ABAPTERIN 2 mg TABLETY 58/710/11-C
DR: O RP:  58/712/92-A/C

D: POL-NIL S.A., VARSAVA, Polsko
S:  Perindoprilum erbuminum 2 mg
(odp. Perindoprilum 1.669 mg)

PP: Bil¢ az téméf bil¢ kulaté bikonvexni tablety o priméru 6 mm.
PVC/PVC-ALU blistr, krabicka

B: POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0161946

IS:  Hypotensiva

ATC:C09AA04

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C . Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted vlhkosti.

ZI: Lécba arteridlni hypertenze. Lécba symptomatického srde¢niho selhani. Stabilni
ischemicka choroba srde¢ni, ke snizeni rizika kardidlnich ptihod u pacientti s
anamnesou infarktu myokardu a/nebo revaskularizace koronéarnich tepen.

ABAPTERIN 4 mg TABLETY 58/711/11-C
DR: O RP:  58/712/92-B/C
D: POL-NIL S.A., VARSAVA, Polsko
S:  Perindoprilum erbuminum 4 mg
(odp. Perindoprilum 3.338 mg)

PP: Bil¢ az tém¢éf bilé kulaté bikonvexni tablety o priméru 7 mm.
PVC/PVC-ALU blistr, krabicka

B: POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0161947

IS:  Hypotensiva

ATC:C09AA04

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C . Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pted vlhkosti.

ZI: Lécba arteriani hypertenze. Lécba symptomatického srdecniho selhani. Stabilni
ischemicka choroba srdecni, ke snizeni rizika kardidlnich ptihod u pacientii s
anamnesou infarktu myokardu a/nebo revaskularizace koronarnich tepen.

ABAPTERIN 8 mg TABLETY 58/712/11-C
DR: O RP:  58/391/03-C
D: POL-NIL S.A., VARSAVA, Polsko
S:  Perindoprilum erbuminum 8 mg
(odp. Perindoprilum 6.676 mg)

PP: Bil¢ az téméf bilé kulaté bikonvexni tablety o priméru 9 mm.
PVC/PVC-ALU blistr, krabicka

B: POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0161948

IS:  Hypotensiva

ATC:C09AA04

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25 °C . Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pted vlhkosti.

ZI: Lécba arteriani hypertenze. Stabilni ischemicka choroba srde¢ni, ke sniZeni rizika
kardialnich ptihod u pacientii s anamnesou infarktu myokardu a/nebo revaskularizace
koronarnich tepen.



ANTOCILE 10 mg TABLETY 61/723/11-C
DR: L

D: FERRING PHARMACEUTICALS CZ S.R.O., JESENICE U PRAHY, Ceska republika

S:  Natrii picosulfas 10 mg

PP: Bil¢é az téméf bilé kulaté tablety o priméru 6 mm s vyrazenym cislem 10
PVC/PE/PVDC/AL blistr

B: POR TBL NOB 2X10MG BLI kéd SUKL: 0171181
POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0187721
IS: Laxantia
ATC:A06ABOS
PE: 30
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
P:  Ptipravek lze vydat i bez 1ékatského predpisu.
ZI: Kratkodoba uleva pii funkéni zécpe.

ANTOCILE 5 mg TABLETY 61/722/11-C

DR: L

D: FERRING PHARMACEUTICALS CZ S.R.O., JESENICE U PRAHY, Ceska republika

S:  Natrii picosulfas 5mg

PP: Bil¢ az tém¢éf bilé kulaté tablety o priméru 6 mm s vyrazenym cislem 5.
PVC/PE/PVDC/AL blistr

B: POR TBL NOB 2X5MG BLI kod SUKL: 0171180

IS: Laxantia

ATC:A06ABOS

PE: 30

ZS: Tento l1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
P:  Piipravek lze vydat i bez 1ékatského predpisu.

ZI: Kratkodoba tleva pii funkéni zacpée.

BUPAINX 0,4 mg 19/738/11-C
DR: O RP:  19/137/00-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Buprenorphini hydrochloridum 0.432 mg
(odp. Buprenorphinum 0.4 mg)

PP: Bila az tém¢f bild, ovalna tableta (8.0 x 4.0 mm).
PVC/PVDC-AI blistr
B: ORM TBL SLG 7X0.4MG BLI kéd SUKL: 0160516
ORM TBL SLG 10X0.4MG BLI k6d SUKL: 0160517
ORM TBL SLG 20X0.4MG BLI k6d SUKL: 0160518
ORM TBL SLG 24X0.4MG BLI k6d SUKL: 0160519
ORM TBL SLG 28X0.4MG BLI kéd SUKL: 0160520
ORM TBL SLG 30X0.4MG BLI kéd SUKL: 0160521
ORM TBL SLG 48X0.4MG BLI kéd SUKL: 0160522
ORM TBL SLG 50X0.4MG BLI kéd SUKL: 0160523
IS: Antidota,detoxicantia
ATC:NO7BCO01
PE: 18
ZS: Tento l1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani
ZI: Substitucni léCba zavislosti na opiatech v rameci lékatské, socialni a psychologické



1écby.
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (ptiloha ¢.5 k
zakonu €.167/1998 Sb.).

BUPAINX 2 mg 19/739/11-C
DR: O RP:  19/138/00-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
S:  Buprenorphini hydrochloridum 2.16 mg
(odp. Buprenorphinum 2 mg)

PP: Bila az téméf bila, ovalna tableta s délici ryhou na obou stranach (9.4 x 4.0 mm).
Tabletu 1ze d€lit na dvé stejné poloviny.
PVC/PVDC-ALI blistr
B: ORM TBL SLG 7X2MG BLI kéd SUKL: 0160524
ORM TBL SLG 10X2MG BLI k6d SUKL: 0160525
ORM TBL SLG 20X2MG BLI kéd SUKL: 0160526
ORM TBL SLG 24X2MG BLI k6d SUKL: 0160527
ORM TBL SLG 28X2MG BLI kéd SUKL: 0160528
ORM TBL SLG 30X2MG BLI k6d SUKL: 0160529
ORM TBL SLG 48X2MG BLI kéd SUKL: 0160530
ORM TBL SLG 50X2MG BLI k6d SUKL: 0160531
IS: Antidota,detoxicantia
ATC:NO7BCO1
PE: 18
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI:  Substitu¢ni 1écba zavislosti na opiatech v ramci 1ékatské, socidlni a psychologické
1écby.
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (ptiloha ¢.5 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).

BUPAINX 8 mg 19/740/11-C
DR: O RP:  19/139/00-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Buprenorphini hydrochloridum 8.64 mg
(odp. Buprenorphinum 8 mg)

PP: Bila az téméf bila, ovalna tableta s délici ryhou na obou stranach (13.5 mm x 6.6 mm).
Tabletu lze délit na dvé stejné poloviny.
PVC/PVDC-AI blistr
B: ORM TBL SLG 7X8MG BLI kéd SUKL: 0160532
ORM TBL SLG 10X8MG BLI kod SUKL: 0160533
ORM TBL SLG 20X8MG BLI kéd SUKL: 0160534
ORM TBL SLG 24X8MG BLI k6d SUKL: 0160535
ORM TBL SLG 28X8MG BLI kod SUKL: 0160536
ORM TBL SLG 30X8MG BLI k6d SUKL: 0160537
ORM TBL SLG 48X8MG BLI kod SUKL: 0160538
ORM TBL SLG 50X8MG BLI k6d SUKL: 0160539
IS: Antidota,detoxicantia
ATC:NO7BCO1
PE: 18
ZS: Tento l1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani
ZI: Substitucni léCba zavislosti na opiatech v rameci lékatské, socialni a psychologické



1écby.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (ptiloha ¢.5 k
zakonu €.167/1998 Sb.).

CANDESARTAN +PHARMA 16 mg 58/720/11-C

DR: O RP:  58/409/99-C

D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

S:  Candesartanum cilexetilum 16 mg

PP: Kulaté, bikonvexni, bilé az téméf bilé tablety o priméru 8 mm, s ptilici ryhou na jedné
stran¢ a s vyrazenym "C/16" na stejné stran¢. Tablety lze délit na dvé stejné poloviny.
PVC/PVDC// Al blistr, papirova krabicka

B: POR TBL NOB 14X16MG BLI kéd SUKL: 0171588
POR TBL NOB 28X16MG BLI kéd SUKL: 0171589
POR TBL NOB 30X16MG BLI k6d SUKL: 0171590

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA06

PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Candesartan +pharma se pouziva k:
- lécbe esencidlni hypertenze u dospélych pacienti
- 1écbé dospélych pacientt se srde¢nim selhanim a zhorSenou systolickou funkci levé

komory (ejekeéni frakce levé komory mensi nebo rovna 40 %) jako doplné€k k 1écbé
ACE inhibitory nebo v ptipadech intolerance ACE inhibitori (viz ¢ast 5.1).

CANDESARTAN +PHARMA 32 mg 58/721/11-C
DR: OE RP: GB
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
S:  Candesartanum cilexetilum 32 mg
PP: Kulaté, bikonvexni, bil¢ az témér bilé tablety o priméru 10 mm, s ptlici ryhou na jedné
stran¢ a s vyrazenym "C/32" na stejné strang. Tablety 1ze délit na dvé€ stejné poloviny.
PVC/PVDC// Al blistr, papirova krabicka
B: POR TBL NOB 14X32MG BLI k6d SUKL: 0171591
POR TBL NOB 28X32MG BLI k6d SUKL: 0171592
POR TBL NOB 30X32MG BLI k6d SUKL: 0171593
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA06
PE: 36
ZS: Tento léCivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Candesartan +pharma se pouziva k:
- 1écbe esencidlni hypertenze u dospélych pacientd
- lécbe dospélych pacienti se srde¢nim selhanim a zhorSenou systolickou funkei levé
komory (ejekeéni frakce levé komory mensi nebo rovna 40 %) jako doplnék k 1écbé
ACE inhibitory nebo v ptipadech intolerance ACE inhibitorti (viz ¢ast 5.1).

CANDESARTAN +PHARMA 4 mg 58/718/11-C

DR: O RP:  58/407/99-C

D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

S:  Candesartanum cilexetilum 4 mg

PP: Kulaté, bikonvexni, bilé az témért bilé tablety o priméru 8 mm, s pilici ryhou na jedné
strané a s vyrazenym "C/4" na stejné strané. Tablety lze d€lit na dvé stejné poloviny.




PVC/PVDC// Al blistr, papirova krabicka
B: POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0171582
POR TBL NOB 28X4MG BLI kéd SUKL: 0171583
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0171584
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA06
PE: 36
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Candesartan +pharma se pouziva k:
- 1é¢be esencialni hypertenze u dospélych pacienti
- 1é¢bé dospélych pacientti se srde¢nim selhanim a zhorSenou systolickou funkci levé
komory (ejekeéni frakce levé komory mensi nebo rovna 40 %) jako doplné€k k 1é€bé
ACE inhibitory nebo v ptfipadech intolerance ACE inhibitori (viz ¢ast 5.1).
CANDESARTAN +PHARMA 8 mg 58/719/11-C
DR: O RP:  58/408/99-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
S:  Candesartanum cilexetilum 8 mg
PP: Kulaté, bikonvexni, bil¢ az téméf bilé tablety o priméru 8 mm, s ptilici ryhou na jedné
stran¢ a s vyrazenym "C/8" na stejné strané. Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.
PVC/PVDC// Al blistr, papirova krabicka
B: POR TBL NOB 14X8MG BLI kéd SUKL: 0171585
POR TBL NOB 28X8MG BLI kéd SUKL: 0171586
POR TBL NOB 30X8MG BLI k6d SUKL: 0171587
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA06
PE: 36
ZS: Tento léCivy piipravek nevyZaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI: Candesartan +pharma se pouziva k:
- 1é¢bé esencidlni hypertenze u dospélych pacientii
- lécbeé dospélych pacient se srde¢nim selhanim a zhorSenou systolickou funkei levé
komory (ejekeéni frakce levé komory mensi nebo rovna 40 %) jako doplné€k k 1écbé
ACE inhibitory nebo v ptipadech intolerance ACE inhibitort (viz ¢ast 5.1).

LEFJEN 10 mg 29/726/11-C
DR: OC RP:  99/118/001-EU1
D: JENSON PHARMACEUTICAL SERVICES LIMITED, LONDON, Velka Britanie
S:  Leflunomidum 10 mg
PP: Bil¢ kulaté bikonvexni potahované tablety se zkosenymi hranami o priiméru asi 5,7 mm
s vyrazenym "M" nad "L31" na jedné stran€ a bez oznaceni na stran€ druhé.
1.PVC/Al//Al blistr
2. HDPE lahvicka s béZovym PP bezpecnostnim uzavérem s détskou pojistkou a
vysousedlem
B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0170108
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0170109
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0170110
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0170111
POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0170112
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0170113
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0187701




POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0187702
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0187703
POR TBL FLM 10X10MG TBC kéd SUKL: 0187704
POR TBL FLM 500X10MG TBC kéd SUKL: 0187705
IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ATC:L04AA13
PE: 24
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.
HDPE lahvicka po otevieni: 90 dni
ZI: Leflunomid Jenson je indikovan k 1é¢bé dospé€lych pacientt:
s aktivni revmatoidni artritidou jako tzv. ,,chorobu modifikujici* antirevmatikum
(DMARD = disease-modifying antirheumatic drug).
s aktivni psoriatickou artritidou.
LEFJEN 20 mg 29/727/11-C
DR: OC RP:  99/118/005-EU1
D: JENSON PHARMACEUTICAL SERVICES LIMITED, LONDON, Velk4 Britanie
S:  Leflunomidum 20 mg
PP: Bézové kulaté bikonvexni potahované tablety se zkosenymi hranami o praméru asi 8
mm s vyrazenym "M" nad "L32" na jedné strané a bez oznaceni na stran¢ druhé.
1.PVC/Al//Al blistr
2. HDPE lahvicka s bézovym PP bezpecnostnim uzdvérem s détskou pojistkou a
vysousedlem
B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0170114
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0170115
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0170116
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0170117
POR TBL FLM 50X20MG TBC kéd SUKL: 0170118
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0170119
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0187706
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0187707
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0187708
POR TBL FLM 10X20MG TBC kéd SUKL: 0187709
POR TBL FLM 500X20MG TBC kéd SUKL: 0187710
IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ATC:L04AA13
PE: 24
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.
HDPE lahvicka po otevieni: 90 dni
ZI: Leflunomid Jenson je indikovan k 1é¢be dospélych pacienti:
s aktivni revmatoidni artritidou jako tzv. ,,chorobu modifikujici* antirevmatikum
(DMARD = disease-modifying antirheumatic drug).
s aktivni psoriatickou artritidou.

LEFLUNOMID JENSON 10 mg 29/724/11-C

DR: OC RP:  99/118/001-EU1

D: JENSON PHARMACEUTICAL SERVICES LIMITED, LONDON, Velka Britanie

S:  Leflunomidum 10 mg

PP: Bil¢ kulaté bikonvexni potahované tablety se zkosenymi hranami o priiméru asi 5,7 mm
s vyrazenym "M" nad "L31" na jedné stran€ a bez oznaceni na stran¢€ druhé.




1.PVC/Al//Al blistr.
2. HDPE lahvicka s bézovym PP bezpecnostnim uzavérem s détskou pojistkou a
vysousedlem.
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0170068
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0170069
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0170070
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0170071
POR TBL FLM 90X 10MG BLI kéd SUKL: 0170072
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0170073
POR TBL FLM 10X10MG TBC kod SUKL: 0170075
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0170076
POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0170077
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0170080
POR TBL FLM 500X10MG TBC kéd SUKL: 0170081
IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ATC:L04AA13
PE: 24
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.
HDPE lahvic¢ka po otevieni: 90 dni
ZI: Leflunomid Jenson je indikovan k 1é¢bé dospélych pacienti s aktivni revmatoidni
artritidou jako tzv. ,,chorobu modifikujici* antirevmatikum (DMARD = disease-
modifying antitheumatic drug) aktivni psoriatickou artritidou.
Nedavna nebo soucasna 1écba hepatotoxickymi nebo hematotoxickymi DMARD
(napf. methotrexatem) muze vést ke zvySenému riziku vyskytu zdvaznych
nezadoucich ucinkl; zahajeni 1é¢by leflunomidem je tedy nutno peclivé zvazit
s ohledem na miru ocekavaného piinosu a moznych rizik.
Navic ptevedeni z leflunomidu na jiné DMARD bez pfedchozi eliminace stavajiciho
DMARD z organismu (viz bod 4.4) mlze také zvysit riziko zavaznych nezadoucich
ucinkd, a to i na dlouhou dobu po prevedeni 1écby.
LEFLUNOMID JENSON 20 mg 29/725/11-C
DR: OC RP:  99/118/005-EU1
D: JENSON PHARMACEUTICAL SERVICES LIMITED, LONDON, Velk4 Britanie
S:  Leflunomidum 20 mg
PP: Bézové kulaté bikonvexni potahované tablety se zkosenymi hranami o praméru asi 8
mm s vyrazenym "M" nad "L32" na jedné stran€ a bez oznaceni na stran¢ druhé.
1.PVC/Al//Al blistr.
2. HDPE lahvicka s béZovym PP bezpecnostnim uzavérem s détskou pojistkou a
vysousedlem.
B: POR TBL FLM 10X20MG BLI koéd SUKL: 0170082
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0170083
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0170084
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0170085
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0170086
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0170087
POR TBL FLM 10X20MG TBC kéd SUKL: 0170089
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0170090
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0170091
POR TBL FLM 100X20MG TBC kod SUKL: 0170094
POR TBL FLM 500X20MG TBC kéd SUKL: 0170095




IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ATC:L04AA13
PE: 24
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.
HDPE lahvicka po otevieni: 90 dni
ZI: Leflunomid Jenson je indikovan k 1écb¢ dospélych pacientt s aktivni revmatoidni
artritidou jako tzv. ,,chorobu modifikujici* antirevmatikum (DMARD = disease-
modifying antirheumatic drug) aktivni psoriatickou artritidou.
Nedavna nebo soucasna 1écba hepatotoxickymi nebo hematotoxickymi DMARD
(napt. methotrexatem) muze vést ke zvySenému riziku vyskytu zavaznych
nezéadoucich ucinki; zahajeni 1écby leflunomidem je tedy nutno peclive zvazit
s ohledem na miru o¢ekavaného piinosu a moznych rizik.
Navic prevedeni z leflunomidu na jiné DMARD bez ptedchozi eliminace stavajiciho
DMARD z organismu (viz bod 4.4) mlze také zvysit riziko zdvaznych nezadoucich
ucinkd, a to i na dlouhou dobu po pievedeni 1écby.
LEVETIRACETAM PHARMASWISS 1000 mg POTAHOVANE TABLETY
21/735/11-C
DR: OC RP:  00/146/020-EU1
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Levetiracetamum 1000 mg
PP: Bil¢ ovalné bikonvexni potahované tablety s ptilici ryhou po obou stranach tablety a s
vyrazenim "L9TT" na jedné strané a "1000" na strané druhé.
Piilici ryha je urena pouze k dé€leni tablety za ucelem snazsiho polknuti, neni urena k
déleni davky.
PVC/Al blistr, papirova krabicka
B: POR TBL FLM 10X1000MG BLI kéd SUKL: 0175068
POR TBL FLM 20X1000MG BLI kéd SUKL: 0175069
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kod SUKL: 0175070
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kod SUKL: 0175071
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0175072
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0175073
POR TBL FLM 120X1000MG BLI kéd SUKL: 0175074
POR TBL FLM 200X1000MG BLI kéd SUKL: 0175075
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:N03AX14
PE: 30
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani
ZI: Levetiracetam je indikovan jako monoterapie pii 1écb¢ parcialnich zachvatl s nebo bez
sekundarni generalizace u pacientl od 16ti let véku s nové diagnostikovanou epilepsii.
Levetiracetam je indikovan jako pfidatna terapie - pii 1é€beé parcialnich zachvatii s nebo
bez sekundarni generalizace u dospélych, déti a kojencti od 1 mésice véku s epilepsii. -
pii 1écbé myoklonickych zachvatl u dospélych a mladistvych od 12 let véku s juvenilni
myoklonickou epilepsii. - pfi 1é€bé primarnich generalizovanych tonicko-klonickych
zéachvatt u dospélych a mladistvych od 12 let véku s idiopatickou generalizovanou
epilepsii.

LEVETIRACETAM PHARMASWISS 250 mg POTAHOVANE TABLETY
21/732/11-C
DR: OC RP:  00/146/001-EU1




o g

IS:

PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
Levetiracetamum 250 mg

Modré ovalné bikonvexni potahované tablety s ptilici ryhou po obou stranach tablety a s
vyrazenim "L9TT/250" na jedné strané.

Piilici ryha je urena pouze k dé€leni tablety za ucelem snazsiho polknuti, neni ur¢ena k
déleni davky.

PVC/Al blistr, papirova krabicka

POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0175044

POR TBL FLM 20X250MG BLI koéd SUKL: 0175045

POR TBL FLM 30X250MG BLI k6d SUKL: 0175046

POR TBL FLM 50X250MG BLI kéd SUKL: 0175047

POR TBL FLM 60X250MG BLI kéd SUKL: 0175048

POR TBL FLM 100X250MG BLI kéd SUKL: 0175049

POR TBL FLM 120X250MG BLI kéd SUKL: 0175050

POR TBL FLM 200X250MG BLI kéd SUKL: 0175051

Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX14

PE:
ZS:
ZI:

30

Zadné zvlastni podminky uchovavani

Levetiracetam je indikovan jako monoterapie pii 1écbé parcidlnich zachvatl s nebo bez
sekundarni generalizace u pacientl od 16ti let véku s nové diagnostikovanou epilepsii.
Levetiracetam je indikovan jako ptidatna terapie - pii 1é€bé parcialnich zachvatii s nebo
bez sekundarni generalizace u dospélych, déti a kojencti od 1 mésice véku s epilepsii. -
pii lécbe myoklonickych zachvatii u dospélych a mladistvych od 12 let véku s juvenilni
myoklonickou epilepsii. - pfi 1écb€ primarnich generalizovanych tonicko-klonickych
zachvatil u dospélych a mladistvych od 12 let véku s idiopatickou generalizovanou
epilepsii.

LEVETIRACETAM PHARMASWISS 500 mg POTAHOVANE TABLETY

DR
D:
S
PP

IS:

21/733/11-C

: OC RP:  00/146/006-EU1

PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
Levetiracetamum 500 mg

Zluté ovalné bikonvexni potahované tablety s pilici ryhou po obou stranach tablety a s
vyrazenim "L9TT/500" na jedné stran¢.

Piilici ryha je urena pouze k d€leni tablety za ucelem snazsiho polknuti, neni uréena k
déleni davky.

PVC/Al blistr, papirova krabicka

POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0175052

POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0175053

POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0175054

POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0175055

POR TBL FLM 60X500MG BLI kod SUKL: 0175056

POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0175057

POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0175058

POR TBL FLM 200X500MG BLI kod SUKL: 0175059

Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX14

PE:
ZS:

30
Zadné zvlastni podminky uchovavani



ZI:

Levetiracetam je indikovan jako monoterapie pii 1écbé parcidlnich zachvatt s nebo bez
sekundarni generalizace u pacientt od 16ti let véku s nové diagnostikovanou epilepsii.
Levetiracetam je indikovan jako piidatna terapie - pfi 1écbé parcidlnich zachvatl s nebo
bez sekundarni generalizace u dospélych, déti a kojencii od 1 mésice veéku s epilepsii. -
pti 1é¢be myoklonickych zachvatii u dospélych a mladistvych od 12 let véku s juvenilni
myoklonickou epilepsii. - pti 1é¢bé primarnich generalizovanych tonicko-klonickych
zéachvatl u dospélych a mladistvych od 12 let véku s idiopatickou generalizovanou
epilepsii.

LEVETIRACETAM PHARMASWISS 750 mg POTAHOVANE TABLETY

DR:
D:
S:
PP:

IS:

21/734/11-C

OoC RP:  00/146/014-EU1

PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
Levetiracetamum 750 mg

Oranzové ovalné bikonvexni potahované tablety s pulici ryhou po obou stranach tablety
a s vyrazenim "L9TT/750" na jedné strané.

Pulici ryha je urcena pouze k déleni tablety za ti€elem snazsiho polknuti, neni urcena k
déleni davky.

PVC/Al blistr, papirova krabicka

POR TBL FLM 10X750MG BLI k6d SUKL: 0175060

POR TBL FLM 20X750MG BLI k6d SUKL: 0175061

POR TBL FLM 30X750MG BLI k6d SUKL: 0175062

POR TBL FLM 50X750MG BLI k6d SUKL: 0175063

POR TBL FLM 60X750MG BLI k6d SUKL: 0175064

POR TBL FLM 100X750MG BLI kod SUKL: 0175065

POR TBL FLM 120X750MG BLI kod SUKL: 0175066

POR TBL FLM 200X750MG BLI kod SUKL: 0175067

Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX14

PE:
ZS:
ZI:

30

Z4dné zvlastni podminky uchovavani

Levetiracetam je indikovan jako monoterapie pii 1écbé parcidlnich zachvatl s nebo bez
sekundarni generalizace u pacientl od 16ti let véku s nové diagnostikovanou epilepsii.
Levetiracetam je indikovan jako pfidatnd terapie - pii 1écbé parcidlnich zachvatl s nebo
bez sekundarni generalizace u dospélych, déti a kojencii od 1 mésice véku s epilepsii. -
pfi 1é€bé myoklonickych zachvatt u dospélych a mladistvych od 12 let véku s juvenilni
myoklonickou epilepsii. - pfi 1écb€ primarnich generalizovanych tonicko-klonickych
zachvatii u dospélych a mladistvych od 12 let véku s idiopatickou generalizovanou
epilepsii.

LOSARTAN MORNINGSIDE 25 mg POTAHOVANE TABLETY 58/730/11-C

DR:
D:
S:

PP:

OE RP: GB

MORNINGSIDE HEALTHCARE LIMITED, LEICESTER, Velka Britanie
Losartanum kalicum 25 mg

(odp. Losartanum 22.9 mg)

Bila nebo téméf bilé ovalné bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "A" na jedné
stran€ a "25" na druhé strané.

1. Bily nepriihledny blistr: Al/ PVC/PVdC/PE

2. PE lahvic¢ka s PE pojistnym uzavérem

POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0129750



IS:

POR TBL FLM 28X25MG BLI koéd SUKL: 0129751
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0129752
POR TBL FLM 72X25MG BLI koéd SUKL: 0129753
POR TBL FLM 96X25MG BLI koéd SUKL: 0129754
POR TBL FLM 140X25MG BLI kéd SUKL: 0129755
POR TBL FLM 168X25MG BLI k6d SUKL: 0129756
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0129757
Hypotensiva

ATC:C09CAO01

PE:
ZS:
ZI:

24

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Lécba esencialni hypertenze u dospélych a déti a dospivajicich ve véku 6-18 let.

Lécba rendlniho onemocnéni u pacientti s hypertenzi a diabetem mellitus 2. typu s
proteinurii 0,5 g/den a vétsi jako soucast antihypertenzni 1écby. Lécba chronického
srde¢niho selhdni (u pacientd 60 let a starSich), kdyz 1écba ACE inhibitory jiz dale neni
vhodna z diivodu inkompatibility, zejména kasle, ¢i kontraindikaci. Pfevadéni pacientii
se srde¢nim selhanim, ktefi jsou stabilni na ACE inhibitoru, na losartan se
nedoporucuje. Pacienti musi mit ejekéni frakci levé komory 40 % a mensi a musi byt
klinicky stabilni a musi mit stanoveny lécebny rezim pro chronické srde¢ni selhani.
Snizeni rizika cévni mozkové piihody u hypertonika s hypertrofii levé komory
dokumentovanou na EKG (viz bod 5.1).

LOSARTAN MORNINGSIDE 50 mg POTAHOVANE TABLETY 58/731/11-C
DR: OE RP: GB

D:
S:

PP:

IS:

MORNINGSIDE HEALTHCARE LIMITED, LEICESTER, Velka Britanie
Losartanum kalicum 50 mg

(odp. Losartanum 48.5 mg)

Bilé nebo téméf bilé ovalné bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "A50" na jedné
stran€ a s ptlici ryhou na druhé strané.

Tabletu lze délit na dvé stejné poloviny.

Bily neprihledny blistr Al/ PVC/PVAC/PE

PE lahvicka s PE pojistnym uzavérem

POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0129758

POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0129759

POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0129760

POR TBL FLM 72X50MG BLI kéd SUKL: 0129761

POR TBL FLM 96X50MG BLI kéd SUKL: 0129762

POR TBL FLM 140X50MG BLI k6d SUKL: 0129763

POR TBL FLM 168X50MG BLI k6d SUKL: 0129764

POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0129765

Hypotensiva

ATC:C09CAO01

PE:
ZS:
VAR

24

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Lécba esencialni hypertenze u dospélych a déti a dospivajicich ve véku 6-18 let.

Lécba rendlniho onemocnéni u pacientl s hypertenzi a diabetem mellitus 2. typu s
proteinurii 0,5 g/den a vétsi jako soucast antihypertenzni lécby. Lécba chronického
srdecniho selhdni (u pacientt 60 let a starSich), kdyz 1écba ACE inhibitory jiz déle neni
vhodna z diivodu inkompatibility, zejména kasle, ¢i kontraindikaci. Prevadéni pacientt
se srde¢nim selhanim, ktefi jsou stabilni na ACE inhibitoru, na losartan se



nedoporucuje. Pacienti musi mit ejekéni frakci levé komory 40 % a mensi a musi byt
klinicky stabilni a musi mit stanoveny 1écebny rezim pro chronické srde¢ni selhani.
Snizeni rizika cévni mozkové piihody u hypertonikl s hypertrofii levé komory
dokumentovanou na EKG (viz bod 5.1).
NILOCUR 10 mg 29/728/11-C
DR: OC RP:  99/118/001-EU1
D: JENSON PHARMACEUTICAL SERVICES LIMITED, LONDON, Velka Britanie
S:  Leflunomidum 10 mg
PP: Bil¢ kulaté bikonvexni potahovan¢ tablety se zkosenymi hranami o priiméru asi 5,7 mm
s vyrazenym "M" nad "L31" na jedné stran€ a bez oznaceni na stran¢€ druhé.
1.PVC/Al//Al blistr
2. HDPE lahvicka s bézovym PP bezpe¢nostnim uzavérem s détskou pojistkou a
vysousSedlem
B:  POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0170096
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0170097
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0170098
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0170099
POR TBL FLM 50X10MG TBC kéd SUKL: 0170100
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0170101
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0187711
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0187712
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0187713
POR TBL FLM 10X10MG TBC kod SUKL: 0187714
POR TBL FLM 500X10MG TBC ké6d SUKL: 0187715
IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ATC:L04AA13
PE: 24
7S: Zadné zvlastni podminky uchovavani.
HDPE lahvic¢ka po otevieni: 90 dni
ZI:  Nilocur je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientl s aktivni revmatoidni artritidou jako
tzv. ,,chorobu modifikujici* antirevmatikum (DMARD =
disease-modifying antirheumatic drug).
S aktivni psoriatickou artritidou.

NILOCUR 20 mg 29/729/11-C
DR: OC RP:  98/118/005-EU1
D: JENSON PHARMACEUTICAL SERVICES LIMITED, LONDON, Velk4 Britanie
S:  Leflunomidum 20 mg
PP: Bézové kulaté bikonvexni potahované tablety se zkosenymi hranami o priiméru asi 8
mm s vyrazenym "M" nad "L32" na jedné stran€ a bez oznaceni na strané€ druhé.
1.PVC/Al//Al blistr
2. HDPE lahvicka s béZovym PP bezpecnostnim uzavérem s détskou pojistkou a
vysousedlem
B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0170102
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0170103
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0170104
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0170105
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0170106



POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0170107
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0187716
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0187717
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0187718
POR TBL FLM 500X20MG TBC kéd SUKL: 0187719
POR TBL FLM 10X20MG TBC kod SUKL: 0187720
IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ATC:L04AA13
PE: 24
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.
HDPE lahvicka po otevieni: 90 dni
ZI: Nilocur je indikovan k 1é¢bé dospélych pacienti s
aktivni revmatoidni artritidou jako tzv. ,.chorobu modifikujici antirevmatikum
(DMARD = disease-modifying antirheumatic drug).
S aktivni psoriatickou artritidou.




