SoubéZné dovazené 1éCivé pripravky
- nabyti pravni moci povoleni v obdobi od 1.1.2013 do
31.12.2013

ACC LONG 52/973/95-C/P1/001/13
D: KABUPHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Acetylcysteinum 600 mg

PP: Bil¢é kulaté hladkeé tablety s ptlici ryhou a s viini po ostruzinach
PP tuba s PE uzavérem obsahujicim vysousedlo (silikagel), krabicka

B:  POR TBL EFF 20X600MG TBC kéd SUKL: 0132599

IS:  Expectorantia, mucolytica

ATC:R05CBO01

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C v suchu, chrante pred svétlem

P:  Pripravek lze vydat i bez lékatského ptedpisu.

Zl: Ptipravek ACC LONG se pouziva k terapii pfi akutnich i chronickych onemocnénich
dychacich cest, spojenych s tvorbou viskdzniho hlenu a s obtiznou expektoraci.

Ptipravek je urcen pro dospélé a pro mladistvé od 14 let.

AMOKSIKLAV 1 G 15/496/00-C/P1/001/13
D: PHARMEDEX S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S: Amoxicillinum trlhydrlcum 1004.5 mg
(odp. Amoxicillinum 875 mg)
Kalii clavulanas 148.9 mg
PP: Bilé az témé&f bilé ovalné potahované tablety se zkosenymi hranami, na jedné strané
vyrazeno AMC, na druhé strané pulici ryha a vyraZzeno 875/125.
Al/Al blistr, krabicka.
B: POR TBL FLM 14X1GM BLI k6d SUKL: 0132654
IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)
ATC:JO1CRO02

PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

Zl: Piipravek Amoksiklav je indikovan k 1é€bé nasledujicich infekci u dospélych a déti (viz
body 4.2,4.4a5.1):

- akutni bakterialni sinusitida (odpovidajicim zptisobem diagnostikovana)

- akutni otitis media

- akutni exacerbace chronické bronchitidy (odpovidajicim zplisobem diagnostikovand)

- komunitni pneumonie

- cystitida

- pyelonefritida

- infekce kiize a mekkych tkani, zeyména celulitida, pokousani zvitetem, t€zky dentalni
absces s postupujici celulitidou.

- Infekce kosti a kloubti, zejména osteomyelitida.

Je nutno vzit v potaz ufedni mistni pokyny ke spravnému pouZzivéani antibakterialnich
latek.



ARIMIDEX 44/1296/97-C/P1/002/13

D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika

S:  Anastrozolum 1mg

PP: Bilé kulaté bikonvexni tablety s logem na jedné stran€ a silou na druhé strané.

PVC/AL blistr, krabicka

B: POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0132664

IS: Cytostatica

ATC:L02BG03

PE: 60

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Zl:  Arimidex je indikovan k:

J Lécbeé pokrocilého stddia karcinomu prsu s pozitivnimi hormondlnimi receptory
U postmenopauzalnich zen.

. Adjuvantni 1é¢bé casného invazivniho karcinomu prsu u postmenopauzélnich Zen
S pozitivnimi hormondalnimi receptory.

J Adjuvantni 1é¢bé Casného invazivniho karcinomu prsu u postmenopauzalnich Zzen
S pozitivnimi hormonalnimi receptory, které jsou jiz adjuvantné¢ 1éeny 2-3 roky
tamoxifenem.

ARIMIDEX 44/1296/97-C/P1/001/13

D: BEST PHARM A.S., PRAHA, Ceska republika

S:  Anastrozolum 1mg

PP: Bilé kulaté bikonvexni tablety s logem na jedné strané a silou na druhé stran¢.

PVC/AL blistr, krabicka

B: POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0132729

IS: Cytostatica

ATC:L02BG03

PE: 60

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C v piivodnim obalu.

Zl:  Arimidex je indikovan k:

o Lécbeé pokrocilého stddia karcinomu prsu s pozitivnimi hormondlnimi receptory
U postmenopauzalnich zen.

o Adjuvantni 1é€bé Casného invazivniho karcinomu prsu u postmenopauzalnich Zen
S pozitivnimi hormonalnimi receptory.

J Adjuvantni 1é€bé casného invazivniho karcinomu prsu u postmenopauzélnich Zen
S pozitivnimi hormonalnimi receptory, které jsou jiz adjuvantné léCeny 2-3 roky
tamoxifenem.

AROMASIN 44/005/01-C/P1/001/12

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

S: Exemestanum 25 mg

PP: Témér bil¢ az svétle Sedé kulaté bikovexni potahované tablety, na jedné stran¢ Cerny
potisk (7663).

PVC-PVDC/AI-PVC blistr, krabicka
B: POR TBL FLM 30X25MG BLI kod SUKL: 0199479
IS: Cytostatica

ATC:L02BG06



PE:
ZS:

36

Tentolécivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl:  AROMASIN je indikovan pro adjuvantni 1é€bu estrogen receptor-pozitivniho
invazivniho ¢asného karcinomu prsu u zen po menopauze. Jeho podavani nasleduje po
2-3 letech adjuvantni 1écby tamoxifenem.
AROMASIN je indikovan k 1é¢bé pokrocilého karcinomu prsu u Zen po ptirozené
vzniklé nebo uméle navozené menopauze s progresi onemocnéni po 1é€bé samotnym
antiestrogenem. Uginnost nebyla zjistovana u pacientek s negativnim nalezem
estrogenovych receptord.

ATORIS 10 31/021/05-C/P1/001/13

D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika

S:  Atorvastatinum calcicum 10.36 mg
(odp. Atorvastatinum 10 mg)

PP: Bilé¢ kulaté tablety, lehce konvexni se zkosenymi hranami
OPA/Al/PVC//Al blistr, krabi¢ka

B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0132691

IS:  Hypolipidaemica

ATC:C10AA05

PE: 24

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

ZI: Hypercholesterolemie
Atoris je indikovan se soucasné¢ navrhovanou dietou ke snizeni zvySeného celkového
cholesterolu, LDL-cholesterolu, apolipoproteinu B a hladiny triglyceridd u pacientti s
priméarni hypercholesterolemii véetné familiarni hypercholesterolemie (heterozygotni
forma) nebo se smiSenou (kombinovanou) hyperlipidemii (odpovidajici typu Ila nebo
typu IIb podle Fredricksona), pokud dieta a jiné nefarmakologické moznosti nevedly k
dostatecnému ucinku.
Atoris je téz indikovan ke snizeni celkového cholesterolu a LDL-cholesterolu u pacientti
s homozygotni familiarni hypercholesterolemii, jako ptidatna 1é¢ba k dalSi
hypolipidemické terapii (jako je LDL aferéza) nebo v piipadech, kdyz tyto 1écebné
metody nejsou dostupné.
Prevence kardiovaskularnich onemocnéni
Atoris je indikovan jako prevence kardiovaskularnich pifithod u pacientd s
pfedpokladanym vysokym rizikem prvni kardiovaskularni ptihody (viz bod 5.1), jako
doplnék pti upravach dalsich rizikovych faktort.

ATORIS 20 31/022/05-C/P1/001/13

D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika

S:  Atorvastatinum calcicum 20.72 mg
(odp. Atorvastatinum 20 mQ)

PP: Bilé kulaté tablety. lehce konvexni se zkosenymi hranami
OPA/Al/PVC//Al blistr, krabicka

B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0132690

IS:  Hypolipidaemica

ATC:C10AA05

PE: 24

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

ZI: Hypercholesterolemie




Atoris je indikovan se soucasné navrhovanou dietou ke snizeni zvySeného celkového
cholesterolu, LDL-cholesterolu, apolipoproteinu B a hladiny triglyceridi u pacientt s
primarni hypercholesterolemii vcetné¢ familidrni hypercholesterolemie (heterozygotni
forma) nebo se smisenou (kombinovanou) hyperlipidemii (odpovidajici typu Ila nebo
typu IIb podle Fredricksona), pokud dieta a jiné nefarmakologické moznosti nevedly k
dostate¢nému ucinku.

Atoris je téz indikovan ke snizeni celkového cholesterolu a LDL-cholesterolu u pacientii
s homozygotni familiarni hypercholesterolemii, jako piidatna 1écba k dalsi
hypolipidemické terapii (jako je LDL aferéza) nebo v ptipadech, kdyz tyto 1écebné
metody nejsou dostupné.

Prevence kardiovaskularnich onemocnéni

Atoris je indikovan jako prevence kardiovaskularnich piithod u pacientd s
predpokladanym vysokym rizikem prvni kardiovaskularni ptihody (viz bod 5.1), jako
doplnék pii upravéch dalsich rizikovych faktort.

AUGMENTIN 1 G 15/644/96-C/P1/002/13

D:
S:

PP:

B:
IS:

GLUCOPHARMA S.R.O., PRAHA 9, Ceska republika

Amoxicillinum trihydricum  1.0046 g

(odp. Amoxicillinum 875 mg)

Kalii clavulanas 149 mg

(odp. Acidum clavulanicum 125 mg)

Bil¢ az témét bilé potahované tablety tvaru tobolky, na obou stranich vyrazené
oznaceni AC, na jedné strané pilici ryha.

Piilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv za ic¢elem
déleni davky.

Krabicka s dvéma AI/PVC/PVAC blistry, kazdy blistr obsahuje 7 potahovanych tablet a
je vlozeny do zataveného Al sacku s desikantem.

POR TBL FLM 14X1GM+SAC BLI kéd SUKL: 0132711

Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J01CRO2

PE:
ZS:
ZI:

24
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v pivodnim obalu.
Augmentin je indikovan k 1é€bé nasledujicich infekci u dospélych a déti (viz body 4.2,
4.4 a5.1).
Akutni bakterialni sinusitida (vhodnym zptsobem diagnostikovana)
Akutni zanét stitedniho ucha
Akutni exacerbace chronické bronchitidy (vhodnym zplisobem diagnostikovana)
Komunitné ziskana pneumonie
Cystitida
Pyelonefritida
Infekce kiize a mekkych tkani, zejména celulitida, pokousani zvitaty, zavazny dentalni
absces se Sifici se celulitidou
Infekce kosti a kloubil, zejména osteomyelitida

Je tteba vzit v tivahu oficidlni smérnice pro vhodné pouzivani antibiotik.

AUGMENTIN1G 15/644/96-C/P1/001/13

D:
S:

GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika
Amoxicillinum trihydricum  1.0044 g
(odp. Amoxicillinum 875 mQ)



Kalii clavulanas 148.91 mg
(odp. Acidum clavulanicum 125 mg)

PP: Bil¢é az téméf bilé potahované tablety tvaru tobolky, na obou strandch vyrazené
oznaceni AC, na jedné strané pulici ryha
Al/PVC/PVdAC blistr vlozeny s desikantem do zataveného Al sacku, oznaceny jako
baleni se sackem s desikantem (DPP), krabicka

B: POR TBL FLM 14X1GM+SAC BLI kéd SUKL: 0132697

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:JO1CRO02

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti.

ZI:  Augmentin je indikovan k 1é¢bé nasledujicich infekei u dospélych a déti (viz body 4.2,
4.4ab5.1).

e Akutni bakterialni sinusitida (vhodnym zpisobem diagnostikovana)

o Akutni zanét sttedniho ucha

¢ Akutni exacerbace chronické bronchitidy (vhodnym zptsobem diagnostikovana)

e Komunitn¢ ziskand pneumonie

e Cystitida

e Pyelonefritida

¢ Infekce kiize a meékkych tkéani, zejména celulitida, pokousani zvitaty, zavazny dentalni
absces se $ifici se celulitidou

e Infekce kosti a kloubtl, zejména osteomyelitida

Je tfeba vzit v uvahu oficialni smérnice pro vhodné pouzivani antibiotik.

AULIN 29/179/97-C/P1/001/13
D: PHARMEDEX S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Nimesulidum 100 mg
PP: Svétle Zluté kulaté bikonvexni tablety.
Neprithledny bily PVC/AL blistr, krabicka
B: POR TBL NOB 15X100MG BLI kod SUKL: 0132649
POR TBL NOB 30X100MG BLI kod SUKL: 0132650
IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ATC:MO01AX17
PE: 60
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI:  Lécba akutni bolesti
(viz bod 4.2)
Primarni dysmenorea
Nimesulid by se m¢l piedepisovat pouze jako Iék druhé volby. Rozhodnuti
piedepsat nimesulid by mélo byt zalozeno na zhodnoceni celkovych rizik jednotlivého

AULIN 29/179/97-C/P1/002/13
D: KABU PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S: Nimesulidum 100 mg
PP: Svétle zluté kulaté bikonvexni tablety
Neprithledny bily PVC/AL blistr, krabicka
B: POR TBL NOB 15X100MG BLI kod SUKL: 0132665




POR TBL NOB 30X100MG BLI kéd SUKL: 0132666

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:MO01AX17

PE: 60

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Zl:  Lécba akutni bolesti
(viz bod 4.2)
Primarni dysmenorea
Nimesulid by se m¢l predepisovat pouze jako Iék druhé volby. Rozhodnuti
piedepsat nimesulid by mélo byt zalozeno na zhodnoceni celkovych rizik jednotlivého
pacienta (viz bod 4.3 a 4.4).

AZALIA 75 MIKROGRAMU POTAHOVANE TABLETY 17/570/07-C/P1/001/13

D: RONCOR S.R.O., DOBRIS, Ceska republika

S:  Desogestrelum 0 075 mg

PP: Bilé az tém¢r bil4, kulata, bikonvexni, potahovana tableta o priméru asi 6 mm. Na jedné
stran¢ je vyrazeno "D", na druhé stran¢ "75".
AI/PVC/PVDC blistr, etui pouzdro, krabicka

B: POR TBL FLM 3X28X75MCG BLI kéd SUKL: 0132752

IS:  Anticoncipientia

ATC:GO03AC09

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pied svétlem.

Zl: Kontracepce.

BELARA 17/101/02-C/P1/001/13
D: RONCOR S.R.O., DOBRIS, Cesk4 republika
S:  Chlormadinoni acetas 2 mg
Ethinylestradiolum 0.03 mg
PP: Kulaté, svétle rizové bikonvexni potahované tablety.
PVC/PVDC/ALl blistr, krabicka
B: POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0132751
IS:  Anticoncipientia
ATC:G03AA15
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30C.
ZI: Hormonalni antikoncepce.
Lécba stiedné tézké papulopustulézni formy akné u Zen, u kterych je indikovan
ethinylestradiol/chlormadinon-acetat jako hormonalni antikoncepce.

BELARA 17/101/02-C/P1/002/13

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

S:  Ethinylestradiolum 0. 03 mg
Chlormadinoni acetas 2 mg

PP: Kulaté, svétle rizové bikonvexni potahované tablety.
PVC/PVDC/ALI blistr, volné vloZena etiketa s ¢eskymi popisky dnil v tydnu a ndvod jak
etiketu pfilepit krabicka

B: POR TBL FLM 3X21 BLI k6d SUKL: 0132791

IS:  Anticoncipientia



ATC:G03AA15

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30C.

ZI: Hormonalni antikoncepce.
Lécba stiedné tézké papulopustulézni formy akné u Zen, u kterych je indikovan
ethinylestradiol/chlormadinon-acetat jako hormonalni antikoncepce.

BEPANTHEN 5 46/547/93-C/P1/001/13
D: PHARMEDEX S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Dexpanthenolum 59

PP: Bila homogenni emulze (voda/olej) s charakteristickym zapachem po tuku z ov¢i viny
Lakovana Al tuba s bilym polypropylenovym uzavérem, krabicka

B: DRM UNG 1X100GM TUB ko6d SUKL: 0132694

IS:  Dermatologica

ATC:D03AX03

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

P:  Pripravek lze vydat i bez lékatského ptedpisu.

Zl: - Prevence a lécba koZnich erozi, ragad a fisur.

- Suchost ktize
- Pravidelné oSetfovani prst u kojicich matek a 1écba poranéni a ragad prsnich

bradavek

- Péce o kojence: prevence a lécba tzv. plenkové dermatitidy (opruzeni)

- Podpora hojeni a epitelizace malych poranéni (drobné popaleni a odérky), iritace
ktze (jako dusledek napt. radioterapie, fototerapie nebo expozice UV zafeni),
chronickych a bércovych viedt, analnich fisur, koznich §tépt a cervikalnich
erozi.

- Nasledna lécba pro pacienty odlécené kortikosteroidnimi externy.

BIOPAROX 15/833/92-S/C/P1/001/13

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

S:  Fusafunginum 50 mg

PP: Zluty roztok charakteristického zapachu
Tlakova hlinikova nadobka s 25 mikrolitrovym odmérnym ventilem obsahujici 10 ml
roztoku odpovidajici 400 odméefenym davkam, se tfemi polyethylenovymi nastavci:
jeden ustni nastavec (bily), dva nosni nastavce (zluty pro dospélé a prithledny pro déti),
krabicka.

B: NAS+ORM SPR SOL 10ML/400DAV PSS kéd SUKL: 0132643

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:R02AB03

PE: 24

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Pti teploté do 50 °C. Nadobku nepropichujte a nevhazujte do ohné.

P:  Ptipravek lze vydat i bez 1ékarského predpisu.

Zl: Bioparox se pouziva k lokalni 1écbé zanéta a infekci sliznice hltanu a dychacich cest -
pri rinitidé, sinusitidé, rinofaryngitide, laryngitide, faryngitide, tonzilitide, stavech po
tonzilektomii, tracheitid¢€, bronchitide.

Bioparox je indikovan k lécbé déti starsich 30 mésict a dospélych.



BONEFOS 800 mg 44/291/99-C/P1/001/13
D: SETARIA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
S:  Dinatrii cIodronas tetrahydricus 1000 mg
(odp. Dinatrii clodronas 800 mg)
PP: Bilé ovalné potahované tablety, na jedné stran¢ pulici ryha a kod L 134.
PVC/Al blistr, krabicka
B: POR TBL FLM 60X800MG BLI k6d SUKL: 0132612
IS: Cytostatica
ATC:MO05BA02
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfti teplote do 30 °C.
ZI: Lécba hyperkalcemie zpisobené malignim onemocnénim.
Lécba osteolyzy zplisobené malignim onemocnénim.

CILEST 17/132/91-C/P1/002/13
D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika
S:  Norgestimatum 0.25 mg

Ethinylestradiolum 0.035 mg

PP: Kulaté ploché tablety modré barvy, na obou stranach vyrazeno "C250".
PVC/Al blistr, kartonové pouzdro, krabicka.

B: POR TBL NOB 3X21(=63) BLI kod SUKL: 0132736

IS:  Anticoncipientia

ATC:G03AA1l

PE: 12

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Zl:  Monofazicka peroralni estrogen-gestagenni antikoncepce.

CILEST 17/132/91-C/P1/001/13
D: RONCOR S.R.O., DOBRIS, Ceska republika
S:  Norgestimatum 0.25mg

Ethinylestradiolum 0.035 mg

PP: Kulaté ploché¢ tablety modré barvy, na obou strandch vyrazeno "C250".
PVC/Al blistr, krabicka

B: POR TBL NOB 3X21 BLI kéd SUKL: 0132744

IS:  Anticoncipientia

ATC:G03AA1l

PE: 12

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, blistry v krabicce

Zl:  Monofazicka perorélni estrogen-gestagenni antikoncepce.

CITALEC 20 ZENTIVA 30/553/05-C/P1/001/13
D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika
S:  Citaloprami hydrobromidum 24.99 mg
(odp. Citalopramum 20 mq)
PP: Kulaté bilé az téméf bilé bikonvexni potahované tablety s ptlici ryhou, primér 8 mm,
vyska 3,0-3,4 mm. Tabletu lze délit na dvé stejné davky.
Neprithledny bily PVC/PVDC/AL blistr, papirova krabicka
B: POR TBL FLM 30X20MG BLI k6d SUKL: 0132688
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0132689




IS:  Antidepressiva
ATC:NO6AB0O4
PE: 24
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl: Lécba
. depresivnich epizod nebo preventivné proti potencialnimu opétovnému zhorSeni
zdravotniho stavu ¢i recidivam.
. panické poruchy s agorafobii nebo bez ni.
. obsedantné-kompulzivni poruchy.

CITALOPRAM-TEVA 20 mg 30/122/06-C/P1/001/13
D: BETA PHARM S.R.O., SLAVICIN, Ceska republika
S:  Citaloprami hydrobromldum 24.98 mg
(odp. Citalopramum 20 mQ)
PP:  Ovalné bilé tablety o priméru 8 mm s pulici ryhoou na jedné strané. Tabletu 1ze rozdélit
na dvé stejné poloviny.
PVC/PVDC/AI blistr, krabicka
B: POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0132623
IS:  Antidepressiva
ATC:NO6AB04
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Zl: Lécba depresivnich epizod.

CORDARONE 13/135/82-C/P1/001/13

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

S: Amiodaroni hydrochlorldum 200 mg

PP: Kulaté tablety bilé¢ az slab& krémové barvy, na jedné stran€ mirn¢ konvexni, na druhé
stran¢ s pilici ryhou, logem vyrobce a napisem 200.
PVC/Al blistr, krabicka

B: POR TBL NOB 30X200MG BLI kéd SUKL: 0132667
POR TBL NOB 60X200MG BLI kod SUKL: 0132668

IS:  Antiarrythmica

ATC:C01BD01

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim vnéjSim obalu, aby byl
ptipravek chranén pied svétlem.

Z1l:  Amiodaron je indikovan pouze k 1é¢bé téZkych poruch rytmu, které neodpovidaji na
Jjinou 1é¢bu nebo kde jina 1é€ba neni mozZna.
Poruchy sinového rytmu (verze fibrilace nebo flutteru, udrZzovani sinusového rytmu po
kardioverzi).
Nodalni poruchy rytmu - tachykardie
Komorové poruchy rytmu (Zivot ohrozujici pfedcasné kontrakce komor, komorové
tachykardie v salvach, prevence zachvatii komorové tachykardie a fibrilace komor).
Poruchy rytmu spojené s Wollf-Parkinson-Whiteovym syndromem.
Vzhledem ke svym farmakologickym vlastnostem je amiodaron indikovan zejména tam,
kde jsou vySe uvedené poruchy rytmu provazeny dalSim srdecnim onemocnénim
(koronarni insuficience, selhavani srdce).



Ptipravek je urcen k 1écbé dospélych.

COSOPT 64/634/99-C/P1/001/13
D: EMPOWER PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Dorzolamidi hydrochloridum 111 3mg

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

PP: Ciry, bezbarvy az téméf bezbarvy, mirné viskozni roztok
OCUMETER PLUS - prasvitna lahvicka (HDPE) s kapaci koncovkou se zatavenou
Spickou a pruznou drazkovanou plochou slouzici k aplikaci kapek a dvojdilné vicko
slouzici k perforaci zataveného konce kapatka pii prvnim pouziti - vnitini ¢ast (HDPE),
vnéjsi Cast bila Sroubovaci. Obég Casti vicka do sebe zapadaji a vytvareji pii naslednych
pouzitich jediny kryt. Krabicka.

B:  OPH GTT SOL 1X5ML LAG kéd SUKL: 0132624
OPH GTT SOL 3X5ML LAG kéd SUKL: 0132625

IS:  Ophthalmologica

ATC:S01ED51

PE: 24

ZS: Ptipravek COSOPT se nesmi uzivat déle nez 4 tydny po otevieni lahvicky.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

ZI: COSOPT je indikovan Kk 1écbé zvySeného nitroo¢niho tlaku u pacientt trpicich
glaukomem s otevienym uwhlem nebo pseudoexfoliativnim glaukomem, kdy lokalni
monoterapie beta-blokatorem neni u¢inna.

DALACIN C 300 mg 15/166/72-B/C/P1/001/13

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

S:  Clindamycini hydrochlorldum 355.03 mg

(odp. Clindamycinum 300 mg)
PP: Bilé tvrdé Zelatinové tobolky oznac¢ené "Clin 300" a "Pfizer" obsahujici jemny bily
prasek.

PVC/AL blistr, krabicka.
B: POR CPS DUR 16X300MG BLI k6d SUKL: 0132671
IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)
ATC:JO1FFO1

PE: 60
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C v piivodnim obalu.
Zl: Dalacin je indikovan pro lécbu:
(@) Infekce hornich cest dychacich vcetné tonzilitidy, faryngitidy, sinusitidy, otitis
media a spaly.

(b) Infekce dolnich cest dychacich véetné bronchitidy, pneumonie, empyému a plicniho
abscesu.

(c) Infekce kaze a mekkych tkani véetné akné, furunkla, celulitidy, impetiga, abscesi
a infekce ran.
Zda se logické, ze specifické kozni infekce a infekce mékkych tkani, jako erysipel a
paronychium
(panaricium) budou velmi dobie reagovat na Ié¢bu klindamycinem.



(d) Infekce kosti a kloubt véetné osteomyelitidy a septické artritidy.

(e) Gynekologické infekce vcetné endometritidy, celulitidy, infekce vaginalniho
pahylu, tuboovarialniho abscesu, salpingitidy a panevnich zanéta, pokud je
klindamycin podavan v kombinaci s antibiotikem, které ma vhodné spektrum
ucinnosti proti gramnegativnim aerobum.

(F)  Intraabdominalni infekce vcetné peritonitidy a bfisnich abscest, pokud je
klindamycin podavan v kombinaci s antibiotikem, které ma vhodné spektrum
ucinnosti proti gramnegativnim aerobum.

(9) Septikemie a endokarditida. Ug¢innost klindamycinu v 1é¢bé vybranych
piipadi endokarditidy byla dolozena, jestlize testovanim prislusnych dosazitelnych
koncentraci in vitro bylo urceno, ze je klindamycin baktericidni.

(h) Dentalni infekce jako je napiiklad periodontalni absces a
periodontitida.

(i) Toxoplazmova encefalitida u pacientd s AIDS. U pacientt, ktetfi netoleruji
konvenéni léc¢bu, byla prokazana ucinnost klindamycinu v kombinaci s
pyrimethaminem.

(j) Pneumonie zptsobena Pneumocystis jiroveci (drive klasifikovand jako
Pneumocystis carinii u pacienti s AIDS. U pacientu, ktefi nesnaseji obvyklou terapii
nebo odpoveéd’ na tuto 1éEbu neni u nich dostate¢na, maze byt pouzit klindamycin v
kombinaci s primachinem.

(k) Malarie, vcetné zpusobené multirezistentnim Plasmodium falciparum, v
kombinaci s chininem nebo chlorochinem. Babesiéza v kombinaci s chininem.

(I) Profylaxe endokarditidy u pacienta precitlivélych/alergickych
na penicilin(y).

Citlivost na klindamycin in vitro byla prokazana pro nasledujici organismy: B.
melaninogenicus, B. disiens, B. bivius, Peptostreptococcus spp., G. vaginalis, M.
mulieris, M. curtisii a Mycoplasma hominis.

DETRALEX 85/392/91-C/P1/002/13
D: PHARMA SOLUTIONS S.R.O., BRNO, Ceska republika
S:  Flavonoidorum fractio purificata micronisata 500 mg
(odp. Diosminum 450 mQ)
Flavonoida 50 mg
(odp. Hesperidinum qs)
PP:  Ovalné potahované bikonvexni tablety lososové barvy se zkosenymi hranami
Al/PVC blistr, krabicka
B: POR TBL FLM 60X500MG BLI kod SUKL: 0132632
IS:  Venopharmaca, antivaricosa

ATC:CO5CA53
PE: 48
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.



ZI: Lécba ptiznakl a projevil chronické Zilni insuficience dolnich koncetin, funkénich nebo
organickych:

pocit tihy,

bolest,

no¢ni kiece,

edém,

trofické zmény, véetné bércového viedu.

Lécba akutni ataky hemoroidalniho onemocnéni, zdkladni 1é¢ba subjektivnich ptiznaki a
funk¢nich objektivnich projevii hemoroidélniho onemocnéni.

Ptipravek je ur¢en dospélym pacientiim.

DETRALEX 85/392/91-C/P1/003/13
D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika
S:  Flavonoidorum fractio purificata micronisata 500 mg

(odp. Diosminum 450 mg)
Flavonoida 50 mg
(odp. Hesperidinum qs)

PP:  Ovalné potahované bikonvexni tablety lososové barvy se zkosenymi hranami.
Al/PVC blistr, krabicka

B: POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0132633
POR TBL FLM 60X500MG BLI k6d SUKL: 0132634

IS:  Venopharmaca, antivaricosa

ATC:CO5CA53

PE: 48

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

ZI: Lécba ptiznakl a projevi chronické Zilni insuficience dolnich koncetin, funkénich nebo
organickych:

pocit tihy,

bolest,

noc¢ni kiece,

edém,

trofické zmény, véetné bércového viedu.

Lécba akutni ataky hemoroidalniho onemocnéni, zékladni 1é€ba subjektivnich piiznaki a
funkénich objektivnich projevii hemoroidalniho onemocnéni.

Ptipravek je urcen dosp&lym pacientiim.

DETRALEX 85/392/91-C/P1/001/13
D: PHARMEDEX S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Flavonoidorum fractio purificata micronisata 500 mg

(odp. Diosminum 450 mg)
Flavonoida 50 mg
(odp. Hesperidinum qs)

PP:  Ovalné potahované bikonvexni tablety lososové barvy se zkosenymi hranami.



Al/PVC blistr, krabicka
B: POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0132646
POR TBL FLM 60X500MG BLI kod SUKL: 0132647
IS:  Venopharmaca, antivaricosa
ATC:CO5CA53
PE: 48
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

ZI: Lécba ptiznakl a projevi chronické Zilni insuficience dolnich koncetin, funkénich nebo
organickych:

pocit tihy,

bolest,

no¢ni kiece,

edém,

trofické zmény, véetné bércového viedu.

Lécba akutni ataky hemoroidalniho onemocnéni, zakladni 1é¢ba subjektivnich ptiznaki a
funkénich objektivnich projevii hemoroidalniho onemocnéni.

Ptipravek je uréen dospélym pacientiim.

DETRALEX 85/392/91-C/P1/004/13
D: CHEMARK S.R.O., PRAHA 9, Ceska republika
S:  Flavonoidorum fractio purificata micronisata 500 mg

(odp. Diosminum 450 mg)
Flavonoida 50 mg
(odp. Hesperidinum as)

PP:  Ovalné potahované bikonvexni tablety lososové barvy se zkosenymi hranami.
Al/PVC blistr, krabicka

B: POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0132659
POR TBL FLM 60X500MG BLI kéd SUKL: 0132660

IS:  Venopharmaca, antivaricosa

ATC:C05CA53

PE: 48

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba ptiznakl a projeva chronické Zilni insuficience dolnich koncetin, funkénich nebo
organickych:

pocit tihy,

bolest,

noc¢ni kiece,

edém,

trofické zmény, véetné bércového viedu.

Lécba akutni ataky hemoroidalniho onemocnéni, zakladni 1écba subjektivnich ptiznakl a
funkénich objektivnich projevi hemoroidalniho onemocnéni.

Ptipravek je urcen dospélym pacientiim.

EGILOK 25 mg 58/450/99-C/P1/001/13
D: PHARMEDEX S.R.O., PRAHA, Ceska republika



S:  Metoprololi tartras 25 mg

PP: Bilé nebo témef bilé kulaté bikonvexni tablety, na jedné stran¢ s d€licim kiizem, na
druhé stran¢ s vyrazenym "E" a "435".
Lékovka z hnédého skla s PE pojistnym uzavérem a PE vlozkou, krabicka.

B: POR TBL NOB 60X25MG BLI kéd SUKL: 0132672

IS:  Hypotensiva

ATC:C07AB02

PE: 60

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v pivodnim obalu.

Zl: Hypertenze:

u lehké a sttedn¢ tézké hypertenze v monoterapii nebo v kombinaci s diuretiky a
dalSimi antihypertenzivy.

Angina pectoris:

u pacientd s anginou pectoris snizuje metoprolol frekvenci zachvatl a zlepSuje
fyzickou vykonnost pacienta.

Udrzovaci 1é¢ba po prodélaném infarktu myokardu:
snizuje pravdépodobnost reinfarktu.
Poruchy srde¢niho rytmu:

sinusova tachykardie, supraventrikularni tachykardie, ventrikularni extrasystoly,
supraventrikuldrni arytmie souvisejici s prolapsem mitralni chlopné.

Funkéni poruchy srdce s palpitaci.
Tachykardie spojend s hypertyredzou.

Profylaxe migrény.

EUPHYLLIN CR N 200 14/079/99-C/P1/001/13

D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika

S:  Theophyllinum 200 mg

PP: Bilé tobolky z tvrdé Zelatiny s ¢ernym potiskem Eu 200, obsahujici bilé aZ téméf bilé
pelety, tvar obly, kulaty az valcovity
PVC/PVDC/ALI blistr, krabicka

B: POR CPS PRO 50X200MG BLI kod SUKL: 0132631

IS:  Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:R03DA04

PE: 60

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Z1: Euphyllin CR N je urcen k 1é¢bé anebo prevenci symptomu astmatu (pfti
bronchokonstrikci, zanétu a edému), chronické obstrukéni nemoci plic a emfyzému.

Tr(ljeophyllin se nesmi podavat jako Iék prvni volby v 1é¢bé astmatu
u deéti.

FENISTIL 46/130/92-S/C/P1/001/13
D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika

S:  Dimetindeni maleas 30 mg

PP: Homogenni bezbarvy, Ciry az slabé opalescentni gel.



Aluminiova tuba, PE uzavér, papirova krabicka

B: DRM GEL 1X30GM/30MG TUB kod SUKL: 0132735

IS: Dermatologica

ATC:D04AA13

PE: 36

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C.

P:  Pfipravek lze vydat i bez 1ékatrského predpisu.

Zl: Zmirnéni svédéni u dermatoz, urtikarii, Stipnuti hmyzem, u spaleni sluncem a u
povrchovych popélenin.

HYALGAN 20 mg/2 m 29/346/94-C/P1/003/13
D: BESTPHARM A.S., PRAHA, Ceska republika
S:  Natrii hyaluronas 20mgv2ml

PP: Ciry bezbarvy vazky roztokpro intraartikularni injekci.
Sterilni injek¢ni stiikacka z bezbarvého borosilikatového skla typu I uzaviena zatkou ze
sterilniho elastomeru (bez latexu) a bezpe¢nostni uzaver pro uzavieni jehly
Blistr PVC/papir, krabicka

B: INJ SOL 1X2ML/20MG VIA kéd SUKL: 0132730

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:MO09AX01

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, vnitini obal v krabicce, aby byl ptipravek chrané pted
svétlem. Chrante pfed mrazem.

Zl: Lécba primarni osteoartrézy nebo sekundarni posttraumatické osteoartrozy (zejména

gonartrozy).
HYALGAN 20mg/2ml 29/346/94-C/P1/002/13
D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika
S:  Natrii hyaluronas 20mgv 2 ml

PP: Ciry bezbarvy vazky roztok pro intraartikularni injekci
Predplnéna injekeni stiikacka z €irého bezbarvéhoi skla (borosilikatove, typ I) s
pryZzovym pistem z halogenbutylové pryze a chrani¢em, blistr PVC/papir, krabicka

B: INJ SOL 1X2ML/20MG ISP kod SUKL: 0132661

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:MO09AX01

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C ve vngjsi krabicce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem. Chraiite pred mrazem.
Po otevieni by mél byt ptipravek pouZzit okamzité.

Zl: Lécba primarni osteoartrézy nebo sekundarni posttraumatické osteoartrozy (zejména

gonartrozy).
HYALGAN 20 mg/2 m 29/346/94-C/P1/001/13
D: KABU PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Natrii hyaluronas 20mg v 2 ml

PP: Ciry bezbarvy vazky roztok pro intraartikularni injekci.
Ptedplnénd injekce z Cirého bezbarvého skla (borosilikatové typ 1) s pryzovym pistem z
halogenbutylové pryZe a chrani¢em, blistr PVC/papir, krabicka.

B: INJ SOL 1X2ML/20MG ISP kéd SUKL: 0132608



IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:MO09AX01

PE: 36

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25 °C, vnitini obal v krabicce, aby byl ptipravek chranén
ptred svétlem. Chranit pred mrazem.

Zl: Lécba primarni osteoartrozy nebo sekundarni posttraumatické osteoartrdzy (zejména

gonartrozy).

IMODIUM 49/071/92-S/C/P1/001/13

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

S:  Loperamidi hydrochloridum 2 mg

PP:  Tvrdé zelatinové tobolky neprisvitné, vrchni ¢ast tmave zelené barvy, spodni ¢ast svétle
zelené barvy. Obsah tobolky je bily az slabé Zlutavy prasek.
Blistr AlI/PVC, krabicka

B: POR CPS DUR 20X2MG BLI kéd SUKL: 0132604

IS: Digestiva, adsorbentia, acida

ATC:A07DA03

PE: 60

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani

P:  Ptipravek Ize vydat i bez 1ékatského predpisu.

ZI: Loperamid-hydrochlorid je uren k symptomatické 1é¢bé akutniho a chronického

prajmu.
U pacientl s ileostomii jej 1ze pouzit k redukci poctu stolic, objemu stolice a Upraveé
jeji hustoty.
JEANINE o 17/407/00-C/P1/002/13
D: RONCOR S.R.O., DOBRIS, Ceska republika
S:  Dienogestum 2mg

Ethinylestradiolum 0.03 mg
PP: Bilé lesklé obalené¢ tablety
Blistr z vakuované folie PVC pokryty hlinikovou folii, krabicka
B: POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0132749
IS:  Anticoncipientia
ATC:G03AA16
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
ZIl: Kontracepce.
Lécba mirnych az stfedné zavaznych projevi akné u zen, které si soucasné pieji

kontracepci.
JEANINE 17/407/00-C/P1/001/13
D: PHARMEDEX S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Dienogestum 2mg

Ethinylestradiolum 0.03mg
PP: Bilé lesklé obalené¢ tablety
Blistr z vakuované folie PVC pokryty hlinikovou folii, krabicka
B: POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0132607
IS:  Anticoncipientia
ATC:G03AA16



PE: 36
ZS: Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu

Zl: Kontracepce.
Lécba mirnych az stfedné zavaznych projevl akné u zen, které si soucasn¢ pieji
kontracepci.
KATYA 17/192/07-C/P1/002/13
D: RONCOR S.R.O., DOBRIS, Ceska republika
S:  Gestodenum 0.075 mg

Ethinylestradiolum 0.03 mg

PP: Bilé¢ kulaté bikonvexni obalené tablety bez znaceni.
PVC/Al blistr, krabicka.

B: POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0132741

IS:  Anticoncipientia

ATC:G03AA10

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

Zl:  Peroralni kontracepce.

KATYA POR TBL OBD 3X21 17/192/07-C/P1/001/13

D:  VMT UNION, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Ethinylestradiolum 0.03 mg
Gestodenum 0.075 mg

PP: Bilé kulaté bikonvexni obalené tablety bez znaceni.
PVC/Al blistr, krabicka.

B:  POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0132605

IS:  Anticoncipientia

ATC:G03AA10

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

Zl: Peroralni kontracepce.

KLABAX 500 mg 15/222/03-C/P1/001/13

D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika

S:  Clarithromycinum 500 mg

PP:  Svétlezluté, bikonvexni, ovalné potahované tablety, na jedné stran€ s vyrazenym C na
jedné strané ptllici ryhy a 2 na druhé strané pilici ryhy, druha strana tablety je hladka.
Prihledny PVC/PVDC/AL blistr, krabicka

B: POR TBL FLM 14X500MG BLI kéd SUKL: 0132737

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J01FAQ09

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v pivodnim obalu.

Zl: Klabax - je urCen pro 1é¢bu nasledujicich infekci, pokud jsou zplsobené citlivymi
organismy:
Infekce dolnich cest dychacich: akutni a chronickd bronchitida a pneumonie. Infekce
hornich cest dychacich: sinusitida a faryngitida
Infekce kize a mékkych tkani mirného az sttedniho stupné.



Klabax je vhodny pro tivodni 1é€bu komunitnich respiraéni infekci a bylo prokézano, ze
je ucinny in vitro proti béznym a atypickym respiracnim patogentim, jak je uvedeno v
bodu 5.1. Pro eradikaci H. pylori u pacienti s duodenalnimi viedy ve vhodné kombinaci
s antibakterialnimi terapeutickymi rezimy a v pfitomnosti suprese kyseliny zpiisobené
omeprazolem nebo lansoprazolem (viz bod 4.2).

Je tfeba vzit v tivahu oficidlni pokyny tykajici se vhodného pouziti antibakterialnich
1€ki. Klabax je indikovan u dospélych a déti ve véku 12 let a starsich.

KLACID 500 15/374/97-C/P1/001/13
D: PHARMEDEX S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Clarithromycinum 500 mg
PP: Svétle zluté, ovalné, potahované tablety
Blistr, krabicka
B: POR TBL NOB 14X500MG BLI kéd SUKL: 0132644
IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)
ATC:JO1FA09
PE: 24
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovéavani.
ZI:  Klarithromycin je indikovan k 1é¢bé infekci vyvolanych citlivymi mikroorganismy.
Mezi jeho hlavni indikace patfi:
- infekce dolnich cest dychacich (napf. bronchitida, pneumonie)

- infekce hornich cest dychacich (napt. faryngitida, sinusitida)
- infekce kuze a mékkych tkani (napt. folikulitida, celulitida, erysipel)
- zubni infekce

- diseminované nebo lokalizované mykobakterialni infekce vyvolané Mycobacterium
avium nebo Mycobacterium intracellulare. Lokalizované infekce vyvolané
Mycobacterium chelonae, Mycobacterium fortuitum nebo Mycobacterium kansasii.

- klarithromycin je indikovan k prevenci diseminované infekce vyvolané
Mycobacterium avium

komplex3u pacientu s infekci HIV a s poctem lymfocytt CD4 nizsim nebo rovnajicim se
100/mm®~.

- klarithromycin v kombinaci s antisekretoriky je indikovan k eradikaci H.pylori s
vyslednou snizenou recidivou tvorby duodenalnich viedt (viz bod 4.2).

LEPONEX 100 mg 68/116/73-B/C/P1/001/13

D: NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A., BARCELONA, Spanélsko

S:  Clozapinum 100 mg

PP: Kulaté ploché zluté tablety se zkosenymi okraji o priméru asi 10 mm s pilici ryhou na
jedné strané a s ozna¢enim "LEX" nad pilici ryhou a "100" pod ptlici ryhou.
Tabletu 1ze dé€lit na dvé stejné poloviny.
PVC/PVDC/AI blistr

B: POR TBL NOB 50X100MG BLI kod SUKL: 0132731

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH02

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.




Zl: Leponex je indikovan k 1é¢bé pacientt s rezistentni formou schizofrenie a
pacienta se schizofrenii, ktefi maji zavazné, nelécitelné neurologické
nezadouci u¢inky na ostatni antipsychotika, véetn¢ atypickych antipsychotik.
Rezistence na Ié¢bu je definovana jako nedostate¢né klinické zlepseni, navzdory
podavani nejméné dvou rozdilnych antipsychotik, véetné atypickych, v
dostatecnych davkach po odpovidajici dobu.

Leponex je také indikovan v prabéhu Parkinsonovy choroby u pacienta s
psychotickymi poruchami, u kterych standardni Ié¢ba selhala.

LEXAURIN 1,5 70/010/84-A/C/P1/001/13

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

S:  Bromazepamum 1. 5 mg

PP: Bilé na obou stranach vypouklé tablety, s ptlici ryhou na jedné stran€. Pulici ryha ma
pouze usnadnit déleni tablety peo snazsi polykani, nikoliv za ucelem déleni davky.
Al/PVC folie, krabicka

B: POR TBL NOB 30X1.5MG BLI kéd SUKL: 0132600

IS:  Anxiolytica

ATC:NO5BA08

PE: 60

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, chraiite pted vlhkosti.

Zl:

Bromazepam je indikovan pro symptomatickou lécbu uzkosti zavazného stupné, ktera
muze doprovazet insomnii nebo kratkodobé psychosomatické, organické ¢i psychogenni
onemocneéni:

pii emocnich poruchéch jako jsou stavy tizkosti a tenze, vzruseni a insomnie,

pfi funkcnich poruchéch kardiovaskuldrniho, respiracniho, gastrointestindlniho a
urogenitalniho systému zpisobené stresem, zkosti a tenzi,

pi1 dalSich psychosomatickych poruchach, jako je psychogenni bolest hlavy a
psychogenni dermatéza,

pii stavech uzkosti a tenze, které maji piivod v chronickém organickém onemocnénti,
jako adjuvantni prostfedek pfi psychoterapii tizkosti a psychogenni reakce doprovazejici
akutni ¢i chronicky alkoholismus a abstinen¢ni reakce u alkoholismu.

Ptipravek je urcen pro dospélé.

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

¢.167/1998 Sb.).

LEXAURIN 1,5 70/010/84-A/C/P1/002/13

D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika

S:  Bromazepamum 1.5mg

PP: Bilé, na obou stranach vypouklé tablety s pilici ryhou na jedné stran€. Pulici ryha ma
pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv za icelem déleni davky.
Al/PVC folie, krabicka

B: POR TBL NOB 30X1.5MG BLI kod SUKL: 0132676

IS:  Anxiolytica

ATC:NO5BA08
PE: 60
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, chraiite pted vlhkosti.



Zl:

Bromazepam je indikovan pro symptomatickou 1é¢bu tizkosti zavazného stupné, ktera
muze doprovazet insomnii nebo kratkodobé psychosomatické, organické ¢i psychogenni
onemocnéni:

pti emocnich poruchéch jako jsou stavy uzkosti a tenze, vzruseni a insomnie,

pii funkénich poruchéch kardiovaskuldrniho, respira¢niho, gastrointestinalniho a
urogenitalniho systému zpisobené stresem, uzkosti a tenzi,

pii dalSich psychosomatickych poruchach, jako je psychogenni bolest hlavy a
psychogenni dermatéza,

pii stavech uzkosti a tenze, které maji piivod v chronickém organickém onemocnénti,
jako adjuvantni prostiedek pti psychoterapii uzkosti a psychogenni reakce doprovazejici
akutni ¢1 chronicky alkoholismus a abstinen¢ni reakce u alkoholismu.

Ptipravek je urcen pro dospélé.

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

¢.167/1998 Sb.).

LEXAURIN 3 70/010/84-B/C/P1/002/13

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

S: Bromazepamum 3 mg

PP: Ruzové na obou stranach vypouklé tablety s ptlici ryhou na jedné strané. Pulici ryha ma
pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv za Gi¢elem déleni davky.
Al/PVC folie, krabicka

B: POR TBL NOB 30X3MG BLI kéd SUKL: 0132601

IS:  Anxiolytica

ATC:NO5BA0S

PE: 60

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, chraiite pted vlhkosti.

Zl:

Bromazepam je indikovan pro symptomatickou 1écbu tizkosti zdvazného stupné, ktera
muze doprovazet insomnii nebo kratkodobé psychosomatické, organické ¢i psychogenni
onemocneéni:

pi1 emocnich poruchach jako jsou stavy Uizkosti a tenze, vzruseni a insomnie,

pfi funkénich poruchéch kardiovaskuldrniho, respiracniho, gastrointestindlniho a
urogenitalniho systému zpisobené stresem, uzkosti a tenzi,

pfi dalSich psychosomatickych poruchach, jako je psychogenni bolest hlavy a
psychogenni dermatéza,

pfi stavech uzkosti a tenze, které maji ptivod v chronickém organickém onemocnéni,
jako adjuvantni prostiedek pii psychoterapii uzkosti a psychogenni reakce doprovazejici
akutni ¢i chronicky alkoholismus a abstinen¢ni reakce u alkoholismu.

Ptipravek je urcen pro dospélé.

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

¢.167/1998 Sb.).

LEXAURIN 3 70/010/84-B/C/P1/003/13
D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Cesk4 republika

S: Bromazepamum 3mg

PP: Razové, na obou stranach vypouklé tablety s ptlici ryhou na jedné strané. Pilici ryha

ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv za ucelem dé€leni davky.



B:
IS:

Al/PVC folie, krabicka
POR TBL NOB 30X3MG BLI kéd SUKL: 0132639
Anxiolytica

ATC:NO5BA0S

PE:
ZS:
Zl:

60

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C, chrarite pied vlhkosti.

Bromazepam je indikovan pro symptomatickou 1é¢bu uzkosti zavazného stupné, kterad
muze doprovazet insomnii nebo kratkodobé psychosomatické, organické ¢i psychogenni
onemocnéni:

pfi emocnich poruchéch jako jsou stavy uzkosti a tenze, vzruseni a insomnie,

pii funkénich poruchéch kardiovaskuldrniho, respira¢niho, gastrointestinalniho a
urogenitalniho systému zptisobené stresem, uzkosti a tenzi,

pii dalSich psychosomatickych poruchach, jako je psychogenni bolest hlavy a
psychogenni dermatéza,

pii stavech uzkosti a tenze, které maji ptivod v chronickém organickém onemocnéni,
jako adjuvantni prostiedek pti psychoterapii uzkosti a psychogenni reakce doprovazejici
akutni ¢i chronicky alkoholismus a abstinen¢ni reakce u alkoholismu.

Ptipravek je ur€en pro dospélé.

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

¢.167/1998 Sb.).

LEXAURIN 3 70/010/84-B/C/P1/004/13

D: BETA PHARM S.R.O., SLAVICIN, Ceska republika

S:  Bromazepamum 3 mg

PP: Ruzové, na obou stranach vypouklé tablety s ptlici ryhou na jedné strané. Pulici ryha
ma pouze usnadnit d€leni tablety pro snazsi polykani, nikoliv za i¢elem déleni davky.
Al/PVC folie, krabicka

B: POR TBL NOB 30X3MG BLI kod SUKL: 0132728

IS:  Anxiolytica

ATC:NO5BAO0S

PE:
ZS:
Zl:

60

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, chraiite pfed vlhkosti.

Bromazepam je indikovéan pro symptomatickou lécbu tzkosti zadvazného stupné, ktera
mize doprovazet insomnii nebo kratkodobé psychosomatické, organické ¢i psychogenni
onemocneéni:

pi1 emocnich poruchach jako jsou stavy Uizkosti a tenze, vzruseni a insomnie,

pfi funkénich poruchéch kardiovaskuldrniho, respiracniho, gastrointestindlniho a
urogenitalniho systému zpisobené stresem, uzkosti a tenzi,

pfi dalSich psychosomatickych poruchach, jako je psychogenni bolest hlavy a
psychogenni dermatéza,

pfi stavech uzkosti a tenze, které maji ptivod v chronickém organickém onemocnéni,
jako adjuvantni prostiedek pti psychoterapii uzkosti a psychogenni reakce doprovazejici
akutni ¢i chronicky alkoholismus a abstinen¢ni reakce u alkoholismu.

Ptipravek je urcen pro dospélé.

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

¢.167/1998 Sb.).



LEXAURIN 3 70/010/84-B/C/P1/001/13

D:
S:

PP:

B:
IS:

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

Bromazepamum 3 mg

Riazové na obou stranach vypouklé tablety s piilici ryhou na jedné strané.
Al/PVC folie, krabicka

POR TBL NOB 30X3MG BLI kéd SUKL: 0132620

Anxiolytica

ATC:NO5BAOS

PE:
ZS:

Zl:

60

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, chraiite pted vlhkosti.

Bromazepam je indikovan pro symptomatickou lécbu uzkosti zadvazného stupné, ktera
muze doprovazet insomnii nebo kratkodobé psychosomatické, organické ¢i psychogenni

onemocnéni:

pii emocnich poruchéch jako jsou stavy tizkosti a tenze, vzruseni a insomnie,

pfi funkcnich poruchéch kardiovaskuldrniho, respiracniho, gastrointestindlniho a
urogenitalniho systému zpusobené stresem, Uzkosti a tenzi,

pfi dalSich psychosomatickych poruchich, jako je psychogenni bolest hlavy a
psychogenni dermatéza,

pii stavech uzkosti a tenze, které maji ptivod v chronickém organickém onemocnéni,
jako adjuvantni prosttedek pti psychoterapii tizkosti a psychogenni reakce doprovazejici
akutni ¢i chronicky alkoholismus a abstinen¢ni reakce u alkoholismu.

Ptipravek je urcen pro dospélé.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatfazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zadkonu

¢.167/1998 Sb.).

LINDYNETTE 20 17/184/03-C/P1/001/13

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

S:  Ethinylestradiolum 0. 02 mg
Gestodenum 0.075 mg

PP: Svétle zluteé, kulaté, bikonvexni, cukrem obalené tablety, ob¢ strany bez potisku.
Al/PVC/PVDC blistr, kartonové pouzdro, etiketa s nazvy dnt v ¢eském jazyce,
piibalova informace v ¢eském jazyce, papirova krabicka.

B: POR TBL OBD 1X21 BLI kéd SUKL: 0132682
POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0132683

IS:  Anticoncipientia

ATC:G03AA10

PE: 36

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

chranén pred svétlem a vlhkosti.

Zl:  Prevence ot¢hotnéni.
LOGEST 17/530/96-C/P1/001/13
D: KABUPHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
S:  Ethinylestradiolum 0. 02 mg
Gestodenum 0.075 mg
PP: Obalené bilé tablety

PVC/ALl blistr, ptelepka na blistr se dny v ¢eském jazyce a ndvod k ptelepeni blistru,



krabicka
B: POR TBL OBD 1X21 BLI kod SUKL: 0132680
POR TBL OBD 3X21 BLI kéd SUKL: 0132681
IS:  Anticoncipientia
ATC:G03AA10
PE: 36
ZS: Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Chraiite pfed svétlem
ZI: Kontracepce.

MARVELON 17/126/91-C/P1/001/13
D: RONCOR S.R.O., DOBRIS, Cesk4 republika
S:  Desogestrelum 0.15 mg

Ethinylestradiolum 0.03 mg

PP: Kulaté bikonvexni tablety o priméru 6 mm, na jedné stran¢ ozna¢eny TR
nad cislici 5 a na druhé strané Organon.
PVC/Al blistr zataveny do hlinikového/laminovaného sacku, krabicka

B:  POR TBL NOB 3X21 BLI kéd SUKL: 0132738

IS:  Anticoncipientia

ATC:G03AA09

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Chrante pfed mrazem. Uchovavejte v pivodnim
obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

Zl: Kontraceptivum.

MERCILON 17/875/92-C/P1/001/13
D: SETARIA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
S:  Desogestrelum 0.15mg

Ethinylestradiolum 0.02 mg

PP: Bilé kulaté bikonvexni tablety o priméru 6 mm. Na jedné strané€ jsou ozna¢eny TR nad
Cislici 4 a na druhé strané Organon.
PVC/Al blistr zataveny do hlinikového/laminovaného sacku, krabicka

B: POR TBL NOB 3X21 BLI kéd SUKL: 0195676

IS:  Anticoncipientia

ATC:G03AA09

PE: 36

ZS: Pii teploté do 25°C, v ptivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem a
vlhkosti.

Zl: Kontraceptivum.

MERCILON 17/875/92-C/P1/002/13

D: RONCOR S.R.O., DOBRIS, Cesk4 republika

S:  Desogestrelum 0.15 mg

Ethinylestradiolum 0.02 mg

PP: Tablety jsou bilé, kulaté, bikonvexni a o priméru 6 mm. Na jedné stran¢ jsou oznaceny
TR nad ¢islici 4 a na druhé stran¢ Organon*.
Blistr z PVC/AL, zataveny do hlinikového/laminovaného sacku, krabicka

B: POR TBL NOB 3X21 BLI kod SUKL: 0132742

IS:  Anticoncipientia

ATC:G03AA09



PE: 36

ZS: Uchovavejte pti teploté do 30 °C. Chrante pied mrazem. Uchovavejte v pivodnim
obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

Zl: Kontraceptivum.

MICROGYNON 17/349/92-C/P1/001/13
D: RONCOR S.R.O., DOBRIS, Ceska republika
S: Ethlnylestradlolum 0.03 mg
Levonorgestrelum 0.15mg
PP: Bézové obalené tablety
Blistr z vakuované folie PVC nebo polyethylenu pokryty hlinikovou f6lii, krabicka
B: POR TBL OBD 3X21 BLI kod SUKL: 0132748
IS:  Anticoncipientia
ATC:G03AA07
PE: 60
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
ZIl: Kontracepce.

MILURIT 100 29/060/72-S/C/P1/001/13

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

S:  Allopurinolum 100 mg

PP: Bilé nebo Sedobilé ploché kulaté tablety se zkosenymi hranami, bez zapachu, na jedné
strané s pulici ryhou, na druhé stran€ vyrazeno "E" a pod nim "351".
Lahvicka z hnédého skla s bilym PE pojistnym uzavérem, krabicka

B: POR TBL NOB 50X100MG LAG kéd SUKL: 0132670

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:MO04AA01

PE: 60

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v pivodnim obalu.

Zl:  Dna. Primarni hyperurikemie. Prevence a 1é€ba uratické nefropatie. Sekundérni
hyperurikemie spojena s hematologickymi onemocnénimi.
Profylaxe a 1é¢ba hyperurikemie spojené se zvySenym rozpadem bunék po radioterapii
a/nebo chemoterapii leukemie, lymfomu a jinych malignich onemocnéni.
Profylaxe a prevence uratové litidzy a kalcium-oxalatové litidzy spojené s
hyperurikosurii.

MIRELLE 17/408/00-C/P1/001/13
D: PHARMEDEX S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Ethinylestradiolum 0.015 mg
Gestodenum 0.06 mg
PP: 24 aktivnich Zlutych kulatych bikonvexnich potahovanych tablet, 4 bilé kulaté
bikonvexni potahované tablety v jednom blistru
Blistr z PVC s hlinikovou f6lii, nalepka na blistr, krabicka.
B: POR TBL FLM 1X84 BLI k6d SUKL: 0132675
IS:  Anticoncipientia
ATC:G03AA10
PE: 34
ZS: Nejsou tfeba zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl: Kontracepce.



MIRENA 17/372/97-C/P1/001/13

D: GLUCOPHARMA S.R.O., PRAHA 9, Ceska republika

S:  Levonorgestrelum 52 mg

PP: Levonorgestrelovy intrauterinni inzert je tvofen z bilého az téméf bilého jadra krytého
neprihlednou membréanou, umisténého na vertikalni casti téliska ve tvaru T. T¢lisko ve
tvaru T ma na jednom konci smycku, na druhém konci dvé horizontalni raménka. Ke
smycce jsou pripojena vlakna pro vyjmuti. Vertikalni ¢ast intrauterinniho systému je
umisténa v zavadéci trubicce na konci zavadéce. Systém a zavadé€ neobsahuji viditelné
necistoty.
Systém spolu s dopliiky je zataven ve sterilnim tepelné tvarovaném blistru, ktery je
uloZen v krabicce.

B: IUT INS IX52MG BLI kéd SUKL: 0132709

IS:  Anticoncipientia

ATC:G02BAO03

PE: 36
ZS: Nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Kontracepce

Idiopatickd menoragie
Ochrana endometria pted hyperplazii béhem hormonélni substitu¢ni 1€cby estrogeny.

MIRENA 17/372/97-C/P1/002/13
D: RONCOR S.R.O., DOBRIS, Cesk4 republika
S Levonorgestrelum 52 mg

PP: Levonorgestrelovy intrauterinni inzert je tvofen z bilého az témér bilého jadra krytého
nepruhlednou membranou, umisténého na vertikalni casti téliska ve tvaru T. T¢lisko ve
tvaru T ma na jednom konci smycku, na druhém konci dvé horizontalni raménka. Ke
smycce jsou pfipojena vldkna pro vyjmuti. Vertikélni ¢ast intrauterinniho systému je
umisténa v zavadéci trubicce na konci zavadéCe. Systém a zavadeéc neobsahuji viditelné
necistoty.

Systém spolu s dopliiky je zataven ve sterilnim tepelné tvarovaném blistru (polyester) s
odnimatelnou f6lii (TY VEK-polyethylen), ktery je ulozen v krabicce.

B: IUT INS 1X52MG BLI kéd SUKL: 0132743

IS:  Anticoncipientia

ATC:G02BAO03

PE: 36

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem. Neskladujte v
chladni¢ce nebo mraznicce.

Zl: Kontracepce

Idiopatickd menoragie
Ochrana endometria pfed hyperplazii béhem hormonalni substitu¢ni 1écby estrogeny.

MOVALIS 15 mg 29/444/97-C/P1/001/13

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

S: Meloxicamum 15 mg

PP: Slabé¢ zluté kulaté tablety, jedna strana vypoukla, druha zkosena do ptlici ryhy, na jedné
stran¢ logo firmy, na druhé ptilici ryha s vyrytim 77C v obou plich.
Bily neprihledny PVC/PVDC/AL blistr, krabicka

B: POR TBL NOB 20X15MG BLI kéd SUKL: 0132718



IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ATC:MO01ACO06
PE: 36
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
Zl: Kratkodoba symptomaticka 1écba exacerbaci osteoartrdzy.
— dlouhodoba symptomaticka 1é¢ba revmatoidni artritidy nebo ankylozujici
spondylitidy.

NEURONTIN 300 mg 21/462/97-C/P1/001/13
D: PHARMEDEX S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Gabapentinum 300 mg
PP: Dvoudilné opakni Zluta tvrda tobolka, s potiskem "NEURONTIN 300 mg" a "PD",
obsahujici bily nebo témér bily prasek.
Al/PVC/PVDC blistr, krabicka
B: POR CPS DUR 50X300MG BLI k6d SUKL: 0132651
POR CPS DUR 100X300MG BLI kéd SUKL: 0132653
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:NO3AX12

PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C
ZI: Epilepsie

Gabapentin je indikovan jako ptidatnd 1écba pfii 1é€beé parcialnich zachvati se sekundérni
generalizaci nebo bez ni u dospélych a déti od 6 let véku (viz bod 5.1).
Gabapentin je indikovan jako monoterapie pii 1é€bé parcialnich zachvati se sekundarni
generalizaci nebo bez ni u dospélych a dospivajicich od 12 let véku.
Lécba periferni neuropatické bolesti:
Gabapentin je indikovan k 1é¢bé periferni neuropatické bolesti, jako je bolestiva
diabeticka neuropatie a postherpetickd neuralgie, u dospé€lych.
OMNIC TOCAS 0,4 87/005/05-C/P1/001/13
D: ASTELLAS FARMA, LDA, PORTO SALVO, Portugalsko
S:  Tamsulosini hydrochloridum 0.4 mg
PP: Kulaté Zluté bikonvexni potahované tablety, z jedné strany vyrazeno "04"
Blistr Al/Al, krabicka
B: POR TBL PRO 30X0.4MG BLI kéd SUKL: 0132708

IS:  Varia
ATC:G04CA02
PE: 36

ZS: Nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani
Zl:  Symptomy dolnich mocovych cest (LUTS) na podkladé benigni hyperplazie prostaty

(BPH).
QLAIRA 17/032/09-C/P1/001/13
D: PHARMEDEX S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Estradioli valeras 3mg

Estradioli valeras 2 mg

Dienogestum 2mg

Estradioli valeras 2 mg

Dienogestum 3mg

Estradioli valeras 1 mg

PP: Tmave¢ zluté potahované tablety jsou kulaté, bikonvexni, na jedné stran¢ maji vyrazeno



"DD" uvnitt pravidelného Sestitthelniku.
Stredné Cervené potahované tablety jsou kulaté, bikonvexni, na jedné strané maji
vyrazeno "DJ" uvnitt pravidelného Sestitthelniku.
Svétle zluté potahované tablety jsou kulaté, bikonvexni, na jedné stran¢ maji vyrazeno
"DH" uvnitt pravidelného Sestitthelniku.
Tmavée Cervené potahované tablety jsou kulaté, bikonvexni, na jedné strané maji
vyrazeno "DN" uvnitt pravidelného Sestitthelniku.
Bilé potahované tablety jsou kulaté, bikonvexni, na jedné stran¢ maji vyrazeno "DT"
uvnitf pravidelného Sestiuhelniku.
Prithledny blistr - PVC/Al v kartonovém pouzdru, krabicka
B: POR TBL FLM 3X28 BLI kéd SUKL: 0132704
IS:  Anticoncipientia
ATC:G03AB08
PE: 60
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl: Peroralni kontracepce.
Lécba silného menstruaéniho krvaceni u zen bez organickych patologickych zmén,
které chtéji uzivat peroralni kontracepci.
QUETIAPIN MYLAN 200 mg 68/407/07-C/P1/001/13
D: BETA PHARM S.R.O., SLAVICIN, Ceska republika
S:  Quetiapini fumaras 230.26 mg
(odp. Quetiapinum 200 mg)
PP: Bilé¢ kulaté bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "Q" v horni ¢ésti a "200" v
dolni ¢asti jedné strany tablety.
PVC/PVdAC/Al blistr, krabicka
B: POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0132622
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AH04
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
ZI: Lécba schizofrenie.
Lécba stiedné tézké az téZké manické epizody u bipolarni poruchy.
Lécba depresivni epizody u bipolarni poruchy.
Prevence rekurence u pacientd s bipolarni poruchou, u nichz manické nebo depresivni
epizoda odpovidala na lécbu ptipravkem Quetiapin Mylan.

RECOXA 15 29/161/04-C/P1/001/13
D: EMPOWER PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Meloxicamum 15 mg
PP: Svétle zluté kulaté bikonvexni tablety se zkosenymi hranami, z jedné strany s pilici
ryhou, nad pulici ryhou je vyraZzeno "B" a pod pilici ryhou "19", druha strana je hladka.
Tablety Ize d¢€lit na dvé stejné poloviny.
Bily neprthledny blistr z PVC/PVDC/AL, ptibalové informace, krabicka
B: POR TBL NOB 20X15MG BLI kéd SUKL: 0132677
POR TBL NOB 30X15MG BLI kéd SUKL: 0132678
POR TBL NOB 60X15MG BLI kéd SUKL: 0132679
IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ATC:MO01ACO06
PE: 36



ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.
Zl: Kratkodoba symptomaticka Iécba exacerbaci osteoartrdzy.
dlouhodobé symptomaticka 1écba revmatoidni artritidy nebo ankylozujici spondylitidy
ROSALGIN 54/343/99-C/P1/001/13
D: PHARMEDEX S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Benzydamini hydrochlorldum 500 mg
PP: Bilé nebo témér bilé granule.
Sacek papir/PP, krabicka
B: VAG GRA SOL 6X0.5GM MDC kéd SUKL: 0132724
VAG GRA SOL 10X0.5GM MDC kod SUKL: 0132725
IS:  Gynaecologica
ATC:G02CCO03
PE: 60
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Ptipraveny roztok lze pouzit maximalné 24 hodin po rozpusténi obsahu sacku v pitné
vodé.

P:  Pripravek lze vydat i bez lékatského ptedpisu.

Zl: Pripravek je indikovan k [écbé zanétlivych projeva zenskych genitalii (jako jsou
vulvovaginitida a cervikovaginitida) jakéhokoli puvodu véetné téch, které vznikaji
sekundarné po chemoterapii nebo radioterapii. Vaginalni roztok se aplikuje
profylakticky pted i po operacnim gynekologickém zakroku. Piipravek muaze byt
pouzivan pii bézné zenské hygiené a hygien¢ béhem sestinedéli.

ROSUCARD 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/168/10-C/P1/001/13

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

S:  Rosuvastatinum calcicum 10.4 mg
(odp. Rosuvastatinum 10 mg)

PP: Svétle rizové, potahované, ovalné, bikonvexni tablety s pilici ryhou. Tabletu Ize
rozdelit na 2 stejné davky.

OPA/Al/PVC/AL blistr, krabicka.

B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0132706
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0132707

IS:  Hypolipidaemica

ATC:C10AAOQ07
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred

Zl:

svétlem a vlhkosti.

Lécba hypercholesterolemie

Dospéli, dospivajici a déti od 10 let s primarni hypercholesterolemii (typ Ila s vyjimkou
heterozygotni familiarni hypercholesterolemie) nebo smisenou dyslipidemii (typ IIb)
jako dopln€k k dietnim opatfenim v pifipadech, kdy odpovéd na samotnou dietu a
nefarmakologickou 1é¢bu (napft. cviceni, redukce télesné hmotnosti) neni uspokojiva.
Lécba homozygotni familiarni hypercholesterolemie jako dopln¢k diety nebo jiné
hypolipidemické 1écby (napf. LDL aferézy), nebo samostatné, pokud se tyto
nedoporucuji.

Prevence kardiovaskularnich pfihod

Prevence zavaznych kardiovaskularnich piihod u pacientl, ktefi maji vysoké
odhadované riziko prvni kardiovaskularni pfihody (viz bod 5.1), jako doplnék ke
korekci jinych rizikovych faktort.




ROSUCARD 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/168/10-C/P1/002/13

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

S:  Rosuvastatinum caIC|cum 10.4 mg
(odp. Rosuvastatinum 10 mg)

PP: Svétle rizové, potahované, ovalné, bikonvexni tablety s pilici ryhou. Tabletu Ize
rozdélit na dvée stejné davky.
OPA/AI/PVC/Al blistr, krabicka.

B: POR TBL FLM 30X10MG BLI k6d SUKL: 0132753
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0132754

IS:  Hypolipidaemica

ATC:C10AA0Q7

PE: 24

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

Zl:  Lécba hypercholesterolemie
Dospéli, dospivajici a déti od 10 let s priméarni hypercholesterolemii (typ Ila s vyjimkou
heterozygotni familiarni hypercholesterolemie) nebo smiSenou dyslipidemii (typ IIb)
jako dopln€k k dietnim opatfenim v piipadech, kdy odpovéd’ na samotnou dietu a
nefarmakologickou 1é¢bu (napf. cviéeni, redukce télesné hmotnosti) neni uspokojiva.
Lécba homozygotni familiarni hypercholesterolemie jako dopln€k diety nebo jiné
hypolipidemické 1écby (napt. LDL aferézy), nebo samostatné, pokud se tyto
nedoporucuji.
Prevence kardiovaskularnich piihod
Prevence zavaznych kardiovaskularnich ptihod u pacientl, ktefi maji vysoké
odhadované riziko prvni kardiovaskularni pfihody (viz bod 5.1), jako dopln¢k ke
korekei jinych rizikovych faktori.

ROSUCARD 20 mg POTAHOVANE TABLETY 31/169/10-C/P1/001/13

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

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

PP: Ruzové, potahované, ovalné, bikonvexni tablety.
OPA/Al/PVC/AL blistr, krabicka.

B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0132700
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0132701

IS:  Hypolipidaemica

ATC:C10AA0Q7
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred

Zl:

svétlem a vlhkosti.

Lécba hypercholesterolemie
Dospéli, dospivajici a déti od 10 let s primarni hypercholesterolemii (typ Ila s vyjimkou
heterozygotni familiarni hypercholesterolemie) nebo smisenou dyslipidemii (typ IIb)
jako doplnék k dietnim opatfenim v piipadech, kdy odpovéd’ na samotnou dietu a
nefarmakologickou 1é¢bu (napf. cviceni, redukce télesné hmotnosti) neni uspokojiva.
Lécba homozygotni familidrni hypercholesterolemie jako doplnék diety nebo jiné
hypolipidemické 1écby (napf. LDL aferézy), nebo samostatné, pokud se tyto
nedoporucuji.
Prevence kardiovaskularnich piihod



Prevence zavaznych kardiovaskularnich piihod u pacientl, ktefi maji vysoké
odhadované riziko prvni kardiovaskuldrni ptihody (viz bod 5.1), jako doplnék ke
korekci jinych rizikovych faktort.

ROSUCARD 20 mg POTAHOVANE TABLETY 31/169/10-C/P1/002/13
D: KABUPHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Rosuvastatinum caIC|cum 20.8 mg

(odp. Rosuvastatinum 20 mg)

PP: Ruzové, potahované, ovalné, bikonvexni tablety
OPA/A1I/PVC/AL blistr, krabicka

B: POR TBL FLM 30X20MG BLI k6d SUKL: 0132755
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0132756

IS:  Hypolipidaemica

ATC:C10AA07

PE: 24

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

Zl: Lécba hypercholesterolemie
Dospéli, dospivajici a déti od 10 let s primarni hypercholesterolemii (typ Ila s vyjimkou
heterozygotni familiarni hypercholesterolemie) nebo smisenou dyslipidemii (typ IIb)
jako dopln€k k dietnim opatfenim v piipadech, kdy odpovéd’ na samotnou dietu a
nefarmakologickou 1é€bu (napf. cviceni, redukce télesné hmotnosti) neni uspokojiva.
Lécba homozygotni familiarni hypercholesterolemie jako doplnék diety nebo jiné
hypolipidemické 1écby (napt. LDL aferézy), nebo samostatn¢, pokud se tyto
nedoporucuji.
Prevence kardiovaskularnich ptihod
Prevence zavaznych kardiovaskularnich piihod u pacientl, ktefti maji vysoké
odhadované riziko prvni kardiovaskularni ptihody (viz bod 5.1), jako doplnék ke
korekci jinych rizikovych faktort.

SIMGAL 10 mg 31/195/00-C/P1/001/13

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

S:  Simvastatinum 10 mg

PP: Svétle riZzové potahované tablety coCkovitého tvaru, hladky povrch, beze skvrn.
Blistr AI/PVC/PVDC, krabicka

B: POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0132686
POR TBL FLM 84X10MG BLI k6d SUKL: 0132687

IS:  Hypolipidaemica

ATC:C10AA01

PE: 36

ZS: Uchovavejte pti teploté do 25 °C v ptivodnim vnitinim obalu, aby byl pfipravek chranén
pted svétlem a vlhkosti.

Zl: Hypercholesterolémie
Lécba primarni hypercholesterolémie nebo smisené hyperlipidémie jako dopln€k diety v
piipadech, kdy nebyla dostatecna odpovéd’ na samotnou dietu a jind nefarmakologicka
opatfeni (napf. cviceni, sniZeni télesné hmotnosti).
Lécba homozygotni familiarni hypercholesterolémie jako dopln€k diety a jinych forem
lécby vedoucich ke sniZeni hladin lipid (napt. aferéza LDL) nebo v piipadech, kdy
jsou takovéto formy léCby nevhodné.




Kardiovaskularni prevence

Snizeni kardiovaskularni mortality a morbidity u pacienti s manifestnim
aterosklerotickym kardiovaskuldrnim onemocnénim nebo diabetes mellitus, ktefi maji
normalni nebo zvySené hladiny cholesterolu, jako dopln€k opatieni k tpravé jinych
rizikovych faktorii nebo jiné kardioprotektivni 1é€by (viz bod 5.1).

SIMGAL 20 mg 31/196/00-C/P1/002/13

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

S:  Simvastatinum 20 mg

PP: Ruzové potahované tablety coCkovitého tvaru s pilici ryhou na jdené stran€.
Blistr AI/PVC/PVDC, krabicka

B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0132684
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0132685

IS:  Hypolipidaemica

ATC:C10AA01

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25 °C, v plivodnim vnitinim obalu, aby byl ptipravek
chranén pied svétlem a vlhkosti.

Zl: Hypercholesterolémie
Lécba primarni hypercholesterolémie nebo smisené hyperlipidémie jako dopln¢k diety v
ptipadech, kdy nebyla dostate¢na odpovéd’ na samotnou dietu a jind nefarmakologicka
opatteni (napf. cviceni, sniZzeni t€lesné hmotnosti).
Lécba homozygotni familidrni hypercholesterolémie jako doplnék diety a jinych forem
1écby vedoucich ke snizeni hladin lipidii (napt. aferéza LDL) nebo v ptipadech, kdy
jsou takovéto formy 1é¢by nevhodné.
Kardiovaskularni prevence
Snizeni kardiovaskuldrni mortality a morbidity u pacienti s manifestnim
aterosklerotickym kardiovaskularnim onemocnénim nebo diabetes mellitus, kteti mayji
normalni nebo zvySené hladiny cholesterolu, jako doplnék opatfeni k uprave jinych
rizikovych faktorii nebo jiné kardioprotektivni 1é€by (viz bod 5.1).

SIMGAL 20 mg 31/196/00-C/P1/001/13

D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika

S:  Simvastatinum 20 mg

PP: Ruzova potahovana tableta co¢kovitého tvaru s ptlici ryhou na jedné strané
Al/PVC/PVDC blistr, krabicka

B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0132630

IS:  Hypolipidaemica

ATC:C10AA01

PE: 36

ZS: Uchovavejte pti teploté do 25 °C v ptivodnim vnitinim obalu, aby byl pfipravek chranén
pted svétlem a vlhkosti.

Zl: Hypercholesterolémie
Lécba primarni hypercholesterolémie nebo smisené hyperlipidémie jako dopln¢k diety v
piipadech, kdy nebyla dostatecna odpovéd’ na samotnou dietu a jind nefarmakologicka
opatfeni (napf. cviceni, sniZeni télesné hmotnosti).
Lécba homozygotni familiarni hypercholesterolémie jako doplné€k diety a jinych forem
lécby vedoucich ke snizeni hladin lipid (napt. aferéza LDL) nebo v pifipadech, kdy
jsou takovéto formy léCby nevhodné.




Kardiovaskularni prevence

Snizeni kardiovaskularni mortality a morbidity u pacienti s manifestnim
aterosklerotickym kardiovaskuldrnim onemocnénim nebo diabetes mellitus, ktefi maji
normalni nebo zvySené hladiny cholesterolu, jako doplnék opatfeni k upravé jinych
rizikovych faktorii nebo jiné kardioprotektivni 1é€by (viz bod 5.1).

SIMGAL 40 mg 31/197/00-C/P1/001/13

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

S:  Simvastatinum 40 mg

PP: Tmave¢ rizové potahované tablety Cockovitého tvaru s ptlici ryhou na jedné stran€.
Blistr AI/PVC/PVDC, krabicka

B: POR TBL FLM 28X40MG BLI koéd SUKL: 0132698
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0132699

IS:  Hypolipidaemica

ATC:C10AA01

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25 °C v ptivodnim vnitinim obalu, aby byl pfipravek chranén
pied svétlem a vlhkosti.

Zl: Hypercholesterolémie
Lécba primarni hypercholesterolémie nebo smisené hyperlipidémie jako dopln¢k diety v
ptipadech, kdy nebyla dostate¢na odpovéd’ na samotnou dietu a jind nefarmakologicka
opatteni (napf. cviceni, snizeni t€lesné hmotnosti).
Lécba homozygotni familiarni hypercholesterolémie jako dopln€k diety a jinych forem
1écby vedoucich ke snizeni hladin lipidii (napt. aferéza LDL) nebo v ptipadech, kdy
jsou takovéto formy 1é¢by nevhodné.
Kardiovaskularni prevence
Snizeni kardiovaskuldrni mortality a morbidity u pacienti s manifestnim
aterosklerotickym kardiovaskularnim onemocnénim nebo diabetes mellitus, kteti mayji
normalni nebo zvySené hladiny cholesterolu, jako doplnék opatfeni k uprave jinych
rizikovSIch faktort nebo jiné kardioprotektivni 1é¢by (viz bod 5.1).

SINGULAIR 10 14/351/99-C/P1/001/13
D: SETARIA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Montelukastum natricum 10.4 mg

(odp. Montelukastum 10 mg)

PP: Svétle béZoveé bikonvexni ¢tverhranné potahované tablety, na jedné strané vyraZzeno
SINGULAIR a na druhé¢ MSD 117.

Al/Al blistr, krabicka

B: POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0132628
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0202808

IS:  Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:R03DCO03

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30 °C, v plivodnim vnitinim obalu.

Zl: Piipravek SINGULAIR je indikovan k 1é¢b¢ astmatu jako dopliikova 1é¢ba u téch
pacientll s mirnym az stfedné tézkym pietrvavajicim astmatem, jejichZ nemoc neni
dostatecné zvladana inhalacnimi kortikosteroidy a jimZ podavani kratkodobé& plisobicich
beta-agonistl “podle potieby” neposkytuje odpovidajici klinickou kontrolu nad
astmatem. Pacienttim, u nichz je ptipravek SINGULAIR ndikovan k 1écb¢ astmatu,



muze pripravek SINGULAIR rovnéz ptinést tlevu od ptiznakl sezonni alergické rymy.
Ptipravek SINGULAIR je rovnéz indikovan k profylaxi astmatu, pokud je rozhodujici
slozkou bronchokonstrikce indukovana télesnou namahou.

SMECTA 49/212/93-C/P1/001/13

D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika

S:  Diosmectitum 3g

PP:  Témér bily az svétle béZzovy jemny prasek s vini vanilky.
Al/PE/papirové sacky, krabicka.

B: POR PLV SUS 10X3GM SCC kéd SUKL: 0132662
POR PLV SUS 30X3GM SCC kéd SUKL: 0132663

IS: Digestiva, adsorbentia, acida

ATC:A07BC05

PE: 36

ZS: Pii teploté do 25°C v pilivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

P:  Pripravek lze vydat i bez lékatského ptedpisu.

Zl: Lécba akutniho a chronického prijjmu u déti (véetné kojenct) a dospélych.
Symptomaticka 1écba bolestivych ptiznakll spojenych s onemocnénim jicnu, zaludku,
dvanactniku a tra¢niku.

STILNOX 57/887/92-C/P1/001/13
D: KABUPHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Zolpidemi tartras 10 mg

PP: Bilé podlouhlé tablety na jedné stran¢ s ptilici ryhou, na druhé s potiskem "STILNOX"
Bezbarvy prihledny PVC blistr uzavieny Al folii, krabicka.

B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0132602
POR TBL FLM 20X10MG BLI k6d SUKL: 0132603

IS:  Hypnotica, sedativa

ATC:NO5CF02

PE: 48
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Zl:  Kratkodoba lécba nespavosti tam, kde nespavost zneschopiiuje nebo vede k t&zkému

stresu nemocného.
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatfazené do seznamu IV (pfiloha ¢€.7 k zakonu
¢.167/1998 Sb.).

STILNOX 57/887/92-C/P1/002/13
D: TOPARA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Zolpidemum 10 mg
PP: Bilé podlouhlé potahované tablety na jedné strang s pilici ryhou, na druhé s
potiskem"STILNOX".
Bezbarvy prahledny PVC blistr uzavieny Al folii, krabicka
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0132618
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0132619
IS:  Hypnotica, sedativa
ATC:NO5CF02
PE: 48
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.



Zl: Kratkodoba 1écba nespavosti tam, kde nespavost zneschopiiuje nebo vede k tézkému
stresu nemocného.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu
¢.167/1998 Sb.).

STILNOX 57/887/92-C/P1/003/13

D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika

S:  Zolpidemi tartras 10 mg

PP: Bilé podlouhlé potahované tablety, na jedné stran¢ s ptlici ryhou, na druhé s potiskem
"STILNOX"

Bezbarvy prihledny PVC blistr uzavieny Al folii, krabicka

B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0132641
POR TBL FLM 20X10MG BLI koéd SUKL: 0132642

IS:  Hypnotica, sedativa

ATC:NO5CF02

PE: 48

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C

Zl: Kratkodoba 1écba nespavosti tam, kde nespavost zneschopiiuje nebo vede k tézkému
stresu nemocného.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zatfazené do seznamu IV (pfiloha €.7 k zadkonu
¢.167/1998 Sb.).

TOPAMAX 100 mg 21/512/97-C/P1/001/13

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

S:  Topiramatum 100 mg

PP:  Zluté kulaté potahované tablety o priméru 9 mm s vytazenim "TOP" na jedné stran& a
"100" na druhé strané.

Neprithledna plastova lahvicka s bezpecnostnim uzavérem a vysousedlem (které se
nesmi polykat), krabicka.

B: POR TBL FLM 60X100MG TBC kod SUKL: 0132746

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO03AX11

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pred vlhkosti. Uchovavejte lahvicku dobte uzavienou, aby byl pfipravek
chranén pted vlhkosti.

Zl:  Monoterapie dospélych, dospivajicich a déti od 6 let véku s parcialnimi epileptickymi
zachvaty se sekundarni generalizaci nebo bez ni a s primarnimi generalizovanymi
tonicko-klonickymi zachvaty.

Dopliikova terapie déti od 2 let veéku, dospélych a dospivajicich s parcidlnimi
epileptickymi zachvaty se sekundarni generalizaci nebo bez ni nebo primarnimi
generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty a 1écba zachvati spojenych s Lennox-
Gastautovym syndromem.

Topiramat je po dikladném zvaZeni jinych moZnych léCebnych postupli uréen k
profylaxi migrenoznich bolesti hlavy u dospélych. Topiramat neni uréen k akutni 1é¢beé.

TORVACARD 20 o 31/205/04-C/P1/001/13
D: BETA PHARM S.R.O., SLAVICIN, Ceska republika
S:  Atorvastatinum calcicum 20.68 mg

(odp. Atorvastatinum 20 mg)



PP:

B:
IS:

Bil¢ az témét bilé ovalné bikonvexni potahované tablety o rozmérech 12,0 x6,0 mm.
Al/Al blistr, krabicka

POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0132621

Hypolipidaemica

ATC:C10AAQ5

PE:
ZS:

ZI:

48
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky skladovani.
Hypercholesterolemie
Torvacard je indikovan se soucasné navrhovanou dietou ke snizeni zvyseného celkového
cholesterolu (TC), LDL-cholesterolu (LDL-C), apolipoproteinu B a hladiny triglyceridi
u dospélych, dospivajicich a déti ve véku 10 let a starSich s primarni
hypercholesterolemii vcetn¢ familiarni hypercholesterolemie (heterozygotni forma)
nebo se smiSenou (kombinovanou) hyperlipidemii (odpovidajici typu Ila nebo typu IIb
podle Fredricksona), pokud dieta a jiné nefarmakologické moznosti nevedly k
dostatecnému ucinku.
Torvacard je téZz indikovan ke snizeni celkového cholesterolu a LDL-cholesterolu u
dospélych s homozygotni familiarni hypercholesterolemii, jako pfidatnd 1éc¢ba k dalsi
hypolipidemické terapii (jako je LDL aferéza) nebo v ptfipadech, kdyz tyto 1écebné
metody nejsou dostupné.

Prevence kardiovaskuldrnich onemocnéni
Torvacard je indikovan jako prevence kardiovaskularnich ptihod u pacienti s
ptedpokladanym vysokym rizikem prvni kardiovaskularni ptihody (viz bod 5.1), jako
doplngk pii upravach dalsich rizikovych faktort.

TRITACE 5 mg 58/126/98-C/P1/001/13

D:
S:
PP:

B:
IS:

GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika

Ramiprilum 5mg

Svétle Cervena podlouhla tableta s ptlici ryhou, s ozna¢enim na jedné stran€ "5" nad a
logem spolecnosti pod ryhou a na druhé strané s ozna¢enim "HMP" a "5".

Tableta mize byt rozdélena na dvé stejné poloviny.

PVC/Al blistr, krabicka.

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0132669

Hypotensiva

ATC:C09AA05

PE:

ZS:
Zl:

60
Tento ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovéavani.
-Lécba hypertenze
-Kardiovaskularni prevence: snizeni kardiovaskuldrni morbidity a mortality u pacienti:

0 s manifestnim aterotrombotickym kardiovaskularnim onemocnénim (anamnéza
onemocnéni koronarnich tepen nebo mozkové piihody, nebo onemocnéni
perifernich cév) nebo

0 s diabetem a s nejméné jednim kardiovaskularnim rizikovym faktorem (viz bod

5.1).

-Lécba onemocnéni ledvin:

0 incipientni glomerularni diabetick4 nefropatie definovana ptitomnosti

mikroalbuminurie

0 manifestni glomerularni diabeticka nefropatie definovdna makroproteinurii u

pacientl s
nejméné jednim dal$im kardiovaskularnim rizikovym faktorem (viz bod 5.1)



0 manifestni glomerularni nediabeticka nefropatie definovana makroproteinurii > 3
g/den
(viz bod 5.1).
-Lécba symptomatického selhani srdce
-Sekundarni prevence po akutnim infarktu myokardu: snizeni mortality v akutni fazi
infarktu myokardu u pacientt s klinickymi pfiznaky selhadni srdce, se zaCatkem 1écby
> 48 hod po akutnim infarktu myokardu

TROMBEX 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/351/09-C/P1/001/13

D:
S:

PP:

B:

IS:

KABU PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

Clopidogreli sulfas 97 9 mg

(odp. Clopidogrelum 75 mg)

Riazové kulaté bikonvexni potahované tablety, na jedné sttrané s vyrazenym ¢islem "75"
a na druh¢ stran¢ s vyrazenym ¢islem "1171"

PVC/PVDC/Al blistr, papirova skladacka

POR TBL FLM 30X75MG BLI kod SUKL: 0132657

POR TBL FLM 90X75MG BLI kod SUKL: 0132658

Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AC04

PE:
ZS:

Zl:

36
Uchovavejte pfi teplot¢ do 30 °C v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti.
Prevence aterotrombotickych prihod
Klopidogrel je indikovéan:
U dospélych pacientil po infarktu myokardu (prob&hlém pied nékolika malo az méné
nez pred 35 dny), po ischemické cévni mozkové piihod¢ (probehlé pied 7 dny az méné
nez pred 6 mésici) nebo s prokazanou ischemickou chorobou dolnich kon¢etin.
U dospélych pacientii s akutnim koronarnim syndromem:

— Akutni korondrni syndrom bez ST elevace (nestabilni angina pectoris nebo non-Q
infarkt myokardu), véetné pacientl, ktefi po perkutanni koronarni intervenci
podstupuji implantaci stentu, v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou (ASA).

— Akutni infarkt myokardu s ST elevaci v kombinaci s ASA u konzervativné
lé¢enych pacienti vhodnych pro trombolytickou 1é¢bu.

Prevence aterotrombotickych a tromboembolickych prihod u fibrilace sini

U dospélych pacientti s fibrilaci sini, ktefi maji alespoi jeden rizikovy faktor pro cévni
pfihody, nemohou byt léCeni antagonisty vitaminu K (VKA) a maji nizké riziko
krvéceni, je k prevenci aterotrombotickych a tromboembolickych ptihod vcetné cévni
mozkové piihody indikovano podavani klopidogrelu v kombinaci s ASA.

Pro dalsi informace viz bod 5.1.

TROMBEX 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/351/09-C/P1/002/13

D:
S:

PP:

BEST PHARM A.S., PRAHA, Ceska republika

Clopidogreli sulfas 97.9 mg

(odp. Clopidogrelum 75 mg)

Riizové kulaté bikonvexni potahované tablety, na jedné stra¢ s vyraZzenym ¢islem "75" a
na druhé strané s vyrazenym ¢islem "1171".

PVC/PVDC/ALl blistr, papirova skladacka

POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0132727



IS:

Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AC04

PE:
ZS:

Zl:

36
Ptipravek uchovavejte pii teploté do 30 °C v ptivodnim obalu, aby byl chranén pred
vlhkosti.
Prevence aterotrombotickych prihod
Klopidogrel je indikovan:
[1 U dospélych pacientt po infarktu myokardu (probéhlém pied n€kolika malo az méné
nez pred
35 dny), po ischemické cévni mozkové piihodé (probehlé pred 7 dny az méné
nez pred 6 mésici) nebo s prokazanou ischemickou chorobou dolnich koncetin.
[1 U dospélych pacientti s akutnim koronarnim syndromem:

- Akutni koronarni syndrom bez ST elevace (nestabilni angina pectoris nebo
non-Q infarkt myokardu), véetné pacientt, ktefi po perkutanni koronarni
intervenci podstupuji implantaci stentu, v kombinaci s kyselinou
acetylsalicylovou (ASA).

- Akutni infarkt myokardu s ST elevaci v kombinaci s ASA u konzervativné

1é¢enych pacientd vhodnych pro trombolytickou 1é¢bu.

Prevence aterotrombotickych a tromboembolickych prihod u fibrilace sini

U dospélych pacientt s fibrilaci sini, ktefi maji alespon jeden rizikovy faktor pro cévni
ptihody, nemohou byt 1é¢eni antagonisty vitaminu K (VKA) a maji nizké riziko
krvaceni, je K prevenci aterotrombotickych a tromboembolickych ptihod véetné cévni
mozkové ptihody indikovano podavani klopidogrelu v kombinaci s ASA.

Pro dalsi informace viz bod 5.1.

UTROGESTAN 56/056/97-C/P1/001/13

D:
S:
PP:

B:
IS:

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

Progesteronum 100 mg

Kulaté mékkeé Zelatinové tobolky svétle Zluté barvy, obsahujici bélavou olejovitou
suspenzi.

PVC/Al blistr, krabicka

POR CPS MOL 30X100MG BLI kod SUKL: 0132648

Hormona (1é¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:G03DA04

PE:
ZS:
Zl:

36
Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.
Peroralni aplikace
Poruchy souvisejici s deficitem progesteronu, zejména:
- premenstruaéni syndrom;
- menstruacni nepravidelnost zpiisobend dysovulaci nebo anovulaci;
- benigni mastopatie;
- premenopauza,
- hormonalni substitu¢ni terapie menopauzy (jako doplné€k k terapii estrogeny).
Vagindalni aplikace: ve vSech ostatnich indikacich progesteronu vaginalni aplikace je
alternativou aplikace peroralni v ptipadé:
- nezddoucich uc¢inkl progesteronu (somnolence po perordlnim podani);
- kontraindikace peroralni aplikace (hepatopatie).



VASOCARDIN 50 77/207/99-C/P1/001/13

D: GALMED A.S., OSTRAVA - RADVANICE, Ceska republika

S:  Metoprololi tartras 50 mg

PP: Bil¢ az slabé krémové mramorované ploché tablety s piilici ryhou. Tablety lze délit na
dvé stejné poloviny.
Al/PVC blistr, krabic¢ka

B: POR TBL NOB 50X50MG BLI kod SUKL: 0132638

IS:  Sympatholytica

ATC:C07AB02

PE: 36
ZS: Uchovavejte v suchu pii teploté 15- 25 °C chranit pted svétlem.
Zl: Mirna a stfedn¢ tézka esencialni hypertenze,

- angina pectoris,
- ischemicka choroba srde¢ni po piekonaném infarktu myokardu,
- n¢které supraventrikularni a ventrikularni tachyarytmie,
- hyperthyreoza,
- prevence migrény.
Ptipravek je urcen k 1é¢bé dospélych pacient.

YADINE 17/606/00-C/P1/001/13
D: BAYERB.V., MIUJDRECHT, Nizozemsko
S Drosplrenonum 3mg
Ethinylestradiolum 0.03 mg
PP: Kulaté bikonvexni svétle Zluté potahované tablety, na jedné stran€ vyrazen pravidelny
Sestitthelnik, uvniti néj vyrazeno "DO", druha strana hladka.
PVC/Al blistr, kartonové pouzdro, krabicka
B: POR TBL FLM 3X21 BLI k6d SUKL: 0132740
IS:  Anticoncipientia
ATC:G03AA12

PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v ptivodnim obalu.
Zl: Hormonalni kontraceptivum

YASMINELLE 0,02 mg/3 mg POTAHOVANE TABLETY 17/192/06-C/P1/001/13

D: RONCOR S.R.O., DOBRIS, Cesk4 republika

S:  Drospirenonum 3 mg
Ethinylestradiolum betadexum clathratum  0.173 mg

PP: Svétle riZzové kulaté bikonvexni tablety, na jedné strané vyraZena pismena "DS" uvnitf
pravidelného Sestiuhelniku.
Prihledny PVC/Al blistr.
Blistr je vlepeny do papirového pouzdra slozeného do tvaru tasticky. Blistry v
papirovych pouzdrech a piibalova informace jsou uloZené ve vnéj$im kartonovém
obalu.

B: POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0132739

IS:  Anticoncipientia

ATC:G03AA12

PE: 60

ZS: Tento lécivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.




Zl:  Peroralni kontracepce.

YAZ 0,02 mg/3 mg POTAHOVANE TABLETY 17/316/08-C/P1/001/13

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

S:  Ethinylestradiolum betadexum clathratum  0.173mg
(odp. Ethinylestradiolum 0.02 mg)
Drospirenonum 3 mg

PP: Tablety s 1éCivymi latkami (0€inné) jsou svétle rizove, kulaté a bikonvexni; na jedné
stran€ maji vyrazena pismena "DS" uvniti pravidelného Sestithelniku.
Tablety placeba jsou bilé, kulaté a bikonvexni; na jedné strané maji vyrazena pismena
"DP" uvnitt pravidelného Sestitthelniku.
Kartonova krabicka, ve které jsou vlozeny pruhledné PVC/Al blistry v kartonovém
pouzdru.a ptibalové informace.

B: POR TBL FLM 3X28 BLI kéd SUKL: 0132703

IS:  Anticoncipientia

ATC:G03AA12

PE: 60

ZS: Nevyzaduje zvlastni podminky uchovavani.

Zl:  Peroralni kontracepce.

ZINNAT 500 mg 15/061/88-C/C/P1/001/13
D: GLUCOPHARMA S.R.O., PRAHA 9, Ceska republika
S:  Cefuroximum axetili  601.44 mg
(odp. Cefuroximum 500 mg)
PP: Bilé az tém¢f bilé potahované tablety ovalného tvaru, na jedné strané vyrazeno GXEG2,
druha strana je bez potisku.
OPA-AI-PVC/AI blistr
B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0132710
IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)
ATC:J01DCO02
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C v pivodnim obalu.
Zl: Cefuroximaxetil je indikovan k 1écbé infekci vyvolanych citlivymi bakteriemi.

Infekce dolnich cest dychacich, napt. akutni bronchitida, akutni exacerbace chronické

bronchitidy a pneumonie.

Infekce hornich cest dychacich a infekce nosni, usni, kréni, napt. zanét stfedniho ucha,

sinusitida, tonzilitida a faryngitida.

Infekce moc€ového a pohlavniho Ustroji, napf. pyelonefritida, cystitida a uretritida.

Infekce kiize a mékkych tkani, napt. furunkuléza, pyodermie a impetigo.

Gonorrhoea, akutni nekomplikovana gonokokova uretritida a cervicitida.

Lymska borelioza

Lécba ¢asného stadia a prevence pozdnich stadii u dospélych a déti starSich nez 12 let.

Sekvenéni terapie

Cefuroximaxetil je dostupny rovnéz ve formé sodné soli urcené k parenterdlnimu

podéni To umoziuje pouiit pfipravky v tzv. sekvenéni terapii, pii které peroralni
V piipadé potieby je mozno pouzit Zinnat tablety k leébé pneumonie a akutni
exacerbace chronické bronchitidy po pfedchozi parenteralni 1écbé pfipravkem Zinacef.






