CARZAP 16 mg 58/746/11-C
DR: O RP:  58/409/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
S:  Candesartanum cilexetilum 16 mg
PP: Kulaté, bikonvexni, bilé az téméf bilé tablety o priméru 8 mm, s ptlici ryhou na jedné
stran€ a s vyrazenym "C/16" na stejné strané. Tablety lze dé¢lit na dvé stejné poloviny.
PVC/PVDC// Al blistr, papirova krabicka
B: POR TBL NOB 7X16MG BLI kéd SUKL: 0171545
POR TBL NOB 14X16MG BLI kéd SUKL: 0171546
POR TBL NOB 28X16MG BLI kéd SUKL: 0171547
POR TBL NOB 30X16MG BLI kod SUKL: 0171548
POR TBL NOB 56X16MG BLI k6d SUKL: 0171549
POR TBL NOB 70X16MG BLI kéd SUKL: 0171550
POR TBL NOB 90X16MG BLI kéd SUKL: 0171551
POR TBL NOB 98X16MG BLI kéd SUKL: 0171552
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA06
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI: 1écba esencialni hypertenze 1é€ba dospélych pacientil se srde¢nim selhanim a
nedostate¢nou systolickou funkci levé komory jako doplné€k terapie ACE nebo pokud
ACE nejsou tolerovany

CARZAP 32 mg 58/747/11-C
DR: OE RP: GB
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
S:  Candesartanum cilexetilum 32 mg
PP: Kulaté, bikonvexni, bilé az téméf bilé tablety o priméru 10 mm, s pilici ryhou na jedné
stran€ a s vyrazenym "C/32" na stejné strané. Tablety lze dé¢lit na dvé stejné poloviny.
PVC/PVDC// Al blistr, papirova krabicka
B: POR TBL NOB 7X32MG BLI kéd SUKL: 0171553
POR TBL NOB 14X32MG BLI k6d SUKL: 0171554
POR TBL NOB 28X32MG BLI k6d SUKL: 0171555
POR TBL NOB 30X32MG BLI k6d SUKL: 0171556
POR TBL NOB 56X32MG BLI k6d SUKL: 0171557
POR TBL NOB 70X32MG BLI kéd SUKL: 0171558
POR TBL NOB 90X32MG BLI k6d SUKL: 0171559
POR TBL NOB 98X32MG BLI kéd SUKL: 0171560
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA06
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI: Lécba esencidlni hypertenze u dospélych 1écba dospélych pacientli se srdecnim
selhanim a nedostatecnou systolickou funkci levé komory jako doplnék ACE nebo
pokud ACE nejsou tolerovany

CARZAP 4 mg 58/744/11-C
DR: RP:  58/407/99-C

D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

S:  Candesartanum cilexetilum 4 mg



PP: Kulaté, bikonvexni, bilé az t¢éméf bilé tablety o priméru 8 mm, s ptlici ryhou na jedné
stran¢ a s vyrazenym "C/4" na stejné stran€. Tablety 1ze dé€lit na dvé stejné poloviny.
PVC/PVDC// Al blistr, papirova krabicka

B: POR TBL NOB 7X4MG BLI kéd SUKL: 0171529
POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0171530
POR TBL NOB 28X4MG BLI kéd SUKL: 0171531
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0171532
POR TBL NOB 56X4MG BLI kéd SUKL: 0171533
POR TBL NOB 70X4MG BLI kéd SUKL: 0171534
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0171535
POR TBL NOB 98X4MG BLI kéd SUKL: 0171536

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA06

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI: Lécba esencidlni hypertenze u dospélych 1écba dospélych pacientli se srdecnim
selhanim a nedostatecnou systolickou funkci levé komory jako dopIn€k terapie ACE
nebo pokud ACE nejsou tolerovany.

CARZAP 8 mg 58/745/11-C

DR: O RP:  58/408/99-C

D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

S:  Candesartanum cilexetilum 8 mg

PP: Kulaté, bikonvexni, bilé az t¢émét bilé tablety o priméru 8 mm, s ptlici ryhou na jedné
stran¢ a s vyrazenym "C/8" na stejné stran€. Tablety lze dé€lit na dvé stejné poloviny.
PVC/PVDC// Al blistr, papirova krabicka

B: POR TBL NOB 7X8MG BLI kéd SUKL: 0171537
POR TBL NOB 14X8MG BLI kéd SUKL: 0171538
POR TBL NOB 28X8MG BLI kéd SUKL: 0171539
POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0171540
POR TBL NOB 56X8MG BLI kod SUKL: 0171541
POR TBL NOB 70X8MG BLI kéd SUKL: 0171542
POR TBL NOB 90X8MG BLI kéd SUKL: 0171543
POR TBL NOB 98X8MG BLI kéd SUKL: 0171544

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA06

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI: Lécba esencialni hypertenze 1écba dospélych pacientl se srde¢nim selhdnim a

nedostate¢nou systolickou funkci levé komory jako doplné€k terapie ACE nebo pokud
ACE nejsou tolerovany

CARZAP HCT 16 mg/12,5 mg TABLETY 58/772/11-C
DR: O RP:  58/567/00-C

D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

S:  Candesartanum cilexetilum 16 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5mg
PP: Kulaté, bikonvexni, bilé az téméf bilé tablety o priméru 8 mm, s ptlici ryhou na jedné

stran€ a s vyrazenym CH/16 na téze stran¢. Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.
PVC/PVDC//AL blistry, papirova krabicka



B:  POR TBL NOB 7 BLI kéd SUKL: 0171569
POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0171570
POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0171571
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0171572
POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0171573
POR TBL NOB 70 BLI kéd SUKL: 0171574
POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL: 0171575
POR TBL NOB 98 BLI kéd SUKL: 0171576
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DA06
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje zadné zv1astni podminky uchovéavani.
ZI: Lécba esencialni hypertenze u dospélych, u kterych neni monoterapie kandesartan-
cilexetilem nebo hydrochlorothiazidem dostate¢né G€inna.
CARZAP HCT 8 mg/12,5 mg TABLETY 58/771/11-C
DR: O RP:  58/511/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
S:  Candesartanum cilexetilum 8 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5mg
PP: Kulaté, bikonvexni, bilé az t¢éméf bilé tablety o priiméru 8 mm, s ptlici ryhou na jedné
stran¢ a s vyrazenym CH/8 na téZe strang. Tabletu Ize d¢€lit na dvé stejné poloviny.
PVC/PVDC//AL blistry, papirova krabicka
B: POR TBL NOB 7 BLI kéd SUKL: 0171561
POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0171562
POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0171563
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0171564
POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0171565
POR TBL NOB 70 BLI kéd SUKL: 0171566
POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL: 0171567
POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0171568
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DA06
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI: Lécba esencialni hypertenze u dospélych, u kterych neni monoterapie kandesartan-
cilexetilem nebo hydrochlorothiazidem dostate¢né G€inna.
DEPALONG 150 mg POTAHOVANE TABLETY 58/769/11-C
DR: OC RP:  97/046/021-EU1
D: MEDANA PHARMA S.A., SIERADZ, Polsko
S:  Irbesartanum 150 mg
PP: Bilé ovalné bikonvexni potahované tablety s ptlici ryhou na jedné strané a o velikosti
pfiblizn€ 14 mm x 7 mm;
Pulici ryha ma pouze usnadnit dé€leni tablety pro snazsi polykéni, neni ur¢ena k déleni
davky.
blistry A/PVC/PCTFE
B: POR TBL FLM 28X150MG BLI kéd SUKL: 0161494
IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA04



PE:
ZS:

Z1:

36

Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Lécba esencialni hypertenze Lécba ledvinovych onemocnéni u pacientl s hypertenzi a
diabetem mellitus typu 2 jako sou¢dst medikamentdzniho rezimu pii hypertenzi (viz bod
5.1).

DEPALONG 300 mg POTAHOVANE TABLETY 58/770/11-C

DR: OC RP:  97/046/026-EU1

D: MEDANA PHARMA S.A., SIERADZ, Polsko

S:  Irbesartanum 300 mg

PP: Bilé ovalné bikonvexni potahované tablety s plilici ryhou na jedné strané a o velikosti
pfiblizné 17 mm x 8§ mm;
Pulici ryha ma pouze usnadnit dé€leni tablety pro snazsi polykéni, neni ur¢ena k déleni
davky.
blistry A/PVC/PCTFE

B: POR TBL FLM 28X300MG BLI kéd SUKL: 0161495

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA04

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Z1:

Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Lécba esencialni hypertenze Lécba ledvinovych onemocnéni u pacientl s hypertenzi a
diabetem mellitus typu 2 jako sou¢ast medikamentdzniho rezimu pii hypertenzi (viz bod
5.1).

DEPALONG 75 mg POTAHOVANE TABLETY 58/768/11-C

DR: OC RP:  97/046/016-EU1

D: MEDANA PHARMA S.A., SIERADZ, Polsko

S:  Irbesartanum 75 mg

PP: Bilé ovalné bikonvexni potahované tablety o velikosti asi 12 mm x 6 mm;
blistry AVPVC/PCTFE

B: POR TBL FLM 28X75MG BLI koéd SUKL: 0161493

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA04

PE: 36

ZS: Uchovavejte pii teploté do 30?C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pifipravek

Z1:

chranén pred svétlem.

Lécba esencialni hypertenze Lécba ledvinovych onemocnéni u pacientl s hypertenzi a
diabetem mellitus typu 2 jako soucdst medikament6zniho rezimu pii hypertenzi (viz bod
5.1).

DEXAMETHASONE SODIUM PHOSPHATE MIBE 1,0 mg/ml 64/763/11-C

DR:
D:
S:

PP:

OWE RP: D

MIBE GMBH ARZNEIMITTEL, BREHNA, Némecko

Dexamethasoni natrii phosphas 5 mg

(odp. Dexamethasonum 3.8 mg) v 5 ml

Ciry bezbarvy az svétle zluty roztok.

Bila LDPE kapaci lahvicka s prihlednym LDPE kapatkem a bilym HDPE vickem
kapatka



IS:

OPH GTT SOL 1X5ML/5MG LGT kod SUKL: 0166761
OPH GTT SOL 3X5ML/5MG LGT kod SUKL: 0166762
OPH GTT SOL 6X5ML/5MG LGT kéd SUKL: 0166763
Ophthalmologica

ATC:S01BAO1

PE:
ZS:

Z1:

24

Uchovéavejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni 4 tydny.

Steroidni 1é€ba neinfekeéniho zanétlivého onemocnéni spojivky, rohovky a pfedniho
segmentu oka.

DOCEFIM 20 mg/1 ml KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU

DR
D:
S.
PP

B:
IS:

44/761/11-C

: OC RP:  95/002/003-EU1

ALFRED E. TIEFENBACHER GMBH & CO. KG, HAMBURG, Némecko
Docetaxelum 20 mgv 1 ml

Ciry, viskozni, bezbarvy az hnédavé Zluty sterilni roztok

2 ml lahvicka z bezbarvého skla I tfidy, uzaviena 13 mm zatkou z Sedé chlorobutylové
pryze a zelenym odtrhavacim uzavérem sestavajicim z hlinikového uzavéru a zeleného
plastového odtrhavaciho disku. PryZova zatka je potazena ochrannou teflonovou
vrstvou.

INF CNC SOL 1XIML/20MG VIA kod SUKL: 0171493

Cytostatica

ATC:L01CDO02

PE:
ZS:

Z1:

24

Uchovéavejte v chladnicce (2 - 8°C). Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.

Po otevfeni:

Lahvicky jsou urceny k jednordzovému pouziti. Pokud nejsou pouzity okamzité, jsou
zpusob a podminky uchovani po otevieni v odpovédnosti uzivatele.

Po natedéni:

Infuzni roztok docetaxelu po pfidani do doporuc¢eného infuzniho vaku (PP) nebo lahve
(PE) je stabilni po dobu 8 hodin v infuzni lahvi nebo po dobu 6 hodin v infuznim vaku,
pokud je uchovavan pii teploté do 25°C. Infuzni roztok ma byt pouzit do 6 - 8 hodin
(v€etné 1 hodiny IV aplikace).

Fyzikalni a chemicka stabilita infuzniho roztoku ptipraveného doporu¢enym zpiisobem
a uchovavaného ve vacich vyrobenych z jiného materialu nez je PVC byla prokazana na
dobu 48 hodinpti uchovavani piti teplote 2 - 8°C.

Infuzni roztok docetaxelu je pfesyceny, proto miZze ¢asem krystalizovat. Pokud se
objevi krystaly, nelze roztok dale pouzivat a musi byt zlikvidovan.

Lécba karcinomu prsu,nemalobunééného karcinomu plic, karcinomu prostaty, Zaludku a
hlavy a krku.

DOCEFIM 80 mg/4 ml KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU

DR:
D:
S:
PP:

44/762/11-C

oC RP:  95/002/004-EU1

ALFRED E. TIEFENBACHER GMBH & CO. KG, HAMBURG, Némecko
Docetaxelum 80 mg v 4 ml

Ciry, viskozni, bezbarvy az hnédavé Zluty sterilni roztok



B:
IS:

4 ml lahvicka z bezbarvého skla I tfidy, uzaviena 13 mm zéatkou z Sedé chlorobutylové
pryze a ¢ervenym odtrhavacim uzavérem sestavajicim z hlinikového uzavéru a
cerveného plastového odtrhavaciho disku. Pryzova zétka je potaZzena ochrannou
teflonovou vrstvou.

INF CNC SOL 1X4ML/80MG VIA kod SUKL: 0171494

Cytostatica

ATC:L01CDO02

PE:
ZS:

Z1:

24

Uchovéavejte v chladnicce (2 - 8°C). Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pred svétlem.

Po otevfeni:

Lahvicky jsou urceny k jednordzovému pouziti. Pokud nejsou pouzity okamzit€, jsou
zpusob a podminky uchovani po otevieni v odpovédnosti uzivatele.

Po natedéni:

Infuzni roztok docetaxelu po pfidani do doporuceného infuzniho vaku (PP) nebo lahve
(PE) je stabilni po dobu 8 hodin v infuzni lahvi nebo po dobu 6 hodin v infuznim vaku,
pokud je uchovavan pii teploté do 25°C. Infuzni roztok ma byt pouzit do 6 - 8 hodin
(v€etné 1 hodiny IV aplikace).

Fyzikélni a chemicka stabilita infuzniho roztoku ptipraveného doporu¢enym zpiisobem
a uchovavaného ve vacich vyrobenych z jiného materialu nez je PVC byla prokazana na
dobu 48 hodinpfti uchovavani piti teploté 2 - 8°C.

Infuzni roztok docetaxelu je pfesyceny, proto miize ¢asem krystalizovat. Pokud se
objevi krystaly, nelze roztok dale pouzivat a musi byt zlikvidovan.

Lécba karcinomu prsu,nemalobunééného karcinomu plic, karcinomu prostaty, Zaludku a
hlavy a krku.

DOCETAXEL GSK 20 mg/1 ml 44/750/11-C

DR: OC RP:  95/002/003-EU1

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

S:  Docetaxelum 20 mgv 1 ml

PP: Ciry, viskozni, bezbarvy az hnédavé zluty sterilni roztok
2 ml lahvi¢ka z bezbarvého skla I tfidy, uzaviena 13 mm zéatkou z Sedé chlorobutylové
pryze a zelenym odtrhavacim uzavérem sestadvajicim z hlinikového uzavéru a zeleného
plastového odtrhavaciho disku.
Pryzova zétka je potaZzena ochrannou teflonovou vrstvou.

B: INF CNC SOL 1XIML/20MG VIA kod SUKL: 0166407

IS: Cytostatica

ATC:L0OICDO02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 - 8°C). Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl ptipravek

chranén pred svétlem.

Po otevfeni:

Lahvicky jsou urceny k jednordzovému pouziti. Pokud nejsou pouzity okamzité, jsou
zpiisob a podminky uchovani po otevieni v odpovédnosti uzivatele.

Po natedéni:

Infuzni roztok docetaxelu je po ptidani do doporuceného infuzniho vaku (PP) nebo
lahve (PE) stabilni po dobu 8 hodin v infuzni lahvi nebo po dobu 6 hodin v infuznim
vaku, pokud je uchovavan pfi teploté do 25°C. Infuzni roztok ma byt pouzit do 6 - 8
hodin (véetn¢ 1 hodiny IV aplikace).

Fyzikalni a chemicka stabilita infuzniho roztoku ptipraveného doporu¢enym zpiisobem



Z1:

a uchovavaného ve vacich vyrobenych z jiného materialu nez je PVC byla prokazana na
dobu 48 hodinpfti uchovavani pfti teploté 2 - 8°C.

Infuzni roztok docetaxelu je pfesyceny, proto miiZze ¢asem krystalizovat. Pokud se
objevi krystaly, nelze roztok déle pouzivat a musi byt zlikvidovan.

Lécba karcinomu prsu,nemalobunééného karcinomu plic, karcinomu prostaty, Zaludku a
hlavy a krku.

DOCETAXEL GSK 80 mg/4 ml 44/751/11-C

DR: OC RP:  95/002/004-EU1

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

S:  Docetaxelum 80 mg v 4 ml

PP: Ciry, viskozni, bezbarvy az hnédavé zluty sterilni roztok
4 ml lahvicka z bezbarvého skla I tfidy, uzaviena 13 mm zatkou z Sedé chlorobutylové
pryze a ¢ervenym odtrhavacim uzavérem sestavajicim z hlinikového uzavéru a
cerveného plastového odtrhavaciho disku. Pryzova zétka je potaZzena ochrannou
teflonovou vrstvou.

B: INF CNC SOL 1X4ML/80MG VIA kod SUKL: 0166408

IS: Cytostatica

ATC:L0OICDO02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 - 8°C). Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl ptipravek

Z1:

chranén pred svétlem.

Po otevfeni:

Lahvicky jsou urceny k jednordzovému pouziti. Pokud nejsou pouzity okamzit€, jsou
zpiisob a podminky uchovani po otevieni v odpovédnosti uzivatele.

Po natedéni:

Infuzni roztok docetaxelu je po ptidani do doporuceného infuzniho vaku (PP) nebo
lahve (PE) stabilni po dobu 8 hodin v infuzni lahvi nebo po dobu 6 hodin v infuznim
vaku, pokud je uchovavan pfi teploté do 25°C. Infuzni roztok ma byt pouzit do 6 - 8
hodin (véetn¢ 1 hodiny IV aplikace).

Fyzikalni a chemicka stabilita infuzniho roztoku ptipraveného doporu¢enym zpiisobem
a uchovavaného ve vacich vyrobenych z jiného materialu nez je PVC byla prokazana na
dobu 48 hodinpfti uchovavani piti teploté 2 - 8°C.

Infuzni roztok docetaxelu je pfesyceny, proto miZze ¢asem krystalizovat. Pokud se
objevi krystaly, nelze roztok dale pouzivat a musi byt zlikvidovan.

Lécba karcinomu prsu,nemalobunééného karcinomu plic, karcinomu prostaty, Zaludku a
hlavy a krku.

EPLERENON +PHARMA 50 mg 34/780/11-C

DR:
D:
S:
PP:

O RP:  34/012/06-C

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
Eplerenonum 50 mg

Svétle Zluté kulaté bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "E9RN" na jedné strané
a "50" na druhé stranég tablety.

PVC/Al blistr

POR TBL FLM 10X50MG BLI koéd SUKL: 0174509
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0174510
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0174511
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0174512
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0174513



POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0174514

IS:  Antihormona

ATC:CO03DA04

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Eplerenon je indikovan jako dopln¢k standardni terapie, v¢etné terapie beta blokatory,
pro snizeni rizika kardiovaskularni mortality a morbidity u stabilizovanych pacienti s
dysfunkci levé komory (LVEF mensi nebo rovna 40%) a s klinickymi znamkami
srdecniho selhani po neddvno prodélaném infarktu myokardu.

EPLERENON +PHARMA 25 mg 34/779/11-C

DR: O RP:  34/011/06-C

D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

S:  Eplerenonum 25 mg

PP: Svétle zluté kulaté bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "E9RN" na jedné strané
a "25" na druhé strang tablety.

PVC/Al blistr

B: POR TBL FLM 10X25MG BLI koéd SUKL: 0174503
POR TBL FLM 20X25MG BLI koéd SUKL: 0174504
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0174505
POR TBL FLM 50X25MG BLI koéd SUKL: 0174506
POR TBL FLM 60X25MG BLI koéd SUKL: 0174507
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0174508

IS:  Antihormona

ATC:CO03DA04

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

Z1: Eplerenon je indikovan jako dopln€k standardni terapie, v¢etné terapie beta blokatory,
pro snizeni rizika kardiovaskularni mortality a morbidity u stabilizovanych pacienti s
dysfunkci levé komory (LVEF mensi nebo rovna 40%) a s klinickymi znamkami
srdecniho selhani po neddavno prodélaném infarktu myokardu.

LEVETIRACETAM-LUPIN 1000 mg POTAHOVANE TABLETY 21/767/11-C
DR: OC RP:  00/146/020-EU1
D: LUPIN (EUROPE) LTD., KNUTSFORD, Velka Britanie
S:  Levetiracetamum 1000 mg
PP: Bil¢ az Sedobilé podlouhlé bikonvexni potahované tablety s vyrazenim "1000" na jedné
stran¢ a pulici ryhou na strané druhé. Pulici ryha je ur€ena pouze pro usnadnéni
polykéni, neni ur¢ena k déleni davky.
PVC/Al blistr, papirova krabicka
B: POR TBL FLM 10X1000MG BLI k6d SUKL: 0175146
POR TBL FLM 20X1000MG BLI kod SUKL: 0175147
POR TBL FLM 50X1000MG BLI k6d SUKL: 0175148
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0175149
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0175150
POR TBL FLM 200X1000MG BLI koéd SUKL: 0175151
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kod SUKL: 0175346
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:N03AX14
PE: 24



ZS:
ZI:

Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Monoterapie v 1é¢bé parcidlnich zachvatl s nebo bez sekundarni generalizace u
pacientt od 16 let s nové diagnostikovanou epilepsii. Pfidatnd terapie - u parcialnich
zachvatl s nebo bez sekundarni generalizace u dospélych a déti od 1 mésice s epilepsii,
-pii 1é€bé myoklonickych zachvath u dospélych a dospivajicich od 12 let s juvenilni
myoklonickou epilepsii, -pii 1é€b€ primarné generalizovanych tonicko-klonickych
zachvatii u dospélych a dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM-LUPIN 250 mg POTAHOVANE TABLETY 21/764/11-C

DR:

D:
S:
PP:

IS:

OoC RP:  00/146/001-EU1

LUPIN (EUROPE) LTD., KNUTSFORD, Velk4 Britanie

Levetiracetamum 250 mg

Modré podlouhlé bikonvexni potahované tablety s vyraZzenim "250" na jedné stran¢ a
pulici ryhou na strané druhé. Pilici ryha je urena pouze pro usnadnéni polykani, neni
urcena k déleni davky.

PVC/Al blistr, papirova krabicka

POR TBL FLM 10X250MG BLI k6d SUKL: 0175127

POR TBL FLM 20X250MG BLI k6d SUKL: 0175128

POR TBL FLM 30X250MG BLI k6d SUKL: 0175129

POR TBL FLM 50X250MG BLI k6d SUKL: 0175130

POR TBL FLM 100X250MG BLI k6d SUKL: 0175131

POR TBL FLM 200X250MG BLI k6d SUKL: 0175132

POR TBL FLM 60X250MG BLI kéd SUKL: 0175343

Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:N03AX14

PE:
ZS:
Z1:

24

Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Monoterapie v 1é¢b¢ parcidlnich zachvatl s nebo bez sekundarni generalizace u
pacientt od 16 let s nové diagnostikovanou epilepsii. Pfidatnd terapie - u parcialnich
zachvatl s nebo bez sekundarni generalizace u dospélych a déti od 1 mésice s epilepsii,
-pii 1é€bé myoklonickych zachvatt u dospélych a dospivajicich od 12 let s juvenilni
myoklonickou epilepsii, -pfi 1é€b€ primarné generalizovanych tonicko-klonickych
zachvatii u dospélych a dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM-LUPIN 500 mg POTAHOVANE TABLETY 21/765/11-C
DR: OC RP:  00/146/006-EU1

D:
S:
PP:

IS:

LUPIN (EUROPE) LTD., KNUTSFORD, Velk4 Britanie

Levetiracetamum 500 mg

ZIuté podlouhlé bikonvexni potahované tablety s vyrazenim "500" na jedné strané a
pulici ryhou na stran€ druhé. Pilici ryha je urcena pouze pro usnadnéni polykani, neni
urcena k déleni davky.

PVC/Al blistr, papirova krabicka

POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0175133

POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0175134

POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0175135

POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0175136

POR TBL FLM 100X500MG BLI k6d SUKL: 0175137

POR TBL FLM 200X500MG BLI kod SUKL: 0175139

POR TBL FLM 60X500MG BLI k6d SUKL: 0175344

Antiepileptica, anticonvulsiva



ATC:N03AX14

PE:
ZS:
Z1:

24

Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Monoterapie v 1é¢bé parcidlnich zachvatl s nebo bez sekundarni generalizace u
pacientt od 16 let s nové diagnostikovanou epilepsii. Pfidatna terapie - u parcialnich
zachvatl s nebo bez sekundarni generalizace u dospélych a déti od 1 mésice s epilepsii,
-pii 1é€bé myoklonickych zachvatl u dospélych a dospivajicich od 12 let s juvenilni
myoklonickou epilepsii, -pfi 1é€bé primarné generalizovanych tonicko-klonickych
zachvatii u dospélych a dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM-LUPIN 750 mg POTAHOVANE TABLETY 21/766/11-C

DR:

D:
S:
PP:

IS:

OoC RP:  00/146/014-EU1

LUPIN (EUROPE) LTD., KNUTSFORD, Velk4 Britanie

Levetiracetamum 750 mg

Broskvové zbarvené podlouhlé bikonvexni potahované tablety s vyrazenim "750" na
jedné strané a pulici ryhou na strané druhé. Pilici ryha je ur€ena pouze pro usnadnéni
polykéni, neni ur¢ena k déleni davky.

PVC/Al blistr, papirova krabicka

POR TBL FLM 10X750MG BLI k6d SUKL: 0175140

POR TBL FLM 20X750MG BLI kéd SUKL: 0175141

POR TBL FLM 50X750MG BLI k6d SUKL: 0175142

POR TBL FLM 60X750MG BLI k6d SUKL: 0175143

POR TBL FLM 100X750MG BLI kod SUKL: 0175144

POR TBL FLM 200X750MG BLI kod SUKL: 0175145

POR TBL FLM 30X750MG BLI kéd SUKL: 0175345

Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:N03AX14

PE: 24

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Monoterapie v 1é¢bé parcidlnich zachvatl s nebo bez sekundarni generalizace u
pacientt od 16 let s nové diagnostikovanou epilepsii. Pfidatnd terapie - u parcialnich
zachvatl s nebo bez sekundarni generalizace u dospélych a déti od 1 mésice s epilepsii,
-pii 1é€bé myoklonickych zachvatt u dospélych a dospivajicich od 12 let s juvenilni
myoklonickou epilepsii, -pii 1é€b€ primarné generalizovanych tonicko-klonickych
zachvati u dospélych a dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

OXALIPLATIN ACTAVIS 5 mg/ml 44/749/11-C

DR: O RP:  44/033/06-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

S:  Oxaliplatinum 50 mg v 10 ml

PP: Ciry bezbarvy az lehce nazloutly roztok bez piitomnosti viditelnych ¢astic a s pH mezi
4,0 az 7,0
Bezbarva sklenéné lahvicka (typ I), bromobutylova zatka, Al vicko s PP diskem.
Lahvicky mohou nebo nemusi byt opatfeny ochrannym obalem.

Papirova krabicka.

B: INF CNC SOL 1X10ML/50MG VIA kéd SUKL: 0166697
INF CNC SOL 1X20ML/100MG VIA kéd SUKL: 0166698
INF CNC SOL 1X40ML/200MG VIA kéd SUKL: 0166699

IS: Cytostatica

ATC:LO01XA03



PE: 24

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25°C.
Chrarite pfed mrazem.
Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni v 5% roztoku glukosy byla prokdzana na 24
hodin pfi teploté 2-8°C a na 6 hodin pfi teploté 25°C. Z mikrobiologického hlediska se
ma piipravek pro infuzi pouzit okamzité. Nepouzije-li se okamzité, za dobu a podminky
uchovavani ptipravku pfed pouzitim zodpovidéa uZivatel a obycejné by neméla byt delsi
nez 24 hodin pfi teplote 2-8°C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

ZI:  Ogxaliplatina v kombinaci s 5-fluorouracilem (5-FU) a kyselinou folinovou (FA) je
indikovana: - k adjuvantni 1é¢bé stupné III (Duke C) karcinomu tlustého stfeva po
kompletni resekci primdrniho tumoru
- k 1é¢bé metastazujiciho kolorektalniho karcinomu.

SERTRALIN KRKA 100 mg POTAHOVANE TABLETY 30/743/11-C

DR: O RP:  30/1093/94-B/C

D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

S:  Sertralini hydrochloridum 111.9 mg
(odp. Sertralinum 100 mg)

PP: Bil¢, kulaté, potahované tablety s ptilici ryhou na jedné strané
Tabletu lze délit na dvé stejné poloviny.

I PVC/Al blistr
IT Polyethylenova (HDPE) lahvicka s polypropylenovym uzavérem, lahvicka obsahuje
jako desikant tobolku se 2 g silikagelu

B: POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0179203
POR TBL FLM 14X100MG BLI k6d SUKL: 0179204
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0179205
POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0179206
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0179207
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0179208
POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0179209
POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0179210
POR TBL FLM 250X100MG TBC ko6d SUKL: 0179211

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6ABO06

PE: 60 — blistr, 48 - lahvicka

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

Z1: Epizody velké deprese. Prevence opakovani nebo navratu epizod velké deprese. Panické
poruchy s agorafobii nebo bez ni. Obsedantné-kompulzivni poruchy (obsessive-
compulsive disorder - OCD) u dospé€lych a u déti a dospivajicich ve véku 6-17 let.
Socidlni uzkostné poruchy. Posttraumatické stresové poruchy (post-traumatic stress
disorder - PTSD).

SERTRALIN KRKA 50 mg POTAHOVANE TABLETY 30/742/11-C
DR: O RP:  30/1093/94-A/C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Sertralini hydrochloridum 55.95 mg
(odp. Sertralinum 50 mg)
PP: Bil¢, ovalné, slabé bikonvexni, potahované tablety na jedné stran€ s pilici ryhou a na



IS:

druhé strané s oznacenim "S3"

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

I PVC/Al blistr

IT Polyethylenova (HDPE) lahvicka s polypropylenovym uzavérem, lahvicka obsahuje
jako desikant tobolku se 2 g silikagelu

POR TBL FLM 10X50MG BLI koéd SUKL: 0179194
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0179195
POR TBL FLM 20X50MG BLI koéd SUKL: 0179196
POR TBL FLM 28X50MG BLI koéd SUKL: 0179197
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0179198
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0179199
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0179200
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0179201
POR TBL FLM 250X50MG TBC kéd SUKL: 0179202
Antidepressiva

ATC:NO06ABO06

PE: 60 — blistr, 48 - lahvicka

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

Z1: Epizody velké deprese. Prevence opakovani nebo navratu epizod velké deprese. Panické
poruchy s agorafobii nebo bez ni. Obsedantné-kompulzivni poruchy (obsessive-
compulsive disorder - OCD) u dospélych a u déti a dospivajicich ve véku 6-17 let.
Socialni zkostné poruchy. Posttraumatické stresové poruchy (post-traumatic stress
disorder - PTSD).

TRUND 100 mg/ml PERORALNI ROZTOK 21/777/11-C

DR: OC RP:  00/146/031-032-EU1

D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Levetiracetamum 15 gv 150 ml

PP: Cira kapalina.

1) 150 ml Zluto-hnéda lahvicka ze skla typu III s PP bilym détskym
bezpecnostnim uzaveérem v papirové krabic¢ce s 3 ml kalibrovanou PP/PE peroralni
stiikackou, PE adaptérem na stfikacku a ptibalovou informaci.

2) 150 ml Zluto-hnéda lahvicka ze skla typu III s PP bilym détskym
bezpecnostnim uzdveérem v papirové krabic¢ce s 1 ml kalibrovanou PP/PE peroralni
stiikackou, PE adaptérem na stfikacku a piibalovou informaci.

3) 300 ml zluto-hnéda lahvicka ze skla typu III s PP bilym détskym
bezpecnostnim uzdveérem v papirové krabic¢ce s 10 ml kalibrovanou PP/PE peroralni
stiikackou, PE adaptérem na stfikacku a ptibalovou informaci.

B: POR SOL 1X150ML/15GM+IML ST LAG kéd SUKL: 0174733
POR SOL 1X150ML/15GM+3ML ST LAG kéd SUKL: 0174734
POR SOL 1X300ML/30GM+10ML ST LAG kéd SUKL: 0174735

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:N03AX14

PE: 18

ZS: Piipravek je tfeba uchovéavat v plivodnim vnitfnim obalu, aby byl chranén pted svétlem.
Po prvnim otevieni 4 mésice.

Z1: Piipravek TRUND je indikovan jako monoterapie pii 1é¢bé parcidlnich zachvatl s nebo

bez sekundarni generalizace u pacientt od 16 let s nové diagnostikovanou epilepsii.
Ptipravek TRUND je indikovan jako ptidatna terapie - pfi 1écbé parcialnich zachvati s
nebo bez sekundarni generalizace dospélych, déti a kojencti od 1 mésice s epilepsii. - pii



1¢¢bé myoklonickych zachvatl u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a
dospivajicich od 12 let. - pfi 1é€bé primarné generalizovanych tonicko-klonickych
zachvatii u dospélych a dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

TRUND 1000 mg POTAHOVANE TABLETY 21/776/11-C

DR: OC RP:  00/146/020-026-EU1

D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Levetiracetamum 1000 mg

PP: Bilé ovalna potahovana tableta s pulici ryhou na jedné strané, s rozméry 19,2 x 10,2
mm. Tabletu Ize dé€lit na dvé stejné poloviny.

PVC/PE/PVC//Al blistr, papirova krabicka

B: POR TBL FLM 10X1000MG BLI k6d SUKL: 0174719
POR TBL FLM 20X1000MG BLI k6d SUKL: 0174722
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kod SUKL: 0174723
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kod SUKL: 0174726
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0174727
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0174730
POR TBL FLM 200X1000MG BLI kéd SUKL: 0174731

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:N03AX14

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Z1: Piipravek TRUND je indikovan jako monoterapie pii 1é¢bé parcidlnich zachvatl s nebo
bez sekundarni generalizace u pacientt od 16 let s nové diagnostikovanou epilepsii.
Ptipravek TRUND je indikovan jako pfidatnd terapie - pfi 1écbé parcialnich zachvati s
nebo bez sekundarni generalizace dospélych, déti a kojencti od 1 mésice s epilepsii. - pii
1é¢bé myoklonickych zachvati u juvenilni myoklonické epilepsie u dospé€lych a
dospivajicich od 12 let. - pfi 1é€bé primarné generalizovanych tonicko-klonickych
zachvatii u dospélych a dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

TRUND 250 mg POTAHOVANE TABLETY 21/773/11-C

DR: OC RP:  00/146/001, 029-EU1

D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Levetiracetamum 250 mg

PP: Modra ovéalna potahovana tableta s pulici ryhou na jedné strané, s rozméry 12,9 x 6,1
mm. Tabletu 1ze d¢€lit na dvé stejné poloviny.
PVC/PE/PVC//Al blistr, papirova krabicka

B: POR TBL FLM 20X250MG BLI kéd SUKL: 0174677
POR TBL FLM 30X250MG BLI k6d SUKL: 0174680
POR TBL FLM 50X250MG BLI kéd SUKL: 0174681
POR TBL FLM 60X250MG BLI k6d SUKL: 0174684
POR TBL FLM 100X250MG BLI k6d SUKL: 0174685
POR TBL FLM 200X250MG BLI k6d SUKL: 0174688

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:N03AX14

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

Z1: Piipravek TRUND je indikovan jako monoterapie pii 1écb¢ parcidlnich zachvatl s nebo
bez sekundarni generalizace u pacientt od 16 let s nové diagnostikovanou epilepsii.
Ptipravek TRUND je indikovan jako pfidatna terapie - pfi 1écbé parcialnich zachvati s



nebo bez sekundarni generalizace dospélych, déti a kojencti od 1 mésice s epilepsii. - pii
1¢¢bé myoklonickych zachvatl u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a
dospivajicich od 12 let. - pfi 1é€bé primarné generalizovanych tonicko-klonickych
zachvatii u dospélych a dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

TRUND 500 mg POTAHOVANE TABLETY 21/774/11-C

DR: OC RP:  00/146/006-013-EU1

D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Levetiracetamum 500 mg

PP: Zluta ovalna potahovana tableta s pilici ryhou na jedné strang, s rozméry 16,5 x 7,7
mm. Tabletu 1ze d¢€lit na dvé stejné poloviny.

PVC/PE/PVC//Al blistr, papirova krabicka

B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0174689
POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0174692
POR TBL FLM 30X500MG BLI kod SUKL: 0174693
POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0174696
POR TBL FLM 60X500MG BLI kod SUKL: 0174697
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0174700
POR TBL FLM 120X500MG BLI k6d SUKL: 0174701
POR TBL FLM 200X500MG BLI kod SUKL: 0174704

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:N03AX14

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

Z1: Ptipravek TRUND je indikovan jako monoterapie pii 1écb¢ parcidlnich zachvatl s nebo
bez sekundarni generalizace u pacientd od 16 let s nové diagnostikovanou epilepsii.
Ptipravek TRUND je indikovan jako pfidatnd terapie - pfi 1écbé parcialnich zachvatt s
nebo bez sekundarni generalizace dospélych, déti a kojencti od 1 mésice s epilepsii. - pii
1¢¢bé myoklonickych zachvatl u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a
dospivajicich od 12 let. - pfi 1é€bé primarné generalizovanych tonicko-klonickych
zachvatii u dospélych a dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

TRUND 750 mg POTAHOVANE TABLETY 21/775/11-C
DR: OC RP:  00/146/014-019-EU1
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Levetiracetamum 750 mg
PP: Oranzova ovalna potahovana tableta s ptlici ryhou na jedné strané, s rozméry 18,8 x 8,9
mm. Tabletu 1ze d¢€lit na dvé stejné poloviny.
PVC/PE/PVC//Al blistr, papirova krabicka
B: POR TBL FLM 20X750MG BLI kéd SUKL: 0174705
POR TBL FLM 30X750MG BLI k6d SUKL: 0174708
POR TBL FLM 50X750MG BLI k6d SUKL: 0174709
POR TBL FLM 60X750MG BLI k6d SUKL: 0174712
POR TBL FLM 80X750MG BLI kéd SUKL: 0174713
POR TBL FLM 100X750MG BLI kod SUKL: 0174716
POR TBL FLM 200X750MG BLI kod SUKL: 0174717
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:N03AX14
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.



Z1:

Ptipravek TRUND je indikovan jako monoterapie pii 16¢bé parcidlnich zachvatii s nebo
bez sekundarni generalizace u pacientl od 16 let s nové diagnostikovanou epilepsii.
Ptipravek TRUND je indikovan jako pfidatnd terapie - pfi 1écbé parcialnich zachvatt s
nebo bez sekundarni generalizace dospélych, déti a kojencti od 1 mésice s epilepsii. - pii
1¢¢bé myoklonickych zachvatl u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a
dospivajicich od 12 let. - pfi 1é€bé primarné generalizovanych tonicko-klonickych
zachvatii u dospélych a dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.






