKL: 0159140

INF CNC SOL 1X4ML/4MG VIA koéd SUKL: 0159141

INF CNC SOL 5X4ML/4MG VIA koéd SUKL: 0159142

Cytostatica

ATC:L01XX17

PE:
ZS:

Z1:

24

Ptipravek je tfeba uchovavat v chladnicce pti 2-8 °C, lahvicku uchovavejte v e vnéjsim
obalu z diivodu ochrany pied svétlem.

Lécba pacientl s metastazujicim karcinomem ovarii v pfipadé selhani 1éka prvni linie
nebo nasledné terapie, nemocnych s recidivou malobunééného plicniho karcinomu
(SCLC), u kterych neni opakovana 1écba terapii prvni linie povazovana za vhodnou (viz
bod 5.1). Topotekan v kombinaci s cisplatinou je indikovan u pacientek s karcinomem
délozniho hrdla recidivujicim po radioterapii a u pacientek s onemocnénim ve stadiu
IVB.






