Nové registrované piipravky v obdobi od 1.2.2014 do
28.2.2014 s ohledem na nabyti pravni moci

AFTERNOR 1,5 mg 17/042/14-C
DR: O RP:  17/168/07-C

D: GENERICON S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

S:  Levonorgestrelum micronisatum 1.5mg

PP: Kulaté bilé tablety o priméru pfiblizn€ 6 mm, na jedné strané vyrazeno "C" a na druhé
stran€ vyrazeno "1".
PVC/PVDC/AI blistr

B: POR TBL NOB 1X1500RG BLI kéd SUKL: 0189497

IS:  Anticoncipientia

ATC:G03ADO01

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.

P:  Lécivy ptipravek lze vydat bez 1€kai'ského predpisu s omezenim.

Zl:  Nouzové¢ kontraceptivum pro pouziti do 72 hodin po nechrdnéném sexualnim styku
anebo po selhani pouzité metody kontracepce.

ALERPALUX 1 mg/ml OCNI KAPKY, ROZTOK 64/035/14-C

DR: OWC RP: EU/1/02/217/001

D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

S:  Olopatadini hydrochloridum 5.5 mg

(odp. Olopatadinum 5mg)v5ml
PP: Ciry, bezbarvy roztok bez viditelnych castic o pH 6,6-7,6 a osmolalité 270-330
mosmol/Kkg.

Bila 5 ml lahvicka z nizkohustotniho polyethylenu (LDPE) s ¢irym kapétkem z
nizkohustotniho polyethylenu (LDPE) a bilym bezpe¢nostnim Sroubovacim uzavérem z
vysokohustotniho polyethylenu (HDPE).

B: OPH GTT SOL 1X5ML/5MG LGT kod SUKL: 0195013
OPH GTT SOL 3X5ML/5MG LGT kod SUKL: 0195014

IS:  Ophthalmologica

ATC:S01GX09

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zlikvidujte 4 tydny po prvnim otevieni lahvicky.

Zl:  Lécba ocnich projevil a symptomu sezonni alergické konjunktivitidy.

APO-DORZOLAMID/TIMOLOL 20 mg/ml + 5 mg/ml 64/008/14-C

DR: OW RP:  64/634/99-C

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

S:  Dorzolamidi hydrochloridum 111.3 mg

(odp. Dorzolamidum 100 mg)
Timololi maleas 34.15mg
(odp. Timololum 25 mg) v 5 mi

PP: Oc¢ni kapky, roztok.
Ciry az mirn& opalizujici, témé&f bezbarvy, mirné viskozni roztok ptiblizné s pH 5,6 a
280 mosmol/l.
Apo-Dorzolamid/Timolol, o¢ni roztok je v bilé nepriihledné LDPE lahvicce uréené pro



aplikaci o¢nich kapek s prasvitnou LDPE kapaci koncovkou a modrym HDPE
Sroubovacim uzavérem. Ochrana pfed neopravnénou manipulaci je zajisténa
bezpecnostni paskou mezi lahvickou a uzavérem.
Tento ptipravek je dostupny v objemu 5 ml nebo 10 ml, baleny v krabickach po 1, 3
nebo 6 lahvickach.

B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT koéd SUKL: 0195452
OPH GTT SOL 3X5ML LGT kéd SUKL: 0195453
OPH GTT SOL 6X5ML LGT kéd SUKL: 0195454
OPH GTT SOL 1X10ML LGT kéd SUKL: 0195455
OPH GTT SOL 6X10ML LGT ké6d SUKL: 0195456
OPH GTT SOL 3X10ML LGT kéd SUKL: 0195457

IS:  Ophthalmologica

ATC:S01ED51

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Zl: Lécba zvySeného nitroo¢niho tlaku u pacient trpicich glaukomem s otevienym uhlem
nebo pseudoexfoliativnim glaukomem, kdy lokalni monoterapie beta-blokatorem neni
dostatecna.

BIMATOPROST POLPHARMA 0,3 mg/ml 64/034/14-C

DR: OW RP:  EU/1/02/205/001

D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

S:  Bimatoprostum 0.9 mg ve 3 ml

PP:  Oc¢ni kapky, roztok
Ciry, bezbarvy, sterilni roztok, prakticky bez castic,
pH 6,5 az 7,5, osmolalita 280 az 340 mosm/kg
Bila, neprihlednd lahvicka z polyethylenu o nizké hustoté s bilym neprithlednym
kapatkem z polyethylenu o nizké hustoté a bilym neprtthlednym bezpecnostnim
Sroubovacim vi¢kem z polyethylenu o vysoké hustoté.

B: OPH GTT SOL 1X3ML LGT kéd SUKL: 0195449
OPH GTT SOL 3X3ML LGT kéd SUKL: 0195450
OPH GTT SOL 6X3ML LGT kod SUKL: 0195451

IS:  Ophthalmologica

ATC:SO1EEQ03

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Zl:  Snizeni zvySeného nitroo¢niho tlaku u chronického glaukomu s otevienym tthlem a
nitroo¢ni hypertenze u dospélych.

BOSENTAN ABDI 125 mg POTAHOVANE TABLETY 58/494/13-C
DR: OC RP:  EU/1/02/220/004
D: ABDI FARMA, UNIPESSOAL LDA., PACO DE ARCOS, Portugalsko
S:  Bosentanum monohydricum  129.08 mg
(odp. Bosentanum 125 mg)
PP: Potahovana tableta.
Svétle oranzové, ovalné, bikonvexni, potahované tablety o délce 11 mm.
Neprthledné PVC/PVDC/AL blistry
B: POR TBL FLM 14X125MG BLI kéd SUKL: 0186255
POR TBL FLM 56X125MG BLI kéd SUKL: 0190900




POR TBL FLM 112X125MG BLI kéd SUKL: 0190901

IS:  Hypotensiva

ATC:C02KX01

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Zl: Lécba plicni arterialni hypertenze (PAH) z cilem zlepSeni zatéZzové kapacity a
symptomu u pacientl s onemocnénim stupné III podle funkéni klasifikace WHO.
Utinnost byla prokazana u téchto indikaci:

- Primdrni (idiopaticka a dédicnd) PAH

- PAH sekundarni pfi sklerodermii bez vyznamného intersticidlniho plicniho
onemocnéni

- PAH sdruZena s vrozenymi levo-pravymi zkraty a Eisenmengerovym syndromem
Urcita zlepSeni byla také prokazana u pacienti s PAH stupné II podle funkéni
klasifikace WHO

BOSENTAN ABDI 62,5 mg POTAHOVANE TABLETY 58/493/13-C

DR: OC RP:  EU/1/02/220/001

D: ABDI FARMA, UNIPESSOAL LDA., PACO DE ARCOS, Portugalsko

S:  Bosentanum monohydricum  64.541 mg
(odp. Bosentanum 62.5 mg)

PP: Potahovana tableta.

Svétle oranzové, kulaté, bikonvexni, potahované tablety o priméru 6 mm.
Neprtihledné PVC/PVDC/AL blistry

B: POR TBL FLM 14X62.5MG BLI koéd SUKL: 0190897
POR TBL FLM 56X62.5MG BLI kéd SUKL: 0190898
POR TBL FLM 112X62.5MG BLI kéd SUKL: 0190899

IS:  Hypotensiva

ATC:C02KX01

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Zl: Lécba plicni arterialni hypertenze (PAH) z cilem zlepsSeni zat€zové kapacity a
symptomil u pacientii s onemocnénim stupné III podle funk¢éni klasifikace WHO.
Utinnost byla prokazana u tdchto indikaci:

- Primérni (idiopatické a dédicnd) PAH

- PAH sekundarni pfi sklerodermii bez vyznamného intersticialniho plicniho
onemocnéni

- PAH sdruzZend s vrozenymi levo-pravymi zkraty a Eisenmengerovym syndromem
Urcita zlepSeni byla také prokazéana u pacientli s PAH stupné II podle funkéni
klasifikace WHO

CLEODETTE 0,02 mg/3 mg 17/012/14-C

DR: OW RP:  17/606/00-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

S:  Drospirenonum 3mg
Ethinylestradiolum 0.02 mg

PP: Razové, kulaté, ploché potahované tablety o rozmérech 5,7x3,5 mm.
PVC/PVDC/AI blistry

B: PORTBL FLM 1X21 BLI kéd SUKL: 0189121
POR TBL FLM 2X21 BLI kéd SUKL: 0189122
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0189123




POR TBL FLM 6X21 BLI kod SUKL: 0189124
POR TBL FLM 13X21 BLI k6d SUKL: 0189125
IS:  Anticoncipientia
ATC:G03AA12
PE: 36
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl:  Peroralni antikoncepce
CLEONITA 0,02 mg/3 mg 17/011/14-C
DR: O RP:  17/316/08-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Drospirenonum 3 mg
Ethinylestradiolum 0.02 mg
PP: Aktivni tablety: Rtzové, kulaté, ploché potahované tablety o rozmeérech 5,7x3,5 mm.
Placebo tablety: Bilé, kulaté, ploché potahované tablety o rozmérech 5,7x3,5 mm.
PVC/PVDCI/AI blistry.
B: POR TBL FLM 1X28 BLI kéd SUKL: 0189131
POR TBL FLM 2X28 BLI kod SUKL: 0189132
POR TBL FLM 3X28 BLI kéd SUKL: 0189133
POR TBL FLM 6X28 BLI kod SUKL: 0189134
POR TBL FLM 13X28 BLI kéd SUKL: 0189135
IS:  Anticoncipientia
ATC:G03AA12
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
ZIl: Peroralni antikoncepce

CLEOSENSA 0,03 mg/3 mg 17/013/14-C
DR: O RP:  17/606/00-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Drospirenonum 3mg
Ethinylestradiolum 0.03 mg
PP:  Zluté, kulaté, ploché potahované tablety o rozmérech 5,7x3,5 mm.
PVC/PVDC/AI blistry.
B: POR TBL FLM 1X21 BLI k6d SUKL: 0189126
POR TBL FLM 2X21 BLI kéd SUKL: 0189127
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0189128
POR TBL FLM 6X21 BLI kéd SUKL: 0189129
POR TBL FLM 13X21 BLI k6d SUKL: 0189130
IS:  Anticoncipientia
ATC:G03AA12
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl:  Peroralni antikoncepce

COGNOMEM 10 mg 06/047/14-C
DR: OC RP:  EU/1/02/218/001
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
S:  Memantini hydrochloridum 10 mg
(odp. Memantinum 8.31 mg)



PP: Délitelna potahovana tableta
Bil¢ az tém¢ér bilé, potahované tablety tvaru tobolky s délkou ptiblizné 11,1£0,2 mm a
Sitkou ptiblizn€ 5,1+0,2 mm, s pulici ryhou na obou stranach.
PVC/AI blistr
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0190372
POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0190373
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0190374
POR TBL FLM 42X10MG BLI kéd SUKL: 0190375
POR TBL FLM 45X10MG BLI kéd SUKL: 0190376
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0190377
POR TBL FLM 56X10MG BLI k6d SUKL: 0190378
POR TBL FLM 60X10MG BLI k6d SUKL: 0190379
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0190380
POR TBL FLM 90X 10MG BLI kéd SUKL: 0190381
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0190382
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0190383
POR TBL FLM 112X10MG BLI kéd SUKL: 0190384
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 24
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl: Lécba pacientl se stiedné¢ tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.

COGNOMEM 20 mg 06/048/14-C
DR: OC RP:  EU/1/02/218/017
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
S:  Memantini hydrochloridum 20 mg
(odp. Memantinum 16.62 mg)
PP: Dglitelna potahovana tableta
Bilé aZ téméf bilé, potahované tablety tvaru tobolky s délkou piiblizné 13,3+0,2 mm a
Sitkou priblizn€ 7,2+0,2 mm, s ryhou "SNAP TAB" na jedné stran¢ a s pilici ryhou na
druhé strang.
PVC/AI blistr
B: POR TBL FLM 14X20MG BLI k6d SUKL: 0190385
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0190386
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0190387
POR TBL FLM 42X20MG BLI kéd SUKL: 0190388
POR TBL FLM 45X20MG BLI kéd SUKL: 0190389
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0190390
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0190391
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0190392
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0190393
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0190394
POR TBL FLM 98X20MG BLI k6d SUKL: 0190395
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0190396
POR TBL FLM 112X20MG BLI k6d SUKL: 0190397
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.



Zl:  Lécba pacienti se stfedné té¢zkou az t€zkou formou Alzheimerovy choroby.
COGNOMEM 5 mg/DAVKA 06/049/14-C
DR: OC RP:  EU/1/02/218/005
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
S:  Memantini hydrochloridum 500 mg
(odp. Memantinum 416 mg) v 50 ml
PP: Nazloutly Ciry roztok.
Lahvicka z hnédého skla o obsahu 50 nebo 100 ml uzaviena PP Sroubovacim vickem s
PE tésnici zatkou. Spolu s ptipravkem je dodavana pumpa v plastovém sacku.
B: POR SOL 1X50ML + PUMPA LAG kod SUKL: 0190398
POR SOL 1X100ML + PUMPA LAG kod SUKL: 0190399
POR SOL 10X50ML + PUMPA LAG kod SUKL: 0190400
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 18
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Lahvicka s instalovanou pumpou smi byt prechovavana a pfemistovana pouze ve svislé
poloze.
Po otevieni spotiebujte do 3 mésict.
Zl: Lécba pacientt se stfedn¢ tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.
DIACLAZID 30 mg 18/053/14-C
DR: O RP:  18/394/08-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
S:  Gliclazidum 30 mg
PP: Tableta s prodlouzenym uvoliiovanim.
Bila az témér bila, ovalna tableta hladka na obou stranach.
PVC/PVDCI/AI blistr
B: POR TBL PRO 30X30MG BLI kéd SUKL: 0181627
POR TBL PRO 60X30MG BLI kéd SUKL: 0181628
POR TBL PRO 90X30MG BLI kéd SUKL: 0181629
POR TBL PRO 120X30MG BLI kéd SUKL: 0181630
IS:  Antidiabetica (vCetn€ insulinu)
ATC:A10BB09
PE: 36
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl: Lécba diabetes mellitus 2. typu u dospé€lych, pokud dietni opatieni, télesny pohyb a
ubytek hmotnosti samy o sob& nedostacuji ke kompenzaci glykémie.
EGIANTI 0,75 mg 17/040/14-C
DR: O RP:  17/834/99-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
S:  Levonorgestrelum micronisatum 0.75mg
PP: Egianti 0,75 mg jsou kulaté, bilé tablety, o priméru ptiblizné¢ 6 mm, na jedné strané
vyrazeno "C" a na druhé strané "2".
PVC/PVDCI/AI blistr.
B: POR TBL NOB 2X750RG BLI kod SUKL: 0189489
IS:  Anticoncipientia

ATC:G03ADO01



PE: 36

ZS: Tento IéCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

P:  Lécivy pripravek lze vydat bez Iékatrského predpisu s omezenim.

ZIl: Nouzové¢ kontraceptivum pro pouziti do 72 hodin po nechranéném sexualnim styku
anebo po selhani pouzité metody kontracepce.

FINASTERIDE BLUEFISH 5 mg POTAHOVANE TABLETY 87/004/14-C

DR: OE RP:  PL0025/0279

D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko

S:  Finasteridum 5mg

PP: Potahovana tableta.

Popis pfipravku: modré kulaté potahované tablety s rozméry 6,6 x 6,8 mm, s ozna¢enim
H na jedné strané a 37 na strané druhé.
Blistr: AI-PVC/PE/PVdC

B: POR TBL FLM 15X5MG BLI kéd SUKL: 0189296
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0189297
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0189298
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0189299
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0189300
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0189301
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0189302
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0189303

IS:  Varia

ATC:G04CB01

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.

Zl: Lécba a kontrola benigni hyperplazie prostaty. Finasterid zptsobuje regresi zvétSené
prostaty, zlepSuje pratok moc¢i a zmirfiuje symptomy v souvislosti s BPH. Finasterid
omezuje riziko akutni retence moci a omezuje riziko provedeni chirurgického vykonu
véetné transuretralni resekce prostaty (TURP) a prostatektomie.

GABAPENTIN ORION 600 mg POTAHOVANE TABLETY 21/045/14-C

DR: O RP:  21/352/03-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

S:  Gabapentinum 600 mg

PP: Potahovana tableta
600 mg: bila, ovalna, bikonvexni potahovana tableta s vyrazenym 600 na jedné strané.
Velikost tablety je 18,5 x 8,8 mm.

PVC/PE/PVDC/AI - blistry

B: POR TBL FLM 30X600MG BLI kod SUKL: 0196548
POR TBL FLM 60X600MG BLI kod SUKL: 0196549
POR TBL FLM 100X600MG BLI k6d SUKL: 0196550

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX12

PE: 18

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

Zl: Prtidatna 1écba pfi terapii parcialnich zachvati epilepsie se sekundarni generalizaci nebo
bez ni u dospélych a déti od 6 let véku. Monoterapie pii 1é¢bé parcialnich zachvati
epilepsie se sekundarni generalizaci nebo bez ni u dospé€lych a dospivajicich od 12 let




véku. Lécba periferni neuropatické bolesti, jako je bolestiva diabeticka neuropatie a
postherpeticka neuralgie, u dospélych.

GABAPENTIN ORION 800 mg POTAHOVANE TABLETY 21/046/14-C

DR: O RP:  21/353/03-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

S:  Gabapentinum 800 mg

PP: Potahovana tableta
800 mg: bila, ovalna, bikonvexni potahovana tableta s vyrazenym 800 na jedné stran¢.
Velikost tablety je 20,5 x 10,0 mm.

PVC/PE/PVDCI/AI - blistry.

B: POR TBL FLM 30X800MG BLI k6d SUKL: 0196551
POR TBL FLM 60X800MG BLI kod SUKL: 0196552
POR TBL FLM 100X800MG BLI kod SUKL: 0196553

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX12

PE: 18

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

Zl: Ptidatnd 1écba pfi terapii parciadlnich zachvati epilepsie se sekundarni generalizaci nebo
bez ni u dospélych a déti od 6 let véku. Monoterapie pti 1é€b¢ parcialnich zachvati
epilepsie se sekundarni generalizaci nebo bez ni u dospélych a dospivajicich od 12 let
veku. Lécba periferni neuropatické bolesti, jako je bolestiva diabeticka neuropatie a
postherpetickd neuralgie, u dospélych.

IBANDRONIC ACID SANDOZ 4 mg/4 ml KONCENTRAT PRO INFUZNI ROZTOK
87/014/14-C

DR: OC RP:  EU/1/96/012/004

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

S:  Natrii ibandronas monohydricus 4.5 mg
(odp. Acidum ibandronicum 4 mg)v4mil

PP: Ciry, bezbarvy roztok.
Jedna injekéni lahvicka s obsahem 4 ml koncentratu pro infuzni roztok (sklenéna
injekeéni lahvicka tfidy I) uzaviend bromobutylovou pryZovou zatkou a hlinikovym
uzévérem s polypropylenovym odtrhavacim uzavérem.

B: INF CNC SOL 1X4MG/4ML VIA kéd SUKL: 0196635
INF CNC SOL 3X4MG/4ML VIA kod SUKL: 0196636
INF CNC SOL 5X4MG/4ML VIA kéd SUKL: 0196637
INF CNC SOL 10X4MG/4ML VIA kéd SUKL: 0196638

IS:  Varia

ATC:MO05BA06

PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje pied nafedénim zadné zvlastni podminky
uchovévani.

Chemicka a fyzikalni stabilita pfipravku po nafedéni v roztoku chloridu sodného (0,9%)
a v roztoku glukézy (5%) byla prokazana na dobu 48 hodin pfi teploté 2 °C - 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit
okamzité, doba a podminky uchovéavani pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a
normaln¢ by nemély byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C - 8 °C, pokud fedeéni
neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.



ZIl:  Piipravek Ibandronic Acid Sandoz je indikovan u dospélych pacienti k:
- prevenci kostnich piihod (patologickych zlomenin, kostnich komplikaci, které vyzaduji
radiologickou nebo chirurgickou [é¢bu) u pacienti s karcinomem prsu a kostnimi
metastazami.

- [é€be hyperkalcemie vyvolané nadorem s vyskytem nebo bez vyskytu metastdz.
MEMANTIN ZENTIVA 10 mg 06/050/14-C
DR: OC RP:  EU/1/02/218/001
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
S:  Memantini hydrochloridum 10 mg

(odp. Memantinum 8.31 mg)

PP: Dé¢litelna potahovana tableta

Bil¢é az téméf bilé, potahované tablety tvaru tobolky s délkou piiblizné 11,170,2 mm a

Sitkou pfiblizné 5,170,2 mm, s ptlici ryhou na obou stranéch.

PVC/AI blistr
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0190404

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0190405

POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0190406

POR TBL FLM 42X10MG BLI kéd SUKL: 0190407

POR TBL FLM 45X10MG BLI kéd SUKL: 0190408

POR TBL FLM 50X10MG BLI koéd SUKL: 0190409

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0190410

POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0190411

POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0190412

POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0190413

POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0190414

POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0190415

POR TBL FLM 112X10MG BLI k6d SUKL: 0190416
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)

ATC:NO06DX01
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl: Lécba pacientt se stfedné téZkou az t€Zkou formou Alzheimerovy choroby.
MEMANTIN ZENTIVA 20 mg 06/051/14-C
DR: OC RP:  EU/1/02/218/017
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
S:  Memantini hydrochloridum 20 mg
(odp. Memantinum 16.62 mg)
PP: Délitelna potahovand tableta

Bilé az tém¢ér bilé, potahované tablety tvaru tobolky s délkou ptiblizné 13,3+£0,2 mm a

Sitkou pfiblizné 7,2+0,2 mm, s ryhou "SNAP TAB" na jedné strané a s ptlici ryhou na

druhé strané.

PVC/AI blistr
B: POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0190417

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0190418

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0190419

POR TBL FLM 42X20MG BLI kéd SUKL: 0190420

POR TBL FLM 45X20MG BLI kéd SUKL: 0190421

POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0190422




POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0190423
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0190424
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0190425
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0190426
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0190427
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0190428
POR TBL FLM 112X20MG BLI k6d SUKL: 0190429
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.
ZI: Lécba pacientt se stiedné tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.

MEMANTIN ZENTIVA 5 mg/DAVKA 06/052/14-C
DR: OC RP:  EU/1/02/218/005
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
S:  Memantini hydrochloridum 500 mg
(odp. Memantinum 416 mg) v 50 mi
PP: Nazloutly ¢iry roztok.
Lahvicka z hnédého skla o obsahu 50 nebo 100 ml uzaviena PP Sroubovacim vickem s
PE tésnici zatkou. Spolu s pripravkem je doddvana pumpa v plastovém sacku.
B: POR SOL 1X50ML + PUMPA LAG kod SUKL: 0190401
POR SOL 1X100ML + PUMPA LAG kéd SUKL: 0190402
POR SOL 10X50ML + PUMPA LAG kod SUKL: 0190403
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 18
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Lahvicka s instalovanou pumpou smi byt pfechovavana a pfemistovana pouze ve svislé
poloze.
Po otevfeni spotiebujte do 3 mésictl.
Zl: Lécba pacientl se stiedn¢ tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.

DR: OW RP:  29/085/06-C
D: MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE, HAMBURG,
Némecko
S:  Methotrexatum 10 mgv 0,2 ml
PP: Injek¢ni roztok v pfedplnéném peru.
Ciry, zlutohnédy roztok.
Ptedplnéna pera obsahujici bezbarvou predplnénou stiikacku (sklenénou) s pistovou
zatkou (chlorobutylova pryz) a zapus§ténou injekeni jehlou. Stiikacka je ulozena v
prostiedku pro aplikaci pacientem (peru).
B: INJSOL 1X0.2ML/10MG PEP kod SUKL: 0189730
INJ SOL 2X0.2ML/10MG PEP k6d SUKL: 0189731
INJ SOL 4X0.2ML/10MG PEP ké6d SUKL: 0189732
INJ SOL 5X0.2ML/10MG PEP k6d SUKL: 0189733
INJ SOL 6X0.2ML/10MG PEP ko6d SUKL: 0189734
INJ SOL 10X0.2ML/10MG PEP kod SUKL: 0189735
INJ SOL 11X0.2ML/10MG PEP kod SUKL: 0189736



INJ SOL 12X0.2ML/10MG PEP kod SUKL: 0189737
INJ SOL 14X0.2ML/10MG PEP kod SUKL: 0189738
INJ SOL 15X0.2ML/10MG PEP kod SUKL: 0189739
INJ SOL 24X0.2ML/10MG PEP kod SUKL: 0189740

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:LO1BAO1

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte predplnéna pera v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pted svétlem.

ZI: aktivni revmatoidni artritida u dosp€lych pacientti, polyartritické formy zavazné aktivni
juvenilni idiopatické artritidy, zdvazna nereagujici invalidizujici psoriaza, zavazna
psoriaticka artritida u dospélych pacientt.

DR: OW RP:  29/085/06-C

D: MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE, HAMBURG,
Némecko

S:  Methotrexatum 12.5 mg v 0,25 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéném peru.

Ciry, zlutohnédy roztok.

Ptedplnéna pera obsahujici bezbarvou ptedplnénou stiikacku (sklenénou) s pistovou
zatkou (chlorobutylova pryz) a zapusténou injekéni jehlou. Stiikacka je ulozena v
prostfedku pro aplikaci pacientem (peru).

B: INJ SOL 1X0.25ML/12.5MG PEP kod SUKL: 0189741
INJ SOL 2X0.25ML/12.5MG PEP kod SUKL: 0189742
INJ SOL 4X0.25ML/12.5MG PEP kod SUKL: 0189743
INJ SOL 5X0.25ML/12.5MG PEP kod SUKL: 0189744
INJ SOL 6X0.25ML/12.5MG PEP k6d SUKL: 0189745
INJ SOL 10X0.25ML/12.5MG PEP kéd SUKL: 0189746
INJ SOL 11X0.25ML/12.5MG PEP kéd SUKL: 0189747
INJ SOL 12X0.25ML/12.5MG PEP kéd SUKL: 0189748
INJ SOL 14X0.25ML/12.5MG PEP kod SUKL: 0189749
INJ SOL 15X0.25ML/12.5MG PEP kéd SUKL: 0189750
INJ SOL 24X0.25ML/12.5MG PEP kéd SUKL: 0189751

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:LO1BAO1

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte pfedplnénd pera v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pied svétlem.

Zl:  Aktivni revmatoidni artritida u dospé&lych pacientt, polyartritické formy zavazné aktivni
juvenilni idiopatické artritidy, zdvaZna nereagujici invalidizujici psoridza, zdvazna
psoriaticka artritida u dospélych pacientd.

METOJECT PEN 15 mg INJEKCNi ROZTOK, PREDPLNENE PERO 29/023/14-C

DR: OW RP:  29/085/06-C

D: MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE, HAMBURG,
Némecko

S:  Methotrexatum 15 mgv 0,3 ml

PP: Injek¢ni roztok v predplnéném peru.

Ciry, zlutohnédy roztok.




Predplnénad pera obsahujici bezbarvou predplnénou stiikacku (sklenénou) s pistovou
zéatkou (chlorobutylova pryz) a zapusténou injek¢ni jehlou. Stiikacka je ulozena v
prostiedku pro aplikaci pacientem (peru).

B: INJ SOL 1X0.3ML/15MG PEP kod SUKL: 0189752
INJ SOL 2X0.3ML/15MG PEP k6d SUKL: 0189753
INJ SOL 4X0.3ML/15MG PEP kod SUKL: 0189754
INJ SOL 5X0.3ML/15MG PEP kod SUKL: 0189755
INJ SOL 6X0.3ML/15MG PEP kod SUKL: 0189756
INJ SOL 10X0.3ML/15MG PEP kod SUKL: 0189757
INJ SOL 11X0.3ML/15MG PEP kod SUKL: 0189758
INJ SOL 12X0.3ML/15MG PEP kod SUKL: 0189759
INJ SOL 14X0.3ML/15MG PEP kod SUKL: 0189760
INJ SOL 15X0.3ML/15MG PEP kod SUKL: 0189761
INJ SOL 24X0.3ML/15MG PEP kod SUKL: 0189762

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:LO1BAO1

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte prfedplnéna pera v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.

Zl:  Aktivni revmatoidni artritida u dospélych pacientil, polyartritické formy zavazné aktivni
juvenilni idiopatické artritidy, zdvazna nereagujici invalidizujici psoriaza, zavazna
psoriatickd artritida u dospélych pacienti.

METOJECT PEN 17,5 mg INJEKCNI ROZTOK, PREDPLNENE PERO 29/024/14-C

DR: OW RP:  29/085/06-C

D: MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE, HAMBURG,
Némecko

S:  Methotrexatum 17.5 mg v 0,35 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéném peru.

Ciry, zlutohnédy roztok.

Ptedplnéna pera obsahujici bezbarvou piedplnénou stiikacku (sklenénou) s pistovou
zatkou (chlorobutylova pryZ) a zapusSténou injekeni jehlou. Stiikacka je ulozena v
prostiedku pro aplikaci pacientem (peru).

B:  INJSOL 1X0.35ML/17.5MG PEP kéd SUKL: 0189763
INJ SOL 2X0.35ML/17.5MG PEP kod SUKL: 0189764
INJ SOL 4X0.35ML/17.5MG PEP kod SUKL: 0189765
INJ SOL 5X0.35ML/17.5MG PEP kod SUKL: 0189766
INJ SOL 6X0.35ML/17.5MG PEP kod SUKL: 0189767
INJ SOL 10X0.35ML/17.5MG PEP kéd SUKL: 0189768
INJ SOL 11X0.35ML/17.5MG PEP kéd SUKL: 0189769
INJ SOL 12X0.35ML/17.5MG PEP kéd SUKL: 0189770
INJ SOL 14X0.35ML/17.5MG PEP kéd SUKL: 0189771
INJ SOL 15X0.35ML/17.5MG PEP kéd SUKL: 0189772
INJ SOL 24X0.35ML/17.5MG PEP kéd SUKL: 0189773

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:LO1BAO1

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte predplnénd pera v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pied svétlem.

Zl:  Aktivni revmatoidni artritida u dospé€lych pacientt, polyartritické formy zavazné aktivni



juvenilni idiopatické artritidy, zavazna nereagujici invalidizujici psoriaza, zavazna
psoriaticka artritida u dospélych pacientt.
METOJECT PEN 20 mg INJEKCNi ROZTOK, PREDPLNENE PERO 29/025/14-C
DR: OW RP:  29/085/06-C
D: MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE, HAMBURG,
Némecko
S:  Methotrexatum 20 mg v 0,4 ml
PP: Injekéni roztok v predplnéném peru.
Ciry, zlutohn&dy roztok.
Predplnénad pera obsahujici bezbarvou ptredplnénou stiikacku (sklenénou) s pistovou
zéatkou (chlorobutylova pryz) a zapusténou injek¢éni jehlou. Stiikacka je uloZena v
prostiedku pro aplikaci pacientem (peru).
B: INJSOL 1X0.4ML/20MG PEP kod SUKL: 0189774
INJ SOL 2X0.4ML/20MG PEP ké6d SUKL: 0189775
INJ SOL 4X0.4ML/20MG PEP ko6d SUKL: 0189776
INJ SOL 5X0.4ML/20MG PEP k6d SUKL: 0189777
INJ SOL 6X0.4ML/20MG PEP kod SUKL: 0189778
INJ SOL 10X0.4ML/20MG PEP kod SUKL: 0189779
INJ SOL 11X0.4ML/20MG PEP kod SUKL: 0189780
INJ SOL 12X0.4ML/20MG PEP kod SUKL: 0189781
INJ SOL 14X0.4ML/20MG PEP kod SUKL: 0189782
INJ SOL 15X0.4ML/20MG PEP kod SUKL: 0189783
INJ SOL 24X0.4ML/20MG PEP kod SUKL: 0189784
IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ATC:L01BAO1
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte pfedplnéna pera v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.
ZI:  Aktivni revmatoidni artritida u dospé&lych pacientt, polyartritické formy zavazné aktivni
juvenilni idiopatické artritidy, zavazna nereagujici invalidizujici psoridza, zavazna
psoriaticka artritida u dospélych pacientd.

DR: OW RP:  29/085/06-C
D: MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE, HAMBURG,
Némecko
S:  Methotrexatum 22.5 mg v 0,45 ml
PP: Injek¢ni roztok v pfedplnéném peru.
Ciry, zlutohnédy roztok.
Ptedplnéna pera obsahujici bezbarvou piedplnénou sttikacku (sklenénou) s pistovou
zatkou (chlorobutylova pryz) a zapusténou injekéni jehlou. Stiikacka je ulozena v
prostiedku pro aplikaci pacientem (peru).
B: INJ SOL 1X0.45ML/22.5MG PEP k6d SUKL: 0189785
INJ SOL 2X0.45ML/22.5MG PEP kod SUKL: 0189786
INJ SOL 4X0.45ML/22.5MG PEP kod SUKL: 0189787
INJ SOL 5X0.45ML/22.5MG PEP kod SUKL: 0189788
INJ SOL 6X0.45ML/22.5MG PEP kod SUKL: 0189789
INJ SOL 10X0.45ML/22.5MG PEP kéd SUKL: 0189790
INJ SOL 11X0.45ML/22.5MG PEP kéd SUKL: 0189791



IS:

INJ SOL 12X0.45ML/22.5MG PEP kod SUKL: 0189792
INJ SOL 14X0.45ML/22.5MG PEP kéd SUKL: 0189793
INJ SOL 15X0.45ML/22.5MG PEP kéd SUKL: 0189794
INJ SOL 24X0.45ML/22.5MG PEP kéd SUKL: 0189795
Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:LO1BAO1

PE:
ZS:

Zl:

24

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Uchovavejte piredplnéna pera v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pted svétlem.

Aktivni revmatoidni artritida u dospé€lych pacienti, polyartritické formy zdvazné aktivni
juvenilni idiopatické artritidy, zavazna nereagujici invalidizujici psoriaza, zavazna
psoriaticka artritida u dospélych pacient.

METOJECT PEN 25 mg INJEKCNi ROZTOK, PREDPLNENE PERO 29/027/14-C

DR:
D:

S:
PP:

IS:

ow RP:  29/085/06-C

MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE, HAMBURG,
Némecko

Methotrexatum 25 mg v 0,5 ml

Injekéni roztok v predplnéném peru.

Ciry, zlutohnédy roztok.

Ptedplnéna pera obsahujici bezbarvou ptedplnénou stiikacku (sklenénou) s pistovou
zatkou (chlorobutylova pryZz) a zapus§ténou injekéni jehlou. Stiikacka je ulozena v
prostfedku pro aplikaci pacientem (peru).

INJ SOL 1X0.5ML/25MG PEP kod SUKL: 0189796

INJ SOL 2X0.5ML/25MG PEP k6d SUKL: 0189797

INJ SOL 4X0.5ML/25MG PEP k6d SUKL: 0189798

INJ SOL 5X0.5ML/25MG PEP k6d SUKL: 0189799

INJ SOL 6X0.5ML/25MG PEP kod SUKL: 0189800

INJ SOL 10X0.5ML/25MG PEP kod SUKL: 0189801

INJ SOL 11X0.5ML/25MG PEP kod SUKL: 0189802

INJ SOL 12X0.5ML/25MG PEP kod SUKL: 0189803

INJ SOL 14X0.5ML/25MG PEP kod SUKL: 0189804

INJ SOL 15X0.5ML/25MG PEP kod SUKL: 0189805

INJ SOL 24X0.5ML/25MG PEP kod SUKL: 0189806

Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:LO01BAO1

PE:
ZS:

Zl:

24

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte predplnéna pera v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pied svétlem.

Aktivni revmatoidni artritida u dospélych pacientti, polyartritické formy zavazné aktivni
juvenilni idiopatické artritidy, zavazna nereagujici invalidizujici psoridza, zdvazna
psoriaticka artritida u dospélych pacientd.

METOJECT PEN 27,5 mg INJEKCNI ROZTOK, PREDPLNENE PERO 29/028/14-C

DR:
D:

S:
PP:

ow RP:  29/085/06-C

MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE, HAMBURG,
Némecko

Methotrexatum 27.5 mg v 0,55 ml

Injekéni roztok v predplnéném peru.

Ciry, zlutohnédy roztok.



Predplnénad pera obsahujici bezbarvou predplnénou stiikacku (sklenénou) s pistovou
zéatkou (chlorobutylova pryz) a zapusténou injek¢éni jehlou. Stiikacka je uloZena v
prostiedku pro aplikaci pacientem (peru).

B:  INJSOL 1X0.55ML/27.5MG PEP kod SUKL: 0189807
INJ SOL 2X0.55ML/27.5MG PEP kod SUKL: 0189808
INJ SOL 4X0.55ML/27.5MG PEP kod SUKL: 0189809
INJ SOL 5X0.55ML/27.5MG PEP kod SUKL: 0189810
INJ SOL 6X0.55ML/27.5MG PEP kod SUKL: 0189811
INJ SOL 10X0.55ML/27.5MG PEP kéd SUKL: 0189812
INJ SOL 11X0.55ML/27.5MG PEP kéd SUKL: 0189813
INJ SOL 12X0.55ML/27.5MG PEP kéd SUKL: 0189814
INJ SOL 14X0.55ML/27.5MG PEP kéd SUKL: 0189815
INJ SOL 15X0.55ML/27.5MG PEP kéd SUKL: 0189816
INJ SOL 24X0.55ML/27.5MG PEP kod SUKL: 0189817

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:LO1BAO1

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte prfedplnéna pera v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.

Zl:  Aktivni revmatoidni artritida u dospélych pacientti, polyartritické formy zavazné aktivni
juvenilni idiopatické artritidy, zavazné nereagujici invalidizujici psoridza, zavazna
psoriatickd artritida u dospélych pacienti.

METOJECT PEN 30 mg INJEKCNi ROZTOK, PREDPLNENE PERO 29/029/14-C

DR: OW RP:  29/085/06-C

D: MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE, HAMBURG,
Némecko

S:  Methotrexatum 30 mg v 0,6 ml

PP: Injekéni roztok v predplnéném peru.

Ciry, zlutohnédy roztok.

Ptedplnéna pera obsahujici bezbarvou predplnénou stiikacku (sklenénou) s pistovou
zatkou (chlorobutylova pryZ) a zapusSténou injekeni jehlou. Stiikacka je ulozena v
prostiedku pro aplikaci pacientem (peru).

B: INJ SOL 1X0.6ML/30MG PEP kod SUKL: 0189818
INJ SOL 2X0.6ML/30MG PEP kod SUKL: 0189819
INJ SOL 4X0.6ML/30MG PEP ko6d SUKL: 0189820
INJ SOL 5X0.6ML/30MG PEP k6d SUKL: 0189821
INJ SOL 6X0.6ML/30MG PEP ko6d SUKL: 0189822
INJ SOL 10X0.6ML/30MG PEP kod SUKL: 0189823
INJ SOL 11X0.6ML/30MG PEP kod SUKL: 0189824
INJ SOL 12X0.6ML/30MG PEP kod SUKL: 0189825
INJ SOL 14X0.6ML/30MG PEP kod SUKL: 0189826
INJ SOL 15X0.6ML/30MG PEP kod SUKL: 0189827
INJ SOL 24X0.6ML/30MG PEP kod SUKL: 0189828

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:LO1BAO1

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte predplnénd pera v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pied svétlem.

Zl:  Aktivni revmatoidni artritida u dospé&lych pacientd, polyartritické formy zavazné aktivni




juvenilni idiopatické artritidy, zdvazna nereagujici invalidizujici psoridza, zavazna
psoriaticka artritida u dospélych pacientt.
METOJECT PEN 7,5 mg INJEKCNI ROZTOK, PREDPLNENE PERO 29/020/14-C
DR: OW RP:  29/085/06-C
D: MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE, HAMBURG,
Némecko
S:  Methotrexatum 7.5 mgv 0,15 ml
PP: Injekéni roztok v predplnéném peru.
Ciry, zlutohn&dy roztok.
Predplnénd pera obsahujici bezbarvou ptedplnénou stiikacku (sklenénou) s pistovou
zéatkou (chlorobutylova pryz) a zapusténou injekéni jehlou. Stikacka je uloZena v
prostiedku pro aplikaci pacientem (peru).
B: INJ SOL 1X0.15ML/7.5MG PEP kéd SUKL: 0189719
INJ SOL 2X0.15ML/7.5MG PEP k6d SUKL: 0189720
INJ SOL 4X0.15ML/7.5MG PEP kod SUKL: 0189721
INJ SOL 5X0.15ML/7.5MG PEP k6d SUKL: 0189722
INJ SOL 6X0.15ML/7.5MG PEP kéd SUKL: 0189723
INJ SOL 10X0.15ML/7.5MG PEP kod SUKL: 0189724
INJ SOL 11X0.15ML/7.5MG PEP kod SUKL: 0189725
INJ SOL 12X0.15ML/7.5MG PEP kod SUKL: 0189726
INJ SOL 14X0.15ML/7.5MG PEP kod SUKL: 0189727
INJ SOL 15X0.15ML/7.5MG PEP kod SUKL: 0189728
INJ SOL 24X0.15ML/7.5MG PEP kod SUKL: 0189729
IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ATC:L01BAO1
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte pfedplnéna pera v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.
Zl:  Aktivni revmatoidni artritida u dospé&lych pacientd, polyartritické formy zavazné aktivni
juvenilni idiopatické artritidy, zdvazna nereagujici invalidizujici psoridza, zavazna
psoriaticka artritida u dospélych pacientd.

NEUROLIP 87/003/14-C
DR: L

D: TAURET S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

S:  Meglumini thioctas 1167.7 mg

(odp. Acidum thiocticum 600 mg) v 50 ml
PP: Infuzni roztok.
Popis ptipravku: naZloutly az zelenavé Zluty Ciry roztok.
Injekeni lahvicka z hnédého skla, s pryZovou zatkou, hlinikovym uzavérem a plastovym
Krytem.
B: INJSOL 1X50ML VIA kéd SUKL: 0157512
INJ SOL 10X50ML VIA kod SUKL: 0157513
IS:  Varia
ATC:A16AX01
PE: 30
ZS: Kyselina thioktova je velmi citliva na svétlo, proto musi byt infuzni roztok chranén

pfiloZenym ochrannym obalem!



Vzhledem k citlivosti kyseliny thioktové na svétlo musi byt lahvi¢ka vyndéana z obalu az
bezprostiedné pied jejim pouzitim! Obal chranici pred svétlem musi byt na lahvicku
nasazen okamzite.
Uchovavejte pfti teplot¢ do 25 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén ptred svétlem.

Zl: Parestézie pii diabetické polyneuropatii

NULSORA 1,5 mg 17/041/14-C
DR: O RP:  17/168/07-C

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

S:  Levonorgestrelum micronisatum 1.5mg

PP: Nulsora 1,5 mg tableta je kulata, bila, o priméru pfiblizné 6 mm, na jedné strané
vyrazeno "C", na druhé strané vyrazeno "1".
PVC/PVDC-AI blistr

B: POR TBL NOB 1X1.5MG BLI kéd SUKL: 0189490

IS:  Anticoncipientia

ATC:G03ADO01

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

P:  Lécivy piipravek lze vydat bez Iékatského predpisu s omezenim.

Zl:  Nouzové¢ kontraceptivum pro pouziti do 72 hodin po nechranéném sexualnim styku
anebo po selhani pouZzité metody kontracepce.

PARICALCITOL PHARMATHEN 5 MIKROGRAMU/mI INJEKCNI ROZTOK
56/428/13-C

DR: O RP:  56/198/04-C

D: PHARMATHEN S.A., PALLINI, Recko

S:  Paricalcitolum 0.005mgv 1ml

PP: Injek¢ni roztok
Ciry a bezbarvy vodny roztok bez viditelnych &astic.
ampulka sklo ttidy I

B: INJ SOL 5X1ML/5RG AMP kod SUKL: 0189382
INJ SOL 5X2ML/10RG AMP k6d SUKL: 0189383

IS:  Hormona (1é¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:HO05BX02

PE: 24

ZS: Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Zl: Parikalcitol je indikovan k prevenci a 1é€b¢ sekundarniho hyperparathyroidismu u
hemodialyzovanych pacientl s chronickym selhanim ledvin.

QUETIAPINE ACCORD 50 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/001/14-C

DR: O RP:  68/222/08-C

D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, Velka Britanie

S:  Quetiapini fumaras 57.575 mg
(odp. Quetiapinum 50 mg)

PP: Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim.
Popis ptipravku: kulaté bikonvexni potahované tablety broskvové barvy s vyraZzenym
Q50 na jedné strané a hladké na strané druhé.




IS:

Primér tablety 11,2 mm = 0,2 mm

PVC/PVDCI//AI blistr nebo OPA/AI/PVC//AI blistr.
POR TBL PRO 6X50MG I BLI kéd SUKL: 0186280
POR TBL PRO 6X50MG II BLI kod SUKL: 0186281
POR TBL PRO 20X50MG I BLI k6d SUKL: 0186282
POR TBL PRO 20X50MG II BLI kod SUKL: 0186283
POR TBL PRO 28X50MG I BLI kéd SUKL: 0186284
POR TBL PRO 28X50MG II BLI kéd SUKL: 0186285
POR TBL PRO 90X50MG I BLI kéd SUKL: 0186286
POR TBL PRO 90X50MG II BLI kod SUKL: 0186287
POR TBL PRO 10X50MG I BLI kéd SUKL: 0188796
POR TBL PRO 10X50MG II BLI kod SUKL: 0188797
POR TBL PRO 30X50MG II BLI kod SUKL: 0188798
POR TBL PRO 30X50MG I BLI kéd SUKL: 0188799
POR TBL PRO 50X50MG I BLI kéd SUKL: 0188800
POR TBL PRO 50X50MG II BLI kod SUKL: 0188801
POR TBL PRO 60X50MG II BLI kéd SUKL: 0188802
POR TBL PRO 60X50MG I BLI kéd SUKL: 0188803
POR TBL PRO 100X50MG I BLI kod SUKL: 0188804
POR TBL PRO 100X50MG II BLI kod SUKL: 0188805
Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH04

PE:
ZS:
Zl:

30

Tento ptipravek nevyzaduje zvlastni podminky uchovavani.

Lécba schizofrenie véetné prevence relapsu u stabilizovanych pacienti, 1é¢ba depresivni
nebo manické epizody bipolarni poruchy véetné prevence rekurence, ptidatna lécba
tézkych depresivnich epizod u pacientd s velkou depresivni poruchou (MDD), u kterych
byla suboptimalni odpovéd’ na podavani antidepresiv v monoterapii.

ROSALGIN EASY 140 mg VAGINALNI ROZTOK 54/038/14-C

DR:

D:
S:
PP:

B:

IS:

S

MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Cesk4 republika

Benzydamini hydrochloridum 140 mg

Vaginalni roztok

Rosalgin Easy je Ciry bezbarvy roztok s charakteristickou lehkou viini po rizich.
Obal: riizova plastova lahvicka hruskovitého tvaru opatfend bilym aplikatorem s
bezpecnostnim zpétnym ventilem a plastovym vickem rtzové barvy.

Lahvic¢ka ma objem 140 ml a je urcena pro jednorazové pouZiti.

Velikost baleni: 1 lahvicka nebo 5 lahvicek v krabicce.

VAG SOL 1X140ML LAG kod SUKL: 0188154

VAG SOL 5X140ML LAG kéd SUKL: 0188155

Gynaecologica

ATC:G02CCO03

PE:
ZS:
P:
Zl:

48

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Ptipravek lze vydat i bez Iékatského predpisu.

Ptipravek je indikovan k 1écb¢ zanétlivych projevi zenskych genitalii (jako jsou
vulvovaginitida a cervikovaginitida) jakéhokoli piivodu véetné téch, které vznikaji
sekundarné po chemoterapii nebo radioterapii. Rosalgin Easy se aplikuje profylakticky
pted i po operacnim gynekologickém zakroku. Pfipravek mlZe byt pouZzivan pii béZné



zenské hygiené a pfi hygien¢ béhem Sestinedéli.

SALOFALK 1000 mg ENTEROSOLVENTNIi GRANULE S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM 29/031/14-C

DR: S

D: DR. FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Né¢mecko

S: Mesalazinum 1000 mg

PP: Enterosolventni granule s prodlouzenym uvoliiovanim.
Popis ptipravku: ty¢inkovité nebo kulaté Sedobilé granule.
Sacek z polyester/Al/ polyetylénové folie.

B: POR GRA ENP 20X1000MG SCC kod SUKL: 0195888
POR GRA ENP 50X1000MG SCC kéd SUKL: 0195889
POR GRA ENP 60X1000MG SCC kéd SUKL: 0195893
POR GRA ENP 100X1000MG SCC kod SUKL: 0195894
POR GRA ENP 150X1000MG SCC kod SUKL: 0195895

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:AQ7ECO02

PE: 48

ZS: Tyto lécivé piipravky nevyzaduji zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: K 1éebé akutni faze a udrzovani remise ulcerozni kolitidy.

SALOFALK 1500 mg ENTEROSOLVENTNI GRANULE S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM 29/032/14-C

DR: S

D: DR. FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Né¢mecko

S:  Mesalazinum 1500 mg

PP: Enterosolventni granule s prodlouZzenym uvolfiovanim.
Popis ptipravku: ty€inkovité nebo kulaté Sedobilé granule.
Sacek z polyester/Al/ polyetylénové folie.

B: POR GRA ENP 20X1500MG SCC kéd SUKL: 0195896
POR GRA ENP 30X1500MG SCC kéd SUKL: 0195897
POR GRA ENP 35X1500MG SCC kod SUKL: 0195898
POR GRA ENP 45X1500MG SCC kéd SUKL: 0195899
POR GRA ENP 50X1500MG SCC kéd SUKL: 0195900
POR GRA ENP 60X1500MG SCC kéd SUKL: 0195901
POR GRA ENP 70X1500MG SCC kéd SUKL: 0195902
POR GRA ENP 90X1500MG SCC kéd SUKL: 0195903
POR GRA ENP 100X1500MG SCC ko6d SUKL: 0195904
POR GRA ENP 150X1500MG SCC kod SUKL: 0195905

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:AQ7ECO02

PE: 48

ZS: Tyto lécivé pripravky nevyzaduji zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZIl: K 1éebé akutni faze a udrzovani remise ulcerdzni kolitidy.

SALOFALK 3000 mg ENTEROSOLVENTNi GRANULE S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM 29/033/14-C

DR: S

D: DR.FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Némecko

S:  Mesalazinum 3000 mg




PP: Tyc¢inkovité nebo kulaté Sedobilé granule.
Sacek z polyester/Al/ polyetylénové folie.
B: POR GRA ENP 10X3G SCC kéd SUKL: 0195906
POR GRA ENP 15X3G SCC kod SUKL: 0195907
POR GRA ENP 20X3G SCC kod SUKL: 0195908
POR GRA ENP 30X3G SCC kéd SUKL: 0195909
POR GRA ENP 50X3G SCC kod SUKL: 0195910
POR GRA ENP 60X3G SCC kod SUKL: 0195911
POR GRA ENP 90X3G SCC kod SUKL: 0195912
POR GRA ENP 100X3G SCC kéd SUKL: 0195913
IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ATC:AQ7ECO02
PE: 36
ZS: Tyto lécivé ptipravky nevyzaduji zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: K éEbé akutni faze a udrzovani remise ulcerézni kolitidy.
SALOFALK 500 mg ENTEROSOLVENTNI GRANULE S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM 29/030/14-C
DR: S
D: DR. FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Né¢mecko
S:  Mesalazinum 500 mg
PP: Enterosolventni granule s prodlouZenym uvoliovanim.
Popis ptipravku: ty¢inkovité nebo kulaté Sedobilé granule.
Sacek z polyester/Al/ polyetylénové folie.
B: POR GRA ENP 50X500MG SCC kod SUKL: 0195885
POR GRA ENP 100X500MG SCC kéd SUKL: 0195886
POR GRA ENP 300X500MG SCC kéd SUKL: 0195887
IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ATC:AQ7EC02
PE: 48
ZS: Tyto lécivé pripravky nevyzaduji zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: K 1éebé akutni faze a udrzovani remise ulcerdzni kolitidy.

TARGIN 15 mg/7,5 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
65/075/14-C

DR: OK

D: MUNDIPHARMA GESELLSCHAFT M.B.H., VIDEN, Rakousko

S:  Oxycodoni hydrochloridum trihydricum 15.75 mg

(odp. Oxycodoni hydrochloridum 15 mg)
(odp. Oxycodonum 13.5mg)
Naloxoni hydrochloridum dihydricum 8.24 mg
(odp. Naloxoni hydrochloridum 7.5 mg)
(odp. Naloxonum 6.75 mg)

PP: Sedé podlouhlé potahované tablety, dlouhé 9,5 mm, s vyrazenym oznatenim "OXN" na
jedné strané€ a "15" na stran¢ druhé.
PVC/AI blistr
B: POR TBL PRO 10 BLI kod SUKL: 0195688
POR TBL PRO 14 BLI k6d SUKL: 0195689
POR TBL PRO 20 BLI kéd SUKL: 0195690
POR TBL PRO 28 BLI k6d SUKL: 0195691



POR TBL PRO 30 BLI kéd SUKL: 0195692
POR TBL PRO 50 BLI kéd SUKL: 0195693
POR TBL PRO 56 BLI kod SUKL: 0195694
POR TBL PRO 60 BLI kéd SUKL: 0195695
POR TBL PRO 98 BLI kéd SUKL: 0195696
POR TBL PRO 100 BLI k6d SUKL: 0195697
POR TBL PRO 100 H BLI kéd SUKL: 0195698
IS:  Analgetica - anodyna
ATC:NO2AA55
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Zl: Silna bolest, kterou Ize dostate¢n¢ zvladnout pouze pomoci opioidnich analgetik. K
potlaceni zacpy pfidan opioidni antagonista naloxone. Targin je indikovéan pro dospélé.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).
TARGIN 2,5 mg/1,25 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
65/074/14-C
DR: OK
D: MUNDIPHARMA GESELLSCHAFT M.B.H., VIDEN, Rakousko
S:  Oxycodoni hydrochloridum trihydricum 2.63 mg

(odp. Oxycodoni hydrochloridum 2.5 mg)
(odp. Oxycodonum 2.25 mg)
Naloxoni hydrochloridum dihydricum 1.37 mg
(odp. Naloxoni hydrochloridum 1.25 mg)
(odp. Naloxonum 1.13 mg)

PP:  Svétle zluté, kulaté potahované tablety o velikosti 5 mm.
PVC/AI blistr

B:  POR TBL PRO 10 BLI kéd SUKL: 0195677
POR TBL PRO 14 BLI kéd SUKL: 0195678
POR TBL PRO 20 BLI kéd SUKL: 0195679
POR TBL PRO 28 BLI kéd SUKL: 0195680
POR TBL PRO 30 BLI kéd SUKL: 0195681
POR TBL PRO 50 BLI kod SUKL: 0195682
POR TBL PRO 56 BLI kéd SUKL: 0195683
POR TBL PRO 60 BLI kod SUKL: 0195684
POR TBL PRO 98 BLI kéd SUKL: 0195685
POR TBL PRO 100 BLI k6d SUKL: 0195686
POR TBL PRO 100 H BLI kéd SUKL: 0195687
IS:  Analgetica - anodyna
ATC:NO2AA55
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Zl:  Silnd bolest, kterou lze dostate¢n¢ zvladnout pouze pomoci opioidnich analgetik. K
potlaceni zacpy pfidan opioidni antagonista naloxone. Targin je indikovan pro dosp€lé.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (ptiloha €.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.).
TARGIN 30 mg/15 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
65/076/14-C




DR: OK
D: MUNDIPHARMA GESELLSCHAFT M.B.H., VIDEN, Rakousko
S: Oxycodoni hydrochloridum trihydricum 31.5mg

(odp. Oxycodoni hydrochloridum 30 mg)
(odp. Oxycodonum 27 mg)
Naloxoni hydrochloridum dihydricum 16.48 mg
(odp. Naloxoni hydrochloridum 15 mg)
(odp. Naloxonum 13.5mg)

1

PP:  Hnédé¢ podlouhlé potahované tablety, dlouhé 9,5 mm, s vyrazenym oznacenim "OXN'
na jedné stran¢ a "30" na stran¢ druhé.
PVC/AI blistr
B: POR TBL PRO 10 BLI kéd SUKL: 0195699
POR TBL PRO 14 BLI kéd SUKL: 0195700
POR TBL PRO 20 BLI kéd SUKL: 0195701
POR TBL PRO 28 BLI kéd SUKL: 0195702
POR TBL PRO 30 BLI kéd SUKL: 0195703
POR TBL PRO 50 BLI kéd SUKL: 0195704
POR TBL PRO 56 BLI kéd SUKL: 0195705
POR TBL PRO 60 BLI kéd SUKL: 0195706
POR TBL PRO 98 BLI kod SUKL: 0195707
POR TBL PRO 100 BLI kéd SUKL: 0195708
POR TBL PRO 100 H BLI kéd SUKL: 0195709
IS:  Analgetica - anodyna
ATC:NO2AA55
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Zl:  Silna bolest, kterou lze dostate¢n¢ zvladnout pouze pomoci opioidnich analgetik. K
potlaceni zacpy pfidan opioidni antagonista naloxone. Targin je indikovan pro dosp€lé.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (ptiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).
TELMARK PLUS 80 mg/12,5 mg TABLETY 58/064/14-C
DR: OC RP:  EU/1/02/213/006
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Telmisartanum 80 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP: Tablety bikonvexni, dvouvrstvé tvaru tobolky velikost 19,2 + 0,2 x 8,7 = 0,2 mm,
vrstva s hydrochlorothiazidem je bil4 az téméf bild , s vyraZenym "424" a vrstva s
telmisartanem je oranzové az cervenohnéd€ mramorovand, bez oznaceni.
Vrstva s hydrochlorothiazidem miZze obsahovat ¢ervenohnédé skvrny.
Al/Al blistry, krabicka
B: POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0195755
POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0195756
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0195757
POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0195758
POR TBL NOB 84 BLI k6d SUKL: 0195759
POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL: 0195760
POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0202992
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DAO07




PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Zl: Lécba esencialni hypertenze.

TELMARK PLUS 80 mg/25 mg TABLETY 58/065/14-C

DR: OC RP:  EU/1/02/213/006

D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

S:  Telmisartanum 80 mg
Hydrochlorothiazidum 25 mg

PP: Bikonvexni, dvouvrstvé nepotahované tablety tvaru tobolky, velikost 19,2 + 0,2 X 8,7 +
0,2 mm, vrstva s hydrochlorothiazidem je svétle zluta, s vyrazenym "425" a vrstva s
telmisartanem je oranzové az Cervenohnéd¢ mramorovand , bez oznaceni . Vrstva s
hydrochlorothiazidem muize obsahovat cervenohnédé skvrny.

Al/Al blistry, krabicka

B: POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0195761
POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0195762
POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0195763
POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0195764
POR TBL NOB 84 BLI kéd SUKL: 0195765
POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL: 0195766
POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0202993

IS:  Hypotensiva

ATC:C09DAO07

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovévani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Zl: Lécba esencialni hypertenze.

VALDOCEF 500 mg TVRDE TOBOLKY 15/010/14-C

DR: O RP:  15/009/84-B/C

D: ALKALOID - INT D.0.0., LJUBLJANA - CRNUCE, Slovinsko

S:  Cefadroxilum monohydricum 524.78 mg
(odp. Cefadroxilum 500 mg)

PP: Tvrdé zelatinové tobolky velikosti 0 (cca 21,70 x 7,65 mm), plnéné homogennim svétle
zlutym praSkem. Barva téla tobolky je svétle modra neprithlednd a barva vicka tobolky
je modra nepruhledna.

Bezbarvy ¢iry PVC/Al blistr, krabicka

B: POR CPS DUR 16X500MG BLI k6d SUKL: 0188725

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J01DB05

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Lécba streptokokovéfaryngitidy a tonsilitidy,

- nekomplikované infekce mocovych cest,
- nekomplikované infekce kize a mékkych tkéani.

VALDOCEF 250 mg/5 ml GRANULE PRO PERORALNI SUSPENZI 15/009/14-C

DR: OE RP: GB

D: ALKALOID - INT D.0.0., LJUBLJANA - CRNUCE, Slovinsko




PP:

B:
IS:

Cefadroxilum monohydricum 5.2478 g

(odp. Cefadroxilum 50)

Svétle zluté granule s viditelnymi tmavé zlutymi granulemi a piijjemnou pomeran¢ovou
vuni. Rekonstituovana suspenze je svétle citronove zluta viskozni tekutina s prijemnou
pomeran¢ovou vini.

Ptipravek Valdocef granule pro peroralni suspenzi je balen ve 150ml hnédych
lahvickach z neutralniho skla, které se dodavaji s Al uzavérem s polyethylenovym
tésnénim.

Jedna krabicka obsahuje jednu (1) lahvicku, jednu plastovou odmérnou misku pro
rekonstituci s ozna¢enim 60 ml, jednu plastovou odmérnou 1zi¢ku se stupnici pro
davkovani. Plastova 1zicka ma vyznaceno 1,25 ml; 2,5 ml a 5 ml pro méteni davek.
POR GRA SUS 1X100ML/65GM LAG kéd SUKL: 0188724

Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J01DB05

PE:
ZS:

Zl:

24

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Rekonstituovana suspenze se mize uchovavat po dobu 7 dnti pii teploté do 30 °C nebo
21 dnt v chladnicce (5 °C + - 3 °C).

Lécba streptokokovéfaryngitidy a tonsilitidy,

- nekomplikované infekce mocovych cest,

- nekomplikované infekce kiize a mekkych tkani.

VIGASAN 10 mg 31/056/14-C

DR:

D:
S:

PP:

O RP:  31/314/03-C

SYNTHON BV, NIUMEGEN, Nizozemsko
Rosuvastatinum calcicum 10.4 mg

(odp. Rosuvastatinum 10 mg)

Bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "ROUN 10" na jedné stran¢ a
s pulici ryhou na druhé strang. Tabletu 1ze rozdélit na dvé stejné davky.
Blistry oPA/AI/PVC// Al

POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0165828
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0165829
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0165830
POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0165831
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0165832
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0165833
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0165834
POR TBL FLM 40X10MG BLI kod SUKL: 0165835
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0165836
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0165837
POR TBL FLM 60X10MG BLI kod SUKL: 0165838
POR TBL FLM 70X10MG BLI kod SUKL: 0165839
POR TBL FLM 80X10MG BLI koéd SUKL: 0165840
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0165841
POR TBL FLM 90X10MG BLI kod SUKL: 0165842
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0165843
POR TBL FLM 100X 10MG BLI kod SUKL: 0165844
POR TBL FLM 112X10MG BLI koéd SUKL: 0165845
POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0165846
Hypolipidaemica



ATC:C10AAQ7

PE: 24

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
ZI: Lécba hypercholesterolémie a prevence kardiovaskularnich ptihod.

VIGASAN 20 mg 31/057/14-C

DR: O RP:  31/315/03-C

D: SYNTHON BV, NIUMEGEN, Nizozemsko

S:  Rosuvastatinum calcicum 20.8 mg
(odp. Rosuvastatinum 20 mQ)

PP: Bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "ROUN 20" na jedné strané a
s pualici ryhou na druhé stran€. Tabletu 1ze rozdélit na dvé stejné davky.
Blistry: oPA/AI/PVC/I Al

B: POR TBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0165847
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0165848
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0165849
POR TBL FLM 15X20MG BLI k6d SUKL: 0165850
POR TBL FLM 20X20MG BLI koéd SUKL: 0165851
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0165852
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0165853
POR TBL FLM 40X20MG BLI kéd SUKL: 0165854
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0165855
POR TBL FLM 56X20MG BLI k6d SUKL: 0165856
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0165857
POR TBL FLM 70X20MG BLI kéd SUKL: 0165858
POR TBL FLM 80X20MG BLI kéd SUKL: 0165859
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0165860
POR TBL FLM 90X20MG BLI koéd SUKL: 0165861
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0165862
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0165863
POR TBL FLM 112X20MG BLI kéd SUKL: 0165864
POR TBL FLM 200X20MG BLI kéd SUKL: 0165865

IS:  Hypolipidaemica

ATC:C10AA0Q7

PE: 24

ZS: Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Zl: Lécba hypercholesterolémie a prevence kardiovaskularnich ptihod.

VIGASAN 40 mg 31/058/14-C
DR: O RP:  31/316/03-C
D: SYNTHON BV, NIUMEGEN, Nizozemsko
S:  Rosuvastatinum calcicum 41.6 mg
(odp. Rosuvastatinum 40 mg)
PP: Bilé, ovalné, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "ROUN 40" na jedné stran¢ a
s pilici ryhou na druhé strané€. Tabletu 1ze rozdé€lit na dvé stejné davky.
Blistry: oPA/AI/PVCI// Al
B: POR TBL FLM 7X40MG BLI kéd SUKL: 0165867
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0165868
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0165869
POR TBL FLM 15X40MG BLI kéd SUKL: 0165870



POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0165871
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0165872
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0165873
POR TBL FLM 40X40MG BLI koéd SUKL: 0165874
POR TBL FLM 50X40MG BLI k6d SUKL: 0165875
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0165876
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0165877
POR TBL FLM 70X40MG BLI kéd SUKL: 0165878
POR TBL FLM 80X40MG BLI kéd SUKL: 0165879
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0165880
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0165881
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0165882
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0165883
POR TBL FLM 112X40MG BLI kéd SUKL: 0165884
POR TBL FLM 200X40MG BLI kéd SUKL: 0165885
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AAQ7
PE: 24
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Zl: Lécba hypercholesterolémie a prevence kardiovaskularnich ptihod.
ZERLINDA 4mg/100ml INFUZNI ROZTOK 87/016/14-C
DR: OC RP:  EU/1/01/176/001
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Acidum zoledronicum monohydricum 4.26 mg
(odp. Acidum zoledronicum 4 mg) v 100 ml
PP: Ciry a bezbarvy roztok
Vaky jsou vyrobeny z materidlu M312A, Svrstvého polyolefinu vzniklého z
extrudované folie, PVC a zmékcovadel. Oba porty na pripojeni hadi¢ek maji hrot s
polypropylenovym vi¢kem a polykarbonatovy bod pro injekci s rozlomitelnym
polypropylenovym uzavérem.
Vak je dodavan v obalu z polyester alox/polypropylenu.
B: INF SOL 1X100ML/4MG VAK kod SUKL: 0132629
INF SOL 10X100ML/40MG VAK kod SUKL: 0196019
IS:  Varia
ATC:MO05BA08
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni: Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokdzana na dobu 24 hodin pfi
teploté 2 °C - 8 °C.
Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit
okamzité, je doba uchovavani a podminky pfed pouZzitim v plné zodpoveédnosti
uzivatele. Doba uchovavani by neméla byt delsi nez 24 hodiny pii teploté 2 °C - 8 °C.
Zl:  Prevence kostnich ptihod (patologickych zlomenin, kompresivnich zlomenin obratld,
radia¢ni nebo chirurgicka 1é¢ba kosti nebo nadorem indukovana hyperkalcemie) u
dospelych pacientl s pokro¢ilym malignim onemocnénim postihujicim kosti. Lécba
dospélych pacientti s hyperkalcemii vyvolanou nadorovym onemocnénim (TIH).
ZOLEDRONIC ACID ZENTIVA 4 mg/100 ml INFUZNi ROZTOK 87/015/14-C
DR: OC RP:  EU/1/01/176/007




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

S:  Acidum zoledronicum monohydricum 4.264 mg
(odp. Acidum zoledronicum 4 mg) ve 100 ml

PP: Ciry a bezbarvy roztok
100 ml roztoku v prihlednych sklenénych injekénich lahvickach z bezbarvého skla tiidy
I, které jsou uvnitf potazeny oxidem kiemicitym, uzavieny bromobutylovou pryZzovou
zatkou a hlinikovym vickem s PP odtrhovacim uzavérem.

B: INF SOL 1X4MG/100ML VIA koéd SUKL: 0195954
INF SOL 4X4MG/100ML VIA koéd SUKL: 0195955
INF SOL 5X4MG/100ML VIA kéd SUKL: 0195956

IS:  Varia
ATC:MO05BA08
PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po natedéni:
Chemicka a fyzikdlni stabilita byla prokazana po dobu 24 hodin pfi teploté
2 °C - 8 °C a pti pokojové teploté 25 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt
nafedény infuzni roztok pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, je doba
uchovavani a podminky pted pouzitim v plné zodpovédnosti uzivatele. Doba
uchovavani by neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C - 8 °C. Chlazeny roztok
musi byt pfed podanim temperovan na pokojovou teplotu.

Zl:  Prevence kostnich piihod (patologickych zlomenin, kompresivnich zlomenin obratld,
radia¢ni nebo chirurgicka 1é¢ba kosti nebo nadorem indukovana hyperkalcemie) u
dospélych pacientl s pokro¢ilym malignim onemocnénim postihujicim kosti. Lécba
dospélych pacientd s hyperkalcemii vyvolanou nadorovym onemocnénim (TIH).




