Nové registrované piipravky v obdobi od 1.12.2012 do
31.12.2012 s ohledem na nabyti pravni moci

AMBROXOL FONTANE 30 mg/5 ml 52/672/12-C

DR: OE RP: D

D: FONTANE PHARMA GMBH, BERLIN, Némecko

S:  Ambroxoli hydrochloridum 600 mg v 100 ml

PP: Ciry bezbarvy az slab& nazloutly roztok.
Stitkem oznac¢ena lahev ze Zlutohnédého skla (typ III) s pojistnym §roubovacim
uzavérem a odmérnou 1zi¢kou. Sroubovaci uzavér je z polypropylenu. Jako barvici
¢inidlo je bily koncentrat. Odmeérna 1zicka je z polypropylenu a ma stupnici pro 1.25 ml,
2.5 ml a 5 ml (okraj 1zi¢ky).

B: POR SOL 1X100ML/600MG LAG kod SUKL: 0182251

IS:  Expectorantia, mucolytica

ATC:R05CBO06

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovéavani.
Po prvnim otevieni: pouzitelnost 6 mésict

P:  Pripravek lze vydat i bez lékatského predpisu.

Zl:  Mukolyticka terapie produktivniho kasle souvisejiciho s akutnimi nebo chronickymi
bronchopulmonalnimi onemocnénimi.

APO-ZOLEDRONIC ACID 4 mg/5 ml KONCENTRAT PRO INFUZNi ROZTOK
87/603/12-C

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

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

S:  Acidum zoledronicum monohydricum 4.264 mg

(odp. Acidum zoledronicum _4mg)vsml
PP:  Koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku. Ciry bezbarvy roztok, bez viditelnych
castic.

Injekeni lahvicka: 5 ml plastova injek¢ni lahvicka z ¢irého, bezbarvého kopolymeru
cykloolefinu s fluoropolymerem, uzaviena bromobutylovou pryZzovou zatkou typu I a
aluminiovym vic¢kem s polypropylenovym flip-off vickem, zvnéjSku ¢irym a uvnitf
nelakovanym.

B: INF CNC SOL 1X5ML/4MG VIA kéd SUKL: 0181311
INF CNC SOL 4X5ML/4MG VIA kod SUKL: 0181312
INF CNC SOL 10X5ML/4MG VIA kod SUKL: 0181313

IS:  Varia
ATC: M05BA0S
PE: 24

ZS: Tento lécivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovéavani. Po natfedéni: Z
mikrobiologického hlediska ma byt nafedény infuzni roztok pouzit okamzité. Pokud
neni pouZzit okamzZité, 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 apti 25 °C. Chlazeny roztok musi byt pted poddnim temperovan na
pokojovou teplotu.

Z1:  Prevence kostnich ptihod (patologickych zlomenin, kompresivnich zlomenin obratld,
radiacni nebo chirurgicka 1écba kosti nebo nadorem indukované hyperkalcemie) u
dospélych pacientli s pokrocilym malignim onemocnénim pokrocilou formou



nadorového onemocnéni postihujicim kosti. Lécba dospélych pacientl s hyperkalcemii
vyvolanou nadorovym onemocnénim (TIH).

AZITROMYCIN SANDOZ 500 mg GRANULE NA LZICCE  15/639/12-C

DR: OWE RP: A

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

S:  Azithromycinum dihydricum Qs
(odp. Azithromycinum 500 mg)

PP: Bil¢ az Zlutaveé hnédé granule.

Plastova 1zicka (polypropylen) obsahujici granule je potazena mikroperforovanou
plastovou folii (polyester). Kazdda odmérna 1zic¢ka je uzaviena v hlinikovém sacku
sestavajicim z hlinikové folie potazené polypropylenem a orientovanym polyamidem
uvnitt a PETP zvenci.

B: POR GRA SUS COM 3X500MG COM kod SUKL: 0171420

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:JO1FA10

PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.

Zl: Lécba akutni bakteridlni sinusitidy, akutni bakteridlni otitis media, faryngitidy,
tonzilitidy, akutni exacerbace chronické bronchitidy, mirné az stiedné té€zké komunitni
pneumonie, infekce ktize a mékkych tkani, nekomplikované uretritidy a cervicitidy
zpisobené Chlamydia trachomatis.

BETAXOLOL SUBSTIPHARM 20 mg 58/661/12-C
DR: O RP:  58/297/91-C
D: SUBSTIPHARM DEVELOPPEMENT, PARIS, Francie
S:  Betaxololi hydrochloridum 20 mg
PP: Bilé, kulaté, bikonvexni, potahované tablety s pilici ryhou na jedné strané.
Tabletu Ize rozdélit na dve stejné davky.
PVCI/AI blistr
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI k6d SUKL: 0182145
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0182146
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0182147
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0182148
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0182149
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0182150
IS:  Hypotensiva
ATC:CO07AB05
PE: 30
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.
ZI: Lécba hypertenze. Profylakticka 1é¢ba stabilni namahové anginy pectoris. Betaxolol
Substipharm je indikovéan k 1é¢bé dospélych.
CANDEGAMMA 16 mg TABLETY 58/632/12-C
DR: O RP:  58/409/99-C
D:  WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
S:  Candesartanum cilexetilum 16 mg
PP: Rizové, kulaté, bikonvexni, nepotazené skvrnité tablety o velikosti 3x9mm, s Ctvrticim
kfiZem na jedné strané a s vyrazenym "16" na druh¢ stran¢. Tabletu lze rozd¢lit na
stejné davky.




Al/PVC/PE/PVAC blistr

B: POR TBL NOB 7X16MG BLI k6d SUKL: 0177450
POR TBL NOB 10X16MG BLI k6d SUKL: 0177451
POR TBL NOB 14X16MG BLI k6d SUKL: 0177452
POR TBL NOB 28X16MG BLI kod SUKL: 0177453
POR TBL NOB 30X16MG BLI k6d SUKL: 0177454
POR TBL NOB 56X16MG BLI kéd SUKL: 0177455
POR TBL NOB 98X16MG BLI k6d SUKL: 0177456
POR TBL NOB 100X16MG BLI kéd SUKL: 0177457
POR TBL NOB 300X16MG BLI kod SUKL: 0177458

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA06

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Lécba esencialni hypertenze u dospélych. Lécba dospélych pacientii se srde¢nim
selhanim a zhorSenou systolickou funkei levé srdecni komory (ejekeni frakce levé
srde¢ni komory mensi a nebo rovna 40%) jako ptidavna 1éc¢ba k 1é¢b¢ inhibitory
angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) nebo kdyZ ACE inhibitory nejsou tolerovany
(viz bod 5.1).

CANDEGAMMA 2 mg TABLETY 58/629/12-C

DR: OW RP:  58/407/99-C

D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

S:  Candesartanum cilexetilum 2 mg

PP: Bilé az tém¢r bilé, kulaté, bikonvexni, nepotazené tablety o velikosti 2x5mm, rovné na
obou stranach
Al/PVC/PE/PVAC blistr

B: POR TBL NOB 7X2MG BLI kéd SUKL: 0177423
POR TBL NOB 10X2MG BLI kéd SUKL: 0177424
POR TBL NOB 14X2MG BLI kéd SUKL: 0177425
POR TBL NOB 28X2MG BLI k6d SUKL: 0177426
POR TBL NOB 30X2MG BLI k6d SUKL: 0177427
POR TBL NOB 56X2MG BLI k6d SUKL: 0177428
POR TBL NOB 98X2MG BLI kod SUKL: 0177429
POR TBL NOB 100X2MG BLI k6d SUKL: 0177430
POR TBL NOB 300X2MG BLI kod SUKL: 0177431

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA06

PE: 30

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.

ZI: Lécba esencidlni hypertenze u dospélych. Lécba dospélych pacienti se srde¢nim
selhanim a zhorSenou systolickou funkei levé srdecni komory (ejekéni frakce levé
srde¢ni komory mensi a nebo rovna 40%) jako ptidavna lécba k 1€¢b¢ inhibitory
angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) nebo kdyz ACE inhibitory nejsou tolerovany
(viz bod 5.1).

CANDEGAMMA 32 mg TABLETY 58/633/12-C

DR: OW RP:  58/409/99-C

D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

S:  Candesartanum cilexetilum 32 mg




PP: Riuzové, kulaté, bikonvexni, nepotazené skvrnité tablety o velikosti 4x10mm, s ¢tvrticim
kfiZem na jedné strané a s vyrazenym "32" na druh¢ stran¢. Tabletu lze rozd¢lit na
stejné davky.

Al/PVC/PE/PVAC blistr

B:  POR TBL NOB 7X32MG BLI kéd SUKL: 0177459
POR TBL NOB 10X32MG BLI k6d SUKL: 0177460
POR TBL NOB 14X32MG BLI kod SUKL: 0177461
POR TBL NOB 28X32MG BLI k6d SUKL: 0177462
POR TBL NOB 30X32MG BLI k6d SUKL: 0177463
POR TBL NOB 56X32MG BLI kéd SUKL: 0177464
POR TBL NOB 98X32MG BLI kod SUKL: 0177465
POR TBL NOB 100X32MG BLI kéd SUKL: 0177466
POR TBL NOB 300X32MG BLI kéd SUKL: 0177467

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA06

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Lécba esencialni hypertenze u dospélych. Lécba dospélych pacientil se srde¢nim
selhanim a zhorSenou systolickou funkei levé srdecni komory (ejekéni frakce levé
srde¢ni komory mensi a nebo rovna 40%) jako piidavna 1é¢ba k 1é¢b¢ inhibitory
angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) nebo kdyz ACE inhibitory nejsou tolerovany

(viz bod 5.1).
CANDEGAMMA 4 mg TABLETY 58/630/12-C
DR: O RP:  58/407/99-C

D:  WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko

S:  Candesartanum cilexetilum 4 mg

PP: Bil¢ az téméf bilé, kulaté, bikonvexni, nepotazené tablety o velikosti 3x6mm, s pilici
ryhou na jedné stran€ a rovné na druhé¢ strané. Tabletu lze rozdé€lit na stejné davky.
Al/PVC/PE/PVAC blistr

B: POR TBL NOB 7X4MG BLI k6d SUKL: 0177432
POR TBL NOB 10X4MG BLI kéd SUKL: 0177433
POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0177434
POR TBL NOB 28X4MG BLI k6d SUKL: 0177435
POR TBL NOB 30X4MG BLI kod SUKL: 0177436
POR TBL NOB 56X4MG BLI k6d SUKL: 0177437
POR TBL NOB 98X4MG BLI kod SUKL: 0177438
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0177439
POR TBL NOB 300X4MG BLI kod SUKL: 0177440

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA06

PE: 30

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Lécba esencialni hypertenze u dospélych. Lécba dospélych pacientil se srde¢nim
selhanim a zhorSenou systolickou funkci levé srde¢ni komory (ejekéni frakce levé
srdecni komory mensi a nebo rovna 40%) jako ptidavna lécba k 1é¢bé inhibitory
angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) nebo kdyZ ACE inhibitory nejsou tolerovany
(viz bod 5.1).

CANDEGAMMA 8 mg TABLETY 58/631/12-C



DR:

D:
S:
PP:

IS:

@) RP:  58/408/99-C

WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
Candesartanum cilexetilum 8 mg

Bil¢ az tém¢t bilé, kulaté, bikonvexni, nepotazené tablety o velikosti 3x9mm, s
¢tvrticim kiizem na jedné stran€ a hladké na druhé strané. Tabletu 1ze rozdélit na stejné
davky.

Al/PVC/PE/PVAC blistr

POR TBL NOB 7X8MG BLI kéd SUKL: 0177441

POR TBL NOB 10X8MG BLI kéd SUKL: 0177442

POR TBL NOB 14X8MG BLI k6d SUKL: 0177443

POR TBL NOB 28X8MG BLI koéd SUKL: 0177444

POR TBL NOB 30X8MG BLI k6d SUKL: 0177445

POR TBL NOB 56X8MG BLI kéd SUKL: 0177446

POR TBL NOB 98X8MG BLI kod SUKL: 0177447

POR TBL NOB 100X8MG BLI kéd SUKL: 0177448

POR TBL NOB 300X8MG BLI kod SUKL: 0177449

Hypotensiva

ATC:CO09CAO06

PE:
ZS:
Zl:

36

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.

Lécba esencialni hypertenze u dospélych. Lécba dospélych pacientil se srde¢nim
selhanim a zhorSenou systolickou funkei levé srdecni komory (ejekeni frakce levé
srde¢ni komory mensi a nebo rovna 40%) jako ptidavna 1écba k 1é¢b¢ inhibitory

angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) nebo kdyZ ACE inhibitory nejsou tolerovany
(viz bod 5.1).

CYTARABIN KABI 100 mg/ml 44/660/12-C

DR:

D:
S:
PP:

OE RP:  PL 0032/0198

FRESENIUS KABI ONCOLOGY PLC., BORDON,HAMPSHIRE, Velka Britanie
Cytarabinum 100 mgv 1 ml

Ciry, bezbarvy roztok

1 ml roztoku:

Injekéni nebo infuzni roztok je v 2 ml bezbarvych sklenénych injekénich lahvickach
(tfida I) uzavienych bromobutylovou pryzovou zatkou a zelenym hlinikovym flip-off
uzavérem.

5 ml roztoku:

Injekéni nebo infuzni roztok je v 5 ml bezbarvych sklenénych injekénich lahvickach
(tfida I) uzavienych bromobutylovou pryzovou zatkou a modrym hlinikovym flip-off
uzavérem.

10 ml roztoku:

Injekéni nebo infuzni roztok je v 10 ml bezbarvych sklenénych injek¢énich lahvickach
(tfida I) uzavienych bromobutylovou pryZovou zatkou a ¢ervenym hlinikovym flip-off
uzavérem.

20 ml roztoku:

Injekeéni nebo infuzni roztok je ve 20 ml bezbarvych sklenénych injekénich lahvickach
(tfida I) uzavienych bromobutylovou pryzovou zatkou a zlutym hlinikovym flip-off
uzavérem

INJ+INF SOL 1X1ML/100MG VIA kéd SUKL: 0178953

INJ+INF SOL 1X5ML/500MG VIA kéd SUKL: 0178954

INJ+INF SOL 1X10ML/1GM VIA kéd SUKL: 0178955



INJ+INF SOL 1X20ML/2GM VIA kéd SUKL: 0178956

IS: Cytostatica

ATC:L01BCO1

PE: 18

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrante pfed chladem a mrazem.
Po prvnim otevieni:
Po prvnim otevieni musi byt piipravek okamzité pouzit.

Doba pouzitelnosti po nafedéni:
Po natfedéni byla chemicka a fyzikalni stabilita prokazana na 8 dni pii teploté do 25°C.
Z mikrobiologického hlediska musi byt ptipravek spotfebovan okamzité. Pokud neni
spotfebovan okamzité, doba a podminky uchovavani jsou na odpoveédnosti uzivatele a
nesmi byt del$i nez 24 hodin pfi teploté 2 - 8°C, pokud nafedéni nebylo provedeno za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Zl: Indikovano k dosazeni remise pii akutni myeloidni leukemii u dospélych a pii jinych
formach akutni leukemie u dospélych a déti.

DELESIT 5 mg POTAHOVANE TABLETY 24/682/12-C

DR: OC RP:  EU/1/00/161/001-013

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

S:  Desloratadinum 5 mg

PP: Svétle modra kulata bikonvexni potahovana tableta o priiméru 7,0 mm, hladka na obou
stranach.
PVC/Aclar//Al blistr v krabicce

B: POR TBL FLM 5X5MG BLI kéd SUKL: 0179627
POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0199368

IS:  Antihistaminica, histamin

ATC:RO06AX27

PE: 36

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

Z1:  Pro ulevu od ptiznakl spojenych s alergickou rymou nebo kopiivkou

DYXAL 80 mg 65/643/12-C
DR: O RP:  65/260/00-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Oxycodoni hydrochloridum 80 mg
(odp. Oxycodonum 71.8 mQ)
PP: Zelené, kulaté, bikonvexni potahované tablety s prodlouzenym uvoliiovanim, pramér:
9,8 az 10,4 mm.
1. PVC/PE/PVDC-AI blistr
2. HDPE lahve, uzaviené détskym bezpecnostnim uzavérem z polypropylenu (PP) 3.
HDPE, s tobolkou z polyetylenu (PE) nebo bez ni, obsahujici silikagel jako vysousedlo
B:  POR TBL PRO 10X80MG BLI kéd SUKL: 0181326
POR TBL PRO 20X80MG BLI koéd SUKL: 0181327
POR TBL PRO 28X80MG BLI kéd SUKL: 0181328
POR TBL PRO 30X80MG BLI kéd SUKL: 0181329
POR TBL PRO 40X80MG BLI kéd SUKL: 0181330
POR TBL PRO 50X80MG BLI kéd SUKL: 0181331
POR TBL PRO 56X80MG BLI kéd SUKL: 0181332



POR TBL PRO 60X80MG BLI kéd SUKL: 0181333
POR TBL PRO 100X80MG BLI k6d SUKL: 0181334
POR TBL PRO 112X80MG BLI kéd SUKL: 0181335
POR TBL PRO 50X80MG I TBC kod SUKL: 0181336
POR TBL PRO 100X80MG I TBC kod SUKL: 0181337
POR TBL PRO 50X80MG II TBC kéd SUKL: 0199248
POR TBL PRO 100X80MG II TBC k6d SUKL: 0199249
POR TBL PRO 50X80MG III TBC kéd SUKL: 0199250
POR TBL PRO 100X80MG III TBC kéd SUKL: 0199251
IS:  Analgetica - anodyna
ATC:NO2AA05
PE: 60
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl:  Silné bolesti, které 1ze odpovidajicim zptisobem zvladat pouze pomoci opioidnich
analgetik.
Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha €.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.).
DYXAL 40 mg 65/642/12-C
DR: O RP:  65/259/00-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Oxycodoni hydrochloridum 40 mg

(odp. Oxycodonum 35.9 mg)
PP:  Zluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety s prodlouzenym uvoliiovanim, prameér: 6,8
az 7,4 mm.

1. PVC/PE/PVDC-AI blistr
2. HDPE lahve, uzaviené détskym bezpecnostnim uzaveérem z polypropylenu (PP) 3.
HDPE s tobolkou z polyethylenu (PE) nebo bez ni, obsahujici silikagel jako vysousedlo.
B: POR TBL PRO 10X40MG BLI kéd SUKL: 0181314
POR TBL PRO 20X40MG BLI kéd SUKL: 0181315
POR TBL PRO 28X40MG BLI kéd SUKL: 0181316
POR TBL PRO 30X40MG BLI kéd SUKL: 0181317
POR TBL PRO 40X40MG BLI kod SUKL: 0181318
POR TBL PRO 50X40MG BLI kéd SUKL: 0181319
POR TBL PRO 56X40MG BLI kéd SUKL: 0181320
POR TBL PRO 60X40MG BLI kéd SUKL: 0181321
POR TBL PRO 100X40MG BLI k6d SUKL: 0181322
POR TBL PRO 112X40MG BLI kéd SUKL: 0181323
POR TBL PRO 50X40MG I TBC kod SUKL: 0181324
POR TBL PRO 100X40MG I TBC kéd SUKL: 0181325
POR TBL PRO 50X40MG II TBC kod SUKL: 0199244
POR TBL PRO 100X40MG II TBC k6d SUKL: 0199245
POR TBL PRO 50X40MG III TBC kéd SUKL: 0199246
POR TBL PRO 100X40MG |1l TBC kod SUKL: 0199247
IS:  Analgetica - anodyna
ATC:NO2AA05
PE: 60
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.
HDPE lahev: Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésicti
Zl:  Silné bolesti, které 1ze odpovidajicim zplisobem zvladat pouze pomoci opioidnich



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

EPLEFA 25 mg 34/584/12-C

DR: O RP:  34/011/06-C

D: SYNTHON BV, NIUMEGEN, Nizozemsko

S:  Eplerenonum 25 mg

PP:  Svétle zluté kulaté bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "E9RN" na jedné strané
a "25" na druhé¢ strané¢ tablety.

1. PVC/Al blistr
2. PVC/Al blistr jednodavkovy

B: POR TBL FLM 10X25MG BLI k6d SUKL: 0174515
POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0174516
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0174517
POR TBL FLM 28X25MG BLI k6d SUKL: 0174518
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0174519
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0174520
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0174521
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0174522
POR TBL FLM 84X25MG BLI kéd SUKL: 0174523
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0174524
POR TBL FLM 98X25MG BLI kéd SUKL: 0174525
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0174526
POR TBL FLM 10X1X25MG BLI k6d SUKL: 0174527
POR TBL FLM 14X1X25MG BLI k6d SUKL: 0174528
POR TBL FLM 20X1X25MG BLI kod SUKL: 0174529
POR TBL FLM 28X1X25MG BLI kéd SUKL: 0174530
POR TBL FLM 30X1X25MG BLI kod SUKL: 0174531
POR TBL FLM 50X1X25MG BLI k6d SUKL: 0174532
POR TBL FLM 56X1X25MG BLI kod SUKL: 0174533
POR TBL FLM 60X1X25MG BLI kod SUKL: 0174534
POR TBL FLM 84X1X25MG BLI kéd SUKL: 0174535
POR TBL FLM 90X1X25MG BLI kéd SUKL: 0174536
POR TBL FLM 98X1X25MG BLI k6d SUKL: 0174537
POR TBL FLM 100X1X25MG BLI kéd SUKL: 0174538

IS:  Antihormona

ATC:C03DA04

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Eplerenon je indikovan jako dopln€k standardni terapie, vCetné terapie beta-blokatory,
ke sniZeni rizika kardiovaskularni mortality a morbidity u stabilizovanych pacientl s
dysfunkeci levé komory (LVEF je mensi nebo rovna 40%) a s klinickymi zndmkami
srdecniho selhdni po nedavno prodélaném infarktu myokardu.

EPLEFA 50 mg 34/585/12-C

DR: O RP:  34/012/06-C

D: SYNTHON BV, NIUMEGEN, Nizozemsko

S:  Eplerenonum 50 mg

PP:  Svétle zluté kulaté bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "E9RN" na jedné strané



a "50" na druhé stran¢ tablety.
1. PVC/AI blistr
2. PVC/Al blistr jednodavkovy
B: POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0174539
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0174540
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0174541
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0174542
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0174543
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0174544
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0174545
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0174546
POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0174547
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0174548
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0174549
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0174550
POR TBL FLM 10X1X50MG BLI kéd SUKL: 0174551
POR TBL FLM 14X1X50MG BLI k6d SUKL: 0174552
POR TBL FLM 20X1X50MG BLI k6d SUKL: 0174553
POR TBL FLM 28X1X50MG BLI kod SUKL: 0174554
POR TBL FLM 30X1X50MG BLI k6d SUKL: 0174555
POR TBL FLM 50X1X50MG BLI kod SUKL: 0174556
POR TBL FLM 56X1X50MG BLI k6d SUKL: 0174557
POR TBL FLM 60X1X50MG BLI k6d SUKL: 0174558
POR TBL FLM 84X1X50MG BLI kod SUKL: 0174559
POR TBL FLM 90X1X50MG BLI kod SUKL: 0174560
POR TBL FLM 98X1X50MG BLI kéd SUKL: 0174561
POR TBL FLM 100X 1X50MG BLI k6d SUKL: 0174562
IS:  Antihormona
ATC:C03DA04
PE: 24
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl:  Eplerenon je indikovan jako doplné€k standardni terapie, v€etné terapie beta-blokatory,
ke snizeni rizika kardiovaskuldrni mortality a morbidity u stabilizovanych pacientti s
dysfunkci levé komory (LVEF je mensi nebo rovna 40%) a s klinickymi znamkami
srde¢niho selhani po nedavno prodélaném infarktu myokardu.

EPLESYN 25 mg 34/580/12-C
DR: O RP:  34/011/06-C
D: SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko
S:  Eplerenonum 25 mg
PP: Svétle zluté kulaté bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "E9RN" na jedné stran¢
a "25" na druhé strané tablety.
1. PVC/AI blistr
2. PVC/Al blistr jednodavkovy
B: POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0174359
POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0174360
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0174361
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0174362
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0174363
POR TBL FLM 50X25MG BLI kod SUKL: 0174364



POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0174365
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0174366
POR TBL FLM 84X25MG BLI kéd SUKL: 0174367
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0174368
POR TBL FLM 98X25MG BLI kéd SUKL: 0174369
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0174370
POR TBL FLM 10X1X25MG BLI kéd SUKL: 0174371
POR TBL FLM 14X1X25MG BLI k6d SUKL: 0174372
POR TBL FLM 20X1X25MG BLI kéd SUKL: 0174373
POR TBL FLM 28X1X25MG BLI kéd SUKL: 0174374
POR TBL FLM 30X1X25MG BLI kéd SUKL: 0174375
POR TBL FLM 50X1X25MG BLI kéd SUKL: 0174376
POR TBL FLM 56X1X25MG BLI k6d SUKL: 0174377
POR TBL FLM 60X1X25MG BLI k6d SUKL: 0174378
POR TBL FLM 84X1X25MG BLI koéd SUKL: 0174379
POR TBL FLM 90X1X25MG BLI kod SUKL: 0174380
POR TBL FLM 98X1X25MG BLI kod SUKL: 0174381
POR TBL FLM 100X1X25MG BLI kéd SUKL: 0174382

IS:  Antihormona

ATC:CO03DA04

PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Zl:  Eplerenon je indikovan jako dopln¢k standardni terapie, véetné terapie beta-blokatory,
ke snizeni rizika kardiovaskuldrni mortality a morbidity u stabilizovanych pacientt s
dysfunkeci levé komory (LVEF je mensi nebo rovna 40%) a s klinickymi zndmkami
srdecniho selhdni po nedavno prodélaném infarktu myokardu.

EPLESYN 50 mg 34/581/12-C

DR: O RP:  34/012/06-C

D: SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko

S:  Eplerenonum 50 mg

PP:  Svétle Zluté kulaté bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "E9RN" na jedné strané
a "50" na druh¢ strang¢ tablety.
1. PVC/AI blistr
2. PVC/Al blistr jednodavkovy

B: POR TBL FLM 10X50MG BLI k6d SUKL: 0174383
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0174384
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0174385
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0174386
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0174387
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0174388
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0174389
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0174390
POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0174391
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0174392
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0174393
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0174394
POR TBL FLM 10X1X50MG BLI kéd SUKL: 0174395
POR TBL FLM 14X1X50MG BLI k6d SUKL: 0174396
POR TBL FLM 20X1X50MG BLI k6d SUKL: 0174397



POR TBL FLM 28X1X50MG BLI k6d SUKL: 0174398
POR TBL FLM 30X1X50MG BLI kod SUKL: 0174399
POR TBL FLM 50X1X50MG BLI koéd SUKL: 0174400
POR TBL FLM 56X1X50MG BLI kéd SUKL: 0174401
POR TBL FLM 60X1X50MG BLI k6d SUKL: 0174402
POR TBL FLM 84X1X50MG BLI k6d SUKL: 0174403
POR TBL FLM 90X1X50MG BLI kod SUKL: 0174404
POR TBL FLM 98X1X50MG BLI k6d SUKL: 0174405
POR TBL FLM 100X 1X50MG BLI k6d SUKL: 0174406

IS:  Antihormona

ATC:CO3DA04

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Zl:  Eplerenon je indikovén jako dopln€k standardni terapie, v€etné terapie beta-blokatory,
ke snizeni rizika kardiovaskularni mortality a morbidity u stabilizovanych pacientti s
dysfunkci levé komory (LVEF je mensi nebo rovna 40%) a s klinickymi znamkami
srde¢niho selhani po nedavno prodélaném infarktu myokardu.

ERNETHON 25 mg 34/582/12-C

DR: O RP:  34/011/06-C

D: SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko

S:  Eplerenonum 25 mg

PP:  Svétle zluté kulaté bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "E9RN" na jedné strané
a "25" na druhé strané¢ tablety.

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

B: POR TBL FLM 10X25MG BLI k6d SUKL: 0174455
POR TBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0174456
POR TBL FLM 20X25MG BLI koéd SUKL: 0174457
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0174458
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0174459
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0174460
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0174461
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0174462
POR TBL FLM 84X25MG BLI kéd SUKL: 0174463
POR TBL FLM 90X25MG BLI kod SUKL: 0174464
POR TBL FLM 98X25MG BLI kéd SUKL: 0174465
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0174466
POR TBL FLM 10X1X25MG BLI k6d SUKL: 0174467
POR TBL FLM 14X1X25MG BLI k6d SUKL: 0174468
POR TBL FLM 20X1X25MG BLI kod SUKL: 0174469
POR TBL FLM 28X1X25MG BLI kod SUKL: 0174470
POR TBL FLM 30X1X25MG BLI kod SUKL: 0174471
POR TBL FLM 50X1X25MG BLI k6d SUKL: 0174472
POR TBL FLM 56X1X25MG BLI kod SUKL: 0174473
POR TBL FLM 60X1X25MG BLI kod SUKL: 0174474
POR TBL FLM 84X1X25MG BLI kod SUKL: 0174475
POR TBL FLM 90X1X25MG BLI kod SUKL: 0174476
POR TBL FLM 98X1X25MG BLI k6d SUKL: 0174477
POR TBL FLM 100X1X25MG BLI kéd SUKL: 0174478




IS:  Antihormona

ATC:C03DA04

PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl:  Eplerenon je indikovan jako dopln€k standardni terapie, vCetné terapie beta-blokatory,
ke sniZeni rizika kardiovaskularni mortality a morbidity u stabilizovanych pacientt s
dysfunkci levé komory (LVEF je mensi nebo rovna 40%) a s klinickymi znamkami
srde¢niho selhani po nedavno prodélaném infarktu myokardu.

ERNETHON 50 mg 34/583/12-C

DR: O RP:  34/012/06-C

D: SYNTHON BV, NIJMEGEN, Nizozemsko

S:  Eplerenonum 50 mg

PP:  Svétle Zluté kulaté bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "E9RN" na jedné strané
a "50" na druhé stran¢ tablety.

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

B: POR TBL FLM 10X50MG BLI k6d SUKL: 0174479
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0174480
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0174481
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0174482
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0174483
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0174484
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0174485
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0174486
POR TBL FLM 84X50MG BLI kéd SUKL: 0174487
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0174488
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0174489
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0174490
POR TBL FLM 10X1X50MG BLI kod SUKL: 0174491
POR TBL FLM 14X1X50MG BLI k6d SUKL: 0174492
POR TBL FLM 20X1X50MG BLI kod SUKL: 0174493
POR TBL FLM 28X1X50MG BLI kod SUKL: 0174494
POR TBL FLM 30X1X50MG BLI kod SUKL: 0174495
POR TBL FLM 50X1X50MG BLI kod SUKL: 0174496
POR TBL FLM 56X1X50MG BLI k6d SUKL: 0174497
POR TBL FLM 60X1X50MG BLI kod SUKL: 0174498
POR TBL FLM 84X1X50MG BLI kod SUKL: 0174499
POR TBL FLM 90X1X50MG BLI kod SUKL: 0174500
POR TBL FLM 98X1X50MG BLI kod SUKL: 0174501
POR TBL FLM 100X 1X50MG BLI kéd SUKL: 0174502

IS:  Antihormona

ATC:C03DA04

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl:  Eplerenon je indikovan jako dopln€k standardni terapie, v€etné terapie beta-blokatory,
ke sniZeni rizika kardiovaskularni mortality a morbidity u stabilizovanych pacientt s
dysfunkci levé komory (LVEF je mensi nebo rovna 40%) a s klinickymi znamkami
srde¢niho selhani po nedavno prodélaném infarktu myokardu.




ESOGASEC 20 mg 09/434/12-C

DR: O RP:  09/077/01-C

D: REGIOMEDICA GMBH, LORRACH, Némecko

S:  Esomeprazolum magnesicum dihydricum 21.69 mg
(odp. Esomeprazolum 20 mg)

PP: Tobolky velikosti 3 s bilym nepriisvitnym télem s potiskem "20" a svétle zlutym vickem
s potiskem "ES" obsahujici bilé az téméf bilé enterosolventni pelety.

HDPE lahvicka s vysouSedlem v pouzdru obsazeném v PP uzéavéru.

B: POR CPS ETD 14X20MG TBC kod SUKL: 0170120
POR CPS ETD 28X20MG TBC kod SUKL: 0170121
POR CPS ETD 56X20MG TBC koéd SUKL: 0170122

IS:  Antacida (vCetn¢ antiulcerosnich 1é¢iv)

ATC:A02BC05

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl piipravek chranén pfed vlhkosti.

Zl: U dospélych - refluxni choroba jicnu, eradikace H.pylori ( v kombinaci s ATB), u
pacientil dlouhodobég 1é¢enych NSAID, ndvazna 1écba po i.v. preventivni teralii k
zamezeni opétovného krvaceni z viedu Zollinger -Ellisontiv syndrom u déti od 12 let
refluxni choroba jicnu a lé€ba duodendlniho viedu zpiisobeného H.pylori ( v kombinaci
s ATB)

ESOGASEC 40 mg 09/435/12-C

DR: O RP:  09/078/01-C

D: REGIOMEDICA GMBH, LORRACH, Némecko

S:  Esomeprazolum magnesicum dihydricum 43.38 mg
(odp. Esomeprazolum 40 mg)

PP: Tobolky velikosti 1 s bilym neprisvitnym télem s potiskem "40" a svétle oranZovym
vickem s potiskem "ES" obsahujici bilé az témér bilé enterosolventni pelety.

HDPE lahvic¢ka s vysouSedlem v pouzdru obsazeném v PP uzavéru.

B: POR CPS ETD 14X40MG TBC ké6d SUKL: 0170123
POR CPS ETD 28X40MG TBC kéd SUKL: 0170124
POR CPS ETD 56X40MG TBC kod SUKL: 0170125

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

ATC:A02BCO05

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

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

ZI: U dospélych refluxni choroba jicnu, eradikace H.pylori ( v kombinaci s vhodnymi
ATB), pacienti dlouhodobé¢ 1é€eni NSAID, navazna 1é€ba po i.v. preventivni terapii k
zamezeni opétovného krvaceni viedu, Zollinger-Ellisontiv syndrom u déti od 12 let
refluxni choroba jicnu a 1é€ba duodendlniho viedu zptisobené¢ho H. pylori ( v kombinaci
s vhodnymi ATB)

EVELLIEN 0,075 mg 17/640/12-C

DR: O RP:  17/273/03-C

D:  WH-PHARMA S.R.O., KUTNA HORA, Ceska republika

S:  Desogestrelum 0.075 mg

PP: Bilé az tém¢r bila kulata bikonvexni potahovana tableta bez potisku.

PVC/AI blistr, krabicka




B: POR TBL FLM 1X28 BLI kéd SUKL: 0182310
POR TBL FLM 3X28 BLI kod SUKL: 0182311

IS:  Anticoncipientia

ATC:G03AC09

PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Zl: Peroralni kontracepce

FLEXYESS 0,02 mg/3 mg POTAHOVANE TABLETY 17/634/12-C
DR: S
D: BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko
S:  Drospirenonum 3mg
Ethinylestradiolum betadexum clathratum Qs
(odp. Ethinylestradiolum 0.02 mg)

PP: Svétle rizova, kulatd, bikonvexni potahovana tableta, na jedné strané€ s vyraZzenymi
pismeny "DS" v pravidelném Sestiuhelniku.
Tableta ma pramér 6 mm a tloustku 3 mm.
Bily prihledny zasobnik s tabletami vyrobeny z MABS (methylmetakrylat / akrylonitril
/ butadien / styren polymer) / PBT (polybutylen tereftalat) / POM (polyoxymethylen)
Zasobnik balen v blistru (OPA/AI/PE)
Davkovag: plast vyroben z MABS (methylmetakrylat / akrylonitril / butadien / styren-
polymer) s mé€kkymi madly z materialu SEBS (styrene / ethylene / butylene / styrene
blok kopolymery), Soupatka zdsobniku v trubicové ¢asti vnitiniho plasté vyrobeny ze
slouc¢eniny polyarylamid / sklenéné vlakna

B: POR TBL FLM 1X30 ZVL kéd SUKL: 0177496
POR TBL FLM 4X30 ZVL kéd SUKL: 0177497
POR TBL FLM 3X30 ZVL kod SUKL: 0199256
POR TBL FLM 12X30 ZVL kéd SUKL: 0199257
POR TBL FLM 1X30 + DAVKOVAC ZVL kéd SUKL: 0199258

IS:  Anticoncipientia

ATC:G03AA12

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovéavani. Jakmile se
zasobnik vyjme z blistru, musi se vlozit do davkovace tablet a tablety se musi zacit
okamzité uzivat.

Zl:  Oralni kontracepce

GAMEOCOR 1 G 31/671/12-C
DR: O RP:  31/366/05-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S: Omega-3 acidorum esteri ethylici 90 1000 mg
(odp. Omega-3 acidorum esteri ethylici 840 mq)
(odp. Ethylicosapentum 460 mq)
Ethyldoconexentum 380 mg

PP: Podlouhld, prihlednd, bezbarva mekka Zelatinova tobolka, plnéna svétle zlutym olejem.
1. OPA-AI-PVC/AI blistr
2. HDPE lahev, uzaviena LDPE uzavérem

B: POR CPS MOL 20X1000MG BLI kéd SUKL: 0179524
POR CPS MOL 24X1000MG BLI k6d SUKL: 0179525



IS:

POR CPS MOL 28X1000MG BLI kéd SUKL: 0179526
POR CPS MOL 30X1000MG BLI kod SUKL: 0179527
POR CPS MOL 50X1000MG BLI kéd SUKL: 0179528
POR CPS MOL 56X1000MG BLI kod SUKL: 0179529
POR CPS MOL 30X1000MG BLI kéd SUKL: 0179530
POR CPS MOL 90X1000MG BLI kéd SUKL: 0179531
POR CPS MOL 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0179532
POR CPS MOL 20X1000MG TBC kod SUKL: 0179533
POR CPS MOL 24X1000MG TBC ké6d SUKL: 0179534
POR CPS MOL 28X1000MG TBC kod SUKL: 0179535
POR CPS MOL 30X1000MG TBC kod SUKL: 0179536
POR CPS MOL 56X1000MG TBC kéd SUKL: 0179537
POR CPS MOL 60X1000MG TBC k6d SUKL: 0179538
POR CPS MOL 90X1000MG TBC kéd SUKL: 0179539
Hypolipidaemica

ATC:C10AX06

PE:
ZS:

24

Blistr

Uchovavejte pti teploté do 30°C.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
HDPE lahve

Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Uchovavejte v dobie uzaviené lahvi, aby byl
ptipravek chranén pted vlhkosti.

Ptipravek lze vydat i bez Iékatského predpisu.

Lécba hypertriglyceridémie.

GEMCITABINE ACCORD 100 mg/ml KONCENTRAT PRO INFUZNI ROZTOK

44/607/12-C

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

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

S:  Gemcitabini hydrochloridum 227.7 mg
(odp. Gemcitabinum 200 mg) v2 ml

PP: Ciry, bezbarvy az nazloutly roztok. pH je v rozsahu asi 6,0 - 7,5. Osmolarita je v
rozsahu asi 270-330 mOsmol/l po rekonstituci s 0,9% roztokem chloridu sodného na
koncentraci 0,1 mg/ml.
Velikost baleni 200 mg: 2 ml lahvicka z ¢irého skla I. hydrolytické tfidy uzaviena 13
mm pryzovou zatkou a 13 mm Al flip-off uzavérem.

Velikost baleni 1; 1,5 a2 g: 10 ml, 15 a 20 ml lahvicka z ¢irého skla 1. hydrolytické tfidy

uzaviena 20 mm pryZovou zatkou a 20 mm Al flip-off uzavérem.

B: INF CNC SOL 1X2ML/200MG VIA kod SUKL: 0178169
INF CNC SOL 1X10ML/1GM VIA kéd SUKL: 0178170
INF CNC SOL 1X15ML/1.5GM VIA kod SUKL: 0178171
INF CNC SOL 1X20ML/2GM VIA kéd SUKL: 0178172

IS: Cytostatica

ATC:L01BCO05

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.

Po prvnim otevieni pied rekonstituci:
Lécivy pripravek v kazdé lahvicce je urcen pouze pro jednordzové podani a mél by byt



spotiebovan ihned po otevieni. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani
piipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele

Po rekonstituci:

Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci s 0,9% roztokem chloridu sodného byla
prokazana na dobu 60 dni pti 25 °C a pti 2-8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit
okamzité, doba a podminky uchovévani ptipravku po otevieni pted pouzitim jsou v
odpovédnosti uzivatele a normalné by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 az 8 °C,
pokud rekonstituce neprob¢hla za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek.

Zl: Lécba karcinomu plic, adenokarcinomu pankreatu, nemalobunééného karcinomu plic,
karcinomu ovaria a prsu.
IASOCHOLINE 1 GBQ/ml 88/651/12-C
DR: S
D: IASON GMBH, GRAZ, Rakousko
S:  Fluoromethylcholinum (18f) 15GB v 15 ml
PP: Ciry a bezbarvy roztok.
Vicedavkova injek¢ni lahvic¢ka o objemu 15 ml nebo 25 ml (z bezbarvého skla typu I) s
pryzovou zatkou a hlinikovym uzavérem. Jako vysledek vyrobniho postupu miize byt
IASOcholin byt dodavan s perforovanym gumovym septem.
Jedna lahvicka obsahuje 0,2 ml - 15 ml roztoku, to odpovida 200-15 000 MBq k ¢asu
kalibrace.
B:  INJSOL1X15ML/0.2-15GB EXP:H I VIA k6d SUKL: 0182695
INJ SOL1X15ML/0.2-15GB EXP:HII VIA kéd SUKL: 0182696
IS: Radiopharmaca
ATC:V091X07
PE: 14
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu.
Po prvnim pouZiti skladujte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
14 hodin od konce po vyroby a 8 hodin po prvnim pouziti, aniz by byla ptekroena doba
pouzitelnosti.
Z|: Ptipravek je ur€en pro pozitronovou emisni tomografii (PET).
LATIMPOS 0,05 mg/ml + 5 mg/ml 64/575/12-C
DR: OW RP:  64/403/01-C
D: URSAPHARM S.R.O., RICANY, Ceska republika
S:  Latanoprostum 0.125 mg
Timololi maleas 17.075 mg
(odp. Timololum 12.5mg) v 2,5 ml
PP:  Oc¢ni kapky, roztok. Cira, bezbarva kapalina bez viditelnych &astic.
pH: 5,7 - 6,3, osmolalita: 260 - 320 mOsmol/ kg
LDPE lahvicka s kapacim zatizenim a HDPE Sroubovacim uzavérem.
B:  OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kéd SUKL: 0178549
OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kod SUKL: 0178550
OPH GTT SOL 6X2.5ML LGT kéd SUKL: 0178551
IS:  Ophthalmologica
ATC:S01ED51
PE: 24
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).



Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Po prvnim otevieni: Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

Lahvicku s kapacim zafizenim uchovavejte ve vnéjSim obalu, aby byla chranéna pred
svétlem.

Doba pouzitelnosti po otevieni lahvicky: 4 tydny

ZI:  SniZeni nitroo¢niho tlaku (IOP) u pacientq, ktefi trpi glaukomem s otevienym uhlem a
o¢ni hypertenzi, ktefi nedostate¢né odpovidaji na 1é¢bu lokalnimi betablokatory nebo
analogy prostaglandinu.

LEVETIRACETAM UCB 100 mg/ml 21/602/12-C

DR: OC RP:  EU/1/00/146/030

D: UCBS.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Levetiracetamum 500 mg v 5 ml

PP: Ciry, bezbarvy koncentrat.

Sml sklenéna injek¢ni lahvicka (tfida I) s teflonovou zatkou, uzaviena
hliniko/polypropylenovym odklapécim vickem. Jedna krabicka obsahuje 10 injekénich
lahvicek.

B: INF CNC SOL10X5ML/500MG VIA kéd SUKL: 0190715

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX14

PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité po natedéni. Neni-li
pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred pouzitim jsou
v odpovédnosti uzivatele. Normaln€ by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 - 8 °C,
pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Zl:  Monoterapie parcialnich zachvatl u pacientii od 16 let s nové diagnostikovanou
epilepsii. Pfidatna 1écba parcialnich zachvati u dospélych, déti a kojencti od 1 mésice.
Pfidatna 1é¢ba myoklonickych zachvatl u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych
a dospivajicich od 12 let. Pfidatné 1écba priméarné€ generalizovanych tonicko-klonickych
zachvatli u dospélych a dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM UCB 100 mg/ml 21/601/12-C

DR: OC RP:  EU/1/00/146/027,031-032

D: UCBS.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Levetiracetamum 30 g v 300 mi

PP:  Cir4 tekutina.

300 ml hnéda sklenénd lahev (tfida III) s bilym détskym bezpecnostnim uzavérem
(polypropylen) v papirové krabi¢ce obsahujici rovnéz 10 ml kalibrovanou stfikacku pro
peroralni podani (polypropylen, polyethylen) a adaptér na stiikacku (polyethylen).

150 ml hnéda sklenéna lahev (tiida III) s bilym détskym bezpecnostnim uzavérem
(polypropylen) v papirové krabicce obsahujici rovnéz 3 ml kalibrovanou sttikacku pro
peroralni podani (polypropylen, polyethylen) a adaptér na sttikacku (polyethylen).

150 ml hnéda sklenéna lahev (tfida III) s bilym détskym bezpecnostnim uzavérem
(polypropylen) v papirové krabi¢ce obsahujici rovnéz 1 ml kalibrovanou stiikacku pro
peroralni podani (polypropylen, polyethylen) a adaptér na stfikacku (polyethylen).

B: POR SOL 1X300ML/30GM+10ML ST LAG kod SUKL: 0190712
POR SOL 1X150ML/15GM+3ML ST LAG kéd SUKL: 0190713
POR SOL 1X150ML/15GM+IML ST LAG kéd SUKL: 0190714

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva




ATC:NO03AX14

PE: 36

ZS: Uchovavejte lahev v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Po prvnim otevieni pouzitelnost 7 mésicti

Zl:  Monoterapie parcialnich zachvati u pacientii od 16 let s nové diagnostikovanou
epilepsii. Pfidatna 1écba parcialnich zachvatl u dospélych, déti a kojencti od 1 mésice.
Ptidatna 1écba myoklonickych zachvatl u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych
a dospivajicich od 12 let. Ptidatna 1écba primarné generalizovanych tonicko-klonickych
zachvatl u dospélych a dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM UCB 1000 mg 21/600/12-C

DR: OC RP:  EU/1/00/146/020-026

D: UCBS.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Levetiracetamum 1000 mg

PP: Bil4, podlouhla potahovana tableta s ptlici ryhou s vyrazenym "ucb" a "1000" na jedné
strang. Tabletu Ize rozd¢lit na dvé stejné davky.

PVC/Al blistr, papirova krabic¢ka

B: POR TBL FLM 50X1000MG BLI kod SUKL: 0190709
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0190710
POR TBL FLM 200X1000MG BLI kod SUKL: 0190711

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX14

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.

Zl:  Monoterapie parcialnich zachvatti u pacienti od 16 let s nové diagnostikovanou
epilepsii. Pfidatna 1écba parcialnich zachvati u dospélych, déti a kojencti od 1 mésice.
Ptidatna 1écba myoklonickych zachvatl u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych
a dospivajicich od 12 let. Pfidatna 1é¢ba primarné generalizovanych tonicko-klonickych
zachvatl u dospélych a dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM UCB 250 mg 21/597/12-C

DR: OC RP:  EU/1/00/146/001-005,029

D: UCBS.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Levetiracetamum 250 mg

PP:  Modra, podlouhl4 potahovana tableta s ptllici ryhou s vyrazenym "ucb" a "250" na jedné
stran¢. Tabletu lze rozd¢lit na dvé stejné davky.

PVC/AI blistr, papirova krabicka

B: POR TBL FLM 50X250MG BLI kéd SUKL: 0190700
POR TBL FLM 100X250MG BLI kod SUKL: 0190701
POR TBL FLM 200X250MG BLI kod SUKL: 0190702
POR TBL FLM 20X250MG BLI k6d SUKL: 0199007

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO03AX14

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Z1:  Monoterapie parcialnich zachvati u pacientii od 16 let s nové diagnostikovanou
epilepsii. Pfidatnd 1écba parcidlnich zachvatl u dospélych, déti a kojencli od 1 mésice.
Ptidatna 1é¢ba myoklonickych z4chvatii u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych
a dospivajicich od 12 let. Ptidatna 1écba primarné generalizovanych tonicko-klonickych
zachvatii u dospélych a dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.




LEVETIRACETAM UCB 500 mg 21/598/12-C

DR: OC RP:  EU/1/00/146/006-013

D: UCBS.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Levetiracetamum 500 mg

PP: Zluta, podlouhl4 potahovana tableta s pilici ryhou s vyraZzenym "ucb" a "500" na jedné
strang. Tabletu Ize rozd¢lit na dvé stejné davky.

PVC/Al blistr, papirova krabicka

B: POR TBL FLM 200X500MG BLI kéd SUKL: 0190705
POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0199008
POR TBL FLM 100X500MG BLI kéd SUKL: 0199009
POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0199010

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX14

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.

Z1:  Monoterapie parcialnich zachvati u pacientii od 16 let s nové diagnostikovanou
epilepsii. Pfidatnd 1écba parcidlnich zachvatl u dospélych, déti a kojencli od 1 mésice.
Ptidatna 1écba myoklonickych zachvatl u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych
a dospivajicich od 12 let. Pfidatnd 1écba primarné generalizovanych tonicko-klonickych
zachvatl u dospélych a dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM UCB 750 mg 21/599/12-C

DR: OC RP:  EU/1/00/146/014-019

D: UCBS.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Levetiracetamum 750 mg

PP: Oranzova, podlouhléd potahovana tableta s ptilici ryhou s vyrazenym "ucb" a "750" na
jedné strané. Tabletu lze rozdélit na dvé stejné davky.

PVC/Al blistr, papirova krabicka

B: POR TBL FLM 50X750MG BLI kéd SUKL: 0190706
POR TBL FLM 100X750MG BLI kod SUKL: 0190707
POR TBL FLM 200X750MG BLI kod SUKL: 0190708

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX14

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl:  Monoterapie parcialnich zachvatl u pacientii od 16 let s nové diagnostikovanou
epilepsii. Pfidatna 1écba parcialnich zachvati u dospélych, déti a kojencti od 1 mésice.
Ptidatna 1écba myoklonickych zachvatl u juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych
a dospivajicich od 12 let. Piidatné 1écba priméarné€ generalizovanych tonicko-klonickych
zéachvatt u dospélych a dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LUTRATE DEPOT 3,75 mg 44/616/12-C
DR: S
D: CSC PHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko
S:  Leuprorelini acetas 3.75mg
(odp. Leuprorelinum  3.57 mg)
PP: Prasek: bily az témét bily prasek.
Rozpoustédlo: ¢iry prithledny roztok (pH 5,0 - 7,0).
Po rekonstituci: mlééné bila suspenze




Komer¢ni kit obsahuje:
1. Jednu sklenénou injek¢ni lahvicku (sklo hydrolytické tiidy I) obsahujici 3,75 mg
leuprorelin acetatu ve forme lyofilizovaného prasku, injek¢ni lahvicka je uzaviena
bromobutylovou zatkou a hlinikovym flip-off uzavérem.
2. Jednu sklenénou ptredplnénou injekéni stitkacku (sklo hydrolytické tfidy I) obsahujici
2 ml rozpoustédla, uzavienou elastomerovym uzaveérem.
3. Jeden adaptacni systém - polykarbonat/HDPE.
4. Jednu sterilni jehlu velikosti 20G.
B: INJPLQ SUS PRO 1X3.75+SOLV VIA kéd SUKL: 0183644
IS:  Hormona (I1é¢iva s hormonalni aktivitou)
ATC:L02AEQ2
PE: 36
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 - 8 °C). Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptfipravek chranén pied svétlem
Po rekonstituci rozpoustédlem pouzijte vzniklou suspenzi okamzité.
Zl: Paliativni 1é¢ba lokaln€ pokrocilého nebo metastaického karcinomu prostaty.

MIGRALGIN 07/641/12-C
DR: OE RP: D
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
S:  Acidum acetylsalicylicum 250 mg
Paracetamolum 250 mg
Coffeinum 50 mg
PP: Bil¢ az téméf bilé, bikonvexni, podlouhlé tablety o rozmérech
16 x 8 mm, bez pllici ryhy
Blistr: neprihledny PVC/PVdAC/AL, papirova krabicka
B:  POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0179609
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0179610
POR TBL NOB 12 BLI kéd SUKL: 0179611
POR TBL NOB 24 BLI kéd SUKL: 0179612
IS:  Analgetica,antipyretica
ATC:NO02BA51

PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

P:  Ptipravek Ize vydat i bez 1ékarského predpisu.
ZI:  Akutni 1é€ba mirnych az stfedné silnych bolesti hlavy pfi zadchvatech migrény s aurou
nebo bez aury, 1écba tenzni bolesti hlavy. Piipravek je uréen pro dospélé a dospivajici

od 12 let.
OPIODUR 100 MIKROGRAMU/H 65/647/12-C
DR: O RP:  65/719/97-C

D: PHARMABIDE LTD., ATHENY, Recko

S:  Fentanylum 11 mg

PP: Transdermalni naplast ma obdélnikovy tvar Zlutohnédé barvy a je umisténa mezi dvéma
prithlednymi ochrannymi vrstvami, které musi byt pfed aplikaci naplasti odstranény.
Naplasti jsou opatieny cervenym potiskem "Opiodur 100 ug/h "
Naéplast je vloZena mezi dvé vrstvy zataveného vicevrstvého sacku,
zabezpeceného proti otevieni détmi. Slozky vicevrstvého materialu  zevniti ven:
ionomerova pryskyfice (v pfimém kontaktu s piipravkem), hlinikova félie, bila LDPE



pryskyfice a polyesterovy film.

B: DRM EMP TDR 3X11MG SCC kod SUKL: 0153291
DRM EMP TDR 5X11MG SCC kéd SUKL: 0153292
DRM EMP TDR 10X11MG SCC kod SUKL: 0153293
DRM EMP TDR 16X11MG SCC kéd SUKL: 0153294
DRM EMP TDR 20X11MG SCC kod SUKL: 0153295

IS:  Analgetica - anodyna

ATC:NO2ABO03

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

Zl: Ptipravek je urCen k tlumeni silnych chronickych bolesti vyzadujicich podavani
opioidnich analgetik.

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

OPIODUR 25 MIKROGRAMU/H 65/644/12-C

DR: O RP:  65/716/97-C

D: PHARMABIDE LTD., ATHENY, Recko

S:  Fentanylum 2.75mg

PP: Transdermalni naplast mé obdélnikovy tvar zlutohnédé barvy a je umisténa mezi dvéma
prihlednymi ochrannymi vrstvami, které musi byt pted aplikaci naplasti odstranény.
Naplasti jsou opatfeny ¢ervenym potiskem "Opiodur 25 ug/h ™.
Naplast je vlozena mezi dvé vrstvy zataveného vicevrstvého sacku,
zabezpeceného proti otevieni détmi. Slozky vicevrstvého materidlu zevnitt ven:
ionomerova pryskytice (v ptimém kontaktu s pfipravkem), hlinikova folie, bila LDPE
pryskyftice a polyesterovy film.

B: DRM EMP TDR 3X2.75MG SCC kéd SUKL: 0153276
DRM EMP TDR 5X2.75MG SCC kod SUKL: 0153277
DRM EMP TDR 10X2.75MG SCC kéd SUKL: 0153278
DRM EMP TDR 16X2.75MG SCC kéd SUKL: 0153279
DRM EMP TDR 20X2.75MG SCC kod SUKL: 0153280

IS:  Analgetica - anodyna

ATC:N02ABO03

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Zl:  Ptipravek je urCen k tlumeni silnych chronickych bolesti vyZadujicich podavani
opioidnich analgetik.

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

OPIODUR 50 MIKROGRAMU/H 65/645/12-C

DR: O RP:  65/717/97-C

D: PHARMABIDE LTD., ATHENY, Recko

S:  Fentanylum 5.5mg

PP: Transdermalni naplast ma obdélnikovy tvar Zlutohnédé barvy a je umisténa mezi dvéma
prithlednymi ochrannymi vrstvami, které musi byt pfed aplikaci naplasti odstranény.
Naplasti jsou opatieny ¢ervenym potiskem "Opiodur 50 ug/h "
Naéplast je vloZena mezi dvé vrstvy zataveného vicevrstvého sacku,
zabezpeceného proti otevieni détmi. Slozky vicevrstvého materialu  zevniti ven:
ionomerova pryskyfice (v pfimém kontaktu s piipravkem), hlinikova fo6lie, bila LDPE




pryskyfice a polyesterovy film.

B: DRM EMP TDR 3X5.5MG SCC ké6d SUKL: 0153281
DRM EMP TDR 5X5.5MG SCC kéd SUKL: 0153282
DRM EMP TDR 10X5.5MG SCC kod SUKL: 0153283
DRM EMP TDR 16X5.5MG SCC kéd SUKL: 0153284
DRM EMP TDR 20X5.5MG SCC kod SUKL: 0153285

IS:  Analgetica - anodyna

ATC:NO2ABO03

PE: 36

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25 °C

Zl: Ptipravek je urCen k tlumeni silnych chronickych bolesti vyzadujicich podavani
opioidnich analgetik.

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

OPIODUR 75 MIKROGRAMU/H 65/646/12-C

DR: O RP:  65/718/97-C

D: PHARMABIDE LTD., ATHENY, Recko

S:  Fentanylum 8.25mg

PP: Transdermalni naplast mé obdélnikovy tvar zlutohnédé barvy a je umisténa mezi dvéma
prihlednymi ochrannymi vrstvami, které musi byt pted aplikaci naplasti odstranény.
Naéplasti jsou opatfeny cervenym potiskem "Opiodur 75 ug/h ".
Naplast je vlozena mezi dvé vrstvy zataveného vicevrstvého sacku,
zabezpeceného proti otevieni détmi. Slozky vicevrstvého materidlu zevnitt ven:
ionomerova pryskytice (v ptimém kontaktu s pfipravkem), hlinikova folie, bila LDPE
pryskyfice a polyesterovy film.

B: DRM EMP TDR 3X8.25MG SCC kéd SUKL: 0153286
DRM EMP TDR 5X8.25MG SCC kod SUKL: 0153287
DRM EMP TDR 10X8.25MG SCC kéd SUKL: 0153288
DRM EMP TDR 16X8.25MG SCC kéd SUKL: 0153289
DRM EMP TDR 20X8.25MG SCC kod SUKL: 0153290

IS:  Analgetica - anodyna

ATC:N02ABO03

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C

Zl:  Ptipravek je urCen k tlumeni silnych chronickych bolesti vyZadujicich podavani
opioidnich analgetik.

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

OXALIPLATIN CSC PHARMACEUTICALS 5 mg/ml 44/544/12-C

DR: O RP:  44/032/06-C

D: CSCPHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko

S:  Oxaliplatinum 50 mg

PP: Bily nebo témét bily prasek
Injekeni lahvicka z Cirého skla (hydrolyticka tfida 1) s pryzovou chlorobutylovou zatkou
a Al pertlem opattenym plastikovym flip-off uzavérem.

B: INJPLV SOL 1X50MG VIA kéd SUKL: 0179011
INJ PLV SOL 1X100MG VIA kod SUKL: 0199255

IS: Cytostatica




ATC:LO1XA03

PE: 36

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Rekonstituovany roztok v originalni lahvicce:
Rekonstituovany roztok ma byt nafedén okamzite.
Z mikrobiologického hlediska ma byt roztok pouzit okamzit¢.
Roztok pro infuzi:
Po natedéni v 5% roztoku glukézy (50 mg/ml) byla chemicka a fyzikalni stabilita
prokézana na 24 hodin pfi 2°-8°C.
Z mikrobiologického hlediska ma byt roztok pro infuzi pouzit okamzité.
Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani po nafedéni pied pouzitim jsou v
odpovédnosti uzivatele a normaln¢€ by neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2°C az 8°C,
pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Zl: Oxaliplatina v kombinaci s 5-fluorouracilem (5-FU) a kyselinou folinovou (FA) je
indikovana k 1é¢bé dospélych pacientii pro: adjuvantni 1é¢bu stupné 111 (Duke C)
karcinomu tlustého stfeva po kompletni resekci primarniho tumoru, 1écbu
metastazujiciho kolorektalniho karcinomu.

ROPINIROL LAMBDA 0,25 mg POTAHOVANE TABLETY  27/652/12-C

DR: O RP:  27/098/99-C

D: LAMBDA THERAPEUTIC LIMITED, NORTH HARROW, Velka Britanie

S:  Ropiniroli hydrochloridum 0.285 mg

(odp. Ropinirolum 0.25 mg)
PP: Kulata, bila az téméf bila bikonvexni tableta, hladka na obou stranach.
1. Al/Al blistr

2. HDPE lahev s PP détskym bezpecnostnim uzavérem opatienym vlozkou, uvnitf
kontejner obsahujici vysousedlo silikagel.

B: POR TBL FLM 21X0.25MG BLI k6d SUKL: 0182312
POR TBL FLM 42X0.25MG BLI k6d SUKL: 0182313
POR TBL FLM 21X0.25MG TBC kéd SUKL: 0182314
POR TBL FLM 84X0.25MG TBC kod SUKL: 0182315

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BC04

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Zl: Lécba Parkinsonovy choroby za nasledujicich podminek: - zahajovaci 1écba v
monoterapii s cilem oddalit podavani levodopy; - v kombinaci s levodopou, v priabéhu
choroby, pokud se G¢inek levodopy zeslabi nebo je nekonzistentni a objevuji se vykyvy
1é¢ebného ucinku ("end of dose" nebo "on-off" fluktuace). Symptomaticka 1écba
sttedn€ zavazného az zavazného idiopatického syndromu neklidnych nohou (viz bod
5.1).

ROPINIROL LAMBDA 0,5 mg POTAHOVANE TABLETY 27/653/12-C

DR: O RP:  27/220/06-C

D: LAMBDA THERAPEUTIC LIMITED, NORTH HARROW, Velka Britanie

S:  Ropiniroli hydrochloridum 0.57 mg

(odp. Ropinirolum 0.5mg)
PP: Kulata, zluta bikonvexni tableta, hladka na obou stranach.
1. Al/Al blistr

2. HDPE lahev s PP détskym bezpecnostnim uzavérem opatienym vlozkou, uvnitf



kontejner obsahujici vysousedlo silikagel.

B: POR TBL FLM 21X0.5MG BLI kéd SUKL: 0182316
POR TBL FLM 42X0.5MG BLI kod SUKL: 0182317
POR TBL FLM 21X0.5MG TBC ko6d SUKL: 0182318
POR TBL FLM 84X0.5MG TBC kod SUKL: 0182319

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BC04

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

ZIl: Lécba Parkinsonovy choroby za nasledujicich podminek: - zahajovaci 1écba v
monoterapii s cilem oddalit podavani levodopy; - v kombinaci s levodopou, v prubéhu
choroby, pokud se tc¢inek levodopy zeslabi nebo je nekonzistentni a objevuji se vykyvy
1écebného ucinku ("end of dose" nebo "on-off" fluktuace). Symptomaticka 1écba
sttedné zavazného az zavazného idiopatického syndromu neklidnych nohou (viz bod
5.1).

ROPINIROL LAMBDA 1 mg POTAHOVANE TABLETY 27/654/12-C

DR: O RP:  27/099/99-C

D: LAMBDA THERAPEUTIC LIMITED, NORTH HARROW, Velka Britanie

S:  Ropiniroli hydrochloridum 1.14 mg
(odp. Ropinirolum 1 mg)

PP: Kulata, zelena bikonvexni tableta, hladka na obou stranach.

1. Al/Al blistr
2. HDPE lahev s PP détskym bezpe€nostnim uzaveérem opatienym vlozkou, uvnitt
kontejner obsahujici vysousedlo silikagel.

B: POR TBL FLM 21XIMG BLI kéd SUKL: 0182320
POR TBL FLM 42X1MG BLI kéd SUKL: 0182321
POR TBL FLM 21X1MG TBC kod SUKL: 0182322
POR TBL FLM 84X1MG TBC kod SUKL: 0182323

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BCO04

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Zl: Lécba Parkinsonovy choroby za nasledujicich podminek: - zahajovaci 1écba v
monoterapii s cilem oddalit podavani levodopy; - v kombinaci s levodopou, v pribéhu
choroby, pokud se G¢inek levodopy zeslabi nebo je nekonzistentni a objevuji se vykyvy
1é¢ebného ucinku ("end of dose" nebo "on-off" fluktuace). Symptomaticka 1écba
sttedn€ zavazného az zavazného idiopatického syndromu neklidnych nohou (viz bod
5.1).

ROPINIROL LAMBDA 2 mg POTAHOVANE TABLETY 27/655/12-C

DR: O RP:  27/100/99-C

D: LAMBDA THERAPEUTIC LIMITED, NORTH HARROW, Velka Britanie

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

PP: Kulata, rizova bikonvexni tableta, hladka na obou stranach.

1. Al/Al blistr
2. HDPE lahev s PP détskym bezpecnostnim uzavérem opatienym vlozkou, uvnitf
kontejner obsahujici vysousedlo silikagel.

B: POR TBL FLM 21X2MG BLI kéd SUKL: 0182324



POR TBL FLM 63X2MG BLI kéd SUKL: 0182325
POR TBL FLM 21X2MG TBC kéd SUKL: 0182326
POR TBL FLM 84X2MG TBC kéd SUKL: 0182327

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BC04

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

ZIl: Lécba Parkinsonovy choroby za nasledujicich podminek: - zahajovaci 1écba v
monoterapii s cilem oddalit podavéani levodopy; - v kombinaci s levodopou, v priibéhu
choroby, pokud se tc¢inek levodopy zeslabi nebo je nekonzistentni a objevuji se vykyvy
1écebného ucinku ("end of dose" nebo "on-off" fluktuace). Symptomaticka 1écba
sttedné zdvazného az zavazného idiopatického syndromu neklidnych nohou (viz bod

5.1).
ROPINIROL LAMBDA 5 mg POTAHOVANE TABLETY 27/656/12-C
DR: O RP:  27/101/99-C

D: LAMBDA THERAPEUTIC LIMITED, NORTH HARROW, Velka Britanie
S:  Ropiniroli hydrochloridum 5.7 mg

(odp. Ropinirolum 5mg)
PP: Kulata, modra bikonvexni tableta, hladka na obou stranach.
1. Al/Al blistr

2. HDPE lahev s PP détskym bezpe€nostnim uzaveérem opatienym vlozkou, uvnitt
kontejner obsahujici vysousedlo silikagel.

B: POR TBL FLM 21X5MG BLI k6d SUKL: 0182328
POR TBL FLM 21X5MG TBC kod SUKL: 0182329
POR TBL FLM 84X5MG TBC kod SUKL: 0182330

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BC04

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Zl: Lécba Parkinsonovy choroby za nasledujicich podminek: - zahajovaci 1écba v
monoterapii s cilem oddalit podavani levodopy; - v kombinaci s levodopou, v priibéhu
choroby, pokud se ucinek levodopy zeslabi nebo je nekonzistentni a objevuji se vykyvy
1é¢ebného tcinku (“end of dose"” nebo "on-off" fluktuace). Symptomaticka 1écba
sttedné zdvazného az zavazného idiopatického syndromu neklidnych nohou (viz bod

5.1).
ROSUVASTATIN +PHARMA 10 mg 31/667/12-C
DR: O RP:  31/314/03-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
S:  Rosuvastatinum calcicum 10.4 mg
(odp. Rosuvastatinum 10 mg)

PP: Bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "ROUN 10" na jedné stran¢ a s
pulici ryhou na strané druhé.
Tabletu Ize d€lit na dvé stejné davky.
OPA/AI/PVC//AI blistr
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0165900
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0165901
POR TBL FLM 14X10MG BLI k6d SUKL: 0165902
POR TBL FLM 15X10MG BLI kéd SUKL: 0165903



POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0165904
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0165905
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0165906
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0165907
POR TBL FLM 60X10MG BLI k6d SUKL: 0165908
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0165909
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0165910
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0165911
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0165912
POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0165913
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AA07
PE: 24
ZS: Uchovavejte v plivodnim obale z dlivodu ochrany pied svétlem.
Zl: Lécba hypercholesterolémie a prevence kardiovaskularnich ptihod.
ROSUVASTATIN +PHARMA 15 mg 31/668/12-C
DR: OW RP:  31/316/03-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
S:  Rosuvastatinum calcicum 15.6 mg
(odp. Rosuvastatinum 15 mg)
PP: Bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "ROUN 15" na jedné strané a s
pulici ryhou na strané druhé.
Piilici ryha neni uréena k rozlomeni tablety.
OPAJ/AI/PVC/IAI blistr
B: POR TBL FLM 7X15MG BLI kéd SUKL: 0165914
POR TBL FLM 10X15MG BLI kéd SUKL: 0165915
POR TBL FLM 14X15MG BLI k6d SUKL: 0165916
POR TBL FLM 15X15MG BLI kéd SUKL: 0165917
POR TBL FLM 20X15MG BLI kéd SUKL: 0165918
POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0165919
POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0165920
POR TBL FLM 50X15MG BLI kéd SUKL: 0165921
POR TBL FLM 60X15MG BLI k6d SUKL: 0165922
POR TBL FLM 84X15MG BLI kéd SUKL: 0165923
POR TBL FLM 90X15MG BLI kéd SUKL: 0165924
POR TBL FLM 98X15MG BLI kéd SUKL: 0165925
POR TBL FLM 100X15MG BLI k6d SUKL: 0165926
POR TBL FLM 200X15MG BLI k6d SUKL: 0165927
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AA0Q7
PE: 24
ZS: Uchovavejte v pivodnim obale z diivodu ochrany pied svétlem.
Zl:  Lécba hypercholesterolémie a prevence kardiovaskularnich ptihod.
ROSUVASTATIN +PHARMA 20 mg 31/669/12-C
DR: O RP:  31/315/03-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
S:  Rosuvastatinum calcicum 20.8 mg
(odp. Rosuvastatinum 20 mg)




PP: Bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "ROUN 20" na jedné stran¢ a s
pulici ryhou na stran¢ druhé.
Tabletu 1ze rozdélit na dvé stejné davky.
OPA/AI/PVCIIAI blistr
B: POR TBL FLM 7X20MG BLI k6d SUKL: 0165928
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0165929
POR TBL FLM 14X20MG BLI k6d SUKL: 0165930
POR TBL FLM 15X20MG BLI kéd SUKL: 0165931
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0165932
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0165933
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0165934
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0165935
POR TBL FLM 60X20MG BLI k6d SUKL: 0165936
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0165937
POR TBL FLM 90X20MG BLI k6d SUKL: 0165938
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0165939
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0165940
POR TBL FLM 200X20MG BLI k6d SUKL: 0165941
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AA0Q7
PE: 24
ZS: Uchovavejte v plivodnim obale z dlivodu ochrany pied svétlem.
Zl: Lécba hypercholesterolémie a prevence kardiovaskularnich ptihod.
ROSUVASTATIN +PHARMA 40 mg 31/670/12-C
DR: O RP:  31/316/03-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
S:  Rosuvastatinum calcicum 41.6 mg
(odp. Rosuvastatinum 40 mq)
PP: Bilé, ovalné, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "ROUN 40" na jedné stran€ a
s pulici ryhou na stran€ druhé.
Tabletu lze rozdélit na dvé stejné davky.
OPAJ/AI/PVC/IAI blistr
B: POR TBL FLM 7X40MG BLI kéd SUKL: 0165942
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0165943
POR TBL FLM 14X40MG BLI k6d SUKL: 0165944
POR TBL FLM 15X40MG BLI kéd SUKL: 0165945
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0165946
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0165947
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0165948
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0165949
POR TBL FLM 60X40MG BLI k6d SUKL: 0165950
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0165951
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0165952
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0165953
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0165954
POR TBL FLM 200X40MG BLI k6d SUKL: 0165955
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AA07
PE: 24




ZS: Uchovavejte v ptivodnim obale z diivodu ochrany pted svétlem.
ZI: Lécba hypercholesterolémie a prevence kardiovaskularnich ptihod.

ROSUVASTATIN +PHARMA 5 mg 31/666/12-C
DR: OE RP: DK
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
S:  Rosuvastatinum calcicum 5.2mg
(odp. Rosuvastatinum 5mg)
PP: Bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "ROUN 5" na jedné strané a s
pulici ryhou na stran¢ druhé.
Ptlici ryha neni urcena k rozlomeni tablety.
OPA/AI/PVCIIAI blistr
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0165886
POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0165887
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0165888
POR TBL FLM 15X5MG BLI kéd SUKL: 0165889
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0165890
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0165891
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0165892
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0165893
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0165894
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0165895
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0165896
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0165897
POR TBL FLM 100X5MG BLI k6d SUKL: 0165898
POR TBL FLM 200X5MG BLI kéd SUKL: 0165899
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AAQ7
PE: 24
ZS: Uchovavejte v plivodnim obale z dlivodu ochrany pied svétlem.
Zl: Lécba hypercholesterolémie a prevence kardiovaskularnich ptihod.
SPATIZALEX NEO 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/635/12-C
DR: O RP:  31/233/99-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie
S:  Atorvastatinum calcicum trihydricum 10.85 mg
(odp. Atorvastatinum 10 mg)
PP: Bilé az témé¢f bilé, potahované, ovalné tablety ptiblizné 6,1 mm Siroké a 8,6 mm dlouhé,
s vystupujicim "A30" na jedné stran¢ a hladké na strané druhé.
Za studena tvofeny laminovany blistr (orientovany polyamid/hlinikova folie/PVC)
pokryty tvrzenou hlinikovou folii potaZzenou na vnitini strané lakem.
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0182479
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0182482
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0182483
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0182486
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0182487
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0182490
POR TBL FLM 56X10MG BLI k6d SUKL: 0182491
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0182494
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0182495




POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0182498
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0182499
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0182502
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AA05
PE: 24
ZS: Uchovavejte ptipravek pii teploté do 25 °C.
ZIl: Lécba hypercholesterolémie a prevence kardiovaskularnich onemocnéni.
SPATIZALEX NEO 20 mg POTAHOVANE TABLETY 31/636/12-C
DR: O RP:  31/234/99-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie
S:  Atorvastatinum calcicum trinydricum 21.7 mg
(odp. Atorvastatinum 20 mQ)
PP: Bilé az téméf bilé, potahované, ovalné tablety ptiblizn¢€ 6,6 mm §iroké a 12,1 mm
dlouhé, s vystupujicim "A31" na jedné strané a hladké na stran¢ druhé.
Za studena tvofeny laminovany blistr (orientovany polyamid/hlinikova folie/PVC)
pokryty tvrzenou hlinikovou folii potazenou na vnitini strané lakem.
B: POR TBL FLM 10X20MG BLI k6d SUKL: 0182504
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0182507
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0182508
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0182511
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0182512
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0182515
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0182516
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0182519
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0182520
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0182523
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0182524
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0182527
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AA05
PE: 24
ZS: Uchovavejte ptipravek pfi teploté do 25 °C.
Zl:  Lécba hypercholesterolémie a prevence kardiovaskuldrnich onemocnéni.
SPATIZALEX NEO 40 mg POTAHOVANE TABLETY 31/637/12-C
DR: O RP:  31/235/99-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie
S:  Atorvastatinum calcicum trihydricum 43.4 mg
(odp. Atorvastatinum 40 mg)
PP: Bilé az téméf bilé, potahované, ovalné tablety pfiblizné€ 8,1 mm Siroké a 16,9 mm
dlouhé, s vystupujicim "A32" na jedné strané a hladké na stran¢ druhé.
Za studena tvofeny laminovany blistr (orientovany polyamid/hlinikova folie/PVC)
pokryty tvrzenou hlinikovou folii potaZzenou na vnitini stran€ lakem.
B: POR TBL FLM 10X40MG BLI k6d SUKL: 0182529
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0182532
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0182533
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0182536
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0182537




POR TBL FLM 50X40MG BLI k6d SUKL: 0182540
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0182541
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0182544
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0182545
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0182548
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0182549
POR TBL FLM 100X40MG BLI kéd SUKL: 0182552
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AA05
PE: 24
ZS: Uchovavejte ptipravek pii teploté do 25 °C.
ZIl: Lécba hypercholesterolémie a prevence kardiovaskularnich onemocnéni.
SPATIZALEX NEO 80 mg POTAHOVANE TABLETY 31/638/12-C
DR: O RP:  31/397/03-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie
S:  Atorvastatinum calcicum trihydricum 86.8 mg
(odp. Atorvastatinum 80 mgq)
PP: Bilé az téméf bilé, potahované, ovalné tablety ptiblizn¢ 10,8 mm Siroké a 21,7 mm
dlouhé, s vystupujicim "A33" na jedné strané a hladké na stran¢ druhé.
Za studena tvofeny laminovany blistr (orientovany polyamid/hlinikova folie/PVC)
pokryty tvrzenou hlinikovou folii potaZzenou na vnitini strané lakem.
B: POR TBL FLM 10X80MG BLI k6d SUKL: 0182554
POR TBL FLM 14X80MG BLI kéd SUKL: 0182557
POR TBL FLM 20X80MG BLI kéd SUKL: 0182558
POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0182561
POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0182562
POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0182565
POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0182566
POR TBL FLM 60X80MG BLI kéd SUKL: 0182569
POR TBL FLM 84X80MG BLI kéd SUKL: 0182570
POR TBL FLM 90X80MG BLI kéd SUKL: 0182573
POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0182574
POR TBL FLM 100X80MG BLI k6d SUKL: 0182577
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AA05
PE: 24
ZS: Uchovavejte ptipravek pfi teploté do 25 °C.
Zl:  Lécba hypercholesterolémie a prevence kardiovaskuldrnich onemocnéni.

SUXAMETHONIUM JODID VUAB 100 mg 63/689/12-C

DR: O RP:  63/522/69-A/C

D: VUABPHARMA A.S., ROZTOKY, Ceska republika

S:  Suxamethonii iodidum 100 mg

PP: Bily nebo téméf bily prasek pro injekéni roztok
Zapertlovana injek¢ni lahvicka z bezbarvého skla tiidy 11, Sedd pryzova zétka, hlinikovy
uzaver

B: INJPLV SOL 1X100MG VIA kéd SUKL: 0177200

IS:  Myorelaxantia

ATC:MO03AB01




PE:
ZS:

36

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl 1éCivy ptipravek chranén pred svétlem.
Doba pouzitelnosti

Po prvnim otevteni:

ptipravek musi byt pouzit okamzité po otevieni lahvicky

Po rekonstituci:

chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci byla prokdzana na dobu 24 hodin pfi
teplote 2 - 8 °C

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani piipravku po otevieni pied pouzitim jsou v
odpovédnosti uzivatele a normalné by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pti 2 az 8 °C,
pokud rekonstituceneprobéhla za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek.

Zl:  Pouziva se v ramci celkové anestézie jako svalové relaxans pro usnadnéni
endotrachealni intubace, mechanické ventilace a k Sirokému okruhu chirurgickych a
porodnickych zdkrokii. Pouzivé se rovnéz pii zdvazném laryngospasmu a k redukci
intenzity svalovych kontrakei spojenych s farmakologicky nebo elektricky vyvolanymi
kfecemi.

SUXAMETHONIUM JODID VUAB 250 mg 63/690/12-C

DR: O RP:  63/522/69-B/C

D: VUABPHARMA A.S., ROZTOKY, Ceska republika

S:  Suxamethonii iodidum 250 mg

PP: Bily nebo témét bily prasek pro injekéni roztok.

Zapertlovana injek¢ni lahvicka z bezbarvého skla tiidy II, Sed4 pryzova zatka, hlinikovy
uzaver

B: INJPLV SOL 1X250MG VIA kéd SUKL: 0177201

IS:  Myorelaxantia

ATC:MO03AB01

PE: 36

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl 1éCivy ptipravek chranén pred svétlem.

Zl:

Doba pouzitelnosti:

Po prvnim otevfeni:

ptipravek musi byt pouZit okamzité po otevieni lahvicky

Po rekonstituci:

chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci byla prokdzana na dobu 24 hodin pfi
teplote 2 - 8 °C

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouZzit okamzité. Neni-li pouzit
okamzité, doba a podminky uchovévani ptipravku po otevieni pied pouzitim jsou v
odpovédnosti uZivatele a normalné by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 az 8 °C,
pokud rekonstituceneprobéehla za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek.

PouZiva se v ramci celkové anestézie jako svalové relaxans pro usnadnéni
endotrachedlni intubace, mechanické ventilace a k Sirokému okruhu chirurgickych a
porodnickych zakrokli. Pouziva se rovnéz piti zdvazném laryngospasmu a k redukci
intenzity svalovych kontrakci spojenych s farmakologicky nebo elektricky vyvolanymi
kfecemi.

UROFLOW UNO 2 mg TVRDE TOBOLKY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM

53/538/12-C



DR: O RP:  53/235/02-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
S:  Tolterodini hydrogenotartras 2 mg
(odp. Tolterodinum 1.37 mg)
PP:  Nepruhledné zelené tvrdé Zelatinové tobolky velikosti 1 obsahujici dvé bilé kulaté
bikonvexni potahované tablety.
1. Prihledné PVC/PE/PVDC//Al blistry v krabicce
2. HDPE lahvicka se Sroubovacim uzavérem v krabicce
B: POR CPS PRO 14X2MG BLI k6d SUKL: 0177505
POR CPS PRO 28X2MG BLI kéd SUKL: 0177506
POR CPS PRO 84X2MG BLI koéd SUKL: 0177507
POR CPS PRO 30X2MG TBC kod SUKL: 0177508
POR CPS PRO 100X2MG TBC kéd SUKL: 0177509
POR CPS PRO 200X2MG TBC kéd SUKL: 0177510
IS:  Parasympatholytica, ganglioplegica
ATC:G04BD07
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25C.
HDPE lahvicka: po prvnim otevieni 200 dni.
Zl: Tolterodin je indikovan k symptomatické 1écbé urgentni inkontinence a/nebo zvysené
frekvence moceni a urgence u pacientt s hyperaktivnim moc¢ovym méchyiem.
UROFLOW UNO 4 mg TVRDE TOBOLKY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
53/539/12-C
DR: O RP:  53/236/02-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
S:  Tolterodini hydrogenotartras 4 mg
(odp. Tolterodinum 2.74 mg)
PP: Nepruhledné svétle modré tvrdé zelatinové tobolky velikosti 1 obsahujici ¢tyfi bilé
kulaté bikonvexni potahované tablety.
1. Prihledné PVC/PE/PVDC//Al blistry v krabicce
2. HDPE lahvicka se Sroubovacim uzavérem v krabicce
B: POR CPS PRO 7X4MG BLI koéd SUKL: 0177511
POR CPS PRO 14X4MG BLI kéd SUKL: 0177512
POR CPS PRO 28X4MG BLI kéd SUKL: 0177513
POR CPS PRO 49X4MG BLI kéd SUKL: 0177514
POR CPS PRO 84X4MG BLI kod SUKL: 0177515
POR CPS PRO 98X4MG BLI kéd SUKL: 0177516
POR CPS PRO 30X4MG TBC kod SUKL: 0177517
POR CPS PRO 100X4MG TBC kéd SUKL: 0177518
POR CPS PRO 200X4MG TBC kod SUKL: 0177519
IS: Parasympatholytica, ganglioplegica
ATC:G04BD07
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25C.
HDPE lahvicka: po prvnim otevieni 200 dni.
Zl: Tolterodin je indikovan k symptomatické 1€cbé€ urgentni inkontinence a/nebo zvysené
frekvence moceni a urgence u pacientl s hyperaktivnim mo€¢ovym méchytrem.

VEREZANA 0,03 mg/2 mg POTAHOVANE TABLETY 17/627/12-C




DR: O RP:  17/407/00-C

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

S:  Ethinylestradiolum 0.03 mg
Dienogestum 2 mg

PP: Bil¢é kulaté bikonvexni potahované tablety
PVC/PVDC/AI blistr

B: POR TBL FLM 1X21 BLI k6d SUKL: 0178591
POR TBL FLM 3X21 BLI k6d SUKL: 0178592
POR TBL FLM 6X21 BLI kéd SUKL: 0178593

IS:  Anticoncipientia

ATC:G03AA

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Zl:  Peroralni antikoncepce Stfedné zavazné akné u zen, které nemaji kontraindikaci pro
uzivani peroralni kontracepce a u kterych lokalni 1é¢ba nebyla ucinna.

VILARIB 200 mg TVRDE TOBOLKY 42/606/12-C

DR: OC RP:  EU/1/99/107/001

D: ICN POLFA RZESZOW SPOLKA AKCYJNA, RZESZOW, Polsko

S:  Ribavirinum 200 mg

PP: Protahla tobolka velikosti 1 s bilou neprihlednou spodni ¢asti se zelenym potiskem
"riba/200" a bilym neprithlednym vickem se zelenym potiskem "riba/200". Tobolka je
naplnéna bilymi az téméf bilymi peletami.
Lahvicky z vysokodenzniho polyethylenu (HDPE) s polypropylenovym (PP) tésnicim
bezpecnostnim Sroubovacim uzdvérem v krabicce.

B: POR CPS DUR 84X200MG TBC kéd SUKL: 0179623
POR CPS DUR 112X200MG TBC kéd SUKL: 0179624
POR CPS DUR 140X200MG TBC kéd SUKL: 0179625
POR CPS DUR 168X200MG TBC kéd SUKL: 0179626

IS:  Chemotherapeutica (v¢etné tuberkulostatik)

ATC:J05AB04

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Zl:  Lécba dospélych, déti ve veku 3 let a starSich a mladistvych dospivajicich s infekci
virem chronické hepatitidy C (HCV) jako soucast kombinované terapie s interferonem

alfa-2b.
ZOLWELHAM 5 mg POTAHOVANE TABLETY 33/674/12-C
DR: O RP:  33/630/99-C

D:  WELDING GMBH & CO. KG, HAMBURG, Némecko

S:  Zolmitriptanum 5 mg

PP: Razové kulaté bikonvexni potahované tablety o priméru 8,6 mm, na jedné strané
vyrazeno "FC", na druhé strané vyraZzeno "5"
Al/Al blistr

B: POR TBL FLM 3X5MG BLI kéd SUKL: 0161491
POR TBL FLM 6X5MG BLI k6d SUKL: 0161492

IS:  Antimigraenica,antiserotonica

ATC:N02CC03

PE: 12

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C



Zl:  Zolwelham je indikovan k akutni 1écbé migrendzni bolesti hlavy s aurou i bez aury.
Zolwelham neni indikovan pro profylaxi migrény.

ZOMIKOS 4 mg/ 5 ml KONCENTRAT PRO INFUZNI ROZTOK 87/573/12-C

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

D: VIPHARM S.A., OZAROW MAZOWIECKI, Polsko

S:  Acidum zoledronicum monohydricum 4.264 mg
(odp. Acidum zoledronicum 4 mg) v5mil

PP:  Koncentrat pro roztok pro infuzni roztok.
Bezbarvy ¢iry roztok.
Injekéni lahvicka: 10 ml plastova injekeni lahvicka vyrobend z cykloolefinického
kopolymeru uzaviena Sedou fluoropolymerovou bromobutylovou pryzovou zéatkou a
hlinikovym vi¢kem s modrym plastovym flip-off uzavérem.

B: INF CNC SOL 1X5ML/4MG VIA kéd SUKL: 0181714
INF CNC SOL 4X5ML/4MG VIA kod SUKL: 0181715
INF CNC SOL 10X5ML/4MG VIA kod SUKL: 0181716

IS:  Varia
ATC: M0O5BA0S
PE: 24

ZS: Chraite pred mrazem!
Po aseptickém natedéni je doporuceno pouzit natfedény piipravek okamzité. Pokud neni
pouzit okamzité, je doba uchovavani a podminky pfed pouzitim v zodpoveédnosti
uzivatele. Doba uchovavani by neméla byt delsi nez 24 hodin pii teploté 2 °C - 8 °C.

Zl:  Prevence kostnich ptihod (patologické zlomeniny, misni komprese, radiacni nebo
chirurgicka 1écba kosti nebo hyperkalcemie vyvolané nadorem) u dospélych pacientti s
pokrocilymi malignitami postihujici kosti. Lécba dospélych pacientl s hyperkalcemii
vyvolanou nadorovym onemocnénim (TIH).




