Nové registrované piipravky v obdobi od 1.5.2014 do
31.5.2014 s ohledem na nabyti pravni moci

ACC LONG HOT DRINK 600 mg 52/155/14-C

DR: L

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

S:  Acetylcysteinum 600 mg

PP:  Homogenni bily prasek s viini citrénu a medu
Tepelné uzavieny trojvrstvy sacek z polyetylénu/hliniku/papiru.

B: POR PLV SOL 6X600MG SCC k6d SUKL: 0181092
POR PLV SOL 10X600MG SCC kod SUKL: 0181093

IS:  Expectorantia, mucolytica

ATC:R05CBO1

PE: 60

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovévani.
Uchovavejte ptipravek v pivodnim obalu, aby byl chranén pied svétlem.

P:  Pripravek lze vydat i bez lékatského ptedpisu.

Zl: Ptipravek ACC Long Hot Drink 600 mg se pouziva k terapii pti akutnich i chronickych
onemocnénich dychacich cest, spojenych s tvorbou viskdézniho hlenu a s obtiznou
expektoraci (akutni a chronické bronchitida, bronchiektazie, astmoidni bronchitida,
bronchidlni astma, bronchiolitida, mukoviscid6za) a krénich onemocnénich
(laryngitida)

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

ATORVASTATIN BEXIMCO 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/165/14-C

DR: O RP:  31/233/99-C

D: BEXIMCO PHARMA UK LIMITED, HARROW, Velka Britanie

S:  Atorvastatinum calcicum trinydricum 10.82 mg
(odp. Atorvastatinum 10 mg)

PP: Potahovana tableta.

Bil¢ az témét bilé, ovalné, bikonvexni potahované tablety o velikosti zhruba 3mm,
hladké po obou stranach.
Hlinikova foélie/polyvinylchlorid/polyamid/hlinikové blistry.

B: POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0195406
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0195407
POR TBL FLM 50X10MG BLI k6d SUKL: 0195408
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0195409

IS:  Hypolipidaemica

ATC:C10AA05

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Lécba hypercholesterolémie a prevence kardiovaskularnich onemocnéni.

ATORVASTATIN BEXIMCO 20 mg POTAHOVANE TABLETY 31/166/14-C

DR: O RP:  31/234/99-C

D: BEXIMCO PHARMA UK LIMITED, HARROW, Velka Britanie

S:  Atorvastatinum calcicum trinydricum 21.64 mg
(odp. Atorvastatinum 20 mg)




PP: Potahovana tableta.
Bil¢ az tém¢er bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety o velikosti zhruba 3mm,
hladké po obou stranach.
Hlinikova folie/polyvinylchlorid/polyamid/hlinikové blistry.
B: POR TBL FLM 10X20MG BLI k6d SUKL: 0195410
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0195411
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0195412
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0195413
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AA05
PE: 24
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl: Lécba hypercholesterolémie a prevence kardiovaskularnich onemocnéni.
ATORVASTATIN BEXIMCO 40 mg POTAHOVANE TABLETY 31/167/14-C
DR: O RP:  31/235/99-C
D: BEXIMCO PHARMA UK LIMITED, HARROW, Velka Britanie
S:  Atorvastatinum calcicum trihydricum 43.28 mg
(odp. Atorvastatinum 40 mg)
PP: Potahovanai tableta.
Bil¢é az tém¢ér bilé, bikonvexni potahované tablety tvaru tobolky o velikosti zhruba
6mm, hladké po obou stranach.
Hlinikova folie/polyvinylchlorid/polyamid/hlinikové blistry.
B: POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0195414
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0195415
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0195416
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0195417
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AA05
PE: 24
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
Zl:  Lécba hypercholesterolémie a prevence kardiovaskularnich onemocnéni.
BRUFEN RETARD 800 mg 29/113/14-C
DR: S
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Ibuprofenum 800 mg
PP: Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Popis ptipravku: bil4d ovalna potahovana tableta.
Prihledny PVC/PVdC/ALl blistr.
Bila HDPE lahvic¢ka, s bilym PP Sroubovacim uzavérem a ochrannou folii.
B: POR TBL PRO 100X800MG TBC kéd SUKL: 0165499
POR TBL PRO 30X800MG BLI k6d SUKL: 0165500
IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ATC:MO01AEOQ1
PE: 36
ZS: Baleni v blistrech: Uchovavejte pii teploté do 25 °C v pivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pted vlhkosti.
Plastova lahvicka: Uchovavejte pii teploté do 25° C, uzavér dobie uzaviete, aby byl
ptipravek chranén pted vlhkosti.




Zl:  Symptomatickd lécba revmatoidni artritidy, véetné Stillovy nemoci, juvenilni
idiopatické artritidy, ankylozujici spondylitidy a jinych séronegativnich spondylartritid
a osteoartrozy.

BUFOMIX EASYHALER 160 MIKROGRAMU/4,5 MIKROGRAMU 14/203/14-C

DR: OW RP:  14/232/01-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

S:  Budesonidum 9.6 mg
Formoteroli fumaras dihydricus 0.27 mg

PP: Prasek k inhalaci v inhalatoru odmétujicim davku (Easyhaler).
Bily az nazloutly prasek.
Vicedavkovy inhalator se sklada ze 7 plastovych ¢asti a z pruziny z nerezavéjici oceli.
Plastové ¢asti jsou z materiald: polybuten tereftalat, polyethylen o nizké hustoté,
polykarbonat, styren butadien, polypropylen. Inhalator je uzavieny ve foliovém sacku a
zabaleny s ochrannym pouzdrem nebo bez pouzdra (PP a termoplastovy elastomer) v
papirové krabicce.

B: INHPLV 1X60/DAV + POUZDRO IHL kod SUKL: 0186640
INH PLV 1X120/DAV + POUZDRO IHL kéd SUKL: 0186641
INH PLV 3X60/DAV THL kéd SUKL: 0186642
INH PLV 3X120/DAV IHL kéd SUKL: 0186643
INH PLV 1X60/DAV THL kéd SUKL: 0197360
INH PLV 1X120/DAV THL kéd SUKL: 0197361

IS:  Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:R03AKO07

PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny
v bod¢ 6.3.

Zl: Lécba pacientt s asthma bronchiale, u kterych je vhodné pouziti kombinované 1écby
(inhalaéni kortikoid a dlouhodobé puisobici beta2-sympatomimetikum).

BUFOMIX EASYHALER 320 MIKROGRAMU/9 MIKROGRAMU 14/204/14-C

DR: OW RP:  14/289/02-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

S:  Budesonidum 19.2 mg
Formoteroli fumaras dihydricus 0.54 mg

PP: Prasek k inhalaci v inhalatoru odmétujicim davku (Easyhaler).
Bily az nazloutly prasek.
Vicedavkovy inhalator se sklada ze 7 plastovych ¢asti a z pruziny z nerezavéjici oceli.
Plastové ¢asti jsou z materiald: polybuten tereftalat, polyethylen o nizké hustoté,
polykarbonat, styren butadien, polypropylen. Inhalator je uzavieny ve féliovém sacku a
zabaleny s ochrannym pouzdrem nebo bez pouzdra (PP a termoplastovy elastomer) v
papirové krabicce.

B: INHPLV 1X60DAV + POUZDRO IHL kéd SUKL: 0186644
INH PLV 3X60DAV IHL kéd SUKL: 0186645
INH PLV 1X60DAV IHL kéd SUKL: 0197359

IS:  Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:R03AKO07

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.




Podminky uchovévani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny
v bodég 6.3.
Zl: Lécba pacientl s asthma bronchiale, u kterych je vhodné pouziti kombinované 1écby
(inhala¢ni kortikoid a dlouhodobé pusobici beta2-sympatomimetikum).
CELECOXIB ZENTIVA 100 mg 29/168/14-C
DR: O RP:  29/060/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
S:  Celecoxibum 100 mg
PP:  Tvrdé tobolky
Bila neprithledna tvrda zelatinova tobolka velikosti 1, télo
s cernym potiskem 100, naplnénd bilym az téméf bilym zrnénym praskem.
Blistr transparentni PVC/PVdC/Al félie s tepelné formovanou vrstvou.
B: POR CPS DUR 10X100MG BLI kéd SUKL: 0190796
POR CPS DUR 20X100MG BLI koéd SUKL: 0190797
POR CPS DUR 30X100MG BLI kéd SUKL: 0190798
POR CPS DUR 40X100MG BLI koéd SUKL: 0190799
POR CPS DUR 50X100MG BLI koéd SUKL: 0190800
POR CPS DUR 60X100MG BLI kéd SUKL: 0190801
POR CPS DUR 100X100MG BLI kéd SUKL: 0190802
IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ATC:MO01AHO1
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptfipravek
chranén pted vlhkosti.
Zl:  Symptomaticka terapie osteoartrozy, revmatoidni artritidy a ankylozujici spondylitidy.
Ptipravek Celecoxib je urcen k 1é¢bé dospélych.
CELECOXIB ZENTIVA 200 mg 29/169/14-C
DR: O RP:  29/061/00-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
S:  Celecoxibum 200 mg
PP: Tvrdé tobolky.
Neprthledna tvrda Zelatinova tobolka velikosti 1 s bilym télem a Zlutym vickem, télo s
c¢ernym potiskem 200, naplnéna bilym az téméf bilym zrnénym praskem.
Blistr transparentni PVC/PVdAC/AL folie s tepelné formovanou vrstvou
Velikost baleni.
B: POR CPS DUR 10X200MG BLI k6d SUKL: 0190803
POR CPS DUR 20X200MG BLI koéd SUKL: 0190804
POR CPS DUR 30X200MG BLI kéd SUKL: 0190805
POR CPS DUR 40X200MG BLI koéd SUKL: 0190806
POR CPS DUR 50X200MG BLI kod SUKL: 0190807
POR CPS DUR 60X200MG BLI kéd SUKL: 0190808
POR CPS DUR 100X200MG BLI k6d SUKL: 0190809
IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ATC:MO01AHO01
PE: 18
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptfipravek
chranén pted vlhkosti.
Zl:  Symptomaticka terapie osteoartrdzy, revmatoidni artritidy a ankylozujici spondylitidy.




Ptipravek Celecoxib je urcen k 1é¢bé dospélych.
DIAREG 1000 mg POTAHOVANE TABLETY 18/162/14-C
DR: O RP:  18/155/02-C
D: MEDREG S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
S:  Metformini hydrochloridum 1000 mg
PP: Bil4, kulata, bikonvexni, potahovana tableta s A vyrazenym na jedné strané a 62

vyrazenym na druhé strané. Tableta ma putlici ryhu. Pulici ryha neni ur¢ena k rozlomeni

tablety.

1.PVC /PVdC / Al blistr

2.PVC /Al blistr
B: POR TBL FLM 20X1000MG BLI kod SUKL: 0186483

POR TBL FLM 30X1000MG BLI kod SUKL: 0186484

POR TBL FLM 40X1000MG BLI kod SUKL: 0186485

POR TBL FLM 50X1000MG BLI kéd SUKL: 0186486

POR TBL FLM 56X1000MG BLI kod SUKL: 0186487

POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0186488

POR TBL FLM 70X1000MG BLI k6d SUKL: 0186489

POR TBL FLM 80X1000MG BLI kéd SUKL: 0186490

POR TBL FLM 90X1000MG BLI kod SUKL: 0186491

POR TBL FLM 98X1000MG BLI koéd SUKL: 0186492

POR TBL FLM 100X1000MG BLI kod SUKL: 0186493

POR TBL FLM 120X1000MG BLI kod SUKL: 0186494

POR TBL FLM 180X1000MG BLI kod SUKL: 0186495

POR TBL FLM 20X1000MG BLI k6d SUKL: 0196486

POR TBL FLM 30X1000MG BLI kod SUKL: 0196487

POR TBL FLM 40X1000MG BLI kéd SUKL: 0196488

POR TBL FLM 50X1000MG BLI kod SUKL: 0196489

POR TBL FLM 56X1000MG BLI kéd SUKL: 0196490

POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0196491

POR TBL FLM 70X1000MG BLI k6d SUKL: 0196492

POR TBL FLM 80X1000MG BLI kod SUKL: 0196493

POR TBL FLM 90X1000MG BLI kod SUKL: 0196494

POR TBL FLM 98X1000MG BLI kod SUKL: 0196495

POR TBL FLM 100X1000MG BLI kod SUKL: 0196496

POR TBL FLM 120X1000MG BLI kod SUKL: 0196497

POR TBL FLM 180X1000MG BLI kod SUKL: 0196498
IS:  Antidiabetica (véetné insulinu)

ATC:A10BAO02

PE: 60

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
Zl: Lécba diabetes mellitus 2.typu.

DIAREG 500 mg POTAHOVANE TABLETY 18/160/14-C

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

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

S:  Metformini hydrochloridum 500 mg

PP: Bil4, kulata, bikonvexni, potahovana tableta s A vyrazenym na jedné stran¢ a 60
vyrazenym na druhé strané.

1.PVC /PVdC / Al blistr




2.PVC /Al blistr

B: POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0186496
POR TBL FLM 28X500MG BLI kéd SUKL: 0186497
POR TBL FLM 30X500MG BLI kod SUKL: 0186498
POR TBL FLM 40X500MG BLI kéd SUKL: 0186499
POR TBL FLM 42X500MG BLI kéd SUKL: 0186500
POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0186501
POR TBL FLM 56X500MG BLI kod SUKL: 0186502
POR TBL FLM 60X500MG BLI kod SUKL: 0186503
POR TBL FLM 70X500MG BLI kéd SUKL: 0186504
POR TBL FLM 80X500MG BLI koéd SUKL: 0186505
POR TBL FLM 84X500MG BLI kéd SUKL: 0186506
POR TBL FLM 90X500MG BLI kéd SUKL: 0186507
POR TBL FLM 98X500MG BLI kod SUKL: 0186508
POR TBL FLM 100X500MG BLI kéd SUKL: 0186509
POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0186510
POR TBL FLM 180X500MG BLI kéd SUKL: 0186511
POR TBL FLM 200X500MG BLI kéd SUKL: 0186512
POR TBL FLM 300X500MG BLI kéd SUKL: 0186513
POR TBL FLM 400X500MG BLI kod SUKL: 0186514
POR TBL FLM 20X500MG BLI koéd SUKL: 0196448
POR TBL FLM 28X500MG BLI kod SUKL: 0196449
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0196450
POR TBL FLM 40X500MG BLI kod SUKL: 0196451
POR TBL FLM 42X500MG BLI kéd SUKL: 0196452
POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0196453
POR TBL FLM 56X500MG BLI kod SUKL: 0196454
POR TBL FLM 60X500MG BLI kod SUKL: 0196455
POR TBL FLM 70X500MG BLI koéd SUKL: 0196456
POR TBL FLM 80X500MG BLI kéd SUKL: 0196457
POR TBL FLM 84X500MG BLI koéd SUKL: 0196458
POR TBL FLM 90X500MG BLI kéd SUKL: 0196459
POR TBL FLM 98X500MG BLI kod SUKL: 0196460
POR TBL FLM 100X500MG BLI kéd SUKL: 0196461
POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0196462
POR TBL FLM 180X500MG BLI kéd SUKL: 0196463
POR TBL FLM 200X500MG BLI kéd SUKL: 0196464
POR TBL FLM 300X500MG BLI kod SUKL: 0196465
POR TBL FLM 400X500MG BLI kod SUKL: 0196466

IS:  Antidiabetica (vCetn€ insulinu)

ATC:A10BA02

PE: 60

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Lécba diabetes mellitus 2.typu.

DIAREG 850 mg POTAHOVANE TABLETY 18/161/14-C
DR: O RP:  18/825/96-C

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

S:  Metformini hydrochloridum 850 mg

PP: Bil4, kulatd, bikonvexni, potahovana tableta s A vyrazenym na jedné strané a 61



IS:

vyrazenym na druhé strané.

1.PVC / PVdC / Al blistr

2.PVC/ Al blistr

POR TBL FLM 20X850MG BLI kod SUKL: 0186515
POR TBL FLM 28X850MG BLI kéd SUKL: 0186516
POR TBL FLM 30X850MG BLI kod SUKL: 0186517
POR TBL FLM 40X850MG BLI kod SUKL: 0186518
POR TBL FLM 42X850MG BLI kéd SUKL: 0186519
POR TBL FLM 50X850MG BLI kéd SUKL: 0186520
POR TBL FLM 56X850MG BLI kod SUKL: 0186521
POR TBL FLM 60X850MG BLI kéd SUKL: 0186522
POR TBL FLM 70X850MG BLI kod SUKL: 0186523
POR TBL FLM 80X850MG BLI kod SUKL: 0186524
POR TBL FLM 84X850MG BLI kéd SUKL: 0186525
POR TBL FLM 90X850MG BLI kod SUKL: 0186526
POR TBL FLM 98X850MG BLI kod SUKL: 0186527
POR TBL FLM 100X850MG BLI kod SUKL: 0186528
POR TBL FLM 120X850MG BLI kod SUKL: 0186529
POR TBL FLM 180X850MG BLI kéd SUKL: 0186530
POR TBL FLM 200X850MG BLI kod SUKL: 0186531
POR TBL FLM 300X850MG BLI kéd SUKL: 0186532
POR TBL FLM 400X850MG BLI kod SUKL: 0186533
POR TBL FLM 20X850MG BLI kéd SUKL: 0196467
POR TBL FLM 28X850MG BLI kod SUKL: 0196468
POR TBL FLM 30X850MG BLI kod SUKL: 0196469
POR TBL FLM 40X850MG BLI kod SUKL: 0196470
POR TBL FLM 42X850MG BLI kod SUKL: 0196471
POR TBL FLM 50X850MG BLI kod SUKL: 0196472
POR TBL FLM 56X850MG BLI kod SUKL: 0196473
POR TBL FLM 60X850MG BLI kod SUKL: 0196474
POR TBL FLM 70X850MG BLI koéd SUKL: 0196475
POR TBL FLM 80X850MG BLI kod SUKL: 0196476
POR TBL FLM 84X850MG BLI kéd SUKL: 0196477
POR TBL FLM 90X850MG BLI kod SUKL: 0196478
POR TBL FLM 98X850MG BLI kod SUKL: 0196479
POR TBL FLM 100X850MG BLI kod SUKL: 0196480
POR TBL FLM 120X850MG BLI kod SUKL: 0196481
POR TBL FLM 180X850MG BLI kod SUKL: 0196482
POR TBL FLM 200X850MG BLI kod SUKL: 0196483
POR TBL FLM 300X850MG BLI kod SUKL: 0196484
POR TBL FLM 400X850MG BLI kod SUKL: 0196485
Antidiabetica (vCetn€ insulinu)

ATC:A10BAO2

PE:

60

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl:

Lécba diabetes mellitus 2.typu.

DUTASTERIDE SANDOZ 0,5 mg
DR: O RP:  87/287/03-C

D:

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

87/156/14-C



S:  Dutasteridum 0.5 mg

PP: Bézové az zluté, podlouhlé, mékké Zelatinové tobolky 6,8 mm s cernym potiskem
"D0.5", se svarem.

1) PVC/PVDC/AI blistr
2) HDPE lahvicka s PP détskym bezpecnostnim uzavérem

B: POR CPS MOL 10X0.5MG BLI kéd SUKL: 0195863
POR CPS MOL 30X0.5MG BLI k6d SUKL: 0195864
POR CPS MOL 50X0.5MG BLI kéd SUKL: 0195865
POR CPS MOL 60X0.5MG BLI kéd SUKL: 0195866
POR CPS MOL 90X0.5MG BLI kéd SUKL: 0195867
POR CPS MOL 100X0.5MG BLI k6d SUKL: 0195868
POR CPS MOL 10X0.5MG BOX ko6d SUKL: 0195869
POR CPS MOL 30X0.5MG BOX kod SUKL: 0195870
POR CPS MOL 50X0.5MG BOX kéd SUKL: 0195871
POR CPS MOL 60X0.5MG BOX kod SUKL: 0195872
POR CPS MOL 90X0.5MG BOX ko6d SUKL: 0195873
POR CPS MOL 100X0.5MG BOX kod SUKL: 0195874

IS:  Varia

ATC:G04CB02

PE: R

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Lécba sttedné tézkych az tézkych ptiznaki benigni hyperplazie prostaty (BHP).
Snizeni rizika akutni retence moci (ARM) a chirurgického vykonu u pacientti se stiedné
tézkymi az tézkymi ptiznaky BHP.

EMONA 0,02 mg/3 mg 17/059/14-C

DR: O RP:  17/316/08-C

D:  EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko

S:  Drospirenonum 3 mg
Ethinylestradiolum 0.02 mg

PP: Potahované tableta. Aktivni tablety jsou riizové, kulaté, potahované tablety o priméru
5,7 mm. Tablety placeba jsou bilé, kulaté, potahované tablety o priméru 5,7 mm.
Prihledny az mirné€ neprihledny PVC/PVdC-AI blistr.

B: POR TBL FLM 1X28 BLI kéd SUKL: 0196890
POR TBL FLM 3X28 BLI kéd SUKL: 0196891
POR TBL FLM 6X28 BLI kéd SUKL: 0196892
POR TBL FLM 13X28 BLI kéd SUKL: 0196893

IS:  Anticoncipientia

ATC:G03AA12

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Zl:  Peroralni kontracepce

DR: OC RP:  EU/1/99/109/001

D: STRIDES ARCOLAB INTERNATIONAL LTD., WATFORD, Velka Britanie
S:  Eptifibatidum 75 mgv 100 ml

PP: Ciry, bezbarvy roztok.



100 ml injek¢éni lahvicka z flintového lisovaného skla tfidy I, uzaviena 20 mm zatkou z Sedé
brombutylové pryze potazené vrstvou omniflex plus a rizovym hlinikovym odtrhovacim
uzavérem.

B: INF SOL 1X100ML/75MG VIA kéd SUKL: 0188433

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AC16

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2-8 °C).

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Ochrana

roztoku eptifibatidu pted svétlem vSak neni béhem podani nutna.

Podminky uchovévani rozpusténého 1é€ivého piipravku viz cast 6.3.

ZI: Eptifibatid je indikovan k prevenci ¢asného infarktu myokardu u dospé€lych s nestabilni
anginou pectoris nebo s non-Q infarktem myokardu s posledni epizodou bolesti na
hrudi, ktera se vyskytla béhem poslednich 24 hodin a s elektrokardiografickymi (EKG)
zménami a/nebo zvysenim hodnot kardiomarkera.

EPTIFIBATIDE STRIDES 2 mg/ml INJEKCNI ROZTOK 16/164/14-C

DR: OC RP:  EU/1/99/109/002

D: STRIDES ARCOLAB INTERNATIONAL LTD., WATFORD, Velka Britanie

S:  Eptifibatidum 20 mgv 10 ml

PP: Injeké¢ni roztok.

Ciry, bezbarvy roztok.

pH: mezi 5,0a5,5

10 ml injekéni lahvicka z flintového trubicového skla tiidy I, uzaviena 20 mm zéatkou z

z Sedé brombutylové pryze potazené vrstvou omniflex plus a zlatohnédym hlinikovym

odtrhovacim uzavérem

B: INJ SOL IX10ML/20MG VIA kod SUKL: 0188434

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AC16

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2-8 °C).

Uchovavejte v pitvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem. Ochrana

roztoku eptifibatidu pred svétlem vSak neni béhem podani nutna.

Podminky uchovavani rozpusténého lécivého ptipravku viz ¢ast 6.3.

Zl:  Eptifibatid je indikovan k prevenci ¢asného infarktu myokardu u dospélych s nestabilni
anginou pectoris nebo s non-Q infarktem myokardu s posledni epizodou bolesti na
hrudi, které se vyskytla béhem poslednich 24 hodin a s elektrokardiografickymi (EKG)
zménami a/nebo zvySenim hodnot kardiomarkert.

FEMINEGI 0,02 mg/3 mg 17/116/14-C
DR: O RP:  17/192/06-C

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko

S:  Drospirenonum 3 mg

Ethinylestradiolum 0.02 mg
PP: Potahovana tableta. Rtizové, kulaté, potahované tablety o priméru 5,7 mm.
Prihledny az mirné prihledny PVC/PVdAC-AI blistr.
B: POR TBL FLM 21 BLI kéd SUKL: 0196863
POR TBL FLM 2X21 BLI k6d SUKL: 0196864
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0196865
POR TBL FLM 6X21 BLI k6d SUKL: 0196866



IS:

POR TBL FLM 13X21 BLI kéd SUKL: 0196867
Anticoncipientia

ATC:G03AA12

PE:

36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Zl: Peroralni kontracepce
FEMINEGI 0,03 mg/3 mg 17/117/14-C
DR: O RP:  17/606/00-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad’arsko
S:  Drospirenonum 3 mg
Ethinylestradiolum 0.03 mg
PP: Potahovana tableta. Zluté, kulaté, potahované tablety o praméru 5,7 mm.
pruhledny az mirné prahledny PVC/PVdC-AI blistr.
B: POR TBL FLM 21 BLI kéd SUKL: 0196868
POR TBL FLM 2X21 BLI k6d SUKL: 0196869
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0196870
POR TBL FLM 6X21 BLI k6d SUKL: 0196871
POR TBL FLM 13X21 BLI kéd SUKL: 0196872
IS:  Anticoncipientia
ATC:G03AA12
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Zl: Peroralni kontracepce
FLUARIX TETRA 59/145/14-C
DR: S
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
S:  Influenzae viri a/california(hlnl) fragment.
(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)
Influenzae viri a/victoria (h3n2) fragmentum
(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)
Influenzae viri b/brisbane fragmentum
(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)
Influenzae viri b/massachusetts fragmentum
(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)
PP: Injek¢ni suspenze v predplnéné injekéndi stiikacce.
Suspenze je bezbarva nebo slabé opaleskujici.
Ptfedplnéna injekeni stiikacka (sklo ttidy 1) s pistem (Seda butylova pryz), s fixni jehlou
nebo bez fixni jehly.
B:  INJ SUS 1X0.5ML+J ISP kéd SUKL: 0204976
INJ SUS 10X0.5ML+J ISP k6d SUKL: 0204977
INJ SUS 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0204978
INJ SUS 10X0.5ML ISP kéd SUKL: 0204979
IS:  Immunopraeparata
ATC:J07BB02
PE:. 12
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).

Chranite pfed mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.



Zl:  aktivni imunizace dospélych a déti od 3 let véku k prevenci chiipky zpisobené dvéma
subtypy viru chiipky A a dvéma typy viru chiipky B obsazenymi ve vakcing.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

FULLHALE 25 MIKROGRAMU/125 MIKROGRAMU/DAVKA SUS K INH V TLAK.
OBALU 14/219/14-C

DR: OW RP:  14/023/03-C

D: ELC GROUP S.R.O, PRAHA, Ceska republika

S:  Salmeteroli xinafoas  36.32rg
(odp. Salmeterolum  25rg)

Fluticasoni propionas 125 rg
PP: Suspenze k inhalaci v tlakovém obalu.
Nédobka obsahuje bilou homogenni suspenzi.
Hlinikova nadobka s vhodnym davkovacim ventilem a polypropylenovym aplikatorem s
vickem proti prachu a indikatorem davky v uzavieném obalu obsahujicim vysousedlo.

B: INH SUS PSS 120X25/125RG PSS kod SUKL: 0197093

IS:  Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:R03AK06

PE: 24

ZS: Po pouziti nasad’te zpét kryt ndustku tak, aby zapadl do spravné polohy.

Nadobka obsahuje stlacenou kapalinu. Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Nevystavujte
teplotam vy$$im nez 50 °C. Nadobku nepropichujte.

Stejné jako u vétSiny inhala¢nich 1éCivych piipravki v tlakovych nddobkéch se miize
1écebny ucinek tohoto 1é¢ivého piipravku snizit, je-1i nddobka studena.

Zl: Lécba bronchialniho astmatu tam, kde je vhodné podavani kombinovaného ptipravku
(dlouhodobé piisobiciho agonisty beta-2-adrenoreceptort a inhalacniho
kortikosteroidu).

FULLHALE 25 MIKROGRAMU/250 MIKROGRAMU/DAVKA SUS K INH V
TLAKOVEM OBALU 14/220/14-C

DR: OW RP:  14/023/03-C

D: ELC GROUP S.R.O, PRAHA, Ceska republika

S:  Salmeteroli xinafoas  36.32rg
(odp. Salmeterolum  25rQ)

Fluticasoni propionas 250 rg
PP: Suspenze k inhalaci v tlakovém obalu.
Nadobka obsahuje bilou homogenni suspenzi.
Hlinikova nadobka s vhodnym davkovacim ventilem a polypropylenovym aplikitorem s
vickem proti prachu a indikatorem davky v uzavieném obalu obsahujicim vysousedlo.

B:  INH SUS PSS 120X25/250RG PSS kod SUKL: 0197094

IS:  Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:R03AKO06

PE: 24

ZS: Po pouziti nasad’te zpét kryt naustku tak, aby zapadl do spravné polohy.

Nadobka obsahuje stlacenou kapalinu. Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Nevystavujte
teplotam vyssim nez 50 °C. Nadobku nepropichujte.

Stejné jako u vétSiny inhalacnich 1éCivych ptipravki v tlakovych nadobkéach se mize
lécebny ucinek tohoto 1é¢ivého piipravku snizit, je-li nadobka studena.

ZI: Lécba bronchialniho astmatu tam, kde je vhodné podavani kombinovaného ptipravku
(dlouhodobé piisobiciho agonisty beta-2-adrenoreceptord a inhalacniho




kortikosteroidu).
GLICLAZIDE KRKA 30 mg 18/180/14-C
DR: O RP:  18/469/00-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Gliclazidum 30 mg
PP: Tablety s fizenym uvoliiovanim jsou bilé, ovalné, bikonvexni.
1) PVC/AI blistr
2) HDPE s PP pojistnym Sroubovacim uzavérem
B: POR TBL RET 10X30MG BLI kod SUKL: 0196738
POR TBL RET 14X30MG BLI kéd SUKL: 0196739
POR TBL RET 20X30MG BLI kod SUKL: 0196740
POR TBL RET 28X30MG BLI kod SUKL: 0196741
POR TBL RET 30X30MG BLI kod SUKL: 0196742
POR TBL RET 56X30MG BLI kod SUKL: 0196743
POR TBL RET 60X30MG BLI kéd SUKL: 0196744
POR TBL RET 84X30MG BLI kéd SUKL: 0196745
POR TBL RET 90X30MG BLI kod SUKL: 0196746
POR TBL RET 100X30MG BLI kéd SUKL: 0196747
POR TBL RET 120X30MG BLI kéd SUKL: 0196748
POR TBL RET 180X30MG BLI kéd SUKL: 0196749
POR TBL RET 90X30MG TBC kod SUKL: 0196750
POR TBL RET 120X30MG TBC kéd SUKL: 0196751
POR TBL RET 180X30MG TBC ké6d SUKL: 0196752
IS:  Antidiabetica (v¢etné insulinu)
ATC:A10BB09
PE: 36
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl: Lécba diabetes mellitus 2. typu.

IMATINIB TEVA PHARMA 100 mg POTAHOVANE TABLETY 44/068/14-C
DR: OC RP:  EU/1/01/198/002
D: TEVAPHARMAB.V., UTRECHT, Nizozemsko
S:  Imatinibi mesilas 119.47 mg
(odp. Imatinibum 100 mg)
PP: Potahovana tableta
Oranzovohnédé kulaté potahované tablety oznacené 7629 na jedné strané a s piilici
ryhou na druhé strané. Na kazdé strané s ptlici ryhou je oznaceni 9 a 3. Potahovana
tableta ma primeér 9 mm.
Tabletu lze rozdélit na stejné davky.
1. PVC/PE/PVAC/PE/PVCI/AI blistry
2. OPA/AI/PVC/AI blistry
B: POR TBL FLM 20X100MG I BLI k6d SUKL: 0188861
POR TBL FLM 20X100MG II BLI kéd SUKL: 0188862
POR TBL FLM 60X100MG II BLI kod SUKL: 0188863
POR TBL FLM 60X100MG I BLI k6d SUKL: 0188864
POR TBL FLM 60X100MG I BLI kod SUKL: 0188865
POR TBL FLM 60X100MG II BLI kod SUKL: 0188866
POR TBL FLM 120X100MG II BLI kéd SUKL: 0188867
POR TBL FLM 120X100MG I BLI kéd SUKL: 0188868



POR TBL FLM 120X100MG I BLI k6d SUKL: 0188869
POR TBL FLM 120X100MG II BLI kod SUKL: 0188870
POR TBL FLM 180X100MG II BLI kéd SUKL: 0188871
POR TBL FLM 180X100MG I BLI kéd SUKL: 0188872

IS: Cytostatica

ATC:LO1XEO1

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

IMATINIB TEVA PHARMA 400 mg POTAHOVANE TABLETY 44/069/14-C

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

D: TEVAPHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

S:  Imatinibi mesilas 477.88 mg
(odp. Imatinibum 400 mQ)

PP: Potahovana tableta
Oranzovohnédé ovalné potahované tablety ozna¢ené 7630 na jedné strané a s pilici
ryhou na druhé strané. Na kazd¢ strané s piilici ryhou je oznaceni 9 a 3. Potahovana
tableta ma rozméry 20,5 mm x 10 mm.

Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.
1. PVC/PE/PVAC/PE/PVCI/AI blistry
2. OPA/AI/PVC/AI blistry

B: POR TBL FLM 30X400MG I BLI k6d SUKL: 0188873
POR TBL FLM 30X400MG II BLI kod SUKL: 0188874
POR TBL FLM 30X400MG II BLI kod SUKL: 0188875
POR TBL FLM 30X400MG I BLI kod SUKL: 0188876
POR TBL FLM 90X400MG I BLI koéd SUKL: 0188877
POR TBL FLM 90X400MG II BLI kod SUKL: 0188878
POR TBL FLM 90X400MG II BLI kod SUKL: 0188879
POR TBL FLM 90X400MG I BLI kod SUKL: 0188880

IS: Cytostatica

ATC:LO1XEO1

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

LEVOFLOXACIN +PHARMA 250 mg 42/170/14-C

DR: O RP:  42/174/01-C

D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

S:  Levofloxacinum hemihydricum 256.23 mg
(odp. Levofloxacinum 250 mg)

PP: Potahovanai tableta.

Ruzové, bikonvexni tablety s pilici ryhou na jedné stran€ a s oznacenim L na druhé
strang. Pfiblizn¢ 13 mm dlouhé a 6 mm Siroké.

Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

1. Blistr Al/PVC




2. HDPE nadobky s LDPE uzavérem

B: POR TBL FLM 1X250MG BLI k6d SUKL: 0183489
POR TBL FLM 3X250MG BLI kéd SUKL: 0183490
POR TBL FLM 5X250MG BLI kéd SUKL: 0183491
POR TBL FLM 7X250MG BLI kéd SUKL: 0183492
POR TBL FLM 10X250MG BLI k6d SUKL: 0183493
POR TBL FLM 14X250MG BLI k6d SUKL: 0183494
POR TBL FLM 50X250MG BLI kod SUKL: 0183495
POR TBL FLM 100X250MG BLI kod SUKL: 0183496
POR TBL FLM 50X250MG TBC kéd SUKL: 0183497
POR TBL FLM 100X250MG TBC kod SUKL: 0183498

IS:  Chemotherapeutica (véetné tuberkulostatik)

ATC:J01IMA12

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Zl: Lécba akutni bakteridlni sinusitidy, akutni exacerbace chronické bronchitidy, ziskana
komunitni pneumonie, komplikované infekce kiize a mékkych tkani, pyelonefritidy a
komplikované infekce moc€ového Ustroji, chronické bakteridlni prostatitidy,
nekomplikované cystitidy, inhalace anthraxu: postexpozi¢ni profylaxe a kurativni 1é¢ba.

LEVOFLOXACIN +PHARMA 500 mg 42/171/14-C

DR: O RP:  42/175/01-C

D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

S:  Levofloxacinum hemihydricum 512.46 mg
(odp. Levofloxacinum 500 mg)

PP: Potahovanai tableta.

Riazové, bikonvexni tablety s ptlici ryhou na jedné strané a s ozna¢enim L na druhé
strang. Pfiblizn¢ 16 mm dlouhé a 8§ mm Siroké. Tabletu lze rozdélit na stejné davky.
1. Blistr Al/PVC

2. HDPE nadobky s LDPE uzavérem

B: POR TBL FLM 1X500MG BLI kod SUKL: 0183499
POR TBL FLM 3X500MG BLI kéd SUKL: 0183500
POR TBL FLM 5X500MG BLI k6d SUKL: 0183501
POR TBL FLM 7X500MG BLI kéd SUKL: 0183502
POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0183503
POR TBL FLM 14X500MG BLI k6d SUKL: 0183504
POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0183505
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0183506
POR TBL FLM 50X500MG TBC kéd SUKL: 0183507
POR TBL FLM 100X500MG TBC kéd SUKL: 0183508

IS:  Chemotherapeutica (véetné tuberkulostatik)

ATC:J01IMA12

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.

Zl: Lécba akutni bakteridlni sinusitidy, akutni exacerbace chronické bronchitidy, ziskana
komunitni pneumonie, komplikované infekce kize a mékkych tkéni, pyelonefritidy a
komplikované infekce mocového ustroji, chronické bakteridlni prostatitidy,
nekomplikované cystitidy, inhalace anthraxu: postexpozi¢ni profylaxe a kurativni 1écba.

LINEZOLID SANDOZ 2 mg/ml INFUZNI ROZTOK 15/174/14-C




DR: O RP:  15/069/02-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Linezolidum 600 mg v 300 ml
PP: Infuzni roztok
Popis ptipravku: izotonicky, ¢iry, bezbarvy az zluty roztok.
pH roztoku: 4,5 - 5,0
osmolalita: 270 - 330 mosmol/kg
I. Ciry bezbarvy ¢i nazloutly polypropylenovy infuzni vak s jednim portem s vrchnim
prebalem z prithledné laminované folie.
II. Ciry bezbarvy &i nazloutly polypropylenovy infuzni vak s dvéma porty s vrchnim
prebalem z prithledné laminované folie.
B: INF SOL 1X300ML/600MG II VAK kod SUKL: 0186672
INF SOL 2X300ML/600MG II VAK kéd SUKL: 0186673
INF SOL 5X300ML/600ML II VAK kéd SUKL: 0186674
INF SOL 10X300ML/600MG II VAK koéd SUKL: 0186675
INF SOL 20X300ML/600MG II VAK kod SUKL: 0186676
INF SOL 25X300ML/600MG II VAK kod SUKL: 0186677
INF SOL 5X1X300ML/600MG H II VAK kod SUKL: 0186678
INF SOL 10X1X300ML/600MG H II VAK kod SUKL: 0186679
INF SOL 20X1X300ML/600MG H II VAK kéd SUKL: 0186680
INF SOL 3X2X300ML/600MG H II VAK kod SUKL: 0186681
INF SOL 6X2X300ML/600MG H II VAK kod SUKL: 0186682
INF SOL 10X2X300ML/600MG H II VAK kod SUKL: 0186683
INF SOL 1X300ML/600MG I VAK kéd SUKL: 0196713
INF SOL 2X300ML/600MG I VAK kod SUKL: 0196714
INF SOL 5X300ML/600MG I VAK kéd SUKL: 0196715
INF SOL 10X300ML/600MG I VAK kod SUKL: 0196716
INF SOL 20X300ML/600MG I VAK kod SUKL: 0196717
INF SOL 25X300ML/600MG | VAK kod SUKL: 0196718
INF SOL 5X1X300ML/600MG H I VAK kod SUKL: 0196720
INF SOL 10X1X300ML/600MG H I VAK kéd SUKL: 0196722
INF SOL 20X 1X300ML/600MG H I VAK kéd SUKL: 0196723
INF SOL 3X2X300ML/600MG H I VAK kod SUKL: 0196724
INF SOL 6X2X300ML/600MG H | VAK kod SUKL: 0196726
INF SOL 10X2X300ML/600MG H I VAK kéd SUKL: 0196727
IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)
ATC:J01XX08
PE: 30
ZS: Pred otevienim: 30 mésicti
Po otevieni: Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob otevirani nevylucuje riziko
mikrobidlni kontaminace, je nutné pouZit ptipravek okamzité. Pokud neni roztok pouZit
okamzité, doba a podminky uchovani jsou pln€ v odpovédnosti uZivatele.
Zl: Lécba nozokomidlni pneumonie, komunitni pneumonie, komplikované infekce kiize a
meékkych tkani
MEMANTIN APOTEX 20 mg POTAHOVANE TABLETY 06/159/14-C
DR: OC RP:  EU/1/02/219/023
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
S:  Memantini hydrochloridum 20 mg
(odp. Memantinum 16.62 mg)




PP: Potahované tablety.
Memantin Apotex 20 mg: bilé az téméf bilé ovalné potahované tablety s oznac¢enim
MEM 20 na jedné stran¢ a APO na druhé strané.
1. PVC/PVAC/AL blistr
2. PVC/Aclar/Al blistr
B: POR TBL FLM 14X20MG BLI k6d SUKL: 0186478
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0186479
POR TBL FLM 56X20MG BLI k6d SUKL: 0186480
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0186481
POR TBL FLM 112X20 MG BLI kéd SUKL: 0186482
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0196962
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0196963
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0196964
POR TBL FLM 98X20MG BLI k6d SUKL: 0196965
POR TBL FLM 112X20 MG BLI kéd SUKL: 0196966
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 24
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
Zl: Lécba pacientl se stfedn¢ t€zkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.
MISODEL 200 MIKROGRAMU VAGINALNI INZERT 54/123/14-C
DR: S
D: FERRING PHARMACEUTICALS CZ S.R.O., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
S:  Misoprostolum 200 rg
PP: Vaginalni inzert.
Polymerova vlozka je umisténa v systému pro vytazeni, tvofeném inertnim vackem z
tkaného polyesteru a tkanici. Polymerové vlozka je obdélnikového tvaru se zaoblenymi
rohy, je hnédozluté barvy, semitransparentni, nerozklada se biologicky; jeji délka je
pfiblizn€ 30 mm, Sifka 10 mm a tloustka 0,8 mm. Misodel ve vlhkém prostiedi bobtna.
Sacek z hlinikové folie vyrobeny z vrstveného prouzku hlinikové folie obsahujici
pohlcova¢ vlhkosti, baleny v krabicce.
B: VAG INS 5X200RG SCC kéd SUKL: 0186333
VAG INS 1X200RG SCC kod SUKL: 0195583
VAG INS 5X200RG SCC kod SUKL: 0195584
IS:  Gynaecologica
ATC:G02ADO06
PE: 36
ZS: Uchovavejte v mraznicce (-10 az -25 °C). Ptred pouzitim neni nutné rozmrazovat.
Z1:  Misodel je od 36. tydne té¢hotenstvi indikovéan pro indukci porodu u Zen s neptiznivymi
poméry v déloZnim hrdle,,u nichZ je klinicky indikovana indukce.
MOXIFLOXACIN KABI 400 mg/250 ml INFUZNi 15/157/14-C
DR: O RP:  15/832/09-C
D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
S:  Moxifloxacini hydrochloridum 437.5 mg
(odp. Moxifloxacinum 400 mg) v 250 ml
PP: Ciry, zluty roztok.
1) lahve z polyethylenu o nizké hustoté (KabiPac) uzavienych vickem s pryZovou
zatkou umoznujici vsunuti jehly




2) polyolefinovy vak (freeflex) s portem pro aplikaci (infuzni port) a portem pro
piidavani 1éc¢iv (injek¢ni port), které jsou tvofeny polypropylenovym krytem a
hlinikovym ptebalem.
B: INF SOL 1X400MG/250ML LAG kéd SUKL: 0196370
INF SOL 20X400MG/250ML LAG kéd SUKL: 0196371
INF SOL 25X400MG/250ML LAG kéd SUKL: 0196372
INF SOL 40X400MG/250ML LAG kéd SUKL: 0196373
INF SOL 1X400MG/250ML VAK kéd SUKL: 0196374
INF SOL 10X400MG/250ML VAK kéd SUKL: 0196375
INF SOL 20X400MG/250ML VAK kéd SUKL: 0196376
INF SOL 25X400MG/250ML VAK kéd SUKL: 0196377
INF SOL 40X400MG/250ML VAK kéd SUKL: 0196378
INF SOL 10X400MG/250ML LAG kéd SUKL: 0203324
IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)
ATC:J01IMA14
PE: 24
ZS: Chraite pted chladem nebo mrazem.
Uchovavejte lahev v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Zl: Lécba komunitni ziskané pneumonie, komplikovanych infekci ktize a koznich struktur .

NORPREGY 1,5mg TABLETY 17/147/14-C
DR: O RP:  17/168/07-C

D: LABORATORIOS LEON FARMA S.A., LEON, Spanélsko

S:  Levonorgestrelum micronisatum 1.5mg

PP: Tableta

Nopregy je kulata a bila tableta o priméru pfiblizné¢ 6 mm, na jedné stran¢ oznacend C a
na druhé strané 1.
PVC/PVDC/AI blistr.

B: POR TBL NOB 1X1500RG BLI k6d SUKL: 0189491

IS:  Anticoncipientia

ATC:G03ADO01

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

ZI: Nouzovée kontraceptivum pro pouziti do 72 hodin po nechranéném sexualnim styku
anebo po selhani pouzité metody kontracepce.

OMEPRAZOL FARMAX 10 mg ENTEROSOLVENTNI TVRDA TOBOLKA
09/177/14-C

DR: OE RP:  RVG 16745

D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Ceska republika

S:  Omeprazolum 10 mg

PP: Enterosolventni tvrda tobolka.
Tobolka velikosti 16 mm s neprihlednym zlutym vickem a télem obsahujici téméf bilé
az krémov¢ bilé kulaté mikrogranule.
1) OPA-ALU-PVC/ALU blistr
2) HDPE lahvicka se silikagelovym vysousedlem vlozenym do polypropylenového
uzaveru.

B: POR CPS ETD 7X10MG BLI kéd SUKL: 0195301
POR CPS ETD 14X10MG BLI kéd SUKL: 0195302




POR CPS ETD 15X10MG BLI k6d SUKL: 0195303
POR CPS ETD 28X10MG BLI kéd SUKL: 0195304
POR CPS ETD 30X10MG BLI kéd SUKL: 0195305
POR CPS ETD 50X10MG BLI kéd SUKL: 0195306
POR CPS ETD 56X10MG BLI kéd SUKL: 0195307
POR CPS ETD 60X10MG BLI kéd SUKL: 0195308
POR CPS ETD 90X10MG BLI k6d SUKL: 0195309
POR CPS ETD 98X10MG BLI kéd SUKL: 0195310
POR CPS ETD 100X10MG BLI k6d SUKL: 0195311
POR CPS ETD 140X10MG BLI k6d SUKL: 0195312
POR CPS ETD 280X10MG BLI k6d SUKL: 0195313
POR CPS ETD 500X 10MG BLI kéd SUKL: 0195314
POR CPS ETD 5X10MG TBC kéd SUKL: 0195315
POR CPS ETD 7X10MG TBC kod SUKL: 0195316
POR CPS ETD 14X10MG TBC kéd SUKL: 0195317
POR CPS ETD 15X10MG TBC kéd SUKL: 0195318
POR CPS ETD 28X10MG TBC kéd SUKL: 0195319
POR CPS ETD 30X10MG TBC kéd SUKL: 0195320
POR CPS ETD 50X10MG TBC ké6d SUKL: 0195321
POR CPS ETD 56X10MG TBC kod SUKL: 0195322
POR CPS ETD 60X10MG TBC kéd SUKL: 0195323
POR CPS ETD 90X10MG TBC kéd SUKL: 0195324
POR CPS ETD 100X10MG TBC kéd SUKL: 0195325

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

ATC:A02BCO01

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

OPA/AI/PVC-ALl blistr: Uchovavejte v pivodnim obalu.
HDPE lahvicka: Uchovavejte lahvi¢ku tésné uzavienou.

Z1:  Dospéli Lécba a prevence duodenalnich a Zzaludecnich viedi Eradikace Helicobacter
pylori (H. pylori) u viedové choroby v kombinaci s vhodnymi antibiotiky Lécba a
prevence zaludecnich a duodendlnich viedd v souvislosti s podavanim NSAID Lécba
refluxni ezofagitidy v€etné dlouhodobé 1é€by po zhojeni refluxni ezofagitidy Lécba
symptomatické refluxni choroby jicnu Lécba Zollinger-Ellisonova syndromu Déti od 1
roku a s hmotnosti vyssi nez 10 kg Lécba refluxni ezofagitidy Symptomaticka lécba
paleni Zahy a kyselé regurgitace u refluxni choroby jicnu

OMEPRAZOL FARMAX 20 mg ENTEROSOLVENTNI TVRDA TOBOLKA
09/178/14-C

DR: OE RP:  RVG 12438

D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Ceska republika

S:  Omeprazolum 20 mg

PP: Enterosolventni tvrda tobolka.

Tobolky o délce asi 18 mm, s neprihlednym Zlutym vickem a télem, obsahujici téméf
bilé az krémov¢ bilé kulaté mikrogranule.

1. OPA/AI/PVC-AI blistr

2. HDPE lahvicka se silikagelovym vysousedlem vlozenym do polypropylenového
uzaveéru

B: POR CPS ETD 7X20MG BLI kéd SUKL: 0195327
POR CPS ETD 14X20MG BLI kod SUKL: 0195328




POR CPS ETD 15X20MG BLI kéd SUKL: 0195329
POR CPS ETD 28X20MG BLI kéd SUKL: 0195330
POR CPS ETD 30X20MG BLI kéd SUKL: 0195331
POR CPS ETD 50X20MG BLI kéd SUKL: 0195332
POR CPS ETD 56X20MG BLI kéd SUKL: 0195333
POR CPS ETD 60X20MG BLI kod SUKL: 0195334
POR CPS ETD 90X20MG BLI kéd SUKL: 0195335
POR CPS ETD 98X20MG BLI kéd SUKL: 0195336
POR CPS ETD 100X20MG BLI k6d SUKL: 0195337
POR CPS ETD 140X20MG BLI kod SUKL: 0195338
POR CPS ETD 280X20MG BLI k6d SUKL: 0195339
POR CPS ETD 500X20MG BLI kod SUKL: 0195340
POR CPS ETD 5X20MG TBC koéd SUKL: 0195341
POR CPS ETD 7X20MG TBC kod SUKL: 0195342
POR CPS ETD 14X20MG TBC kéd SUKL: 0195343
POR CPS ETD 15X20MG TBC kéd SUKL: 0195344
POR CPS ETD 28X20MG TBC kéd SUKL: 0195345
POR CPS ETD 30X20MG TBC kéd SUKL: 0195346
POR CPS ETD 50X20MG TBC kéd SUKL: 0195347
POR CPS ETD 56X20MG TBC kéd SUKL: 0195348
POR CPS ETD 60X20MG TBC kéd SUKL: 0195349
POR CPS ETD 90X20MG TBC kéd SUKL: 0195350
POR CPS ETD 100X20MG TBC kéd SUKL: 0195351

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

ATC:A02BCO01

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

OPA/AI/PVC-ALl blistr: Uchovavejte v pivodnim obalu.
HDPE lahvicka: Uchovavejte lahvi¢ku tésné uzavienou.

Z1:  Dospéli Lécba a prevence duodenalnich a Zaludecnich viedt Eradikace Helicobacter
pylori (H. pylori) u viedové choroby v kombinaci s vhodnymi antibiotiky Lécba a
prevence zaludecnich a duodendlnich viedd v souvislosti s podavanim NSAID Lécba
refluxni ezofagitidy v€etné dlouhodobé 1é€by po zhojeni refluxni ezofagitidy Lécba
symptomatické refluxni choroby jicnu Lécba Zollinger-Ellisonova syndromu Déti od 1
roku a s hmotnosti vyssi nez 10 kg Lécba refluxni ezofagitidy Symptomaticka lécba
paleni Zahy a kyselé regurgitace u refluxni choroby jicnu

OMEPRAZOL FARMAX 40 mg ENTEROSOLVENTNI TVRDA TOBOLKA
09/179/14-C

DR: OE RP:  RVG 14905

D: SVUS PHARMA A.S., HRADEC KRALOVE, Ceska republika

S:  Omeprazolum 40 mg

PP: Enterosolventni tvrda tobolka.

Tobolky o délce asi 22 mm, s neprihlednym modrym vi¢kem a neprithlednym bilym
télem, obsahujici témét bilé az krémove bilé kulaté mikrogranule

1. OPA/AI/PVC-AI blistr

2. HDPE lahvicka se silikagelovym vysousedlem vlozenym do polypropylenového
uzaveéru

B: POR CPS ETD 7X40MG BLI kéd SUKL: 0195353
POR CPS ETD 14X40MG BLI kéd SUKL: 0195354




POR CPS ETD 15X40MG BLI kéd SUKL: 0195355
POR CPS ETD 28X40MG BLI kéd SUKL: 0195356
POR CPS ETD 30X40MG BLI kéd SUKL: 0195357
POR CPS ETD 50X40MG BLI kéd SUKL: 0195358
POR CPS ETD 56X40MG BLI k6d SUKL: 0195359
POR CPS ETD 60X40MG BLI kéd SUKL: 0195360
POR CPS ETD 90X40MG BLI kéd SUKL: 0195361
POR CPS ETD 98X40MG BLI kéd SUKL: 0195362
POR CPS ETD 100X40MG BLI k6d SUKL: 0195363
POR CPS ETD 140X40MG BLI k6d SUKL: 0195364
POR CPS ETD 280X40MG BLI kod SUKL: 0195365
POR CPS ETD 500X40MG BLI k6d SUKL: 0195366
POR CPS ETD 5X40MG TBC kéd SUKL: 0195367
POR CPS ETD 7X40MG TBC kod SUKL: 0195368
POR CPS ETD 14X40MG TBC kéd SUKL: 0195369
POR CPS ETD 15X40MG TBC kéd SUKL: 0195370
POR CPS ETD 28X40MG TBC ké6d SUKL: 0195371
POR CPS ETD 30X40MG TBC kod SUKL: 0195372
POR CPS ETD 50X40MG TBC kod SUKL: 0195373
POR CPS ETD 56X40MG TBC kéd SUKL: 0195374
POR CPS ETD 60X40MG TBC kod SUKL: 0195375
POR CPS ETD 90X40MG TBC kod SUKL: 0195376
POR CPS ETD 100X40MG TBC kod SUKL: 0195377

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

ATC:A02BCO01

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

OPA/AI/PVC-ALl blistr: Uchovavejte v pivodnim obalu.
HDPE lahvicka: Uchovavejte lahvi¢ku tésné uzavienou.

Z1:  Dospéli Lécba a prevence duodenalnich a Zzaludecnich viedi Eradikace Helicobacter
pylori (H. pylori) u viedové choroby v kombinaci s vhodnymi antibiotiky Lécba a
prevence zaludecnich a duodendlnich viedd v souvislosti s podavanim NSAID Lécba
refluxni ezofagitidy v€etné dlouhodobé 1é€by po zhojeni refluxni ezofagitidy Lécba
symptomatické refluxni choroby jicnu Lécba Zollinger-Ellisonova syndromu Déti od 1
roku a s hmotnosti vyssi nez 10 kg Lécba refluxni ezofagitidy Symptomaticka lécba
paleni Zahy a kyselé regurgitace u refluxni choroby jicnu

OMISSON 0,03 mg/2 mg 17/119/14-C

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

D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko

S:  Dienogestum micronisatum 2mg
Ethinylestradiolum micronisatum 0.03 mg

PP: Potahovand tableta. Bila, kulatd, potahovana tableta o praméru piiblizné 5,0 mm.
PVC/PVDC/AI blistr.

B: POR TBL FLM 21 BLI kéd SUKL: 0188774
POR TBL FLM 63 BLI kéd SUKL: 0188775
POR TBL FLM 126 BLI kod SUKL: 0188776

IS:  Anticoncipientia

ATC:G03AA16

PE: 36



ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30 °C. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl piipravek
chranén pied svétlem.

Zl: Hormondlni kontracepce. Lécba stiedné zavazné akné u zen, které nemayji
kontraindikaci pro uzivani peroralni kontracepce a u kterych lokalni 1é¢ba nebyla

ucinna.

STRIVERDI RESPIMAT 2,5 MIKROGRAMU 14/111/14-C

DR: S

D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

S:  Olodateroli hydrochloridum  0.162 mg
(odp. Olodaterolum 0.15 mg)

PP: Roztok k inhalaci
Ciry bezbarvy roztok k inhalaci
Typ a material nddobky, ktera je v kontaktu s ptipravkem:
Roztok je naplnén do polyethylen/polypropylenového zasobniku s polypropylenovym
vickem se vsazenym silikonovym tésnicim krouzkem. Zasobnik je vlozen do hlinikové
nadobky.
Jeden zésobnik obsahuje 4 ml roztoku k inhalaci.
Velikosti baleni a doddvané prostiedky:
Jednoduché baleni: 1 inhalator Respimat a 1 zasobnik poskytujici 60 stfikt (30 1éCivych
davek).
Dvojité baleni: 2 jednoducha baleni, kazdé obsahuje 1 inhalator Respimat a 1 zasobnik,
poskytujici 60 stiikl (30 1é¢ivych davek).
Trojité baleni: 3 jednoducha baleni, kazdé obsahuje 1 inhaladtor Respimat a 1 zasobnik,
poskytujici 60 stiikl (30 1é¢ivych davek).
Osminasobné baleni: 8 jednoduchych baleni, kazdé obsahuje 1 inhalator Respimat a 1
zasobnik, poskytujici 60 stiikl (30 1é¢ivych davek).
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

B: INH SOL 1X30DAV MSD kéd SUKL: 0190143
INH SOL 2X30DAV MSD kéd SUKL: 0190144
INH SOL 3X30DAV MSD kéd SUKL: 0190145
INH SOL 8X30DAV MSD kéd SUKL: 0190146

IS:  Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:RO3AC19

PE: 36

ZS: Chraiite pred mrazem.
Od prvniho pouZiti: 3 mésice

Z|: Ptipravek je indikovan k udrzovaci bronchodilata¢ni 1é€bé u pacientl s chronickou
obstruk¢ni plicni nemoci.

TEBOKAN 120 mg 94/182/14-C
DR: S

D: DR.WILLMAR SCHWABE GMBH & CO. KG, KARLSRUHE, Némecko

S:  Ginkgonis extractum siccum raffinatum et qua 120 mg

PP: Cervené, kulaté, hladké potahované tablety
Al/PVC/PVDC blistr

B: POR TBL FLM 20X120MG BLI k6d SUKL: 0130501
POR TBL FLM 30X120MG BLI kéd SUKL: 0130502
POR TBL FLM 50X120MG BLI koéd SUKL: 0130503



POR TBL FLM 60X120MG BLI kéd SUKL: 0130504
POR TBL FLM 90X 120MG BLI kéd SUKL: 0130505
POR TBL FLM 100X 120MG BLI k6d SUKL: 0130506
POR TBL FLM 120X 120MG BLI kéd SUKL: 0130507
POR TBL FLM 150X120MG BLI kéd SUKL: 0130508

IS:  Phytopharmaca
ATC:N06DX02
PE: 60
ZS: 74dné zvlastni pozadavky na uchovavani.
P:  Pripravek Ize vydat i bez 1€karského predpisu.
Zl:  Syndrom demence, poruchy koncentrace, depresivni nalada, vertigo, tinitus, bolesti
hlavy, okluzivni choroba perifernich tepen.
TRISPAN 20 mg/ml INJEKCNi SUSPENZE 56/002/14-C
DR: OE RP: SF
D: INTRAPHARM LABORATORIES LIMITED, BERKSHIRE, Velka Britanie
S:  Triamcinoloni hexacetonidum 20 mg
PP: Injek¢ni suspenze
MIécné bila suspenze, snadno obnovitelna.
Ampulka z bezbarvého skla.
B: INJSUS 10X1ML/20MG AMP kod SUKL: 0182633
IS:  Hormona (I1é¢iva s hormonalni aktivitou)
ATC:H02ABO08
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl:

Intraartikularni, intrasynovialni nebo periartrikularni podéani jako symptomaticka lécba
subakutniho a chronického zanétlivého onemocnéni kloubti u dospélych a dospivajicich
véetne:

" revmatoidni artritidy,

" juvenilni idiopatické artritidy (JIA),

" osteoartrozy a posttraumatické artritidy,

" synovitity, tendinitidy, burzitidy a epikondylitidy.

Muze byt formou intraartikularni injekce podavan také détem ve véku od 3 do 12 let
trpicim juvenilni idiopatickou artritidou




