Nové registrované piipravky v obdobi od 1.2.2013 do
28.2.2013 s ohledem na nabyti pravni moci

ARTHROSTOP 750 mg POTAHOVANE TABLETY 29/047/13-C
DR: L
D:  WALMARK, A.S., TRINEC, Ceska republika
S:  Glucosamini sulfas et natrii chloridum 942 mg
(odp. Glucosamini sulfas 750 mg)
(odp. Glucosaminum 589 mg)

PP:  Téméf bila, podlouhld, potahovana tableta, o rozmérech 8x19 mm.
1. PVdC -PVC/Al blistry, krabicka
2. HDPE obaly na tablety uzaviené pojistnym Sroubovacim HDPE uzévérem, krabicka.
B: POR TBL FLM 8X750MG TBC kéd SUKL: 0183760
POR TBL FLM 10X750MG TBC kéd SUKL: 0183761
POR TBL FLM 12X750MG TBC kéd SUKL: 0183762
POR TBL FLM 14X750MG TBC kéd SUKL: 0183763
POR TBL FLM 20X750MG TBC kéd SUKL: 0183764
POR TBL FLM 28X750MG TBC kéd SUKL: 0183765
POR TBL FLM 30X750MG TBC kéd SUKL: 0183766
POR TBL FLM 56X750MG TBC kéd SUKL: 0183767
POR TBL FLM 60X750MG TBC kéd SUKL: 0183768
POR TBL FLM 112X750MG TBC kéd SUKL: 0183769
POR TBL FLM 120X750MG TBC ké6d SUKL: 0183770
POR TBL FLM 168X750MG TBC kod SUKL: 0183771
POR TBL FLM 180X750MG TBC kod SUKL: 0183772
POR TBL FLM 336X750MG TBC kéd SUKL: 0183773
POR TBL FLM 360X750MG TBC kod SUKL: 0183774
POR TBL FLM 8X750MG BLI k6d SUKL: 0183775
POR TBL FLM 10X750MG BLI k6d SUKL: 0183776
POR TBL FLM 12X750MG BLI k6d SUKL: 0183777
POR TBL FLM 14X750MG BLI k6d SUKL: 0183778
POR TBL FLM 20X750MG BLI k6d SUKL: 0183779
POR TBL FLM 28X750MG BLI k6d SUKL: 0183780
POR TBL FLM 30X750MG BLI kod SUKL: 0183781
POR TBL FLM 56X750MG BLI k6d SUKL: 0183782
POR TBL FLM 60X750MG BLI kod SUKL: 0183783
POR TBL FLM 112X750MG BLI kod SUKL: 0183784
POR TBL FLM 120X750MG BLI kod SUKL: 0183785
POR TBL FLM 168X750MG BLI koéd SUKL: 0183786
POR TBL FLM 180X750MG BLI kéd SUKL: 0183787
POR TBL FLM 336X750MG BLI kéd SUKL: 0183788
POR TBL FLM 360X750MG BLI kod SUKL: 0183789
IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ATC:MO01AXO05
PE: 36
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky
uchovavani.Uchovavejte pfipravek v ptivodnim obalu, aby byl chranén pied vlhkosti.
Po prvnim otevieni obalu na tablety spotfebujte tablety do 6 mésict.
P:  Pfipravek lze vydat i bez 1ékarského predpisu.



Z1:  Uleva od symptomii mirné az stfedné t&7ké osteoartrézy kolene. P¥ipravek je uren pro
dospélé pacienty.

DR: OC RP:  EU/1/05/308/001-002

D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

S:  Acidum zoledronicum monohydricum 5.33 mg
(odp. Acidum zoledronicum 5mg) v 100 ml

PP: Infuzni roztok. Ciry a bezbarvy roztok.
100 ml roztok je baleny v lahvickach z ¢irého skla tfidy I s vnitini vrstvou oxidu
kfemicitého, s bromobutylovou pryzovou zatkou typu I a s hlinikovo-propylenovym
flip-off uzavérem.

B: INF SOL 1X100ML/5MG VIA kéd SUKL: 0182902
INF SOL 4X100ML/5MG VIA kod SUKL: 0182903
INF SOL 10X100ML/5MG VIA kéd SUKL: 0182904

IS:  Varia
ATC: M05BA0S
PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Po otevieni: Z mikrobiologického hlediska ma byt roztok pouzit okamzité. Pokud neni
pouzit okamzité, je doba uchovavani a podminky pted pouzitim v zodpoveédnosti
uzivatele a celkova doba po otevieni by neméla byt pii pokojové teploté (25 °C) nebo
pfi teploté 2 °C - 8 °C delsi nez 24 hodin.

Po otevieni: Piipravek lze uchovavat po dobu 24 hodin pfi pokojové teploté 25 °C a
nebo pfi teploté od 2 °C do 8 °C.

Zl: Lécba osteopordzy u zZen po menopauze, u muzl, u nichZ je zvysené riziko vzniku
zlomenin, v¢etné pacientl s nedavnou zlomeninou ky¢le po nepiiméiné malém urazu.
Lécba osteoporozy spojené s dlouhodobou 1é¢bou systémovymi glukokortikoidy u
postmenopauzalnich Zen, u muzl se zvySenym rizikem vzniku zlomenin. Lécba
Pagetovy kostni choroby u dospélych.

BRIMONIDINE/TIMOLOL TEVA 2 mg/ml + 5mg/ml OCNi KAPKY, ROZTOK
64/020/13-C

DR: OW RP:  64/486/05-C

D: TEVAPHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

S:  Brimonidini tartras 10 mg
(odp. Brimonidinum 6.5 mg)

Timololi maleas 34 mg
(odp. Timololum 25 mg) v 5 mi

PP: Ciry, svétle zelenozluty roztok,
osmolalita 260 - 320 mOsmol/kg, pH 6,6 - 7,2
Bild LDPE lahvicka s LDPE kapatkem a oranzovym HDPE Sroubovacim pojistnym
uzavérem, kazda lahvicka obsahuje 5 ml 1é€ivého ptipravku

B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0183023
OPH GTT SOL 3X5ML LGT kéd SUKL: 0183024
OPH GTT SOL 5X5ML LGT kéd SUKL: 0183025
OPH GTT SOL 6X5ML LGT kéd SUKL: 0183026
OPH GTT SOL 10X5ML LGT kéd SUKL: 0183027

IS:  Ophthalmologica

ATC:SO01ED51




PE: 18

ZS: Uchovavejte pii teploté do 30 °C
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Pouzitelnost po prvnim otevieni: 28 dnt

Chemicka a fyzikalni stabilita ptipravku po otevieni pred pouzitim byla prokdzana na
dobu 28 dnti pfi teploté do 30 °C a pii uchovavani v krabicce, aby byl piipravek chranén
pied svétlem.

Z mikrobiologického hlediska mtze byt ptipravek po otevieni uchovavan maximalné po
dobu 28 dnt pii teploté do 30 °C a pii uchovavani v krabicce, aby byl ptipravek chranén
pred svétlem.

Jin4 doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pied pouzitim jsou v
odpovédnosti uzivatele.

Zl:  Snizeni nitroo¢niho tlaku (IOP) u pacientl s chronickym glaukomem s otevienym
uhlem nebo s o¢ni hypertenzi, ktefi nereaguji dostate¢né na topické betablokatory.

COLOXET 150 mg 44/025/13-C

DR: OC RP:  EU/1/00/163/001

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

S:  Capecitabinum 150 mg

PP: Potahované bikonvexni tablety svétle broskvové barvy ovalného tvaru o priblizné délce
11,4 mm a Sifce 5,3 mm s vyznacenym napisem "150 na jedné stran¢ a hladké na druhé
stran€.

1. Al/Al blistr
2. PVC/PVdC/AI blistr

B: POR TBL FLM 30X150MG I BLI kod SUKL: 0182167
POR TBL FLM 30X150MG II BLI kod SUKL: 0182168
POR TBL FLM 60X150MG Il BLI kod SUKL: 0182169
POR TBL FLM 60X150MG I BLI koéd SUKL: 0182170
POR TBL FLM 120X150MG I BLI kéd SUKL: 0182171
POR TBL FLM 120X150MG II BLI kéd SUKL: 0182172

IS: Cytostatica

ATC:L01BCO6

PE: 36

ZS: Al/Al blistr: Tento 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
PVC/PVdAC/ALl blistr Uchovavejte pii teploté do 30°C.

ZIl: Lécba pacientl po operaci karcinomu tlustého stieva stadia III (stadia C podle Dukese).
Lécba metastatického kolorektalniho karcinomu, prvni linie pokro¢ilého karcinomu
zaludku v kombinaci s rezimem obsahujicim platinu. Lécba karcinomu prsu jako
monoterapie nebo v kombinaci s docetaxelem.

COLOXET 300 mg 44/026/13-C

DR: OC RP:  EU/1/00/163/002

D:  EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

S:  Capecitabinum 300 mg

PP: Potahované bikonvexni tablety bilé az téméf bilé barvy ovalného tvaru o piiblizné
délce 14,6 mm a Sifce 6,7 mm s vyznacenym napisem 300 'na jedné strané a hladké na
druhé strané.

1. Al/Al blistr
2. PVC/PVdC/AI blistr




B: POR TBL FLM 30X300MG I BLI k6d SUKL: 0182175
POR TBL FLM 30X300MG II BLI k6d SUKL: 0182176
POR TBL FLM 60X300MG II BLI kod SUKL: 0182177
POR TBL FLM 60X300MG I BLI kod SUKL: 0182178
POR TBL FLM 120X300MG I BLI kéd SUKL: 0182179
POR TBL FLM 120X300MG II BLI kod SUKL: 0182180

IS: Cytostatica

ATC:L01BCO06

PE: 36

ZS: Al/Al blistr: Tento 1€Civy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
PVC/PVdAC/ALl blistr Uchovavejte pii teploté do 30°C.

ZI: Lécba pacientl po operaci karcinomu tlustého stieva stadia III (stadia C podle Dukese).
Lécba metastatického kolorektalniho karcinomu, prvni linie pokrocilého karcinomu
zaludku v kombinaci s reZimem obsahujicim platinu. Lécba karcinomu prsu jako
monoterapie nebo v kombinaci s docetaxelem.

COLOXET 500 mg 44/027/13-C

DR: OC RP:  EU/1/00/163/002

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

S:  Capecitabinum 500 mg

PP: Potahované bikonvexni tablety broskvové barvy ovalného tvaru o priblizné délce 15,9
mm a Sifce 8,4 mm s vyznacenym napisem 500 na jedné strané a hladké na druhé
stran€.

1. Al/Al blistr
2. PVC/PVdC/AI blistr

B: POR TBL FLM 30X500MG I BLI kod SUKL: 0182183
POR TBL FLM 30X500MG II BLI kod SUKL: 0182184
POR TBL FLM 60X500MG II BLI kod SUKL: 0182185
POR TBL FLM 60X500MG I BLI k6d SUKL: 0182186
POR TBL FLM 120X500MG I BLI kéd SUKL: 0182187
POR TBL FLM 120X500MG II BLI kéd SUKL: 0182188

IS: Cytostatica

ATC:L01BCO6

PE: 36

ZS: Al/Al blistr: Tento 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
PVC/PVdAC/ALl blistr Uchovavejte pii teploté do 30°C.

ZIl: Lécba pacientl po operaci karcinomu tlustého stieva stadia III (stadia C podle Dukese).
Lécba metastatického kolorektalniho karcinomu, prvni linie pokrocilého karcinomu
zaludku v kombinaci s rezZimem obsahujicim platinu. Lécba karcinomu prsu jako
monoterapie nebo v kombinaci s docetaxelem.

EDLUAR 10 mg SUBLINGVALNI TABLETY 57/051/13-C

DR: OW RP:  57/887/92-C

D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Zolpidemi tartras 10 mg

PP: Bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami o priméru pfiblizn€ 7,5 mm, s
vyrazenym "X" na jedné stran¢
Al/Al blistr

B: ORM TBL SLG 10X10MG BLI kod SUKL: 0174646
ORM TBL SLG 14X10MG BLI kod SUKL: 0174647




ORM TBL SLG 20X10MG BLI kéd SUKL: 0174648
ORM TBL SLG 28X10MG BLI kod SUKL: 0174649
ORM TBL SLG 30X10MG BLI kod SUKL: 0174650
ORM TBL SLG 100X10MG BLI kéd SUKL: 0174651
ORM TBL SLG 150X10MG BLI kéd SUKL: 0174652
IS:  Hypnotica, sedativa
ATC:NO5CF02
PE: 48
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl: Kratkodoba lécba nespavosti. Hypnotika/sedativa jsou indikovéana pouze v ptipadé, kdy
je nespavost zavazna, zneschopiiuje nebo vede k tézkému stresu nemocného.
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zakonu
¢.167/1998 Sb.).
EDLUAR 5 mg SUBLINGVALNI TABLETY 57/050/13-C
DR: OW RP:  57/887/92-C
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
S:  Zolpidemi tartras 5mg
PP: Bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami o priméru ptiblizné 7,5 mm, s
vyrazenym "V" na jedné strané
Al/Al blistr
B: ORM TBL SLG 10X5MG BLI kéd SUKL: 0174639
ORM TBL SLG 14X5MG BLI kéd SUKL: 0174640
ORM TBL SLG 20X5MG BLI kod SUKL: 0174641
ORM TBL SLG 28X5MG BLI kod SUKL: 0174642
ORM TBL SLG 30X5MG BLI k6d SUKL: 0174643
ORM TBL SLG 100X5MG BLI kod SUKL: 0174644
ORM TBL SLG 150X5MG BLI kod SUKL: 0174645
IS:  Hypnotica, sedativa
ATC:NO5CF02
PE: 48
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Kratkodoba 1écba nespavosti. Hypnotika/sedativa jsou indikovéana pouze v ptipadé, kdy
je nespavost zavazna, zneschopiiuje nebo vede k té¢Zkému stresu nemocného.
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatfazené do seznamu IV (pfiloha ¢€.7 k zakonu
¢.167/1998 Sb.).
ESOMEPRAZOL ACTAVIS 20 mg 09/073/13-C
DR: O RP:  09/077/01-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Esomeprazolum magnesicum dihydricum 21.75 mg
(odp. Esomeprazolum 20 mg)
PP: Svétle rizové, elipsovité, bikonvexni potahované tablety o rozmérech 6,55 x 13,6 mm.
1. PVC/PVDC-AI blistr
2. OPAJ/AI/PVC-AI blistr
3. HDPE lahvicka obsahujici vysousedlo a uzaviend LDPE vickem
B: POR TBL ENT 7X20MG I BLI kod SUKL: 0183437
POR TBL ENT 7X20MG Il BLI k6d SUKL: 0183438
POR TBL ENT 14X20MG II BLI k6d SUKL: 0183439
POR TBL ENT 14X20MG I BLI kod SUKL: 0183440




IS:

POR TBL ENT 28X20MG I BLI kod SUKL: 0183441
POR TBL ENT 28X20MG II BLI k6d SUKL: 0183442
POR TBL ENT 30X20MG II BLI k6d SUKL: 0183443
POR TBL ENT 30X20MG I BLI kéd SUKL: 0183444
POR TBL ENT 50X20MG I BLI kod SUKL: 0183445
POR TBL ENT 50X20MG II BLI kod SUKL: 0183446
POR TBL ENT 56X20MG II BLI k6d SUKL: 0183447
POR TBL ENT 56X20MG I BLI kod SUKL: 0183448
POR TBL ENT 60X20MG I BLI kod SUKL: 0183449
POR TBL ENT 60X20MG II BLI kod SUKL: 0183450
POR TBL ENT 90X20MG II BLI k6d SUKL: 0183451
POR TBL ENT 90X20MG I BLI kod SUKL: 0183452
POR TBL ENT 98X20MG I BLI k6d SUKL: 0183453
POR TBL ENT 98X20MG II BLI kod SUKL: 0183454
POR TBL ENT 100X20MG II BLI kéd SUKL: 0183455
POR TBL ENT 100X20MG I BLI kod SUKL: 0183456
POR TBL ENT 140X20MG I BLI kod SUKL: 0183457
POR TBL ENT 140X20MG 11 BLI kod SUKL: 0183458
POR TBL ENT 30X20MG TBC kéd SUKL: 0183459
POR TBL ENT 100X20MG TBC kéd SUKL: 0183460
POR TBL ENT 250X20MG TBC kéd SUKL: 0183461
POR TBL ENT 500X20MG TBC kéd SUKL: 0183462
Antacida (v€etné antiulcerosnich 1é¢iv)

ATC:A02BCO05

PE:
ZS:

Zl:

18

OPAJ/AI/PVC-ALl blistr: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

PVC/PVDC-AI blistr: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

HDPE lahvicka: Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.
Pouzitelnost po prvnim otevieni lahvicky: 6 mésicl
Dospéli
Refluxni choroba jicnu

-1écba erozivni refluxni ezofagitidy

-dlouhodoba 1é¢ba pacientt s vylécenou ezofagitidou k prevenci relapsu -symptomaticka
1é¢ba refluxni choroby jicnu

V kombinaci s vhodnymi antibakteridlnimi 1é€ebnymi reZimy

-k eradikaci Helicobacter pylori

-zhojeni duodendlniho viedu souvisejiciho s ptitomnosti Helicobacter pylori

-prevenci relapsu peptickych viedi u pacientil s viedy souvisejicimi s pritomnosti
Helicobacter pylori.
Pti dlouhodobé terapii nesteroidnimi antirevmatiky

-k 1é¢bé zaludecnich viedd spojenych s terapii NSAID

-k prevenci Zalude¢nich a duodendlnich viedl spojenych s terapii NSAID u rizikovych
pacienttl.

Lécba Zollinger-Ellisonova syndromu.
Dospivajici od 12 let Refluxni choroba jicnu -l1é€ba erozivni refluxni ezofagitidy -
dlouhodob4 1é¢ba pacientil s vylé€enou ezofagitidou k prevenci relapsu -symptomaticka
1é¢ba refluxni choroby jicnu (GERD).

- 'V kombinaci s antibiotiky v 1é¢bé duodenalniho viedu zptisobeného Helicobacter

pylori.



ESOMEPRAZOL ACTAVIS 40 mg 09/074/13-C
DR: O RP:  09/078/01-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Esomeprazolum magnesicum dihydricum 43.5mg
(odp. Esomeprazolum 40 mg)
PP: Ruzové, elipsovité, bikonvexni potahované tablety o rozmérech 8,2 x 17 mm

1. PVC/PVDC-AI blistr
2. OPA/AI/PVC-AI blistr
3. HDPE lahvicka obsahujici vysousedlo a uzaviend LDPE vickem

B: POR TBL ENT 7X40MG | BLI k6d SUKL: 0183463
POR TBL ENT 7X40MG II BLI kéd SUKL: 0183464
POR TBL ENT 14X40MG II BLI kod SUKL: 0183465
POR TBL ENT 14X40MG I BLI k6d SUKL: 0183466
POR TBL ENT 28X40MG I BLI kod SUKL: 0183467
POR TBL ENT 28X40MG II BLI k6d SUKL: 0183468
POR TBL ENT 30X40MG II BLI kod SUKL: 0183469
POR TBL ENT 30X40MG I BLI k6d SUKL: 0183470
POR TBL ENT 50X40MG I BLI kod SUKL: 0183471
POR TBL ENT 50X40MG II BLI k6d SUKL: 0183472
POR TBL ENT 56X40MG II BLI k6d SUKL: 0183473
POR TBL ENT 56X40MG I BLI kod SUKL: 0183474
POR TBL ENT 60X40MG I BLI k6d SUKL: 0183475
POR TBL ENT 60X40MG II BLI kod SUKL: 0183476
POR TBL ENT 90X40MG II BLI k6d SUKL: 0183477
POR TBL ENT 90X40MG I BLI kod SUKL: 0183478
POR TBL ENT 98X40MG I BLI kod SUKL: 0183479
POR TBL ENT 98X40MG I1 BLI kod SUKL: 0183480
POR TBL ENT 100X40MG II BLI kod SUKL: 0183481
POR TBL ENT 100X40MG I BLI kod SUKL: 0183482
POR TBL ENT 140X40MG I BLI kod SUKL: 0183483
POR TBL ENT 140X40MG II BLI kod SUKL: 0183484
POR TBL ENT 30X40MG TBC kod SUKL: 0183485
POR TBL ENT 100X40MG TBC kéd SUKL: 0183486
POR TBL ENT 250X40MG TBC kod SUKL: 0183487
POR TBL ENT 500X40MG TBC kéd SUKL: 0183488

IS:  Antacida (v€etné€ antiulcerosnich 1é¢iv)

ATC:A02BCO05

PE: 18

ZS: OPA/AI/PVC-ALI blistr: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
PVC/PVDC-AI blistr: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
HDPE lahvicka: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Pouzitelnost po prvnim otevieni lahvicky: 6 mésict

ZI: Refluxni choroba jicnu
-1écba erozivni refluxni ezofagitidy
Prevence opétovného krvaceni z peptickych vieda jako pokraCovani intravenozni 1écby.
Lécba Zollinger-Ellisonova syndromu.

IBUPROFEN SANDOZ 20 mg/ml 29/046/13-C

DR: OW RP:  29/081/00-C

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




S:  lbuprofenum 2000 mg v 100 ml

PP: Témér bila peroralni suspenze
Lahvicka barvy topasu z polyethylentereftalatu (PET) s bilym HDPE détskym
bezpecnostnim uzavérem, opatiena bezbarvou zatkou z polyethylenu o nizké hustoté
stiikacka pro peroralni podani kalibrovana po 0,25 ml az do 5 ml, ktera se sklada z pistu
z polyethylenu o vysoké hustoté a z polypropylenové komory

B:  POR SUS 1X100ML/2GM+STR LAG kod SUKL: 0181876
POR SUS 1X150ML/3GM+STR LAG kéd SUKL: 0181877
POR SUS 1X200ML/4GM+STR LAG kod SUKL: 0181878

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:MO1AEO1

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
Pouzitelnost po prvnim otevieni: 6 mésicli. Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

P:  Ptipravek Ize vydat i bez 1ékatského predpisu.

Zl:  Kratkodoba symptomatické 1écba mirné az stiedné silné bolesti a horecky. Ibuprofen
Sandoz je urcen pro déti s té¢lesnou hmotnosti od 5 kg (6 mésict) do 39 kg (11 let).

IBURION 800 mg 29/012/13-C
DR: OW RP:  29/655/08-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
S:  lbuprofenum 800 mg
PP: Bilé nebo témér bilé kulaté potahované tablety ve tvaru tobolky, o rozmérech 20 x 10
mm, s pulici ryhou na jedné strané
Tabletu Ize rozdélit na dve stejné davky
a) PVC/AI blistr,
b) HDPE lahvicka s HDPE Sroubovacim uzaveérem
B: POR TBL FLM 10X800MG BLI k6d SUKL: 0183099
POR TBL FLM 20X800MG BLI kéd SUKL: 0183100
POR TBL FLM 30X800MG BLI k6d SUKL: 0183101
POR TBL FLM 50X800MG BLI kéd SUKL: 0183102
POR TBL FLM 100X800MG TBC kéd SUKL: 0183103
IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ATC:MO01AEO1

PE. 24
ZS: a) pfi teploté do 30 °C
b) tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani

Z1:  Akutni bolestivé stavy mirné azZ stfedni intenzity, napf. bolest hlavy, zubt, zad, svalli a
kloubti. Horecka spojena s infekci hornich cest dychacich. Dysmenorea bez organické
pfi¢iny. Symptomaticka 1écba bolesti a zanétu pfi revmatoidni artritid€ a osteoartroze.

JAYDESS 13,5 mg INTRAUTERINNI INZERT 17/049/13-C

DR: S

D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

S:  Levonorgestrelum micronisatum 13.5mg

PP: Ptipravek se sklada z bélavého az nazloutlého jadra, které obsahuje 1é¢ivou latku, jadro
je kryté poloprihlednou membranou a je umisténo na vertikalni ¢ast téliska ve tvaru T.
Vertikalni ¢ast téliska navic obsahuje stiibrny krouzek, lokalizovany v blizkosti
horizontalnich ramének. T¢lisko ve tvaru T ma na jednom konci smycku a na druhém
konci dv¢ horizontalni raménka. Ke smycce jsou pfipojena vldkna pro vyjmuti.




Vertikalni ¢ast intrauterinniho systému je umisténa v zavadéci trubicce na konci
zavadéce. Systém a zavadec neobsahuji viditelné necistoty.
Ptipravek je jednotlivé balen v tepelné formovanych blistrech (PETG) s oddélitelnou
folii (PE)
B: IUT INS 1X13.5MG BLI kéd SUKL: 0188127
TUT INS 5X13.5MG BLI kéd SUKL: 0188128
IS:  Anticoncipientia
ATC:G02BA03
PE: 24
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl: Kontracepce po dobu az 3 let.
LEVETIRACETAM SYNTHON 100 mg/ml PERORALNI ROZTOK 21/019/13-C
DR: OC RP:  EU/1/00/146/027
D: SYNTHON BV, NIUMEGEN, Nizozemsko

S:  Levetiracetamum 159 v 150 ml
PP:  Ciry, bezbarvy roztok
1. Hnéda sklenéna lahvicka o objemu 300 ml s bilym polypropylénovym

uzavérem s détskou pojistkou, v papirové krabicce je pfilozena 10 ml davkovaci pipeta
(polypropylen,polyethylen) a v nékterych ptipadech i stérka (polyethylen).
2. Hnéda sklenéna lahvicka o objemu 150 ml s bilym polypropylénovym
uzavérem s détskou pojistkou, v papirové krabicee je prilozena 3 ml délend oralni
stiikacka (polypropylen,polyethylen) a nastavec na stiikacku (polyethylen).
3. Hnéda sklenéna lahvicka o objemu 150 ml s bilym polypropylénovym
uzéaveérem s détskou pojistkou, v papirové krabicce je pfiloZzena 1 ml délena orélni
stiikacka (polypropylen,polyethylen) a ndstavec na stiikacku (polyethylen).

B: POR SOL 1X150ML/15GM +3MLSTR LAG kod SUKL: 0175042
POR SOL 1X300ML/30GM LAG ké6d SUKL: 0175043
POR SOL 1X150ML/15GM+IMLSTR LAG kéd SUKL: 0199740

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX14

PE: 30

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Pouzitelnost po otevieni: 4 mésice

Zl: Piipravek Levetiracetam Synthon je indikovan jako monoterapie pii 1€€b¢ parcidlnich
zachvatll s nebo bez sekundarni generalizace u pacientl od 16 let s nové
diagnostikovanou epilepsii. Ptipravek Levetiracetam Synthon je indikovan jako
ptidatna terapie - pfi 1é¢b¢ parcialnich zachvatl s nebo bez sekundarni generalizace u
dospélych, déti a kojencti od 1 mésice s epilepsii. - pii 1é€bé myoklonickych zachvatii u
juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a dospivajicich od 12 let. - pti [é€bé
primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatt u dospélych a dospivajicich od
12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM SYNTHON 1000 mg 21/018/13-C

DR: OC RP:  EU/1/00/146/020

D: SYNTHON BV, NIUMEGEN, Nizozemsko

S:  Levetiracetamum 1000 mg

PP: Bilé ovalné bikonvexni potahované tablety s pilici ryhou po obou stranéch tablety a s
vyrazenim "L9TT" na jedné stran¢ a "1000" na stran¢ druhé.
Piilici ryha je uréena pouze k dé€leni tablety za ucelem snazsiho polknuti, neni uréena k




déleni davky.
PVC/Al blistr, papirova krabicka

B: POR TBL FLM 10X1000MG BLI kéd SUKL: 0175034
POR TBL FLM 20X1000MG BLI kod SUKL: 0175035
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kod SUKL: 0175036
POR TBL FLM 50X1000MG BLI k6d SUKL: 0175037
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0175038
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kod SUKL: 0175039
POR TBL FLM 120X1000MG BLI kéd SUKL: 0175040
POR TBL FLM 200X1000MG BLI kod SUKL: 0175041

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX14

PE: 30

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Ptipravek Levetiracetam Synthon je indikovan jako monoterapie pii 1é¢bé parcidlnich
zachvatl s nebo bez sekundarni generalizace u pacientti od 16 let s nové
diagnostikovanou epilepsii. Pfipravek Levetiracetam Synthon je indikovan jako
ptidatna terapie - pii 1é€b¢ parcialnich zachvatii s nebo bez sekundarni generalizace u
dospélych, déti a kojencti od 1 mésice s epilepsii. - pti 1é¢bé myoklonickych zachvati u
juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a dospivajicich od 12 let. - pii 1é¢bé
primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvati u dospélych a dospivajicich od
12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM SYNTHON 250 mg 21/015/13-C

DR: OC RP:  EU/1/00/146/001

D: SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko

S:  Levetiracetamum 250 mg

PP:  Modré ovalné bikonvexni potahované tablety s pilici ryhou po obou stranéch tablety a s
vyrazenim "L9TT/250" na jedné stran€.

Pilici ryha je urcena pouze k déleni tablety za G€elem snazsiho polknuti, neni urcena k
déleni davky.
PVC/ALl blistr, papirova krabicka

B: POR TBL FLM 10X250MG BLI kéd SUKL: 0175010
POR TBL FLM 20X250MG BLI k6d SUKL: 0175011
POR TBL FLM 30X250MG BLI k6d SUKL: 0175012
POR TBL FLM 50X250MG BLI k6d SUKL: 0175013
POR TBL FLM 60X250MG BLI k6d SUKL: 0175014
POR TBL FLM 100X250MG BLI kod SUKL: 0175015
POR TBL FLM 120X250MG BLI kod SUKL: 0175016
POR TBL FLM 200X250MG BLI kod SUKL: 0175017

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO03AX14

PE: 30

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Piipravek Levetiracetam Synthon je indikovéan jako monoterapie pii 1€¢b¢ parcidlnich
zachvatll s nebo bez sekundérni generalizace u pacientt od 16 let s nové
diagnostikovanou epilepsii. Ptipravek Levetiracetam Synthon je indikovan jako
pfidatna terapie - pii 1é€be parcidlnich zachvati s nebo bez sekundarni generalizace u
dospélych, déti a kojencti od 1 mésice s epilepsii. - pii 1é€bé myoklonickych zachvati u
juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a dospivajicich od 12 let. - pti [é¢bé




primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatt u dospélych a dospivajicich od
12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM SYNTHON 500 mg 21/016/13-C

DR: OC RP:  EU/1/00/146/006

D: SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko

S:  Levetiracetamum 500 mg

PP: Zluté ovalné bikonvexni potahované tablety s ptlici ryhou po obou stranach tablety a s
vyrazenim "L9TT/500" na jedné strané.
Pilici ryha je urcena pouze k déleni tablety za ucelem snazsiho polknuti, neni urcena k
déleni davky.
PVC/Al blistr, papirova krabicka

B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0175018
POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0175019
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0175020
POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0175021
POR TBL FLM 60X500MG BLI k6d SUKL: 0175022
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0175023
POR TBL FLM 120X500MG BLI kéd SUKL: 0175024
POR TBL FLM 200X500MG BLI kod SUKL: 0175025

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX14

PE: 30

ZS: Z4dné zvlastni podminky uchovavani

Zl: Piipravek Levetiracetam Synthon je indikovan jako monoterapie pii 1€cb¢ parcidlnich
zachvatll s nebo bez sekundarni generalizace u pacientl od 16 let s nové
diagnostikovanou epilepsii. Ptipravek Levetiracetam Synthon je indikovan jako
piidatna terapie - pii 1é€bé parcidlnich zachvati s nebo bez sekundarni generalizace u
dospélych, déti a kojencti od 1 mésice s epilepsii. - pti 1é¢bé myoklonickych zachvati u
juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a dospivajicich od 12 let. - pfi 1écbé
primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatl u dospélych a dospivajicich od
12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM SYNTHON 750 mg 21/017/13-C
DR: OC RP:  EU/1/00/146/014
D: SYNTHON BV, NJMEGEN, Nizozemsko
S:  Levetiracetamum 750 mg
PP: Oranzové ovalné bikonvexni potahované tablety s pulici ryhou po obou stranéch tablety
a s vyrazenim "L9TT/750" 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
B: POR TBL FLM 10X750MG BLI k6d SUKL: 0175026
POR TBL FLM 20X750MG BLI k6d SUKL: 0175027
POR TBL FLM 30X750MG BLI k6d SUKL: 0175028
POR TBL FLM 50X750MG BLI k6d SUKL: 0175029
POR TBL FLM 60X750MG BLI k6d SUKL: 0175030
POR TBL FLM 100X750MG BLI kéd SUKL: 0175031
POR TBL FLM 120X750MG BLI k6d SUKL: 0175032
POR TBL FLM 200X750MG BLI kéd SUKL: 0175033




IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX14

PE: 30

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Ptipravek Levetiracetam Synthon je indikovan jako monoterapie pii 1é¢be parcialnich
zéachvati s nebo bez sekundarni generalizace u pacientti od 16 let s nove
diagnostikovanou epilepsii. Ptipravek Levetiracetam Synthon je indikovan jako
piidatna terapie - pii 1€cb¢ parcidlnich zachvatti s nebo bez sekundarni generalizace u
dospélych, déti a kojencti od 1 mésice s epilepsii. - pti 1é¢bé myoklonickych zachvatii u
juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a dospivajicich od 12 let. - pii 1écbé
primarn¢ generalizovanych tonicko-klonickych zachvatl u dospélych a dospivajicich od
12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LIKARDA 2,5 mg 44/040/13-C
DR: O RP:  44/283/99-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Letrozolum 2.5mg
PP: Zluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety o priméru 6 mm, hladké na obou stranach.
PVC/PVAC/AI blistr
B: POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kod SUKL: 0188672
POR TBL FLM 14X2.5MG BLI kod SUKL: 0188673
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0188674
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0188675
POR TBL FLM 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0188676
POR TBL FLM 60X2.5MG BLI kéd SUKL: 0188677
POR TBL FLM 84X2.5MG BLI kod SUKL: 0188678
POR TBL FLM 90X2.5MG BLI kéd SUKL: 0188679
POR TBL FLM 98X2.5MG BLI kod SUKL: 0188680
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kod SUKL: 0188681
IS: Cytostatica
ATC:L02BG04
PE: 36
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl:  Adjuvantni 1é€ba Zen v postmenopauze s Casnym i pokro€ilym stadiem iarcinomu prsu s
pozitivnimi hormonalnimi receptory.
MIDAZOLAM SANDOZ 1 mg/mi 57/001/13-C
DR: OW RP:  57/537/92-S/C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Midazolami hydrochloridum 5.56 mg
(odp. Midazolamum 5mg) v5ml
PP: Ciry, svétle Zluty roztok
pH 2,9 - 3,7
osmolalita 280 - 330 mOsmol/kg
Ampulky z bezbarvého skla ttidy [
B:  INJ+INF SOL 5X(1X5ML/5MG) AMP kod SUKL: 0183533
IS:  Hypnotica, sedativa
ATC:NO5CDO08
PE: 36
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.



Zl:

Doba pouzitelnosti: 3 roky

po 1. otevieni:

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti
uzivatele.

po naiedéni:

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni byla prokdzana na dobu 24 hodin pfti
pokojové teploté (15 °C az 25 °C) nebo 3 dnti pii +2 °C az +8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité po nafedéni. Neni-li
pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani po nafedéni pred pouzitim jsou v
odpovédnosti uzivatele a normalné by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 °C az 8
°C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.
Sedace pii zachovaném védomi pted a v pribéhu diagnostického nebo terapeutického
zékroku, anestezie, sedace na jednotkach intenzivni péce.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu

¢.167/1998 Sb.).

MIDAZOLAM SANDOZ 5 mg/mi 57/002/13-C
DR: O RP:  57/537/92-SIC
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Midazolami hydrochloridum  5.56 mg
(odp. Midazolamum 5mg)viml
PP: Ciry svétle zluty roztok
pH 2,9 -3,7
osmolalita 280 - 330 mOsmol/kg
Ampulky z bezbarvého skla tfidy I
B:  INJ+INF SOL 5X(1X1ML/5MG) AMP ko6d SUKL: 0183534
INJ+INF SOL 5X(1X3ML/15MG) AMP kéd SUKL: 0183535
INJ+INF SOL 5X(1X10ML/50MG) AMP kod SUKL: 0183536
IS:  Hypnotica, sedativa
ATC:NO05CDO08
PE: 60
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Zl:

po 1. otevfeni:

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti
uZivatele.

po nafedéni:

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni byla prokazana na dobu 24 hodin pfi
pokojové teploté (15 °C az 25 °C) nebo 3 dnil pii +2 °C az +8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité po natedéni. Neni-li
pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani po nafedéni pfed pouZitim jsou v
odpovédnosti uzivatele a normalné€ by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pti 2 °C az 8
°C, pokud fedéni neprob&hlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.
Sedace pii zachovaném védomi pted a v prubéhu diagnostického nebo terapeutického
zékroku, anestezie, sedace na jednotkach intenzivni péce.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatfazené do seznamu IV (ptiloha ¢€.7 k zakonu

¢.167/1998 Sb.).

MISAFAR 40 mg TABLETY 58/013/13-C



DR:

D:
S:
PP:

IS:

oC RP:  EU/1/98/090/001-004,013 015 017 021
SPECIFAR S.A., ATHENS, Recko
Telmisartanum 40 mg

Bil¢ az tém¢t bilé, podlouhlé bikonvexni tablety, na jedné strané vyrazeno

'40' a hladké na druhé strané.

Rozméry: délka x §itka: cca 14 x 6 mm, tloustka: mezi 3.60 mm az 4.20 mm.
1. Odlupovaci blistr slozeny z OPA/Al/PVC folie a uzavieny folii papir/PET/Al
2. Protlacovaci blistr slozeny z OPA/Al/PVC f6lie a uzavieny hladkou Al folii

POR TBL NOB 14X40MG I BLI kéd SUKL: 0183843
POR TBL NOB 28X40MG I BLI kéd SUKL: 0183844
POR TBL NOB 30X40MG I BLI k6d SUKL: 0183845
POR TBL NOB 56X40MG I BLI kéd SUKL: 0183846
POR TBL NOB 90X40MG I BLI kéd SUKL: 0183847
POR TBL NOB 98X40MG I BLI kéd SUKL: 0183848
POR TBL NOB 360X40MG I BLI kod SUKL: 0183849
POR TBL NOB 14X40MG II BLI kod SUKL: 0199726
POR TBL NOB 28X40MG II BLI kéd SUKL: 0199727
POR TBL NOB 30X40MG II BLI kéd SUKL: 0199728
POR TBL NOB 56X40MG II BLI kéd SUKL: 0199729
POR TBL NOB 90X40MG II BLI kéd SUKL: 0199730
POR TBL NOB 98X40MG II BLI kéd SUKL: 0199731

POR TBL NOB 360X40MG II BLI kod SUKL: 0199732

Hypotensiva

ATC:CO09CAO07

PE:

36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl:

Hypertenze

T &¢ha esencialni hvnertenze u dospélych pacientd.
Kardiovaskularni prevence

Snizeni kardiovaskularni morbidity u dospélych:

s manifestnim aterotrombotickym kardiovaskularnim onemocnénim (anamnéza
ischemické choroby srde¢ni nebo cévni mozkové piithody nebo onemocnéni

perifernich tepen) nebo

s diabetem mellitem typu 2 s prokdzanym orgdnovym postizenim

MISAFAR 80 mg TABLETY

DR: OC RP:  EU/1/98/090/005-008,014,016,018,020,022

D:
S:

PP:

SPECIFAR S.A., ATHENS, Recko
Telmisartanum 80 mg

58/014/13-C

Bil¢ az témét bilé, podlouhlé bikonvexni tablety, na jedné strané€ vyrazeno

'80' a hladké na druhé strané.

Rozmeéry: délka x Sitka: cca 18 x 8 mm, tloustka: mezi 4.60 mm azZ 5.20 mm.
1. Odlupovaci blistr slozeny z OPA/Al/PVC folie a uzavieny folii papir/PET/Al
2. Protlacovaci blistr slozeny z OPA/AI/PVC f6lie a uzavieny hladkou Al folii

POR TBL NOB 14X80MG I BLI kod SUKL: 0183850
POR TBL NOB 28X80MG I BLI kod SUKL: 0183851
POR TBL NOB 30X80MG I BLI kéd SUKL: 0183852
POR TBL NOB 56X80MG I BLI kod SUKL: 0183853
POR TBL NOB 90X80MG I BLI kod SUKL: 0183854
POR TBL NOB 98X80MG I BLI kod SUKL: 0183855



POR TBL NOB 360X80MG I BLI k6d SUKL: 0183856
POR TBL NOB 14X80MG II BLI kod SUKL: 0199733
POR TBL NOB 28X80MG II BLI kéd SUKL: 0199734
POR TBL NOB 30X80MG II BLI kod SUKL: 0199735
POR TBL NOB 56X80MG II BLI kod SUKL: 0199736
POR TBL NOB 90X80MG II BLI kod SUKL: 0199737
POR TBL NOB 98X80MG II BLI kod SUKL: 0199738
POR TBL NOB 360X80MG II BLI kéd SUKL: 0199739

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CAO07

PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Hypertenze

T &¢ha esencialni hvnertenze u dospélych pacientd.

Kardiovaskularni prevence

Snizeni kardiovaskularni morbidity u dospé€lych:

s manifestnim aterotrombotickym kardiovaskularnim onemocnénim (anamnéza
ischemické choroby srde¢ni nebo cévni mozkové piithody nebo onemocnéni
perifernich tepen) nebo

s diabetem mellitem typu 2 s prokdzanym orgdnovym postizenim

PALEXIA 20 mg/ml PERORALNiI ROZTOK 65/010/13-C

DR: S

D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko

S:  Tapentadoli hydrochloridum 2.33 g
(odp. Tapentadolum 2 g) ve 100 ml

PP: Ciry, bezbarvy roztok o pH 3,5 az 4,5
HDPE lahvic¢ka zapeceténa hlinikovou folii, s HDPE/PP détskym bezpecnostnim
uzaveérem. Kazda lahvicka byva dodavana se stiikackou pro peroralni podani a s
adaptérem. Stiikacka ma stupnici s dilky po 0,25 ml, minimalni objem 0,25 ml a
maximalni objem 5 ml.

B: POR SOL 1X100ML/2000MG LAG kéd SUKL: 0182380
POR SOL 1X200ML/4000MG LAG kéd SUKL: 0182381

IS:  Analgetica - anodyna

ATC:N02AX06

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni by méla byt lahev uchovéavéana ve svislé poloze dnem dolt.
Pouzitelnost po prvnim otevieni: 6 tydnt

Zl: Lécba stredné silné az silné akutni bolesti u dospélych, kterou adekvatn¢ tlumi pouze
opioidni analgetika.

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr.p. (ptiloha €.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.).

PALEXIA 4 mg/ml PERORALNI ROZTOK 65/009/13-C

DR: S

D: GRUNENTHAL GMBH, AACHEN, Némecko

S:  Tapentadoli hydrochloridum 466 mg
(odp. Tapentadolum 400 mg) ve 100 ml

PP: Ciry, bezbarvy roztok o pH 3,5 az 4,5
HDPE lahvicka zapeceténa hlinikovou folii, s HDPE/PP détskym bezpecnostnim




uzavérem. Kazda lahvicka byva dodévana se stiikackou pro peroralni podani a s
adaptérem. Stiikacka ma stupnici s dilky po 0,25 ml, minimalni objem 0,25 ml a
maximalni objem 5 ml.
B: POR SOL 1X100ML/400MG LAG kod SUKL: 0182379
IS:  Analgetica - anodyna
ATC:NO2AX06
PE: 24
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni by méla byt lahev uchovéavéana ve svislé poloze dnem dolu.
Pouzitelnost po prvnim otevieni: 6 tydnt.
Zl: Lécba stfedné silné az silné akutni bolesti u dospélych, kterou adekvatné tlumi pouze
opioidni analgetika.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (ptiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).
PIOGLITAZON STADA 15 mg TABLETY 18/067/13-C
DR: OC RP:  EU/1/00/150/001-003,007,009,016-018,025-026
D: STADA ARZNEIMITTEL AKTIENGESELLSCHAFT, BAD VILBEL, Némecko
S:  Pioglitazoni hydrochloridum  16.53 mg
(odp. Pioglitazonum 15 mg)
PP: Bilé kulaté ploché tablety se zkosenymi hranami, s vyrazenym znacenim "TZ 15"
na jedné stran¢.
Al/Al blistr, krabicka
B: POR TBL NOB 10X15MG BLI kéd SUKL: 0175976
POR TBL NOB 14X15MG BLI k6d SUKL: 0175977
POR TBL NOB 28X15MG BLI k6d SUKL: 0175978
POR TBL NOB 30X15MG BLI k6d SUKL: 0175979
POR TBL NOB 50X15MG BLI k6d SUKL: 0175980
POR TBL NOB 56X15MG BLI k6d SUKL: 0175981
POR TBL NOB 84X15MG BLI k6d SUKL: 0175982
POR TBL NOB 90X15MG BLI kéd SUKL: 0175983
POR TBL NOB 98X15MG BLI k6d SUKL: 0175984
POR TBL NOB 100X 15MG BLI kéd SUKL: 0175985
IS:  Antidiabetica (vCetn€ insulinu)
ATC:A10BGO3
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl: Lécba diabetes mellitus II. typu.

PIOGLITAZON STADA 30 mg TABLETY 18/068/13-C
DR: OC RP:  EU/1/00/150/004-006,008,010,019-021,027-028
D: STADA ARZNEIMITTEL AKTIENGESELLSCHAFT, BAD VILBEL, Némecko
S:  Pioglitazoni hydrochloridum  33.06 mg
(odp. Pioglitazonum 30 mg)
PP: Bilé kulaté ploché tablety se zkosenymi hranami, s vyraZzenym znac¢enim "TZ 30"
na jedné strané.
Al/Al blistr, krabicka
B: POR TBL NOB 10X30MG BLI kéd SUKL: 0175986
POR TBL NOB 14X30MG BLI k6d SUKL: 0175987
POR TBL NOB 28X30MG BLI k6d SUKL: 0175988



POR TBL NOB 30X30MG BLI k6d SUKL: 0175989
POR TBL NOB 50X30MG BLI k6d SUKL: 0175990
POR TBL NOB 56X30MG BLI k6d SUKL: 0175991
POR TBL NOB 84X30MG BLI k6d SUKL: 0175992
POR TBL NOB 90X30MG BLI k6d SUKL: 0175993
POR TBL NOB 98X30MG BLI kod SUKL: 0175994
POR TBL NOB 100X30MG BLI kéd SUKL: 0175995
IS:  Antidiabetica (vCetn¢ insulinu)
ATC:A10BGO3
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZIl: Lécba diabetes mellitus II. typu.
PIOGLITAZON STADA 45 mg TABLETY 18/069/13-C
DR: OC RP:  EU/1/00/150/011-015,022-024,029-030
D: STADA ARZNEIMITTEL AKTIENGESELLSCHAFT, BAD VILBEL, Némecko
S:  Pioglitazoni hydrochloridum  49.59 mg
(odp. Pioglitazonum 45 mg)
PP: Bil¢é kulaté ploché tablety se zkosenymi hranami, s vyrazenym znacenim "TZ 45"
na jedné stran¢.
Al/Al blistr, krabicka
B: POR TBL NOB 10X45MG BLI kod SUKL: 0175996
POR TBL NOB 14X45MG BLI kéd SUKL: 0175997
POR TBL NOB 28X45MG BLI kod SUKL: 0175998
POR TBL NOB 30X45MG BLI kod SUKL: 0175999
POR TBL NOB 50X45MG BLI k6d SUKL: 0176000
POR TBL NOB 56X45MG BLI kod SUKL: 0177001
POR TBL NOB 98X45MG BLI k6d SUKL: 0177002
POR TBL NOB 100X45MG BLI kéd SUKL: 0177003
IS:  Antidiabetica (v¢etn€ insulinu)
ATC:A10BGO3
PE: 36
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl: Lécba diabetes mellitus I1. typu.
RABEPRAZOL MYLAN 20 mg 09/072/13-C
DR: OE RP: GB
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Rabeprazolum natricum 20 mg
(odp. Rabeprazolum 18.85 mQ)
PP: Zluté, kulaté bikonvexni potahované tablety s ¢ernym potiskem R4 na jedné strané a bez
potisku na strané druhé.
1. HDPE lahev s PP Sroubovacim uzavérem a vysousedlo.
2. Za studena lisovany blistr se sklada z laminatu s vrstvou vysousSedla na jedné strané a
tvrzené hlinikové folie na strané druhé.
3. Za studena lisovany perforovany jednodavkovy blistr se skladd z laminatu s vrstvou
vysouSedla na jedné strané a tvrzené hlinikové folie na strané druhé.
B: POR TBL ENT 7X20MG BLI k6d SUKL: 0182064
POR TBL ENT 14X20MG BLI kéd SUKL: 0182065
POR TBL ENT 14X1X20MG BLI kod SUKL: 0182066




POR TBL ENT 28X20MG BLI kéd SUKL: 0182067
POR TBL ENT 28X1X20MG BLI kod SUKL: 0182068
POR TBL ENT 30X20MG BLI kéd SUKL: 0182069
POR TBL ENT 56X20MG BLI kéd SUKL: 0182070
POR TBL ENT 98X20MG BLI kéd SUKL: 0182071
POR TBL ENT 100X20MG BLI k6d SUKL: 0182072
POR TBL ENT 30X20MG TBC kéd SUKL: 0182073
POR TBL ENT 100X20MG TBC kéd SUKL: 0182074
POR TBL ENT 50X20MG BLI kéd SUKL: 0182075
POR TBL ENT 50X1X20MG BLI kod SUKL: 0199964

IS:  Antacida (v€etn¢ antiulcerosnich 1é¢iv)

ATC:A02BC04

PE: 18

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Po prvnim otevieni: HDPE lahev 60 dni.

Zl:  Aktivni duodenalni vied Aktivni benigni zalude¢ni vied Symptomaticka erozivni nebo
ulcer6zni gastroezofagealni refluxni nemoc (GERD) Dlouhodoba udrzovaci 1é€ba
gastroezofagedlni refluxni nemoci Symptomatické 1écba stfedné tézké az velmi tézké
gastroezofagedlni refluxni nemoci Zollinger-Ellisontiv syndrom V kombinaci s
pfislusnymi antibakteridlnimi terapeutickymi rezimy k eradikaci Helicobacter pylori u
pacientt s peptickymi viedy vzniklymi v souvislosti s H. pylori

TRAMADOL VITABALANS 50 mg TABLETY 65/045/13-C

DR: O RP:  65/075/91-S/C

D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko

S:  Tramadoli hydrochloridum 50 mg

PP: Bila, kulata, vypoukla tableta s pulici ryhou na jedné stran€. Primér 9 mm.
Tabletu Ize rozdé¢lit na (dve) stejné davky.

PVCI/AI blistr

B: POR TBL NOB 10X50MG BLI kéd SUKL: 0182614
POR TBL NOB 15X50MG BLI k6d SUKL: 0182615
POR TBL NOB 20X50MG BLI k6d SUKL: 0182616
POR TBL NOB 25X50MG BLI k6d SUKL: 0182617
POR TBL NOB 30X50MG BLI kod SUKL: 0182618
POR TBL NOB 40X50MG BLI k6d SUKL: 0182619
POR TBL NOB 50X50MG BLI kod SUKL: 0182620
POR TBL NOB 60X50MG BLI k6d SUKL: 0182621
POR TBL NOB 100X50MG BLI kéd SUKL: 0182622
POR TBL NOB 150X50MG BLI kéd SUKL: 0182623
POR TBL NOB 200X50MG BLI kod SUKL: 0182624
POR TBL NOB 250X50MG BLI kod SUKL: 0182625
POR TBL NOB 300X50MG BLI kod SUKL: 0182626

IS:  Analgetica - anodyna

ATC:N02AX02

PE: 30

ZS: Tento lécivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Lécba stfedné silné az silné bolesti. Ptipravek je uren pro dosp€lé a mladistvé od 12
let.




VALZAP COMBI 320 mg/12,5 mg POTAHOVANE TABLETY 58/071/13-C
DR: OE RP:  1-27297
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
S:  Valsartanum 320 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP: Ruzové ovalné bikonvexni potahované tablety 18.9x7.5 mm, s vyrazenym "V" na jedné
stran¢ a "H" na stran¢ druhé.
1. PVC-PE-PVDC/AI blistr
2. PE lahvicka uzaviena zacvakéavacim PE uzavérem s krouzkem indikujicim prvni
otevreni.
B: POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0189277
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0189278
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0189279
POR TBL FLM 20 BLI k6d SUKL: 0189280
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0189281
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0189282
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0189283
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0189284
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0189285
POR TBL FLM 100 BLI koéd SUKL: 0189286
POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0189287
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DA03
PE: 36
ZS: Blistr: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Lahvicka:Tento 1é¢ivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl: Lécba esencidlni hypertenze u dospélych pacientd. Fixni kombinace VALZAP COMBI
je indikovana u pacientd, jejichZ krevni tlak neni dostate¢né upraven monoterapii
valsartanem nebo hydrochlorothiazidem.

VEREGEN 10% MAS 46/048/13-C
DR: S
D: MEDIGENE AG, PLANEGG/MARTINSRIED, Némecko
S:  Camelliae sinensis fol. viridis ext. sic.raf 15¢
(odp. Epigallocatechini gallas 1.08¢g)vi5g

PP: Hnéda hladka mast, bez hrubozrnnych ¢astic
Bila hlinikova tuba s HDPE uzévérem a uzavienym ustim
B: DRM UNG 1X15GM TUB kéd SUKL: 0183666
DRM UNG 1X30GM TUB kod SUKL: 0183667
IS: Dermatologica
ATC:D06BB12
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Pouzitelnost po prvnim otevieni 6 tydni
ZI: Kozni lécba anogenitalnich a perianalnich bradavic (condylomata acuminata) u
imunokompetentnich pacientt starSich 18 let.

VOLTAREN FORTE 2,32% 29/070/13-C
DR: S
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika




S:  Diclofenacum diethylaminum 696 mg
(odp. Diclofenacum natricum 600 mg) v 30 g

PP: Bily az téméf bily, lehky, homogenni krémovity gel.
Laminovana hlinikova tuba (LDPE/AI/HDPE), HDPE hrdlo tuby zaslepené
profilovanou membranou. Tuba je uzaviena bilym PP Sroubovacim uzavérem s
profilovanou vrchni ¢asti uréenou k odstranéni membrany pifed prvnim pouzitim,
papirova krabicka.

B: DRM GEL 1X30GM TUB kéd SUKL: 0171173
DRM GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0171175
DRM GEL 1X100GM TUB ké6d SUKL: 0171177
DRM GEL 1X150GM TUB kéd SUKL: 0171179

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:MO02AA15

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

P:  Pripravek lze vydat i bez lékatského ptedpisu.

Z1:  Dospivajici od 14 let: kratkodoba lokalni symptomatické uleva od bolesti u akutnich
poranéni tkani - napt. potrazovych zanétl slach, vazi, svalil a kloubt
Dospéli (od 18 let): lokalni symptomaticka 1écba bolesti a zanétu u:
- poranéni mekkych tkéani - napt. pourazovych zanéth Slach, vazi, svall a kloubd,
- bolesti zad,
- lokalizovanych forem revmatizmu mékkych tkéni, napt. tendovaginitidy, burzitidy,
periartropatie
- lokalizovanych forem degenerativniho revmatizmu.

ZOLACITOR 4 mg/5 ml KONCENTRAT PRO INFUZNi ROZTOK 87/055/13-C
DR: OC RP:  EU/1/01/176/004
D: CHIESI PHARMACEUTICALS GMBH, VIDEN, Rakousko
S:  Acidum zoledronicum trihydricum  4.795 mg
(odp. Acidum zoledronicum 4 mg) v5mil
PP: Koncentrat pro infuzni roztok
Ciry bezbarvy roztok. pH 6,0 - 6,5
5 ml plastova lahvicka z ¢irého bezbarvého cykloolefinového kopolymeru s butyl
pryzovou zatkou a hlinikovym vickem s plastovym flip-off uzavérem.
B: INF CNC SOL 1X5ML/4MG VIA kod SUKL: 0181518
INF CNC SOL 4X5ML/4MG VIA kéd SUKL: 0181519

IS:  Varia
ATC: M05BA0S
PE: 30

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovéavani.
Z mikrobiologického hlediska mé byt rekonstituovany a natfedény infuzni roztok pouzit
okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, je doba uchovéavani a podminky pied pouzitim v
zodpovédnosti uzivatele. Doba uchovéavani by neméla byt delsi nez 24 hodiny pfi
teploté 2°C 8°C. Chlazeny roztok by mél byt pfed podanim temperovan na pokojovou
teplotu.
Po natedéni: 24 hodin pfi teploté 2 °C - 8 °C

Zl:  Prevence kostnich ptihod (patologickych zlomenin, kompresivnich zlomenin obratld,
radiacni nebo chirurgicka 1écba kosti nebo nadorem indukovana hyperkalcemie) u
dospélych pacientti s pokro¢ilym malignim onemocnénim postihujicim kosti. Lécba
dospélych pacientd s hyperkalcemii vyvolanou nadorovym onemocnénim (TIH).






