Nové registrované pripravky v obdobi od 1.5.2013 do

31.5.2013 s ohledem na nabyti pravni moci

AMLODIPIN / ATORVASTATIN ACTAVIS 10 mg /10 mg 83/214/13-C

DR:

D:
S:

PP:

IS:

@) RP:  83/617/05-C

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

Atorvastatinum calcicum 10.85 mg

(odp. Atorvastatinum 10 mg)

Amlodipini besilas 13.87 mg

(odp. Amlodipinum 10 mg)

Modré, ovélné, bikonvexni potahované tablety o rozmérech 4.2 mm x 8.2 mm

s vyrazenym ,, AA1” na jedné stran¢.
OPA/AI/PVC-AI blistry

POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0188697
POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0188698
POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0188699
POR TBL FLM 20 BLI kod SUKL: 0188700
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0188701
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0188702
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0188703
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0188704
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0188705
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0188706
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0188707
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0188708
Vasodilatantia

ATC:C10BX03

PE:
ZS:

Zl:

15

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Prevence kardiovaskularnich ptihod u pacientii s hypertenzi, u nichz se souc¢asné
vyskytuji tfi kardiovaskuldrni rizikové faktory a kteti maji normalni nebo mirné
zvysenou hladinu cholesterolu v plazmé¢, nemaji klinické pfiznaky ischemické choroby
srdecni (ICHS) a u nichZ se povaZzuje za vhodné podavani kombinace amlodipinu
spolu s nizkymi davkami atorvastatinu v souladu se soucasnymi doporuc¢enimi pro
1écbu. Piipravekje indikovan tehdy, pokud dietni a jina nefarmakologicka opatteni
nejsou dostate¢né tiCinna.

AMLODIPIN / ATORVASTATIN ACTAVIS 5mg /10 mg 83/213/13-C

DR:

D:
S:

PP:

@) RP:  83/616/05-C

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
Atorvastatinum calcicum 10.85 mg

(odp. Atorvastatinum 10 mg)

Amlodipini besilas 6.94 mg

(odp. Amlodipinum 5mg)

Bilé, ovéalné, bikonvexni potahované tablety o rozmérech 4.2 mm x 8.2 mm s
vyrazenym AA na jedné stran€.

OPAJ/AI/PVC-AI blistry

POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0188682



POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0188683
POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0188684
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0188685
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0188686
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0188687
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0188688
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0188689
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0188690
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0188691
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0188692
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0188693

IS:  Vasodilatantia

ATC:C10BX03

PE: 15

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Zl: Prevence kardiovaskularnich piihod u pacientd s hypertenzi, u nichz se soucasné
vyskytuji tfi kardiovaskularni rizikové faktory a kteti maji normalni nebo mirné
zvySenou hladinu cholesterolu v plazmé, nemaji klinické pfiznaky ischemické choroby
srde¢ni (ICHS) a u nichz se povazuje za vhodné podavani kombinace amlodipinu
spolu s nizkymi davkami atorvastatinu v souladu se sou¢asnymi doporu€enimi pro
1é¢bu. Piipravek je indikovan tehdy, pokud dietni a jina nefarmakologicka opatieni
nejsou dostate¢né ucinna.

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

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

S:  Capecitabinum 150 mg

PP: Potahované podlouhl¢ bikonvexni tablety svétle broskvové barvy s vyznacenym
napisem '150' na jedné stran¢ a hladké na druhé strané.

Al/Al nebo PVC/PVDC/AI blistr

B: POR TBL FLM 30X150MG I BLI k6d SUKL: 0179686
POR TBL FLM 30X150MG II BLI kod SUKL: 0179687
POR TBL FLM 60X150MG II BLI kod SUKL: 0179688
POR TBL FLM 60X150MG I BLI kod SUKL: 0179689
POR TBL FLM 120X150MG I BLI k6d SUKL: 0179690
POR TBL FLM 120X150MG II BLI kéd SUKL: 0179691

IS: Cytostatica

ATC:L01BCO06

PE: 36-Al/Al blistr, 27- PVC/PVDC/-AI blistr

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

Zl: 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.

DR: OC RP:  EU/1/00/163/002 )
D:  GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Capecitabinum 500 mg



PP: Potahované podlouhlé bikonvexni tablety broskvové barvy s vyzna¢enym napisem '500'
na jedné stran¢ a hladké na druhé stran¢.
Al/Al nebo PVC/PVDC/AI blistr

B: POR TBL FLM 30X500MG I BLI kod SUKL: 0179694
POR TBL FLM 30X500MG II BLI kod SUKL: 0179695
POR TBL FLM 60X500MG II BLI k6d SUKL: 0179696
POR TBL FLM 60X500MG I BLI kéd SUKL: 0179697
POR TBL FLM 120X500MG I BLI koéd SUKL: 0179698
POR TBL FLM 120X500MG II BLI ké6d SUKL: 0179699

IS: Cytostatica

ATC:L01BCO06

PE: 36-Al/Al blistr, 27- PVC/PVDC/-Al blistr

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

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

FENTANYL ETHYPHARM 133 MIKROGRAMU 65/124/13-C

DR: OW RP:  90/218/70-C

D: ETHYPHARM, SAINT-CLOUD CEDEX, Francie

S:  Fentanyli citras 0.21 mg
(odp. Fentanylum 0.133 mg)

PP: Bilé, vypouklé, trojihelnikové tablety vysoké 5,6 mm s ¢ernym potiskem "1" na jedné
stran€.

Odlupovaci détsky bezpecnostni blistr:
1. Polyamid-Al-PVC/Al blistr, krabicka
2. Polyamid-Al-PVC/AI-PET blistr, krabicka

B: ORM TBL SLG 3X133RG I BLI kod SUKL: 0182792
ORM TBL SLG 3X133RG II BLI kéd SUKL: 0182793
ORM TBL SLG 4X133RG II BLI kéd SUKL: 0182794
ORM TBL SLG 4X133RG I BLI kéd SUKL: 0182795
ORM TBL SLG 15X133RG I BLI kod SUKL: 0182796
ORM TBL SLG 15X133RG II BLI k6d SUKL: 0182797
ORM TBL SLG 30X133RG II BLI k6d SUKL: 0182798
ORM TBL SLG 30X133RG I BLI kod SUKL: 0182799

IS:  Neuroleptanalgetica

ATC:NO02ABO03

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky skladovani.
Uchovavejte v pavodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Zl:  Lécba prilomové bolesti u dospélych s nddorovym onemocnénim, ktefi jiz uzivaji
udrzovaci terapii opioidy pro chronickou bolest pfi nadorovém onemocnéni.

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

FENTANYL ETHYPHARM 267 MIKROGRAMU 65/125/13-C

DR: OW RP:  90/218/70-C

D: ETHYPHARM, SAINT-CLOUD CEDEX, Francie




S:  Fentanyli citras 0.42 mg
(odp. Fentanylum 0.267 mg)
PP: Bilé, vypouklé, trojuhelnikové tablety vysoké 5,6 mm s ¢ernym potiskem "2" na jedné
strang.
Odlupovaci détsky bezpecnostni blistr:
1. Polyamid-Al-PVC/Al blistr, krabicka
2. Polyamid-Al-PVC/AI-PET blistr, krabicka
B: ORM TBL SLG 3X267RG I BLI kéd SUKL: 0182800
ORM TBL SLG 3X267RG II1 BLI kéd SUKL: 0182801
ORM TBL SLG 4X267RG II BLI kéd SUKL: 0182802
ORM TBL SLG 4X267RG I BLI kéd SUKL: 0182803
ORM TBL SLG 15X267RG I BLI kod SUKL: 0182804
ORM TBL SLG 15X267RG II BLI k6d SUKL: 0182805
ORM TBL SLG 30X267RG II BLI kéd SUKL: 0182806
ORM TBL SLG 30X267RG I BLI kod SUKL: 0182807
IS:  Neuroleptanalgetica
ATC:NO02ABO03
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky skladovani.
Uchovavejte v pivodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Zl: Lécba prulomové bolesti u dospélych s nddorovym onemocnénim, ktefi jiz uzivaji
udrzovaci terapii opioidy pro chronickou bolest pfi nddorovém onemocnéni.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr.p. (ptiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).
FENTANYL ETHYPHARM 400 MIKROGRAMU 65/126/13-C
DR: OW RP:  90/218/70-C
D: ETHYPHARM, SAINT-CLOUD CEDEX, Francie
S:  Fentanyli citras 0.63 mg
(odp. Fentanylum 0.4 mg)
PP: Bilé, vypouklé, trojuhelnikové tablety vysoké 5,6 mm s Cernym potiskem "4" na jedné
strané.
Odlupovaci détsky bezpecnostni blistr:
1. Polyamid-Al-PVC/Al blistr, krabicka
2. Polyamid-Al-PVC/AI-PET blistr, krabicka
B: ORM TBL SLG 3X400RG I BLI kod SUKL: 0182808
ORM TBL SLG 3X400RG II BLI kéd SUKL: 0182809
ORM TBL SLG 4X400RG II BLI kod SUKL: 0182810
ORM TBL SLG 4X400RG I BLI kéd SUKL: 0182811
ORM TBL SLG 15X400RG I BLI kod SUKL: 0182812
ORM TBL SLG 15X400RG II BLI kod SUKL: 0182813
ORM TBL SLG 30X400RG II BLI k6d SUKL: 0182814
ORM TBL SLG 30X400RG I BLI kod SUKL: 0182815
IS:  Neuroleptanalgetica
ATC:NO2ABO03
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky skladovani.
Uchovéavejte v pivodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
ZIl: Lécba prilomové bolesti u dospelych s nddorovym onemocnénim, kteti jiz uzivaji
udrzovaci terapii opioidy pro chronickou bolest pfi nddorovém onemocnéni.




Poznamka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr.p. (ptiloha €.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).
FENTANYL ETHYPHARM 533 MIKROGRAMU 65/127/13-C
DR: OW RP:  90/218/70-C
D: ETHYPHARM, SAINT-CLOUD CEDEX, Francie
S:  Fentanyli citras 0.84 mg
(odp. Fentanylum 0.533 mg)
PP: Bilé, vypouklé, trojuhelnikové tablety vysoké 5,6 mm s ¢ernym potiskem "5" na jedné
strané.
Odlupovaci détsky bezpecnostni blistr:
1. Polyamid-Al-PVC/Al blistr, krabicka
2. Polyamid-Al-PVC/AI-PET blistr, krabicka
B: ORM TBL SLG 3X533RG I BLI kéd SUKL: 0182816
ORM TBL SLG 3X533RG II BLI kéd SUKL: 0182817
ORM TBL SLG 4X533RG II BLI kod SUKL: 0182818
ORM TBL SLG 4X533RG I BLI kéd SUKL: 0182819
ORM TBL SLG 15X533RG I BLI kod SUKL: 0182820
ORM TBL SLG 15X533RG II BLI kod SUKL: 0182821
ORM TBL SLG 30X533RG II BLI k6d SUKL: 0182822
ORM TBL SLG 30X533RG I BLI kod SUKL: 0182823
IS:  Neuroleptanalgetica
ATC:NO2ABO03
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky skladovani.
Uchovéavejte v pivodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
ZI: Lécba prilomové bolesti u dospelych s nddorovym onemocnénim, kteti jiz uzivaji
udrzovaci terapii opioidy pro chronickou bolest pfi nddorovém onemocnéni.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).

FENTANYL ETHYPHARM 67 MIKROGRAMU 65/123/13-C
DR: OW RP:  90/218/70-C
D: ETHYPHARM, SAINT-CLOUD CEDEX, Francie
S:  Fentanyli citras 0.11mg
(odp. Fentanylum 0.067 mq)
PP: Bilé, vypouklé, trojuhelnikové tablety vysoké 5,6 mm s Cernym potiskem "0" na jedné
strang.
Odlupovaci détsky bezpecnostni blistr:
1. Polyamid-Al-PVC/Al blistr, krabicka
2. Polyamid-Al-PVC/AI-PET blistr, krabicka
B: ORM TBL SLG 3X67RG I BLI kod SUKL: 0182784
ORM TBL SLG 3X67RG II BLI kod SUKL: 0182785
ORM TBL SLG 4X67RG II BLI kod SUKL: 0182786
ORM TBL SLG 4X67RG I BLI kod SUKL: 0182787
ORM TBL SLG 15X67RG I BLI k6d SUKL: 0182788
ORM TBL SLG 15X67RG II BLI kod SUKL: 0182789
ORM TBL SLG 30X67RG II BLI kod SUKL: 0182790
ORM TBL SLG 30X67RG I BLI kéd SUKL: 0182791
IS:  Neuroleptanalgetica



ATC:NO02ABO03
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky skladovani.
Uchovavejte v ptivodnim blistru, aby byl piipravek chranén pied svétlem.
Zl: Lécba prilomové bolesti u dospélych s nddorovym onemocnénim, ktefi jiz uzivaji
udrzovaci terapii opioidy pro chronickou bolest pfi nadorovém onemocnéni.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (ptiloha ¢€.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).
FENTANYL ETHYPHARM 800 MIKROGRAMU 65/128/13-C
DR: OW RP:  90/218/70-C
D: ETHYPHARM, SAINT-CLOUD CEDEX, Francie
S:  Fentanyli citras 1.26 mg
(odp. Fentanylum 0.8 mg)
PP: Bilé, vypouklé, trojuhelnikové tablety vysoké 5,6 mm s ¢ernym potiskem "8" na jedné
strané.
Odlupovaci détsky bezpecnostni blistr:
1. Polyamid-Al-PVC/Al blistr, krabicka
2. Polyamid-Al-PVC/AI-PET blistr, krabicka
B: ORM TBL SLG 3X800RG I BLI kéd SUKL: 0182824
ORM TBL SLG 3X800RG II BLI kéd SUKL: 0182825
ORM TBL SLG 4X800RG II BLI kod SUKL: 0182826
ORM TBL SLG 4X800RG I BLI kéd SUKL: 0182827
ORM TBL SLG 15X800RG I BLI kod SUKL: 0182828
ORM TBL SLG 15X800RG II BLI k6d SUKL: 0182829
ORM TBL SLG 30X800RG II BLI kéd SUKL: 0182830
ORM TBL SLG 30X800RG I BLI kod SUKL: 0182831
IS:  Neuroleptanalgetica
ATC:NO2ABO03
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky skladovani.
Uchovavejte v pivodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
ZI: Lécba prilomové bolesti u dospelych s nddorovym onemocnénim, kteti jiz uzivaji
udrzovaci terapii opioidy pro chronickou bolest pfi nddorovém onemocnéni.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).

FLUVASTATIN ACCORD 80 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
31/220/13-C

DR: O RP:  31/127/01-C

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

S:  Fluvastatinum natricum 84.28 mg
(odp. Fluvastatinum 80 mg)

PP: Zluté, kulaté, bikonvexni, potahované tablety se zkosenymi hranami, s vyrazenym
"F80" na jedné stran¢ a hladké na stran¢ druhé.
OPAJ/AI/PVCIIAI blistr
B: POR TBL PRO 7X80MG BLI kéd SUKL: 0182012
POR TBL PRO 14X80MG BLI kéd SUKL: 0182013
POR TBL PRO 28X80MG BLI kéd SUKL: 0182014



POR TBL PRO 30X80MG BLI kod SUKL: 0182015
POR TBL PRO 56X80MG BLI kéd SUKL: 0182016
POR TBL PRO 70X80MG BLI kéd SUKL: 0182017
POR TBL PRO 84X80MG BLI koéd SUKL: 0182018
POR TBL PRO 90X80MG BLI kéd SUKL: 0182019
POR TBL PRO 98X80MG BLI kéd SUKL: 0182020

IS:  Hypolipidaemica

ATC:C10AA04

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 30 °C v ptivodnim baleni, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

ZIl: Lécba dyslipidémie a sekundarni prevence ischemické choroby srdecni.

GEMCITABINE KABI 40 mg/ml KONCENTRAT PRO INFUZNi ROZTOK
44/100/13-C

DR: OW RP:  44/153/96-A/C

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

S:  Gemcitabini hydrochloridum 200 mg v 5 ml

PP: Koncentrat pro infuzni roztok
Ciry, bezbarvy az slabé zluty roztok. pH: 7,0 az 9,0
Injekeni lahvicka z ¢irého bezbarvého tubularniho skla tfidy I uzaviena 20 mm
flurotekovou pryzovou zatkou s hlinikovym flip-off uzavérem (zeleny (pro 200 mg/5
ml), modry (pro 1000 mg/25 ml)) a purpurovym (pro 2000 mg/50 ml)
polypropylenovym krytem.

B: INF CNC SOL 1X5ML/200MG VIA kod SUKL: 0183244
INF CNC SOL 1X25ML/1000MG VIA kod SUKL: 0183245
INF CNC SOL 1X50ML/2000MG VIA kod SUKL: 0183246

IS: Cytostatica

ATC:L01BCO5

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
Po prvnim otevieni:
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni byla prokdzéana po dobu 3 dnti pfi teploté 25
°C.
Z mikrobiologického hlediska miize byt pripravek uchovavan maximalné po dobu 3 dnil
pii 25 °C. Jina doba nebo podminky uchovavani ptipravku jsou na odpovédnosti
uZivatele.
Doba pouzitelnosti po natedéni (infuzni roztok)
Chemicka a fyzikalni stabilita po natfedéni s 0,9% w/v roztokem chloridu sodného byla
prokézana po dobu 3 dnti pfi teploté 2 °C az 8 °C nebo pii 30 °C.
Z mikrobiologického hlediska by mél byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouZit
okamzité, doba a podminky uchovavani piipravku pted pouzitim jsou v odpoveédnosti
uzivatele a normalné by doba pouzitelnosti neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 °C-8 °C,
pokud natfedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

ZI: Lécba pacientl s karcinomem mocového méchyie, nemalobunécného karcinomu plic,
adenokarcinomu pankreatu, karcinomu ovaria, karcinomu prsu.

GLAUDIX 2 mg/ml OCNi KAPKY, ROZTOK 64/147/13-C

DR: OW RP:  64/327/00-C

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




S:  Brimonidini tartras 10 mg
(odp. Brimonidinum 6.6 mg) v5 ml

PP: Ciry zlutozeleny roztok
Osmolalita: 280~330 mOsmol/kg
pH: 5,7 -6,5
Bila HDPE lahvicka uzaviend prisvitnym LDPE uzavérem s kapatkem a bilym
Sroubovacim uzavérem s pojistnym krouzkem.

B: OPH GTT SOL 1X5ML/10MG LGT kod SUKL: 0182783

IS:  Ophthalmologica

ATC:SO01EA05

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Pouzitelnost po prvnim otevieni: 28 dni

Z1:  Snizovani zvySeného nitroo¢niho tlaku (IOP) u pacientil s glaukomem s otevienym
uhlem nebo s o¢ni hypertenzi.

GYNAIKA 1 mg/0,5m 56/185/13-C

DR: O RP:  56/827/99-C

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

S:  Estradiolum hemihydricum  1.033 mg
(odp. Estradiolum 1 mg)

Norethisteroni acetas 0.5mg

PP: Bilé kulaté potahované tablety o priméru 6 mm
Prisvitny PVC/Al blistr

B:  POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0182370
POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0182371

IS:  Hormona (Ié¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:GO3FA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Zl:  Hormondlni substitu¢ni terapie (HST) symptomt z nedostatku estrogenti u Zen po
menopauze, vice nez 1 rok od posledni menstruace. Prevence osteopordzyu Zen po
menopauze s vysokym rizikem budoucich fraktur, které netoleruji nebo maji
kontraindikovanou 1é¢bu jinymi 1é¢ivymi pfipravky ur¢enymi pro prevenci osteoporozy.

IBUPROFEN DR. MAX 200 mg POTAHOVANE TABLETY  29/148/13-C

DR: OW RP:  29/390/92-S/C

D: DR. MAX PHARMA LTD., LONDON, Velké Britanie

S:  Ibuprofenum 200 mg

PP: Bilé, ovalné, bikonvexni, potahované tablety s ptlici ryhou na jedné strané. Tabletu lze
délit na stejné poloviny.

a) neprithledny PVC/AL blistr, krabi¢ka
b) pruhledny PVC/Al blistr, krabi¢ka
C) PE obal na tablety s PP vickem

B: POR TBL FLM 6X200MG I BLI kéd SUKL: 0196122
POR TBL FLM 10X200MG I BLI kéd SUKL: 0196123
POR TBL FLM 12X200MG I BLI koéd SUKL: 0196124
POR TBL FLM 20X200MG I BLI k6d SUKL: 0196125
POR TBL FLM 24X200MG I BLI kéd SUKL: 0196126
POR TBL FLM 30X200MG I BLI kéd SUKL: 0196127



POR TBL FLM 50X200MG I BLI kéd SUKL: 0196128
POR TBL FLM 10X200MG TBC kéd SUKL: 0196129
POR TBL FLM 20X200MG TBC kéd SUKL: 0196130
POR TBL FLM 30X200MG TBC kéd SUKL: 0196131
POR TBL FLM 50X200MG TBC kéd SUKL: 0196132
POR TBL FLM 6X200MG II BLI k6d SUKL: 0200709
POR TBL FLM 10X200MG II BLI kéd SUKL: 0200710
POR TBL FLM 12X200MG II BLI kod SUKL: 0200711
POR TBL FLM 20X200MG II BLI kéd SUKL: 0200712
POR TBL FLM 24X200MG II BLI kod SUKL: 0200713
POR TBL FLM 30X200MG II BLI kéd SUKL: 0200714
POR TBL FLM 50X200MG II BLI kod SUKL: 0200715

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:MO01AEOQ1

PE: 36

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

P:  Ptipravek Ize vydat i bez 1ékatského predpisu.

Zl:  Mirné az stiedn€ silné bolesti, napt. bolest hlavy véetné migrendzni bolesti, bolest zubti
Primarni dysmenorea. Horecka. Piipravek je urcen pro dospél¢, dospivajici a déti od 6
let.

IBUPROFEN DR. MAX 400 mg POTAHOVANE TABLETY  29/149/13-C

DR: O RP:  29/390/92-S/C

D: DR.MAX PHARMA LTD., LONDON, Velka Britanie

S:  Ibuprofenum 400 mg

PP: Bilé, ovalné, bikonvexni, potahované tablety s pllici ryhou na jedné strané. Tabletu lze
délit na stejné poloviny.

a) neprithledny PVC/AL blistr, krabi¢ka
b) priuhledny PVC/Al blistr, krabi¢ka
c) PE obal na tablety s PP vickem

B: POR TBL FLM 6X400MG I BLI k6d SUKL: 0196111
POR TBL FLM 10X400MG I BLI k6d SUKL: 0196112
POR TBL FLM 12X400MG I BLI kéd SUKL: 0196113
POR TBL FLM 20X400MG I BLI kéd SUKL: 0196114
POR TBL FLM 24X400MG I BLI kéd SUKL: 0196115
POR TBL FLM 30X400MG I BLI kéd SUKL: 0196116
POR TBL FLM 50X400MG I BLI kéd SUKL: 0196117
POR TBL FLM 10X400MG TBC kéd SUKL: 0196118
POR TBL FLM 20X400MG TBC kod SUKL: 0196119
POR TBL FLM 30X400MG TBC kéd SUKL: 0196120
POR TBL FLM 50X400MG TBC kod SUKL: 0196121
POR TBL FLM 6X400MG II BLI kod SUKL: 0200716
POR TBL FLM 10X400MG II BLI kéd SUKL: 0200717
POR TBL FLM 12X400MG II BLI kod SUKL: 0200718
POR TBL FLM 20X400MG II BLI kod SUKL: 0200719
POR TBL FLM 24X400MG II BLI kod SUKL: 0200720
POR TBL FLM 30X400MG II BLI kod SUKL: 0200721
POR TBL FLM 50X400MG II BLI kod SUKL: 0200722

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:MO1AEOQ1



PE: 36

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

P:  Ptipravek lze vydat i bez 1ékarského predpisu.

ZI: Mirné az stfedné¢ silné bolesti, napt. bolest hlavy véetné migrendzni bolesti, bolest zubii.
Primarni dysmenorea. Horecka. Ptipravek je urcen pro dosp€lé a dospivajici od 12 let.

IMAKREBIN 100 mg 44/134/13-C
DR: OC
D: ALVOGEN IPCO S.AR.L., LUXEMBOURG, Lucembursko
S:  Imatinibi mesilas 119.5 mg
(odp. Imatinibum 100 mg)

PP: Tmav¢ zluté az hnédo-oranzové, kulaté, potahované tablety o pruméru 10,1 mm (= 5%)
s pulici ryhou na jedné strané a "100 " na druhé stran¢. Tabletu lze rozd¢lit na dvé stejné
davky.

PVC/PE/PVDC/AI blistry

B: POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0183891
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0183894
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0183895
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0183898
POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0183899
POR TBL FLM 120X100MG BLI kod SUKL: 0183902
POR TBL FLM 180X100MG BLI kod SUKL: 0183903

IS: Cytostatica

ATC:LO1XEO1

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Lécba détskych pacientl s nové diagnostikovanou Philadelphia chromozom (ber-abl)
pozitivni (Ph+) chronickou myeloidni leukemii (CML), u kterych neni transplantace
kostni dfen¢ povazovana za 1écbu prvni volby, détskych pacientti s Ph+ CML s
chronickou fazi onemocnéni, u kterych selhala 1écba interferonem-alfa, nebo ktefi jsou
v akcelerované fazi onemocnéni nebo v blastické krizi. Lécba dospélych pacientd s
Ph+ CML v blastické krizi.

IMAKREBIN 400 mg 44/135/13-C
DR: OC

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

S:  Imatinibi mesilas 478 mg

(odp. Imatinibum 400 mq)

PP: Tmave¢ zluté az hnédo-oranzové, ovalné potahované tablety, dlouhé 21,6 mm a Siroké
10.6 mm (£ 5%) s pulici ryhou na jedné strané a "400 " na druhé stran¢. Tabletu Ize
rozdélit na dve stejné davky.

PVC/PE/PVDC/AI blistry

B: POR TBL FLM 10X400MG BLI kod SUKL: 0183905
POR TBL FLM 20X400MG BLI kod SUKL: 0183908
POR TBL FLM 30X400MG BLI kod SUKL: 0183909
POR TBL FLM 60X400MG BLI kod SUKL: 0183912
POR TBL FLM 90X400MG BLI kod SUKL: 0183913
POR TBL FLM 120X400MG BLI kod SUKL: 0183916
POR TBL FLM 180X400MG BLI k6d SUKL: 0183917

IS: Cytostatica



ATC:L01XEO1

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Zl: Lécba détskych pacientt s nové diagnostikovanou Philadelphia chromozom (ber-abl)
pozitivni (Ph+) chronickou myeloidni leukemii (CML), u kterych neni transplantace
kostni dfen¢ povazovana za 1écbu prvni volby, détskych pacientii s Ph+ CML s
chronickou fazi onemocnéni, u kterych selhala 1écba interferonem-alfa, nebo ktefi jsou
v akcelerované fazi onemocnéni nebo v blastické krizi. Lécba dospélych pacientt s

Ph+ CML v blastické krizi.
IMATINIB RICHTER 100 mg 44/132/13-C
DR: OC
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
S:  Imatinibi mesilas 119.5 mg
(odp. Imatinibum 100 mg)

PP:  Tmave¢ zluté az hnédooranzové, kulaté, potahované tablety, pramér 10,1 mm (+ 5%) s
pulici ryhou na jedné stran¢ a "100" na stran¢ druhé. Tabletu lze rozdélit na dvé stejné
davky.

PVC/PE/PVDC/AI blistry

B: POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0188215
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0188218
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0188219
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0188222
POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0188223
POR TBL FLM 120X100MG BLI kod SUKL: 0188226
POR TBL FLM 180X100MG BLI k6d SUKL: 0188227

IS: Cytostatica

ATC:LO1XEO1

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Lécba détskych pacientl s nové diagnostikovanou Philadelphia chromozom (ber-abl)
pozitivni (Ph+) chronickou myeloidni leukemii (CML), u kterych neni transplantace
kostni dfen¢ povazovana za 1écbu prvni volby, détskych pacientti s Ph+ CML s
chronickou fazi onemocnéni, u kterych selhala 1écba interferonem-alfa, nebo ktefi jsou
v akcelerované fazi onemocnéni nebo v blastické krizi. Lécba dospélych pacientt s
Ph+ CML v blastické krizi.

IMATINIB RICHTER 400 mg 44/133/13-C

DR: OC

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad'arsko

S:  Imatinibi mesilas 478 mg
(odp. Imatinibum 400 mq)

PP:  Tmave¢ zluté az hnédooranzové, ovalné potahované tablety, 21,6 mm dlouhé & 10,6 mm
Siroké (= 5%) s pulici ryhou na jedné strané€ a "400" na stran¢ druhé.

Tabletu Ize rozdé¢lit na dve stejné davky.
PVC/PE/PVDC/AI blistry

B: POR TBL FLM 10X400MG BLI kéd SUKL: 0188229
POR TBL FLM 20X400MG BLI k6d SUKL: 0188232
POR TBL FLM 30X400MG BLI kod SUKL: 0188233
POR TBL FLM 60X400MG BLI kéd SUKL: 0188236




POR TBL FLM 90X400MG BLI k6d SUKL: 0188237
POR TBL FLM 120X400MG BLI k6d SUKL: 0188240
POR TBL FLM 180X400MG BLI kod SUKL: 0188241

IS: Cytostatica

ATC:LO1XEO1

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Zl: Lécba détskych pacientt s nové diagnostikovanou Philadelphia chromozom (ber-abl)
pozitivni (Ph+) chronickou myeloidni leukemii (CML), u kterych neni transplantace
kostni dfen¢ povazovana za 1écbu prvni volby, détskych pacientii s Ph+ CML s
chronickou fazi onemocnéni, u kterych selhala 1écba interferonem-alfa, nebo ktefi jsou
v akcelerované fazi onemocnéni nebo v blastické krizi. Lécba dospélych pacienti s
Ph+ CML v blastické krizi.

JEPAFEX 10 mg POTAHOVANE TABLETY 14/206/13-C

DR: OA RP:  14/351/99-C

D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko

S:  Montelukastum natricum 10.4 mg
(odp. Montelukastum 10 mg)

PP: Bézova ctverhrannd potahovana tableta se zakulacenymi rohy o rozmérech 7,9 x 7,9
mm, hladka na jedné strané a s vyrazenym 117 na strané druhé.

Polyamid/PVC//Al blistr, papirova krabicka

B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0179418
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0179419
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0179420
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0179421
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0179422
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0179423
POR TBL FLM 50X10MG BLI k6d SUKL: 0179424
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0179425
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0179426
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0179427
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0179428
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0179429
POR TBL FLM 140X10MG BLI kod SUKL: 0179430
POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0179431
POR TBL FLM 49X10MG BLI kéd SUKL: 0179432
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0179433
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0179434

IS:  Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:R03DCO03

PE: 36

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

Z1:  Doplitkkova 1écba mirného az sttedné tézkého pretrvavajiciho astmatu u pacientl ve
veku 15 let a star§ich. U astmatickych pacientt, u kterych je ptipravek indikovan k
1é¢be astmatu, miiZe tento piipravek soucasné poskytovat tilevu od piiznakii sezonni
alergicke rinitidy. Dale je ptipravek urcen k profylaxi astmatu u pacienti ve véku 15 let
a star$ich, u nichz prevladajici slozkou je namahou indukovana bronchokonstrikce.

JEPAFEX 4 mg GRANULE 14/203/13-C




IS:

. OA RP:  14/259/09-C

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
Montelukastum natricum 4.16 mg

(odp. Montelukastum 4 mq)

Bilé granule

Polethylen/Aluminium/Polyester sacek, papirova krabicka
POR GRA 7X4MG SCC kéd SUKL: 0179382

POR GRA 20X4MG SCC kod SUKL: 0179383

POR GRA 28X4MG SCC kod SUKL: 0179384

POR GRA 30X4MG SCC kod SUKL: 0179385
Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:R03DCO03

PE:
ZS:
Zl:

24

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Doplitkova 1é¢ba mirného az sttedné tézkého pretrvavajiciho astmatu u pacientli ve
veéku od 6 mésicti az 5 let. Piipravek mutize byt téz alternativou k 1é¢bé nizko
davkovanymi inhala¢nimi kortikosteroidy u pacientii ve véku od 2 do 5 let s mirnym
pretrvavajicim astmatem Dadle je pfipravek indikovan k profylaxi astmatu u pacientd ve
veku od 2 a starSich, kde prevladajici slozkou je namahou indukovana
bronchokonstrikce.

JEPAFEX 4 mg ZVYKACI TABLETY 14/204/13-C

DR:

D:
S:

PP:

IS:

OA RP:  14/190/01-C

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
Montelukastum natricum 4.16 mg

(odp. Montelukastum 4 mq)

Riizova ovalna bikonvexni tableta, hladk4 na jedné stran€ a s vyrazenym 711 na strané
druhé.

Polyamid/PVC//Al blistr, papirova krabicka

POR TBL MND 7X4MG BLI kéd SUKL: 0179386
POR TBL MND 10X4MG BLI kéd SUKL: 0179387
POR TBL MND 14X4MG BLI kéd SUKL: 0179388
POR TBL MND 20X4MG BLI kéd SUKL: 0179389
POR TBL MND 28X4MG BLI kéd SUKL: 0179390
POR TBL MND 30X4MG BLI kéd SUKL: 0179391
POR TBL MND 50X4MG BLI kéd SUKL: 0179392
POR TBL MND 56X4MG BLI kéd SUKL: 0179393
POR TBL MND 98X4MG BLI kéd SUKL: 0179394
POR TBL MND 100X4MG BLI k6d SUKL: 0179395
POR TBL MND 140X4MG BLI k6d SUKL: 0179396
POR TBL MND 200X4MG BLI kod SUKL: 0179397
POR TBL MND 49X1X4MG BLI kod SUKL: 0179398
POR TBL MND 50X1X4MG BLI kod SUKL: 0179399
POR TBL MND 56X1X4MG BLI kod SUKL: 0179400
Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:R03DCO03

PE:
ZS:
Zl:

24

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
Doplnkova Iécba mirného az stiedné tézkého pretrvavajiciho astmatu u pacientii ve
véku od 2 do 5 let. Ptipravek muize byt téZ alternativou k 1é€bé nizko davkovanymi



inhala¢nimi kortikosteroidy u pacientli ve véku od 2 do 5 let s mirnym pietrvavajicim
astmatem Dale je piipravek indikovan k profylaxi astmatu u pacientt ve véku od 2 a
star§ich, kde prevladajici sloZkou je ndmahou indukovana bronchokonstrikce.
JEPAFEX 5 mg ZVYKACI TABLETY 14/205/13-C
DR: OA RP:  14/350/99-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
S:  Montelukastum natricum 5.2 mg
(odp. Montelukastum 5 mg)
PP: Ruzova ovalna bikonvexni tableta o priméru 9,5 mm, hladka na jedné stran¢ a s
vyrazenym 275 na stran¢ druhé.
Polyamid/PVC//Al blistr, papirova krabicka
B: POR TBL MND 7X5MG BLI kéd SUKL: 0179401
POR TBL MND 10X5MG BLI kéd SUKL: 0179402
POR TBL MND 14X5MG BLI kéd SUKL: 0179403
POR TBL MND 20X5MG BLI kéd SUKL: 0179404
POR TBL MND 28X5MG BLI kéd SUKL: 0179405
POR TBL MND 30X5MG BLI kéd SUKL: 0179406
POR TBL MND 50X5MG BLI kéd SUKL: 0179407
POR TBL MND 56X5MG BLI kéd SUKL: 0179408
POR TBL MND 84X5MG BLI kéd SUKL: 0179409
POR TBL MND 90X5MG BLI kéd SUKL: 0179410
POR TBL MND 98X5MG BLI kéd SUKL: 0179411
POR TBL MND 100X5MG BLI k6d SUKL: 0179412
POR TBL MND 140X5MG BLI k6d SUKL: 0179413
POR TBL MND 200X5MG BLI k6d SUKL: 0179414
POR TBL MND 49X5MG BLI kéd SUKL: 0179415
POR TBL MND 50X5MG BLI kéd SUKL: 0179416
POR TBL MND 56X5MG BLI kéd SUKL: 0179417
IS:  Bronchodilatantia, antiasthmatica
ATC:R03DCO03
PE: 24
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Zl:  Doplitkkova 1écba mirného az sttedné tézkého pretrvavajiciho astmatu u pacientt ve
veéku od 6 do 14 let. Pripravek miize byt téz alternativou k 1é¢bé nizko davkovanymi
inhala¢nimi kortikosteroidy u pacientli ve véku od 6 do 14 let s mirnym pfetrvavajicim
astmatem Dale je ptipravek indikovan k profylaxi astmatu u pacientii ve véku od 6 do
14 let, kde ptevladajici slozkou je ndmahou indukovana bronchokonstrikce.
LANNATAM 0,4 mg TVRDE TOBOLKY S RiZENYM UVOLNOVANIM 87/177/13-C
DR: O RP:  87/588/96-C
D: G.L.PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
S:  Tamsulosini hydrochloridum 0.4 mg
PP: Oranzové tobolky s olivové zelenym vickem, s cernym potiskem "TSL 0,4" a Cernym
prouzkem na obou koncich. Tobolky obsahuji bilé az téméft bilé pelety.
1) PVC/PE/PVDC - Al blistr, krabicka
2) HDPE lahvicka s PP détskym bezpecnostnim uzéveérem
B: POR CPS RDR 10X0.4MG BLI kéd SUKL: 0190915
POR CPS RDR 14X0.4MG BLI kod SUKL: 0190916
POR CPS RDR 20X0.4MG BLI kéd SUKL: 0190917




POR CPS RDR 28X0.4MG BLI kéd SUKL: 0190918
POR CPS RDR 30X0.4MG BLI kod SUKL: 0190919
POR CPS RDR 50X0.4MG BLI kod SUKL: 0190920
POR CPS RDR 56X0.4MG BLI kod SUKL: 0190921
POR CPS RDR 60X0.4MG BLI koéd SUKL: 0190922
POR CPS RDR 90X0.4MG BLI kod SUKL: 0190923
POR CPS RDR 100X0.4MG BLI kod SUKL: 0190924
POR CPS RDR 200X0.4MG BLI kéd SUKL: 0190925
POR CPS RDR 10X0.4MG TBC kod SUKL: 0190926
POR CPS RDR 14X0.4MG TBC kéd SUKL: 0190927
POR CPS RDR 20X0.4MG TBC koéd SUKL: 0190928
POR CPS RDR 28X0.4MG TBC kéd SUKL: 0190929
POR CPS RDR 30X0.4MG TBC kéd SUKL: 0190930
POR CPS RDR 50X0.4MG TBC kéd SUKL: 0190931
POR CPS RDR 56X0.4MG TBC kod SUKL: 0190932
POR CPS RDR 60X0.4MG TBC kéd SUKL: 0190933
POR CPS RDR 90X0.4MG TBC kod SUKL: 0190934
POR CPS RDR 100X0.4MG TBC kod SUKL: 0190935
POR CPS RDR 200X0.4MG TBC kod SUKL: 0190936

IS:  Varia

ATC:G04CA02

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Blistr: Uchovavejte v piivodnim obalu.
Lahvicka: Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce.

ZIl: Monoterapie a kombinovana lécba ptiznakli dolnich mocovych cest (LUTS)
souvisejicich s benigni hyperplézii prostaty (BPH).

LEVOFLOXACIN KABI 5 mg/ml INFUZNI ROZTOK 42/117/13-C

DR: O RP:  42/176/01-C

D: FRESENIUS KABI S.R.0O., PRAHA, Cesk4 republika

S:  Levofloxacinum hemihydricum 256.25 mg
(odp. Levofloxacinum 250 mg) v 50 ml

PP: Zluty az zeleno-zluty roztok.
100 ml lahev obsahujici 50 ml roztoku: 100 ml obal z polyethylenu o nizké hustoté
(plastova lahev) uzavieny vickem s pryzovym diskem.
100 ml vak obsahujici 50 ml roztoku: 100 ml polyolefinovy Freeflex vak
100 ml lahev obsahujici 100 ml roztoku: 100 ml obal z polyethylenu o nizké hustoté
(plastova lahev) uzavieny vickem s pryZzovym diskem.
100 ml vak obsahujici 100 ml roztoku: 100 ml polyolefinovy Freeflex vak

B: INF SOL 1X50ML/250MG LAG kéd SUKL: 0195068

INF SOL 10X50ML/250MG LAG kod SUKL: 0195069
INF SOL 25X50ML/250MG LAG koéd SUKL: 0195070
INF SOL 1X100ML/500MG LAG kéd SUKL: 0195071
INF SOL 10X100ML/500MG LAG kod SUKL: 0195072
INF SOL 25X100ML/500MG LAG kod SUKL: 0195073
INF SOL 10X50ML/250MG VAK kod SUKL: 0195074
INF SOL 20X50ML/250MG VAK kod SUKL: 0195075
INF SOL 10X100ML/500MG VAK kod SUKL: 0195076
INF SOL 20X 100ML/500MG VAK kod SUKL: 0195077



IS:

Chemotherapeutica (véetné tuberkulostatik)

ATC:J01IMA12

PE: Infuzni roztok pted otevienim obalu:
plastové lahvicky s 50 a 100 ml roztoku: 3 roky
Freeflex vaky s 50 ml roztoku: 18 mésict

Freeflex vaky se 100 ml roztoku: 2 roky

ZS: Plastové lahve: Uchovavejte lahev ve vnéjsim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem. Chraiite pfed chladem nebo mrazem.
Freeflex vaky: Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Uchovavejte vak ve vnéjSim obalu,
aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Chrante pted chladem nebo mrazem.
Naredény roztok: Pfed podanim neni nezbytné roztok natedit. Chemicka a fyzikalni
stabilita nafedéného piipravku byla prokdzéana po dobu 3 hodin pii 25 °C.
Po prvnim otevieni obalu: Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit
okamzité (do 3 hodin). Neni-li pouzit okamzité (do 3 hodin), doba a podminky
uchovavani ptipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele, pokud
rekonstituce/natfedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych podminek.
V prubéhu infuze neni potieba zajistit ochranu pied svétlem.

Zl: Komunitni pneumonie ,komplikované infekce mocového Ustroji véetné pyelonefritidy,
chronicka bakterialni prostatitida , infekce kiize a mékkych tkani

MACHURICUM 900 mg 94/174/13-C

DR: L

D: PHARMDR. JAN MACHURA, HRADEC KRALOVE, Ceska republika

S:  Hyperici extractum siccum 900 mg

PP:  Zluté, podlouhlé, potahované tablety s pilici ryhou po obou stranach. Pilici ryha ma
pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky
Blistr AI/PVC/PVDC, ¢iry, bezbarvy, papirova krabicka

B: POR TBL FLM 20X900MG BLI kod SUKL: 0134051
POR TBL FLM 60X900MG BLI kod SUKL: 0134052
POR TBL FLM 100X900MG BLI kod SUKL: 0134053

IS:  Phytopharmaca

ATC:NO6AX25

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C v plivodnim obalu, aby byl pifipravek chranén pred

svetlem a vlhkosti

Zl:  Bylinny piipravek pro 1é€bu mirné azZ sttedné tézké depresivni episody rtizného plivodu
(ptechod, rekonvalescence).

MEMANTINE ORION 10 mg 06/145/13-C

DR: OC RP:  EU/1/02/219/001

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

S: Memantini hydrochloridum 10 mg
(odp. Memantinum 8.31 mg)

PP: Bil4 az téméf bila, ovalna, bikonvexni potahovana tableta se zkosenymi hranami, o
piibliznych rozmérech 13,0 x 5,5 mm, s ozna¢enim "10" na jedné strané a pulici ryhou
na strané druhé. Tabletu lze rozd¢€lit na stejné davky.

Prithledny PVC/PVDC//Al blistr, papirova krabicka

B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0190520

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0190521
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0190522



POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0190523
POR TBL FLM 98X 10MG BLI kéd SUKL: 0190524
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0190525
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 48
ZS: Ptipravek uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl chranén pied svétlem.
ZIl: Lécba pacientt se stiedné tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.

MEMANTINE ORION 20 mg 06/146/13-C

DR: OC RP:  EU/1/02/219/023

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

S:  Memantini hydrochloridum 20 mg
(odp. Memantinum 16.62 mg)

PP: Svétle ¢ervena az Sedocervend, ovalna, bikonvexni potahovana tableta se zkosenymi
hranami, o ptibliznych rozmérech 15,3 x 6,2 mm, s oznacenim "20" na jedné strané a
hladka na strané druhé.

Prihledny PVC/PVDC//ALl blistr, papirova krabicka

B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0190526
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0190527
POR TBL FLM 50X20MG BLI k6d SUKL: 0190528
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0190529
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0190530
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0190531

IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)

ATC:N06DX01

PE: 48

ZS: Ptipravek uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl chranén pted svétlem.

Zl: Lécba pacientt se stfedn¢ tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.

METFORMIN VITABALANS 1000 mg POTAHOVANE TABLETY 18/164/13-C

DR: O RP:  18/155/02-C

D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko

S:  Metformini hydrochloridum 1000 mg

PP: Bild konvexni tableta podlouhlého tvaru s piilici ryhou. Rozméry 10 x21 mm.
Tablety 1ze rozdélit na stejné davky.

HDPE lahvicka s LDPE uzavérem.

B: POR TBL FLM 30X1000MG TBC ko6d SUKL: 0181234
POR TBL FLM 100X1000MG TBC kod SUKL: 0181235
POR TBL FLM 60X1000MG TBC kéd SUKL: 0200544
POR TBL FLM 200X1000MG TBC kod SUKL: 0200545

IS:  Antidiabetica (v¢etn€ insulinu)

ATC:A10BAO02

PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Lécba diabetu mellitu 2. typu.

METFORMIN VITABALANS 500 mg POTAHOVANE TABLETY 18/163/13-C

DR: O RP:  18/824/96-C

D: VITABALANS OY, HAMEENLINNA, Finsko




S:  Metformini hydrochloridum 500 mg
PP: Bild konvexni tableta podlouhlého tvaru s ptlici ryhou. Rozméry 7.5 x18 mm.
Tablety lze rozd¢lit na stejné davky.
HDPE lahvicka s LDPE uzavérem.
B: POR TBL FLM 30X500MG TBC kéd SUKL: 0181232
POR TBL FLM 100X500MG TBC ké6d SUKL: 0181233
POR TBL FLM 60X500MG TBC kéd SUKL: 0200542
POR TBL FLM 200X500MG TBC ké6d SUKL: 0200543
IS:  Antidiabetica (v€etné insulinu)
ATC:A10BAO2
PE: 24
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl: Lécba diabetu mellitu 2. typu.

MONTELUKAST ABBOTT 10 mg POTAHOVANE TABLETY  14/170/13-C

DR: O RP:  14/351/99-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Montelukastum natricum 10.4 mg

(odp. Montelukastum 10 mg)

PP:  Zluté, kulaté, potahované tablety se zkosenymi hranami, s vyrazenym tidajem "285" na
jedné stran¢ a hladké na druhé strané
OPAJ/AI/PVCIIAI blistr
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0181797
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0181798
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0181799
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0200628
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0200629
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0200630
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0200631
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0200632
IS:  Bronchodilatantia, antiasthmatica
ATC:R03DCO03
PE: 24
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani
ZIl: Doplitkova 1écba lehkého az stfedné tézkého perzistujiciho astmatu u pacientli ve véku
15 let a starSich. U astmatickych pacientt, u kterych je ptipravek indikovan k 1écbé
astmatu, muze tento ptipravek souc¢asné poskytovat levu od ptiznaktli sezonni alergicke
rinitidy. Déle je pfipravek ur€en k profylaxi astmatu u pacientli ve véku 15 let a
starSich, u nichz ptevladajici slozkou je namahou indukovand bronchokonstrikce.
MONTELUKAST ABBOTT 4 mg ZVYKACI TABLETY 14/168/13-C
DR: O RP:  14/190/01-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
S:  Montelukastum natricum 4.2 mg
(odp. Montelukastum 4 mg)
PP: Rizové, ovalné, skvrnité, na obou stranach hladké nepotahované tablety
OPAJ/AI/PVCIIAI blistr
B: POR TBL MND 28X4MG BLI kéd SUKL: 0181800
POR TBL MND 56X4MG BLI kéd SUKL: 0181801
POR TBL MND 98X4MG BLI kéd SUKL: 0181802




POR TBL MND 10X4MG BLI kéd SUKL: 0200618
POR TBL MND 20X4MG BLI kéd SUKL: 0200619
POR TBL MND 30X4MG BLI kéd SUKL: 0200620
POR TBL MND 60X4MG BLI kéd SUKL: 0200621
POR TBL MND 90X4MG BLI kéd SUKL: 0200622
IS:  Bronchodilatantia, antiasthmatica
ATC:R03DCO03
PE: 24
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani
ZIl: Doplitkkova 1écba lehkého az stfedné té¢Zkého perzistujiciho astmatu u pacientli ve véku
od 2 do 5 let. Pripravek miize byt téz alternativou k 1é¢bé nizko davkovanymi
inhala¢nimi kortikosteroidy u pacientti ve véku od 2 do 5 let s lehkym perzistujicim
astmatem Dale je pfipravek indikovan k profylaxi astmatu u pacientll ve véku od 2 do 5
let, kde ptevladajici slozkou je ndmahou indukovand bronchokonstrikce.
MONTELUKAST ABBOTT 5 mg ZVYKACI TABLETY 14/169/13-C
DR: O RP:  14/350/99-C
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Montelukastum natricum 5.2mg
(odp. Montelukastum 5mg)
PP: Ruzové, kulaté, skvrnité, na obou stranach hladké nepotahované tablety
OPAJ/AI/PVCIIAI blistr
B: POR TBL MND 28X5MG BLI kéd SUKL: 0181803
POR TBL MND 56X5MG BLI kéd SUKL: 0181804
POR TBL MND 98X5MG BLI kéd SUKL: 0181805
POR TBL MND 10X5MG BLI kéd SUKL: 0200623
POR TBL MND 20X5MG BLI kéd SUKL: 0200624
POR TBL MND 30X5MG BLI kéd SUKL: 0200625
POR TBL MND 60X5MG BLI kod SUKL: 0200626
POR TBL MND 90X5MG BLI kéd SUKL: 0200627
IS:  Bronchodilatantia, antiasthmatica
ATC:R03DCO03
PE: 24
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani
Zl: Dopliikkova 1é¢ba lehkého az stfedné tézkého perzistujiciho astmatu u pacientli ve véku
od 6 do 14 let. Pripravek muize byt téZ alternativou k 1é¢bé nizko davkovanymi
inhala¢nimi kortikosteroidy u pacientti ve véku od 6 do 14 let s lehkym perzistujicim
astmatem Dadle je pfipravek indikovan k profylaxi astmatu u pacientii ve v€ku od 6 do
14 let, kde ptevladajici slozkou je namahou indukovana bronchokonstrikce.
NEO-ANGIN SALVE 69/165/13-C
DR: L
D: DIVAPHARMA GMBH, BERLIN, Némecko
S:  Dichlorobenzenmethanolum 1.2 mg
Amylmetacresolum 0.6 mg
Levomentholum 5.9 mg
PP: Medov¢ zbarvené, bikonvexni, mirn¢ prusvitné, kulaté pastilky.
Prihledny PVC/PVdAC/AL blistr
B: ORM PAS 12 BLI kéd SUKL: 0148541
ORM PAS 16 BLI kod SUKL: 0148542




ORM PAS 24 BLI kéd SUKL: 0148543
ORM PAS 48 BLI kod SUKL: 0148544

IS:  Otorhinolaryngologica

ATC:R02AA20

PE: 24

ZS: Uchovavejte pti teploté do 25°C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
vlhkosti.

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

Zl:  Podptirna 1écba zanétlivych onemocnéni tstni a kréni dutiny a hltanu, doprovazenych
typickymi symptomy jako je bolest v krku, z¢ervenani nebo otok.

TABLETY 17/207/13-C

DR: O RP:  17/132/91-C
D: FAMY CARE EUROPE LTD., LONDON, Velka Britanie
S:  Norgestimati trituratio 0.324 % 77.16 mg
(odp. Norgestimatum 0.25 mg)
Ethinylestradioli trituratio 0.33 % 10.51 mg
(odp. Ethinylestradiolum 0.035 mg)

PP: Kulaté modré nepotahované ploché tablety o priméru 6,4 mm se zkosenymi hranami,
na jedné stran¢ vyrazeno "146", druhd strana bez oznaceni
PVC/PVDCI/AI blistr obsahujici 21 tablet, kazdy blistr je baleny do tfivrstvého sacku
B: POR TBL NOB 21 BLI kéd SUKL: 0182635
POR TBL NOB 63 BLI kéd SUKL: 0182636
POR TBL NOB 126 BLI kéd SUKL: 0182637
POR TBL NOB 273 BLI k6d SUKL: 0182638
IS:  Anticoncipientia
ATC:G03AA1l
PE: 24
ZS: Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Zl: Peroralni antikoncepce
OPTIPRES 20 mg/ml OCNi KAPKY, ROZTOK 64/101/13-C
DR: OW RP:  64/567/97-C
D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,

Polsko
S:  Dorzolamidi hydrochloridum 111.3 mg
(odp. Dorzolamidum 100 mg) v5 ml

PP: Izotonicky, pufrovany, mirn€ viskozni, ¢iry, bezbarvy vodny roztok.
Bilé neprtisvitna lahvicka z polyetylenu stfedni hustoty urend pro aplikaci ocnich
kapek s kapacim zafizenim a Sroubovacim bezpe¢nostnim uzavérem slozenym ze dvou
¢asti - uzavéru a ochranného krouzku.

B: OPH GTT SOL 1X5ML/100MG LGT kod SUKL: 0183216
OPH GTT SOL 3X5ML/100MG LGT kéd SUKL: 0183217
OPH GTT SOL 6X5ML/100MG LGT k6d SUKL: 0183218

IS:  Ophthalmologica

ATC:S01ECO03

PE: 24

ZS: Lahvicku uchovavejte ve vnéjsi krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte pti teploté do 30 °C.



Po prvnim otevieni: maximalné 28 dni

ZIl: Lécba ocni hypertenze, glaukomu s otevienym uhlem, pseudoexfoliativniho glaukomu.

PARACETAMOL BASI 40 mg/ml PERORALNI SUSPENZE 07/181/13-C

DR: OE RP:  PT

D: LABORATORIOS BASI - INDUSTRIA FARMACEUTICA, S.A., COIMBRA,
Portugalsko

S:  Paracetamolum 3400 mg v 85 mli

PP:  Homogenni, viskozni, bila az témér bila tekutina s pomeran¢ovym aroma, hodnota pH
je 5-6
85 ml peroralni suspenze v lahvi z hnédého skla (tfidy III) s détskym bezpecnostnim
uzaveérem (polyethylen, polypropylen), sttikacka pro peroralni podani
(polyethylen/polystyren) o objemu 5 ml, délena po 0,25 ml, papirova krabicka

B: POR SUS 1X85ML/3400MG LAG kéd SUKL: 0182144

IS:  Analgetica,antipyretica

ATC:N02BEO1

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovévani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Doba pouzitelnosti po 1. otevieni: 6 mésicti

P:  Ptipravek Ize vydat i bez 1ékatského predpisu.

Zl: Kratkodoba symptomatické 1écba mirné a stiedné silné bolesti (napf. bolest hlavy,
bolest zubli a menstruaéni bolest) a/nebo horecky u kojenct (starSich nez 3 mésice),
déti, dospivajicich a dospélych.

PELARGONIUM-INGERS 8 G/10 ml 94/208/13-C

DR: L

D: INGERS INDUSTRIAL SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika

S:  Pelargonii sidoidis tinctura (1:10) 16gv 20 ml

PP: Ciry ervenohnédy az hnédé zbarveny roztok nahoiklé chuti.
lahvicka z hnédého skla III. hydrolytické tfidy s PE kapacim zatizenim , PP Sroubovaci
uzaver

B: PORGTT SOL 1X20ML LAG kéd SUKL: 0181089

IS:  Phytopharmaca

ATC:V11

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C, po prvnim otevieni 3 mésice

P:  Pfipravek lze vydat i bez 1ékarského predpisu.

ZI: Symptomaticka lécba akutni bronchitidy nevyzadujici antibiotickou 1écbu.

PIOGLIGAMMA 15 mg TABLETY 18/171/13-C
DR: OC RP: EMA
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
S:  Pioglitazoni hydrochloridum  16.53 mg
(odp. Pioglitazonum 15 mg)
PP: Tablety jsou bilé nebo témét bilé, kulaté, na obou stranach hladké.
OPA/AI/PVC/IAI blistr
B: POR TBL NOB 14X15MG BLI kéd SUKL: 0177004
POR TBL NOB 28X15MG BLI k6d SUKL: 0177005
POR TBL NOB 30X15MG BLI kéd SUKL: 0177006




IS:

POR TBL NOB 50X 15MG BLI kéd SUKL: 0177007
POR TBL NOB 56X15MG BLI kod SUKL: 0177008
POR TBL NOB 60X15MG BLI koéd SUKL: 0177009
POR TBL NOB 84X15MG BLI k6d SUKL: 0177010
POR TBL NOB 90X15MG BLI kod SUKL: 0177011
POR TBL NOB 98X15MG BLI k6d SUKL: 0177012
POR TBL NOB 100X15MG BLI kod SUKL: 0177013
POR TBL NOB 112X15MG BLI kod SUKL: 0177014
POR TBL NOB 120X15MG BLI kod SUKL: 0177015
POR TBL NOB 196X15MG BLI kod SUKL: 0177016
POR TBL NOB 10X15MG BLI kod SUKL: 0200633
Antidiabetica (v€etné insulinu)

ATC:A10BGO03

PE:

48

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Zl:

Lécba diabetu mellitu II.typu.

PIOGLIGAMMA 30 mg TABLETY
DR: OC RP: EMA
WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

D:
S:

PP:

IS:

Pioglitazoni hydrochloridum  33.06 mg
(odp. Pioglitazonum 30 mg)

18/172/13-C

Tablety jsou bilé nebo téméf bilé, kulaté, s hlubokou ryhou typu karate na
jedné stran€ a na druhé stran¢ hladké. Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.

OPAJ/AI/PVC//AI blistr

POR TBL NOB 14X30MG BLI kéd SUKL: 0177017
POR TBL NOB 28X30MG BLI kod SUKL: 0177018
POR TBL NOB 30X30MG BLI kéd SUKL: 0177019
POR TBL NOB 50X30MG BLI kéd SUKL: 0177020
POR TBL NOB 56X30MG BLI kod SUKL: 0177021
POR TBL NOB 60X30MG BLI kéd SUKL: 0177022
POR TBL NOB 84X30MG BLI kod SUKL: 0177023
POR TBL NOB 90X30MG BLI kod SUKL: 0177024
POR TBL NOB 98X30MG BLI kéd SUKL: 0177025
POR TBL NOB 100X30MG BLI kéd SUKL: 0177026
POR TBL NOB 112X30MG BLI kod SUKL: 0177027
POR TBL NOB 120X30MG BLI kod SUKL: 0177028
POR TBL NOB 196X30MG BLI kéd SUKL: 0177029
POR TBL NOB 10X30MG BLI kod SUKL: 0200634
Antidiabetica (vCetn€ insulinu)

ATC:A10BG03

PE:

48

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl:

Lécba diabetu mellitu IL.typu.

PIOGLIGAMMA 45 mg TABLETY
DR: OC RP: EMA
WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

D:
S:

Pioglitazoni hydrochloridum  49.59 mg
(odp. Pioglitazonum 45 mg)

18/173/13-C



PP: Tablety jsou bilé nebo téméf bilé, kulaté, s hlubokou ryhou ve tvaru rozd€lujici kruh na
tretiny na jedné stran¢ a na druhé strané hladké.
Tabletu lze d€lit na tfi stejné ¢asti.

OPAJ/AI/PVCIIAI blistr

B:  POR TBL NOB 14X45MG BLI kéd SUKL: 0177030
POR TBL NOB 28X45MG BLI kod SUKL: 0177031
POR TBL NOB 30X45MG BLI k6d SUKL: 0177032
POR TBL NOB 50X45MG BLI k6d SUKL: 0177033
POR TBL NOB 56X45MG BLI kéd SUKL: 0177034
POR TBL NOB 60X45MG BLI k6d SUKL: 0177035
POR TBL NOB 84X45MG BLI k6d SUKL: 0177036
POR TBL NOB 90X45MG BLI kéd SUKL: 0177037
POR TBL NOB 98X45MG BLI kéd SUKL: 0177038
POR TBL NOB 100X45MG BLI kod SUKL: 0177039
POR TBL NOB 112X45MG BLI kéd SUKL: 0177040
POR TBL NOB 120X45MG BLI kod SUKL: 0177041
POR TBL NOB 196X45MG BLI kéd SUKL: 0177042
POR TBL NOB 10X45MG BLI kéd SUKL: 0200635

IS:  Antidiabetica (v¢etné insulinu)

ATC:A10BGO3

PE: 48

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.

Zl: Lécba diabetu mellitu IL.typu.

PIOGLITAZON APOTEX 15mg TABLETY 18/153/13-C
DR: OC
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
S:  Pioglitazoni hydrochloridum 16.63 mg
(odp. Pioglitazonum 15 mg)
PP: Bilé nebo témér bilé kulaté bikonvexni nepotahované tablety o priméru 7 mm, s
vyrazenym znac¢enim "15" na jedné stran¢ a hladké na druhé strané.
Al/Al blistr
B: POR TBL NOB 28X15MG BLI kéd SUKL: 0183932
IS:  Antidiabetica (vCetn€ insulinu)
ATC:A10BGO3
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl: Lécba diabetes mellitus IL.typu.

PIOGLITAZON APOTEX 30 mg TABLETY 18/154/13-C

DR: OC

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

S:  Pioglitazoni hydrochloridum  33.27 mg
(odp. Pioglitazonum 30 mg)

PP: Bilé nebo téméf bilé kulaté ploché nepotahované tablety se zkosenymi hranami, o
priméru 7 mm, s vyrazenym znac¢enim "30" na jedné stran¢ a hladké na druhé strané.
Al/Al blistr

B:  POR TBL NOB 28X30MG BLI koéd SUKL: 0183933

IS:  Antidiabetica (vCetné¢ insulinu)

ATC:A10BGO3



PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Lécba diabetes mellitus IL.typu.

PIOGLITAZON APOTEX 45 mg TABLETY 18/155/13-C

DR: OC

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

S:  Pioglitazoni hydrochloridum  49.9 mg
(odp. Pioglitazonum 45 mgQ)

PP: Bilé nebo témér bilé kulaté ploché nepotahované tablety se zkosenymi hranami, o
praméru 8 mm, s vyrazenym znacenim "45" na jedné stran¢ a hladké na druhé stran¢.
Al/Al blistr

B: POR TBL NOB 28X45MG BLI kéd SUKL: 0183934

IS:  Antidiabetica (véetné insulinu)

ATC:A10BGO03

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

ZIl: Lécba diabetes mellitus IL.typu.

RAMIPRIL JS PARTNER 10 mg 58/189/13-C

DR: OE RP: D

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

S: Ramiprilum 10 mg

PP: Bilé az tém¢r bilé podlouhlé nepotahované ploché tablety o rozmérech 11,0 x 5,5 mm.
OPA/Al/PVC//Al blistr, krabicka

B: POR TBL NOB 10X10MG BLI kod SUKL: 0183420
POR TBL NOB 14X10MG BLI k6d SUKL: 0183421
POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0183422
POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0183423
POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0183424
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0183425
POR TBL NOB 60X10MG BLI k6d SUKL: 0183426
POR TBL NOB 90X10MG BLI kod SUKL: 0183427
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0183428

IS:  Hypotensiva

ATC:C09AA05

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

Zl:  Lécba hypertenze. Kardiovaskularni prevence. Lécba onemocnéni ledvin. Lécba

symptomatického selhani srdce. Sekundarni prevence po akutnim infarktu myokardu.

RAMIPRIL JS PARTNER 1,25 mg 58/186/13-C

DR: OE RP: D

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

S: Ramiprilum 1.25 mg

PP: Bilé az t¢éméf bilé podlouhlé nepotahované ploché tablety o velikosti 8,0 x 4,0 mm.
OPA/AI/PVC//Al blistr, krabicka

B: POR TBL NOB 10X1.25MG BLI k6d SUKL: 0183393
POR TBL NOB 14X1.25MG BLI kod SUKL: 0183394




POR TBL NOB 20X1.25MG BLI kéd SUKL: 0183395
POR TBL NOB 28X1.25MG BLI koéd SUKL: 0183396
POR TBL NOB 30X1.25MG BLI koéd SUKL: 0183397
POR TBL NOB 50X1.25MG BLI kéd SUKL: 0183398
POR TBL NOB 60X1.25MG BLI kod SUKL: 0183399
POR TBL NOB 90X1.25MG BLI koéd SUKL: 0183400
POR TBL NOB 100X1.25MG BLI kéd SUKL: 0183401

IS:  Hypotensiva
ATC:C09AA05
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Zl: Lécba hypertenze. Kardiovaskularni prevence. Lécba onemocnéni ledvin. Lécba
symptomatického selhdni srdce. Sekundarni prevence po akutnim infarktu myokardu.
RAMIPRIL JS PARTNER 2,5 mg 58/187/13-C
DR: OE RP: D
D: JSPARTNER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Ramiprilum 2.5mg
PP:  Zluté podlouhlé nepotahované ploché tablety o velikosti 10,0 x 5,0 mm.
OPA/Al/PVC//Al blistr, krabi¢ka
B: POR TBL NOB 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0183402
POR TBL NOB 14X2.5MG BLI k6d SUKL: 0183403
POR TBL NOB 20X2.5MG BLI kéd SUKL: 0183404
POR TBL NOB 28X2.5MG BLI k6d SUKL: 0183405
POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0183406
POR TBL NOB 50X2.5MG BLI kod SUKL: 0183407
POR TBL NOB 60X2.5MG BLI koéd SUKL: 0183408
POR TBL NOB 90X2.5MG BLI kéd SUKL: 0183409
POR TBL NOB 100X2.5MG BLI kod SUKL: 0183410
IS:  Hypotensiva
ATC:C09AA05
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
Zl:  Lécba hypertenze. Kardiovaskularni prevence. Lécba onemocnéni ledvin. Lécba
symptomatického selhani srdce. Sekundarni prevence po akutnim infarktu myokardu.
RAMIPRIL JS PARTNER 5 mg 58/188/13-C
DR: OE RP: D
D: JSPARTNER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S: Ramiprilum 5mg
PP: Ruzové podlouhlé nepotahované ploché tablety o rozmérech 8,8 x 4,4 mm.
OPA/AI/PVC//Al blistr, krabicka
B: POR TBL NOB 10X5MG BLI kod SUKL: 0183411

POR TBL NOB 14X5MG BLI k6d SUKL: 0183412
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0183413
POR TBL NOB 28X5MG BLI kod SUKL: 0183414
POR TBL NOB 30X5MG BLI k6d SUKL: 0183415
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0183416



POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0183417
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0183418
POR TBL NOB 100X5MG BLI kod SUKL: 0183419
IS:  Hypotensiva
ATC:C09AA05
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Zl: Lécba hypertenze. Kardiovaskularni prevence. Lécba onemocnéni ledvin. Lécba
symptomatického selhani srdce. Sekundarni prevence po akutnim infarktu myokardu.

RECOMBINATE 1000 INTERNATIONAL UNIT/5 ml 75/217/13-C

DR: S

D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Octocogum alfa 1000 ut

PP:  PraSek pro pfipravu injek¢éniho roztoku s rozpoustédlem. Bily az téméft bily drobivy
prasek. Rozpoustédlo (sterilizovana voda na injekci) je ¢ird a bezbarva tekutina.
Kazdé¢ baleni obsahuje lahvicku s praSkem, 5 ml lahvicku s rozpoustédlem (obé ze skla
tiidy I s pryzovymi zatkami) a pomiicku pro rekonstituci (BAXJECT II) + jednu sterilni
jednorazovou plastovou injekéni sttikacku + jeden sterilni mini-infuzni set + 2
dezinfekéni polstarky + 2 naplasti.
Alternativné k BAXJECT II miZe byt dodavana sada jehel k rekonstituci sestavajici ze
sterilni jehly se dvéma konci (k pfepusténi rozpoustédla do lahvicky s Recombinate) a
jedné sterilni filtra¢ni jehly (k piepusténi rekonstituovaného roztoku do stiikacky).

B: INJPSO LQF 1X1000UT+SOL VIA kod SUKL: 0171319

IS:  Substitutio sanguinis (a krevni derivaty)

ATC:B02BD02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
V ramci doby pouzitelnosti miiZze byt piipravek pfed pouZitim uchovavan pii teploté 15
°C - 25 °C az po dobu Sesti mésic.
Po uchovavani pfi teploté 15 °C - 25 °C ptipravek nevracejte do chladnicky.
Uchovavani 1é¢ivého pripravku po rekonstituci, viz bod 6.3.:
Po rekonstituci nema byt pfipravek ukladan do chladni¢ky a ma byt podéan do tii hodin.

Zl: Lécba a profylaxe krvaceni u pacientii s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII).
Ptipravek neobsahuje von Willebrandtiv faktor, proto neni indikovan k 1é€bé von
Willebrandovy choroby.

RECOMBINATE 250 INTERNATIONAL UNIT/5 ml 75/215/13-C

DR: S

D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Octocogum alfa 250 ut

PP:  PraSek pro pfipravu injek¢éniho roztoku s rozpousStédlem. Bily aZ téméf bily drobivy
prasek. Rozpoustédlo (sterilizovana voda na injekci) je €ird a bezbarva tekutina.
Kazdé¢ baleni obsahuje lahvicku s praSkem, 5 ml lahvicku s rozpoustédlem (obé ze skla
tiidy I s pryzovymi zatkami) a pomiicku pro rekonstituci (BAXJECT II) + jednu sterilni
jednorazovou plastovou injekéni stiikacku + jeden sterilni mini-infuzni set + 2
dezinfek¢ni polstarky + 2 néplasti.




Alternativné k BAXJECT II miize byt doddvana sada jehel k rekonstituci sestavajici ze
sterilni jehly se dvéma konci (k pfepusténi rozpoustédla do lahvicky s Recombinate) a
jedné sterilni filtracni jehly (k pfepusténi rekonstituovaného roztoku do stiikacky).

B: INJPSO LQF 1X250UT+SOL VIA kod SUKL: 0171317

IS:  Substitutio sanguinis (a krevni derivaty)

ATC:B02BD02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
V ramci doby pouzitelnosti muze byt ptipravek pred pouzitim uchovavan pfi teploté 15
°C - 25 °C az po dobu Sesti mésicil.
Po uchovavani pii teploté 15 °C - 25 °C ptipravek nevracejte do chladnicky.
Uchovavani 1é¢ivého ptipravku po rekonstituci, viz bod 6.3.:
Po rekonstituci nemé byt pfipravek ukladan do chladnicky a ma byt podan do tii hodin.

Zl: Lécba a profylaxe krvaceni u pacientii s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII).
Ptipravek neobsahuje von Willebrandtiv faktor, proto neni indikovan k 1é¢bé von
Willebrandovy choroby.

RECOMBINATE 500 INTERNATIONAL UNIT/5 mi 75/216/13-C

DR: S

D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

S: Octocogum alfa 500 ut

PP:  PraSek pro ptipravu injek¢éniho roztoku s rozpoustédlem. Bily az téméft bily drobivy
prasek. Rozpoustédlo (sterilizovana voda na injekci) je €ird a bezbarva tekutina.
Kazdé baleni obsahuje lahvicku s praSkem, 5 ml lahvicku s rozpoustédlem (obé€ ze skla
tiidy I s pryzovymi zatkami) a pomticku pro rekonstituci (BAXJECT II) + jednu sterilni
jednorazovou plastovou injekéni stiikacku + jeden sterilni mini-infuzni set + 2
dezinfek¢ni polstarky + 2 naplasti.
Alternativné k BAXJECT II miZe byt dodavana sada jehel k rekonstituci sestavajici ze
sterilni jehly se dvéma konci (k pfepusténi rozpoustédla do lahvicky s Recombinate) a
jedné sterilni filtracni jehly (k pfepusténi rekonstituovaného roztoku do stfikacky).

B: INJPSO LQF 1X500UT+SOL VIA k6d SUKL: 0171318

IS:  Substitutio sanguinis (a krevni derivaty)

ATC:B02BD02

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladnic¢ce (2 °C - 8 °C).
Chrante pred mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
V ramci doby pouzitelnosti miize byt piipravek pted pouzitim uchovéavan pii teploté 15
°C - 25 °C az po dobu Sesti mesici.
Po uchovavani pfi teploteé 15 °C - 25 °C ptipravek nevracejte do chladnicky.
Uchovavani 1é¢ivého piipravku po rekonstituci, viz bod 6.3.:
Po rekonstituci nema byt pfipravek ukladan do chladni¢ky a mé byt podan do tii hodin.

Zl: Lécba a profylaxe krvaceni u pacientil s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII).
Ptipravek neobsahuje von Willebrandtiv faktor, proto neni indikovan k 1é€bé von
Willebrandovy choroby.

RISPERIDON MYLAN 1 mg 68/063/13-C

DR: O RP:  68/020/03-C




D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

S:  Risperidonum 1 mg

PP:  Svétle rizové, jednobarevné az mramorované, kulaté, ploché tablety se zkosenymi
hranami, na jedné stran¢ vyrazeno "M" a na druhé stran¢ "R1"

a) (OPA/AI/PVC-AI/PET/papir) odlupovaci blistr, papirova krabicka
b) (OPA/AI/PVC-AI/PET/papir) odlupovaci perforovany jednodavkovy blistr,
papirova krabicka

B: POR TBL DIS 14XIMG BLI kéd SUKL: 0177299
POR TBL DIS 28X1MG BLI kéd SUKL: 0177300
POR TBL DIS 56X1MG BLI kéd SUKL: 0177301
POR TBL DIS 28X1X1MG BLI k6d SUKL: 0177302
POR TBL DIS 56X1X1MG BLI k6d SUKL: 0177303

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AX08

PE: 24

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Zl: Lécba schizofrenie, 1écba stfedné té€zkych az t€zkych manickych epizod provazejicich
bipolarni poruchy. Kratkodoba lécba pietrvavajici agrese u pacientl se stfedné tézkou
az t¢zkou Alzheimerovou demenci. Kratkodoba symptomaticka 1é¢ba pretrvavajici
agrese pii poruchach chovani u déti od 5 let véku a dospivajicich s podprimérnymi
intelektudlnimi funkcemi nebo mentélni retardaci.

RISPERIDON MYLAN 2 mg 68/064/13-C

DR: O RP:  68/021/03-C

D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

S:  Risperidonum 2mg

PP: Svétle riizové, jednobarevné az mramorované, kulaté, ploché tablety se zkosenymi
hranami, na jedné stran¢ vyrazeno "M" a na druhé strané "R2"

a) OPA/AI/PVC-AI/PET/papir odlupovaci blistr, papirova krabicka
b) OPA/AI/PVC-AI/PET/papir odlupovaci perforovany jednodavkovy blistr, papirova
krabicka

B: POR TBL DIS 14X2MG BLI kéd SUKL: 0177304
POR TBL DIS 28X2MG BLI kéd SUKL: 0177305
POR TBL DIS 56X2MG BLI koéd SUKL: 0177306
POR TBL DIS 28X1X2MG BLI k6d SUKL: 0177307
POR TBL DIS 56X1X2MG BLI k6d SUKL: 0177308

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AX08

PE: 24

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba schizofrenie, 1éCba stiedné tézkych az t€zkych manickych epizod provazejicich
bipolarni poruchy. Kratkodoba 1écba pietrvavajici agrese u pacientil se stfedné tézkou
az tézkou Alzheimerovou demenci. Kratkodoba symptomaticka 1é¢ba pretrvavajici
agrese pii poruchach chovani u déti od 5 let véku a dospivajicich s podprimérnymi
intelektualnimi funkcemi nebo mentalni retardaci.

RISPERIDON MYLAN 3 mg 68/065/13-C
DR: O RP:  68/467/05-C

D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Risperidonum 3 mg



PP: Svétle rizové, jednobarevné az mramorované, kulaté, ploché tablety se zkosenymi

hranami, na jedné stran¢ vyrazeno "M" a na druhé stran¢ "R3"

a) OPA/AI/PVC-AI/PET/papir odlupovaci blistr, papirova krabicka

b) OPA/AI/PVC-Al/PET/papir odlupovaci perforovany jednodavkovy blistr, papirova
krabicka

B: POR TBL DIS 14X3MG BLI kéd SUKL: 0177309
POR TBL DIS 28X3MG BLI kéd SUKL: 0177310
POR TBL DIS 56X3MG BLI kéd SUKL: 0177311
POR TBL DIS 28X3MG BLI kéd SUKL: 0177312
POR TBL DIS 56X3MG BLI kéd SUKL: 0177313

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AX08

PE: 24

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Zl: Lécba schizofrenie, 1é¢ba stiedné tézkych az tézkych manickych epizod provazejicich
bipolarni poruchy. Kratkodoba lécba pietrvavajici agrese u pacientl se sttedné tézkou
az t¢zkou Alzheimerovou demenci. Kratkodoba symptomaticka 1écba pretrvavajici
agrese pri poruchach chovani u déti od 5 let véku a dospivajicich s podprimérnymi
intelektualnimi funkcemi nebo mentalni retardaci.

RISPERIDON MYLAN 4 mg 68/066/13-C

DR: O RP:  68/468/05-C

D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie

S:  Risperidonum 4 mg

PP: Svétle riizové, jednobarevné az mramorované, kulaté, ploché tablety se zkosenymi
hranami, na jedné stran¢ vyrazeno "M" a na druh¢ strané¢ "R4"

a) OPA/AI/PVC-AI/PET/papir odlupovaci blistr, papirova krabicka
b) OPA/AI/PVC-AI/PET/papir odlupovaci perforovany jednodavkovy blistr, papirova
krabicka

B: POR TBL DIS 14X4MG BLI k6d SUKL: 0177314
POR TBL DIS 28X4MG BLI kéd SUKL: 0177315
POR TBL DIS 56X4MG BLI kéd SUKL: 0177316
POR TBL DIS 28X4MG BLI kéd SUKL: 0177317
POR TBL DIS 56X4MG BLI kéd SUKL: 0177318

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AX08

PE: 24

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba schizofrenie, 1éCba stiedné tézkych az tézkych manickych epizod provazejicich
bipolarni poruchy. Kratkodoba 1écba pretrvavajici agrese u pacientti se stfedné téZkou
az tézkou Alzheimerovou demenci. Kratkodoba symptomaticka 1é¢ba pretrvavajici
agrese pfi poruchach chovéani u déti od 5 let véku a dospivajicich s podprimérnymi
intelektualnimi funkcemi nebo mentalni retardaci.

ROPINIROLE ORION 2 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
27/150/13-C

DR: O RP:  27/461/07-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

S:  Ropiniroli hydrochloridum 2.28 mg
(odp. Ropinirolum 2 mQ)




PP:

IS:

Rizové kulatd bikonvexni tableta s prodlouzenym uvoliiovanim o priméru 6,8 + 0,1
mm.

1) Bily neprtihledny PVC/PCTFE/AI blistr

2) Bila neprtihlednd HDPE lahev s détskym bezpe¢nostnim Sroubovacim
uzéaveérem obsahujici vysousSedlo

POR TBL PRO 21X2MG BLI kéd SUKL: 0178313

POR TBL PRO 28X2MG BLI kéd SUKL: 0178314

POR TBL PRO 84X2MG BLI kéd SUKL: 0178315

POR TBL PRO 84X2MG TBC kéd SUKL: 0200546

Antiparkinsonica

ATC:N04BCO04

PE:
ZS:

Zl:

24

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Lahev: po prvnim otevieni: 168 dni

Lécba Parkinsonovy choroby v monoterapii jako pocatecni 1écba k oddaleni 1écby
levodopou a v kombinaci s levodopou v piipadé, Ze v pribéhu onemocnéni dojde ke
snizeni nebo kolisani uc¢inku levodopy nebo je jeji t€inek nekonzistentni.

ROPINIROLE ORION 4 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM

DR:
D:
S:

PP:

2)

IS:

27/151/13-C

@) RP:  27/463/07-C

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

Ropiniroli hydrochloridum 4.561 mg

(odp. Ropinirolum 4 mg)

Svétle hnéda ovalna bikonvexni tableta s prodlouZenym uvoliiovanim o velikosti 12,6 x
6,6 + 0,1 mm.

1) Bily neprthledny PVC/PCTFE/AL blistr

Bil4 neprtihledna HDPE lahev s détskym bezpe¢nostnim Sroubovacim uzavérem
obsahujici vysousedlo

POR TBL PRO 21X4MG BLI kod SUKL: 0178316

POR TBL PRO 28X4MG BLI kod SUKL: 0178317

POR TBL PRO 84X4MG BLI kod SUKL: 0178318

POR TBL PRO 84X4MG TBC kéd SUKL: 0200547

Antiparkinsonica

ATC:N04BCO04

PE:
ZS:

Zl:

DR:
D:
S:

PP:

24
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Lahev: Po prvnim otevieni: 168 dnli

Lécba Parkinsonovy choroby v monoterapii jako poc¢atecni 1écba k oddéleni 1é€by
levodopou a v kombinaci s levodopou v pfipadé, Ze v pribéhu onemocnéni dojde ke
sniZeni nebo kolisani uc¢inku levodopy nebo je jeji ucinek nekonzistentni.

27/152/13-C

@) RP:  27/464/07-C

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

Ropiniroli hydrochloridum 9.121 mg

(odp. Ropinirolum 8 mg)

Cervena ovalna bikonvexni tableta s prodlouzenym uvoliiovanim o velikosti 19,2 x 10,2



+0,2 mm.
1) Bily neprthledny PVC/PCTFE/AL blistr

2)  Bila neprihledna HDPE lahev s détskym bezpecnostnim Sroubovacim uzavérem
obsahujici vysousedlo

B: POR TBL PRO 21X8MG BLI kéd SUKL: 0178319
POR TBL PRO 28X8MG BLI kéd SUKL: 0178320
POR TBL PRO 84X8MG BLI kéd SUKL: 0178321
POR TBL PRO 84X8MG TBC kéd SUKL: 0200548

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BC04

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Lahev: po prvnim otevieni: 168 dni
Zl: Lécba Parkinsonovy choroby v monoterapii jako pocatecni 1é¢ba k oddéleni 1écby
levodopou a v kombinaci s levodopou v piipad¢, ze v pribé¢hu onemocnéni dojde ke
snizeni nebo kolisani uc¢inku levodopy nebo je jeji t€inek nekonzistentni.
TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID EGIS 40 mg/12,5 mg 58/182/13-C
DR: OC RP:  EU/1/02/213/001
D:  EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
S:  Telmisartanum 40 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP: Bilé nebo témér bilé, bikonvexni tablety ovalného tvaru o rozmérech 6,55 x 13,6 mm, S
oznac¢enim "TH" na jedné strané.
1. Al/Al blistry
2. Al/PVC/PVDC blistry
B: POR TBL NOB 14 I BLI kéd SUKL: 0190070
POR TBL NOB 28 I BLI k6d SUKL: 0190071
POR TBL NOB 56 I BLI kéd SUKL: 0190072
POR TBL NOB 84 I BLI k6d SUKL: 0190073
POR TBL NOB 98 I BLI kod SUKL: 0190074
POR TBL NOB 14 II BLI k6d SUKL: 0190075
POR TBL NOB 28 I1 BLI kéd SUKL: 0190076
POR TBL NOB 56 II BLI k6d SUKL: 0190077
POR TBL NOB 84 II BLI kéd SUKL: 0190078
POR TBL NOB 98 I BLI k6d SUKL: 0190079
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DAO07
PE: 24 - Al/Al blistry, 12 - Al/PVC/PVDC blistry
ZS: Al/Al blistry - Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni
podminky uchovavani.
Al/PVC/PVDC blistry - Uchovavejte pti teploté do 30°C.
Zl: Lécba esencialni hypertenze. Telmisartan/hydrochlorothiazide EGIS s fixni kombinaci
davek (40 mg telmisartanu/12,5 mg hydrochlorothiazidu) je indikovan u pacienti, u
nichz nedochdzi k dostatecné uprave krevniho tlaku pii pouziti samotného telmisartanu.

TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID EGIS 80 mg/12,5 mg 58/183/13-C
DR: OC RP:  EU/1/02/213/006
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko




PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS.

Zl:

Telmisartanum 80 mg

Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

Bilé nebo téméf bilé, bikonvexni tablety tobolkovitého tvaru o rozmérech 9,0 x 17,0
mm, s oznaCenim "TH 12,5" na obou stranach

1. Al/Al blistry

2. Al/PVC/PVDC blistry

POR TBL NOB 14 I BLI k6d SUKL: 0190080

POR TBL NOB 28 I BLI kod SUKL: 0190081

POR TBL NOB 56 1 BLI k6d SUKL: 0190082

POR TBL NOB 14 II BLI kod SUKL: 0190083

POR TBL NOB 28 IT BLI kéd SUKL: 0190084

POR TBL NOB 56 11 BLI kod SUKL: 0190085

Hypotensiva

CO09DAO07

24 - Al/Al blistry, 12 - Al/PVC/PVDC blistry

Al/Al blistry - Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni

podminky uchovavani.

Al/PVC/PVDC blistry - Uchovavejte pti teploté do 30°C.

Lécba esencialni hypertenze. Telmisartan/hydrochlorothiazide EGIS s fixni kombinaci
davek (80 mg telmisartanu/12,5 mg hydrochlorothiazidu) je indikovéan u pacientl, u
nichz nedochazi k dostate¢né uprave krevniho tlaku pfi pouziti samotného telmisartanu.

TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID EGIS 80 mg/25 mg 58/184/13-C

DR:
D:
S:

PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS:

Zl:

oC RP:  EU/1/02/213/017

EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

Telmisartanum 80 mg

Hydrochlorothiazidum 25 mg

Bilé nebo téméf bilé, bikonvexni tablety ovalného tvaru o rozmérech 9,0 x 17,0 mm, s
oznacenim "TH" na jedné stran€ a "25" na druhé strané.

1. Al/Al blistry

2. Al/PVC/PVDC blistry

POR TBL NOB 14 I BLI k6d SUKL: 0190086

POR TBL NOB 28 I BLI kéd SUKL: 0190087

POR TBL NOB 56 1 BLI k6d SUKL: 0190088

POR TBL NOB 14 II BLI kéd SUKL: 0190089

POR TBL NOB 28 Il BLI k6d SUKL: 0190090

POR TBL NOB 56 II BLI k6d SUKL: 0190091

Hypotensiva

CO09DAO07

24 - Al/Al blistry, 12 - Al/PVC/PVDC blistry

Al/Al blistry - Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni

podminky uchovavani.

Al/PVC/PVDC blistry - Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

Lécba esencialni hypertenze. Telmisartan/hydrochlorothiazide EGIS s fixni kombinaci
davek (80 mg telmisartanu/25 mg hydrochlorothiazidu) je indikovan u pacientli, u nichz
nedochazi k dostatecné tpraveé krevniho tlaku pfi pouziti piipravku
Telmisartan/hydrochlorothiazide EGIS 80 mg/12,5 mg (80 mg telmisartanu/12,5 mg
hydrochlorothiazidu) nebo u pacienti, ktefi byli diive stabilizovani pii podani
telmisartanu a hydrochlorothiazidu oddélené.




TIBALDIX 100 mg 44/136/13-C

DR: OC RP:  EMA

D: ICN POLFA RZESZOW SPOLKA AKCYJNA, RZESZOW, Polsko

S:  Imatinibi mesilas 119.5 mg
(odp. Imatinibum 100 mg)

PP:  Tmav¢ zluté az hnédooranzové, kulaté potahované tablety o praméru 10,1 mm (x 5%) s
pulici ryhou na jedné strané a "100 " na druhé stran€. Tabletu 1ze rozdé€lit na stejné
davky.

PVC/PE/PVDC/AI blistr

B: POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0183919

IS: Cytostatica

ATC:LO1XEO1

PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Lécba détskych pacientd s nové diagnostikovanou Philadelphia chromozom (bcr-abl)
pozitivni (Ph+) chronickou myeloidni leukemii (CML), u kterych neni transplantace
kostni dfen¢ povazovana za 1écbu prvni volby, détskych pacienti s Ph+ CML s
chronickou fazi onemocnéni, u kterych selhala 1écba interferonem-alfa, nebo ktefti jsou
v akcelerované fazi onemocnéni nebo v blastické krizi. Lécba dospélych pacienti s
Ph+ CML v blastické krizi.

TIBALDIX 400 mg 44/137/13-C

DR: OC RP:  EMA

D: ICN POLFA RZESZOW SPOLKA AKCYJNA, RZESZOW, Polsko

S:  Imatinibi mesilas 478 mg
(odp. Imatinibum 400 mQ)

PP:  Tmavé Zluté az hnédooranzové, ovalné potahované tablety 21,6 mm dlouhé a 10.6 mm
Siroké (£ 5%) s pllici ryhou na jedné strané a "400 " na druhé strané. Tabletu lze
rozdélit na stejné davky.

PVC/PE/PVDC/AI blistr

B: POR TBL FLM 30X400MG BLI kéd SUKL: 0183921

IS: Cytostatica

ATC:LO1XEO1

PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba détskych pacientii s nove diagnostikovanou Philadelphia chromozom (ber-abl)
pozitivni (Ph+) chronickou myeloidni leukemii (CML), u kterych neni transplantace
kostni dfen¢ povazovana za 1écbu prvni volby, détskych pacienti s Ph+ CML s
chronickou fazi onemocnéni, u kterych selhala 1écba interferonem-alfa, nebo kteti jsou
v akcelerované fazi onemocnéni nebo v blastické krizi. Lécba dospélych pacientd s
Ph+ CML v blastické krizi.

ZENARO 0,5 mg/ml 24/176/13-C

DR: O RP:  24/202/06-C

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

S:  Levocetirizini dihydrochloridum 100 mg v 200 ml

PP: Ciry, bezbarvy az lehce nazloutly roztok.

Vnitini obal: Hnéd4 sklenénd lahvicka (hydrolytickd tiida III) o objemu 200 ml s
détskym bezpecnostnim Sroubovacim PE uzavérem.
Vn¢éjsi obal: papirova krabicka




Odmérna PS 1zicka o celkovém objemu 5 ml s 2,5 a 1,25 ml ryskou.

B: POR SIR 1X200ML/100MG LAG kod SUKL: 0174004

IS:  Antihistaminica, histamin

ATC:RO6AE09

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Z1:  Symptomatickad 1écba alergické rinitidy (vCetné perzistentni alergické rinitidy) a
koptivky

ZENARO 5 mg/mi 24/175/13-C

DR: O RP: DK

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

S:  Levocetirizini dihydrochloridum 100 mg v 20 ml

PP: Ciry, bezbarvy az lehce nazloutly roztok.
Vnitini obal: Hnéda sklenéna lahvicka (hydrolyticka tfida III) o objemu 20 ml s
détskym bezpe¢nostnim Sroubovacim PE uzévérem opatfenym PE kapatkem.
Vn¢éjsi obal: papirova krabicka

B:  POR GTT SOL 1X20ML/100MG LGT kod SUKL: 0174003

IS:  Antihistaminica, histamin

ATC:RO6AEQ9

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Zl: Symptomaticka 1é¢ba alergické rinitidy (vcetné perzistentni alergické rinitidy) a
kopftivky




