Nové registrované pripravky v obdobi od 1.3.2013 do
31.3.2013 s ohledem na nabyti pravni moci

AMBROSAN 15 mg 52/094/13-C

DR: OW RP:  52/180/05-C

D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika

S:  Ambroxoli hydrochloridum 15 mg

PP:  Témér bilé kulaté bikonvexni tablety, o priméru 7 mm.

Prihledny PVC-PVDC/ALU blistr

B: POR TBL NOB 30X15MG BLI kéd SUKL: 0160738
POR TBL NOB 60X15MG BLI k6d SUKL: 0160739
POR TBL NOB 100X15MG BLI kéd SUKL: 0160740
POR TBL NOB 500X 15MG BLI kéd SUKL: 0160741
POR TBL NOB 20X15MG BLI kéd SUKL: 0200155

IS:  Expectorantia, mucolytica

ATC:R05CB06

PE: 48

ZS: Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

P:  Pripravek lze vydat i bez lékatského predpisu.

Z1:  Mukolyticka l1écba akutnich a chronickych bronchopulmonélnich onemocnéni, ktera
jsou spojena s abnormalni sekreci hlenu a poruchou jeho transportu (zdnéty hornich a
dolnich dychacich cest, infekéni onemocnéni dychacich cest), zanétliva
rhinofaryngeéalni onemocnéni.

AMBROSAN 60 mg 52/093/13-C

DR: O RP:  52/180/05-C

D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika

S:  Ambroxoli hydrochloridum 60 mg

PP:  Témér bilé kulaté tablety s délicim kiizem, o priméru 9,5 mm.

Tabletu Ize d€lit na 4 stejné davky.
Prahledny PVC-PVDC/ALU blistr

B: POR TBL NOB 30X60MG BLI kéd SUKL: 0160742
POR TBL NOB 60X60MG BLI k6d SUKL: 0160743
POR TBL NOB 100X60MG BLI kod SUKL: 0160744
POR TBL NOB 500X60MG BLI kod SUKL: 0160745
POR TBL NOB 20X60MG BLI kod SUKL: 0200156

IS:  Expectorantia, mucolytica

ATC:R05CB06

PE: 48

ZS: Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

P:  Ptipravek Ize vydat i bez 1ékarského predpisu.

Zl:  Mukolyticka lécba akutnich a chronickych bronchopulmonalnich onemocnéni, ktera
jsou spojena s abnormalni sekreci hlenu a poruchou jeho transportu (zanéty hornich a
dolnich dychacich cest, infek¢ni onemocnéni dychacich cest), zanétliva
rhinofaryngeélni onemocnéni.

AMLODIPIN ZENTIVA 10 mg 83/105/13-C
DR: O RP: 83/871/92-BV/C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika




S:  Amlodipinum 10 mg
(odp. Amlodipini besilas 13.87 mg)
PP: bilé az témér bilé ovalné tablety na jedné strané s ptlici ryhou a vyrazenymi symboly A
a 10 umisténych nalevo a napravo od pulici ryhy.
Tabletu lze rozdélit na stejné davky.
PVC/PVDC/ALI blistr (bily), krabicka.
B: POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0183212
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0183213
POR TBL NOB 90X10MG BLI k6d SUKL: 0183214
IS:  Vasodilatantia
ATC:CO08CAO01
PE: 36
ZS: Uchovavejte vpuvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Zl:  Hypertenze Chronicka stabilni angina pectoris Vazospasticka Prinzmetalova angina

AMLODIPIN ZENTIVA 5 mg 83/104/13-C
DR: O RP:  83/871/92-A/C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
S: Amlodipinum 5mg
(odp. Amlodipini besilas 6.935 mQ)
PP: Dbilé az tém¢et bilé ovalné tablety na jedné strané s ptlici ryhou a vyrazenymi symboly A
a 5 umisténych nalevo a napravo od ptlici ryhy.
Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.
PVC/PVDC/ALI blistr (bily), krabicka.
B: POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0183209
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0183210
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0183211
IS:  Vasodilatantia
ATC:C08CA01
PE: 36
ZS: Uchovavejte vpuvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Zl: Hypertenze. Chronicka stabilni angina pectoris. Vazospastickd Prinzmetalova angina.

APO-TRAMADOL/PARACETAMOL 37,5 mg/325 mg 07/089/13-C
DR: O RP:  65/237/02-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
S:  Tramadoli hydrochloridum  37.5 mg
Paracetamolum 325 mg
PP: Zluté potahované tablety ve tvaru tobolky, na jedné strané vyrazeno "37,5-325", na
druhé¢ stran¢ "APO".
1. Prihledné PVC/PVdAC - Al blistry, papirova krabicka
2. Bil¢, kulat¢ HDPE lahve uzaviené modrym Sroubovacim PP uzavérem
B: POR TBL FLM 10 BLI kod SUKL: 0182981
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0182982
POR TBL FLM 30 BLI koéd SUKL: 0182983
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0182984
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0182985
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0182986
POR TBL FLM 30 TBC kod SUKL: 0182987
POR TBL FLM 50 TBC kéd SUKL: 0182988




POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0182989

IS:  Analgetica,antipyretica

ATC:N02AX52

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

ZIl: Symptomaticka lécba bolesti stfedni az silné intenzity u dospélych a dospivajicich od 12
let. Pouziti ptipravku Apo-Tramadol/Paracetamol by mélo byt vyhrazeno pro pacienty,
unichz lécba bolesti stiedni az silné intenzity vyzaduje kombinaci tramadol
hydrochloridu a paracetamolu.

ASTHALIN INHALER 100 MIKROGRAMU 14/083/13-C

DR: O RP:  14/869/99-C

D: CIPLA UK LTD., ESHER, SURREY, Velka Britanie

S:  Salbutamoli sulfas 24 mg
(odp. Salbutamolum 20 mg)

PP: Bila nebo témér bila suspenze.

Tlakovéa hlinikova nadobka s davkovacim ventilem vlozena do plastového aplikatoru s
naustkem a ochrannym krytem

B: INH SUS PSS 200X100RG PSS k6d SUKL: 0130512

IS:  Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:R0O3AC02

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Chrante pfed mrazem a pfimym slune¢nim svétlem.

ZIl: Lécba bronchospazmu pii priduskovém astmatu, chronické bronchitidé a rozedmé.
Prevence astmatu vyvolaného namahou. Ptipravek je urcen pro dospélé, mladistveé a déti
od 4 let.

DR: OW RP:  64/210/00-C

D: URSAPHARM SR.O., RICANY, Ceska republika

S:  Azelastini hydrochloridum 5mgv 10 ml

PP: Ciry bezbarvy roztok
LDPE kapaci lahvicka o objemu 10 ml s HDPE bezpe¢nostnim Sroubovacim uzavérem.

B: OPH GTT SOL 1X10ML/5MG LGT kéd SUKL: 0189422

IS:  Ophthalmologica

ATC:S01GX07

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.

Po prvnim otevieni: nepouzivat déle nez 4 tydny.

P:  Pfipravek lze vydat i bez 1ékarského predpisu.

ZI: Symptomaticka lécba a prevence sezonni alergické konjunktivitidy u dospélych a déti
od 4 let. Symptomaticka lécba a prevence nesezonni (celoro¢ni) alergické
konjunktivitidy u dospélych a déti od 12 let.

BENYLIN VLHKY KASEL MED A CITRON 20 mg/ml SIRUP 52/078/13-C

DR: L

D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie

S:  Guaifenesinum 3 gv 150 ml

PP: Ciry zluto-hn&dy sirup s charakteristickou piichuti medu a citronu.




Lahvicka z jantarové zlutého skla III. tfidy o obsahu 150 ml s plastovym détskym
bezpecnostnim uzavérem s PET tésnénim, soucasti baleni je plastova davkovaci
odmérka s ryskou 10 ml

B: POR SIR 1X150ML/3000MG LAG kod SUKL: 0182365

IS:  Expectorantia, mucolytica

ATC:RO5CA03

PE: 24

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Pouzitelnost po 1. otevieni: 6 mésict

P:  Pripravek Ize vydat i bez 1€karského predpisu.

Zl:  Tento ptipravek je urcen k symptomatickému zmirnéni produktivniho kasle u
dospélych a dospivajicich od 12 let.

CAPECITABINE FRESENIUS KABI 150 mg POTAHOVANE TABLETY 44/079/13-C

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

D: FRESENIUS KABI ONCOLOGY PLC., BORDON,HAMPSHIRE, Velka Britanie

S:  Capecitabinum 150 mg

PP: Potahované bikonvexni tablety rizové barvy ve tvaru tobolky s vyrazenym népisem
"150" na jedné strang, druhd strana je hladka.

PVC/PVAC/AI blistr
Blistr s 10 tabletami (s/bez perforace ve tvaru ktize) je tvofen 0,25 mm bilym
neprithlednym PVC/PVDC filmem a 0,025 mm mékkou hlinikovou folii blistru.

B: POR TBL FLM 60X150MG BLI kéd SUKL: 0181631

IS: Cytostatica

ATC:L01BCO6

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl:  Lécba pacientil 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.

CAPECITABINE FRESENIUS KABI 500 mg POTAHOVANE TABLETY 44/080/13-C

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

D: FRESENIUS KABI ONCOLOGY PLC., BORDON,HAMPSHIRE, Velka Britanie

S:  Capecitabinum 500 mg

PP: Potahované bikonvexni tablety riZzové barvy ve tvaru tobolky s vyrazenym néapisem
"500" na jedné strang, druhd strana je hladka.

PVC/PVAC/AI blistr
Blistr s 10 tabletami (s/bez perforace ve tvaru ktize) je tvofen 0,25 mm bilym
neprihlednym PVC/PVDC filmem a 0,025 mm mékkou hlinikovou folii blistru.

B: POR TBL FLM 120X500MG BLI kéd SUKL: 0181632

IS: Cytostatica

ATC:L01BCO06

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

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. LéEba karcinomu prsu jako
monoterapie nebo v kombinaci s docetaxelem.




CAPECITABINE INTAS 150 mg POTAHOVANE TABLETY 44/032/13-C

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

D: INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED, MIDDLESEX, Velka Britanie

S:  Capecitabinum 150 mg

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

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

B: POR TBL FLM 30X150MG I BLI k6d SUKL: 0182191
POR TBL FLM 30X150MG II BLI kod SUKL: 0182192
POR TBL FLM 60X150MG II BLI kod SUKL: 0182193
POR TBL FLM 60X150MG I BLI kéd SUKL: 0182194
POR TBL FLM 120X150MG I BLI k6d SUKL: 0182195
POR TBL FLM 120X150MG II BLI k6d SUKL: 0182196

IS: Cytostatica

ATC:L01BCO06

PE: 36

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

Zl: Lécba pacientl po operaci karcinomu tlustého stfeva 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.

CAPECITABINE INTAS 500 mg POTAHOVANE TABLETY 44/033/13-C

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

D: INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED, MIDDLESEX, Velka Britanie

S:  Capecitabinum 500 mg

PP: Potahované tablety broskvové barvy, ovalného tvaru, bikonvexni, o ptiblizné délce 15,9
mm a §ifce 8,4 mm s vyrazenym népisem "500na jedné stran¢ a hladké na druhé stran¢.
1. Al/Al blistr
2. PVC/PVC/AI blistr

B: POR TBL FLM 30X500MG I BLI k6d SUKL: 0182199
POR TBL FLM 30X500MG II BLI kéd SUKL: 0182200
POR TBL FLM 60X500MG II BLI kod SUKL: 0182201
POR TBL FLM 60X500MG I BLI kéd SUKL: 0182202
POR TBL FLM 120X500MG I BLI kéd SUKL: 0182203
POR TBL FLM 120X500MG II BLI k6d SUKL: 0182204

IS: Cytostatica

ATC:L01BCO06

PE: 36

ZS: Al/Al blistr: Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
PVC/PVdC/Al blistr: Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Zl:  Lécba pacientil 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.




CARZAP HCT 32 mg/12,5 mg TABLETY 58/084/13-C
DR: OE RP: P
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
S:  Candesartanum cilexetilum 32 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5mg
PP: Zluté, bikonvexni, ovalné, nepotahované tablety o rozmérech (12 x 6 mm), s pulici
ryhou na jedné stran¢.
Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni
na stejné davky.
OPA/AI/PVC- Al blistr
B: POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0183376
POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0183377
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0183378
POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0183379
POR TBL NOB 98 BLI k6d SUKL: 0183380
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DA06
PE: 24
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
Zl:  CARZAP HCT je indikovan k 1écbé:
Lécba esencialni hypertenze u dospélych, u kterych neni monoterapie kandesartan-
cilexetilem nebo hydrochlorothiazidem dostate¢né G¢inna.

CARZAP HCT 32 mg/25 mg TABLETY 58/085/13-C
DR: OE RP: P
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
S:  Candesartanum cilexetilum 32 mg
Hydrochlorothiazidum 25 mg
PP: Svétle oranzové, bikonvexni, ovalné nepotahované tablety o rozmérech (12x6 mm), s
pulici ryhou na jedné strané€ a vyraZzenymi pismeny "C" a "H".
Tabletu Ize rozd€lit na dve stejné davky.
oPA/AI/PVC- Al blistr
B: POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0183381
POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0183382
POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0183383
POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0183384
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DA06
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.
Zl:  CARZAP HCT je indikovan k 1écbe¢:
Lécba esencialni hypertenze u dospélych, u kterych neni monoterapie kandesartan-
cilexetilem nebo hydrochlorothiazidem dostate¢né G€inna.
DOCETAXEL PFIZER 10 mg/ml KONCENTRAT PRO INFUZNi ROZTOK
44/058/13-C
DR: OWC RP: EU/1/95/002/001-002
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Docetaxelum 200 mg v 20 ml
PP: Ciry, bezbarvy az hnédozluty roztok




IS:

Polypropylenova injekcni lahvicka, halobutylova gumova zatka, hlinikovy uzavér,
odtrhavaci plastové vicko

INF CNC SOL 1X2ML/20MG VIA koéd SUKL: 0181610
INF CNC SOL 5X2ML/20MG VIA kod SUKL: 0181611
INF CNC SOL 1X8ML/80MG VIA koéd SUKL: 0181612
INF CNC SOL 5X8ML/80MG VIA kod SUKL: 0181613
INF CNC SOL 1X13ML/130MG VIA kéd SUKL: 0181614
INF CNC SOL 5X13ML/130MG VIA kéd SUKL: 0181615
INF CNC SOL 1X20ML/200MG VIA kéd SUKL: 0181616
INF CNC SOL 5X20ML/200MG VIA kéd SUKL: 0181617
Cytostatica

ATC:L01CDO02

PE:
ZS:

Zl:

24

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani nafedéného 1é¢ivého ptipravku viz. doba pouzitelnosti

Po otevfeni:

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

Po natedéni:

Fyzikalni a chemicka stabilita po natedéni 0,9% roztokem chloridu sodného nebo 5%
roztokem glukosy byla prokdzana na dobu 48 hodinpii uchovavéani pii teploté 30 °C. Z
mikrobiologického hlediska ma byt nafedény piipravek pouzit okamzité. Nepouzije-li se
okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku pred pouzitim jsou v zodpoveédnosti
uZzivatele a normalné by neméla byt delsi neZ 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud fedéni
neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Lécba karcinomu prsu, nemalobunééného karcinomu plic, karcinomu prostaty,
adenokarcinomu zaludku, dlazdicobunééného karcinomu hlavy a krku, vétSinou
kombinovana s jinymi cytostatiky.

DONEPEGAMMA 10 mg POTAHOVANE TABLETY 06/077/13-C

DR:

D:
S:

PP:

@) RP:  06/122/98-C

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
Donepezili hydrochloridum 10 mg

(odp. Donepezilum 9.12 mg)

Bilé az téméft bilé, kulaté, potahované tablety, s ptilici ryhou na jedné strané, o priméru
piiblizné 9 mm. Tabletu lze délit na dve stejné poloviny.
Al/PVC-PE-PVDC blistr

POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0159720

POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0159721

POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0159722

POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0159723

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0159724

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0159725

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0159726

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0159727

POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0159728

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0159729

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0159730
Psychostimulantia (nootropni 1é¢iva, analeptika)



ATC:NO6DA02
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
ZI: Symptomaticka lécba mirn¢ az stiedn¢€ zavazné Alzheimerovy demence.
DONEPEGAMMA 5 mg POTAHOVANE TABLETY 06/076/13-C
DR: O RP:  06/121/98-C
D:  WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
S:  Donepezili hydrochloridum 5 mg
(odp. Donepezilum 4.56 mg)
PP: Bil¢é az téméf bilé, kulaté, bikonvexni, potahované tablety, hladké na obou stranach, o
praméru piiblizn€ 7 mm.
Al/PVC-PE-PVDC blistr
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0159709
POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0159710
POR TBL FLM 14X5MG BLI koéd SUKL: 0159711
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0159712
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0159713
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0159714
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0159715
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0159716
POR TBL FLM 84X5MG BLI kéd SUKL: 0159717
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0159718
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0159719
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:NO6DA02
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl:  Symptomaticka lécba mirné az sttedné€ zavazné Alzheimerovy demence.
EZICLEN KONCENTRAT PRO PERORALNI ROZTOK 61/106/13-C
DR: S
D: IPSEN PHARMA, BOULOGNE-BILLANCOURT, Francie
S:  Natrii sulfas 17.51 mg
Kalii sulfas 3.13mg
Magnesii sulfas heptahydricus 3.276 mg v 180 ml
PP: Ciry az mirné zakaleny roztok.
Ptiblizné 176 ml koncentratu ve svétle jantarové lahvi (PET) s détskym bezpecnostnim
uzavérem (HDPE).
Odmérka (PP) s vyznacenou ryskou definujici objem asi pul litru je doddna spolecné
lahvemi a slouZi k fedéni a aplikaci ptipravku.
Baleni obsahuje dvé lahve a jednu odmérku.
B: POR CNC SOL 2X180ML LAG kéd SUKL: 0183550
IS: Laxantia
ATC:A06AD10
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Po prvnim otevieni lahve a/nebo natfedéni vodou pouzijte pripravek ihned.
Z1:  Eziclen je indikovan u dospélych k vyprazdnéni stiev pied procedurami, které vyzaduji




éista stieva.

FINALGON 4 mg/G + 25 mg/G 45/086/13-C

DR: L

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

S: Nonivamidum 0.08¢g
Nicoboxilum 0.5¢g

PP:  Témér bezbarva nebo lehce hnédava, prihlednd nebo lehce matna, témét hladka
homogenni mast
Al tuba s PE Sroubovacim uzavérem

B: DRM UNG 1X20GM TUB kéd SUKL: 0179821
DRM UNG 1X50GM TUB kéd SUKL: 0179822

IS:  Derivantia

ATC:MO02AB

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Pouzitelnost po prvnim otevieni 6 mésicti

P:  Pripravek lze vydat i bez lékatského predpisu.

ZIl: Ke stimulaci pritoku krve kazi pied odbérem vzorku kapilarni krve, napiiklad z usniho
lalticku nebo biiska prstu u dospélych a déti od 12 let.

FLUFIX HOT DRINK 1000 mg/12,2 mg 07/091/13-C

DR: OE RP:  PL 0063/0069

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Paracetamolum 1000 mg
Phenylephrini hydrochloridum 12.2 mg
(odp. Phenylephrinum 10 mg)

PP: Bily prasek
Zataveny vrstveny sacek (papir/PE/Al), papirova krabicka
B: PORPLV SOL 10 SCC kod SUKL: 0190867
POR PLV SOL 20 SCC kod SUKL: 0190868
IS:  Analgetica,antipyretica
ATC:N02BE51
PE: 24
ZS: Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci:
Rekonstituovany roztok v horké vodé je stabilni 60 minut pti pokojové teplot¢.
P:  Piipravek Ize vydat i bez 1€karského predpisu.
Zl: K levé od symptomt akutnich zdnét hornich cest dychacich a chiipky véetné
celkovych obtiZi, bolesti v krku, bolesti hlavy, kongesce nosni sliznice a horecky. Pro
dospelé a dospivajici starsi 16 let s hmotnosti vétsi nez 50 kg.

FOROTEL 12 MIKROGRAMU 14/114/13-C
DR: OW
D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie
S:  Formoteroli fumaras dihydricus 1.44 mg
(odp. Formoteroli fumaras 1.3788 mg)

PP: Bild homogenni inhala¢ni suspenze.
Tlakovy hlinikovy obal pod tlakem, odmérny ventil, ddvkovac s ochrannym krytem bilé



barvy. Kazdé baleni obsahuje 1 tlakovou nadobku, kterd poskytuje 120 jednotlivych
davek

B: INH SUS PSS 120X12RG PSS kod SUKL: 0126494

IS:  Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:R03AC13

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Chrante pfed mrazem. Chrarte pted pfimym sluncem.
Nadobka je pod tlakem. Nevystavujte teplotam piesahujicim 50°C. Nepropichujte
nadobku.

Zl: Piipravek je indikovan k ptidatné 1é¢b¢ pacienti trpicich astmatem a chronickou
obstrukéni chorobou plic.

INFLUENZINUM 93/090/13-C
DR: H
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
S:  Influenzinum - dilutio homeopathica 1 pc
PP:  Témér kulaté bilé granule sladké chuti, dobte rozpustné ve vodé
PP tuba, PP davkovac, polystyrenovy kryt
B: POR GRA 1X4GM 4CH-200CH TBC kéd SUKL: 0165080
POR GRA 1X4GM 8DH-60DH TBC kéd SUKL: 0200150
IS:  Homeopatica
ATC:V12
PE: 60
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
P:  Piipravek Ize vydat i bez 1€katského predpisu.
IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID MYLAN 150 mg/12,5 mg 58/095/13-C
DR: OC RP:  EU/1/98/086/001
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Irbesartanum 150 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP: Broskvovée zbarvena, 0,2775 "x 0,6000" (7.05 mm x 15.24 mm) ovalna, bikonvexni
tableta s vyrazenym "M" na jedné¢ stran¢ tablety a "I33" na druhé stran¢.
1. HDPE lahve se sroubovacim PP uzavérem
2. Jantarové zluté/Aclar/PVC - Al blistry
3. Jantarové zluté/Aclar/PVC - Al perforované jednodavkové blistry
4. Jantarové Zluté/Aclar/PVC - Al blistry kalendéaini baleni
B:  POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0179760
POR TBL NOB 28 BLI k6d SUKL: 0179761
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0179762
POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0179763
POR TBL NOB 90 BLI k6d SUKL: 0179764
POR TBL NOB 98 BLI kéd SUKL: 0179765
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0179766
POR TBL NOB 56X1 BLI kod SUKL: 0179767
POR TBL NOB 28 KAL BLI BLI kod SUKL: 0179768
POR TBL NOB 500 TBC kéd SUKL: 0179769
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DA04
PE: 24




ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.
Pouzitelnost po prvnim otevieni HDPE lahve - 90 dni
Zl: Lécba esencialni hypertenze. Tato fixni ddvkova kombinace je uréena pro dospélé
pacienty, u nichz nelze adekvatni Gpravy krevniho tlaku doséhnout irbesartanem nebo
hydrochlorothiazidem podanymi samostatné.
IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID MYLAN 300 mg/12,5 mg 58/096/13-C
DR: OC RP:  EU/1/98/086/004
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Irbesartanum 300 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP: Broskvove zbarvena, 0.3400" x 0.7350" (8.64 mm x 18.67 mm) ovalna, bikonvexni
tableta s vyrazenym "M" na jedné strané tablety a "I34" na druhé stran¢.
1. HDPE lahve se Sroubovacim PP uzavérem
2. Jantarové zluté/Aclar/PVC - Al blistry
3. Jantarové zluté/Aclar/PVC - Al perforované jednodavkové blistry
4. Jantarove zluté/Aclar/PVC - Al blistry kalendaini baleni
B: POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0179770
POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0179771
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0179772
POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0179773
POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL: 0179774
POR TBL NOB 98 BLI kéd SUKL: 0179775
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0179776
POR TBL NOB 56X1 BLI kéd SUKL: 0179777
POR TBL NOB 28 KAL BLI BLI kod SUKL: 0179778
POR TBL NOB 500 TBC kéd SUKL: 0179779
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DA04
PE: 24
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Pouzitelnoyt po prvnim otevieni HDPE lahve - 90 dni
ZIl: Lécba esencidlni hypertenze. Tato fixni ddvkova kombinace je ur¢ena pro dospélé
pacienty, u nichZ nelze adekvatni Gpravy krevniho tlaku dosdhnout irbesartanem nebo
hydrochlorothiazidem podanymi samostatné.
KYSELINA ZOLEDRONOVA GENTHON 4 mg/5 ml KONCENTRAT PRO INFUZNI
ROZTOK 87/052/13-C
DR: OC RP:  EU/1/01/176/001-003
D: GENTHON BV, NUMEGEN, Nizozemsko
S:  Acidum zoledronicum monohydricum 4.264 mg
(odp. Acidum zoledronicum 4 mg)v5ml
PP: Koncentrat pro infuzni roztok.
Ciry a bezbarvy roztok. pH nafedéného piipravku: 6,0 - 6,6
Injekéni lahvicka: injekéni lahvicka vyrobend z bezbarvého skla ttidy I, uzaviena
fluoro-polymerovou bromobutylovou pryzovou zatkou a hlinikovym vickem s
plastovym flip-off uzavérem.
B: INF CNC SOL 1X5ML/4MG VIA kéd SUKL: 0179968
INF CNC SOL 4X5ML/4MG VIA kéd SUKL: 0179969
INF CNC SOL 5X5ML/4MG VIA kéd SUKL: 0179970




INF CNC SOL 10X5ML/4MG VIA kéd SUKL: 0179971

IS:  Varia
ATC: M05BA0S
PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Po natedéni: Z mikrobiologického hlediska ma byt nafedény infuzni roztok pouzit

okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, je doba uchovavani a podminky pied pouzitim v
zodpovédnosti uzivatele. Doba uchovavani by neméla byt delsi nez 24 hodin pii teploté
2 °C - 8 °C. Chlazeny roztok musi byt pied podanim temperovan na pokojovou teplotu.

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

MEROPENEM ARDEZ 0,5 G 15/028/13-C

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

D: ARDEZ PHARMA, SPOL. S R.O., KOSOR, Ceska republika

S:  Meropenemum trihydricum  570.5 mg
(odp. Meropenemum 500 mg)

PP: Bily az slabé zluty prasek
10 ml injekéni lahvicka ze skla typu I uzaviena zatkou (Seda butylova pryz s hlinikovym
vickem)

B: INJ+INF PLV SOL 10X500MG VIA kéd SUKL: 0183006

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J01DHO02

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Rekonstituovany roztok chrarite pfed mrazem

Po rekonstituci: Rekonstituovany roztok pro intravenosni injekci nebo infusi ma byt
spotfebovan okamzité. Doba mezi po¢atkem rekonstituce a koncem intravenosni injekce
nebo infuse nema prekrocit 1 hodinu.

Zl:  Lécba pneumonie, bronchopulmonalnich infekei u cystické fibrozy, komplikované
infekce mocovych cest, komplikované nitrobtiSni infekce, intrapartalni a postpartalni
infekce, komplikované infekce kiize a mékkych tkani, akutni bakteridlni meningitidy.

MEROPENEM ARDEZ 1 G 15/029/13-C

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

D: ARDEZ PHARMA, SPOL. S R.O., KOSOR, Ceska republika

S:  Meropenemum trihydricum 1141 mg
(odp. Meropenemum 1000 mg)

PP: Bily az slab¢ Zluty prasek
20 ml injekéni lahvicka ze skla typu I uzaviena zatkou (Seda butylova pryZ s hlinikovym
vickem)

B: INJ+INF PLV SOL 10X1000MG VIA kéd SUKL: 0183008

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:JO1DHO02

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.

Rekonstituovany roztok chraiite pred mrazem
Po rekonstituci: Rekonstituovany roztok pro intravenosni injekci nebo infusi ma byt




spotiebovan okamzité. Doba mezi pocatkem rekonstituce a koncem intravenosni injekce
nebo infuse nema prekrocit 1 hodinu.

Zl: Lécba pneumonie, bronchopulmonalnich infekci u cystické fibrozy, komplikované
infekce mocovych cest, komplikované nitrobfisni infekce, intrapartalni a postpartalni
infekce, komplikované infekce kize a mékkych tkani, akutni bakterialni meningitidy.

MIGTAN 2,5 mg 33/075/13-C
DR: O RP:  33/531/99-C
D: CHANELLE MEDICAL, LOUGHREA, CO. GALWAY, Irsko
S:  Naratriptani hydrochloridum 2.78 mg
(odp. Naratriptanum 2.5 mg)
PP: Zelené podlouhlé potahované tablety
1. OPA/AI/PVC /I Al blistr
2. bily neprtihledny PVC/PE/PCTFE// Al blistr
B: POR TBL FLM 2X2.5MG I BLI k6d SUKL: 0165044
POR TBL FLM 2X2.5MG II BLI kod SUKL: 0165045
POR TBL FLM 3X2.5MG II BLI kod SUKL: 0165046
POR TBL FLM 3X2.5MG 1 BLI kéd SUKL: 0165047
POR TBL FLM 4X2.5MG I BLI kéd SUKL: 0165048
POR TBL FLM 4X2.5MG II BLI kéd SUKL: 0165049
POR TBL FLM 6X2.5MG II BLI kod SUKL: 0165050
POR TBL FLM 6X2.5MG 1 BLI kéd SUKL: 0165051
POR TBL FLM 12X2.5MG I BLI k6d SUKL: 0165052
POR TBL FLM 12X2.5MG II BLI kéd SUKL: 0165053
POR TBL FLM 18X2.5MG II BLI kéd SUKL: 0165054
POR TBL FLM 18X2.5MG I BLI kéd SUKL: 0165055
IS:  Antimigraenica,antiserotonica
ATC:N02CC02
PE: 30
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani
ZI: Naratriptan je indikovan k akutni 1€¢b¢ zachvati migrény s aurou i1 bez aury.
MOMETASON FUROAT CIPLA 50 MIKROGRAMU/DAVKU 69/092/13-C
DR: OW RP:  69/088/99-C
D: CIPLA (EU) LIMITED, ESHER, SURREY, Velka Britanie
S:  Mometasoni furoas monohydricus 7mg
(odp. Mometasoni furoas qgs)
PP: Bila az tém¢f bila homogenni roztiepatelna suspenze
Bila neprihledna HDPE lahvicka, davkovaci mechanicky polypropylenovy rozpraSovac
B: NAS SPR SUS 140X50RG PMM kod SUKL: 0183840
IS:  Otorhinolaryngologica
ATC:R01ADO09
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu.
Pouzitelnost po prvnim otevieni 2 mésice
Z|: Ptipravek je indikovan pro -l1é€bu ptiznakil sezonni a celorocni alergické rymy -

NOGRON 100 mg 44/036/13-C




DR: OC RP:  EU/1/98/096/005-6,015-6

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

S:  Temozolomidum 100 mg

PP: 100 mg: tvrdé¢ Zelatinové tobolky velikosti 0 (nachové ¢ervené neprtihledné vicko / bilé
neprithledné télo) na téle s Cislem 100 tiSténym ¢ernym inkoustem.

1. Bil4, neprihledna HDPE lahev s polypropylenovym stladovacim uzévérem s
polyesterovou civkou a vysouSedlem obsahujici 5 tobolek.

2. Papirové sacky jsou slozené z linearniho nizkohustotniho polyethylenu (vné&jsi
vrstva), hliniku a kopolymeru ethylenu a kyseliny akrylové (vnitini vrstva).

B: POR CPS DUR 5X100MG TBC ko6d SUKL: 0181433
POR CPS DUR 5X100MG SCC kod SUKL: 0181435
POR CPS DUR 20X100MG SCC kod SUKL: 0181436

IS: Cytostatica

ATC:L01AXO03

PE: 24

ZS: HDPE lahev:

Uchovavejte pti teploté¢ do 30 °C.

Uchovavejte v lahvi, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvi.

Sacek:

Uchovavejte pti teploté¢ do 30 °C.

Zl:  Lécba dospélych pacientt s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem
soubézné s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeuticka 1écba; 1écba déti ve
veku od tii let, dospivajicich a dospélych pacientii s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni 1écbé
objevuji rekurence nebo progrese.

NOGRON 140 mg 44/037/13-C

DR: OC RP:  EU/1/98/096/009-10,017-8

D:  EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

S:  Temozolomidum 140 mg

PP:  Tvrdé Zelatinové tobolky velikosti 0 (modré neprihledné vicko / bilé nepriihledné télo)
na téle s ¢islem 140 ti§t€énym cernym inkoustem.

1. Bil4, neprihlednd HDPE lahev s polypropylenovym stlac¢ovacim uzavérem s
polyesterovou civkou a vysouSedlem obsahujici 5 tobolek.

2. Papirové sacky jsou slozené z linearniho nizkohustotniho polyethylenu (vné;si
vrstva), hliniku a kopolymeru ethylenu a kyseliny akrylové (vnitini vrstva).

B: POR CPS DUR 5X140MG TBC kéd SUKL: 0181437
POR CPS DUR 5X140MG SCC kod SUKL: 0181439
POR CPS DUR 20X140MG SCC kod SUKL: 0181440

IS: Cytostatica

ATC:L01AXO03

PE: 24

ZS: HDPE lahev:

Zl:

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovéavejte v lahvi, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvi.

Sacek:

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.

Lécba dospélych pacientli s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem



soub&zné s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeuticka 1écba; 1écba déti ve
veku od tii let, dospivajicich a dospélych pacientii s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni 1écbé
objevuji rekurence nebo progrese.

NOGRON 180 mg 44/038/13-C

DR: OC RP:  EU/1/98/096/011-2,019-20

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

S:  Temozolomidum 180 mg

PP: Tvrdé zelatinové tobolky velikosti 0 (Cokolddové hnédé neprihledné vicko / bilé
neprithledné télo) na téle s Cislem 180 tisténym Cernym inkoustem.

1. Bil4, neprihledna HDPE lahev s polypropylenovym stladovacim uzavérem s
polyesterovou civkou a vysousedlem obsahujici 5 tobolek.

2. Papirové sacky jsou slozené z linedrniho nizkohustotniho polyethylenu (vné;si
vrstva), hliniku a kopolymeru ethylenu a kyseliny akrylové (vnitini vrstva).

B: POR CPS DUR 5X180MG TBC kod SUKL: 0181441
POR CPS DUR 5X180MG SCC kod SUKL: 0181443
POR CPS DUR 20X180MG SCC kéd SUKL: 0181444

IS: Cytostatica

ATC:L01AXO03

PE: 24

ZS: HDPE lahev:

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte v lahvi, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvi.

Sacek:

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Zl:  Lécba dospélych pacientil s noveé diagnostikovanym multiformnim glioblastomem
soubézné s radioterapii (RT) a ndsledné jako monoterapeuticka 1écba; 1écba déti ve
véku od tfi let, dospivajicich a dospélych pacientli s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni 1écbé
objevuji rekurence nebo progrese.

NOGRON 20 mg 44/035/13-C

DR: OC RP:  EU/1/98/096/003-4,013-4

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

S:  Temozolomidum 20 mg

PP:  Tvrdé zelatinové tobolky velikosti 0 (oranzové neprihledné vicko / bilé nepriihledné
télo) na téle s ¢islem 20 tiSt€énym cernym inkoustem.
1. Bil4, neprihlednd HDPE lahev s polypropylenovym stlac¢ovacim uzavérem s
polyesterovou civkou a vysouSedlem obsahujici 5 tobolek.
2. Papirové sacky jsou sloZzené z linearniho nizkohustotniho polyethylenu (vné&jsi
vrstva), hliniku a kopolymeru ethylenu a kyseliny akrylové (vnitini vrstva).

B: POR CPS DUR 5X20MG TBC kod SUKL: 0181429
POR CPS DUR 5X20MG SCC kod SUKL: 0181431
POR CPS DUR 20X20MG SCC kod SUKL: 0181432

IS: Cytostatica

ATC:L0O1AXO03

PE: 24

ZS: HDPE lahev:



Uchovavejte pti teploté do 30 °C.

Uchovavejte v lahvi, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
Uchovavejte v dobie uzaviené lahvi.

Sacek:

Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

ZI: Lécba dospélych pacienti s noveé diagnostikovanym multiformnim glioblastomem
soubézné s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeuticka 1écba; 1écba déti ve
veku od tii let, dospivajicich a dospélych pacientii s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichZ se po standardni 1écbé
objevuji rekurence nebo progrese.

NOGRON 250 mg 44/039/13-C

DR: OC RP:  EU/1/98/096/007-8,021-2

D:  EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

S:  Temozolomidum 250 mg

PP:  Tvrdé zelatinové tobolky velikosti 0 (bilé neprithledné vicko / bilé neprihledné télo) na
téle s ¢islem 250 tisténym cernym inkoustem.

1. Bil4, neprihlednd HDPE lahev s polypropylenovym stlacovacim uzavérem s
polyesterovou civkou a vysousedlem obsahujici 5 tobolek.

2. Papirové sacky jsou sloZené z linedrniho nizkohustotniho polyethylenu (vné;si
vrstva), hliniku a kopolymeru ethylenu a kyseliny akrylové (vnitini vrstva).

B: POR CPS DUR 5X250MG TBC kod SUKL: 0181445
POR CPS DUR 5X250MG SCC kod SUKL: 0181447
POR CPS DUR 20X250MG SCC kéd SUKL: 0181448

IS: Cytostatica

ATC:LO01AX03

PE: 24

ZS: HDPE lahvicka:

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte v lahvi, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvi.

Sacek:

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Zl:  Lécba dospélych pacientil s noveé diagnostikovanym multiformnim glioblastomem
soubézné s radioterapii (RT) a ndsledné jako monoterapeuticka 1écba; 1écba déti ve
véku od tii let, dospivajicich a dospélych pacientl s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichz se po standardni 1écbé
objevuji rekurence nebo progrese.

NOGRON 5 mg 44/034/13-C

DR: OC RP:  EU/1/98/096/001-2,024-5

D:  EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

S:  Temozolomidum 5mg

PP:  Tvrdé zelatinové tobolky velikosti 0 (zelené neprithledné vicko / bilé neprihledné télo)
na téle s ¢islem 5 tiSténym ¢ernym inkoustem.
1. Bil4, neprihlednd HDPE lahev s polypropylenovym stla¢ovacim uzavérem s
polyesterovou civkou a vysouSedlem obsahujici 5 tobolek.
2. Papirové sacky jsou sloZené z linearniho nizkohustotniho polyethylenu (vné&jsi
vrstva), hliniku a kopolymeru ethylenu a kyseliny akrylové (vnitini vrstva).

B:  POR CPS DUR 5X5MG TBC kéd SUKL: 0181425



POR CPS DUR 5X5MG SCC kéd SUKL: 0181427
POR CPS DUR 20X5MG SCC kod SUKL: 0181428

IS: Cytostatica

ATC:LO01AX03

PE: 24

ZS: HDPE lahev:

Uchovavejte pti teploté do 30 °C.

Uchovavejte v lahvi, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti.
Uchovavejte v dobie uzaviené lahvi.

Sacek: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Zl:  Lécba dospélych pacienti s nove diagnostikovanym multiformnim glioblastomem
soubézné s radioterapii (RT) a ndsledné jako monoterapeuticka 1écba; 1écba déti ve
veku od tii let, dospivajicich a dospélych pacientli s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichZ se po standardni 1écbé
objevuji rekurence nebo progrese.

PERINDOPRIL/INDAPAMID TEVA 2,5 mg/0,625 mg 58/115/13-C

DR: OE RP: F

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

S:  Perindoprili tosilas 2.5 mg
(odp. Perindoprilum 1.7 mg)
(odp. Perindoprilum natricum 1.805 mg
Natrii tosilas 0.898 mg)
Indapamidum 0.625 mg

PP: Bild bikonvexni potahovana tableta ve tvaru tobolky pfiblizn€ 4 mm Siroka a § mm
dlouh4, s vyrazenou pilici ryhou na jedné strané a hladka na stran€ druhé.
Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni
na stejné davky.
Bily neprthledny PP obal na tablety s bilym neprihlednym PE uzdvérem obsahujicim
vysousedlo, vybaveny pojistnym krouzkem a pohyblivou PE vyplni.

B: POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0183688
POR TBL FLM 60 TBC kéd SUKL: 0200246
POR TBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0200247
POR TBL FLM 90(3X30) TBC kéd SUKL: 0200248
POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0200249

IS:  Hypotensiva

ATC:C09BA04

PE: 28

ZS: Obal na tablety uchovavejte dobie uzavieny, aby byl ptipravek chranén pied vlihkosti.
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Pouzitelnost po otevieni: 100 dnii

Zl:  Esencialni hypertenze.

PERINDOPRIL/INDAPAMID TEVA 5 mg/1,25 mg 58/116/13-C
DR: O RP:  58/502/06-C
D: TEVAPHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
S:  Perindoprili tosilas 5 mg

(odp. Perindoprilum 3.4 mg)

(odp. Perindoprilum natricum 3.61 mg
Natrii tosilas 1.796 mq)



Indapamidum 1.25 mg

PP: Bila bikonvexni potahovana tableta ve tvaru tobolky pfiblizné 5 mm Siroka a 10 mm
dlouha, s vyrazenym "P" a "I" a s pilici ryhou na jedné strané€ a hladka na stran¢ druhé.
Tabletu Ize délit na stejné davky
Bily neprtahledny PP obal na tablety s bilym neprihlednym PE uzavérem obsahujicim
vysousedlo, vybaveny pojistnym krouzkem a pohyblivou PE vyplni.

B:  POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0183689
POR TBL FLM 60 TBC kod SUKL: 0200250
POR TBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0200251
POR TBL FLM 90(3X30) TBC kéd SUKL: 0200252
POR TBL FLM 100 TBC kod SUKL: 0200253

IS:  Hypotensiva

ATC:C09BA04

PE: 28

ZS: Lahev uchovavejte dobfe uzavienou, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.
Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Pouzitelnost po otevieni: 100 dnd

Zl: Lécba esencialni hypertenze; ptipravek Perindopril/Indapamid Teva 5 mg/1,25 mg je
indikovan u pacienti, jejichz krevni tlak neni adekvatné kontrolovan samotnym
perindoprilem.

RANITIDINE ACCORD 150 mg POTAHOVANE TABLETY  09/087/13-C

DR: OE RP: NL

D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka

Britanie
S:  Ranitidini hydrochloridum 167.5 mg
(odp. Ranitidinum 150 mg)

PP:  Krémové Zluté, kulaté, bikonvexni, potahované tablety o priméru 10 mm, s napisem
"[L" na jedné strané€ a hladké na stran€ druhé.

Al/Al blistr, krabicka

B: POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0189988
POR TBL FLM 60X150MG BLI k6d SUKL: 0189989
POR TBL FLM 100X150MG BLI kéd SUKL: 0200151

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

ATC:A02BA02

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje specidlni podminky uchovavani.

Zl: Lécba dvanactnikového viedu véetné dlouhodobé 1écby, 1é€ba benigniho Zalude¢niho
viedu, refluxni ezofagitidy a Zollinger-Ellisonova syndromu u dospélych pacienti.
Kratkodoba 1écba peptického viedu, 1écba gastroezofagedlniho refluxu, véetné refluxni
ezofagitidy a ulevy od ptiznakl gastroezofagealniho refluxniho onemocnéni u déti a

RIBAVIRIN MYLAN 200 mg POTAHOVANE TABLETY 42/053/13-C
DR: O RP:  42/199/03-C

D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Ribavirinum 200 mg

PP: Riizova, ovalné tvarovana, konvexni, hladka potahovana tableta

Lahve (HDPE) s bilym polypropylenovym uzavérem a krouzkem originality
B: POR TBL FLM 56X200MG TBC kod SUKL: 0183129




POR TBL FLM 84X200MG TBC kéd SUKL: 0183130
POR TBL FLM 112X200MG TBC kéd SUKL: 0183131
POR TBL FLM 168X200MG TBC kéd SUKL: 0183132
IS:  Chemotherapeutica (véetné tuberkulostatik)
ATC:JOSAB04
PE: 36
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZIl: Lécba chronické hepatitidy C jako soucast kombinovaného rezimu s peginterferonem
alfa-2a nebo interferonem alfa-2a.
ROSUVASTATIN AUROBINDO 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/111/13-C
DR: O RP:  31/314/03-C
D: AUROBINDO PHARMA (MALTA) LIMITED, VALLETTA, Malta
S:  Rosuvastatinum calcicum 10.395 mg
(odp. Rosuvastatinum 10 mg)
PP: Rizové, kulaté, bikonvexni potahované tablety o priiméru 5,8 mm, s vyrazenym
napisem "J" na jedné stran¢ a "54" na druhé¢ stran¢.
1) Polyamid/Al/PVC//AI blistr
2) HDPE lahvicka s PP uzavérem
B: POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0181947
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0181948
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0181949
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0181950
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0181951
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0181952
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0181953
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0181954
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0181955
POR TBL FLM 500X10MG TBC kéd SUKL: 0181956
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AAOQ07
PE: 24
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v piitvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Zl: Lécba hypercholesterolemie a prevence kardiovaskularnich ptihod.
ROSUVASTATIN AUROBINDO 20 mg POTAHOVANE TABLETY 31/112/13-C
DR: O RP:  31/315/03-C
D: AUROBINDO PHARMA (MALTA) LIMITED, VALLETTA, Malta
S:  Rosuvastatinum calcicum 20.79 mg
(odp. Rosuvastatinum 20 mg)
PP: Razové, kulaté, bikonvexni potahované tablety o priméru 7,4 mm, s vyrazenym
napisem "J" na jedné stran¢ a "55" na druhé strané.
1) Polyamid/Al/PVC//AI blistr
2) HDPE lahvicka s PP uzavérem
B: POR TBL FLM 15X20MG BLI kéd SUKL: 0181957
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0181958
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0181959
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0181960
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0181961




POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0181962
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0181963
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0181964
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0181965
POR TBL FLM 500X20MG TBC kéd SUKL: 0181966
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AA0Q7
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Zl: Lécba hypercholesterolemie a prevence kardiovaskularnich ptihod.
ROSUVASTATIN AUROBINDO 40 mg POTAHOVANE TABLETY 31/113/13-C
DR: O RP:  31/316/03-C
D: AUROBINDO PHARMA (MALTA) LIMITED, VALLETTA, Malta
S:  Rosuvastatinum calcicum 41.58 mg
(odp. Rosuvastatinum 40 mg)
PP: Rizové, ovalné, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym napisem "J" na jedné
stran€ a "56" na druhé strané. Rozméry tablet jsou 12,1 mm x 7 mm.
1) Polyamid/Al/PVC//AI blistr
2) HDPE lahvicka s PP uzavérem
B: POR TBL FLM 15X40MG BLI k6d SUKL: 0181967
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0181968
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0181969
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0181970
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0181971
POR TBL FLM 98X40MG BLI k6d SUKL: 0181972
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0181973
POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0181974
POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0181975
POR TBL FLM 500X40MG TBC kéd SUKL: 0181976
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AAQ7
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Zl: Lécba hypercholesterolemie a prevence kardiovaskularnich ptihod.
TIXTELLER 550 mg POTAHOVANE TABLETY 15/054/13-C
DR: S
D: ALFA WASSERMANN S.P.A., ALANNO (PE), Italie
S:  Rifaximinum 550 mg
PP: Ruzové, ovalné, bikonvexni potahované tablety o velikosti 10 mm x 19 mm s
oznac¢enim "RX" vyraZenym na jedné strané.
PVC/PE/PVDC/AL blistr, krabicka
B: POR TBL FLM 14X550MG BLI kod SUKL: 0183191
POR TBL FLM 28X550MG BLI kod SUKL: 0183192
POR TBL FLM 42X550MG BLI kod SUKL: 0183193
POR TBL FLM 56X550MG BLI k6d SUKL: 0183194
POR TBL FLM 98X550MG BLI k6d SUKL: 0183195




IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:A07AA1l

PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Pripravek TIXTELLER je indikovan ke sniZeni recidiv epizod zjevné jaterni
encefalopatie u pacientli ve véku starSich 18 let.

VANCOMYCIN HIKMA 1000 mg PRASEK PRO KONCENTRAT PRO INFUZN{
ROZTOK 15/024/13-C

DR: OE RP: P

D: HIKMA FARMACEUTICA, S.A., TERRUGEM, Portugalsko

S:  Vancomycini hydrochloridum 1025.1 mg
(odp. Vancomycinum 1000 mg)

PP:  Homogenni, bily aZ témé&f bily, mrazem suSeny prasek.
Po rekonstituci vznikne roztok s hodnotou pH 2,5 4,5, ¢iry, bezbarvy az zlutohnédy, bez
viditelnych castic.
Po natedéni je roztok Ciry, bezbarvy bez viditelnych ¢astic.
10 nebo 20 ml injekéni lahvicky typu I z bezbarvého skla s bromobutylovou pryzovou
zatkou a hlinikovym flip off uzavérem, plastové zatizeni pro snadné otevieni.

B: INFPLV CSL 1X1000MG VIA kéd SUKL: 0182992
INF PLV CSL 10X1000MG VIA kéd SUKL: 0182993

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J01XA01

PE: 24

ZS: Prasek pred otevienim: Uchovavejte pti teploté do 25°C.Uchovavejte injekéni lahvicku
v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Rekonstituovany koncentrat: Chemicka a fyzikalni stabilita pfi pouZiti byla prokazana
po dobu 48 hodin pfi teploté 2-8°C a 25°C. Po rekonstituci se ma vznikly koncentrat
dale okamzité redit.
Daéle natedény roztok:
Chemicka a fyzikalni stabilita pfi pouziti byla prokazana po dobu 48 hodin pfi teploté 2-
8°C a 25°C pro piipravek natedény roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) pro
injekce a glukozy 50 mg/ml (5 %) pro injekce.
Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouZzit okamzité, pokud
rekonstituce/fedéni neprobehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek.
Neni-li ptipravek pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni
pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by doba neméla byt delsi nez
24 hodin pfi teploté 2 az 8 ° C.

Zl: Lécba endokarditidy, infekce kosti (osteomyelitidy) , pneumonie, infekce mékkych
tkani.

VANCOMYCIN HIKMA 500 mg PRASEK PRO KONCENTRAT PRO INFUZNI
ROZTOK 15/023/13-C

DR: O RP:  15/507/70-C

D: HIKMA FARMACEUTICA, S.A., TERRUGEM, Portugalsko

S:  Vancomycini hydrochloridum 512.57 mg
(odp. Vancomycinum 500 mg)

PP:  Homogenni, bily az t¢ém¢ft bily, mrazem suSeny prasek.
Po rekonstituci vznikne roztok s hodnotou pH 2,5 4,5, Ciry, bezbarvy az Zlutohnédy, bez




viditelnych ¢astic.
Po natfedéni je roztok Ciry, bezbarvy bez viditelnych Castic.
10 nebo 20 ml injekéni lahvicky typu I z bezbarvého skla s bromobutylovou pryzovou
zéatkou a hlinikovym flip off uzdvérem, plastové zatrizeni pro snadné otevieni.

B: INFPLV CSL 1X500MG VIA kéd SUKL: 0182990
INF PLV CSL 10X500MG VIA kéd SUKL: 0182991

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J01XA01

PE: 24

ZS: Prasek pred otevienim: Uchovavejte pii teploté¢ do 25°C.Uchovéavejte injek¢ni lahvicku
v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Rekonstituovany koncentrat: Chemicka a fyzikalni stabilita pfi pouziti byla prokézéana
po dobu 48 hodin pfi teploté 2-8°C a 25°C. Po rekonstituci se ma vznikly koncentrat
dale okamzité fedit.
Dale natedény roztok:
Chemicka a fyzikalni stabilita pii pouziti byla prokazéna po dobu 48 hodin pfi teploté 2-
8°C a 25°C pro piipravek nafedény roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) pro
injekce a glukozy 50 mg/ml (5 %) pro injekce.
Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzite, pokud
rekonstituce/fedéni neprobehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek.
Neni-li ptipravek pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani piipravku po otevieni
pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normaln€ by doba neméla byt delsi nez
24 hodin pfi teploté 2 az 8 ° C.

ZI: Lécba endokarditidy, infekce kosti (osteomyelitidy) , pneumonie, infekce mékkych

tkani.
VITAMIN C-INJEKTOPAS 75 G 86/107/13-C
DR: S

D: HERB-PHARMA CZECH S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Acidum ascorbicum  7.5gv 50 ml

PP: Ciry svétle zluty roztok
Hnéda sklenéna lahev hydrolyticka tfida II s pryzovou zatkou z chlorobutylkaucuku typ
I. a hlinikovym uzavérem a PP krytem.

B: INF CNC SOL 7.5G/50ML VIA kéd SUKL: 0040522
INF CNC SOL20X7.5G/50ML VIA kod SUKL: 0040523

IS:  Vitamina, vitagena

ATC:Al11GA01

PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C,v piivodnim obalu aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

Po otevieni: Pfipravek musi byt spotfebovan okamzité po otevieni.

ZI: Prevence a terapie stavi klinického nedostatku vitaminu C, ktery nemuze byt odstranén
vyZzivou ani peroralnim podavanim. Methemoglobinemie v détském veéku.

XALEEC COMBI 32 mg/12,5 mg 58/088/13-C

DR: OE RP: D

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

S:  Candesartanum cilexetilum 32 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg




PP: Svétle hnéd¢, skvrnité, ovalné, bikonvexni tablety, s vyrazenym oznacenim 32 na jedné
stran¢ a s pulici ryhou na obou stranach. Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety
pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky.

1. Blistr AI/Al s vysousedlem
2. HDPE lahev s PP uzavérem a vysousedlem

B: POR TBL NOB 7 BLI kéd SUKL: 0183858
POR TBL NOB 10 BLI k6d SUKL: 0183859
POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0183860
POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0183861
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0183862
POR TBL NOB 56 BLI k6d SUKL: 0183863
POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0183864
POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL: 0183865
POR TBL NOB 98 BLI kéd SUKL: 0183866
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0183867
POR TBL NOB 300 BLI k6d SUKL: 0183868
POR TBL NOB 56 TBC kéd SUKL: 0183869
POR TBL NOB 100 TBC kéd SUKL: 0183870

IS:  Hypotensiva

ATC:C09DA06

PE: 24

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Lahve z HDPE: spotfebujte do 3 mésicii po prvnim otevieni.

Zl: Lécba esencialni hypertenze u dospélych pacientd, jejichz krevni tlka neni optimalné

kontrolovan monoterapii kandensartan - celtixelem nebo hydrochlorothiazidem

XALVOBIN 150 mg 44/060/13-C

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

D: ALVOGEN IPCO S.AR.L., LUXEMBOURG, Lucembursko

S:  Capecitabinum 150 mg

PP: Svétle broskvové ovalné potahované tablety s vyrazenym "150" na jedné strané, o
rozmérech ptiblizné 11,4 mm x 5,9 mm.

1. Al/PVC/PVDC
2. Al/PVC/PE/PVDC blistr

B: POR TBL FLM 60X150MG I BLI k6d SUKL: 0182471
POR TBL FLM 60X150MG Il BLI kod SUKL: 0182472

IS: Cytostatica

ATC:L01BCO06

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfti 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.

XALVOBIN 500 mg 44/061/13-C

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

D: ALVOGEN IPCO S.AR.L., LUXEMBOURG, Lucembursko

S:  Capecitabinum 500 mg

PP: Broskvové zbarvené potahované tablety ve tvaru tobolky s vyrazenim "500" na jedné




B:

IS:

strang, o rozmérech ptiblizné 17,1 mm x 18,1 mm.

1. Al/PVC/PVDC

2. Al/PVC/PE/PVDC blistr

POR TBL FLM 120X500MG I BLI kéd SUKL: 0182473
POR TBL FLM 120X500MG II BLI k6d SUKL: 0182474
Cytostatica

ATC:L01BCO6

PE:
ZS:
Zl:
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Uchovavejte pti teploté do 30°C.

Lécba pacientli po operaci karcinomu tlustého stfeva 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.

ZOLEDRONIC ACID AVEFARM 4 mg/5 ml KONCENTRAT PRO INFUZNI

IS:

ROZTOK 87/082/13-C

. OC RP:  EU/1/01/176/004-006

AVEFARM, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

Acidum zoledronicum monohydricum 4.264 mg

(odp. Acidum zoledronicum 4 mg) v5mil

Koncentrat pro infuzni roztok

Ciry bezbarvy roztok bez viditelnych &astic s pH 6,0 - 6,5 a osmolalitou 240 - 325
mosmol/kg.

1. Plastova lahvicka: 6 ml injekéni lahvicka z €irého, bezbarvého plastu (kopolymer
cykloolefinu) uzaviena Sedou pryZovou zatkou a hlinikovym vickem s plastovym flip-
off uzavérem.

2. Sklenéna lahvicka: 6ml injekéni lahvicka ze skla tfidy I uzaviena Sedou pryzovou
zatkou a hlinikovym vickem s Sedym plastovym flip-off uzavérem.

INF CNC SOL 1X5ML/4MG I VIA kéd SUKL: 0181469

INF CNC SOL 1X5ML/4MG II VIA kéd SUKL: 0181470

INF CNC SOL 4X5ML/4MG II VIA kéd SUKL: 0181471

INF CNC SOL 4X5ML/4MG I VIA kéd SUKL: 0181472

INF CNC SOL 10X5ML/4MG I VIA k6d SUKL: 0181473

INF CNC SOL 10X5ML/4MG II VIA kéd SUKL: 0181474

Varia

ATC:MO05BA08

PE:

ZS:

Zl:

36

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

Roztok kyseliny zoledronové je stabilni po dobu 24 hodin pfi teploté 2 °C - 8 °C po
dal$im nafedéni ve 100 ml fyziologického roztoku 0.9% (9 mg/ml) nebo 5% (50 mg/ml)
roztoku glukézy.

Po aseptickém natedéni je z mikrobiologického hlediska vhodnéjsi natedény piipravek
pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, odpovida za dobu uchovavani a
podminky pted pouzitim uzivatel. Celkova doba od nafedéni do konce podéani by
nem¢la byt delsi nez 24 hodin. Ptipravek je pfi tom nutné uchovavat v chladni¢ce pfi
teploté 2 °C - 8 °C. Chlazeny roztok by mél byt pied podanim temperovan na
pokojovou teplotu.

Pouzitelnost po natfedéni: 24 hodin pfi teploté 2 °C - 8 °C

Prevence kostnich ptihod (patologickych zlomenin, kompresivnich zlomenin obratli,
radiac¢ni nebo chirurgicka 1écba kosti nebo nddorem indukovana hyperkalcemie) u



dospélych pacientd s pokroc¢ilym malignim onemocnénim postihujicim kosti. Lécba
dospélych pacientti s hyperkalcemii vyvolanou nadorovym onemocnénim (TIH).




