Nové registrované piipravky v obdobi od 1.4.2014 do
30.4.2014 s ohledem na nabyti pravni moci

ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml 52/144/14-C
DR: L
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
S:  Acetylcysteinum 2000 mg v 100 ml
PP: Sirup
Popis ptipravku: €iry, slabé viskozni sirup.
Lahvicka z hnédého skla tfidy III s bilym bezpecnostnim Sroubovacim uzavérem z
polypropylenu s chlorobutylovym tésnénim, polypropylenovd odmérna nadobka a
polypropylenova odmeérna stiikacka s tésnici vlozkou.
B: POR SIR 1X100ML/2000MG LAG kod SUKL: 0181090
IS:  Expectorantia, mucolytica
ATC:R05CBO01
PE: 12
ZS: Pfted otevienim:
Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
Po otevfeni:
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
P:  Pfipravek Ize vydat i bez 1ékatského predpisu.
Zl: Piipravek ACC SIRUP PRO DETI 20 mg/ml se pouzivé k terapii pii akutnich i

chronickych onemocnénich dychacich cest, spojenych s tvorbou viskézniho hlenu a s

obtiznou expektoraci (akutni a chronicka bronchitida, bronchiektazie, astmoidni

bronchitida, bronchiélni astma, bronchiolitida, mukoviscidéza) a krénich onemocnénich

(laryngitida).
ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 TEVA 70 mg/0,14 mg TABLETY 87/158/14-C
DR: OK
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Natrii alendronas monohydricus 81.2 mg
(odp. Acidum alendronicum 70 mg)
Colecalciferolum 0.14 mg

PP: Tableta.

Tablety ve tvaru tobolky, bilé az tém¢ft bilé barvy, pfiblizné€ 12,7 mm x 6,4 mm, s
vyrazenym A70 na jedné stran€ a 5600 na druhé stran¢ tablety.
OPA/AI/PVC - Al blistry v krabicce.
B: POR TBL NOB 4 BLI k6d SUKL: 0196940
POR TBL NOB 4X1 BLI k6d SUKL: 0196941
POR TBL NOB 4 KAL BLI BLI kéd SUKL: 0196942
POR TBL NOB 12 BLI k6d SUKL: 0196943
POR TBL NOB 16 BLI kod SUKL: 0196944
POR TBL NOB 24 BLI kod SUKL: 0196945
POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0196946
IS:  Varia
ATC:M05BB03
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.



Zl:  Ptipravek ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva je indikovan k 1é¢bé
postmenopauzalni osteopordzy u zen s rizikem nedostatku vitaminu D, které nedostavaji
suplementaci vitaminem D. ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva snizuje riziko
fraktur obratlti a proximalniho konce femuru.

CILOSTAZOL STADA 100 mg TABLETY 83/153/14-C

DR: OE RP:  PL 11515-0002

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

S:  Cilostazolum 100 mg

PP: Tableta
Bil¢é az téméft bilé, kulaté tablety, s plochym povrchem, s primérem 8 mm, s vyrazenym
100 na jedné stran¢.

PVC/PVDC/AI blistr.

B: POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0196973
POR TBL NOB 28X100MG BLI k6d SUKL: 0196974
POR TBL NOB 30X100MG BLI k6d SUKL: 0196975
POR TBL NOB 50X100MG BLI k6d SUKL: 0196976
POR TBL NOB 60X100MG BLI k6d SUKL: 0196978
POR TBL NOB 98X100MG BLI kod SUKL: 0196979
POR TBL NOB 100X100MG BLI kod SUKL: 0196980

IS:  Vasodilatantia

ATC:BO1AC23

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Zl: Lécba intermitentni klaudikace - indikovan k prodlouzeni maximalni vzdalenosti, kterou
mohou bez bolesti ujit pacienti s intermitentni klaudikaci, kteti nemaji klidové bolesti a
znamky nekrozy perifernich tkani (onemocnéni perifernich tepen, stadium Il podle
Fontaina).

ESCITALOPRAM TORRENT 10 mg POTAHOVANE TABLETY 30/081/14-C

DR: O RP:  30/276/02-C

D: TORRENT PHARMA GMBH, NORIMBERK, Némecko

S:  Escitaloprami oxalas  12.774 mg
(odp. Escitalopramum 10 mg)

PP: Bilé az téméf bilé kulaté (o priiméru priblizné 7,5 mm) bikonvexni potahované tablety s
vyrazenou pulici ryhou oddélujici €isla 11 a 36 na jedné strané a ¢islem 10 na druhé
stran¢. Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

Bily neprthledny PVC/LDPE/PVdAC// Al blistr, krabicka.

B: POR TBL FLM 20X10MG BLI k6d SUKL: 0186389
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0186390
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0186391
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0188555
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0188556
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0188557
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0188558

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AB10

PE: 48

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Lécba depresivnich epizod, panické poruchy, socidlni uzkostné poruchy, generalizované




uzkostné poruchy a obsedantné kompulzivni poruchy.

ESCITALOPRAM TORRENT 15 mg POTAHOVANE TABLETY 30/082/14-C

DR: O RP:  30/276/02-C

D: TORRENT PHARMA GMBH, NORIMBERK, Némecko

S:  Escitaloprami oxalas  19.161 mg
(odp. Escitalopramum 15 mg)

PP: Bilé az tém¢r bilé kulaté (o priméru piiblizné 8,6 mm) bikonvexni potahované tablety s
vyrazenym ¢islem 15 na jedné stran¢ a hladké na druhé strané.

Bily neprthledny PVC/LDPE/PVdAC// Al blistr, krabicka.

B: POR TBL FLM 20X15MG BLI kéd SUKL: 0186392
POR TBL FLM 50X15MG BLI kéd SUKL: 0186393
POR TBL FLM 100X15MG BLI k6d SUKL: 0186394
POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0188559
POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0188560
POR TBL FLM 56X15MG BLI k6d SUKL: 0188561
POR TBL FLM 98X15MG BLI kéd SUKL: 0188562

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AB10

PE: 48

ZS: 7Z&dné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Lécba depresivnich epizod, panické poruchy, socidlni uzkostné poruchy, generalizované
uzkostné poruchy a obsedantn¢ kompulzivni poruchy.

ESCITALOPRAM TORRENT 20 mg POTAHOVANE TABLETY 30/083/14-C

DR: O RP:  30/276/02-C

D: TORRENT PHARMA GMBH, NORIMBERK, Némecko

S:  Escitaloprami oxalas  25.548 mg
(odp. Escitalopramum 20 mg)

PP: Bil¢é az téméf bilé kulaté (o priiméru piiblizné 9,6 mm) bikonvexni potahované tablety s
vyrazenou pulici ryhou oddélujici ¢isla 11 a 37 na jedné strané a ¢islem 20 na druhé
strané. Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

Bily nepruhledny PVC/LDPE/PVdC// Al blistr, krabicka.

B: POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0186395
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0186396
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0186397
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0188563
POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0188564
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0188565
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0188566

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AB10

PE: 48

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZIl: Lécba depresivnich epizod, panické poruchy, socialni uzkostné poruchy, generalizované
uzkostné poruchy a obsedantné kompulzivni poruchy.

ESCITALOPRAM TORRENT 5 mg POTAHOVANE TABLETY 30/080/14-C

DR: O RP:  30/276/02-C

D: TORRENT PHARMA GMBH, NORIMBERK, Némecko




S:  Escitaloprami oxalas  6.387 mg
(odp. Escitalopramum 5 mg)
PP: Bil¢é az téméf bilé kulaté (o priiméru piiblizné 5,7 mm) bikonvexni potahované tablety s
vyrazenym Cislem 135 na jedné strané a Cislem 5 na druhé stran¢.
Bily neprthledny PVC/LDPE/PVdAC// Al blistr, krabicka.
B: POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0186386
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0186387
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0186388
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0188551
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0188552
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0188553
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0188554
IS:  Antidepressiva
ATC:NO6AB10
PE: 48
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl: Lécba depresivnich epizod, panické poruchy, socialni uzkostné poruchy, generalizované
uzkostné poruchy a obsedantné kompulzivni poruchy.

FRONDAVA 1mg/g 46/139/14-C

DR: OW RP:  46/237/90-C

D: ALMIRALL HERMAL GMBH, REINBEK, Némecko

S:  Mometasoni furoas 20 mg

PP: Bil4 kozni emulze.

HDPE lahev uzaviena modrym nebo bilym HDPE Sroubovacim uzavérem s hubici,
krabicka.

B: DRM EML 1X20GM LAG kéd SUKL: 0195246
DRM EML 1X30GM LAG kéd SUKL: 0195247
DRM EML 1X50GM LAG kéd SUKL: 0195248
DRM EML 1X60GM LAG kéd SUKL: 0195249

IS:  Dermatologica

ATC:D07AC13

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.

Zl: Piipravek je indikovan u dospélych a déti od 6 let k symptomatické 1€cbé zanétlivych
koznich onemocnéni reagujicich na topickou 1é€bu kortikosteroidy, jako je atopicka
dermatitida a psoridza (kromé generalizované plakovité psoriazy) a dale k
symptomatické 16cbé zanétlivych a svédivych onemocnéni kstice, jako je psoridza ve
kStici.

IBUPROFEN GALPHARM 200 mg POTAHOVANE TABLETY 07/135/14-C
DR: O RP:  07/376/92-S/C
D: GALPHARM HEALTHCARE LIMITED, DODWORTH, BARNSLEY, Velka Britanie
S:  lbuprofenum 200 mg
PP: Bilé, bikonvexni, potahované tablety ve tvaru tobolky, bez oznaceni.
Blistr sloZzeny z 20 pm hlinikové folie a 250 um PVC je vloZzen do krabicky
B: POR TBL FLM 6X200MG BLI k6d SUKL: 0183028
POR TBL FLM 8X200MG BLI kéd SUKL: 0183029
POR TBL FLM 10X200MG BLI k6d SUKL: 0183030
POR TBL FLM 12X200MG BLI kéd SUKL: 0183031




POR TBL FLM 16X200MG BLI k6d SUKL: 0183032
POR TBL FLM 20X200MG BLI k6d SUKL: 0183033
POR TBL FLM 24X200MG BLI k6d SUKL: 0183034
POR TBL FLM 30X200MG BLI k6d SUKL: 0183035
POR TBL FLM 48X200MG BLI kéd SUKL: 0183036
POR TBL FLM 50X200MG BLI k6d SUKL: 0183037
POR TBL FLM 96X200MG BLI kéd SUKL: 0183038
POR TBL FLM 100X200MG BLI k6d SUKL: 0183039

IS:  Analgetica, antipyretica

ATC:MO01AEO1

PE: 24

ZS: Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pred svétlem a vlhkosti.

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

Zl: Kratkodoba symptomatické 1écba mirné az stiedné silné bolesti jako je bolest hlavy,
dysmenorea, bolest zubil a horecky a bolesti doprovazejici akutni zanéty hornich cest
dychacich.

IBUPROFEN GALPHARM 400 mg POTAHOVANE TABLETY 29/136/14-C

DR: O RP:  29/322/99-C

D: GALPHARM HEALTHCARE LIMITED, DODWORTH, BARNSLEY, Velka Britanie

S:  lbuprofenum 400 mg

PP: Bilé, bikonvexni, potahované tablety ve tvaru tobolky, bez oznaceni.

Blistr slozeny z 20 um hlinikové folie a 250 um PVC je vlozen do krabicky

B: POR TBL FLM 6X400MG BLI kéd SUKL: 0183040
POR TBL FLM 8X400MG BLI kéd SUKL: 0183041
POR TBL FLM 10X400MG BLI kod SUKL: 0183042
POR TBL FLM 12X400MG BLI k6d SUKL: 0183043
POR TBL FLM 16X400MG BLI kod SUKL: 0183044
POR TBL FLM 20X400MG BLI k6d SUKL: 0183045
POR TBL FLM 24X400MG BLI k6d SUKL: 0183046
POR TBL FLM 30X400MG BLI kéd SUKL: 0183047
POR TBL FLM 48X400MG BLI kéd SUKL: 0183048
POR TBL FLM 50X400MG BLI kod SUKL: 0183049
POR TBL FLM 96X400MG BLI k6d SUKL: 0183050
POR TBL FLM 100X400MG BLI kod SUKL: 0183051

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:MO01AEOQ1

PE: 24

ZS: Uchovaveijte pii teploté do 25° C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem a vlhkosti.

P:  Pripravek lze vydat i bez lékatského predpisu.

Zl:  Kratkodobad symptomaticka lé€ba mirné az stfedné silné bolesti jako je bolest hlavy,
dysmenorea, bolest zubii a horecky a bolesti doprovazejici akutni zanéty hornich cest
dychacich.

IMATINIB AMOMED 100 mg POTAHOVANE TABLETY 44/005/14-C
DR: OC RP:  EU/1/01/198/007

D: AMOMED PHARMA GMBH, VIDEN, Rakousko

S:  Imatinibi mesilas 119.5 mg




(odp. Imatinibum 100 mg)

PP: Potahovana tableta
Tmavé Zluté az hnédooranzové, kulaté, potahované tablety o pruméru 10,1 mm (£ 5%) s
pulici ryhou na jedné strané€ a 100 na druh¢ stran€. Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.
PVC/PE/PVDC/AI blistr.

B: POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0197585
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0197586
POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0197587
POR TBL FLM 120X100MG BLI kod SUKL: 0197588
POR TBL FLM 180X100MG BLI koéd SUKL: 0197589

IS: Cytostatica

ATC:LO1XEO1

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba détskych pacientd s nove diagnostikovanou Philadelphia chromozom (bcr-abl)
pozitivni (Ph+) chronickou myeloidni leukemii (CML), 1é€ba dospélych a détskych
pacientti s Ph+ CML v blastické krizi.

IMATINIB AMOMED 400 mg POTAHOVANE TABLETY 44/006/14-C

DR: OC RP:  EU/1/01/198/009

D:  AMOMED PHARMA GMBH, VIDEN, Rakousko

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

PP: Potahovana tableta
Tmaveé zluté az hnédooranzové, ovalné, potahované tablety 21,6 mm dlouhé¢ a 10,6 mm
Siroké (5 %) s pulici ryhou na jedné stran¢ a 400 na druhé stran€. Tabletu 1ze rozdélit
na stejné davky.

PVC/PE/PVDC/AI blistr.

B: POR TBL FLM 30X400MG BLI kéd SUKL: 0197590
POR TBL FLM 60X400MG BLI k6d SUKL: 0197591
POR TBL FLM 90X400MG BLI k6d SUKL: 0197592
POR TBL FLM 120X400MG BLI kod SUKL: 0197593
POR TBL FLM 180X400MG BLI kéd SUKL: 0197594

IS: Cytostatica

ATC:LO1XEO1

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

ZI: Lécba détskych pacientl s nové diagnostikovanou Philadelphia chromozom (ber-abl)
pozitivni (Ph+) chronickou myeloidni leukemii (CML), 1é¢ba dospélych a détskych
pacientl s Ph+ CML v blastické krizi.

IMATINIB APOTEX 400 mg POTAHOVANE TABLETY 44/072/14-C

DR: OC RP:  EU/1/01/198/009

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

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

PP: hnédooranzové, bikonvexni potahované tablety ve tvaru tobolky s vyrazenym "IMA"
nad ptlici ryhou a "400" pod pilici ryhou na jedné strang, "APO" na druhé strané, o
délce 17 mm a Sifce 7 mm.

Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.




PA/AI/PVC/AI blistry

B: POR TBL FLM 30X400MG BLI k6d SUKL: 0190544

IS: Cytostatica

ATC:LO1XEO1

PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba détskych pacientd s nove diagnostikovanou Philadelphia chromozom (bcr-abl)
pozitivni (Ph+) chronickou myeloidni leukemii (CML), Lécba dospélych a détskych
pacientti s Ph+ CML v blastické krizi.

IMATINIB GLENMARK 100 mg POTAHOVANE TABLETY  44/070/14-C

DR: OC RP:  EU/1/01/198/007

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

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

PP: Potahovana tableta
Tmavé zluté az hnédo-oranzové, kulaté, potahované tablety o priméru 10,1 mm (+5%)
s pilici ryhou na jedné strané€ a oznacenim 100 na druhé stran¢. Tabletu lze rozd¢lit na
stejné davky.

PVC/PE/PVDC/AI blistr.

B: POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0188129
POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0188132
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0188133
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0188136
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0188137
POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0188140
POR TBL FLM 120X100MG BLI kod SUKL: 0188141
POR TBL FLM 180X100MG BLI kod SUKL: 0188144

IS: Cytostatica

ATC:LO1XEO1

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Lécba h pacientli s nove diagnostikovanou Philadelphia chromozom (bcr-abl) pozitivni
(Ph+) chronickou myeloidni leukemii (CML)

IMATINIB GLENMARK 400 mg POTAHOVANE TABLETY  44/071/14-C

DR: OC RP:  EU/1/01/198/009

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

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

PP: Potahovana tableta
Tmavé Zluté az hnédo-oranzové, ovalné, potahované tablety, 21,6 mm dlouhé a 10,6
mm §iroké (£ 5%), s pilici ryhou na jedné stran€ a ozna¢enim 400 na druhé strané.
Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

PVC/PE/PVDC/AI blistr.

B: POR TBL FLM 10X400MG BLI kéd SUKL: 0188145
POR TBL FLM 30X400MG BLI kod SUKL: 0188148
POR TBL FLM 60X400MG BLI k6d SUKL: 0188149
POR TBL FLM 90X400MG BLI kod SUKL: 0188152

IS: Cytostatica




ATC:LO1XEO1

PE: 24
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZIl: Lécba h pacientli s nové diagnostikovanou Philadelphia chromozom (bcr-abl) pozitivni
(Ph+) chronickou myeloidni leukemii (CML)
LUISEA 0,02 mg/3 mg POTAHOVANE TABLETY 17/055/14-C
DR: O RP:  17/316/08-C
D: HEATON A.S., PRAHA, Ceské republika
S:  Drospirenonum 3 mg
Ethinylestradiolum 0.02 mg
PP: Potahovana tableta.
Popis ptipravku:
Tableta s 1€civymi latkami (aktivni) je rizova, kulatd potahovana tableta s priimérem
5,7 mm.
Tableta placeba je bild, kulatd potahovana tableta s primérem 5,7 mm.
Prihledny az mirné neprihledny PVC/PVdC-AI blistr.
B: POR TBL FLM 1X28 BLI kéd SUKL: 0196873
POR TBL FLM 3X28 BLI kéd SUKL: 0196874
POR TBL FLM 6X28 BLI kéd SUKL: 0196875
POR TBL FLM 13X28 BLI kéd SUKL: 0196876
IS:  Anticoncipientia
ATC:G03AA12
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
Zl: Peroralni kontracepce
MANAR 40 mg ENTEROSOLVENTNI TABLETY 09/131/14-C
DR: OW RP:  09/714/95-C
D: TAKEDA GMBH, KONSTANZ, Némecko
S:  Pantoprazolum hemimagnesicum monohydricum  43.04 mg
(odp. Pantoprazolum 40 mg)
PP: Zluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety o priméru 7,2-7,5 mm s hnédym potiskem
"40" na jedné strané.
1. PP/cyklo-olefin-kopolymer (COC)/PP - Al blistry
2. HDPE lahvicka s LDPE Sroubovacim pojistnym uzavérem a rozpérkou
B: POR TBL ENT 7X40MG BLI k6d SUKL: 0195723
POR TBL ENT 14X40MG BLI kéd SUKL: 0195724
POR TBL ENT 30X40MG BLI kéd SUKL: 0195725
POR TBL ENT 60X40MG TBC kéd SUKL: 0195726
POR TBL ENT 100X40MG TBC kéd SUKL: 0195727
IS:  Antacida (v€etné€ antiulcerosnich 1é¢iv)
ATC:A02BC02
PE: 36
ZS: Baleni blistrt

Zl:

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lahvicky

Uchovévejte pfi teploté do 30°C.

Po prvnim otevieni pouZitelnost 100 dni.

Dospéli - Refluxni esofagitida - Zalude&ni a duodenalni viedy - Zollinger-Ellisontv



syndrom a jiné stavy patologické hypersekrece
Dospivajici od 12 let - Refluxni esofagitida

MEDICINALNI KYSLIK MPRC 89/154/14-C

DR: L

D:  MPRC-MEDICAL PHARMACEUTICAL RESEARCH CENTRE S. R. O., PRAHA,
Ceska republika

S: Oxygenum 100 pc
PP: Medicinalni plyn, stlaceny (Plyn k inhalaci)
Oxygenum je bezbarvy plyn, bez chuti a zapachu.
1) ocelova tlakova lahev s pochromovanym mosaznym ventilem
2) ocelova tlakova lahev s pochromovanym mosaznym ventilem s pomtickou pro
zbytkovy tlak
3) ocelova tlakova lahev s pochromovanym mosaznym ventilem a s vestavénym
regulatorem tlaku a pratoku
4) hlinikové tlakova lahev s pochromovanym mosaznym ventilem
5) hlinikova tlakovéa lahev s pochromovanym mosaznym ventilem s pomtickou pro
zbytkovy tlak
6) hlinikova tlakova lahev s pochromovanym mosaznym ventilem a s vestavénym
regulatorem tlaku a pritoku
7) svazek ocelovych tlakovych lahvi vzajemné spojenych médénymi trubkami a s
mosaznym ventilem
8) svazek ocelovych tlakovych lahvi vzajemné spojenych médénymi trubkami a s
pochromovanym mosaznym ventilem s pomuckou pro zbytkovy tlak
barevné oznaceni tlakovych lahvi:
horni zaoblena ¢ast lahve je bild se dvéma cernymi N proti sobé valcova ¢ast lahve je
bila
B: INH GAS CRS 1L/215L I GSL kéd SUKL: 0178445
INH GAS CRS 2L/430L I GSL kod SUKL: 0178446
INH GAS CRS 3L/645L I GSL kod SUKL: 0178447
INH GAS CRS 4L/860L I GSL kod SUKL: 0178448
INH GAS CRS 5L/1074L I GSL kéd SUKL: 0178449
INH GAS CRS 10L/2149L I GSL kod SUKL: 0178450
INH GAS CRS 11L/2364L 1 GSL kod SUKL: 0178451
INH GAS CRS 14L/3009L I GSL k6d SUKL: 0178452
INH GAS CRS 20L/4298L 1 GSL kod SUKL: 0178453
INH GAS CRS 40L/8596L I GSL kod SUKL: 0178454
INH GAS CRS 50L/10743L I GSL kod SUKL: 0178455
INH GAS CRS 1L/215L II GSL kod SUKL: 0178456
INH GAS CRS 2L/430L II GSL kod SUKL: 0178457
INH GAS CRS 3L/645L II GSL kod SUKL: 0178458
INH GAS CRS 4L/860L IT GSL kod SUKL: 0178459
INH GAS CRS 5L/1074L I GSL kéd SUKL: 0178460
INH GAS CRS 10L/2149L 11 GSL k6d SUKL: 0178461
INH GAS CRS 11L/2364L 11 GSL kéd SUKL: 0178462
INH GAS CRS 14L/3009L II GSL k6d SUKL: 0178463
INH GAS CRS 20L/4298L 11 GSL k6d SUKL: 0178464
INH GAS CRS 40L/8596L I GSL k6d SUKL: 0178465
INH GAS CRS 50L/10743L II GSL kod SUKL: 0178466
INH GAS CRS 2L/430L III GSL kod SUKL: 0178467



IS:

INH GAS CRS 3L/645L 11l GSL kod SUKL: 0178468
INH GAS CRS 4L/860L III GSL kod SUKL: 0186456
INH GAS CRS 5L/1074L III GSL kéd SUKL: 0186457
INH GAS CRS 10L/2149L III GSL k6d SUKL: 0186458
INH GAS CRS 11L/2364L 11T GSL kéd SUKL: 0186459
INH GAS CRS 2L/430L IV GSL kéd SUKL: 0186460
INH GAS CRS 3L/645L IV GSL kéd SUKL: 0186461
INH GAS CRS 5L/1074L IV GSL kod SUKL: 0186462
INH GAS CRS 10L/2149L IV GSL kod SUKL: 0186464
INH GAS CRS 11L/2364L IV GSL kod SUKL: 0186465
INH GAS CRS 2L/430L V GSL kéd SUKL: 0186466
INH GAS CRS 3L/645L V GSL k6d SUKL: 0186467
INH GAS CRS 5L/1074L V GSL kod SUKL: 0186468
INH GAS CRS 10L/2149L V GSL kéd SUKL: 0186469
INH GAS CRS 11L/2364L V GSL kéd SUKL: 0186470
INH GAS CRS 2L/430L VI GSL kéd SUKL: 0186471
INH GAS CRS 3L/645L VI GSL kéd SUKL: 0186472
INH GAS CRS 5L/1074L VI GSL kéd SUKL: 0186473
INH GAS CRS 10L/2149L VI GSL kod SUKL: 0186474
INH GAS CRS 11L/2364L VI GSL kéd SUKL: 0186475
INH GAS CRS 12X50L/128910L VII GSL kod SUKL: 0186476
INH GAS CRS12X50L/128910L VIII GSL kéd SUKL: 0186477
Medicinalni plyny

ATC:V03ANO1

PE:
ZS:

24

Tlakové lahve musi byt uchovavany pii teploté od -30 °C do +50 °C.

Lahve maji byt uchovavany v Cistych, dobfe vétranych nebo zavzdusnénych prostorech,
chranéné pred neptiznivymi povétrnostnimi podminkami a bez ptitomnosti hotlavych
materiali. Tento prostor ma byt vyhrazen k uchovavani medicindlnich plynti a mé byt
opatfen zdmkem.

Prazdné lahve a plné lahve je tfeba ukladat oddé€lené.

Lahve a lahve ve svazcich je tfeba chranit pfed narazy nebo pady, uchovavat mimo
zdroje tepla nebo hoteni, oddélovat je od hotlavych materidli a chranit pred
nepiiznivymi povétrnostnimi podminkami.

Lahve o vodni kapacité vétsi nez 5 litrli maji byt vzdy zajistény ve vzpiimené poloze.
Pokud se nepouzivaji, ventily tlakovych lahvi maji byt zaviené.

Svazky lahvi se maji skladovat v krytém prostoru, chranény pted neptiznivymi
povétrnostnimi podminkami nebo v Cistych, dobfe vétranych nebo zavzdusnénych
mistnostech neobsahujicich hoflavé materialy. Tento prostor ma byt vyhrazen k
uchovavani medicinélnich plynli a ma byt opatfen zamkem.

Transport lahvi

Lahve by mély byt prepravovany pomoci vhodnych zatizeni (vozik s fetézy, kruhy nebo
s miizi) a pevné zajisténé jako prevence pied narazy a pady. Zvlastni pozornost by méla
byt vénovana zajisténi ventild regulujicich tlak, abynedoslo k jejich poskozeni.

Béhem piepravy ve vozidlech maji byt lahve pevné uchycené, nejlépe ve vzpiimené
poloze. Vozidla maji byt nepfetrzité vétrana a je zakédzano koufit.

Normobaricka a hyperbarickd oxygenoterapie.

MEDILIP 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/150/14-C

DR:

@) RP:  31/155/92-A/C



D: MEDREG S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
S:  Simvastatinum 10 mg
PP:  Svétle rizové, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "A" na jedné strané a
"01" na druhé strané.
PVC/PE/PVAC/AI blistr
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0196499
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0196500
POR TBL FLM 20X10MG BLI k6d SUKL: 0196501
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0196502
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0196503
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0196504
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0196505
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0196506
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0196507
POR TBL FLM 90X10MG BLI k6d SUKL: 0196508
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0196509
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0196510
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AA01
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl: Lécba hypercholesterolemie a kardiovaskularni prevence.
MEDILIP 20 mg POTAHOVANE TABLETY 31/151/14-C
DR: O RP:  31/155/92-B/C
D: MEDREG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Simvastatinum 20 mg
PP: Svétle rlizové, kulaté, bikonvexni potahované tablety s ozna¢enim "A" vyraZzenym na
jedné stran¢ a "02" na druhé stran¢.
PVC/PE/PVAC/AI blistr
B: POR TBL FLM 10X20MG BLI k6d SUKL: 0196523
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0196524
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0196525
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0196526
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0196527
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0196528
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0196529
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0196530
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0196531
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0196532
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0196533
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0196534
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AA01
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.
Zl: Lécba hypercholesterolemie a kardiovaskularni prevence.
MEDILIP 40 mg POTAHOVANE TABLETY 31/152/14-C
DR: O RP:  31/155/92-C/C




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

S:  Simvastatinum 40 mg

PP: Ruzové, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "A" na jedné stran¢ a "03"
na druhé stran¢.
PVC/PE/PVAC/AI blistr

B: POR TBL FLM 10X40MG BLI k6d SUKL: 0196511
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0196512
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0196513
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0196514
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0196515
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0196516
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0196517
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0196518
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0196519
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0196520
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0196521
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0196522

IS:  Hypolipidaemica

ATC:C10AA01

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Lécba hypercholesterolemie a kardiovaskularni prevence.

MEMANTIN G.L. PHARMA 10 mg POTAHOVANE TABLETY 06/124/14-C

DR: OC RP:  EU/1/02/218/001

D: G.L.PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

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

PP: Potahovana tableta.
Bil¢ kulaté (8 mm) bikonvexni potahované tablety s Sirokou na tlak citlivou ptlici ryhou
na jedné stran¢ a vyrazenim M9MN a 10 na stran€ druhé.
Tabletu lze rozdélit na stejné davky.
PVC/AI blistr.

B: POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0190724
POR TBL FLM 14X10MG BLI k6d SUKL: 0190725
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0190726
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0190727
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0190728
POR TBL FLM 42X10MG BLI kéd SUKL: 0190729
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0190730
POR TBL FLM 56X10MG BLI k6d SUKL: 0190731
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0190732
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0190733
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0190734
POR TBL FLM 112X10MG BLI k6d SUKL: 0190735
POR TBL FLM 120X10MG BLI k6d SUKL: 0190736
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0190737

IS:  Psychostimulantia (nootropni lé¢iva, analeptika)

ATC:N06DX01

PE: 36




ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.
ZI: Lécba pacientt se stiedné tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.
MEMANTIN G.L. PHARMA 20 mg POTAHOVANE TABLETY 06/125/14-C
DR: OC RP:  EU/1/02/218/017
D: G.L.PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
S:  Memantini hydrochloridum 20 mg
(odp. Memantinum 16.62 mg)
B: POR TBL FLM 10X20MG BLI k6d SUKL: 0190738
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0190739
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0190740
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0190741
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0190742
POR TBL FLM 42X20MG BLI kéd SUKL: 0190743
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0190744
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0190745
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0190746
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0190747
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0190748
POR TBL FLM 112X20MG BLI kod SUKL: 0190749
POR TBL FLM 120X20MG BLI k6d SUKL: 0190750
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0190751
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 36
Zl: Lécba pacientl se stfedné tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.

NOCLAUD 100 mg 83/149/14-C

DR: OE RP:  PL 11515-0002

D:  EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

S:  Cilostazolum 100 mg

PP: Tableta.

Bilé nebo témét bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, bez zépachu nebo
témet bez zapachu, bez prasklin, skvrn a cizich latek na povrchu, se stylizovanym E a
kédem 602 vyrazenymi na jedné strané a bez znaku na druh¢ strané. Primér tablet je asi
8 mm, tablety nejsou vyssi nez 3,23 mm.

PVC/PVdAC/ALl blistr, v krabicce s ptibalovou informaci.

B: POR TBL NOB 28X100MG BLI k6d SUKL: 0196668
POR TBL NOB 56X100MG BLI kéd SUKL: 0196669

IS:  Vasodilatantia

ATC:B01AC23

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Lécba pacientl s intermitentni klaudikaci - indikovan k prodlouZeni maximalni
vzdalenosti, kterou mohou bez bolesti ujit pacienti s intermitentni klaudikaci, kteti
nemaji klidové bolesti a znamky nekrézy perifernich tkani (onemocnéni perifernich
tepen, stadium Il podle Fontaina)

NOCLAUD 50 mg 83/148/14-C
DR: OE RP:  PL 11515-0001



D:  EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

S:  Cilostazolum 50 mg

PP: Tableta.

Bilé nebo témét bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, bez zépachu nebo
témet bez zépachu, bez prasklin, skvrn a cizich latek na povrchu, se stylizovanym E
vyrazenym na jedné strané a kddem 601 na druhé¢ strané. Primér tablet je asi 6 mm,
tablety nejsou vys$si nez 2,8 mm.

PVC/PVdC/Al blistry, v krabicce s piibalovou informaci.

B: POR TBL NOB 28X50MG BLI kod SUKL: 0196666
POR TBL NOB 56X50MG BLI kod SUKL: 0196667

IS:  Vasodilatantia

ATC:B01AC23

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Lécba pacientl s intermitentni klaudikaci - indikovan k prodlouzeni maximalni
vzdalenosti, kterou mohou bez bolesti ujit pacienti s intermitentni klaudikaci, kteti
nemaji klidové bolesti a znamky nekrézy perifernich tkani (onemocnéni perifernich
tepen, stadium 1l podle Fontaina)

PANTONOVO 40 mg ENTEROSOLVENTNI TABLETY 09/132/14-C

DR: OW RP:  09/714/95-C

D: TAKEDA GMBH, KONSTANZ, Némecko

S:  Pantoprazolum hemimagnesicum monohydricum  43.04 mg
(odp. Pantoprazolum 40 mg)

PP: Zluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety o priméru 7,2-7,5 mm s hnédym potiskem
"40" na jedné strané.

1. PP/cyklo-olefin-kopolymer (COC)/PP - Al blistry
2. HDPE lahvicka s LDPE Sroubovacim pojistnym uzavérem a rozpérkou

B: POR TBL ENT 7X40MG BLI kéd SUKL: 0195718
POR TBL ENT 14X40MG BLI kéd SUKL: 0195719
POR TBL ENT 30X40MG BLI kéd SUKL: 0195720
POR TBL ENT 60X40MG TBC kod SUKL: 0195721
POR TBL ENT 100X40MG TBC kéd SUKL: 0195722

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

ATC:A02BC02

PE: 36

ZS: Baleni blistrti

Zl:

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

Lahvicky

Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

Po prvnim otevieni pouzielnost 100 dni

Dospéli - Refluxni esofagitida - Zalude&ni a duodenalni viedy - Zollinger-Ellisontv
syndrom a jiné stavy patologické hypersekrece

Dospivajici od 12 let - Refluxni esofagitida

SERTRALIN APOTEX 100 mg POTAHOVANE TABLETY 30/128/14-C

DR:

D:
S:

@) RP:  30/1093/94-C

APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
Sertralini hydrochloridum 111.8 mg

(odp. Sertralinum 100 mg)



PP: Sertralin Apotex 100 mg potahované tablety jsou Zluté, ovalné potahované tablety o

velikosti 5x10 mm, s vyrazenym APO na jedné strané, s pulici ryhou a vyrazenym SER

nad 100 na druhé strané.
Al/PVC/PVDC blistr.

B: POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0195942
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0195943
POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0195944

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6ABO06

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.

ZIl: Epizody velké deprese. Prevence rekurence epizod velké deprese. Panicka porucha s
agorafobii nebo bez ni. Obsedantné-kompulzivni porucha (OCD) u dospélych a
pediatrickych pacientii ve véku 6-17 let. Sociadlni izkostné porucha. Posttraumaticka

SERTRALIN APOTEX 50 mg POTAHOVANE TABLETY 30/127/14-C

DR: O RP:  30/1093/94-C

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

S:  Sertralini hydrochloridum 55.9 mg
(odp. Sertralinum 50 mg)

PP:  Sertralin Apotex 50 mg potahované tablety jsou modrofialové, ovalné potahované
tablety o velikosti 4x8 mm, s vyrazenym APO na jedné strané, s pilici ryhou a
vyrazenym SE nad 50 na druhé strané.

Al/PVC/PVDC blistr.

B: POR TBL FLM 30X50MG BLI k6d SUKL: 0195939
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0195940
POR TBL FLM 100X50MG BLI kod SUKL: 0195941

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6ABO06

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Epizody velké deprese. Prevence rekurence epizod velké deprese. Panicka porucha s
agorafobii nebo bez ni. Obsedantné-kompulzivni porucha (OCD) u dospélych a
pediatrickych pacientd ve véku 6-17 let. Socidlni tizkostna porucha. Posttraumaticka

SCHERZA 1,5 mg 17/120/14-C

DR: OE RP: 60812935

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

S:  Levonorgestrelum 1.5mg

PP: Kulaté, bilé az témét bilé, nepotahované ploché tablety (primér 8 mm) s vyrazenym
,145' na jedné stran€ a hladké na strané druhé.
PVC/PVdC/Al-blistr obsahujici jednu tabletu. Blistr je zabalen v krabicce.

B: POR TBL NOB 1X1.5MG BLI kéd SUKL: 0189276

IS:  Anticoncipientia

ATC:G03ADO01

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky k uchovavani.

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




Z1:  Nouzové kontraceptivum pro pouziti do 72 hodin po nechranéném sexualnim styku
anebo po selhani jiné pouzité antikoncepcéni metody.
SOLIFENACIN PMCS 10 mg 73/143/14-C
DR: O RP:  73/067/05-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
S:  Solifenacini succinas 10 mg
(odp. Solifenacinum 7.5 mg)
PP: Potahovana tableta.
Solifenacin PMCS 10 mg: rtizové kulaté bikonvexni potahované tablety o pruméru 7
mm.
OPA/AL/PVC / Al blistr, krabicka.
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0196035
POR TBL FLM 20X10MG BLI k6d SUKL: 0196036
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0196037
POR TBL FLM 50X 10MG BLI kéd SUKL: 0196038
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0196039
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0196040
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0196041
IS:  Spasmolytica
ATC:G04BD08
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
Zl:  Symptomatickd lécba urgentni inkontinence a/nebo zvysené frekvence moceni a
naléhavosti moceni u pacientii s hyperaktivnim mo¢ovym méchyiem.
SOLIFENACIN PMCS 5 mg 73/142/14-C
DR: O RP:  73/066/05-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
S:  Solifenacini succinas 5 mg
(odp. Solifenacinum 3.8 mg)
PP: Potahovanai tableta.
Solifenacin PMCS 5 mg: Zluté kulaté bikonvexni potahované tablety o priméru 6 mm.
OPA/AL/PVC / Al blistr, krabicka.
B: POR TBL FLM 10X5MG BLI k6d SUKL: 0196028
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0196029
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0196030
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0196031
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0196032
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0196033
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0196034
IS:  Spasmolytica
ATC:G04BD08
PE: 24
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl:  Symptomatickd lécba urgentni inkontinence a/nebo zvysené frekvence moceni a

naléhavosti moceni u pacientli s hyperaktivnim mocovym méchyiem.

TRAVOPROST POLPHARMA 40 MIKROGRAMU/ml OCNI KAPKY, ROZTOK

64/044/14-C



DR: OWC RP: EU/1/01/199/001

D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

S:  Travoprostum 0.1 mgv25ml

PP: Ciry, bezbarvy roztok, izotonicky a s neutralnim pH
5 ml lahvicka z polyethylenu o nizké hustot€ s kapatkem z polyethylenu o nizké hustoté¢
a se Sroubovacim uzavérem z polyethylenu o nizké hustoté. Lahvicky mohou byt
voliteln€ vlozeny do hlinikového piibalu. Jedna lahvic¢ka obsahuje 2,5 ml roztoku

B: OPH GTT SOL 1X2.5ML/100RG LGT kéd SUKL: 0190937
OPH GTT SOL 3X2.5ML/100RG LGT kod SUKL: 0190938
OPH GTT SOL 5X2.5ML/100RG LGT k6d SUKL: 0190939
OPH GTT SOL 1X2.5ML/100RG+PRIB LGT kéd SUKL: 0203256
OPH GTT SOL 3X2.5ML/100RG+PRIB LGT kéd SUKL: 0203257
OPH GTT SOL 5X2.5ML/100RG+PRIB LGT koéd SUKL: 0203258

IS:  Ophthalmologica

ATC:SO01EEO4

PE: 24

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Zlikvidujte 4 tydny po prvnim otevieni.

Zl:  Snizeni zvySeného nitroo¢niho tlaku u pacientli s o¢ni hypertenzi nebo glaukomem s
otevienym uhlem.

TRITTICO PROLONG 150 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
30/140/14-C

DR: S

D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika

S:  Trazodoni hydrochloridum 150 mg
(odp. Trazodonum 136.6 mg)

PP: Tableta s prodlouzenym uvoliiovanim.
Trittico Prolong 150 mg jsou zluto-bézové potahované tablety s ptilici ryhou na obou
stranach. Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.
PVC/PVDC/ALI blistr, krabicka.

B: POR TBL PRO 10X150MG BLI koéd SUKL: 0188156
POR TBL PRO 14X150MG BLI k6d SUKL: 0188157
POR TBL PRO 20X150MG BLI k6d SUKL: 0188158
POR TBL PRO 28X150MG BLI kod SUKL: 0188159
POR TBL PRO 30X150MG BLI kéd SUKL: 0188160

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AX05

PE: 36

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

Zl:  Lécba depresi rizné etiologie, véetné typl provazenych anxietou, poruchami spanku a
sexualni dysfunkci neorganického ptavodu.

TRITTICO PROLONG 300 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
30/141/14-C

DR: S

D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika

S:  Trazodoni hydrochloridum 300 mg
(odp. Trazodonum 273.2 mg)




PP: Tableta s prodlouzenym uvoliovanim.
Trittico Prolong 300 mg jsou béZovo-oranzové potahované tablety s pulici ryhou na
obou stranach. Tabletu Ize rozd¢€lit na stejné davky.
PVC/PVDCI/AI blistr, krabicka.
B:  POR TBL PRO 10X300MG BLI kéd SUKL: 0188161
POR TBL PRO 14X300MG BLI k6d SUKL: 0188162
POR TBL PRO 20X300MG BLI kéd SUKL: 0188163
POR TBL PRO 28X300MG BLI k6d SUKL: 0188164
POR TBL PRO 30X300MG BLI k6d SUKL: 0188165
IS:  Antidepressiva
ATC:NO6AX05
PE: 36
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
ZI: Lécba depresi riizné etiologie, v¢etné typt provazenych anxietou, poruchami spanku a
sexudlni dysfunkci neorganického ptivodu.
UROKUR 10 mg POTAHOVANE TABLETY 73/134/14-C
DR: O RP:  73/067/05-C
D: G.L.PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
S:  Solifenacini succinas 10 mg
(odp. Solifenacinum 7.5 mg)
PP: Potahovanai tableta.
Riizové kulaté bikonvexni potahované tablety o priméru 7 mm.
OPA/AI/PVC/Al blistr, krabicka.
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0196053
POR TBL FLM 14X10MG BLI koéd SUKL: 0196054
POR TBL FLM 20X10MG BLI k6d SUKL: 0196055
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0196056
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0196057
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0196058
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0196059
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0196060
POR TBL FLM 90X10MG BLI k6d SUKL: 0196061
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0196062
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0196063
IS:  Spasmolytica
ATC:G04BD08
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
Zl:  Symptomaticka lécba urgentni inkontinence a/nebo zvysené frekvence moceni a
naléhavosti moceni u pacientll se syndromem hyperaktivniho moc¢ového méchyie.

UROKUR 5 mg POTAHOVANE TABLETY 73/133/14-C
DR: O RP:  73/066/05-C
D: G.L.PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
S:  Solifenacini succinas 5 mg
(odp. Solifenacinum 3.8 mg)
PP: Potahovana tableta.
Zluté kulaté bikonvexni potahované tablety o priméru 6 mm
OPA/AI/PVC/ALl blistr, krabicka.




B: POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0196042
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0196043
POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0196044
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0196045
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0196046
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0196047
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0196048
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0196049
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0196050
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0196051
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0196052
IS:  Spasmolytica
ATC:G04BD08
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
Zl:  Symptomatickd lécba urgentni inkontinence a/nebo zvysené frekvence moceni a
naléhavosti moceni u pacientii se syndromem hyperaktivniho mo¢ového méchyte.
XIFLODROP 5mg/m| 64/067/14-C
DR: OWC RP: 64/545/09-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Moxifloxacini hydrochloridum 27.27 mg
(odp. Moxifloxacinum 25 mg) v 5 ml
PP:  Oc¢ni kapky, roztok
Ciry, zelenavé Zluty roztok.
Osmolalita pfipravku je 290 mosmol/kg + 5% a pH je v rozmezi 6,3 az 7,3.
Prtihledna sterilizovana 10 ml lahvicka z nizkohustotniho polypropylenu (LDPE) s
kapacim uzavérem z nizkohustotniho polypropylenu (LDPE) a bezpe¢nostnim
Sroubovacim uzavérem z vysokohustotniho polypropylenu (HDPE), slozené¢ho z
davkovace ocnich kapek z nizkohustotniho polypropylenu a zataveného kapaciho konce
a dvoudilného bilého uzavéru z vysokohustotniho polypropylenu. Jedna lahvicka
obsahuje 5 ml o€niho roztoku.
B: OPH GTT SOL 1X5ML/25MG LAG kéd SUKL: 0190699
IS:  Ophthalmologica
ATC:S01AEQ07
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
Z1:  Lokalni lécba bakteridlni konjunktivitidy vyvolané kmeny, jez jsou citlivé na
moxifloxacin.
ZOLEDRONIC ACID MYLAN 4 mg/100 ml INFUZNI ROZTOK 87/146/14-C
DR: OC RP:  EU/1/01/176/007
D: MYLAN S.AS., SAINT-PRIEST, Francie
S:  Acidum zoledronicum monohydricum 4.26 mg
(odp. Acidum zoledronicum 4 mg) ve 100 ml
PP: Infuzni roztok.
Ciry a bezbarvy roztok.
pH: 5,5-7,0
Osmolalita: 0,27-0,33 Osmol/kg
100 ml roztoku v bezbarvé sklenéné injekéni lahvicee tfidy I potaZené na vnitini strané




oxidem kfemicitym, uzaviené bromobutylovou pryZovou zatkou ttidy I s Al/PP
odtrhovacim uzévérem.

B: INF SOL 10X4MG/100ML VIA kéd SUKL: 0186455
INF SOL 1X4MG/100ML VIA kéd SUKL: 0197968
INF SOL 4X4MG/100ML VIA kod SUKL: 0197969
INF SOL 5X4MG/100ML VIA kéd SUKL: 0197970

IS:  Varia

ATC:MO05BA08

PE: 24

ZS: Tento IéCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Podminky uchovévani pfipravku Zoledronic acid Mylan po otevieni viz bod 6.3.

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

ZOLEDRONIC ACID PHARMAGEN 4mg/5mi 87/043/14-C

DR: OC RP:  EU//01/176/004

D: PHARMAGEN CZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Acidum zoledronicum monohydricum 4.264 mg
(odp. Acidum zoledronicum 4 mg)v5ml

PP: Ciry a bezbarvy roztok
Injekéni lahvicka: 5 ml umélohmotna injekéni lahvicka z ¢irého, bezbarvého
kopolymeru cykloolefinu s bromobutylovou pryzovou zétkou a hlinikovym uzavérem s
polypropylenovym flip-off odtrhavacim vickem, z vné&jsi strany Cirym a z vnitini strany
nelakovanym nebo ekvivalentnim.

B: INF CNC SOL 1X5ML/4MG VIA kéd SUKL: 0197071
INF CNC SOL 4X5ML/4MG VIA koéd SUKL: 0197072
INF CNC SOL 10X5ML/4MG VIA koéd SUKL: 0197073

IS:  Varia

ATC:MO05BA08

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Po natedéni:

Byla prokazana chemicka a fyzikalni stabilita na dobu 24 hodin pfi teploté 2 °C - 8 °C a

pfi teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska mé byt nafedény infuzni roztok pouzit okamzité. Pokud

neni pouZzit okamZité, je doba uchovavani a podminky pted pouZitim v plné

zodpovédnosti uZivatele. Doba uchovavani by neméla byt delsi nez 24 hodin pii teploté

2 °C - 8 °C. Chlazeny roztok musi byt pfed podanim temperovan na pokojovou teplotu.
Zl:  Prevence kostnich ptihod (patologickych zlomenin, kompresivnich zlomenin obratli,

radiacni nebo chirurgicka 1écba kosti nebo nadorem indukovana hyperkalcemie) u
dospélych pacientti s pokro¢ilym malignim onemocnénim postihujicim kosti. Lécba
dospelych pacientl s hyperkalcemii vyvolanou nadorovym onemocnénim (TIH).




